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研究要旨 

目的：治験調整事務局の観点から見た医師主導治験のリスクを、プロジェクトマネジメント

技法のリスク分析手法を用いて評価し、円滑な医師主導治験の実施・運営のための改善点を

明らかにする。 

方法：予め抽出した医師主導治験のリスク項目について、プロジェクトマネジメント知識体

系ガイドに基づいて発生確率と影響度の重みづけスコアで評価するアンケートを作成した。

医師主導治験調整事務局実務担当者 32 名を対象に調査し、体系的なリスク分析を行った。 

結果：影響度・発生確率共に High 以上の回答項目の上位は、コストカテゴリに属しており、

他のカテゴリとの間で強い相関が認められた項目は「治験当局対応不備(治験届・変更届・

SAE 報告)」と「モニタリング回数の増加」であった。その他「実施医療機関スタッフの人

数・スキル不足」、「実施医療機関とのミスコミュニケーション」、「施設情報のハンドリング

不足またはミス」には強い相関を示す項目があった。 

結論：医師主導治験運用の改善には、研究費の運用方法のみならず、関連スタッフの増員や

スキルアップのための教育体制整備、コミュニケーションの改善も必要である。 

Ａ．研究目的 

 

平成 14 年の薬事法改正以来、複数の医師主

導治験が実施され、いくつかは製造承認取

得に結びついている。しかし、実際の医師

主導治験の運用については、様々な問題が

報告されており１）、平成 24 年に文部科学

省・厚生労働省より通知された「臨床研究・

治験活性化 5 か年計画 2012」の取り組み事

項としても「医師主導治験の運用の改善」

が挙げられている。 

多くの企業主導治験では、医薬品開発のプ
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ロフェッショナルにより、プロジェクトリ

スクマネジメントプロセスをはじめとする

様々なプロジェクトマネジメント技法を用

いた体系的な運用が行われている。 

医師主導治験では、医薬品開発経験の少な

い自ら治験を実施する者（治験調整医師・

治験責任医師等）と治験調整事務局をはじ

めとする支援スタッフにより、治験の企

画・実施・運営がなされている。従って企

業主導治験と比較し、プロジェクト成功に

至るまでのリスクは大きいことが予想され

るが、これまで体系的なリスク分析は実施

されていない。 

本研究では、治験調整事務局の観点から見

た医師主導治験のリスクを、プロジェクト

マネジメント技法のリスク分析手法 2）を用

いて評価し、円滑な医師主導治験の実施・

運営のための改善点を明らかにする。 
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Ｂ．研究方法 

 

＜アンケートの作成＞ 

本研究分担者および研究協力者のうち医

師主導治験の調整事務局経験者 4 名が、そ

れぞれの経験に基づき、調査するリスク項

目を作成した。作成したリスク項目を、1）

コスト、2）治験薬/機器提供者、3）スケジ

ュール、4）治験の準備・管理体制、5）治

験の実施体制、6)行政・規制・制度等の 6

カテゴリに分類した（表１）。 

プロジェクトマネジメント知識体系ガイ

ド第 5 版（以下、PMBOK ガイド）2）を参

考に、リスク項目毎に想定される発生確率

と影響度を 5 段階（Very Low, Low, Medium, 

High, Very High）で評価するものとした。 背

景情報として、担当した／している医師主

導治験の基本情報【担当した治験の症例数、

実施医療機関数、治験期間、研究資金（公

的・民間・公的民間混合）、CRO の委託の

有無、試験物（未承認・既承認適応外）】の

項目を含めた。 

 

＜アンケートの実施＞ 

2014 年 2 月 18 日～28 日に、過去 5 年間

に医師主導治験のマネジメント（治験調整

事務局実務）を担当した 32 名に対して、担

当した又は担当している医師主導治験につ

いて Web-Survey システム（Survey 

Monkey®)を用いた無記名アンケートを実施

した。 
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＜アンケート回答の分析＞ 

PMBOK ガイド 2)を参考に、リスク項目ごと

に、縦軸に発生確率、横軸に影響度をとり

グラフ化した。また 5 段階評価をスコア化 

(Very low=1, Low=2,Moderate=3,High=4, 

Very High=5) し影響度に発生確率を重み

付けした (図 1)。 

重みづけしたスコア（以下リスクスコア）

を用いて、各リスク項目間の Spearman 順位

相関係数 rs を求めた。解析には SPSS 

Statistics 22 を使用し有意水準を 5%とした。 

 

  

 

 

 

 

 

（倫理面への配慮） 

 調査研究が主体であるため、倫理的問題

はほとんど発生しない。研究班における議

論の論点抽出にあたっては、プライバシー

保護に十分配慮した。 

 

Ｃ．研究結果 

カテゴリー別回答状況を図２に、担当治験

の基本状況を表２に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

影響度・発生確率共にHigh以上と回答した

項目の割合が高い順に、表3に示す。 
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上位項目は、コストカテゴリの項目、もしく

はコストに影響する項目が占めていた(表3)

が、経費の内訳別に集計すると、民間資金を

用いた医師主導治験において、「研究費の使

用目的制限」を影響度・発生確率共にHigh

以上とした回答者はいなかった(図3)。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

コストカテゴリと他のカテゴリ間で強い相

関が認められた項目は、治験準備・管理体

制カテゴリの「治験当局対応不備(治験届・

変更届・SAE報告)」と「モニタリング回数

の増加」であった(表4)。治験調整医師を含

めた関連スタッフのスキル不足に関連する

リスクについては、20％以上が影響度・発

生確率ともHigh以上と回答した(表3)。 

「実施医療機関スタッフの人数・スキル不

足」は、「実施医療機関IRB承認の遅延」や

、「実施医療機関内での情報伝達不足又は遅

延」、「治験業務の遅れ」と強い相関が認め

られた(表4)。 

「実施医療機関とのミスコミュニケーショ

ン」と「施設情報のハンドリング不足また

はミス」、「モニタリング回数の不足」に強

い相関が認められた(表4)。 

 

D. 考察 

 

 医師主導治験における高インパクトリス

クは、コストに関連するリスク事象であっ

た。この背景として、主な資金源である公

的資金の特性（適用範囲および使用期限の

制約、煩雑な手続きなど）が大きな影響を

与えていると考えられる。公的資金の柔軟

な取り扱いや効果的な実施体制の構築支援

については、国の理解と具体的な施策の実

行が強く望まれる。 

一方、コスト関連のリスク軽減を行って

も、その他のカテゴリのリスク軽減につな

がらない可能性が示唆された。しかしなが

ら、本調査は治験調整事務局の視点からの

評価をまとめたものであるため、今後、実

施医療機関・CRO を含めた治験関係者全体

の視点を取り入れ更に検討する必要がある

と考える。 

また、医師主導治験では、スタッフの雇

用条件の不一致による人材の流出、必要な

業務スキルの体系化や共有化の困難さ、教

育機会の制限・制約が、従来より問題視さ

れている 1）。本研究の結果から、これらの

環境の改善が医師主導治験運用における効

果性と効率性の改善に大きく寄与する可能

性が示唆された。 

また、治験運用に関連するスタッフ間お

よび部署間のミスコミュニケーションを防

ぐことが、医師主導治験運用の改善につな

がると考えられた。 
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Ｅ．結論 

 

医師主導治験運用の改善には、研究費の運

用方法のみならず、関連スタッフの増員や

スキルアップのための教育体制整備、コミ

ュニケーションの改善に取り組むことが必

要である。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 なし 

 

Ｇ．研究発表 

 

１．論文発表 

なし 

 

２．学会発表 

宇津井大祐, 風見葉子, 川島弓枝, 菊地佳

代子, 松嶋由紀子, 岩崎幸司, 今野浩一, 笠

井宏委．医師主導治験におけるリスクに関

する調査研究，第 35 回日本臨床薬理学会学

術総会，松山，2014. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第 35 回 日本臨床薬理学会学術総会 

シンポジウム 23 

「臨床研究におけるスタディコーディネー

ション」 

・アカデミアにおける臨床研究マネジメン

トｰこれからの課題ｰ（川島弓枝） 

・製薬企業の取り組み事例と今後に向けて

の提案（岩崎幸司） 

・「知っている」から「できる」に変えるア

プローチの探求（今野浩一） 
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