
第4回治験中核病院・
拠点医療機関等協議会

2009.7.16
独立行政法人国立病院機構 九州医療センター



国立病院機構の組織図
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臨床研究センター長

臨床研究推進部長

組織・保存移植研究室長
移植医療、生体組織の保存

病態生理研究室室長
生理機能、疾病の動態解明

生化学免疫病理研究室室長
免疫機能の解明、診断法及び治療法の確
立

動態画像研究室長
画像手段による機能的診断法の開発とそ
の臨床応用

医用工学研究室長
新しい診断機能、治療機器の開発とその
臨床応用

臨床研究企画運営部長

研究企画開発室長
新規研究課題の企画、開発
プロトコール作成、特許手続き支援

情報解析研究室長
臨床疫学統計、EBM推進
臨床評価指標等の登録、分析、解析

治験管理室長
治験、受託研究、臨床研究の
支援、倫理委員会事務局

医療管理企画運営部長

教育研修研究室長
医療従事者研修、医療機器研修、職員研
修（教育部）の企画実施

広報企画運営研究室長
ホームページ、広報誌、ポスター、パンフ
等の企画作成、情報発信

医療情報管理研究室長
文献、図書、資料の管理 電子カルテシス
テム管理、疾病登録

設置委員会：運営委員会、倫理審査委員会、治験審査委員会、利益相反管理委員会、

受託研究審査委員会、治験選定委員会、広報委員会、研究審査委員会、企画委員会

九州医療センター 臨床研究センター 組織図
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治験完全実施率

受託・治験契約は増加傾向にあるが、実施率は変動がある。

2008年度は抗がん剤治験や国際共同治験の契約・追加症例が

目立った。



治験依頼～治験薬搬入～１例目エントリー

必要平均期間 【迅速対応】

2006年度 2007年度 2008年度

新規契約

治験課題数
１７課題

継続実施

治験課題数
１３課題 ２３課題 ２６課題

19.7日

21.1日

27.8日

１５課題 ２０課題

治験依頼～

治験審査委員会
１６日 １１．９日

契約～

治験薬搬入
１５日 １９日

治験薬搬入～

１例目エントリー
３５日 ２２．５日



治験管理室HP整備
2009.4.1～

治験実施状況（随時更新）
依頼者からの追記訂正依頼は、３日以内に反映

← 治験管理室HP トップページ





倫理審査委員会HP整備
2007.4.1～

倫理審査委員会：
毎月第４水曜日開催

議事要旨は審議後３日以内HP公開。

プロトコール一部改訂、
分担研究者変更・追加、

研究期間延長については、
迅速審査で対応。



今年度目標今年度目標

○治験：依頼施設の限局傾化、格差拡大傾向

＊エントリー、完遂率；全国トップレベル

＊部門間の連携のよさ

＊症例の豊富さと治験に対するモチベーション

課題；がん関連治験、国際共同治験

○新しい分野への取り組み 医療情報の公表義務化
＊臨床評価指標；パラメーターと判定、検証
＊質の判定；構造評価、結果評価、プロセス評価
＊教育・研修；方法分析と効果判定法

スキルアップラボ、患者図書館
＊広報のやり方と効果
＊経営指標の分析―問題解決法、指標の意味

○４疾患５事業関連研究

＊年間活動評価７５００ポイントを達成＊年間活動評価７５００ポイントを達成
＊治験収入２億円、達成率８０％以上＊治験収入２億円、達成率８０％以上
＊＊HPHPアクセス、年間３０万回を達成、同時に魅力ある情報発信の実現アクセス、年間３０万回を達成、同時に魅力ある情報発信の実現

＊教育；研究・研修環境の充実ならびにこの領域での新しい研究分野の確立＊教育；研究・研修環境の充実ならびにこの領域での新しい研究分野の確立

重点項目



今後の国立病院機構施設
「治験活性化５ヵ年計画」

【５施設共同研究】期待される効果
５施設（東京医セン、名古屋医セン、大阪医セン、四国がんセン、九州医セ
ン）が共同して治験・臨床研究の推進に向けて具体的方策を示し、実行
し成果をあげることで、機構内の病院に対してモデル的役割を果たすことが
可能。
「新たな治験活性化５ヵ年計画」で中核病院・拠点医療機関として選定され
ている国立病院機構５施設のネットワークの強化も図る。
さらには５施設が現場状況を踏まえて共同で治験・臨床研究の活性化
を図るための具体策を講じて実行することにより、臨床研究の求心力に
つなげることができる。
この活動は将来的には全体の治験中核・拠点病院の横のつながり・ネット
ワーク強化に繋がるものであり、今後も効率的かつ迅速に治験・臨床研究を
実施できる体制を維持しながら引き続き治験・臨床研究推進活動に努めて
いきたい。
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