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 日本小児総合医療施設協議会加盟施設から構成され
たネットワーク（平成22年11月設置）

単施設 なく集合体（ネ ク）と 治験を受託単施設ではなく集合体（ネットワーク）として治験を受託

・治験・臨床研究の質・スピードの向上

・小児医薬品開発の受け皿として機能

この目的を達成するために

治験業務の効率化・・・複数医療機関の一元管理

症例集積性の向上・・・被験者候補検索システム構築
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協議会加盟２７施設から構成

約5,500病床を持つネットワーク

・小児病院・・・１６施設

・大学病院・・・ ４施設

NHO病院 ３施設・NHO病院 ・・ ３施設

・総合病院・・・ ４施設
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ネットワークを介した

治験受託の一括窓口機能 “1つのネットワーク”
が

中央

事務局

依頼者

対応

ｾﾝﾄﾗﾙ

ＩＲＢ

契約

締結

が
“1つの医療機関”

であるよう機能するために！

治験に係る標準業務手順書
（SOP）の統一
費用算定方法の統一
契約書式（契約の 元化）事務局

情報

共有

必須

文書

契約書式（契約の一元化）
同意・説明文書（アセント文
書）の統一
治験審査（セントラルＩＲＢ）の
一元化
各施設情報の一元管理 4



3

治験依頼者（製薬企業）

日本製薬工業協会（臨床評価部会）

→中央IRBの運営方法、治験費用の算定等について

日本CRO協会

加盟施設
治験実務者を対象とした実務者会議、ＷＧの開催

法律事務所法律事務所
薬事法並びに関連法令に則って構築・運営

ネットワークの体系設計

各種規程類の精査

契約書（案）の作成支援 等
5

 各施設の電子カルテ、オーダリングシステムにアクセス可能
な閲覧システムの導入

各施設の患者情報を各施設の患者情報を

「蓄積」するのではなく、「閲覧」する。

臨床研究（治験も含む）のFeasibility調査に活用

医療連携にも活用

疫学研究にも活用 小児医療
の向上に
寄与する
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検索インターフェイス

治験候補患者
治験実施施設

施設A

研究・解析
担当医師

個人情報

医療情報

診療情報（詳細）

オーダリング情報

レセプト情報

施設A

施設B

施設C

施設D

検索条件

疾患A
疾患B
症状X
症状Y

医療情報

個人情報

医療情報

個人情報

医療情報

個人情報

検索
検査・処方情報

施設D
暗号化ID

個人情報

医療情報

ネットワーク化による絶対数の確保：
27施設 約5500床
年間約50万外来患者

安全な医療情報の管理：
個人情報を持たず、医療情報を蓄積せず、
閲覧する。

治験候補患者検索に必要な項目のみ検索できるインターフェースを導入
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 患児に品質を確保した医薬品、服用可能な医薬品を提供する
ための調査も行い、小児用医薬品の開発が促進するよう企業と
の共同開発に取り組むの共同開発に取り組む

【具体的な活動】

 小児に特化した

①医療現場のニーズ調査

②医薬品市場データの構築

「医師主導治験」実施の可能性についても計画

加盟施設への
アンケートおよ
び訪問調査

→「医師主導治験」実施の可能性についても計画

治験・臨床研究の体制整備に留まらず、
自ら小児医薬品の開発シーズを提案
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加盟連携

連携
施設

連携
施設

連携

中央

事務局

加盟

施設

加盟

施設

加盟

施設
連携
施設

連携
施設

連携
施設

連携
施設

加盟

施設

連携
施設

連携
施設

連携
施設

連携
施設
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