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要 旨 治験は未承認や適応外の医薬品もしくは医療機器の製造販売承認や適応拡大を目的に
実施される臨床試験である．医療機関における治験の活性化は，医業外収益の増加や

病院のブランディングにつながり，他施設からの患者紹介にもつながる可能性がある．医師個人
にとっても個人業績の増加，研究費の獲得，業務へのモチベーション，新薬の開発や治験業務に
興味をもった医師の確保などにつながる可能性がある．そのため医療機関において治験を活性化
することが大切である．

治験活性化のための方策としては， 1 . 医師のモチベーションアップ，業務負担軽減， 2 . 治験
実施体制の整備，3 . 患者確保，4 . 業務効率化，5 . 質の向上が大切である．医師の業務負担軽減，
実施体制の整備のためには人員の確保が最も大切である．自施設において，臨床研究コーディ
ネーター（Clinical Research Coordinator: CRC）の確保が困難な場合には治験施設支援機関（Site 
Management Organization: SMO）への業務委託を検討する．業務効率化に関しては，治験関連
文書の電磁化システムの導入，質向上に向けた取り組みとしてはリモートモニタリング体制の整
備や治験業務支援ソフトの導入や検査・病理部門での ISO 取得などを検討する．治験の受託は
医療機関においても多くのメリットがあるため，治験を活性化させるために取り組むことが大切
である．

キーワード　治験，治験施設支援機関 （SMO），電磁化

は じ め に

　治験は未承認や適応外の医薬品もしくは医療機器
の製造販売承認や適応拡大を目的に実施される臨床
試験であり，医薬品，医療機器等の品質，有効性及
び安全性の確保等に関する法律に定められた医薬品
の臨床試験の実施の基準に関する省令（GCP 省令）

に基づいて実施されている．
　国を挙げた治験の活性化は医薬品・医療機器の製
造販売の早期承認にもつながり，国内でのドラッグ
ラグやドラッグロスの解消につながる．また，医療
機関において治験を受託することのメリットとして
は，医業外収益の増加や病院のブランディングにつ
ながり，他施設からの患者紹介等がある．医師に
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とっても医師自身への業績の増加や研究費の獲得，
業務へのモチベーション，新薬開発や治験業務に興
味をもった医師の確保につながる可能性がある．そ
のため治験を活性化させるためにさまざまな取り組
みを行っていくことが大切である．

医師に対する取り組み（表 1 ）

　医師自身の治験や新薬開発への興味や医師個人の
研究業績につながることが最も大きな原動力にな
る．一方で，治験業務は通常の診療業務に＋α の業
務が発生するため診療科の協力やサポート体制の構
築が不可欠である．診療科に治験協力費や研究費と
いった名目で診療科の裁量で使用できるお金を配分
したり院内表彰を行ったりするなど，医師個人や治
験に携わる診療科に対し何らかのインセンティブを

与えることが有用である．また，近年の治験業務は
受託した診療科に留まらず他の診療科・部門との連
携も大切になる．そのため，治験は受託した診療科
のみだけではなく病院全体として受けているという
考えで，治験で得た収益を全職員に還元する仕組み
を構築することも大切である．

医療機関としての取り組み（表 2 ）

1 ．人材確保
　治験を受託した場合には，症例登録，症例報告書
の作成・入力， 重篤な有害事象等報告といった直接的
な治験業務以外にも，検体や画像データの入手なら
びに送付や治験関連の書類の作成， 整理， モニタリン
グ対応といったさまざまな業務が発生する．そのた
め，臨床研究コーディネーター（Clinical Research 

ハード面
治験業務に必要な機器（薬品庫、冷蔵冷凍保管庫、遠心分離機等）の確保
インターネット環境、Wi-Fi環境の整備
治験管理室、治験必須文書の保管場所の確保
治験関連文書の電磁化
治験病棟の設置
治験施設支援機関からの支援（SMO-CRCの導入）
リモートモニタリング体制の整備

ソフト面
治験の広報
関係部署（薬剤部、看護部、病理科、臨床検査科、放射線科等）との連携強化
病院目標の設定
治験管理室でのインターンシップ
病理部門・検査部門でのISO15189取得

（表2）医療機関での治験活性化への対応

略称：SMO,  Site Management Organization; CRC, Clinical Research Coordinator 

表 2 　医療機関での治験活性化への対応

治験関連業務の負担軽減
CRCの増員
治験事務局員の配置ならびに増員
診療科秘書、医師事務作業補助者等による業務サポート
治験患者専用の予約枠（検査・通院治療室等）の設定

インセンティブ
診療科への治験費配分
院内表彰
学会・論文発表

（表1）医師に対する治験活性化への対応

略称：CRC, Clinical Research Coordinator 

表 1 　医師に対する治験活性化への対応
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Coordinator: CRC）や，これら治験に関する業務を
サポートするための治験事務局員を確保することも
大切である．
　さらに普段治験に慣れていないスタッフにとって
は治験を特殊な医療と認識している可能性があるた
め，院内での勉強会や治験に関する説明会を開催し
たり，スタッフの研修プログラムに組み入れたり，
治験や臨床研究への取り組みを病院目標に組み込ん
だりするなど病院を挙げて取り組める体制を構築す
る．

2 ．治験施設支援機関からの支援
　多くの医療機関では十分な数の CRC をはじめ治
験業務支援者が確保できないことが多い．また治験
の受託件数や症例登録数は毎年異なり CRC の必要
人数を予測することが難しい．さらに人材確保がで
きたとしても自施設で一人前の CRC を育成するに
は長期に渡る年月が必要になる．
　人材確保が難しい場合には医療機関における治 
験の業務をサポートする治験施設支援機関（Site 
Management Organization: SMO）から支援を受け
ることで業務軽減につながる．SMO の支援を受け
るにあたっては治験依頼企業ならびに各医療施設と
3 者契約または各医療機関との 2 者契約を締結して
委託するが，SMO から医療機関に CRC や治験事務
局員を派遣してもらうことで，院内スタッフにとっ
ては，治験に関わる被験者対応や各種業務や教育に
かかる負担軽減につながる．さらには，SMO のグ
ループ会社に開発業務受託機関 （Contract Research 
Organization: CRO） を有する場合には，SMO 経由
で新規治験を紹介してもらえる可能性もある．一方
で，SMO-CRC は仮に医療資格を有していても，バ
イタル測定などの医療行為が禁止されており，SMO-
CRC の活動にあたっては院内各部署との調整や連
携を要する．

3 ．施設整備
　CRC や治験事務局員の増員，SMO-CRC の派遣，
治験に係る文書の保管には多くのスペースが必要と
なる．スペースが限られた施設においては，スペー
スの確保が重要である．さらに近年の多くの治験は
登録や症例報告書もオンラインで実施するが多いこ
とから高速なインターネット回線の確保や Wi-fi 環
境の整備も大切である．

症例登録に向けた取り組み

1 ．院内での取り組み
　治験を受託した後は症例登録を促進するためにも
取り組んでいくことが大切である．最も大切なこと
は治験対象症例を確保することであり，そのために
は対象疾患の受診患者数を増やす努力が必要にな
る．
　分担医師全員が必ずしも実施中の治験を十分把握
できているとは限らないため，院内カンファレンス
や各診療科内での臨床研究・治験ミーティングなど
で直接確認，情報共有することも大切である．その
際には CRC も参加することが望ましい．
　たとえば，がんに対する治験の場合，治療効果の
評価のため，画像検査を始め多くの検査を計画的に
実施する必要がある．これら画像検査の予約が困難
であると，医師の負担が増え，治験登録へのモチベー
ション低下につながる可能性もある．そのため別枠
で検査枠を確保するなどの対策を導入することを検
討する．

2 ．院外施設や患者に対する取り組み
　近隣施設で対象疾患を多数診療している場合に
は，これら施設とも密な連携を取り，治験対象症例
の紹介につなげることも大切である．
　患者向けには院内での掲示や自院のホームページ
に最新の治験情報を掲載することを検討する．ただ
し，治験情報のホームページ上での公開にあたって
は，治験依頼者との秘密保持契約に関連することか
ら事前に公開可能な内容について確認する必要があ
る．

治験業務の効率化

　適切な治験実施にあたっては多くの書類の作成や
署名，長期にわたるこれら文書の確実な保管が必要
になる．
　近年，症例報告書については電子的臨床検査情報
収集（Electronic Data Capture: EDC）されている
が，その他治験関連文書については紙ベースで行っ
ている施設も多い．書類の量も増えてきており保管
スペースの確保も問題となる．
　治験関連文書に係る関連法が制定されGCP省令で
規定される文書についても電磁的記録で作成，交付，
保存することが可能になっている．平成17年 4 月 1
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日付けで，厚生労働省医薬食品局長より「医薬品の
承認又は許可等に係る申請等における電磁的記録及
び電子署名の利用について」（薬食発第0401022号） 1 ） 

という通知が行われ，電磁的記録により資料および
原資料を保存するための留意事項が明確化された．
これら指針に則ったシステムを自施設で構築するこ
とは容易ではないが，DD works Trial Site® （富士
通株式会社） や Agatha® （アガサ株式会社） 等の治
験関連文書の電磁化システムが製品化されている．
これらシステムはクラウドシステムになっており，
クラウド上で治験依頼者と各医療機関が双方で書類
を作成することで業務の効率化が図られ，バック
アップも確実に実施可能となり，さらには治験業務
に携わる職員のテレワークの導入も実施しやすくな
る．サービスの利用にあたっては導入費用や維持費
用，標準業務手順書 （Standard Operation Procedure: 
SOP）の整備は必要になるが，受託治験数が多い施
設においてはこれらシステムの導入を検討してもよ
い．

治験の質向上への取り組み

1 ．リモートモニタリング
　症例登録が行われた場合，治験依頼者や CRO の
スタッフによる定期的なモニタリングが必要にな
る．治験依頼者や CRO のスタッフは大都市圏に在
住していることが多く，地方に立地する病院におい
てはリアルタイムのモニタリングは容易ではない．
　そうした中，電子カルテを導入している施設に 
おいては，電子カルテを Virtual Private Network 

（VPN）などの安全な回線を介して接続することが
できれば，リアルタイムで治験のモニタリングが実
施可能になる．
　当院においては COVID-19 感染拡大にともなう行
動制限が行われた時期に，安全な治験を実施するた
めにアストロステージ社で地域連携システムとして
開発された STELLANET（アストロステージ社）
を治験依頼者に開放することで，遠隔リモートモニ
タリング実施体制の整備を行った．地域連携システ
ムを用いた場合には地域の先生方が閲覧可能な情報
とモニタリングで閲覧情報を区別することが困難に
なるため，閲覧可能な情報については事前に決めて
おく必要がある．近年は電子カルテのリモートモニ
タリング業務のために開発された，SYNOV-R（株
式会社 EP-Link）といったサービスも提供されてお

り導入を検討してもよい．

2 ．電子カルテ情報の構造化
　電子カルテ内のデータを構造化することができれ
ば，EDC と紐付けすることで直接データを転送する
ことが可能になり治験業務の効率化や質の確保につ
ながる．現在，NTT データ社から PhambieLINQ  

という治験総合プラットホームが製品化されており，
本システムに組み込まれている Interactive Data 
Entry Navigation （IDEN）® というシステムがある．
本システムは治験依頼者の EDC と連携可能な場合，
構造化されたデータを電子カルテから直接 EDC に
送信することが実施可能になり業務負担や転記ミス
が軽減される．

3 ．医療機関における質向上への取り組み
　治験実施施設においては，医療機関全体としてさ
まざまな質向上に向けた取り組みを行う必要がある．
　治験に携わるスタッフには CRC だけでなく，外
来，病棟のスタッフも治験薬や治験手順を理解して
おく必要である．一方で治験業務が少ない部門にお
いては，治験の業務手順に慣れないことでミスにつ
ながる可能性がある．そのため，治験に対する専門
病棟を設置するなどして質を担保することも検討す
る．近年の治験は国際共同治験も多く国際基準に
則った質の担保を考える必要があり，検体検査部門
や病理検査部門の質の国際認証である ISO15189 な
どの施設認定を受けることが望ましい．

治験の今後

　治験は治験依頼者から施設選定を受け，説明同意
文書の作成，倫理審査や各種契約，実施体制の整備
を行うなどの準備が必要であるが，治験実施中もプ
ロトコール，説明同意文書の改訂作業など多くの事
務的作業も必要になる．一定数の患者エントリーが
見込める場合には，従来の方法での実施が望ましい
が，がん領域を中心にバイオマーカーで絞った患者
や希少がんを対象の治験の場合には，治験実施施設
として選定を受けても患者登録に至らず，事務的作
業のみで治験が終了することもある．
　そうした中，近年分散型臨床試験（Decentralized 
Clinical Trial: DCT）での実施体制が注目を浴びて
いる．DCT は，治験実施施設に協力医療機関を設
けることで，被験者は実際の診察や検査は協力医療
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機関において行い，治験実施医療機関とはオンライ
ン診療を通して治験に関する説明や同意取得を行
い，その他治験に掛かる医学的判断，投薬，治験薬
の配送なども治験実施医療機関が責任をもって行う

（図 1 ）．
　DCT では通い慣れた医療機関に通院しながら治
験を参加することが可能になり，協力機関において
も治験実施に必要な事務手続きが不要になるため，
患者，医療機関共に負担軽減につながる．さらに治
験協力施設を増やすことも容易で，治験実施費用が
軽減する可能性もある．今後，内服薬での治験では
来院とオンライン診療を併用した試験が増える可能
性もあり，各医療機関においても協力型医療機関と
して実施可能な体制整備を行っていくことが望まし
い．

ま と め

　治験の活性化は医師個人，各医療機関のみならず，

国内でのドラッグラグ，ドラッグロスにつながるな
ど，数多くのメリットがある，そのため，各医療機
関においては，治験の実施体制を整備し治験の活性
化を行うことが大切である．

〈本論文は第77回国立病院総合医学会シンポジウム
「臨床研究を活性化するための方策」において「治
験活性化の試み」として発表した内容に加筆したも
のである．〉

利益相反自己申告：申告すべきものなし
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図 1 　分散型臨床試験（Decentralized Clinical Trial: DCT）のイメージ
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