
岡山大学病院



岡山大学病院の特徴

• 当院は高度先進医療の研究・開発が大学病院の
使命のひとつであると考え、臓器移植、小児心
臓外科、幹細胞移植などの高度先進医療の推進、
遺伝子細胞治療などの先端的治療の開発を続け、
先進的な医療を創造し、実践している特定機能
病院である。

• 岡山県内の各地域がん診療連携拠点病院をサ
ポートするがん診療連携の中核としての岡山県
がん診療連携拠点病院であり、「中国四国広域
がんプロ養成コンソーシアム」を発足させ、医
療、教育の両面で中心的役割を果たしている。

• 治験・臨床研究では、がん、中枢神経、消化器、
内分泌、小児疾患等をはじめとする各分野で稀
少疾患を含む課題が実施されている。



岡山大学病院の特徴

• ISO9001／2000（平成17年5月）取得。

• 「治験の取扱いについて」平成10年初版
を作成し、手順書を毎年改訂、現在12版。

• 「自主臨床研究の取扱いについて」平成
11年初版を作成し、現在6版作成中。

• 治験及び臨床研究の手順書改訂時には、
説明会実施後に運用開始している。
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2009年4～6月新規受託状況は20件、88症例である。
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当院では、治験薬管理は治験センター内に治験薬管理薬剤師（３名）を配置、
また、臨床検査技師CRC（２名）を配置しており、放射線科での撮影条件等につ
いても確認内容文書の提出によりセンターから放射線技師へ確認している。
このため関連部所への訪問は不要となっている。
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治験実績と緒手続きにかかる
スピード

• 治験実績は大学病院としての特殊な治験依頼及
び診療科教授不在等の影響もあり平成18年、
19年、20年度での新規受託件数は39、23、
31件であった。

• 終了治験実施率は78、70、76％で推移し20
年度目標値を達成できなかった。これは患者数
の少ない特殊な治験及び繰上げ終了によりエン
トリー出来なかった事も原因と考えるが、早期
エントリーを継続的に医師に働きかけている。

• 諸手続きにかかるスピードは概ね目標が達成で
きている。



ネットワーク活動
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臨床研究の実績
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臨床研究の実績

• 臨床研究では治験及び倫理審査委員会で
の審議件数が113、167、191件と増加し

ており臨床研究の活性化がみられ、一部
臨床研究では平成20年度からCRCによる

支援を開始した。

• IRBで審査を実施する臨床研究については、

厚労省等の公的班研究以外について事前
審査委員による事前審査を実施している。



人材確保

• 効率的実施への企業との役割分担では統一書式
の導入、院内書類作成実施を推進するため事務
職員を雇用することで依頼者との役割分担に対
応できる体制が得られた。

• CRCを雇用し医師主導治験への参加ならびに臨
床研究への支援につながる整備が図った。

• 12名のCRCのうち日本臨床薬理学会認定CRC
を5名を確保している。

• 治験コスト高への考慮として治験費用に対しこ
れまでの「前納・返還あり」から「一部出来高
導入」を実施した。

• IRBでは他施設で実施される治験の委受託審査
体制を整備した。



治験業務のＩＴ化

• 広島大学病院、山口大学病院と共同でHL7に
よる共通データ交換に対応し得るｅ‐CRF作
成支援システムを構築した。

• 現在は3大学病院合同で被験者スクリーニン
グシステムを構築中である。

• 文書管理機能を備えた文書管理のシステム化
を図った。

• 依頼者へのIT環境のインフラ整備は確立され
ている。
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図１．ｅ-ＣＲＦ作成支援システム構想図（３大学共通）
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オーダリングシステム・電子カルテの情報
を電子データとして出力、CRF形式に変換

できるシステム

システムの目標



図２．ｅ-ＣＲＦ作成支援システムでの画面表示イメージ

検査結果

処方歴

※「？」はオーダリングシステムの
薬剤マスタが外字表記のため本
システムで表示できない文字



普及啓発、関連医療機関への
情報提供等の支援

• 広く国民に対して治験を身近に理解しても
らうことを目的に啓発活動のひとつとして
市民公開講座を8年間継続的に開催してい
る。

• 中国地区拠点医療機関（岡山大学、広島大
学、山口大学）の3大学病院連携で連絡協
議会を設立し、中国地区の治験実施医療機
関を対象に治験の円滑な実施のための情報
交換を目的に毎年開催している。

• 岡山治験ネットワーク情報交換会を59回
（H20.5) 開催し、Webに開催案内を公開
している。


