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原著論文

治験 コーデ ィネー ターか ら見た 日本 とオース トラ リアにおける

　　　　　　　　　　　　　薬物臨床試験の実施状況の比較

一荏 原 病 院 とQ-Pharmを 中 心 に 一
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　　小 林 　文1,2,山 崎 恒 義1,諏 訪 俊 男1

Aya　 Kobayashil'2,　 Tsuneyoshi　 Yamazakil,　 Toshio　 Suwal

　　1共立薬科大学臨床薬物評価学講座 、2財団法人東京都保健医療公社荏原病院
iDepartment　 ofDrug　 Development　 Science　 and　 Clinical　 Evaluation

,　Kyoritsu　 University　 ofPharmacy

　 　 2Clinical　 Research　 Center,　 Tokyo　 Metropolitan　 Health　 and　 Medical　 Treatment　 Ebara　 Hospital

(Received　 August　 l,2007;Revised　 September　 20,2007,　 Accepted　 September　 27,2007)

　 Acomparison　 was　 made　 on　 the　conduct　 of　clinical　 trial　at　the　 Tokyo　 Metropolitan　 Health　 and

Medical　 Treatment　 Ebara　 Hospital　 in　Japan　 and　 Q-Pharm　 Pty　Limited　 in　Australia.

　 The　 fbllowings　 were　 pointed　 out　 as　the　 differences　 of　role　 and　 responsibility　 between　 CRC　 of

Ebara　 Hospital　 and　 SC　 of　Q-Pha㎜..

　 1)The　 SC　 of　Q-Pharm　 is　actively　 involved　 in　managing　 clinical　 study　 itself,　such　 as　organizing

study　 team　 members.　 The　 attitude　 ofCRCs　 ofEbara　 Hospital　 is　inclined　 to　assist　 investigator　 rather

than　 manage.　 The　 CRCs　 also　 make　 considerable　 effort　in　coordinating　 functions　 in　the　hospital　 and

are　involved　 in　the　stud》 ・.

　 2)The　 coverage　 ofCRC　 at　Ebara　 Hospital　 is　wider　 than　 that　of　SC　 ofQ-Pha㎜.　 The　 tasks　 ofCRC

extend丘om　 contacting　 to　sponsor　 befbre　 the　contract　 is　signed,　 complementary　 explanation　 of　the

study　 to　recnlited　 study　 subj　ects,　participation　 to　study　 audit.　 The　 main　 tasks　 of　SC　 start丘om

initiation　 of　a　stud》 ・.　The　 SC　 does　 not　 get　 involved　 in　obtaining　 the　 infbrmed　 consent　 f『om　 study

subj　ects.

　 3)The　 role　and　 responsibility　 of　SC　 of　Q-Pharm　 is　described　 in　the　job　 description,　 whereas,　 no

job　 description　 is　available　 fbr　CRC　 of　Ebara　 Hospital.

　 4)It　 is　presumed　 that　the　clarification　 of　the　job　 of　CRC　 in　Japanese　 study　 sites　will　 lead　 to　the

improvement　 of　efficiency　 of　clinical　 study　 conduct.

緒言

　　「よ り良い医薬 品を よ り早 く患者 の元 へ!」 とい

う世界 共通 の願 い を達成 させ るため にICHが ス

ター トしてか ら既 に15年 以上が経過 した。 わが国

においては1997年 にICH-GCPに 基 づいた 「医薬品

の臨床試験 の実施基 準(い わゆるJ-GCP)」 が法制

化 され 、以後 の新薬 の臨床評価(治 験)は 世界的に

共通な水準 を維持 して実施 され るこ ととな った。

　ICH-GCP以 降、世界 的には薬 物の臨床評価試験

は多国間 ・多施設 による試験、い わゆるグローバル

治験が増加 す る傾 向にある。しか しその一方、日本

の治験 は 「コス ト」、「時間」、 「質」の面 での問題 を

指摘 され、なか なかグローバル治験 の仲 間入 りがで

きにくいのが現状で ある。

　筆者(小 林 、以後筆者)は 、現在、財 団法人東京
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都保健 医療公社荏原病 院(以 後、「荏原病院」)で 治

験 コ・一一一・デ ィネs-一一・iタs-一一・i(以後 「CRC」)業 務 に従事 し

ている薬剤 師であ る。治験 業務 に携 わ るCRCは 全

員GCPの 精神 と実務 をよく理解 しつつ新薬の臨床

試験(治 験)に 取 り組み、質の高い臨床 デー タを収

集すべ く日々努力 してい る。に もかかわ らず 、日本

の治験 は海外 か らの批判 を受 け、国際治験 に参加 し

に くい とい う現状 に違和感 を持 ってい る。 「何故 日

本 の治験 が海 外 か らそ の よ うに低 い評価 を受 け る

のだろ う?」 とい う疑問 と同時に、 「それ では海 外

の治験 と 日本 の治験 では考 え方 や実施 面で一体 ど

のよ うな違 いがあ るのだろ うか?」 とい うことに筆

者 は興 味 も持つ よ うになった。そ して共立薬科大学

に社会人大 学院生 として入 学 し、今 回、国際治験の

経 験豊 かなオー ス トラ リア のブ リスベ ー ン市 に あ

る クイー ンズ ラ ン ド大学 関連 の臨床試験 受託施 設

Q-Pharm　 Pty　Limited(以 後 「Q-Pha㎜ 」)で 薬物臨床

研究 の実務 を観察 ・調査す る機会 を得 た。

　本観察 ・調査 の 目的は次 の3点 であ る。

①　 オー ス トラ リア にお け る薬 物の 臨床 評価試 験

　　 の実務 を経験す る こと

② 　 日本 とオー ス トラ リア の臨 床試 験 にお け る

　　 CRCの 役割 と実務内容 を比較す るこ と

③　比較検討 の結果 に基づ きCRCの 観 点か ら日本

　　 の治験 の効率化 とグ ローバル 治験へ の参入 の

　　手 立てを模 索す る こと

方法

　共 立薬科 大学 は文部科 学省 が募 集 した大学教 育

改革事業 「魅力 ある大学教育(い わゆ る大学 院GP)」

イニシアチブ に応募 し、 「国際性 と研 究能力 を備 え

た臨床薬剤 師の育成(平 成18～19年 度)」 プ ログラ

ムが採択 され た。筆者 はこの大学院GPの 支援 を受

けて クイ ー ンズ ラン ド大 学 医学 部薬物代 謝研究 所

(Center　 fbr　Studies　in　Drug　 Disposition、 以 下

「CSDD」)に 籍 を置 き、大 学 に関連 し、隣接す る

臨床試験受託機 関Q-Pha㎜ で臨床試 験の実施状況

を調査 した。調 査は試験施設 の概 要、試 験実施の状

況 、試 験実施 のための諸 文書な どに及 んだが、特に
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CRCの 実務 を中心 に調査 した。 そ して観 察 ・調査

の結果 を荏原 病院 にお ける治 験実施 状況 と比較 し

た。 クイー ンズラン ド大学への滞在期間 は平成19

年1.月 か ら3.月 までの3ヶ 月間で あった。更 に、滞

在終了後 に不足す る情報 をQ-Pha㎜ か ら追加入手

した。 併せ て、文献検 索 に よ りオー ス トラ リア の

CRCの 教育や実務状況 に関す る情報 を入手 した。

結果

1.オ ー ス トラ リアの 臨 床 研究 環 境 とQ-Pharm

　 の立地 ・設 備状 況

　 オース トラ リアは人 口約2000万 人 の国である。

かつ ては英 国の統治 下 にあったた め医療 を含 む多

くの分 野で英 国の文化 や慣習 の影響 を強 く受 けて

い る。現在 の主要 な産業 は鉱業 と農業で あるが、近

年 この 国の産業 の3番 目の柱 にすべ くバイオサイ

エ ンス に力 を入れてい る。国内に創薬 が可能 な規模

の製 薬企業 は未だ存在せず、多 くの新薬 は西欧 の大

製薬企業か ら供給 されてい る。一方 、バイオサイエ

ンスの分野 には大学発 のベ ンチ ャー企 業 は数 多 く

存在す る。

　 クイ ー ンズラ ン ド大 学 はオース トラ リアの東北

部 に位 置 す る クイ ー ンズ ラ ン ド州 の 州都 ブ リス

ベー ン(人 口約150万 人)に ある学生数約3万5千

人の州立総合大学で ある。メイ ンキャンパ スはブ リ

スベ ー ン市 のダ ウンタ ウンか らやや 内陸側 に位 置

す るセ ン ト・ル シア(St.Lucia)に あるが、 医学部

の一部 と関連 病院施設 は ダ ウンタ ウンか らバ ス で

20分 ほ どの市 内にあ り、 ロイヤル ・ブ リスベー ン

及び産科病院群(The　 Royal　Brisbane　and　Women's

Hospitals、 以後RBH病 院群)と 呼 ばれ る大 きな病

院施設群 を形成 してい る。この病院群 の中核 である

ロイ ヤル ・ブ リスベ ー ン及 び産科病 院 はベ ッ ド数

948床 を持つが 、隣接す るロイ ヤル小児病 院(The

Royal　Children　Hospital、 ベ ッ ド数160)も 別 の独立

した病院 として運営 されてい る。また、筆者 が籍 を

おいた クイー ンズ ラン ド大学医学部CSDDお よび

Q-Pha㎜ もこの病院群 内にある。

筆者が実務調査 を行 ったQ-Pha㎜ はRBH病 院群
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写真3　 Q-Pharmス タ ッフ と筆者

写 真1Q-Pharm(1.6階)

写真2　 ブリスベンの街並み

内に ある ラボ ラ トリー とク リニ ックを併 せ持っ 臨

床薬理試験受託会社 であ る。受託可能な試 験は第1

相 臨床試験 、生物学的 同等性試験 、お よび、特定の

疾患患者 に よる臨床薬理試験 であ るが、実施 してい

る多 くの試験 は生物 学的同等性試験 であ る。

　 オー ス トラ リアは産 業振興 に熱 心であ り、政策的

に大学発ベ ンチ ャー企業 の育成 を図 ってい るが、

Q-Pha㎜ もクイー ンズラン ド大学 医学部CSDDか

らス ピンア ウ トしたベ ンチ ャー企業 の1つ であ る。

CSDDで は以前 か ら企業 か ら受託 して薬物動態 試

験や 臨床薬 理試 験 を実施 して きたが、2002年 に受

託試験 の部分 を切 り離 し、学 内にQ-Pha㎜ を設 立

した。Q-Pha㎜ は1つ の病院 ビルの2フ ロア を占め

てお り、そ の総床 面積 は約3,000平 方 メ・一一一・トル で

あった。 主要 な設備 は健 常被験者対象 の36ベ ッ ド

の大 きな臨床試験室 、臨床薬 理研 究用 に各種の測定

モニター機器 を備 えた個室、分析 ラボ、調剤 ラボ、

上
　　　　　　P
　 　 　 　 　 　 　　 　 　 -
t　 甲　 一一i『ノ ー頷卿壇
.、 駕 ・ ,ぐ'一 一
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写真4　 治験ルーム

アーカイブな どで ある。いずれ も十分 なフロア面積

をもち、 ゆった りと した雰囲気が ある。

　健 常被 験者対 象 のク リニ ックは中央 に試 験チー

ム用 のブー スが置 かれ 、被験 者用 のベ ッ ドはそ の

ブース を囲む よ うにコの字型 に配置 されてい る。部

屋の全ての柱 に大 きな時計がか け られてお り、どの

被 験者 も容易 に 自分 でス ケジ ュール 管理 がで きる

よ う配慮 されてい る。また、被験者 が リラ ックスで

きる よ うに試 験室 の一角 には ソファー を備 えた休

息室が あ りテ レビや書物がおかれてい る。

Q-Pha㎜ には総勢100名 を超 えるスタ ッフが勤務

していた。雇用形 態は正社員 、非 常勤社員 、臨時要

員の3種 に分かれていた。組織的 にはメデ ィカル部

門 、 ク リニ ッ ク 部 門 、 分 析 部 門 、 総 務 部 門

(Administration)、 及 び品質保 証部 門に分かれ てお

り、メデ ィカル部 門は試験責任 医師4名(い ずれ も

非常勤)と 薬剤 師2名(1名 は正社員 、他1名 は非

常勤の交代要員)で 構成 され ていた。 日本のCRC

に相 当す るス タデ ィー ・コーデ ィネ ー ター(stUdy

coordinator、 以後 「SC」)は ク リニ ック部 門 に所属

し、その数 は15名 。この部 門には他 にマネ ジャー5

名 、 リクルー ト担 当5名 、データーマネジメ ン ト5

名 お よび約50名 の臨時要員が所属 してお り、試験
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の実 施 が 主務 で あ った。 分 析 ラボ の要 員 はマ ネ

ジャー2名 と技術者13名 であった。また、メデ ィ

カル ライター2名 は総務部門 に所属 し、品質保 証部

門はマネ ジャー1名 とアシス タン ト1名 で あった。

　社長 のProfessor　Wayne　 Hooperは クイー ンズ ラン

ド大学教授 の肩 書 きも持 つ。以 前は 同大学 医学 部

CSDDに 所属 した研 究者 であった。フェニ トイ ンの

消化 管 吸収 が製剤 の添加 物 を乳糖 か ら硫 酸 カル シ

ウム に変 え るこ とによ り著 しく減 少す る とい う彼

の発 見 は生物薬剤 学 の分 野で は よく知 られ た業 績

である1)。

2.ス タデ ィー ・コー デ ィネー ター(SC)と そ の

　 業務

　 日本 で は ク リニカル ・リサー チ ・コーデ ィネー

ター(CRC)と 呼ばれ る職種 をQ-Pha㎜ ではス タ

デ ィー ・コー デ ィネー ター(SC)と 呼んで いた。

因みに、 「CRC」 につい て尋ね てみ たが、そ うい う

呼称 は知 らない とい う返事 が返 ってきた。

Q-Pha㎜ のscは 全員看 護師で ある。日本 のCRC

は看護 師、薬剤 師、臨床 検査技師のいずれかの資格

者 であるの とは大きな違 いである。Q-Pha㎜ のsc

に 「薬剤 師の資格 を持つSCは い ない のか?」 と尋

ねた ところ、逆 に、「何故薬剤 師がSCを や るのか?」

とい う質 問が返 ってきた。オース トラ リアで薬剤 師

がSC業 務に就 かない ことの理 由はい くつかあ るだ

ろ う。日本の薬 系大学の教育カ リキ ュラム には治験

やGCPを 含む 医薬 品の研究 開発 に関す る教育 が含

まれてい るが、クイー ンズラン ド大学薬学部 の教育

カ リキ ュラムは欧米諸 国 と同様 に薬剤 師養成 を中

心 と した教育で あ り、医薬 品開発や新薬 の臨床研究

は殆 ど含まれない。このこ とはこの国で薬学 出身 の

CRCが 皆無 に等 しい ことの1つ の理 由で ある と思

われ る。ブ リスベー ンでは薬学生や薬剤師か らSC

をや りたい とい う希望は聞かれ ない。

筆 者が勤 める荏原病院のCRCとQ-Pha㎜ のsc

の特性 を表1に 比較 して示 した。CRC教 育 に関 し

ては 日本、オー ス トラ リア共 に薬剤師や看護 師教育

の 中に取 り入れ られてはいない。両国 ともCRCと

しての専 門教育 を卒後 に受 けてい る。CRC教 育 の

場 と して 日本で は 日本薬剤師研 修セ ンター、日本 臨

床 薬理 学会 、 日本病 院薬剤 師会、SoCRA、 日本看

護 協会 、 日本 医師会 な どが研 修 コー ス を設 けて お

り、受 講 終 了者 には認 定証 を発 行 して い る。 ま

た、主要なSMOは 自社内 にCRC教 育 コー スを設

けてい る。ブ リスベー ンで得た情報 によれ ば、米 国

と欧州 に本拠 を置 くAssociation　 of　Clinical　Research

Professionals(ACRP)に よるCRC研 修 コー スが開

講 されてお り、この コース を受 けての ちSC業 務 に

従事す る者があ る。

表2にQ-Pha㎜ のscの 職務 記述書 を示 した。荏

原病院 にはCRCに 対す るこのよ うな職務記述書 は

ない。職務記述書 の内容 はSCの 「Position　Purpose」

と 「Maj　or　Responsibility　Areas」 との2つ に分 かれて

表1:荏 原病院のCRCとQ-PharmのSCの 特性 比較

項目 荏原病院 Q-Pharm

資格(教 育) 看護師、薬剤師 看護師

CRCの 教育

諸団体による教育コース

(日本臨床薬理学会、日本病院薬剤師会、

SoCRA注1、 日本看護i協会、日本医師会が開講)

Association　 of　Clinical　 Research　 Professionals注2

(ACRP)が 開 講 し て い る 教 育 コ ー ス

CRCの 資格制度 各団体が受講終了者に 「認定証」を発行 ACRPがCertificateを 発 行

業務の範囲

(臨床試験の種類)

第II、　III相試験

製造販売後臨床試験

市販後使用成績調査、市販後使用全例調査

医師主導の臨床試験

東京都主導の臨床研究

第1、II相 試験

生物学的同等性試験

薬物動態試験

臨床薬理試験

注1:SoCRA:The　 Society　of　Clinical　Research　Associate,　Inc.)。 ア メ リカに本 拠 を置 く臨床 試験 専 門職(ク リニ カル ・リサー チ ・コー デ ィネー ター 、 ク リニ カル ・

　 　 リサ ーチ ・ア ソ シエ ー ト、 デー ター マネ ジ ャーな ど)を 養成 す る非 営利 団体。 日本 支部 は2002年 に設 立 され た。 現在 世界 に48支 部が あ る。

注2:ACRPはAssociation・of　 Cllnlcal・Research・Professionalsの 略 。 医薬 品、 生物学 的製 剤 、医療 機器 な どの 臨床研 究 に従事 す る技術 者 を養成 す る団 体 と して1976

　 年 米 国に設 立 された 。米 国 と欧州 に本 拠 を持つ が 、オー ス トラ リア に も支 所 を置 いて いる。
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表2:Q-PharmのSCの 職務記述書

Position　 Purpose:

a.To　 carry　 out　 clinical　 trial　research　 contributing　 to　better　 clinical　 management.

b.To　 aid/assist　 supervisors　 to　perform　 correct　 clinical　 trial　practice　 and　 monitoring

Maj　 or　 Responsibility　 Areas:

a.　 To　 co-ordinate　 and　 assist　 in　the　 execution　 oftrials

b.Maintain　 accurate　 patient　 data　 and　 ensure　 completion　 of　 CRF

c.Collection　 of　 specimen　 specific　 for　 clinical　 trials

d.Demonstrate　 knowledge　 of　 aseptic　 technique　 and　 universal　 precautions　 when　 dealing　 with　 blood

　 and　 body　 products.

e.To　 aid　 in　the　 smooth　 running　 ofthe　 research　 unit.

f　 Demonstrate　 the　 ability　 to　 fbllow　 written　 and　 verbal　 guidelines　 and　 instnlctions　 essential　 fbr

　 experimental　 dnlg　 trials　 and　 clinical　 research　 pr()j　ects

g.Demonstrate　 proficiency　 in　 collection　 of　 patient　 data　 and　 the　 ability　 to　 work　 with　 understanding　 and

　 co-operation　 within　 a　team　 ofhealth　 care　 workers

h.To　 actively　 be　 involved　 in　research　 unit　 meeting

i.　 Responsibility」f()r　 operation　 of　 trial　 centre　 on　 clinical　 stUdy　 days

j.Maintenance　 of　 clinical　 records

k.Maintenance　 of　 compliance　 with　 study　 protocol

l.Assisting　 in　 the　 management　 ofthe　 clinical　 trials　 centre

m.Preparation　 of　 clinic　 fbr　 trial　 days

n.　 Taking　 and　 recording　 of　clinical　 observations

o.Collection　 ofblood　 samples　 by　 venipunctUre

p.Assist　 with　 the　 planning　 and　 implementation　 of　 work　 instructions　 for　 use　 in　the　 clinical　 setting.

q.Liaise　 with　 clinical　 research　 associate　 conducting　 monitoring　 activities　 on　 behalf　 of　 sponsors　 of

　 CliniCal　 trialS

r.Have　 sound　 knowledge　 on　 ICH/GCP　 guidelines

いる。Position　Pulposeの 欄 に1ま、 「臨床試 験研 究 に

関す る知識 を持 ち、上 司(試 験責任 医師)を 補佐 し

て質 の高 い臨床試 験実施 のマネ ジ メン トを行 うこ

と」が謳 われ てい る。

　次 に、荏原病 院におけ る筆者 のCRCと しての業

務 内容 を表3に 示 し、Q-Pharmのscの 「Major

Responsibility　Areas」 と比較 した。荏原 病院では 日

常診療 のための組織 と体制 の中で治験業務(第H～

IV相 試験)が 行 われ ている。一方、臨床試 験受託機

関であるQ-Pha㎜ では 日常診療はな く、臨床試 験

(健常人又 は患者 に よる第1、ll相 臨床試 験、生物

学的同等1生試験 、薬 物動 態試験)に 相応 しい組織 と

体制 を持 ち、試験 が行 われてい る。この よ うに 目的

や組織 ・環境 が異な る両施設 にお ける治験実施の実

際を比較す る ことには 自ず と限界 はあ るが、科学性

や 倫理性 を重視 しっっ合 理化 を図 る とい う点 では

同 じなので、本論 文では敢 えて両施設 におけ るCRC

(SC)の 業務 内容 の比較を試 みた。

　荏 原病院 にお けるCRC業 務の 中にはQ-Pharmで

はSCの 業務 とは され ていないものがあった。例 え

ば荏 原病院のCRCは 、試験依頼者 による施設選定

のた めの調査訪問への対応、IRBの ための資料 の整

備 、日程調整 と開催案 内や議事録作成 な どの事務局

業務 、スク リー ニングを含む被験者 の リクルー トや

相談の対応、薬剤管理や調剤 、CRAに よるモ ニタ

リングへの対応、保管文書管理 な どが広 く守備範 囲

とされてい るが、Q-Pha㎜ では各業務 が細分化 され

て お りこれ ら の 業 務 は 他 部 門 が 行 っ て い た 。

Q-Pha㎜ にお けるscの 主要 な業務 は臨床試験 開始

後 に生 じるよ うで ある。また、Q-Pharmで は第1相

臨床試 験や生 物学 的同等性試 験が ほ とん どのた め

被 験者 か らの採 」血はベ ッ ドサイ ドで リサー チナー

ス(日 本 でい う看護 師)が 行 っている。荏原病院で

は第H相 臨床 試験以降 を行 うた め、外来 での治験 の

場合CRCは 検査部へ被験者 を案 内 し、臨床検査技

師が採血 をす るのが普通で ある。
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表3:　 荏原病院のCRCとQ-PharmのSCの 業務

Events 荏原病院のCRC Q-PharmのSC

●　試験医師 ・治験依頼者による施設選定調査への対応 ●　 試験依頼者による施設調査や試験依頼者とのビアリン

試験の準備 ●　 治 験依 頼者 との1次2次 ヒア リング注1へ の応対 、 院内 グ対応は他部署が担当

の治験協力部署への事前連絡と治験実施に向けた調整 ●　 scはQ-Pha㎜ 内お よび試 験 に協力 す るBrisbane病 院 内

の他部署との連絡 ・調整は行わない(他 部署が担当)

●　 IRB用 審 議 申請 書 類 の作成 とIRB委 員 への配 布注2 ●　 Project　Manager(PM)がIRB用 審議 申請 の作 成 と点検 。

IRB関 連業務 ●　 IRBの 事 務局 業務 注3 ●　 Q-Pha㎜ 内にIRBは な いの でscに 事務 局業務 は発生 し

ない 。PMが 隣接 す るQMRIのIRBへ 審議 を依 頼す る

●　 IRB審 議結果通知書の発行

●　 IRB審 議結果通知を受領

●　被験者ファイルの作成注4 ●　被験者ファイルの作成

試験開始準備 ●　薬剤管理表と禁止 ・制限する併用薬のリストの作成 ●　 禁止 ・制限する併用薬リスト作成の必要はない

●　施設内検査部門との検体回収・処理とデリバリーなどの ●　 Q-Pha㎜ 以 外 の検 査 部 門 との検 体 回収 ・処 理 とデ リバ

打ち合わせ リーなどの打ち合わせ

●　 試 験 責任 医 師 に よる ス ター トア ップ ミー テ ィ ング の開 ●　 ス タ ー トア ップ ミー テ ィ ン グに チ ー ム メ ンバー と して

試験開始 催を補佐 参加
●　試験薬剤の受領、薬剤科への説明 ●　 試験薬剤の受領 ・保管管理は薬剤師の業務

●　被験者スクリーニング(治 験責任医師の指示による) ●　 ス ク リー ニ ン グは リクルー ト ・オ フ ィサー が行 う

●　被験者への説明と同意取得への立会い。取得後の書類を ●　 試験責任医師が被験者に試験を説明し同意を取得

保管管理
試験の実施 ●　 試 験実 施 スケ ジュー ル の管理 と被 験者 の ケア注5'1 ●　 試験 実施 ス ケジ ュール の管 理 と被験 者 のケ ア注52

●　 CRFへ の記 入(医 学 的半1」断 の伴 わな い部分 のみ) ●　 CRFへ の記入と内容確認

●　試験実施に必要とされる参加他部門との連絡調整 ●　試験実施のマネジメント(試 験責任者を補佐)

●　原資料の収集と管理 ●　 原資料の保管管理は他部署が担当

●　　(重篤な)有 害事象への対応注6 ●　 有害反応への対応と記録注6

●　来院しない被験者の追跡調査、情報収集、来院の手配、 ●　 来院しない被験者の追跡調査、情報収集、来院の手配、

記録保管 記録保管
●　 試 験依 頼者(CRA)に よるモニ タ リングへ の対応 注7 ●　 モ ニタ リングへ の対応 注7

●　 IRBへ の報告書類作成(試 験責任者を補佐)注8 ●　 IRBへ の報告書類作成(試 験責任者を補佐)注8

●　血液・生体サンプル採取のための被験者へのガイダンス ●　 血液 ・生体サンプルの採取

(採血等は他の担当部門の業務)

●　 CRF完 成のための試験依頼者(CRA)へ の対応 ●　 PMがCRF完 成 の た めの試 験 依頼 者(CRA)へ の対 応 、

CRCはPMを 補 佐

治験の終了 ●　 他部 署(Archive)が 必 須文 書お よび すべ ての 治験 関連 文

●　必須文書およびすべての試験関連記録文書の保管管理 書を保管管理
●　 施設が保管管理する以外の治験関連文書、試験薬剤他の

●　施設が保管管理する以外の試験関連文書、試験薬剤他の マテリアルを治験依頼者へ返却

マテリアルの点検、試験依頼者へ返却 ●　 試験責任医師が試験総括報告書を作成、SCは 作成を補

●　他施設臨床試験が多く、試験総括報告書は作成しない。 佐
●　その他の報告書類の作成とIRBへ の提出(試 験責任医 ●　 報告書類の作成とIRBへ の提出(試 験責任医師への補佐

師への補佐として) と して)

監査対応 ●　 監 査 ・査察 等注飼 へ の対応 ●　 QAUが 監 査 ・査 察等齢2へ の対応 、　scはQAUを 補 佐

注1=1次 ヒア リングでは試 験依頼者 がCRCへ の治験内容を説明。説明を受けたCRCは 試 験に関連する部署(看 護部、薬剤科、検査科、放射線科、 リハ ビリ科、医療連携部、

　 　 医事科、庶務課 など)に 試験の概略 を説 明し、実施の可能性 を把握す る。2次 ヒア リングでは試験依頼者が医師、看護 師、薬剤師 、臨床検査技師、庶務課への試験内容を

　 　 説明。

注2:申 請書類のチェ ック、コス ト算出、説明文書 と同意書作成協力、医師の履歴書 ・治験協力者 の リス ト作成、広告や参加カー ド作成な ど

注3=治 験責任者へ の開催通知、審議 申請書類 の配布 、議事録の作成 など)

注4=各 検査 の請求伝票や処方箋 などスケジュール に沿 ったセ ッ トの用意)

注5-1;被 験者 の体調確 認、診療への立会い、スケジュールに沿った観察 ・検査の説明 と検査室へのガイ ド、次回受診スケジュールの調整 ・管理な ど。

注5-2;被 験者 の体調確 認、診療への立会い、スケジュールに沿った観察 ・検査 ・採血 ・生体サンプルの採取、次回受診スケジュールの調整 ・管理、臨時職員への指示な ど

注6:被 験者 対応 、医師への連絡、情報収集 、治験依頼者 への報告の補佐、院内への連絡、記録 とその保管な ど

注7=モ ニタ リングスケジュールの管理、原 資料の用意、クエ リーへの対応、治験責任(分 担)医 師への連絡

注8=安 全性 情報、継続 審議、治験実施計画書の一部変更、治験分担医師の追加 と削除、モニタ リング報告、その他の軽微な事項な ど

注9-1;試 験依 頼者、院内の監査部門、規制当局による監査 ・査察への対応

3.試 験 責任 医師 とコー デ ィネ ー ター との関係

Q-Pha㎜ の試 験責任 医師 は 日本 の試験 責任(分

担)医 師に比べ て試験実施計画 書(プ ロ トコール)

へ の理解度 が深 く、治験の 中心人物 としての存在感

が高い。Q-Pha㎜ ではパv-一一・トタイム医師4名 が試 験

責任 医師 を勤 めてお りQ-Pha㎜ には常勤 していな

い。試 験実施 当 日(大 体週3日)の 朝Q-Pha㎜ に

出勤 し、1日 中施設 内で試 験 に携 わってい る。筆者

が研 修 していた3ヵ.月 の問 に18の プロ トコール(第

1相 臨床試 験 とBE試 験)の 試験 が進 め られ ていた
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が、その多くを一人の女性医師が試験責任医師を務

めていた。Q-Pha㎜ では被験者に対する試験の説明

と同意取得 はこの医師 と被験者の問で行われてお

り、SCは 特に関与 していない。荏原病院では試験

責任(分 担)医 師が被験者 に試験の概略を説明をし

た後、通常CRCが 補足説明をするので筆者にとっ

てこれは以外であった。言い換えれば、Q-Pha㎜ の

医師は自分の病院での診療業務 とQ-Pha㎜ での治

験業務双方を抱えているものの、これらを同時並行

的にこなすのではなく、日毎に明確に分けてそれぞ

れに従事 している。

　試験は通常朝6時 前からスター トしていた。試験

実施中は何度 となくSCが 試験室中央のブースに試

験チームメンバーを召集 し、各分担業務を確認 し、

指示を出すなど、試験のスムーズな進行のためにか

な りの気配 りをしていた。時にはベッ ド1つ1つ を

周 りスタッフや被験者に声をかけつつ(こ の時、症

例報告書に必要な情報をインタビューしている)、

全体の進行を管理統括 していた。しかし最終的に医

師が判断すべきところでは必ず試験責任医師が要

所に指示を出し、スムーズに治験のスケジュールが

実行 されていた。

　荏原病院でCRCを 勤めている筆者には、試験

チームメンバーが施設内の同一フロアで一体 とな

り連携 して、多くの被験者 による試験を効率的に進

めている状況に接 したのは初めてであったので極

めて印象的であった。このような試験実施ではその

場の状況に応 じた判断に基づいた指示が可能であ

り、予測を超えた突然の事態に対す る即座の理解、

迅速な判断と行動が可能であろ う。こうした対応は

どの段階の治験でも図ることが必要であると思わ

れる。

4.薬 剤師の業務

　荏原病院の薬剤部が治験薬剤を取扱 うの とは異

な り、Q-Pha㎜ では 日常診療はないため治験薬剤だ

けを扱っている。1人 の薬剤師が全ての治験薬の調

剤 と管理の業務を任 されている。1人 薬剤師体制の

ため調剤のダブルチェックはできないので初め筆

者は違和感を覚えた。荏原病院の薬剤部では治験薬

調剤では何人ものチェックが入 り調剤を している
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からである。しかしダブルチェックができないかわ

りに、ミスが起きないように薬剤チューブにシール

をはり何度 もチェックをした りチューブを色分け

した り、チェック方式のリス トを使ったりとミス防

止策が所々で見受けられ、1人 薬剤師体制でも十分

ミスなく調剤 をしている姿が印象的であった(今 ま

で1度 もミスはない とことであった)。使用 してい

る薬剤管理表 も処方箋 も形式が決まっているもの

でないため自分が使いやすいように作成 し、試験責

任 医師のサイ ンをもらえば原資料 として認められ

るとい うシステムなので治験準備 はいつ も手早

かった。治験薬調剤後の残薬、空シー ト返却は日本

のように厳 しくなく、何%服 用の記録のみで1錠 単

位での記録は取っていなかった。しかも全てではな

いがプロ トコールによっては薬剤師が記録を残せ

ば被験者 からの返却薬は破棄できるものもあ り大

変意外であった。Q-Pha㎜ では1ヵ 月に1回 各フロ

アに設置 されている緊急カー トの点検をしている。

滞在期間中筆者は点検に必ず同行 させてもらい、有

害事象発生に備 えた薬剤管理も体験できた。ディス

ポタイプの鍵を使用 し薬剤の盗難や乱用がないよ

うに鍵に特有のナンバーがふってあり、誰が開け閉

めをしたかも記録す るよう管理がきちん となされ

ていた。しかし幸い今まで危険を招 く事象がほとん

どなかったこと、Q-Pha㎜ はRBH病 院群内にあり

万が一重篤な有害事象が起きた時には病院からレ

スキューチームがやって来て迅速な処置をす る体

制になっていることにより緊急カー ト内の薬剤 は

使用 されず期限切れになるものが多い とのことで

あった。

考察

　 わが国で 「医薬 品の臨床試験 の実施基準」が法制

化 されてか ら既 に10年 が経過 した。ICH-GCPの 導

入以降、世界的 には治験 のグローバル化 と各 国での

試 験デ ー タの新薬許 可承認 のた めの共用化 の傾 向

がますます増加 してい る。そ して、近年 では欧米諸

国 ・南アメ リカ ・東 欧諸 国ばか りでな く、東南 アジ

ア諸国 もグローバル治験 に参画 し始 めてい る。一方 、
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わが国はなかなかグローバル治験の仲間入 りがで

きにくいのが現状である。そして海外の製薬企業の

多くは現在では日本を除いた諸国で治験 を実施 し

ている。また、日本の大手製薬企業も海外優先で治

験を進める傾向が増えつつある。こうした 日本から

の治験離れ、治験の空洞化が進むことは、ひいては

日本 の患者が世界最先端の薬物治療を受 けられな

いことに繋が りかねない。厚生労働省および文部科

学省はこの対策 として平成15年 に「治験活性化3ヵ

年計画」を立て、日本の治験環境の整備 を図ってき

た。また、平成19年4月 からは更に 「新 しい治験

活性化5ヵ 年計画」を提案 し、日本における医薬品

の臨床評価活動の効率化 と国際的調和にむけた各

種の施策を講 じつつある。

　医薬品は本質的には人種や地域性を伴わない人

類共通の財産であるので、このような医薬品開発の

グローバル化や臨床適用の共通化は特定の要因に

基づ くものでなければ是認 されて然るべ きもので

あ り、この傾向は今後も一層進むと考えられ る。治

験の空洞化を防ぎ、治験のグローバル化の流れに乗

ることは 日本の医療にとっては大きな課題である

が、これを可能にす るためには、日本以外の治験環

境や 医療文化 を理解 して 日本の医療 との調和 を

図った り、グローバル治験を推進できる人材 を日本

で育成す ることが必要である。

　 「医薬品開発」とは基礎研究から生まれる新規生

物活性物質の医療への応用特性を見極め、医薬品の

適正使用のための情報を創出することである。同時

に、医薬品としての品質確保 と安定供給が可能な技

術を開発することでもある。

　医薬品の研究開発プ ロセスの中で治験は医薬品

適正使用に必要な情報を創出するステップであ り、

新薬開発活動の中核 と位置づけられる。日本の薬系

大学では創設以来、薬剤師養成に加 えて新薬の研究

開発に関わる学術研究を展開してきた。これは世界

には類を見ない特色である。とは言いながら、薬物

の臨床評価 に関わる研究や教育活動が盛んに進 め

られてきたとは言いがたいのも現状である。

　治験を含む薬物の臨床評価は自然科学 と人文 ・経

済・倫理のような社会科学との統合の上に成 り立っ

奥の深い学術研究活動(ヒ ューマンサイエンス リ
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サーチ)で ある。開発段 階で創 られ た各種 の情報 が

極 めて短 く要約 され、掲載 され てい るのが医薬 品の

添付文書で あ り、そ こには適正使用 のための基本的

指針 が示 されてい る。薬剤師 を含む薬学技術者 が単

に添付文書上の記載の理解のみ に留ま らず、記載情

報が どの よ うなかた ちで、どのよ うに創 出 され るか

を理解 してお くことは、彼 らの洞察力 の格段 の向上

を促 し、究極的 には質 の高い 医療 の供給 に繋 がる と

考 え られ る。今後社会か ら高い評価 を受 け、グロー

バル治験 も行い得 る人材 の育成のた めに、薬系大学

にお ける臨床 評価関連の研 究 ・教育活動 の重要性 は

一層高ま ると思われ る
。

　 以上の考 えに立 ち共立薬科大学 は平成16年4月 、

他大学 に先駆 けて 「臨床薬物評価学講座」を創設 し

た。引 き続 き、国際 的視野 か ら臨床薬物評価 の学術

研 究 と人材育成 を図 る 目的で平成17年6月 オー ス

トラ リア のクイー ンズ ラン ド大学 と学術提携 契約

を締結 した。

　 特 にオー ス トラ リアに着 目した のは次 の理 由に

よる。

1)オ ー ス トラ リアの医学 ・バイオサイエ ンスの レ

　 ベルは高い こと。

　　創 薬研 究 では これ ま でに幾 つ もの成 果 を挙 げ

　て きてい る。躁病治療薬 としての リチ ウムの発見 、

　イ ン フル エ ンザ 感 染 治 療 の た めの ノイ ラ ミニ

　ダ ー ゼ 阻 害 薬 の 創 薬 研 究 、B.J.Marshallと

J.R.Warren両 博士 によるヘ リコバ クター ・ピロ リ

　の発 見 と消化 性潰 瘍 に対 す る新 た な治療 法の 開

　発 な どはその一例で ある。

2)オ ー ス トラ リアは国際治験の経験が豊富 である

　 こと。

　　オース トラ リアの医学 ・医療文化 は英 国の強い

　影 響 を受 けてお り、臨床研究 の科学性 と倫理性 に

　関 してはICHの 思想 と実践 を取 り入れてい る。新

　薬 開発 が 可能 な規模 の製 薬企 業 はない ものの 、

　オー ス トラ リアは これ まで に も国際治験 に積極

　的 に参加 して きてい る。米国NIHに 登録 され て

　い る国際 的臨床試 験数 でみ る とオー ス トラ リア

　は87力 国中10番 目にランク され てい る。因み に、

　 日本は第60位 で あ り韓 国、台湾 、マ レー シア、

香港、 中国、イ ン ドネ シア よ りも下位 にあ る2)。



3)オ ース トラ リア は英語 を母 国語 とし、 しか も東

　 南 アジアの一角 に位置 している こと。

　　オー ス トラ リア は英 語 圏の一 国で あ りなが ら

　アジア諸 国の近 隣であ り、多 くのアジア人が在住

　 している。また、米国のハ ワイ州 を除 けば 日本に

最 も近 い英語 を母 国語 とす る工業国 であ る。 グ

　 ローバル 治験 で用 い られ る基本 用語 は英語 で あ

　る。

　オース トラリアの中で提携先 として特にクイー

ンズラン ド大学を選んだのは、主要3都 市にある医

薬科学関連施設の事前調査を行った結果、この大学

および関連施設における医薬の研究 ・教育体制、大

学関連病院と臨床試験施設が最 も良く整ってお り、

共立薬科大学 とのパー トナー として相応 しい と判

断されたからである。

　本報文の内容は 日本の荏原病院 とオース トラリ

アのQ-Pha㎜ での薬物臨床評価試験におけるCRC

の業務を比較 したものであ り、この検討結果は必ず

しも日本 とオース トラリアのCRCの 業務一般に外

挿できるとは言えない。また、一方は第H,皿 相臨

床試験を中心とした治験実施の施設であ り、他方は

第1相 臨床試験や生物学的同等性試験、臨床薬理試

験を受託 して実施す る機関なので、臨床試験実施の

環境には異なる側面がある。しかし、試験の種類が

異なっていてもGCPに 沿った科学性や倫理性、試

験におけるCRCの 役割や責任などには共通点が極

めて多いので、敢えてその実務状況を比較検討 し、

日本における治験の効率化やグローバル化にCRC

とい う側面か らどのよ うに貢献できるかを検討す

ることとした。

　今回の日本、オース トラリア各1施 設の臨床試験

の実施状況の比較検討の結果からは次の点が指摘

された。

1)Q-Pha㎜ におけるscの 責務は試験責任医師の

　 補佐役 として試験のコーディネー トやマネジン

　 グを行 うことであり、それを主体的能動的に臨

　 床試験を行っている。それに対 し、荏原病院に

　 おけるCRCは 試験責任医師の指示下に治験に

　 協力す るとい う受動的な立場に留まっている状

原著論文

　 況 とい う印象が ある。

2)Q-Pha㎜ のscの 業務 の範 囲は主 として臨床試

　 験開始以後 に限定 され てい るの に対 し、荏原病

　 院のCRCは 治験契約以前 の段 階か ら治験終 了、

　 監査まで及んでお り、業務範囲が広い。

3)Q-Pharmのscに は職務記述書 が用意 され てい

　 るが、荏原病 院 を含 めて 日本の治験施 設のCRC

　 には職務記述書 が用意 され てい る ところを見 な

　 い。

4)Q-Pharmで は1つ のフロア内でチー ムメンバー

　 が効率的 に連携 して試験 業務 を遂行で きる効率

　 的 な組織運営体制 が とられ てい る。一方、荏原

　 病院 は、 日常診療 を 目的に作 られた組織運営体

　 制の 中で治験業務 を行 ってい るた め、CRCに 課

　 せ られてい る院 内での連絡調整 的な業務 はか な

　 り多い。

5)Q-Pharmの 試験責任 医師 は試験 プロ トコール の

　 内容 をよ く理解 ・把握 してお り、 自分の診療業

　 務 とQ-Pha㎜ で の臨床試験業務 とを明確 に分離

　 されてい る。 臨床試験 の現場 では試 験実施 に徹

　 し、 リー ダー シ ップを発揮 してお り、CRCと の

　 連携 もよい。 日本 では診療 と治験 を同時併行 さ

　 せてい る試 験責任医師が多い。

6)薬 剤部 にお いては、薬剤 の保 管 ・提供 ・管理操

　 作 は荏原病院 の治験 におけ るよ り簡略化 されて

　 い る。

Q-Pha㎜ のscと 荏原病院のCRCの 業務比較に

関連 して、先ず海外 と日本のCRCの 成立に至る歴

史を辿ってみた。CRCは1970年 後半に米国で生ま

れ、以後西欧諸国にも普及 し、定着するに至った新

しい職種である。CRC導 入以前の臨床研究では、

研究に係 る業務の殆 どを臨床研究者 自身が行 って

いた。しか し研究の内容や手順が複雑化 し、院内 ・

外の他部署の協力が必要 とされるに従い、医師に

とって身近な存在である看護師等が医師の臨床研

究を補佐するようになってきた。このように自然発

生的に看護師による医師の臨床研究の補助業務が

一般化 したが
、更に、医学的な業務 と医学以外の業

務が分担されたことがCRCと い う職種の生い立ち

といわれている3)。
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　従 って現在西 欧諸 国ではCRCを 治験に限定す る

ことな く、広 く臨床研 究や臨床試 験に取入れてい る

よ うであ る。Q-Pha㎜ にお ける受託試 験 も治験であ

るか臨床薬理 的研究 であ るかを問わずCRCが 関与

してい る。 日本 では過去 に治験 のみ を対 象 として

GCPを 導入 した とい う経緯が あ り、治験 を臨床研

究の一部 で ある とい う見 方 を とらず に特 別扱 い し

ている施設 が多 い。荏原 病院で も新 薬の治験 と臨床

研究 的な試験 とを区別 して取扱 ってお り、臨床研 究

的な試験 にはCRCは 関与 していない。

　 日本 の治験 にCRCが 登場 したのは1997年 にGCP

が制 定 され てか らである。 しか しGCPに 関わ る諸

文書 には治験 コ・一一一・デ ィネー ター(CRC)と い う言葉

はない。GCP省 令 第2第14項 に よれ ばCRCは 「治

験協力者 」の1つ と位置づ け され 、その役割 は 「実

施 医療機 関 にお いて治験 責任 医師ま たは治験分 担

医師の指導の下にこれ らの者の治験に係わる業務

に協力す る薬剤師・看護師その他の医療関係者 をい

う」と定義 されている。更に課長通知(平 成9年)

では 「実施医療機関において治験を実施するチーム

のメンバーで治験責任医師によって指導 ・監督され、

専門的立場から治験責任医師及び治験分担医師の

業務に協力する者である。」 となっている。更に、

厚生科学研究 「新GCP普 及定着総合研究」報告書

(平成9年 度)に はCRCは 業務として 「直接的に

は治験責任医師を支援す る業務を行 う。つま り、医

薬品の臨床試験実施過程において、とりわけ被験者

と治験 との調整を行い、治験の倫理性、科学性 を保

証するために活動を行 う」と説明されている。一方、

中野 らはCRCを 「治験担当医師 ・治験依頼者 ・被

験者 の問に入 って、コーディネ ー トして治験(臨 床

試験に含まれ る)が 円滑に進むように支援する役割

を担ってお り、その主な支援業務は、①全体の調整

役、②被験者のケア、③治験担当医師の支援、およ

び、④治験依頼者への対応である」と具体的にその

役割 と業務内容を挙げている4)5)。

　言い換えれば、省令GCPで はCRCを 「治験を主

体的に進める試験責任(担 当)医 師の指示に従い、

医師を支援す る」とい う補助的かっ受身の立場とし

ての色合いが強いが、中野 らはCRCを む しろ主体

的能動的な立場で、試験責任者を補佐 して試験をマ
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ネジメン トしコーデ ィネー トすることによ り試験

を円滑に進める職種 と理解 されるよ うな説明をし

ている。今回の調査の結果によれば、CRCの 役割

に関わる供述の諸記述の中で、中野 らのCRCに 関

する定義づけがQ-Pha㎜ のscの 職務記述書の記載

内容や実体に最も近い。荏原病院におけるCRCは 、

その実施業務の内容はこの記述に近いものの、職責

面では主体的能動的に治験をマネジメン トし、コー

ディネー トす る立場 として認識 されているかどう

かには疑問がある。

　 こうしたCRCに 関わる微妙な相違はCRCと いう

職種が形成 される過程の違いに一因しているよう

に思われる。つま り、西欧ではCRCは 医学的内容

以外の業務を中心に取組み、主体的 ・能動的に試験

実施 を運営 し、必要な調整を行 うとい う職種 として

自然発生的に確立 していったのに対 し、日本ではま

だ治験においてそ うした職種 を受け入れる土壌環

境が醸成されないままにGCPを 法制化 したこと、

そ して 「治験協力者」という曖昧な名称で試験責任

医師の指導の基に治験 に協力するスタッフとい う

位 置づけで 日本の医療現場に導入せ ざるを得 な

かった。そ して職能を見直す機会がないままに現在

に至っているものと考えられた。

　荏原病院におけるCRCに 頻度高 く生 じる業務に

は施設内での連絡調整の仕事がある。こうした業務

が多く発生する理由の1つ として、日常診療のため

の組織運営体制の中に治験が組入れ られているこ

とが挙げられよう。Q-Pha㎜ では試験実施用に作 ら

れた組織の中で運営されることが、こうした連絡調

整業務 を大幅に減 らしている1つ の大きな理 由と

思われる。 日本の治験においてCRCは 治験開始以

前か ら関わ り、終了報告書の作成に至るまで、ほと

んどの業務に関っている。その一方、日本における

治験の標準業務手順書(SOP)に は院長 と試験責任

医師の業務は明記されているものの、SOPに 示 され

ている業務の大半に関わるCRCの 業務は明示 され

た文書がないのが現状である。一方、Q-Pha㎜ にお

いてもSOPにSCの 業務の記載はないが、職務記述

書により業務 と責任が明示されている。わが国にお

いてはQ-Pharmも 含めて西欧諸国とは異なり、看

護師、薬剤師、臨床検査技師 という異なる知識 と技



能をもつ技術者がCRCを 勤める状況なので、それ

ぞれの技能に応 じて職務 と責任を職務記述書など

で明確化 し、能動的に臨床試験を進めるように図る

ことは、質が高く、円滑かつ効率的な臨床試験の実

施に繋がると思われ る。

　試験薬剤の調剤 と管理がひ とりの薬剤師に任 さ

れているとい う事実は予期せぬことであった。荏原

病院では誤投与を防 ぐために薬剤師による調剤の

ダブルチェックは欠かせない。しかし、Q-Pha㎜ で

は誤投与を防 ぐために薬剤師がいろいろな工夫 を

している状況が観察できた。誤投与をしないことが

当然の使命である薬剤師とい う資格が認知 されて

いることもこうした簡略化を容認 している背景 に

あるのではないかと思われた。

　なお、本報文は試験を受託して実施するオース ト

ラリアの1施 設 と日本の荏原病院 との臨床試験実

施状況を比較 したものである。従って、本調査の結

果を以ってオース トラリア全体の治験を論ず るこ

とには無理がある。但し、今回比較検討 した2施 設

の試験実施の背景や環境は異なるとは言え、科学性

と倫理性を担保 しっっ、試験を効率的に進 めるとい

う点 では参考 とす べ き点 は多 い と思 われ た。

Q-Pha㎜ はRBH病 院群内の1臨 床試験受託機関で

あるが、この病院群の中では数多くの第H～IV相 臨

床試験が実施 されてお り、グローバル治験も多く含

まれ ると思われ る。従って、RBH病 院群内のクリ

ニックで今回と同様に第ll、皿相臨床試験の実施状

況を調査 し、日本の治験の実施状況と比較検討すれ

ば、更に今後の 日本の治験の効率化 とグローバル化

への示唆が得 られ ると考える。

結語

1.ク イ ー ンズ ラン ド大学 関連 の臨床 薬理試験受 託

機 関Q-Pha㎜ に滞在 し、オース トラ リア にお け

　 る臨床試 験の実施状況 を観察 ・調査 した。 また、

　 その結果 に基づ き荏原病 院 とQ-Pha㎜ にお ける

　試験 実施 をCRC(オ ース トラ リアでの呼称 はSC)

　 の観 点か ら比較 した。

2.比 較検討の結果か らは次の諸点が指摘 された:

原著論文

1)Q-Pharmで はscは 試験責任医師の補佐役 とし

　て主体的能動的に臨床試験をマネジメン トし、試

　験の円滑な実施に努めていた。一方、荏原病院に

　おけるCRCは 試験責任医師指示下に治験に協力

　するとい う受動的な立場に近い と思われた。

2)Q-Pha㎜ のscと 荏原病院のCRCの 業務への取

　組みの違いは、欧米では臨床試験において看護師

　が試験実施者の補佐の役割を担い、自然発生的に

　諸作業を分担するに至ったのに対 し、日本では治

　験の環境や体制が整 うに先立ちGCPに よりCRC

　 を 「治験協力者」として位置づけたという歴史的

　背景に負 うところ大きい と考えられた。オース ト

　 ラリアでは殆どすべてのSCは 看護師であったが、

　 日本では看護師、薬剤師、臨床検査技師などであ

　 る。

3)Q-Pha㎜ のscは 主 として試験開始以後の業務

　 に携わっているに対 し、荏原病院のCRCの 業務

　は治験契約締結以前か ら治験終了後の監査にま

　で及んでお り、範囲は広かった。

4)Q-Pharmで はscに 対する職務記述書が用意 さ

　れてお り、その任務 として試験責任医師を補佐 し

　て試験 を自主的にマネジメン トし、チームメン

　バー とのコーディネー トす ることが明記 されて

　いた。 日本においてもCRCに 対する職務記述書

　 を作成することは治験の効率向上に繋がる可能

　性があると考えられた。

3.治 験のグローバル化はますます進んでお り、 日

　本はその流れに取 り残されつつある。薬系大学に

　おいて臨床評価の学術 と教育活動を展開するこ

`ettlfitate　 et　9tbiebement
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　とは、治験のグローバル化に応 えられる人材の育

　成に寄与する。

4.本 調査では 日本の第ll～IV相 臨床試験実施施設

　 とオース トラリアの臨床薬理試験実施施設 との

　試験実施の状況を比較 したが、今後、両国の第II

　～皿相臨床試験の実施状況を比較す ることは、日

　本の治験の効率向上 とグローバル化のための有

　益な情報の提供に繋がるものと考えられる。

　最後 にこの研修 を大学院GPの 一環 として実現 し

ていただいた望月正隆学長、な らび に国際交流セ ン

ター長 ・菅家甫 子教授 、および、筆者 を受 け入れ て

いただいたQ-PharmのHooper社 長、並び にcsDD

のDickinson所 長 に感謝いた します。
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