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国立病院機構本部 中央治験審査委員会
NHO-CRBの運営状況

●平成20年10月設置、翌11月より毎月1回開催

・現在、実施中の課題
： 計20件（治験19件、製造販売後臨床試験1件）

・循環器系
・中枢神経系

： 2件
： 2件

・参加医療機関 ： 延べ104施設
（平均 5施設/課題、最大 18施設/課題）

・継続の可否に関する審査 ： 計53件

（平成20年11月～平成21年6月）

・呼吸器系
・抗生剤

： 7件
： 9件



【機構本部 治験参加意向調査】

治験契約までのスケジュール

集計結果送付
（本部→依頼者）

治験実施の合意
(医療機関、依頼者)

【NHO-CRBに関する対応】

依頼者からの希望を確認。
医療機関へ対応

調査結果の確認と集計。

治験参加意向調査
（本部→医療機関）

契約締結
（医療機関・治験依頼者）

治験依頼
（依頼者→医療機関）

審査依頼書 送付
（医療機関 → 本部）

－委員宛 資料発送－（本部）

中央治験審査委員会 開催（本部）

NHO-CRB

結果通知送付
（本部→医療機関）

審査結果はメール（添付）後、
原本の郵送
（書式5、会議記録及び概要）

●委員会運営状況

･開催日： 第2火曜日(１４：００～)
･開催場所：機構本部 第1会議室
･委員数： 11名

(医師4名、薬系1名、看護師1名、臨床検査技師1名、非専門委員：4名)
･開催成立要件：過半数（ 6名 以上) 

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
こちらは、全体的なスケジュールです。



○IRB委員用の資料準備・発送・廃棄がなくなる

○会議記録の作成が不要

○委員任命も不要

○会議室確保・設営が不要

「NHO-CRB」の運営による効果

「質」を確保しながら、効率的な審査を実施することが可能になる

○医療機関毎のIRB委員用資料組みの省力化

○審議に関連する対応の縮小

Q&A、追加資料要求、指示事項 等

○治験手続きの迅速化

医
療
機
関
で
は

治
験
依
頼
者
で
は



治験管理システムの体制整備



研究課題名 主任研究者 目標症例数 登録数

平
成
18
年
度

気管支鏡検査の感染症合併と抗菌薬投与に関する多施設調査研究
＜J-BRONCHO＞

名古屋医療センター
坂 英雄

3,000例
61施設

5,221（症例）

重度褥瘡に対する局所治療・ケアの適切性に関する研究＜ASPU＞ 村山医療センター
町田 正文

400例
66施設

392（症例）

人工呼吸器装着患者の体位変換技術とチューブ逸脱事故に関する研
究＜Ventilator Studｙ＞

熊本医療センター
吉岡 薫

8,400例
97施設

1,999（症例）

冠動脈疾患治療におけるインターベンション療法の妥当性についての
検討＜AVIT-J＞

九州医療センター
冷牟田 浩二

3,000例
42施設

2,799（症例）

胃静脈瘤に対する治療方針の確立に関する研究＜RIFTGV-J＞ 岩国医療センター
牧野 泰裕

300＋160例
40施設

223＋12（症例）

糖尿病性腎症発症阻止のための家庭血圧管理指針の確立＜HＢP-
DN＞

千葉東病院
西村元伸

600例
48施設

311（症例）

平
成
19
年
度

心房細動による心原性脳塞栓症予防における抗血栓療法 －標準的
医療の確立にむけて（NHOAF-EXT)

大阪医療センター
是恒之宏

1,500例

40施設
1180+245+28

（症例）

人工関節置換術後の静脈血栓塞栓症の実態と予防に関する臨床研
究（J-PSVT)

長崎医療センター
本川哲

2,000例
39施設

838（症例）

無症候性微脳出血microbleedsに関する大規模前向き調査 －発生率
や発生因子の把握および症候性脳出血に対するリスク評価－（MARS)

熊本医療センター
大塚忠広

2,000例
43施設

448(症例)

平
成
20
年
度

糖尿病性腎症発症進展予防のための抗血小板薬の効果の検討 千葉東病院
関 直人

200例
（各群100例）

高度医療申請中

既治療進行小細胞肺癌に対するエルロニチブとドセタキセルの無作為
化比較第Ⅲ相試験

近畿中央胸部疾患
センター
川口知哉

300例
(各群150例）

6月13日
キックオフ

国立病院機構のEBM推進のための大規模臨床研究

18年度は2007年8月より登録開始、登録数は2009年6月11日現在

NHO独自研究



NHO茨城東病院 315

NHO高崎病院 87

NHO村山医療センター 23

NHO西新潟中央病院 134

NHO静岡医療センター 138

NHO刀根山病院 103

NHO広島西医療センター 120

NHO高松医療センター 93

NHO嬉野医療センター 100

NHO菊池病院 100

NHO南九州病院 101

NHO水戸医療センター 178

NHO西群馬病院 92

NHO長崎神経医療センター 196

NHO栃木病院 129

NHO東京病院 81

NHO天竜病院 135

NHO東名古屋病院 97

NHO南京都病院 41

NHO近畿中央胸部疾患センター 100

NHO浜田医療センター 227

NHO山口宇部医療センター 80

NHO愛媛病院 27

NHO霞ヶ浦医療センター 214

NHO東埼玉病院 151

安徽株1,780症例

インドネシア株1,282症例

NHOネットワークを生かした臨床研究の推進

感染症指定医療機関
＋ NHO64施設

5,561症例のうち

NHO 25施設で
3,062症例

2ヶ月で集積

結核から感染症へ

研究成果を診療へ

厚労科研



新型インフルエンザウイルスに対するプレパンデミックワクチンの安全性の研究

結果の概要

インドネ
シア株

安徽株 合計
差の95%
信頼区間

1回目
接種者数

2726 2835 5561

1回目発熱
(＞37.5℃）

56 64 120

2.1% 2.3% 2.2% [-0.97%, 0.56%]

1回目
局所反応

1751 1925 3676

64.2% 67.9% 66.1% [1.18%, 6.16%]

1回目
全身反応

799 744 1543

29.3% 26.2% 27.7% [0.71%, 5.42%]

1回目特記
すべき有害

事象

79 69 148

2.9% 2.4% 2.7% [-0.38%, 1.31%]

1回目入院
（SAE)

3 2 5

0.11% 0.07% 0.09% [-0.12%, 0.20%]

インドネ
シア株

安徽株 合計
差の95%
信頼区間

2回目
接種者

2587 2679 5266

2回目
未接種者

139 156 295

5.1% 5.5% 5.3% [-1.58%, 0.77%]

2回目発熱
(＞37.5℃）

13 25 38

0.5% 0.9% 0.7% [-0.89%, 0.02%]

2回目
局所反応

1211 1328 2539

46.8% 49.6% 48.2% [-0.08%, 5.48%]

2回目
全身反応

460 432 892

17.8% 16.1% 16.9% [-0.38%, 3.68%]

2回目特記
すべき有
害事象

31 37 68

1.2% 1.4% 1.3% [-0.79%, 0.43%]

2回目入院
（SAE)

1 2 3

0.04% 0.07% 0.06% [-0.16%, 0.09%]

*

*

注） 2回目接種者のうち医療機関外の被験者（安徽株）の日誌が
未回収のため発熱などの計算分母から1例除外。
重篤な有害事象が発現していないことは確認済み

【最終結果】



国立病院機構職員の麻疹、風疹、流行性耳下腺炎、水痘ウイルス抗体価
測定と抗体価の低い職員に対するワクチン接種の有効性の検討

キックオフミーティング: 
2008年10月27日

抗体価測定 18,908人
ワクチン接種:  2009年2－5月

延4,993人（MR2,843人、
おたふくかぜ1,957人、水痘183人）

【【中間結果】

NHO指定研究



国立病院機構職員の麻疹、風疹、流行性耳下腺炎、水痘ウイルス抗体価
測定と抗体価の低い職員に対するワクチン接種の有効性の検討

ワクチン接種対象者の割合

麻疹 風疹 おたふくかぜ 水痘 総数

男 女 男 女 男 女 男 女 男 女

20歳台

122 694 98 340 214 1,035 30 138 845 5,116

14.4% 13.6% 11.6% 6.6% 25.3% 20.2% 3.6% 2.7%

30歳台

157 407 243 245 253 604 16 55 1,181 3,478

13.3% 11.7% 20.6% 7.0% 21.4% 17.4% 1.4% 1.6%

40歳台

95 344 207 339 202 391 5 34 1,118 2,907

8.5% 11.8% 18.5% 11.7% 18.1% 13.5% .4% 1.2%

50歳台

138 330 148 372 219 372 11 28 1,038 2,359

13.3% 14.0% 14.3% 15.8% 21.1% 15.8% 1.1% 1.2%

60歳以降

19 38 13 30 19 29 0 3 118 197

16.1% 19.3% 11.0% 15.2% 16.1% 14.7% .0% 1.5%

合計

531 1813 709 1,326 907 2,431 62 258 4,300 14,058

12.3% 12.9% 16.5% 9.4% 21.1% 17.3% 1.4% 1.8%

【中間結果】



有効な免疫を持たない医療関係者に対するワクチンの有効性

16未満 16 32 64 128 256 512 1024 2048 4096
8192
以上

合計

16未満 11 3 11 9 29 26 18 10 11 2 3 133

16 0 2 3 4 12 7 5 8 6 1 1 49

32 0 1 11 12 22 22 18 23 8 3 1 121

64 0 1 4 22 48 59 60 52 34 7 6 293

128 0 0 0 5 84 173 186 154 113 36 12 763

256 0 0 0 0 0 0 0 2 0 1 1 4

合計 11 7 29 52 195 287 287 249 172 50 24 1363

8未満 8 16 32 64 128 256 512 合計

8未満 5 25 80 199 262 206 90 27 894

8 0 26 58 101 81 53 12 1 332

16 0 0 5 19 35 32 11 3 105

32 0 0 0 2 1 5 0 1 9

64 0 0 0 1 0 0 0 0 1

合計 5 51 143 322 379 296 113 32 1341

(-) (+-) (+) 合計

(-) 10 89 317 416

(+-) 0 103 1132 1235

(+)

10 192 1449 1651

(-) (+-) (+) 合計

(-) 3 12 18 33

(+-) 0 0 127 127

(+)

合計 3 12 145 160

麻疹PA

前╲後

前╲後

前╲後 前╲後

おたふくEIA 水痘EIA

風疹HI 有効率
1069/1363=78.43%

有効率
1285/1341=95.82%

有効率
1449/1651
=87.76%

有効率
145/160
=90.6%

【中間結果】
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