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プレゼンターのノート
プレゼンテーションのノート
パンデミック時におけるワクチン開発については、数万人規模の国際共同治験を我が国で主導し、又は参画することが重要である。日本発の国際共同治験を実施するため、AMEDの「アジア地域における臨床研究・治験ネットワークの構築事業」において、アジアでの拠点を整備しておりタイ、インドネシア、フィリピン等の病院とのMOUの締結を進めたほか、人材育成、研修等によるアジア各国のARO（Academic Research Organization ; 大学等における臨床研究支援部門）機能の強化を行っている。また、令和6年度概算要求においては、欧米等の先端的な国際共同治験実施機関との強い関係を築き、国際共同治験を主導できるグローバル人材を育成するべく、欧米等で先端的な国際共同治験を実施している医療機関等への研究者等の派遣事業の実施について、新たに要求することとしている。
国内では、数千人～数万人規模の発症予防試験（国際共同としての実施も含む。）が必要になると考えている。臨床研究中核病院等が中心となり、ネットワーク病院、自治体等とも連携して、被験者の確保等を行うことで、１施設あたり数十から数百人規模の治験の実施が求められることになる。こうした中、臨床研究中核病院等では、令和４年から、在宅での副反応のモニタリング等を行うことで、治験病床の確保が不要又は大幅に削減されるDCT（Decentralized clinical trial ; 来院によらない治験）の実施に向けて、DCTによる模擬治験の実施やノウハウの策定等を行っている。１施設あたり数百人規模の治験であれば、臨床研究中核病院等における平時からの人材育成、DCTへの対応等による治験環境の整備及びその強化を引き続き図ることで、実施可能と考えている。さらに、令和７年度以降に創設予定の国立健康危機管理研究機構においては、平時から、医療機関に対して治験等の協力を求め、感染症発生時において、製薬企業から相談を受けた場合に、一元的に協力医療機関を紹介することができるネットワークを構築することとしている。
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