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は じ め に
　臨床研究法（以下，CTA）が 2018年 4月より施行され
た。CTAにおいて製薬企業（以下，企業）に課せられた
義務は，研究資金の提供に関する「契約締結」と「情報
公開」のみであり，利益相反を適切に管理すれば，臨床
研究に対する企業の関与は基本的に制限されていない。
しかし，実務的には特定臨床研究に関して企業がどのプ
ロセスに対してどの程度まで関与できるのか判断に困る
ことが多い。
　そこで日本製薬医学会（以下，JAPhMed）メディカル
アフェアーズ部会（以下，MA部会）では，臨床研究の
計画立案から結果の公表に至るまでのプロセス（業務項
目）における研究者と企業の役割を RACIチャートにま
とめ，その使用感についてアンケートを実施した。

1　RACIチャートの検討
　RACIチャートの対象は，特定臨床研究のうち，企業
から資金提供を受けて実施される研究とし，その多くが
多施設研究であることから，多施設研究を前提として検
討した。特定臨床研究を研究者主導臨床研究（以下，IIS）
と共同臨床研究の 2つに分類し，研究代表医師（以下，
L‒PI），ARO/CROおよび企業の役割について RACI
チャートにまとめた。
　研究者が発案し，計画，実施，結果のまとめを実施す
る研究のうち，企業から資金提供を受けて実施する特定
臨床研究を本チャートにおける IISと定義し，日本製薬
工業協会の指針1）に従い，当該企業でなければ実施でき
ない業務を除き労務提供はしない方針で企業の役割を判
定した。
　一方，発案者が研究者か企業かにかかわらず，L‒PIと

企業が役割と責任を分担し，それに基づき共同研究契約
を締結して実施する特定臨床研究を共同臨床研究とし
た。企業は，研究の計画および終了プロセスの一部に関
与できるが，実行プロセスでは原則として関与すべきで
はないとの方針で設定した。なお，CTAでは L‒PIの監
督下で企業が役務提供を行うことが認められていること
から，JAPhMedとして役務提供可能と判断した役割は
備考に記載した。
　RACIの定義は以下のとおりである。
　R：実行責任者　業務を実行する者
　A：説明責任者　業務の方針，手順，進捗，結果を説
明できる者で，業務の最終責任者
　C：協議先　決定前に相談，意見を求められる者
　I：報告先　決定にかかわらず情報が提供される者
　すべての業務項目には必ず Rと Aを割当て，Aは項目
ごとに 1当事者のみに割当て，Cと Iは必要に応じて割
当てた。RACIは，標準的と考える役割分担を示したも
のであり，標準的な範囲を超えて役割分担が可能と判断
した項目は備考に記載した。なお，すべての項目で L‒PI
が実行責任者となることを否定するものではない。
　JAPhMedでは臨床研究の計画立案から結果の公表に
至るまでの主な業務を以下の 16項目に分類した。
　 1．研究の計画
　 2．症例報告書
　 3． 臨床研究法に準拠した研究責任医師および実施医

療機関の適格性確認
　 4．研究実施前の準備
　 5．臨床研究で用いる医薬品
　 6．研究開始時の業務
　 7．研究開始後の進捗管理
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　 8．モニタリング（RBMを含む）
　 9．品質管理
　10．実施医療機関での臨床研究の終了手続
　11．データマネジメント
　12．統計解析
　13．監査
　14．研究終了／中止時の手順
　15．Pharmacovigilance
　16．Publication
　今回は，その一部を紹介する。

　① 1．研究の計画
　研究計画の段階は，臨床的な疑問（clinical question）
を research questionとして構造化する段階で，研究コン
セプトを考えた発案者にAを割り振った。IISではL‒PI，
共同臨床研究では企業にAを割り振ったが，発案が L‒PI
の場合は L‒PIに Aを割り振った。なお，発案者を Aと
したが，研究計画書および同意説明文書の作成につい
て，CTA上の最終責任は L‒PIにあることから，共同臨
床研究でも L‒PIを A，企業を Rとした。また，研究計
画書および同意説明文書の改訂の業務も計画のプロセス
の一環であるものの，業務の行われる時期が症例登録開
始以降となることから，企業の関与は Cを基本とした
（表 1）。
　研究実施前の準備に関し，資金提供に関する契約締結
はCTAで企業に課せられた数少ない責務であり，どちら
のカテゴリーも企業が説明責任を果たす必要があること
から，企業の役割を R/Aとし，L‒PIは Rとした。
　研究開始時の業務は，実行プロセスの業務となるため，
共同臨床研究でも企業は報告を受けることのみとした。

　② 8．モニタリング（RBMを含む）
　モニタリングは両カテゴリーとも，手順書，原資料の
直接閲覧（以下，SDV）マニュアル，チェックリストの
作成は ARO/CROが実施し（R），L‒PIが承認する（A）
とした。共同臨床研究では，企業が手順書を作成するこ
とや SDVマニュアル／チェックリストの作成に際して
協議することは可能とした。一方，症例登録後に実施さ
れる SDVの実施や CTA遵守状況の確認，モニタリング
報告書の作成といったモニタリング実務は L‒PIの管
理・監督（A）のもと，ARO/CROが実施し（R），企業
は関与しないことを基本とした（表 2）。
　データマネジメント（以下，DM）業務は，データベー
ス作成やDM計画の作成までは計画プロセスの業務とな
るため，共同臨床研究では企業が実施することも可能と
した。その後は，実行プロセスの業務となり，一部業務

の情報共有を除いて企業は関与しないことを基本とした。
　研究終了／中止時の手順では，企業は IISの報告書固
定の連絡を受け，その提出を受けることとした。共同臨
床研究では集計解析された結果に基づき，報告書作成に
際して L‒PIとの協議は可能とした。さらに，必要に応じ
て社内で報告書の固定手続きを行うことも可能とした。

2　アンケートの実施
　作成したRACIチャートについて JAPhMed MA部会メ
ンバーを対象に受け入れ可能か否かを大項目ごとに「5：
受け入れ可能である」から「1：受け入れることはできな
い」の 5段階でアンケート調査を行った。
　「研究の計画」では研究形態にかかわらず 8割近くが 5
または 4の回答が得られたが，「研究実施前の準備」では
5または 4との回答の割合が 7割程度と低く「jRCT登録
は入力ミスもあるので企業の事前確認が必要」との指摘
があった。「研究開始時の業務」，「モニタリング」および
「DM」はいずれも 5または 4とされた割合が 86％以上と
高い支持が得られた。「研究終了／中止時の手順」も 8割
程度が 5または 4の回答であった。

お わ り に
　JAPhMed MA部会では CTAに対応した RACIチャー
トを作成した。部会内アンケートではおおむね妥当との
評価であったが，修正が必要な箇所もあった。今後，修
正したRACIチャートを論文投稿し，JAPhMedのwebサ
イトへ掲載する予定である。
　これによりアカデミアと企業で協力して研究を実施す
る場合に，双方で協議する際のベースができ，研究の速
やかな立ち上げに繋がることを期待している。
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友平裕三（大塚製薬（株）），冨安美千子（サノフィ（株）），仁
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開
示
し
，
契
約
書
に
役
割
分
担

を
明
示
し
た
う
え
で
，
研
究
代
表
医
師
の
監
督

下
で
製
薬
企
業
等
が
実
施
す
る
（

R
）
こ
と
も
可

能
で
あ
る
が
，
そ
の
場
合
は
企
業
関
与
の
適
切

性
を
監
査
す
べ
き
で
あ
る
。

8
11

C
R
B
へ
の
定
期
報
告

R
/A

R
I

R
/A

R
C

8
12

厚
生
労
働
大
臣
（
地
方
厚
生
局
）
へ
の
定

期
報
告

R
/A

R
I

R
/A

R
C


