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これまでのように、候補施設全てと契約締結したり、候補症例が現れてから新規契約の手続きを個別に
開始するのではなく、小児治験ネットワーク中央 IRB（以下「IRB」）での新規審査前に候補施設と
「治験準備契約」を締結し、治験実施に必要な準備（審査資料や治験実施契約書の内容の固定）をして
おき、候補症例が現われた際に、速やかに IRB新規審査を行う新たな治験方式です。

小児治験ネットワークでは、候補症例が極めて少ない希少疾患等を対象とした
治験の症例集積の効率化向上を目指し、
新たな治験実施形態として「オンデマンド方式」を導入しました。

どんな疾患でもオンデマンド方式が
有効なわけではありません。
「急性期に治験薬投与を必要としない慢性の希少疾患」が
オンデマンド方式に向いていると考えており、
一例として以下のような治験を想定しています。

継続的に審査を行う医療機関を、最低1施設は
Site Open （本契約）させておく必要があります。
事前に治験準備契約を締結した施設に候補症例が現われたら、
速やかに直近の IRBで新規審査（施設追加）を行います。治験依頼者
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候補症例が現われる可能性の高い医療機関を多く立ち上げることで、希少疾患患者の組入れ
機会の損失（見逃す確率）を低減でき、候補症例の組み入れ可能性がUP

候補症例がいない期間の人的 (CRA工数 )・費用的リソースを削減

候補症例がいない医療機関へ治験薬の搬入が不要

候補症例がいない期間の治験薬管理が不要

候補症例がいない期間の IRB 審査（安全性情報など治験継続に関する審査）が省略できる

治験開始時に症例登録が確約ができない場合でも、今後の治験参加の機会が確保できる

希少疾患が対象
国内目標症例数が極めて少数
国内目標症例数完遂まで長期を要する など

疾患特性や目標症例数、治験デザイン、
治験依頼者リソース（開発予算等）に
よっては、本方式は不向きな場合も
ありますので、事前に治験依頼者と
小児治験NWで協議することを
おすすめします。

通常の治験方式を採用するか、 
本方式を採用するか、誰がどのように決めますか？
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候補の患者さんが見つかった施設のみOpen

最初の手間だけは
通常と同様にかかります




