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【目的】

新GCPでは，治験の倫理性，科学性および信頼

性を確保するために，治験依頼者に対して医療機

関へのモニタリング・監査を義務付けているが，

未だに双方に混乱がみられその本来の目的は果た

されているとはいえない．金沢大学医学部附属病

院（以下，金沢大学病院）では，平成１１年３月よ

りモニタリングの受入体制を整え，依頼者に対し

てモニタリング実施を積極的に働きかけてきた．

今回は，本院でのモニタリングの実施状況とその

問題点を報告し，今後，治験を円滑に推進するた

めの治験コーディネーター（CRC）の役割につい

て述べる．

験責任・分担医師が対応することにより，医師の

拘束時間が最小限になるよう工夫した．SDV後に

依頼者から提出された「モニタリング実施結果報

告書」より，各症例の指摘・確認項目を集計した．

【結果・考察】

７ヶ月間で４１件のモニタリングが実施され，治

験薬処方状況の確認および院内必須文書の閲覧は，

それぞれ，２０件および４件であり，必須文書の確

認は７月以降，月１件程度実施されている．ＳＤＶ

は１７件実施され，月平均SDV実施症例数は１０症

例であった．各症例ごとのSDV実施時期は，治験

期間中および終了後で，それぞれ，１３症例および

54症例と，SDVの約80％が治験終了後にのみ実施

されていた．１症例あたりのSDVに要した時間は

10～120分（平均４０分）と幅があったが，この差

は治験期間などのプロトコルに依存しなかった．

E1g曇上には，各症例ごとのSDVの結果を示す．問

題が無かった症例は全体の22％（15症例）であり，

CRFと原資料との不整合のためCRFへの追記・修

正を要した症例は76％（51症例）であった．

且g-2Lには，CRFへの追記・修正を要した症例につ

いて指摘項目ごとに分類し集計した結果を示す．

不整合が多く認められた項目は，検査項目（誤記，

記載もれ，欠測等），併用薬（他科・他施設処方

薬の記載もれ等）で全体の６０％を占めた．特に併

用薬については，CRCの作成したオーダ情報に基

づく処方歴の提示が有用であった．今回実施した

一連のSDVでは，服薬状況の記載を要求する治験

は少なかったためこの項目についての指摘は２件

【方法】

平成１１年４月より１０月までの金沢大学病院に

おけるモニタリング実施状況（１症例報告書

（CRF）と原資料との照合・検証（SDV），２．

治験薬処方状況の確認，３．院内必須文書の閲覧）

を調査した．SDVが効率的に実施されるよう，

CRCは依頼者より申し込まれた原資料（カルテ，

同意書，検査伝票等）の準備と共に，被験者のオ

ーダ履歴より治験期間内の他科も含めた受診状況・

薬歴等の確認作業を行った．ＳＤＶでは，まずCRC

が立ち会い，医師への確認事項をまとめた後に拾
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と低かったが，最近の治験では多くが服薬状況の

記載を求めており，CRCの積極的な関与は必須と

考えられる．

症例登録時の適格性に関する項目（被験者背景，

原疾患の治療歴，同意取得，合併症，既往歴；

且g望Ｌ（＊））に対する指摘は，のべ件数では全体

の35％であったが，症例ごとに集計すると全症例

の約半数を占めた．これらの項目は，SDVで最も

時間を費やした項目であり，特に，慢性疾患で罹

患期間が長期のものや合併症のため他の診療科や

施設を受診されている場合，確認作業に長時間を

要した．

今回のSDVでは，被験者登録時の適格性に抵触

する症例はなかったが，万一抵触した場合，脱落

症例として扱われるだけではなく治験終了までに

要した被験者の負担や医師の労力が無駄になる．

従って，症例登録後はできるだけ速やかにSDVを

実施し，被験者の原疾患以外の情報を医師だけで

はなくCRCや依頼者が把握することにより，被験

者の安全性の確保により貢献できると考えられる．

しかし，SDVの実施がそのまま信頼性の高い治験

結果を得ることにつながるとは言えない．このた

め，CRCはより積極的に治験実施に関与する必要

がある．また，依頼者に対しては，可能な限り症

例報告書の作成基準の統一化，および，SDVを想

定したプロトコルの考案を要望する．

倫理性・科学性を確保した治験の実施により得

られた信頼性の高いデータに基づき，有効性・安

全性の高い新薬をより早く多くの患者に供給する

ことが，治験に関わる医療従事者および製薬企業

の責務である．SDVは質の高い治験を実施する上

で重要な位置を占めるが，この責務を果たすため

に真の意味でのSDVの充実を図る必要がある．

治験を適正に実施するには医師や依頼者だけで

はなくCRCの役割が重要であり，三者間で円滑．

効率的に協力できる体制を確立しなければならな

い．


