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医師主導治験実施に向けて

　今回、徳島大学病院としては初めてとなる、本院
が中心の医師主導治験を実施することになりまし
た。対象疾患は、最も治療の難しい病気の一つで
ある筋萎縮性側索硬化症（ALS）です。そして薬剤
は私が京都大学在籍中から開発していた大量メチ
ルコバラミン（ビタミンB12）です。実は、この薬剤は
以前企業治験が行われたのですが、残念ながら効
果に有意差を認めず企業が開発を断念した経緯
があります。しかしながら発症1年未満のALS患者
様に限ればその生存期間を600日以上延長する
結果も得られました。その効果は保険適応薬の効
果をはるかに凌駕するものであり、本治験の成功に
よって薬物として承認されることが大いに期待され
ています。本治験において本院は分担施設として
治験を実施するのはもちろんのこと、全体を統括す
ることも担わなければなりません。この全体を統括
する役割が、本院においては初めての業務となりま
す。そのため楊河宏章臨床試験管理センター長の
ご協力のもと、治験調整事務局を立ち上げました。

　事務局は臨床試験管理センターの軒原浩医師、
栗栖晶子薬剤師、石田佑実事務員、神経内科の沖
良祐医師で構成しています。
　このメンバーと本治験の調整医師である神経内
科の和泉唯信医師が、治験全体の円滑な実施の
ために多様な業務をおこないます。医師主導治験
は、通常の治験では企業が受け持つ膨大な仕事を
治験調整事務局および外注会社でこなすため、冗
談で「医師死亡治験」と呼ばれることもあります。大
変ではありますが企業治験では経験できない部分
も多いため、治験実施病院としての徳島大学病院
が大きく飛躍するチャンスでもあります。本治験を
無事成し遂げさらに今後先進的な治験が本院で
数多く実施されることを祈念いたします。
　関係者の皆様には多大なご協力をいただくこと
になりますが、なにとぞよろしくお願い申し上げます。
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医師主導治験調整事務局はじめました
　徳島大学病院が主幹施設として実施する医師主導治験の第一号が始まり
ます。神経内科が実施する「高用量E0302の筋萎縮性側索硬化症に対する
第Ⅲ相試験」（E0302-TOK-763試験）です。これまで徳島大学病院では他
施設が主幹で実施した医師主導治験に参画した経験はありますが、主幹施設
として医師主導治験を実施するのは初めてです。
　医師主導治験においては、通常の企業治験で医療機関が果たす試験の実
施という役割に加え、企業が行っている治験に関する様々な業務も行うことに
なります。主幹施設ですので治験全体の準備、運営、管理も行わなくてはなりません。もちろん、GCPで求められてい
る医師主導治験の責任と品質は、企業治験とほぼ同じです。
　このたび、神経内科から和泉先生と沖先生、臨床試験管理センター臨床研究推進部門から栗栖、石田、軒原をメ
ンバーとして治験調整事務局を立ち上げました。この治験調整事務局を臨床試験管理センター、そして病院全体で
サポートしていく体制です。
　今回の治験調整事務局体制及び実施におけるノウハウを今後、他の診療科が医師主導治験を実施する際にも活
用していただけるよう医師主導治験推進ユニット（仮称）に発展させ、徳島大学病院の研究推進に役立てたいと考え
ています。そのためにも今回の医師主導治験は総力を集結して完遂しなければなりません。
　徳島大学病院職員の皆様、ご協力のほど、よろしくお願いいたします。

特任講師　軒原　浩

　初めまして。10月から臨床試験
管理センターで働かせていただくこ
とになりました、石田佑実と申しま
す。出来るだけ早く、職場の環境と
仕事に慣れるように頑張りたいと
思います。宜しくお願い致します。

事務員　石田　佑実

　6月より治験調整事務局員として臨
床試験管理センターに入職いたしま
した。前職も臨床開発関連でしたが、
治験調整事務局員としての勤務は初
めてであり、手探り状態の毎日です。
　現在、治験調整事務局では神経内
科が主管する多施設共同医師主導
治験のサポートをしております。他部
門の皆さまにも協働いただく機会も多
いかと思います。どうぞご指導ご鞭撻
のほどよろしくお願いいたします。　　

薬剤師　栗栖　晶子

JETALS
Japan Early - stage Trial of
high dose methylcobalamin for ALS

JETALS実施体制
研究代表者 梶医師

治験調整医師
和泉医師
桑原医師

治験調整事務局
和泉医師
軒原医師
沖医師
栗栖薬剤師
石田事務員

・徳島大学病院　・千葉大学医学部附属病院
・岡山大学病院　・帝京大学医学部附属病院
・順天堂大学医学部附属順天堂医院
・東邦大学医療センター大森病院
・東京都立神経病院　・北里大学東病院
・札幌医科大学附属病院
・和歌山県立医科大学附属病院
・独立行政法人国立病院機構医王病院
・医療法人財団華林会　村上華林堂病院
・神戸市立医療センター中央市民病院
・滋賀医科大学医学部附属病院
・名古屋大学医学部附属病院
・医療法人微風会　三次神経内科クリニック花の里

・効果安全性評価委員会

・症例登録機関

・治験薬割付

・モニタリング

・監査

・データセンター

・統計解析機関

・外注検査測定機関

・治験薬提供者

頼もしいね
！

2



Clinical Trial Center for Developmental Therapeutics Letter November.15. 2017

臨床研究推進部門より

平成29年2月28日に一部改正された「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（以下「新医学系指針」）に
おける研究者からよくいただいた質問事項について、ご紹介したいと思います。

新医学系指針から新たに「個人識別符号」、「要配慮個人情報」、「匿名加工情
報（非識別加工情報）」が定義されました。また、新医学系指針によって義務づ
けられた点として、既存試料・情報を提供する際の規程の整備、「対応表」を作
成して匿名化する場合において「対応表」の適切な管理、第三者提供におけ
る記録の作成と保管などが挙げられます。また、新医学系指針による今後の
インフォームドコンセントの手続き、施行までに行わなければならない研究
者による自己点検を行っていただく必要がありましたので、自己点検につい
ての説明会は、当院では5月1日および10日にセンター主催で行いました。

新医学系指針で、何が大きく変わったのですか？

研究者A

Takechi

共同研究機関は、我々の研究グループ内と考えて、
「外部への試料・情報の提供」には該当しませんよね？

研究者B
共同研究機関とは、指針では「研究計画書に基づいて研究を共同して実施
する研究機関をいい、当該研究のために研究対象者から新たに試料・情報
を取得し、他の研究機関に提供を行う機関を含む。」と定義されています。新
医学系指針でもりこまれた、試料・情報の授受に関して研究計画書に記載す
る場合は、共同研究機関内の試料・情報の移動も該当し、共同研究機関の名
称・研究責任者の氏名、試料・情報の項目の記載などが必要です。また、医療
機関や大学等における研究を共同で実施するために企業が参加する場合も
ありますので、その際はガイダンスをよく確認し、必要事項を明記する必要
がありますのでご注意ください。 Takechi

以上、新医学系指針に関する当院の研究者からよくいただくご質問を２点ご紹介しました。最後に今回
ご質問を多数受けた者として、新医学系指針に対して研究者の受け取り方が大きく二つのタイプに分
かれる気がしましたので、ご紹介いたします。

　今回の指針改正で、従来通りの方法（計画書の記載内容
など）では指針違反となる場合もありますので、一度指針を
見直す必要があります。
　研究者自身が指針を理解することも臨
床研究の大切な取り組みであることを
啓発していきたいと思います。

其の一
「極度に不安タイプ」今後臨床研究を行うの
は、手続きなどが非常に困難になり、臨床研究が
行えないのではないかと考える研究者。

「お気楽タイプ」指針は変わったが、特に気にせ
ず今まで通り臨床研究を行おうとする研究者。

　指針改正を不安視しすぎて、研究の進行すら止めてしまっ
ては本末転倒です。
　適切に指針を守って行えば、臨床研究を
ストップさせるような指針ではないことを
説明しています。

其の二

　いずれの研究者の場合につきましても、今後当院では特定臨床研究も見据えて、臨床試験推進部門をはじめと
したスタッフが必要なアドバイスを行い、研究者の方が適切に臨床研究を行えるよう（タイプ其の三、優良ドライ
バー）に推進していきたいと考えております。

特任助教　武智研志
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☆編集者より
　当センターは、人材も徐々に増え、適切な臨床研究実施体制の構築を進め、日々新しい試みを行いなが
ら業務を拡大しております。実りの秋と申しますが、臨床研究の秋が深まる予感がしております。

☆ホームページで今までのセンターレターをご覧頂けます。
　「臨床試験管理センターＴＯＰ→臨床試験管理センターについて→センターレター」

CTCDT Letter　第 62 号　November.15.2017

編集担当者
より
お知らせ

c.kane
a.futami
k.maeda

Clinical Trial Center for Developmental Therapeutics Letter November.15. 2017

学会等参加報告

　私にとっては当センターに配属後初めての出
張。内心わくわくしながら現地に向かいました。午
後からの開催でしたので、昼食は香川の某有名
骨付き鶏のお店に立ち寄り、しっかり英気を養っ
てから挑みました。四国4県から、臨床研究・治験
に携わる多くの参加者が集まり、ワークショップ、
講演会と、中身の充実した協議会。特にワーク
ショップでは、同じく新人のCRCや経験豊富な
CRCとのグループワークに花が咲き、貴重な経
験となりました。
　協議会後は、景色が最高のクレメントホテル
20階で情報交換会。部署内外の方 と々の交流を
深められました。
　来年は徳島で開催されます。多くの方 と々の出
会いと交流を
今から楽しみに
しています。

　9月より臨床研究推進部門に入職いたしました。直近は、県下の特別支援
学校高等部にて医療的ケアを担当していましたが、過去にはCRCとして、主
に治験の支援にも携わっておりました。経験豊かなセンターの先輩方に囲
まれて、まだまだ緊張感漂う毎日ですが、センターの皆様、徳島大学の研究
者の皆様のお力になれるよう、経験を積み重ねていきたいと思います。よろ
しくお願いいたします。

新スタッフ紹介 部門員/看護師　　青江　幸

第8回臨床研究・治験四国協議会

日時：8月19日（土）
会場：かがわ国際会議場
報告：CRC/久米麻由美

　煩雑化を極めるCRC業務の中で、多くの時間
とプロセスを要するものが、原資料作成補助業
務です。現状の原資料作成業務では、治験担当
医師の負担になっていることも現状です。
　当院では、治験中に発生した有害事象と使用
薬剤の原資料をテンプレート化することで、
CRC・治験担当医師両者の業務改善と負担軽
減を目的に取り組んだ結果について発表させて
頂きました。想像以上に原資料作成補助業務に
苦労している施設が多いことを知り、原資料補助
業務のあり方について
情報交換や共有ができ
たことは、改善へ向けて
の非常に貴重な時間と
なりました。今回の発表
で情報交換できた内容
を再度見直し、より良い
ものにしていきたいと思
います。

日時：9月2日（土）～3日（日）
会場：名古屋国際会議場
報告：CRC/松下明子

第17回CRCと臨床試験のあり方を
考える会議2017 in 名古屋

はじめ
  まして
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