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提出書類は以下の構成となっています。欠落がないかチェックの上、提出してください。 

注１）※は目標も記載する項目です。 

注２）記載欄が足りない場合は行数、頁数を増やしてかまいませんが、全体の分量を考慮のうえ追加してください。 

注３）全てＡ４版（片面）とし、通し番号（申請者データから 1/○とし、以降 2/○、3/○とする通しページ）を中

央下に打って下さい。 

注４）左肩をクリップ止めにして、２部提出願います。なおカラーで作成いただいても構いませんが、審査等の際

には白黒コピーで対応することがありますので予めご了承願います。 

【申請書の鑑】 

 

【申請者データ】 

１．申請者 

２．連絡先 

 

【人、組織、施設に関する現状及び目標】 

１．日本主導型グローバル臨床研究体制に必要な機能を確保できること。 

1.1 現在支援中の国際共同臨床研究（国際共同治験、国内多施設共同研究を含む。以下

同じ。）に関するネットワーク（特に国外の医療機関との関係） 

1.2 国際共同臨床研究特有の問題を解決し、円滑に推進していくための体制※ 

1.3 国際共同臨床研究支援における人員数※ 

２．ICH-GCP 注に準拠した国際共同臨床研究の実施計画を、国際的な規制の違いを反映して企

画立案できること。 

注 医療機器については、ICH-GCP又は ISO14155:2011に準拠する。以下同じ。 

2.1 支援体制の組織図※ 

2.2 支援部門専用スペースの状況（場所、面積等） 

2.3 支援体制スタッフの役職、氏名等 

３．ICH-GCP に準拠したデータの信頼性を確保するためのデータマネジメント体制、システ

ムを有すること。 

3.1 国際共同臨床研究に対応できるシステムを持ったデータセンターの有無及び導入し

ているシステム※ 

４．国際共同臨床研究を ICH-GCP に準拠して実施し、参加する国内外の機関の調整、研究の

進捗管理を適切に行い、円滑な実施の支援が出来ること 

4.1 支援機能を示すフローチャート 

4.2 支援している医療機関のリスト（特に国外の協力機関） 

4.3 支援業務に関し運用している標準業務手順書 

4.4 国際共同臨床研究の実施を支援するＣＲＣや実施機関連絡調整を行うスタッフ 

4.5 ＰＭＤＡへの派遣等人事交流の状況 

4.6 支援の対価にかかる取り決めの内容 

4.7 国際共同臨床研究実施中の重篤な有害事象への対応体制※ 
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５．倫理性、科学性、安全性、信頼性の観点から適切かつ透明性の高い倫理審査を、国際的

な規制の違いを反映して行えること。 

5.1 倫理審査委員会（国際共同臨床研究に関するもの。以下同じ）の名称、役割 

5.2 倫理審査委員会の委員名簿 

5.3 倫理審査委員会の事務局の体制 

5.4 倫理審査委員会の標準業務手順書 

5.5 米国 OHRPへの登録または AAHRPPによる認証の有無 

5.6 倫理審査委員会の整備目標※ 

６．国内外からのデータに関する中央モニタリング及び監査、並びに（必要に応じた）現地

でのモニタリング及び監査を実施できること。 

6.1 研究者から独立した部門によるデータ信頼性保証のためのモニタリング実施体制※ 

6.2 監査体制 

6.3 モニタリング、監査業務に関する標準業務手順書 

７．シーズに関する国際的な調査や適切な知財管理ができること。 

7.1 シーズに関する国際的な調査や、適切な知的財産の管理を実施する体制（自施設、外

部施設等の関係が明らかになるよう記載）※ 

８．国内外の参加機関に対し、臨床研究遂行に必要な教育を、国際的な規制の違いを反映し

て実施できること。 

8.1 国際共同臨床研究に関する教育（参加機関向けを含む）の実施体制※ 

8.2 臨床研究の利益相反に関する指針の内容 

8.3 利益相反委員会の有無とその事務局の体制 

９．国際共同臨床研究に関する研究費の管理が、国際的な規制の違いを反映して行えること。 

9.1 国際共同臨床研究実施において研究費管理を行う部門及び要員 

 

【支出及び収入見込（概算）】 

□ 本事業の整備期間である 24年度から 28年度までの間の、体制整備に要する支出予定 

及び機関全体で得られる治験・臨床研究に関する収入※ 

 

【臨床研究等に関する実績】 

１．国際共同臨床研究及び国内多施設臨床研究（医師主導治験含む）の支援実績（自施設が

実施しない研究の支援を含む） 

２．臨床研究の論文掲載実績 

３．国際共同臨床研究及び国内多施設臨床研究（医師主導治験含む）の支援予定（自施設が

実施しない研究の支援を含む） 

４．倫理審査委員会及び治験審査委員会の実績 

５．利益相反審査委員会の実績 

６．臨床研究に関する教育・研修の実績 

７．国民への普及・啓発、広報の実績 
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番         号 

平成  年  月  日 

 

 

 

厚生労働大臣  殿 

 

申 請 者 名  ○印  

 

 

 

平成 24年度 日本主導型グローバル臨床研究体制整備事業について 

 

 

標記について、主にアジア等を対象とする国際的な共同臨床研究を日本が主導して

積極的に推進するための、国際共同臨床研究に係る企画・立案、参加医療機関の調整

等を一貫して実施できる体制を整備するため、別添のとおり応募します。 

 



【申請者データ】 

4/28 

 

１．申請者 

病 院 名  

所 在 地 〒○○○－○○○○ ○○県○○市○○町○－○－○ 

申 請 者 申請者は臨床研究機関の長とします。 

申請者が考え

る日本の国際

共同臨床研究

が抱える課題

及びその解決

のために本事

業で目指すこ

との概要 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２．連絡先 

 担 当 者 名
ふ り が な

  

事務連絡 

担 当 者 

部署・役職名  

 TEL：○○－○○○○－○○○○ 

連 絡 先 FAX：○○－○○○○－○○○○ 

  E-mail： 



【人、組織、施設に関する現状及び目標】 

5/28 

 

１．日本主導型グローバル臨床研究体制に必要な機能を確保できること。 

 

1.1 現在支援中の国際共同臨床研究（国際共同治験、国内多施設共同研究を含む。以下同じ。）

に関するネットワークが存在すれば、その関係図を添付（１枚）してください（特に国外

の医療機関との関係について記入してください）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.2 本事業により上記体制をどのように変えていくのか、特に国際共同臨床研究特有の問題

を解決し、円滑に推進していくための体制をどのように構築していくのかを示す資料を添

付（１枚）してください。 
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1.3 国際共同臨床研究支援における人員数について記載してください。 

 グローバル臨床研究支援の人員数 

 現在の人員数注１ 人件費の収入源注２ 整備後の人員数注１ 

必要な人員 

常勤換算人員数 

（  ． ）人 

うち専任の人員数 

（    ）人 

収入源 

・ 

・ 

・ 

常勤換算人員数 

（  ． ）人 

うち専任の人員数 

（    ）人 

国際共同臨床研究 

に精通する医師 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

・ 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

国際共同臨床研究の 

企画立案に関わる 

上級者ＣＲＣ注３ 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

・ 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

生物統計家 
（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

・ 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

データ 

マネージャー 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

・ 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

臨床研究 

コーディネーター 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

・ 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

倫理審査委員会 

事務局 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

・ 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

モニタリング担当者 

（臨床研究に 

従事しない者） 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

・ 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

薬事審査機関 

経験者 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

・ 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

国外の協力機関と交渉 

可能な語学力を持つ者 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

・ 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

システム・ 

エンジニア 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

・ 

・ 

・ 

（  ． ）人 

 

（    ）人 

注１）週 40時間勤務のうち臨床研究支援業務に従事するのが８時間なら、8／40＝0.2人。 

注２）競争的資金、受託研究資金、運営費交付金等の収入源を記載（複数可） 

注３）上級者ＣＲＣは、専任として継続した３年以上のＣＲＣ経験を有し、厚生労働省又は（独）医薬品医療機

器総合機構が主催する上級者ＣＲＣ研修に参加し、かつ、治験・臨床研究協力者として担当プロトコール

10以上、担当症例数が通算 30症例以上の実務経験を有する者をいう。 
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２．ICH-GCP※に準拠した国際共同臨床研究の実施計画を、国際的な規制の違いを反映して企画

立案できること。 

※ 医療機器については、ICH-GCP又は ISO14155:2011に準拠する。以下同じ。 

 

2.1 国際共同臨床研究を企画・立案する体制について組織図により現状（１枚）及び目標

（１枚）を示す資料を添付してください。 

 

2.2 部門があり専用

スペースを持って

いる場合はその部

屋の状況 

（場所、面積等） 
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2.3 国際共同臨床研究支援体制について、現在のスタッフを記載してください。 

※ 記載欄の数（人数）が足りない場合は適宜追加してください。 

2.3.1 国際共同臨床研究支援体制全体の責任者（国際共同臨床研究に精通する医師が望

ましい） 

氏 名  役 職  

所 属  

略 歴 
 

 

 

プロトコル作成等

を支援した臨床研

究の実績 

（特に国際共同臨

床研究について記

載してください） 

例：試験名：肝臓がんを対象とした JH-BT1に関する国際共同臨床試験 

  実施期間：平成 21年9月～平成 22年 9月 

  支援開始：平成 20年3月 

  デザイン：国際多施設共同二重盲検比較試験 

  参加施設：約 50施設（ジョンスホプキンス大学、東京大学他） 

  支援内容：プロトコル作成支援、試験事務局、中央モニタリングの実施） 

 

  試験２ 

  試験３ 

・・・ 

 

2.3.2 国際共同臨床研究に精通する医師 

氏 名  役 職  

所 属  

本事業への 

エフォート 
年間全業務時間のうち本業務に割く時間配分率：○○％ 

プロトコル作成等

を支援した臨床研

究の実績 

（特に国際共同臨

床研究について記

載してください） 

 

 

 

 

 

 

 

氏 名  役 職  

所 属  

本事業への 

エフォート 
年間全業務時間のうち本業務に割く時間配分率：○○％ 

プロトコル作成等

を支援した臨床研

究の実績 

（特に国際共同臨

床研究について記

載してください） 
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2.3.3 国際共同臨床研究の企画・立案に関わる上級者ＣＲＣ 

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記 

 

所 属  

本事業への 

エフォート 
年間全業務時間のうち本業務に割く時間配分率：○○％ 

プロトコル作成等

を支援した臨床研

究の実績 

（特に国際共同臨

床研究について記

載してください） 

 

 

 

 

 

上級者ＣＲＣ 

研修の受講日 
 

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記 

 

所 属  

本事業への 

エフォート 
年間全業務時間のうち本業務に割く時間配分率：○○％ 

プロトコル作成等

を支援した臨床研

究の実績 

（特に国際共同臨

床研究について記

載してください） 

 

 

 

 

 

上級者ＣＲＣ 

研修の受講日 
 

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記 

 

所 属  

本事業への 

エフォート 年間全業務時間のうち本業務に割く時間配分率：○○％ 

プロトコル作成等

を支援した臨床研

究の実績 

（特に国際共同臨

床研究について記

載してください） 

 

 

 

 

 

上級者ＣＲＣ 

研修の受講日 
 

  



【人、組織、施設に関する現状及び目標】 

10/28 

 

 

2.3.4 生物統計家 

氏 名  役 職  

所 属    

本事業への 

エフォート 
年間全業務時間のうち本業務に割く時間配分率：○○％ 

プロトコル作成等

を支援した臨床研

究の実績 

（特に国際共同臨

床研究について記

載してください） 

 

 

 

 

 

氏 名  役 職  

所 属    

本事業への 

エフォート 年間全業務時間のうち本業務に割く時間配分率：○○％ 

プロトコル作成等

を支援した臨床研

究の実績 

（特に国際共同臨

床研究について記

載してください） 

 

 

 

 

 

 

2.3.5 データマネージャー 

氏 名  役 職  

所 属  

氏 名  役 職  

所 属  

氏 名  役 職  

所 属  
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2.3.6 プロジェクトマネージャー 

氏 名  役 職  

所 属  

氏 名  役 職  

所 属  

 

2.3.7 審査機関、企業等において薬事審査（申請）業務の経験を有する者 

氏 名  役 職  

所 属  

氏 名  役 職  

所 属  

 

2.3.8 国際共同臨床研究の実施計画を記述可能なメディカルライター 

氏 名  役 職  

所 属  

氏 名  役 職  

所 属  

 

2.3.9 国際的な規制の違いに精通する者 

氏 名  役 職  

所 属  

氏 名  役 職  

所 属  
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３．ICH-GCP に準拠したデータの信頼性を確保するためのデータマネジメント体制、システム

を有すること。 

 

3.1 国際共同臨床研究に対応できるシステムを持ったデータセンターについて以下を記載

してください。 

国際共同臨床研究に対応できるシステム

を持ったデータセンターの有無及び予定 
有／無（設置予定：有／無） 

導入しているシステム（または導入を 

予定しているシステム） 
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４．国際共同臨床研究を ICH-GCP に準拠して実施し、参加する国内外の機関の調整、研究の進

捗管理を適切に行い、円滑な実施の支援が出来ること。 

 

4.1 現在の国際共同臨床研究支援機能をフローチャートとして添付（１枚）してください。

下記は想定される機能の例です。 

・ 国際共同臨床研究調整の相談窓口 

・ プロジェクトマネジメント 

・ プロトコル作成 

・ ミーティング、研修の開催など国内外の施設間の連絡調整 

・ 試験用薬剤（機材）の入手 

・ インフォームドコンセント取得、症例登録等 

・ 試験の中断、終了への対応等進捗管理 

・ データマネジメント、統計解析 

・ 規制当局、行政との調整 

・ 総括報告書の作成 

 

4.2 国際共同臨床研究支援体制により支援している医療機関のリストを記載してください。 

（特に国外の協力機関に関して、詳細がわかるよう記載してください。） 

医療機関名 支援内容（概要） 
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4.3 国際共同臨床研究支援業務に関し運用している標準業務手順書を記載してください。

（実物不要） 

手順書名 内容（概要） 
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4.4 国際共同臨床研究の実施を支援する CRCや実施機関連絡調整を行うスタッフに関して、

現在の状況を以下に記載してください。 

※ 記載欄の数（人数）が足りない場合は適宜追加してください。 

4.4.1 ＣＲＣ 

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記 

 

所 属  

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記 

 

所 属  

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記 

 

所 属  

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記 

 

所 属  

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記 

 

所 属  

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記 

 

所 属  

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記 

 

所 属  

氏 名  
役 職 
※ 管理職は特記 

 

所 属  

 

4.4.2 国外の協力機関と交渉可能な語学力を持ち、施設間の連絡調整を行う者 

氏 名  役 職  

所 属  

氏 名  役 職  

所 属  
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4.5 ＰＭＤＡへの派遣等人事交流の状況について記載してください。 

 

 

 

 

 

 

4.6 国際共同臨床研究支援の対価にかかる規定について以下に記載し、具体的な価格を示

す資料があれば添付してください（１枚）。 

対価にかかる規定の有無及び予定 有・無（規定する予定：有・無） 

規定の内容（または規定しようと 

している内容） 

 

 

 

 

 

 

4.7 国際共同臨床研究実施中の重篤な有害事象への対応を含む被験者の安全管理体制につ

いて、下記事項を含め、現状と目標を示す資料を添付（１枚）してください。 

・ 安全管理体制の構成 

・ 国際共同臨床研究実施中の重篤な有害事象対応に関する標準業務手順書の概要（実物

は添付不要） 
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５．倫理性、科学性、安全性、信頼性の観点から適切かつ透明性の高い倫理審査を、国際的な

規制の違いを反映して行えること。 

 

5.1 倫理審査委員会（国際共同臨床研究に関するもの。以下同じ）の名称、役割がわかる

資料を添付（１枚）してください。 

 

5.2 倫理審査委員会の委員名簿を、臨床研究倫理指針の該当項目（例：自然科学有識者、

人文・社会科学有識者、一般代表者、性別など）を明示した形で添付（１枚）してくださ

い。 

 

5.3 倫理審査委員会の事務局の体制について以下を記載してください。 

5.3.1 事務局部門の有無及び予定 有／無（設置予定：有／無） 

5.3.2事務局部門がある場合はその 

構成メンバー（常勤換算人員数） 

・ＣＲＣ：  人 

・薬剤師：  人 

・看護師：  人 

・事務職：  人 

・教員（大学の場合）：  人 
※ 研究倫理に精通する専門家を含む場合は特記 

3.3.3 事務局による事前チェック 

（スクリーニング）内容 

 

 

 

5.4 標準業務手順書の概要（実物は添付不要） 

 

 

 

 

5.5 公的な品質保証の状況 

 

OHRP(Office for Human Research Protections)への登録： 

AHRPP(The Association for the Accreditation of Human 

Research Protection Programs)による認証： 

 

 

5.6 倫理審査委員会の整備目標 
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６．国内外からのデータに関する中央モニタリング及び監査、並びに（必要に応じた）現地で

のモニタリング及び監査を実施できること。 

 

6.1 研究者から独立した部門による、データ信頼性保証のためのモニタリング実施体制 

6.1.1 モニタリング部門の有無及び予定 有／無（設置予定：有／無） 

 

6.1.2 モニタリング実施体制について組織図により現状及び目標を示す資料（１枚）を

添付してください。 

※ 記載欄の数（人数）が足りない場合は適宜追加してください。 

6.1.3 モニタリング担当者について以下を記載してください。 

氏 名  役 職  

所 属  

本事業への 

エフォート 
年間全業務時間のうち本業務に割く時間配分率：○○％ 

氏 名  役 職  

所 属  

本事業への 

エフォート 年間全業務時間のうち本業務に割く時間配分率：○○％ 

氏 名  役 職  

所 属  

本事業への 

エフォート 
年間全業務時間のうち本業務に割く時間配分率：○○％ 

氏 名  役 職  

所 属  

本事業への 

エフォート 
年間全業務時間のうち本業務に割く時間配分率：○○％ 

 

6.1.4 下記に関する現在の機能をフローチャートとして添付（１枚）してください。 

・ 中央モニタリング 

・ 出張モニタリング 

・ 事前サイトビジット 
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6.2 研究者から独立した部門による監査体制について以下を記載してください。 

6.2.1 監査部門の有無及び予定 有／無（設置予定：有／無） 

6.2.2 監査に係るＣＲＯ等との契約状況 

 

 

 

 

 

 

6.3 国際共同臨床研究を行う際に、モニタリング及び監査に関し用いる標準業務手順書を

記載してください。（実物の添付は不要） 

※ 手順書を作成、管理している者と実際にモニタリング・監査を実施している者が異な

る場合はその旨付記してください。 

手順書名 内容（概要） 
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７．シーズに関する国際的な調査や適切な知財管理ができること。 

 

7.1 シーズに関する国際的な調査や、適切な知的財産の管理を実施する体制（自施設、外

部施設等の関係が明らかになるよう記載）について以下を記載してください。 

シーズに関する国際的な調査や、適切な知

的財産の管理を実施する体制（自施設、外

部施設等の関係が明らかになるよう記載）

（現状・目標） 
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８．国内外の参加機関に対し、臨床研究遂行に必要な教育を、国際的な規制の違いを反映して

実施できること。 

 

8.1 国際共同臨床研究に関する教育（参加機関向けを含む）の実施体制について以下記載

してください。 

8.1.1 教育部門の設置状況及び予定 有／無（設置予定：有／無） 

8.1.2 国際共同臨床研究への参加資格と

して研修の受講を義務づけているかど

うか 

義務づけている／いない 

8.1.3 義務化している場合は資格更新制

の有無とその更新期間 

・資格更新制：有／無 

・更新期間：  年 

8.1.4 国際共同臨床研究に関する教育

（参加機関向けを含む）実施体制の目標 

 

 

 

 

 

 

8.2 臨床研究の利益相反に関する指針の内容について記載してください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

8.3 臨床研究に関する利益相反委員会について以下を記載してください。 

臨床研究に関する利益相反委員会の設置

状況及び予定 
有／無（設置予定：有／無） 

臨床研究に関する利益相反委員会の事務

局の体制 

※ 倫理審査委員会事務局との関係は特記 
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９．国際共同臨床研究に関する研究費の管理が、国際的な規制の違いを反映して行えること。 

 

9.1 国際共同臨床研究実施において研究費管理を行う部門及び要員 

※ 記載欄の数（人数）が足りない場合は適宜追加してください。 

9.1.1 研究費管理部門の設置状況及び予

定 
有／無（設置予定：有／無） 

9.1.2 研究費管理担当者 

氏 名  役 職  

所 属  

氏 名  役 職  

所 属  
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□ 本事業の整備期間である 24年度から 28年度までの間、体制整備に要する支出予定及び

機関全体で得られる治験・臨床研究に関する収入を記載してください。 

（単位：百万円） 

支 出注１ 24年度 25年度 26年度 27年度 28年度 29年度 

人件費       

謝金       

旅費       

需用費 

・消耗品費 

・印刷製本費 

・会議費 

・図書購入費 等 

      

役務費       

使用料及び賃借料       

委託料       

備品購入費 

（医療機器等） 
      

医療機器等の設置に 

要する工事費注２ 
      

合 計       

収 入注３       

本整備事業補助金      － 

競争的資金       

受託研究資金       

運営費交付金 

・経常費補助金 
      

その他収入 

（       ） 
      

合 計       

注１）本整備事業で予定している支出を記載してください。 

注２）本整備事業では病棟等の施設整備は補助対象外です。 

注３）当該機関で実施している治験、臨床研究に関する収入を全て記載してください。 

 



【研究等の実績】 
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１．国際共同臨床研究及び国内多施設臨床研究（医師主導治験含む）の支援実績： 過去３年間の○件のうち主な研究○件 

（自施設が実施しない研究の支援を含む） 

※ 記載欄の数（件数）が足りない場合は適宜追加してください。 

 試験の種類 特徴 薬物・機器名 対象疾患 デザイン 症例数 参加施設 現況 支援内容 研究費収入源 

① 
国内多施設共

同臨床研究 

多施設共同二

重盲検比較試

験 

エプレレノン

（アルドステ

ロン拮抗薬） 

レニン・アンジ

オテンシン系

抑制薬投与下

の慢性腎臓病

を有する高血

圧患者 

多施設共同二

重盲検比較試

験 
340 ６０施設 実施中 

・プロジェクトマネジメント 

・プロトコル作成 

・施設間の連絡調整 

・共同倫理審査委員会 

・共用データセンター 

・中央モニタリング、出張モニタリング 

厚生労働科学研

究費 

② 
国際共同臨床

試験 

国際多施設共

同二重盲検比

較臨床試験 

シロリムス

（mTOR阻害剤） 
多発性筋炎 

無作為化、二重

盲検、プラセボ

対照試験 
260 ３５施設 実施中 

・施設間の連絡調整 

・出張モニタリング 

・国内試験薬の割り付け 

・国内データの取りまとめ 

NIH grant-1 U54 

R01等 

③ 
国内多施設共

同臨床試験 

多施設共同第

Ⅱ相単群臨床

試験 

ニロチニブ 
急性リンパ性

白血病 

単群、非盲検、

無対象 
50 ８施設 

症例登録終了、

結果解析中 

・プロトコル作成 

・共同倫理審査委員会 

・臨床試験事務局 

・共用データセンター 

・モニタリング 

・総括報告書作成支援 

財団法人 NJ研究

会 

④ 
国内多施設共

同臨床試験 

多施設第Ⅲ相

二重盲検比較

臨床試験 

エポエチン 慢性心不全 
無作為化、二重

盲検 
400 １８施設 

H24.5月症例登

録開始予定 

・プロトコル作成支援 

・高度医療申請支援 

・臨床試験事務局 

NEDO プロジェク

ト 

⑤           

⑥           

※ 例示は、社団法人日本医師会治験促進センター、UMIN-CTR、東京大学臨床試験支援センターの実績を参考に事務局にて作成  
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２．前記１．の臨床研究による論文掲載実績（過去３年間程度） 

 雑誌名 機関で実施した研究による、著名一般医学雑誌への論文掲載実績 

① NEJM  

② JAMA  

③ Lancet  

④ 
Annals of Internal 

Medicine 
 

⑤ 
British Medical 

Journal 
 

⑥   

 

 雑誌名 機関で実施した研究による、臨床試験方法論専門雑誌への論文掲載実績 

⑦ 
Controlled Clinical 

Trial 
 

⑧ 
Statistics in 

Medicine 
 

⑧   
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３．国際共同臨床研究及び国内多施設臨床研究（医師主導治験含む）の支援実績（自施設が実施しない研究の支援を含む） 

3.1 今後支援を予定している臨床研究： 平成28年度末までの５年間に支援を予定している研究○件 

 試験の種類 特徴 薬物・機器名 対象疾患 デザイン 症例数 参加施設 現況 支援内容 
開始時期と終

了時期の予定 

①           

②           

③           

④           

⑤           

⑥           

  



【研究等の実績】 
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４．国際共同臨床研究に関する倫理審査委員会及び治験審査委員会の実績 → 倫理審査委と治験審査委は統一されて（ いる／いない ） 

  平成21年度 平成22年度 平成23年度注１   平成21年度 平成22年度 平成23年度注１ 

① 
倫理審査委員会の

開催回数 
   ① 

治験審査委員会の開

催回数注２ 
   

② 
審査した介入研究

の件数 
   ② 審査した治験の件数    

③ 
②のうち承認した

件数 
    

注２）倫理審査委と治験審査委が統一されている場合は記載不要。 

④ 
③の承認した課題

について委員会が

付した主な指摘 
 

⑤ 
被験者保護・研究倫

理に関する、委員へ

の研修実施状況注３ 
 

⑥ 

倫理指針に定める

厚労省への報告実

績及び自施設ＨＰ

等での公表実績 

 

注１）平成24年2月末までの実績を記載してください。 

注３）厚生労働省研修を受講している場合はその実績も付記してください。 
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５．利益相反審査委員会の実績 

 
利益相反審査委員

会の審査内容に関

する公表状況 
 

６．国際共同臨床研究に関する教育・研修の実績（過去３年間程度） 

 【コース名・内容】 【対象者※及び受講者数】 【開催時期】 
研究倫理に関する

内容の有無 

研究の質に関する

内容の有無 

英語対応に関する

内容の有無 

①       

②       

③       

７．国民への普及・啓発、広報の実績 

① 
自施設で実施中の臨床研究及び治験

に関するＨＰ上での公表状況 
 

② 

臨床研究及び治験に関するシンポジ

ウムの開催等、国民に対する普及啓

発の実施状況 

 

 


