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医療機関の特徴

がん専門病院（「都道府県がん診療連携拠点病院」）

がん専門医だけではなく、循環器内科、皮膚科、眼科などを有する

ため、分子標的治療薬の治験の適正な遂行が可能

地域における一般診療と臨床研究をバランス良く実施

臨床試験の実施率は90％以上

常勤CRC数、認定CRC数が確実に増加

疾病管理センター、研究所を併設

研究所との連携によるトランスレーショナルリサーチが可能

疾病管理センターとの連携による人材育成等、周辺施設への
貢献が可能



治験・臨床研究の得意分野

抗悪性腫瘍薬 第１相試験
現在10件以上の第1相試験を実施中

当院単施設への依頼あり

フェーズワンユニットの設立を検討中

国際共同試験
肺癌、胃癌、大腸癌、乳癌、腎癌、子宮癌、DLBCLなど幅広い領域
の国際共同試験に参加

日本からは当院のみが参加している試験において登録数世界一位
で現在進行中

研究者主導多施設共同臨床試験

当院スタッフがリーダーシップをとっている試験も多数



治験の実績（「新規」承認件数）
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治験の実績（症例数・実施率等）

開院当初より、実施90％前後を維持しているが、100％にするために、四半期毎の
分割払いを年度内に導入する（完全出来高払いは困難のため）
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図 新規開始試験に対する契約症例数と実施症例数（年度別）



諸手続に関するスピード

事前ヒアリングは1回のみ

申請書類は郵送受付可能

依頼者のIRBへの出席不要 etc.
しかし・・・

事務手続きについては、必ずしも早いとはいえない

特に新年度は時間がかかる傾向
【理由】事務局担当者（常勤）が人事異動により2-3年毎に交代

【解決策】人事異動の対象とならない専門職を雇用・配置
（現在、非常勤職員を配置済み。今後、常勤職員を配置予定）



ネットワーク活動

静岡県治験ネットワーク

研修会の企画・運営、CIRB設置に関する検討会に参加
するなどネットワークのコアメンバー施設として貢献

がんの多施設共同研究グループ

JCOG、WJOG、JGOG、CSPORなど

一参加施設としてだけではなく、グループ代表者、研究
事務局など中心的役割を果たしているスタッフも多く、
臨床研究の推進に貢献



臨床研究の実績（研究の種類・課題数等）

平成20年度 73件承認
半数以上が介入を伴う、医薬品を用いた治療方法に
関する臨床試験

JASPAC（膵癌術後補助療法の多施設共同臨床
試験）

当院医師が中心となり、PVCセンターが事務局を担当し、
全国規模の多施設共同臨床試験実施体制を構築

カイトリル試験
当院医師が中心となり、静岡県内のがん臨床試験実施
体制を構築し、1年間で360例の症例集積を実現！



治験拠点病院活性化事業費を
用いた事業内容について
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治験業務のIT化

治験等に関するデータベースの構築

試験の進捗管理や研究者の業績管理等効率的に実施
可能とする

臨床試験室外来予約枠の設置

外来予約枠を設置することにより、臨床試験の業務・業績
管理等にも活用を目指す

電子カルテシステムを活用した効率的な試験の実施

現在、病院全体で次期システムを開発中のため、臨床試験
の効率的な実施に生かせるよう検討中



普及・啓発

患者用リーフレットの作成・配布

患者向け勉強会、一般市民向け公開講座の開催



関連医療機関への情報提供等の
支援

専門的・タイムリーなセミナーによる知識伝達・情報提供

がん臨床試験実践セミナー

臨床研究推進セミナー～臨床研究倫理指針改正への対応～ 等

静岡県内における実務レベルの情報交換の場の提供

静岡県三拠点病院（聖隷浜松、浜松医大、当院）による

県民への普及啓発

県内CRCのスキルアップ；「静岡CRC研究会」の開催（年1-2回程度）

中部地域における情報交換、情報発信活動への参画

中部地区の拠点病院が輪番で幹事となり

「まんなか治験拠点病院実務担当者連絡協議会」の開催（年2回程度）





拠点病院になってからの
主な改善点と今後の課題

改善点
常勤・非常勤のCRC等臨床試験専任スタッフの増員

CRCのキャリアラダーの構築
研鑽を積んだ非常勤職員が常勤職員になる道を開く

県内・近隣施設との連携強化による地域への貢献

今後の課題
事務局機能の強化による事務手続きの迅速化

四半期分割払い導入による実施率100％達成

国際共同治験での実績を積み上げることにより、国際
共同試験においてリーダーシップをとれるようにすること


