
第22回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議,2022 in 新潟

厚労省及びPMDA webサイト、PRAISE-Net※2、その他の関連法令（医師法、医療法等）、製薬協公開資料、EFPIA公開資料 等
※2 PRAISE-Netとは薬業団体である日薬連、関薬協、東薬工、製薬協が共同利用できる医薬品行政通知検索システムです。
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「治験119番」に寄せられた治験に関する疑問点・問題点の考察
日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 臨床評価部会 継続課題対応チーム(治験119番)
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平野孝充、古岡純、冨永将吾、高杉和弘、西尾省吾、鈴木和幸、松澤寛
本演題発表に関連して、開示すべき COI 関係にある企業等はありません。

背景・目的
治験119番は、治験の円滑かつ適正な実施の推進に寄与するため、質問に対して、製薬協の見解を示すとともに、その質問が治験の現場で広く役立つものと判断した場合、質問と見解について製薬協の治験119番のホームページに
匿名で公開している。2021年度の質問数は前年度と比較して増加したものの公開に至る質問は減少した。治験119番では対象外としている保険外併用療養費を含む治験費用、治験以外の臨床試験、公開を行わない個別の事
案に関する質問が増えていることが一因であるが、ホームページ上に公開している過去の見解、GCPやガイドラインの確認等により判断できる質問、治験の現場で生じた問題に対する対応案の正当性を確認する質問等も増加している。
医療機関、SMO、CRO並びに製薬企業で様々な疑問や問題が生じ、判断に困っていることが伺える一方、疑問や問題が生じた際にスタッフ間で十分な議論や検討がなされているのか懸念が残る。
治験を実施する当事者が被験者の人権保護、安全性保持、データの信頼性確保を念頭において即時判断・対応する際の参考として活用いただくため、治験119番では次の1.～3.の三点について分析及び検討を行った。

• 不受理案件は各年度では「治験費用」及び「個別特有の案
件」が多く、2021年度では「医薬品以外」が急増した。「医薬
品以外」が増えたことは、再生医療等製品の治験が多くなって
いることも理由の一つと考えられる。

• 年度別の質問件数は、2019年度71件、2020年度53件、2021年度75件であった。
• 公開件数の割合が2019年度22.5%、2020年度30.2%、2021年度16%といずれの年度でも低かった。

2.非公開事例の治験119番での見解作成までのプロセスを例示：過去の質問の非公開事例を基に治験119番担当者が見解作成をすすめていくプロセスを示す。
事例1：治験分担医師の削除についての治験審査委員会による審査

事例1：問題解決のステップ（考え方）

GCPガイダンス改定（令和3年7月30日薬生薬審発0730第3号）についての質問ですね。「治
験分担医師等」および「治験審査委員会（IRB）」に関する問題ですね。

GCPガイダンスで治験分担医師の変更の際のIRB審議について調べてみましょう。
GCP第43条第1項ガイダンス１の規定ですね。
「・・・（省略） 治験実施体制に影響する治験分担医師の削除についても、治験審査委員会に
よる審査が必要となること。」

そういえば、PMDAからのGCPガイダンス改訂に関するパブリックコメントの回答に何か記載があるかも
しれないから確認してみよう。残念ながら、第43条第1項に関するものはなかったな・・・

治験審査委員会の審議が必要な「治験実施体制に影響する治験分担医師の削除」ってどのよう
なものか、具体的な記載がないですね。審議の目的を考えてみたら、判断材料になるかもしないから、
GCPで治験審査委員会の条項を確認してみましょう。

課題の抽出

GCP第32条の以下の規定ですね。
実施医療機関の長から意見を聴かれたときは、審査の対象とされる治験が倫理的及び科学的に
妥当であるかどうかその他当該治験が当該実施医療機関において行うのに適当であるかどうかを、
次に掲げる資料に基づき審査し、文書により意見を述べなければならない。

治験が倫理的に又は科学的に妥当でなくなるような治験実施体制の変更という意味ね。そうすると、
治験業務を行っていなかった治験分担医師の削除であれば、影響なさそう。でも、重要な評価を
行っている治験分担医師の削除の場合は影響がありそうね。影響の有無は状況によって異なるから、
IRB審査依頼が必要か否かを治験責任医師が慎重に判断する必要がありますね。

GCPガイダンス及び治験119番の過去の見解（2012-53及び2013-13）と同じですので、非公
開でいいでしょう。※1

※1（後日談）同様の質問が数件寄せられたので、2013-13の公開を停止し、2021-37を公開した

一般化の
検討

(公開・非
公開判断)

事例2：リモートSDVのための同意取得の必要性

事例２：問題解決のステップ（考え方）

「同意取得」に関する問題ですね。まずは、GCPの「説明文書」に関する条項を見てみましょう。

GCP「第51条第1項 10)」に同意説明文書に以下記載し、交付する旨記載がありました。
「被験者の秘密が保全されることを条件に、モニター、監査担当者及び治験審査委員会等
が原資料を閲覧できる旨」
原資料を閲覧することについて同意が必要であると規定していますが、閲覧の方法が必要で
あるとは書かれていませんね。従って、SDVの方法自体は、同意取得が必須とは言えないの
ではないでしょうか？

EFPIAが発行している「効果的なR-SDV （Remote-SDV）との実施に求められる要件－
治験依頼者の視点から －」（2015年4月作成）も参考になりそうです。

EFPIAの成果物には、「R-SDVの実施に対する被験者からの同意取得は不要である」との
記載があり、その理由の一つに、「R-SDVの実施において、被験者の個人情報漏洩のリスク
はOnSite SDVと同様にコントロール可能であると考える」「但し、医療機関のポリシーに制限
をかけるものではありません。」との記載もありました。

GCP第51条第1項 10）には、「被験者の秘密が保全されることを条件に（省略）」との記
載もあることから、「秘密の保全」の観点から、「個人情報保護」についても考える必要がありま
すね。また、個人情報保護については医療機関それぞれポリシーを定めていますね。

医療機関のポリシーが影響するところだから、製薬協では一律の見解を示すことは難しいです
ね。この案件は「非公開」としましょう。
二つ目のご質問に対しては、製薬協成果物「モニタリングの効率化に関する提言」が役立つと
思われるのでご紹介しましょう。

3.治験現場での問題解決の思考プロセスおよび考慮するポイント：治験現場で活用できる問題解決に向けた思考プロセスや考慮するポイントを示す。

治験の現場で困りごとの解決に役立つ情報源を挙げてみましたので参考にしてください。情報源は日々更新されることにご留意ください。

ナレッジマネジメント：
組織内（実施医療機関/SMO、治験依頼者/CRO内）での

Q&A事例を判断の根拠も含めて記録し、ナレッジとして蓄積・
共有することにより、その後の事例検討に役立てることができる。
組織内のナレッジの蓄積を通じて、課題解決に関する視点/観点

を広げられる。
コミュニケーション：

治験依頼者↔CRO
業務を依頼する際に、その背景/根拠等を説明した上で、

議論をする。両者で納得した上で業務を進めること
CROが実施医療機関に説明できるようにすることが重要
治験依頼者/CRO↔実施医療機関/SMO
業務を依頼する際に、その背景/根拠等を説明する
自らの考え（依頼者としてどうすべきか、製薬会社としてこうある
べき、不十分なところは指摘してほしいなど）を示す
単にSOPで規定されている、治験依頼者から要請といった説明
だけでは不十分

治験依頼者/CRO

特別な業務（特に通常
に比べ負荷をかける業

務）を依頼する場合は、
背景を含めその必要性に
ついて、事前に十分に説

明する。

実施医療機関/SMO

不明な点、理解できな
い点等について確認す
るとともに、当該業務を
効率的に進める方策が
あれば提案・協議する。

コミュニケーション
協議・相互理解

GCPの原則（被験者保護・データの信頼性確保）を維持しつつ、
より効果的・効率的に治験を進めることにより、
治験の現場でお互いにWin-Winの関係を築く

 GCP ガイダンスでは、「GCP省令の規定に合致し、被験者の人権の保護、安全の保持及び福祉の向上が図られ、治験の科学的な質及び試験の成績の信頼性が確保されるのであれば、本ガイダンス以外の適切な運用に
より治験を実施することができます」とされ、治験の手順の弾力的運用が可能となっています。

 疑問や問題が生じた際に、治験119番の公開見解、GCPやガイドラインを確認いただくと、治験現場でのスピーディーな解決に役立つ情報がありますので、まずは治験を実施する当事者の方々で十分な検討をお願いします。
 治験119番ではGCPおよびガイドライン等に基づいて見解を作成しておりますが、治験119番の見解はあくまで一意見です。最終的には治験を実施する当事者がご判断ください。
 組織内のナレッジの蓄積、および治験現場での被験者の人権保護、安全性保持、データの信頼性確保を念頭においた判断、ならびに治験に関わる人々がお互いにWin-Winの関係となるように協議し理解を深めることが、

これまで以上に重要となります。

本発表で示した『問題解決に向けた思考のプロセスや考慮するポイント』が、治験を実施する当事者の方々に、被験者の人権保護、安全性保持、データの信頼性確保を念頭においた即時判断と対応の参考として活用され
ることで、治験現場での問題解決の一助となることを切に願っている。
製薬協治験119番チームは、これからも治験に携わる皆様に活用いただけるよう情報を発信し、治験の円滑かつ適正な実施の推進にさらに寄与していきたい。すべての患者さん（被験者さん、未来の患者さん）のために！

質問

治験分担医師の削除について、GCPガイダンス改正（令和3年7月30日）により「治験実施体制に影響する治
験分担医師の削除についても、治験審査委員会による審査が必要となること」がガイダンスに明記されました。 こ
れは、当該治験分担医師の削除が治験実施体制に影響する場合はIRBで審査し、当該治験分担医師の削除
が治験実施体制に影響しない場合はIRB審査をしなくてもよいと理解して良いでしょうか。

回答

治験分担医師削除についてのIRB審査は、一律に必要なのではなく、治験実施体制に影響する場合に必要です。
今回のGCPガイダンスの改正でこの点が明確になりました。 治験実施体制への影響は、当該治験分担医師の削
除後でも治験が適切に実施できるかどうかをよく吟味したうえで、IRB審査依頼が必要か否かを治験責任医師が
慎重に判断する必要があると考えます。

非公開
の理由

本質問は、治験119番の過去の見解（2012-53及び2013-13）を確認し、ガイダンスを読み込むことで解決で
きる事項と考えられるため当初非公開としました。その後、同様の質問が継続して寄せられたことから、本質問と見
解は、治験現場に広く役に立てられると判断し、2013-13の公開を停止し、代わって2021-37を公開しました。

質問

リモートSDVの実施を検討しておりますが、手段については、同意説明文書に記載しておりません。
①CRCが電話にてワークシート・治験薬管理表等の情報を読み上げる。
②専用のシステムにワークシート・治験薬管理表等をPDF化したものをアップロードする。
Q1. リモートSDV（R-SDV）の実施に対する被験者への説明、同意取得は必要になりますでしょうか。
Q2. 既にR-SDVを実施している他施設の取り組みを差し支えない範囲でご教示いただけますでしょうか。

回答

A1. 説明文書に記載すべき事項はGCP第51条第1項に定められています。原資料の閲覧は、第10号に「被
験者の秘密が保全されることを条件に、（略）原資料を閲覧できる旨」とあるのみで、閲覧方法の記載はあり
ません。被験者への説明、同意取得の要否は、医療機関の個人情報保護に対するポリシー等も踏まえ、治験
責任医師等が判断すべき事項のため、製薬協としての回答は控えさせていただきます。
A2. R-SDVに関する医療機関の取り組みについては、日本製薬工業協会・臨床評価部会資料「モニタリング
の効率化に関する提言（2013年4月）」にて紹介されております。

非公開
の理由

本質問は、各医療機関の個人情報保護に対するポリシーや治験責任医師等のご判断によって回答が異なる
こと、特定の医療機関の取組みを製薬協として紹介することはできないことから、治験119番として一般化でき
ないと判断し、非公開としました。
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①年度別の質問分類

治験責任医師、治験分担医師等 治験審査委員会 治験契約手続き
被験者募集 同意の取得 被験者の組入れ
逸脱 治験薬 副作用等報告
SOP 記録の保存 業務の委託
その他
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② 年度別の公開、非公開あるいは不受理の割合

不受理
非公開
公開

71件 53件 75件

(16件）

(35件）

(16件）
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(24件）

(13件）

(12件）

(48件）

(15件）

質問者へ見解を示したが「一般化できない案件（公開しても条件が特殊で当該質問者以外には参考にはなりにくい）」「重複質問（公開している質問・
見解と質問内容が重複している質問）」「ガイダンス・通知等通り（GCPガイダンスや通知等を熟読すれば解決するガイダンス・通知等通りの質問）」等の
理由から治験119番のホームページに公開を行わなかったもの、あるいはホームページに「お受けできない質問」として記載している事項に該当するため、不
受理とした質問も存在する。年度別の質問分類を①に、年度別の公開、非公開あるいは不受理の割合を②に示した。
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不受理の48件について、年度別の不受理の理由の割合を③に示した。
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(11件） (14件） (16件） (1件）(4件）(2件）

(35件)

(24件)

(48件)

1.治験119番に寄せられた質問の集計と分析：2019年度から2021年度までに治験119番に寄せられた質問の集計と分析を行い、最近の治験の実施現場での課題を示す。

Step1 課題を明確にして問題の類型化を行う

規制や指針に
書かれていますか？

他に裏付けをとることは
できますか？

第三者に説明
できますか？

Step2 課題を分析し、真の問題点を抽出する

事象を分解してみる 規制や指針の再検索を
行ってみる

合理的な理屈や裏付け
となる根拠か確認する

Step3 最適な対応を行う

重要度や優先度を勘案する 誰もが共通認識を持てる設定を行う

• 非公開案件は、2021年度ではGCPガイダンス改正等、規制要件が変化し新たな概念（特に、「治験使用薬」）が導入されたためか、「ガイダンス・通
知通り」の案件が増加した。また、ガイダンス改正関連等で寄せられた質問の回答を公開するまでのタイムラグがあることにより、「重複質問」が増加したと
思われる。

• 2019年度終わり頃からのCOVID-19の蔓延により、治験においてそれらへの対策に追われたこと、リモートワークなど働き方の変化により、職場での気
軽な議論の機会が減少するなどして、問題が顕在化しにくくなったことも「重複質問」「ガイダンス・通知通り」が増加した理由と考えられる。

以下の事項に該当する質問はお受けできませんのでご了承ください。
• 医薬品以外（再生医療等製品、医療機器等）
• 治験以外の臨床研究、臨床試験
• 治験費用、保険外併用療養費等の費用

• 統一書式
• 個別特有の案件
• 医師主導治験

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/chiken.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/gcp/0007.html
https://www.praise-net.jp/
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/index.html#/
http://efpia.jp/committee-technical_comi/index.html
http://efpia.jp/link/201504Effective_R-SDV_Implementation_Requirements_J.pdf
http://efpia.jp/link/201504Effective_R-SDV_Implementation_Requirements_J.pdf
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