
2009.7.16 治験中核病院・拠点医療機関等協議会

治験拠点医療機関としての治験拠点医療機関としての
体制整備の進捗報告体制整備 進捗報告

国家公務員共済組合連合会 虎の門病院
治験センター センター長 熊田博光

治験事務局長 林 昌洋治験事務局長 林 昌洋



虎の門病院の概要虎の門病院の概要

所在地 東京都港区虎ノ門2 2 2所在地：東京都港区虎ノ門2-2-2
病床数：８９０床
1日平均患者数：1日平均患者数：
外来約3000人、入院約750人
診療科：

国家公務員共済組合連合

診療科：

国家公務員共済組合連合
会病院（35施設）の中核
医療施設医療施設

治験としては、医薬品の治験（国際共
同治験、医師主導治験を含む）、医療
機器治験等を実施



虎の門病院治験センターの組織図虎の門病院治験センタ の組織図

治験センター長 診療科部長

治験ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ室
治験事務局

事務局長 薬剤部長（兼務）
室長 看護師

室員 看護師3名

事務局長 薬剤部長（兼務）

ＬＤＭ 薬剤師１名

事務局員 薬剤師1名
薬剤師3名

検査士3名

事務局員 薬剤師 名

事務補助員2名



治験の実績治験の実績

平成１８年度 平成１９年度 平成２０年度

新規 件数 10 22 21新規 件数 10 22 21

症例数 86 188 195
1治験あたり 最大 30 30 25
の症例数

30 30 25
平均 8.6 8.55 9.29
最小 1 2 3

終了 件数 20 7 13

症例数 335 82 80
1治験あたり 最大1治験あたり
の症例数

最大 100 28 15
平均 16.75 11.71 6.15
最小 2 5 12 5 1

実施率 74.9 75.6 71.3



治験の実績（実施件数）治験の実績（実施件数）

平成１８年度 平成１９年度 平成２０年度平成１８年度 平成１９年度 平成２０年度

第Ⅰ相 0 4 4

第Ⅱ相 12 15 15

第Ⅲ相 14 13 21

製造販売後臨床試験 7 3 6

医療機器治験 2 2 3

医師主導治験 2 2 2

国際共同治験 1 3 5国際共同治験 1 3 5

放射性医薬品 0 1 1

合計 38 43 57



諸手続きにかかるスピード
平均値

平成１８年度 平成１９年度 平成２０年度

依頼日～ＩＲＢ 15.2 16 17.3

ＩＲＢ開催～結果通知 9 0 12 9 9ＩＲＢ開催～結果通知 9.0 12 9.9

ＩＲＢ～契約 23 23 16.5

契約～治験薬搬入 61 43 53.3

治験薬搬入～1例目登録 56 48 22.4

依頼日～１例目登録（依頼者
回答所要日数を除く）

156 130 109

平成１８年度 平成１９年度 平成２０年度

依頼

最小値

依頼日～ＩＲＢ 7* 5* 14

ＩＲＢ開催～結果通知 6 7 3

ＩＲＢ～契約 11 11 7

契約～治験薬搬入 21 14 13

治験薬搬入～1例目登録 1 0 2

依頼日～１例目登録（依頼者
回答所要日数を除く）

50 59 56

＊依頼者書類不備のため締め切り後受付



ネットワーク活動ネットワ ク活動

国家公務員共済組合連合会と連携し、
施 連合会病院 治験 推進会議を３４施設の連合会病院の治験ネットワーク推進会議を設置

【会議等】

2007年11月29日 連合会病院における治験連合会ネットワーク推進会議

2008年3月14 15日 治験ネットワ ク推進のための相互認識の強化2008年3月14、15日 治験ネットワーク推進のための相互認識の強化

2009年10月3日 連合会病院における肝疾患領域の治験の推進と体制整備

連合会病院メーリングシステムを利用した情報の提供。

その他、随時電話・メール等での相談窓口。その他、随時電話 メ ル等での相談窓口。



臨床研究の実績臨床研究の実績

平成 年度 平成 年度 平成 年度平成18年度 平成19年度 平成20年度

審査課題数 55 54 64

承認課題数 27 46 44承認課題数 27 46 44

◆臨床研究の種類（平成１９年度 ２０年度）は １）医薬品介入研究２７件 ２５◆臨床研究の種類（平成１９年度、２０年度）は、１）医薬品介入研究２７件、２５

件、２）医療機器介入研究０件、２件、３）医療行為を伴う介入９件、９件、４）アウ

トカム研究９件、１０件、５）ケースコントロール・コホート研究９件、１８件であった。トカム研究９件、１０件、５）ケ スコントロ ル コホ ト研究９件、１８件であった。

◆治験事務局にて、臨床研究計画書、患者同意説明文書、申請書類作成助言

を行 ているを行っている。



人材確保人材確保

平成１８年度 平成１９年度 平成２０年度

常勤 非常勤 常勤 非常勤 常勤 非常勤

ＣＲＣ 8 1 8 1 8 1

務事務局員（ＣＲＣ兼任） 2 2 2 2 2 3

ローカルデータマネー
ジャー

0 0 1 0 1 0

•兼任ＣＲＣの専任化兼任 専任化
•臨床薬理学会認定ＣＲＣ３名取得
•ローカルデータマネージャー育成



◆連合会病院の治験部門専用メ リングシステム構築

治験業務のＩＴ化 その１
◆連合会病院の治験部門専用メーリングシステム構築

治験事務局 （虎の門病院）～ 全体イメージ ～

本部Ｎｏｔｅｓｻｰﾊﾞに「治験関連掲示板（仮称）」を作成し、
直営病院・旧令病院の既存設置Ｎｏｔｅｓ閲覧可能端末

権限 ： 作成者の権限を付与

Notesへのﾛｸﾞｵﾝ ： by-ｔｏｒａｎｏｍｏｎ（既存ﾕｰｻﾞｰ）でﾛｸﾞｵﾝ

院 院 覧
にて、掲示板を閲覧します。

治験事務局（虎の門病院）は、既存ﾕｰｻﾞｰｱｶｳﾝﾄを使用し、
閲覧を行います。
掲示板への資料掲示については、掲示板への掲示権限（作成者）

本部

権限 ： 作成者の権限を付与
掲示板 資料掲示に ては、掲示板 掲示権限（作成者）
を付与し、by-toranomon（既存ｱｶｳﾝﾄ）で運用します。

Notesｻｰﾊﾞ

直営病院 旧令病院

Notesへのﾛｸﾞｵﾝ ： 各施設のﾕｰｻﾞｰｱｶｳﾝﾄでﾛｸﾞｵﾝ

権限 ： 閲覧者の権限を付与



◆治験支援用疾患統計データベース構築着手

治験業務のＩＴ化 その2
◆治験支援用疾患統計データベース構築着手

◆ＥＤＣへの対応◆ＥＤＣへの対応

Medidate Rave ２件、In Form ４件、Eclinical TM１件を経験



◆治験センタ ホ ムペ ジ整備

治験業務のＩＴ化 その３

◆治験センターホームページ整備

・ＳＯＰ、会議の記録の概要公表

12



普及啓発、関連医療機関への情報提供等の支援

平成18年度 平成19年度 平成20年度

セミナー・勉強会開催状況

平成18年度 平成19年度 平成20年度

総回数 2 4 13

医療職 2 3 1

コメディカル ー ー 12

事務職 2 0 1

ＩＲＢ等委員 ー 0 4

患者・一般市民 ー 1 2

◆患者対象の公開講座、医師向けの治験・臨床研究セミナー、治験責任医師・治験
センタースタッフ、ＩＲＢ委員対象の国際共同治験勉強会を開催し、人材育成に取り
組んだ。

◆ デ カ 対 は 各部署毎 対象を絞 繰り返 治験 説 教◆コメディカルに対しては、各部署毎に対象を絞って繰り返し治験について説明、教
育する機会をもった。

◆公開講座、治験・臨床研究セミナーを収録したＤＶＤを作成し、平時の啓発に活用
しているしている。
◆関連医療機関へは治験ネットワーク掲示板を利用した情報提供を行うとともに、
随時、電話・メールにて相談を受け付けている。



虎の門病院の特徴

平成18年度 平成19年度 平成20年度

企業治験 件数 10 22 21企業治験 件数 10 22 21

例数 86 188 195

うち国際共同 件数 0 2 2
治験 例数 0 14 9

うち医療機器
治験

件数 1 1 2
治験 例数 10 6 35

国際共同治験、医療機器治験、医師主導治験をコンスタントに実施している。国際共同治験、医療機器治験、医師 導治験を タ 実施 。
医師主導治験は平成16年より継続して2件実施中。１プロトコールでは、治験調整
医師を担当している。

また特徴の一つとして、複数診療科での治験実施があげられる。平成１９年度１０
診療科、平成２０年度１１診療科で推移している。



今後の展望今後の展望

際 治験受 向 た なる体制整備• 国際共同治験受託に向けた更なる体制整備

• 患者検索システムを利用した被験者スクリー
ングの全診療領域における効率化ニングの全診療領域における効率化


