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第Ⅰ相臨床試験の第Ⅰ相臨床試験の
支援の実際
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ＡｇｅｎｄａＡｇｅｎｄａ

◇ 当院における治験の実績

◇ ＰｈａｓｅⅠの特徴

求 れ～ＣＲＣに求められること

◇ CRC業務の工夫・支援の実際
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東病院長

治験・臨床試験支援体制治験・臨床試験支援体制

臨床試験支援室 治験管理室

臨床開発センター長

治験事務局
・臨床試験データセンター
・モニタリング・監査
・メディカルライティング
・臨床研究支援（CRC）

＜治験実施支援（CRC)＞
・Ｆｉｒｓｔｉｎ Ｈｕｍａｎ治験
・国際共同試験・治験事務

・治験情報提供
・薬事コンサルティング
・生物統計

・治験情報提供

治験病棟（50床）

東病院の特徴
・First in Human を含む早期臨床開発試験への特化
・スーパー特区などを中心とした産官学連携機能強化 治験病棟（50床）・ス パ 特区などを中心とした産官学連携機能強化

通院治療センター（48床）

臨床開発センター

プロジェクト棟
（企業連携ラボ含）

病棟

国立がん研究センター東病院国立がん研究センター東病院

臨床開発センター 病棟外来棟

千葉県柏市柏の葉 東京駅から電車で50分 病床数425床
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治験の実績（１）治験の実績（１）
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治験の実績（２）治験の実績（２）

（件）

（件）
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治験管理室の歴史治験管理室の歴史

１９９９年５月 治験管理室開設（ＣＲＣ４名・事務１名）

２００２年 ＣＲＣローカルＤＭ配置
年 国際共同治験開始

ＰｈａｓｅⅠ対応

２００３年 国際共同治験開始
２００５年 インフラ整備によりＥＤＣ対応開始
２００６年１月 治験病棟開設 ２００７年２００６年１月 治験病棟開設

病棟内、治験分室増築
２０１０年 治験管理室増築

２００７年

Ｆｉｒｓｔｉｎ Ｈｕｍａｎ
試験対応

０ ０年 治験管理室増築
２０１１年 早期探索的拠点事業整備

ＰｈａｓｅⅠセンター立ち上げ ２００８年
夜間休日ＰＫ整備
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治験管理室 環境治験管理室 環境

患者対応：９部屋・待合ｽﾍﾟｰｽ患者対応：９部屋 待合ｽ ｽ

治験依頼者によるＳＤＶ対応：９部屋

（治験病棟内分室 3部屋）（治験病棟内分室 3部屋）

治験病棟内分室：ＰＫ検体処理・会議ｽﾍﾟｰｽ

通院治療センター内、ＰＫ検体解析室

治験管理室内：会議ｽﾍﾟｰｽ（ＰｈａｓｅⅠ会議ｅｔｃ）治験管理室内：会議ｽ ｽ（ＰｈａｓｅⅠ会議ｅｔｃ）
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ＣＲＣ人数推移ＣＲＣ人数推移

（人）
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ＣＲＣ経験ＣＲＣ経験
H23.04時点
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ＰｈａｓｅⅠの特徴ＰｈａｓｅⅠの特徴

Ｐ ｉ １ 未知な有害事象Ｐｏｉｎｔ１ 未知な有害事象

Ｐｏｉｎｔ２ 複雑なプロトコール

Ｐｏｉｎｔ３ 頻回かつ煩雑なＰＫ・特殊検査

Ｐｏｉｎｔ４ 少ない症例数
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未知な有害現象

限られた情報の中で毒性予測
アセスメント 臨臨

未知な有害現象

異常を早期に察知
アセスメント 臨

床
応

臨
床
応

多種多様な毒性

（皮膚・眼・精神症状等）

応
用
力

応
用
力

症状マネジメント
支持療法が未確立

力力

２４ｈ観察・ケアを行なう
病棟 タ が重 な病棟スタッフが重要な
役割を果たしている

他科、他施設、海外との情報交換＆連携他科、他施設、海外との情報交換＆連携
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複雑なプロトコール

定

複雑なプロトコ ル

コホート設定

用量漸増

投与方法の変更
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例

ｺﾎｰﾄ 治験薬 投与頻度

A-1 45ｍｇ/body QOD（隔日）

/ （隔 ）A-2 60ｍｇ/body QOD（隔日）

B-1 135ｍｇ/body QW（隔週）

B 2 200 /b d QW（隔週）B-2 200ｍｇ/body QW（隔週）

ｺﾎ ﾄ 治験薬 ｽｹｼﾞｭ ﾙｺﾎｰﾄ 治験薬 ｽｹｼ ｭｰﾙ

1 10ｍｇ/ｋｇ ３週に２回（Day1,8）投与

2 20ｍｇ/ｋｇ 2週に1回投与

3 15ｍｇ/ｋｇ ３週に２回（Day1 8）投与3 15ｍｇ/ｋｇ ３週に２回（Day1,8）投与
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複雑なプロトコール

コホート設定 ププ

複雑なプロトコ ル

用量漸増

投与方法の変更
ロ
ト
コ

ロ
ト
コ

ＤＬＴ（用量制限毒性）評価
コ
ー
ル

コ
ー
ルル
の
読

ル
の
読

＜評価期間における注意点＞

併用禁止薬の把握
読
解
読
解

併用禁 薬 把握

投与に関連した規定（食事など）

支持療法推奨かどうか 解
力
解
力

支持療法推奨かどうか

投薬率
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治験薬（経口） 併用薬（経口） 併用薬（注射）

頻回かつ煩雑なＰＫ ＜例＞ 3剤併用

治験薬（経口） 併用薬（経口） 併用薬（注射）

投与前 投与前 投与前

投与後１５分（±２分）投与後 分（ 分）

投与後３０分（±３分）

投与後１ｈ（±６分） 投与後１ｈ（±６分）

投与後２ｈ（±１２分） 投与後２ｈ（±１２分）

投与中３０分（±３分）

投与後３ｈ（±１８分） 投与後３ｈ（±１８分） 投与中１ｈ（±６分）

投与後４ｈ（±２４分） 投与後４ｈ（±２４分） ２ｈ（投与終了時）

投与後１ｈ（±６分）

投与後６ｈ（±３６分） 投与後６ｈ（±３６分） 投与後２ｈ（±１２分）

投与後８ｈ（±４８分） 投与後８ｈ（±４８分） 投与後４ｈ（±２４分）

投与後６ｈ（±３６分）
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頻回かつ煩雑なPK・特殊検査

ス
ケ
ス
ケ頻回かつ煩雑なＰＫ＜例＞

頻回かつ煩雑なPK 特殊検査

ケ
ジ
ュ

ケ
ジ
ュ特殊検査＜例＞

頻回かつ煩雑なＰＫ＜例＞

ュ
ー
ル

ュ
ー
ル

特殊検査＜例＞

海外中央解析ＥＣＧ→ＶＳ→
般検査 ル

管
理

ル
管
理

ＰＫ＋一般検査

投与前後の薬液量計測

理
能
理
能

Scr、投与後２～４ｈ以内の皮膚生検

投与8ｈ後、毛嚢採取

力力
嚢
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少ない症例数

少な 症例数

少ない症例数

少ない症例数

個々のデータの重要性が増す

的確な毒性評価的確な毒性評価

データの信頼性、質の確保
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プロトコールプロトコール
臨床応用力臨床応用力

プロトコールプロトコール
読解力読解力

スケジュールスケジュール データのデータのスケジュ ルスケジュ ル
管理能力管理能力

デ タのデ タの
信頼性向上信頼性向上

ＣＲＣ業務を細分化して専門性を高めるＣＲＣ業務を細分化して専門性を高めるＣＲＣ業務を細分化して専門性を高めるＣＲＣ業務を細分化して専門性を高める
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◇ CRC業務の工夫・支援の実際◇ CRC業務の工夫・支援の実際

（１）（１）
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常勤10名・非常勤18名 （2011.4）

NCCHE 治験管理室 体制NCCHE 治験管理室 体制

常勤10名 非常勤18名 （2011.4）

室長
CRC主担当 10名

・被験者組み入れ・IC取得補助

（NS７名・P３名）

被験者組み入れ IC取得補助
・FULL PK
・投薬管理・被験者対応
・併用薬管理・指導
・SAE報告書作成補助・対応

MT ４名
・病理組織関連業務
・ＰＫ ｾﾝﾄﾗﾙ検体処理 SAE報告書作成補助 対応

・逸脱報告書作成・対応

CRC主任
新規治験依頼窓口

ＰＫ、ｾﾝﾄﾗﾙ検体処理
・資材管理・発送
・治験専用EOG対応

NS 1名
対応・新規治験依頼窓口

・選定調査対応
・関連部署との調整
・他施設見学対応

CRCアシスタント CRC DM 9名

・PK対応
・投与管理

CRCアシスタント
・CRCサポート

・書類整理

デ タ管理 資材管理

CRC DM 9名
・CRF作成補助
・SDV、監査対応
画像複写提供窓口

事務 1名・データ管理、資材管理 ・画像複写提供窓口
・外注検査結果受け取り窓口
・資材管理（患者日誌、服薬日誌等）
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ローカルＤＭ制導入のメリット （１）ロ カルＤＭ制導入のメリット （１）

１１ ＣＲＦ入力スピ ドのＵＰＣＲＦ入力スピ ドのＵＰ１１ ＣＲＦ入力スピードのＵＰＣＲＦ入力スピードのＵＰ

２２ 柔軟なＳＤＶ対応柔軟なＳＤＶ対応２２ 柔軟なＳＤＶ対応柔軟なＳＤＶ対応

ＳＡＥ時の緊急SDVにも対応可能
頼者が 情報 施→依頼者がいち早く情報を入手し、他施設とシェアできる

長時間のＳＤＶに対応できる
→ モニタリングの効率化
→ モニターＶｓｉｔ回数の削減 → コストダウン
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ローカルＤＭ制導入のメリット （２）

３３ ＣＲＣ間のダブルチェックＣＲＣ間のダブルチェック

ロ カルＤＭ制導入のメリット （２）

スケジュールスケジュール

検査の欠測・逸脱防止

スケジュ ルスケジュ ル
管理能力管理能力

デ タのデ タの検査の欠測 逸脱防止 データのデータの
信頼性向上信頼性向上

４４ より多くのプロトコールを担当より多くのプロトコールを担当

臨床応用力臨床応用力

ＣＲＣの経験値が上がる
キ プに ながる

臨床応用力臨床応用力

プロトコールプロトコールスキルアップにつながる プロトコールプロトコール
読解力読解力
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担当プロトコール数担当プロトコ ル数
主担当 製造販売後

Ⅲ

DM 製造販売後

Ⅲ
常勤平均 13 5/人 常勤平均 12 6 /人

プ
ロ
ト
コ
ー

プ
ロ
ト
コ
ー

20

25
Ⅱ/Ⅲ

Ⅱ

Ⅰ/Ⅱ

Ⅰ 20

25
Ⅱ/Ⅲ

Ⅱ

Ⅰ/Ⅱ

Ⅰ

常勤平均 13.5/人
非常勤 8.0 /人

常勤平均 12.6 /人
非常勤平均 10.6 /人

（２０） （１９）

（１８）

ー
ル
数

ー
ル
数

5
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15

Ⅰ
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215

20
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依頼者アンケート実施による検証 １

【第１回調査】

アンケート対象：近年当院を担当したことのあるモニター（90名）

調査方法 ：メールにてアンケートを配布、記入後、回収箱」に投函
（メール、FAXも可) 無記名方式。)

調査期間：平成21年12月9日～平成22年1月15日

主なアンケート項目（全36項目）：
①当院治験実施体制（治験管理室、医師、治験事務局、IRB、

治験費用）に対する評価 要望治験費用）に対する評価・要望
②施設選定で重視する事項（早期開発、後期開発に分けて）



第4回CRCのためのがん臨床試験セミナー 2012/1/14

営利目的での使用はご遠慮ください。 25

①当院の治験実施体制の評価について（回答49～51）(%)

CRC 医師 治験事務局

実施計画書
理解

高い 84 61
普通 16 35
低い 0 4

GCP理解 高い 65 39 61
普通 35 57 37普通 35 57 37
低い 0 4 2

CRF作成 早い 57

ＣＲＣの実施計画書の読解力が高く評価されている

普通 29
遅い 14

ＣＲＣの実施計画書の読解力が高く評価されている

当院での受託を決定する前に、診療科レビューを実施し、医師にも実施計画書を十分理
解してもらうよう努めている。
ＣＲＣのＧＣＰの理解力も高く評価されている

25

少数だが、CRF作成が遅いという意見については、ＤＭの個々の経験・能力差が伺え、業
務量調整、個々のレベルアップに努めたい
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依頼者アンケート実施による検証 ２

【第２回調査】

アンケート対象：
2011年4～6月に当院を担当したモニター（101名）

調査方法 ：メールにてアンケートを配布、記入後、回収箱」に投函

（メール、FAXも可) 無記名方式。

調査期間 年 月 年 月調査期間： 2011年6月22日～2011年7月15日

調査項目 1. 回答者情報

2. 治験開始前業務に対する評価

3 治験実施中業務に対する評価3. 治験実施中業務に対する評価

4. 早期開発治験を実施する施設へ要求したい事項
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【実施中業務：良い点（1つまで選択可）】

症例登録

症例報告書の作成

8件

14件

SDV対応（治験管理室）

SAE報告

逸脱

12件

1件

0件逸脱

治験薬管理

治験管理室の分業体制

0件

1件

5件治験管理室の分業体制

関連部署との連携

費用対応

件

0件

0件

IRB対応

直接閲覧（必須文書）

書管

6件

1件

件文書管理

その他

1件

1件
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【実施中業務の評価（1）】
【症例登録】

評価された点 • 症例登録スピードが速い

• 登録症例数が多い

• 適切な症例を組み入れている

改善を要す点 • なし

【症例報告書の作成】

評価された点 • 症例報告書の作成が迅速かつ正確である評価された点 症例報告書の作成が迅速かつ正確である

改善を要す点 • 有害事象評価など原資料への記載

• 医師評価をCRCが確認してほしい
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【実施中業務の評価（2）】
【SDV対応（治験管理室）】

評価された点 • SDV室数やSDV環境が充実している

• 医師も協力的である

改善を要す点 医師面会の調整をお願いしたい改善を要す点 • 医師面会の調整をお願いしたい

【治験管理室の分業体制】

評価された点 • 症例報告書の作成が迅速に行える評価された点 症例報告書の作成が迅速に行える

改善を要す点 • 問合せ窓口が複数になってしまうことの非効
率性 連携率性（CRCとDMの連携強化）
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【早期開発治験を実施する施設へ要求事項】
) l b l に従 た治験の実施 件 3つまで選択可A) Global GCPに従った治験の実施

B) First In Human試験の経験

C) 症例集積速度

9件
6件

17件

3つまで選択可

D) First Patient Inまでの期間

E) 英文CRF・EDCの対応

F) SAEの24時間対応

5件
5件
6件) の 時間対応

G) Globalと直接クエリ対応

H) CRC完全英語対応

I) PK/PD実施体制

6件
8件

2件
5件I) PK/PD実施体制

J) 循環器科、神経内科、眼科、皮膚科等の診療体制

K) 放射線専門医によるレビュー

) *の認定 の認定

5件
2件

0件
件L) CAP*の認定、ISOの認定

M) IRB審査期間

N) IRBの認証

0件
1件

0件
O) FDA監査の経験

P) IIR**でのPhase1b、2a等の実施体制

4件
0件 *CAP：米国臨床病理医協会

**IIR：医師主導臨床試験
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◇ CRC業務の工夫・支援の実際◇ CRC業務の工夫・支援の実際

（２）（２）



第4回CRCのためのがん臨床試験セミナー 2012/1/14

営利目的での使用はご遠慮ください。 32

治験業務分担治験業務分担

1治験の開始前準備 主担当 DM MT

○：必須業務 △：必要に応じて行う業務

1治験の開始前準備 主担当 DM MT

(1）治験受託前の業務

治験実施計画書の検討・評価（作成者への協力） ○ ○ ○

同意・説明文書作成補助 ○ ○ ○

治験依頼者とのヒヤリング ○ ○ △

（2）治験説明会（2）治験説明会

治験説明会の開催準備と出席調整
（医局＆検査部＆医事/病棟/通院治療センター）

○

（3）他部門のスタッフとの業務調整 ○ ○ ○

（4）治験資材の準備

治験用処方箋の作成補助（薬剤部と協力） ○治験用処方箋の作成補助（薬剤部と協力） ○

治験参加証の作成補助（薬剤部と協力） ○

併用禁止薬リストの作成補助（薬剤部と協力） ○

ＰＫ・病理・セントラル測定検体資材準備 ○

（5）ＣＲＦ作成マニュアルの確認・ＥＤＣトレーニング ○
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治験 実施 主担

○：必須業務 △：必要に応じて行う業務

2治験の実施 主担当 DM MT

（1）被験者の組み入れと同意取得補助

患者のリクルート ○患者のリクル ト ○

患者のスクリーニング ○ ○

被験者への補足説明 ○

同意 説明文書 管理 ○同意・説明文書の管理 ○

症例登録・投与量確認 ○

被験者へのオリエンテーション ○

治験開始伝票の提出（医事への伝達） ○

（2）治験薬の投与・ＰＫ

注射製剤（入院/外来） ○注射製剤（入院/外来） ○

内服製剤（入院/外来） ○

ＰＫ管理（採取・依頼） ○

ＰＫ管理（検体処理・資材管理・梱包/発送） ○

治験薬の回収、薬剤部返却 ○
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○：必須業務 △：必要に応じて行う業務

2治験の実施 主担当 DM MT

（3）臨床検査の実施補助 ○ △

（ ） ケジ 管理と有害事象 確認（4）スケジュール管理と有害事象の確認

必須検査のオーダー確認 ○ ○

被験者の有害事象の観察、記録 ○ ○被験者の有害事象の観察、記録 ○ ○

有害事象に対する薬物療法・処置の確認 ○ ○

（5）併用薬の管理

併用薬剤の確認 ○ ○

服薬指導 ○

（6）治験資材の管理 ○ ○ ○



第4回CRCのためのがん臨床試験セミナー 2012/1/14

営利目的での使用はご遠慮ください。 35

○：必須業務 △：必要に応じて行う業務

2治験の実施 主担当 DM MT

（7）重篤な有害事象発生時の対応

報告書の作成補助 ○ ○

補償対応への協力 ○

（ ）治験実施計画書から 逸脱時 対応 ○ ○（8）治験実施計画書からの逸脱時の対応 ○ ○

（9）新たな安全性情報入手時の対応 ○

（10）治験中止・終了時の対応（10）治験中止・終了時の対応

治験中止・終了伝票の提出（医事への伝達） ○

関連スタッフへの情報提供 ○

治験依頼者への報告 ○ ○
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○：必須業務 △：必要に応じて行う業務

3原資料および治験資料の管理 主担当 DM MT

（1）患者関連書類の保管（カルテ内・カルテ外） ○ ○

（2）治験患者の画像フィルムの識別 ○

（3）治験資料の保管 ○ ○ ○

4症例報告書作成補助 △ ○

5モニタリング・監査

（1）モニタリング △ ○

（2）監査 ○ ○ △

（3）臨床検査結果報告書の複製 △ ○ △

（4）画像の複製 ○
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ＰｈａｓｅⅠ IC取得までの流れＰｈａｓｅⅠ IC取得までの流れ

PhaseⅠ説明（Dr）１１ PPⅠⅠ候補症例候補症例 PhaseⅠ説明（Dr）１．１．PPⅠⅠ候補症例候補症例

２ Ｐ２ ＰⅠⅠリスト待機リスト待機 PⅠミーティング２．Ｐ２．ＰⅠⅠリスト待機リスト待機

３ 選定３ 選定

PⅠミ ティング
（1回/W 木曜）
各診療科Dr参加

３．選定３．選定

４４ ICIC説明説明

CRCカルテSCr
４．４．ICIC説明説明

意志確認意志確認 SCSC 開始開始
CRC補足説明

５．意志確認・５．意志確認・SCSCｒｒ開始開始
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◆ 実施サポート体制の充実◆ 実施サポ ト体制の充実

◇治験専門病棟

◇夜間 休日のＰＫ体制◇夜間・休日のＰＫ体制

◇外来移行後の通院治療センターにおける投与管理

◆ 治験情報の共有化

◇早期段階からのＣＲＣレビ 体制◇早期段階からのＣＲＣレビュー体制

◇各診療科Dr参加によるＰｈａｓｅⅠミーティング（１回/W)
【毒 進【毒性、進捗状況の共有→円滑な実施、早期リクルート】

◇Ｄｒ、病棟スタッフ、薬剤師、ＣＲＣでのPhaseⅠ患者の
b i fi （１回/W)briefing（１回/W)
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