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順大発本第5-346号 

                                                                      令和５年 10 月２日 

   

  厚生労働大臣 殿 

開設者名 学校法人順天堂 

  理事長 小川 秀興 

 

 

臨床研究中核病院の業務に関する報告について 

 

 

 標記について、医療法（昭和23 年法律第205 号）第12 条の４第１項の規定に基づき、令和３年度 

の業務に関して報告します。 

 

記 

 

１ 開設者の住所及び氏名 

 住   所 〒113-8421 東京都文京区本郷二丁目１番１号 

 氏   名  学校法人 順天堂 

(注) 開設者が法人である場合は、「住所」欄には法人の主たる事務所の所在地を、「氏名」欄には

法人の名称を記入すること。 

 

２ 名  称 

 順天堂大学医学部附属順天堂医院 

 

３ 所在の場所 

〒113-8431 東京都文京区本郷三丁目１番３号        電話( 03 ) 3813 － 3111 

 

４ 区分 

□ 特定領域に係る臨床研究の実施の中核的な役割を担う臨床研究中核病院 

(注) 1 該当する場合は、□を■とすること。 

     2 特定領域に係る特定臨床研究中核的な役割を担う臨床研究中核病院として申請する場合は、

別添１にその旨の説明を記載すること。 

 

５ 診療科名 

(1) 標榜している診療科（内科） 

内科 ○有  ・ 無 

 内科と組み合わせた診療科名等 

  1呼吸器内科  2消化器内科  3循環器内科  4腎臓内科  5神経内科 6血液内科 7内分泌内科 

 8代謝内科 9リウマチ科 

 診療実績 

 

 

 

 

(注) 1 「内科」欄及び「内科と組み合わせた診療科名等」欄については、標榜している診療科名に

ついて記入すること。 

 2 「リウマチ科」及び「アレルギー科」についても、「内科と組み合わせた診療科等」欄に記

入すること。 

 3 「診療実績」欄については、医療法施行規則第６条の５の４第３項の規定により、他の診療
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科で医療を提供している場合に記入すること。 

(2) 標榜している診療科（外科） 

外科 ○有  ・ 無 

 外科と組み合わせた診療科名 

  1呼吸器外科  2乳腺外科  3心臓血管外科  4小児外科 

 診療実績 

 

 

 

(注) 1 「外科」欄及び「外科と組み合わせた診療科名」欄については、標榜している診療科名につ

いて記入すること。 

 2 「診療実績」欄については、医療法施行規則第６条の５の４第３項の規定により、他の診療

科で医療を提供している場合に記入すること。 

 

(3) その他の標榜していることが求められる診療科名 

①精神科 ②小児科 ③整形外科 ④脳神経外科 ⑤皮膚科 ⑥泌尿器科 7産婦人科 ⑧産科  

⑨婦人科 ⑩眼科 ⑪耳鼻咽喉科 ⑫放射線科 13放射線診断科 14放射線治療科 ⑮麻酔科  

⑯救急科 

(注） 標榜している診療科名の番号に〇印を付けること。 

 

(4) 歯科 

歯科 ○有  ・ 無 

歯科と組み合わせた診療科名 

  1歯科口腔外科 

(注) 「歯科」欄及び「歯科と組み合わせた診療科名」欄については、標榜している診療科名について

記入すること。 

 

(5) (1)～(4)以外でその他に標榜している診療科名 

  1形成外科  2リハビリテーション科  3腫瘍内科  4緩和ケア内科  5病理診断科 

(注) 標榜している診療科名について記入すること。 

 

６ 病床数 

精 神 感染症 結 核 療 養 一 般 合 計 

15床 床 床 床 1,036床 1,051床 
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７ 臨床研究に携わる医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の従業者の員数 

(1) 臨床研究に携わる医師、歯科医師、薬剤師、看護師の員数 

（令和５年４月１日現在） 

職  種 員数 合計員数（エフォート換算） 

医師  10人  5.2人 

歯科医師  ２人  1.6人 

薬 剤 師          18人     17.1人 

看 護 師          14人     14.0人 

(注) 1 申請前半年以内のある月の初めの日における員数を記入すること。 

2 「員数」の欄には、整数で算出して記入すること。 「合計員数（エフォート換算）」の欄に

は、当該病院の臨床研究に携わる従事者が当該業務に必要とする時間が年間の全勤務時間に占

める割合を表した数値の合計を小数点以下２位を切り捨て、小数点以下１位まで算出して記入

すること。 

3 「臨床研究に携わる」とは、医療法施行規則第９条の 25各号の規定に沿って、病院管理者が

整備する特定臨床研究を適正に実施するための各種体制に関わる業務を行っていることを指

す。なお、算定した者については、様式１別紙及び別添１に詳細を記載すること。 

 

(2) 臨床研究に携わるその他の従業者の員数 

（令和５年４月１日現在） 

職  種 
員数 

合計員数 

（エフォート換算） 

専従の臨床研究の実施に係る支援を行う業務に関す

る相当の経験及び識見を有する者 
 36人  36.0人 

専従の臨床研究に関するデータの管理に関する相当

の経験及び識見を有する者 
    ３人     3.0人 

（任意）臨床研究実施に係るデータベース構築に必要

な業務を行う者 
    ０人     0.0人 

専任の生物統計に関する相当の経験及び識見を有す

る者 
    ２人     2.0人 

専従の薬事に関する審査に関する相当の経験及び識

見を有する者 
    ３人     2.6人 

（注）1 申請前半年以内のある月の初めの日における員数を記入すること。 

2 「員数」の欄には、整数で算出して記入すること。 「合計員数（エフォート換算）」の欄に

は、当該病院の臨床研究に携わる従事者が当該業務に必要とする時間が年間の全勤務時間に占

める割合を表した数値の合計を小数点以下２位を切り捨て、小数点以下１位まで算出して記入

すること。 

3 「専従」とは、常勤で雇用されている職員において、その就業時間の８割以上、非常勤の場

合はそれに相当する時間を該当業務に従事している場合をいうものであること。 

4 「専任」とは、常勤で雇用されている職員において、その就業時間の５割以上、非常勤の場

合はそれに相当する時間を該当業務に従事している場合をいうものであること。 

5 「臨床研究実施に係るデータベース構築に必要な業務を行う者」とは、Electric Data Capture 

(EDC)システムの作成やシステムのプログラムチェック等のデータベース構築等に必要な業務

を行う者であること。 
6  (2)のうち、「臨床研究実施に係るデータベース構築に必要な業務を行う者」以外の各項目

については、同一の者が兼任することはできないものとする。 

7 算定した者については、様式１別紙及び別添１に詳細を記載すること。 
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８ 管理者の医療に係る安全管理の業務の経験 

管理者名（ 院長 髙橋 和久 ） 任命年月日 平成 31 年４月１日 

 

医療安全管理委員会/リスクマネジメント全体委員会議事録の確認業務 

SE対策委員会・医療安全症例検討会への出席 

医療安全管理委員会への出席 

GQM（General Quality Manager:副院長時）として、医療の質（Quality Indicator：QI）、安全向

上を図る改善活動を統括、現在は、院長として同活動を統括している。 

 

 

９ 施設の構造設備 

施 設 名 床面積 主要構造 設    備    概    要 

集中治療室 

 

 

485.80m 2 

 

 

S/RC 

 

 

   病 床 数  31床  心  電  計  ○有・無 

   人工呼吸装置  ○有・無  心細動除去装置  ○有・無 

 そ の 他 の 救 急 蘇 生 装 置   ○有・無  ペースメーカー  ○有・無 

臨床検査室 検査の正確性を確保するための設備    ○有 ・無   

化学検査室 310.15m 2 SRC   （主な設備）C棟７階 

細菌検査室 88.32m 2 SRC   （主な設備）C棟７階 

病理検査室 400.60m 2 S/RC/SRC   （主な設備）１号館５階、B棟５階、４号館７階・８階 

病理解剖室  66.50m 2 SRC   （主な設備）１号館地下３階 

研 究 室 9,623.3m 2 RC/S   （主な設備）７号館（A棟）、10号館 

講 義 室 6,757.3m 2 S    室数       58室  収容定員         4,237人 

図 書 室 801.4m 2 S    室数        ２室  蔵 書 数   134,000冊程度 

(注) 1 主要構造には、鉄筋コンクリート、簡易耐火、木造等の別を記入すること。 

2 主な設備は、主たる医療機器、研究用機器、教育用機器を記入すること。 

    3  検査の正確性を確保するための設備については、国際標準化機構に定められた国際規格に基

づく技術能力の認定を受けていること等、その技術能力が国際的に認定されたと客観的に判

断できる外部評価がなされた場合に有とすること。また、外部評価がなされていることを証

明するために必要な書類を添付すること。 

   

10 監査委員会の委員名簿及び委員の選定理由並びに当該委員名簿及び委員の選定理由の公表の状況 

 様式第７「安全管理のための体制」⑲のとおり。 

 ※様式第７「安全管理のための体制」⑲に記載する場合は、本様式には記載不要。
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臨床研究に携わる医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の従業者の員数 

 

 

１ 臨床研究に携わる医師、歯科医師、薬剤師、看護師 

氏 名 所属・役職名 資 格 エフォート換算値 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

センター長 
医師 0.3 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

センター長補佐 

医師 0.8 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

副センター長 
医師 0.8 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

副センター長 

歯科医師 0.8 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究オペレーション

統括室 研究窓口・管理ユ

ニット長 

医師 0.2 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

研究開発企画室 室長 
医師 0.8 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究支援室 室長 
医師 0.6 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究支援室 副室長 

医師 0.7 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究教育・安全管理室 

副室長 

医師 0.2 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

倫理審査管理室 副室長 

歯科医師 0.8 

＊＊ 臨床研究・治験センター

QMS 統括室 室長、 

信頼性保証室 室長 

医師 0.6 

＊＊ 革新的医療技術開発研究

センター 准教授 

医師 0.2 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究コーディネート

室 室長・係長 

薬剤師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究コーディネート

室 係員 

薬剤師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 
臨床研究支援室 係員 

薬剤師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 
臨床研究支援室 係員 

薬剤師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究教育・安全管理室 

室長 

薬剤師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 
臨床研究教育・安全管理
室 係員 

薬剤師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 薬剤師 1.0 
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倫理審査管理室 室長代

行・係長 

＊＊ 臨床研究・治験センター
QMS 統括室 副室長・係

長 

薬剤師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究教育・安全管理室 

係員 

薬剤師 1.0 

＊＊ 革新的医療技術開発研究

センター／臨床研究・治験

センター 臨床研究オペ

レーション統括室 係員 

薬剤師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

倫理審査管理室 係員 

薬剤師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

倫理審査管理室 係員 

薬剤師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

倫理審査管理室 係員 

薬剤師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究支援室 准教授 

薬剤師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究支援室 係員 

薬剤師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究オペレーション

統括室 副室長 

薬剤師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究コーディネート

室 係員 

薬剤師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究教育・安全管理室 

主任 

薬剤師 0.1 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究コーディネート

室 課長補佐／臨床研究

オペレーション統括室 

室長・課長補佐 

看護師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究コーディネート

室 係員 

看護師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

倫理審査管理室 係員 
看護師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究コーディネート

室 係員 

看護師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究コーディネート

室 係員 

看護師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究オペレーション

統括室／臨床研究コーデ

看護師 1.0 
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ィネート室 係員 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究コーディネート

室 係員 

看護師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究コーディネート

室 係員 

看護師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究コーディネート

室 係員 

看護師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究コーディネート

室 主任 

看護師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究コーディネート

室 係員 

看護師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究コーディネート

室 係員 

看護師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

倫理審査管理室 主任 

看護師 1.0 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究教育・安全管理室 

看護師長 

看護師 1.0 

（注）「資格」の欄には、「医師」、「歯科医師」、「薬剤師」、「看護師」のいずれかを記載するこ

と。 
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２ 臨床研究に携わるその他の従業者 

(1) 専従の臨床研究の実施に係る支援を行う業務に関する相当の経験及び識見を有する者  

員数 
合計員数 

（エフォート換算） 

CRC（臨床研究ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ）  10人  10.0人 

ﾓﾆﾀｰ  ３人  3.0人 

PM（ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄﾏﾈｰｼﾞｬｰ/ｽﾀﾃﾞｨｰﾏﾈｰｼﾞｬｰ）     ２人     2.0人 

研究調整員（治験・臨床研究調整業務担当者）     ７人    7.0人 

ﾒﾃﾞｨｶﾙﾗｲﾀｰ  ０人 0.0人 

研究倫理相談員  11人  11.0人 

臨床検査専門員（臨床研究に係る臨床検査の技術・品質

管理に携わる者） 
 ２人  2.0人 

研究監査員（研究監査担当員）     １人     1.0人 

 

氏 名 所属・役職名 業務 区分 
過去の当該業務経験（過去に当該

業務に従事した期間） 

＊＊ 臨床研究・治験セ

ンター臨床研究

コーディネート

室 課長補佐／

臨床研究オペレ

ーション統括室 

室長・課長補佐 

CRC １ 平成 10 年 10 月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験
センター 

臨床研究コーデ

ィネート室 

室長・係長 

CRC １ 平成 16 年５月～平成 17 年２月 

平成 18 年５月～平成 24 年３月 

平成 25 年５月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験
センター 

臨床研究コーデ

ィネート室 

係員 

CRC １ 平成 23 年７月～平成 25 年 10月 

平成 27 年５月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験セ

ンター 

臨床研究コーデ

ィネート室 

係員 

CRC １ 平成 24 年 12 月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験セ

ンター 

臨床研究コーデ

ィネート室 

係員 

CRC １ 平成 24 年５月～平成 27 年８月 

平成 28 年５月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験セ

ンター 

臨床研究コーデ

ィネート室 

係員 

CRC １ 平成 25 年４月～現在 

 

＊＊ 臨床研究・治験
センター 

CRC １ 平成 30 年４月～現在 
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臨床研究コーデ

ィネート室 

係員 
＊＊ 臨床研究・治験

センター 

臨床研究コーデ

ィネート室 

係員 

CRC １ 平成 30 年４月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験

センター 

臨床研究コーデ

ィネート室 

係員 

CRC １ 平成 30 年４月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験

センター 

臨床研究コーデ

ィネート室 

係員 

CRC １ 平成 23 年４月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験

センター 

臨床研究支援室

係員 

モニター １ 平成 15 年４月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験

センター 

臨床研究支援室

係員 

モニター １ 

 

平成 14 年 11 月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験

センター 

臨床研究支援室

係員 

モニター １ 平成 25 年５月～令和２年４月 

令和３年４月～令和３年 10 月 

令和４年３月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験セ

ンター 

研究開発企画室 

主任 

PM １ 平成 22 年１月～平成 26 年３月 

令和２年２月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験セ

ンター 

研究開発企画室 

係員 

PM １ 平成 25 年６月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験セ

ンター 

臨床研究オペレ

ーション統括室 

副室長 

研究調整

員 

１ 平成 10 年４月～平成 27 年７月 

平成 29 年８月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験セ

ンター 

研究開発企画室 

係員 

研究調整

員 

２ 令和３年４月～現在 

＊＊ 革新的医療技術

開発研究センタ

ー 

研究調整

員 
１ 平成 29 年 11 月～現在 
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特任講師 
＊＊ 臨床研究・治験セ

ンター 

臨床研究オペレ

ーション統括室 

主任 

研究調整

員 
１ 令和２年１月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験セ

ンター 

臨床研究オペレ

ーション統括室 

係員 

研究調整

員 

２ 令和２年 11 月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験セ

ンター 

臨床研究オペレ

ーション統括室 

係員 

研究調整

員 

２ 令和３年 11 月～現在 

＊＊ 革新的医療技術

開発研究センタ

ー／臨床研究・治

験センター 

臨床研究オペレ

ーション統括室 

係員 

研究調整

員 

１ 平成 30 年７月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験
センター 

倫理審査管理室

室長代行・係長 

研究倫理

相談員 

１ 平成 10 年 12 月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験

センター 

倫理審査管理室 

係員 

研究倫理

相談員 

１ 平成 24 年９月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験

センター 

倫理審査管理室 
係員 

研究倫理

相談員 

１ 平成 30 年７月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験

センター 

倫理審査管理室 

係員 

研究倫理

相談員 

１ 平成 12 年８月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験

センター 

倫理審査管理室 

係員 

研究倫理

相談員 

１ 平成 30 年１月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験

センター 

倫理審査管理室 

係員 

研究倫理

相談員 

１ 平成17年４月～平成31年３月 

令和元年５月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験

センター 

倫理審査管理室 

研究倫理

相談員 

１ 平成26年１月～平成28年12月 

平成30年７月～令和４年５月 
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係員 

＊＊ 臨床研究・治験

センター 

倫理審査管理室 

係員 

研究倫理

相談員 

２ 令和３年４月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験

センター 

倫理審査管理室 

係員 

研究倫理

相談員 

１ 平成31年４月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験

センター 

倫理審査管理室 

係員 

研究倫理

相談員 

１ 平成29年３月～平成29年12月 

平成30年１月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験

センター 

臨床研究オペレ

ーション統括室 

係員 

研究倫理

相談員 

２ 令和３年11月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験

センター 

臨床研究コーデ

ィネート室係員 

臨床検査

専門員 

１ 平成30年４月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験

センター 

臨床研究コーデ

ィネート室係員 

臨床検査

専門員 

１ 令和２年４月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験

センター 

信頼性保証室 

係員 

研究監査

員 

１ 平成 25 年６月～令和２年１月 

令和３年１月～現在 

（注）1 「業務」の欄には、「CRC」（臨床研究ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ）、「ﾓﾆﾀｰ」、「PM」（ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄﾏﾈｰｼﾞｬｰ/ｽﾀ

ﾃﾞｨｰﾏﾈｰｼﾞｬｰ）、「研究調整員」（治験・臨床研究調整業務担当者）、「ﾒﾃﾞｨｶﾙﾗｲﾀｰ」、「研究

倫理相談員」、「臨床検査専門員」（臨床研究に係る臨床検査の技術・品質管理に携わる者）、

「研究監査員」（研究監査担当員）のいずれかを記載すること。 

2 「区分」の欄は、１又は２と記載すること。１は、当該支援業務の経験が３年以上の場合に、

２は、当該支援業務の経験が１年以上３年未満の場合に記載すること。 

3 「過去の当該業務経験」の欄には、当該業務の経験について「１年以上３年未満」又は「３年

以上」と記載し、当該業務に従事した具体的な期間についても記載すること。期間については、

和暦で記載すること。 

 

(2) 専従の臨床研究に関するデータの管理に関する相当の経験及び識見を有する者 

氏 名 所属・役職名 過去に当該業務に従事した期間 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究支援室 係員 

令和２年２月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究支援室 係員 
平成 24 年４月～平成 28 年６月 

平成 29 年９月～現在 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究支援室 係員 

平成 30 年９月～現在 

 

(3) 臨床研究実施に係るデータベース構築に必要な業務を行う者（任意） 
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氏 名 所属・役職名 過去に当該業務に従事した期間 エフォート換算値 

    

    
    

 

(4) 専任の生物統計に関する相当の経験及び識見を有する者 

氏 名 所属・役職名 過去に当該業務に従事した期間 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究支援室 准教授 

平成 18 年２月～現在 

 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

臨床研究支援室 准教授 

平成９年４月～現在 

 

 

(5) 専従の薬事に関する審査に関する相当の経験及び識見を有する者 

氏 名 所属・役職名 過去に当該業務に従事した規制当局・期間 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

副センター長 

平成28年４月～平成29年３月 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA） 

再生医療製品等審査部 

＊＊ 臨床研究・治験センター 

研究開発企画室 室長 

平成29年４月～令和２年３月 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA） 

新薬審査第一部 

＊＊ 革新的医療技術開発研究

センター／臨床研究・治

験センター臨床研究オペ

レーション統括室 係員 

令和２年４月～令和５年３月 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA） 

再生医療製品等審査部 
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特定臨床研究に関する計画の立案及び実施の実績 

 

１ 特定臨床研究を主導的に実施した件数 

(1) 医師主導治験 

番

号 
治験名 

治験調

整医師

名 

治験調

整医師

所属 

届出日 
登録 ID

等 

主導的

な役割 

医薬品

等区分 

小児／

成人 

疾病等

分類 

実施 

施設数 

フェーズ

（Phase） 

1 

生体肝移植における誘導

型抑制性 T細胞（JB-101）

による免疫寛容誘導能及

び安全性を評価する第 I

／II 相臨床試験 

内田 

浩一郎 

順天堂

大学 

健康総

合科学

先端研

究機構 

2020/7/

3 

jRCT207

3200067 

※再生

医療等

製品の

発番廃

止 

1 

再生医

療等製

品 

成人 K72 3 1/2 

2 

既治療 EGFR 遺伝子変異陽

性非扁平上皮非小細胞肺

癌に対するカルボプラチ

ン＋ペメトレキセド＋ペ

ムブロリズマブ（MK-3475）

＋ レ ン バ チ ニ ブ

（E7080/MK-7902）併用療

法の第 II 相試験 

髙橋 

和久 

順天堂

医院 

呼吸器

内科 

2022/1/

25 

2021-

6621 

(jRCT20

3122014

7) 

1 医薬品 成人 C34 10 2 

3 

進行・再発胸腺癌に対する

カルボプラチン＋パクリ

タキセル＋アテゾリズマ

ブ（MPDL3280A）の第 II 相

試験 

宿谷 

威仁 

順天堂

医院 

呼吸器

内科 

2022/3/

25 

2021-

8527 

(jRCT20

3122014

4) 

1 医薬品 成人 C37 15 2 

4 

バージャー病、膠原病によ

り生じる難治性虚血性下

肢潰瘍患者を対象とした

RE-01（自己末梢血培養単

核球細胞群）の複数回投与

時の安全性及び有効性を

検討する探索的試験 

田中 

里佳 

順天堂

大学 

再生医

学 

2022/7/

20 

jRCT203

3220413 

※再生

医療等

製品の

発番廃

止 

1 

再生医

療等製

品 

成人 L97 1 1 
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（注）1 「登録 ID 等」の欄には、治験計画届書の受理時に独立行政法人 医薬品医療機器総合機構から発行された受付番号（当該治験の最初の届
出時のもの）を記載すること。 

2 「主導的な役割」の欄は、１又は２と記載すること。１は、当該病院において当該特定臨床研究の実施に関する業務を統括する責任者を
定めた場合に、２は、当該病院が他の病院又は診療所に対し当該特定臨床研究の実施に関する包括的な支援を行った場合に記載すること。
２と記載した場合には、包括的な支援の内容を証明するために必要な書類を添付すること。なお、「包括的な支援を行った場合」とは、プ
ロトコール作成支援、データマネジメント、モニタリング等の当該研究に係る主要な臨床研究支援業務を包括的に請け負った場合を指す。 

3 「医薬品等区分」の欄は、研究の対象について、「医薬品」「医療機器」「再生医療等製品」のうち、該当するものすべてを記載すること。

平成 30 年 3 月 31 日までに開始し、平成 31 年 3 月 31日までに終了した臨床研究の場合は、記載しなくて差し支えない。 

4 「小児／成人」の欄は、被験者・研究対象者が「小児」「成人」「小児・成人」のいずれに該当するかを記載すること。「小児」は、被験

者・研究対象者が満 18 歳までの場合とすること。18歳未満の者と 18 歳以上の者を被験者・研究対象者に含む場合は、「小児・成人」と記

載すること。 
5 「疾病等分類」の欄は、世界保健機関（WHO）による International Statistical Classification of Disease and Related Health 
Problems-10（2003 年版）（以下「ICD-10」という。）に準拠した「基本分類表（2013 年度版）準拠」の 3桁分類を用いて、該当するすべ
てを記載すること。複数の疾病を対象とする研究であって記載が困難である場合は、「複数疾病（）」と記載し、可能であれば（）内に 3
桁分類すべてを記載すること。 

6 「実施施設数」の欄は、研究が実施される施設数を記載すること。単施設で実施される研究の場合は１と記載し、当該病院が他の病院又
は診療所と共同して特定臨床研究を実施する場合には、研究が実施される施設の合計を記載すること。 

7 「フェーズ（Phase）」の欄は、phaseⅠ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳの研究開発段階に応じ、「１」「２」「３」「４」のいずれかで記載すること。い
ずれにも該当しない場合は、「その他（ ）」と記載し、（）内に具体的に記載すること。 

8 小児疾患、神経疾患その他の臨床研究の実施に際し疾患に応じた体制の整備を要する疾患（以下「特定領域」という。）に係る臨床研究
の中核的な役割を担う臨床研究中核病院として申請する場合は、当該領域に係る特定臨床研究については別添２の１にその旨の説明を記載
すること。 

9 他の臨床研究中核病院の実績と重複がないこと。 
10 申請の前月又は前年度から過去３年間の実績を記載すること。 

 

 

(2)臨床研究 

番

号 
臨床研究名 

研究代表

医師 

研究代

表医師

所属 

開始日 
登録 ID

等 

主導
的な
役割 

医薬品等

区分 

小児／

成人 
疾病等分類 

実施 

施設

数 

フェーズ

（Phase） 

1 

心不全患者における睡眠中

の呼吸・心拍・体動の遠隔

モニタリングの有用性の検

証 多施設試験 

葛西 

隆敏 

循環器

内科 

2020/4/

20 

jRCT103

2200017 
1 医療機器 成人 I50 10 4 

2 

特発性大腿骨頭壊死症に対

する自家濃縮骨髄液移植法

の安全性検証 

本間 

康弘 

整形外

科・ス

ポーツ

2020/5/

7 

jRCTc03

2200027 
1 

再生医療

等製品 

医療機器 

成人 M87 1 1 
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診療科 

3 

脳卒中後片側上肢麻痺患者

のリハビリテーションにお

けるロボットリハビリ装置

(XMM-HR2)の応用可能性検討

-無作為化比較試験- 

藤原 

俊之 

リハビ

リテー

ション

科 

2020/6/

9 

jRCTs03

2200045 
1 医療機器 成人 I64 1 3 

4 

バイオレット光による非侵

襲的パーキンソン病治療法

の開発 

大山 

彦光 

脳神経

内科 

2020/9/

1 

jRCTs03

2200104 
1 医療機器 成人 G20 1 

その他

(N/A) 

5 

単施設ランダム化比較試験

『潰瘍性大腸炎に対するア

ルギン酸併用便移植療法の

検討』 

石川 

大 

消化器

内科 

2020/9/

1 

jRCTs03

1200103 
1 医薬品 成人 K51 1 

その他

(N/A) 

6 

抜歯窩への I 型コラーゲン

を基材とした骨再生促進材

移植における安全性確認の

ための臨床研究 

飛田 

護邦 

歯科口

腔外科 

2020/9/

7 

jRCTs03

2200108 
1 医療機器 成人 T81 2 1 

7 

婦人科癌患者を対象とした

骨盤内リンパ節郭清術前後

のリンパ管機能及び形態評

価のための ICG 蛍光造影検

査の安全性を検討するパイ

ロット研究 

平山 

貴士 

産科・

婦人科 

2020/9/

10 

jRCTs03

1200114 
1 医薬品 成人 

複数疾病

(C53、C54、

C56) 

3 
その他

(N/A) 

8 

IgA 腎症に対するステロイ

ド含嗽療法の安全性及び治

療効果の可能性に関する検

討 

鈴木 

祐介 

腎・高

血圧内

科 

2020/9/

23 

jRCTs03

1200127 
1 医薬品 成人 N02 1 

その他

(N/A) 

9 

アントラサイクリン／シク

ロホスファミド療法を受け

る乳癌患者を対象とした化

学療法誘発悪心・嘔吐の予

防に対する標準制吐療法と

オランザピン併用の有用性

を検証するプラセボ対照二

重盲検ランダム化第Ⅲ相比

齊藤 

光江 
乳腺科 

2020/9/

30 

jRCT103

1200134 
1 医薬品 成人 C50 15 3 



（様式第２） 

様式第 2-4 
 

較試験 

10 

慢性便秘症を合併するパー

キンソン病患者に対するエ

ロビキシバット投与の有効

性及び安全性を検討する多

施設共同プラセボ対照無作

為化二重盲検並行群間比較

試験 

波田野 

琢 

脳神経

内科 

2020/10

/26 

jRCTs03

1200172 
1 医薬品 成人 

複数疾病

(G20、K59) 
3 

その他

(N/A) 

11 
すくみ足に対する経頭蓋直

流電気刺激の効果 

梅村 

淳 

脳神経

外科 

2020/10

/26 

jRCTs03

2200173 
1 医療機器 成人 G20 1 

その他

(N/A) 

12 

両側特発性大腿骨頭壊死症

における人工股関節全置換

術施工時の対側・非圧壊骨

頭に対する自家濃縮骨髄液

移植法の骨頭圧壊予防効果

の検証 

本間 

康弘 

整形外

科・ス

ポーツ

診療科 

2020/12

/4 

jRCTc03

2200229 
1 

再生医療

等製品 

医療機器 

成人 M87 2 2 

13 

特発性大腿骨頭壊死症に対

する自家濃縮骨髄液移植法

の骨再生効果及び有効性指

標の検証 

本間 

康弘 

整形外

科・ス

ポーツ

診療科 

2020/12

/4 

jRCTc03

2200228 
1 

再生医療

等製品 

医療機器 

成人 M87 1 2 

14 

閉塞性睡眠時無呼吸に対す

るタルチレリンの有効性に

関するランダム化二重盲検

クロスオーバー比較試験 

葛西 

隆敏 

循環器

内科 

2021/1/

18 

jRCTs03

1200308 
1 医薬品 成人 G47 1 

その他

(N/A) 

15 

膝前十字靭帯再建術後膝関

節軟骨変性の予防に対する

自己多血小板血漿

（Platelet-rich 

plasma:PRP）関節内投与の

有用性の検討（ドライニー

ドルを対照とした単施設単

盲検ランダム化並行群間比

較介入試験） 

齋田 

良知 

整形外

科・ス

ポーツ

診療科 

2021/3/

2 

jRCTb03

0200391 
1 

再生医療

等製品 
成人 T93 1 3 

16 
5-アミノレブリン酸をサル

コペニア病者用食品として

田村 

好史 

糖尿病

・代謝

2021/3/

22 

jRCTs03

1200433 
1 医薬品 成人 M62 7 

その他

(N/A) 
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開発するための有効性およ

び用量の検討 

内分泌

内科 

17 

白内障術後ドライアイに対

する 3%ジクアホソルとヒア

ルロン酸 0.1%点眼の効果比

較: 単施設ランダム化比較

試験 

猪俣 

武範 
眼科 

2021/4/

6 

jRCT103

1210018 
1 医薬品 成人 

複数疾病

（Z98、

H04） 

1 4 

18 

手指衛生製剤使用による感

染症罹患への影響検討試験-

二重盲検ランダム化プラセ

ボ対照比較試験- 

堀 賢 

感染予

防対策

室 

2021/7/

21 

jRCTs03

1210205 
1 医薬品 成人 

該当なし

（健常人） 
1 

その他

(N/A) 

19 

非アルコール性脂肪性肝疾

患のインスリン抵抗性に対

するアミノ酸製剤内服の効

果：多施設無作為化二重盲

検比較試験 

池嶋 

健一 

消化器

内科 

2021/7/

27 

jRCTs03

1210207 
1 医薬品 成人 K76 3 

その他

(N/A) 

20 

脳卒中片麻痺上肢機能障害

に対する脊髄刺激と装具療

法の効果の検討 無作為化比

較試験 

藤原 

俊之 

リハビ

リテー

ション

科 

2021/9/

29 

jRCTs03

2210353 
1 医療機器 成人 G81 1 3 

21 

急性冠症候群(ACS)患者にお

けるポリマーフリーDES お

よび第 2 世代 DES の治癒

過程を評価する探索的無作

為化前向き比較試験 

岡崎 

真也 

循環器

内科 

2021/12

/2 

jRCTs03

2210464 
1 医療機器 成人 I24 1 3 

22 

腹腔鏡下子宮筋腫核出術に

おけるレルゴリクス術前投

与の有用性に関する多施設

共同ランダム化並行群間比

較試験 

北出 

真理 

産科・

婦人科 

2022/1/

19 

jRCTs03

1210564 
1 医薬品 成人 D25 3 

その他

(N/A) 

23 

潰瘍性大腸炎を対象とした

血球細胞除去用浄化器イム

ノピュアの有効性及び安全

性を検討する単施設非盲検

非対照試験 

澁谷 

智義 

消化器

内科 

2022/2/

1 

jRCTs03

2210590 
1 医療機器 成人 K51 1 3 
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24 

ダブルトレーサー法を用い

た経口ブドウ糖負荷試験に

よるイメグリミンの糖代謝

改善作用の機序の検討 

綿田  

裕孝 

糖尿病

・内分

泌内科 

2022/2/

7 

jRCTs03

1210600 
1 医薬品 成人 E11 1 

その他

(N/A) 

25 

心不全患者の睡眠呼吸障害

に対する口腔内装置の有効

性の検討 単施設ランダム

化比較試験 

葛西 

隆敏 

循環器

内科 

2022/3/

9 

jRCTs03

2210655 
1 医療機器 成人 

複数疾病

（I50、

G47） 

1 4 

26 

ダプロデュスタットの腎性

貧血を伴う心不全患者に対

する有効性及び安全性に関

する多施設ランダム化比較

研究 

南野 

徹 

循環器

内科 

2022/3/

18 

jRCT105

1210196 
1 医薬品 成人 

複数疾病

（I50、

N19） 

7 
その他

(N/A) 

27 

急性心不全患者を対象とし

たエンパグリフロジン製剤

の有効性を検討する多施設

共同無作為化二重盲検プラ

セボ対照並行群間比較試験 

末永 

祐哉 

循環器

内科 

2022/3/

22 

jRCTs03

1210682 
1 医薬品 成人 I50 53 

その他

(N/A) 

28 

炭酸ガスレーザー治療後の

びらんに対する新規創傷被

覆材の有効性及び安全性を

検討する探索的試験 

長谷川 

敏男 

順天堂

大学医

学部附

属静岡

病院 

皮膚・

アレル

ギー科 

2022/3/

22 

jRCTs03

2210690 
2 医療機器 成人 

複数疾病

（L82、

Q82、D17、

D48） 

1 
その他

(N/A) 

29 

アルコール関連肝疾患にお

けるナルメフェンの治療効

果：多施設共同臨床試験

（パイロット研究） 

池嶋 

健一 

消化器

内科 

2022/4/

14 

jRCT103

1220022 
1 医薬品 成人 K70 5 

その他

(N/A) 

30 

大腸癌肝転移切除後の肝転

移再発に対する再肝切除と

トリフルリジン使用による

予後延長効果の検討（多施

設共同非対照探索的臨床研

齋浦 

明夫 

肝･胆･

膵外科 

2022/5/

10 

jRCT103

1220052 
1 医薬品 成人 C78 2 2 
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究） 

31 

脂肪幹細胞と多血小板血漿

及び自家骨を併用した歯周

組織再生療法の

Feasibility study 

飛田  

護邦 

歯科口

腔外科 

2022/10

/7 

jRCTb03

0220370 
1 

再生医療

等製品 
成人 

複数疾病

（K08、 

K05） 

1 2 

32 

糖尿病性腎臓病（DKD）患者

の便秘に対するプロバイオ

ティクスの有効性の検討；

多施設共同、非盲検、単群

前後比較試験 

綿田 

裕孝 

糖尿病

・内分

泌内科 

2022/11

/29 

jRCTs03

1220479 
1 医薬品 成人 

複数疾病

（E11、

K59） 

2 
その他

(N/A) 

33 

季節性アレルギー性鼻炎患

者を対象とした LED 光線療

法の効果に関する研究 

谷川 

武 

公衆衛

生 

2022/12

/22 

jRCTs03

2220525 
1 医療機器 成人 J30 2 3 

34 

ドライアイ診断補助用スマ

ートフォンアプリケーショ

ン（DEA01）によるドライア

イ診断能を評価する多機関

共同試験 

山口 

昌大 
眼科 

2022/12

/21 

jRCTs03

2220524 
1 医療機器 

小児／

成人 
H04 3 2 

35 

活動期潰瘍性大腸炎患者を

対象とする抗菌薬併用腸内

細菌叢移植療法 

永原 

章仁 

消化器

内科 

2023/1/

1 

jRCTs03

1220542 
1 医薬品 

小児／

成人 
K51 3 2 

36 

慢性心不全の運動耐容能改

善を目的としたエンパグリ

フロジンの有効性に関する

ランダム化非盲検比較試験 

内藤 

亮 

循環器

内科 

2023/1/

17 

jRCTs03

1220571 

-2 

1 医薬品 成人 I50 1 
その他

(N/A) 

37 

2型糖尿病を併発する心房

細動（AF）患者におけるナ

トリウム・グルコース共輸

送体 2（SGLT2）阻害薬の心

房細動アブレーション後の

再発抑制効果に関する検討 

非盲検無作為化実薬対照並

行群間比較試験 

松本 

紘毅 

循環器

内科 

2023/2/

6 

jRCTs03

1220608 
1 医薬品 成人 

複数疾病

（I48、

E11） 

1 4 

38 
進行非小細胞肺癌における

初回複合免疫療法後の

髙橋 

和久 

呼吸器

内科 

2023/2/

9 

jRCTs03

1220630 
1 医薬品 成人 C34 18 2 



（様式第２） 

様式第 2-8 
 

Oligo-Progressive disease

に対する局所療法と免疫チ

ェックポイント阻害剤によ

る集学的治療の有効性を検

討する第 II 相試験 

39 

プテロスチルベンを用いた

エイジング不妊患者の卵子

の質の向上に対する無作為

二重盲検化比較対照試験 

河村  

和弘 

産婦人

科 

2023/2/

14 

jRCTs03

1220638 
1 医薬品 成人 N97 3 

その他

(N/A) 

40 

上顎洞底挙上術（ソケット

リフト）に併用する凍結

PRP 治療の安全性評価 

飛田  

護邦 

歯科口

腔外科 

2023/3/

10 

jRCTc03

0220692   
1 

再生医療

等製品 
成人 K08 1 1 

41 

抜歯窩の創傷治癒促進を目

的とした凍結 PRP 治療の安

全性評価 

飛田  

護邦 

歯科口

腔外科 

2023/3/

10 

jRCTc03

0220693  
1 

再生医療

等製品 
成人 K05 1 1 

42 
凍結 PRP を用いた歯周組織

再生治療の安全性評価 

飛田  

護邦 

歯科口

腔外科 

2023/3/

10 

jRCTc03

0220694  
1 

再生医療

等製品 
成人 K05 1 1 

43 

糖尿病合併心不全を対象と

したイメグリミンの運動耐

容能への有効性を検討する

探索的試験 

-ランダム化二重盲検プラセ

ボ対照比較試験- 

内藤 

亮 

循環器

内科 

2023/3/

17 

jRCTs03

1220712 
1 医薬品 成人 

複数疾病

（E14、

I50） 

1 
その他

(N/A) 

（注）1 「開始日」の欄には、実施計画が臨床研究法施行規則第24条第１項に規定するデータベース（jRCT）に公表された日を記載すること。た

だし、平成30年3月31日までに開始した臨床研究については、臨床研究の実施を研究機関の長が許可した日を記載すること。 

    2 「登録ID等」の欄には、jRCTに登録した番号を記載すること。なお、同法の施行前に｢人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に基

づき実施した臨床研究等、jRCTに登録した番号がない臨床研究については、｢人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」において登録

が求められている国立大学附属病院長会議、一般財団法人日本医薬情報センター又は公益社団法人日本医師会が設置している公開データベ

ースにおいて、臨床研究ごとに割り当てられた固有の識別番号を記載すること（国立大学附属病院長会議であれば「UMIN＋9桁の数字」、

一般財団法人日本医薬情報センターであれば「JapicCTI-＋6桁の数字」、公益社団法人日本医師会であれば「JMA-IIA＋5桁の数字」）。 

3 「主導的な役割」「医薬品等区分」「小児／成人」「疾病等分類」「実施施設数」「フェーズ（Phase）」の欄は、(1)の(注) 2～7を参照

し、記載すること。 

4 特定臨床研究であることの説明を別添２の１に記載すること。ただし、平成 30 年 3 月 31日までに開始した臨床研究については、医薬品、

医療機器又は再生医療等製品を用いた侵襲及び介入を伴う臨床研究であることの説明を別添２の１に記載すること。 

5 特定領域に係る特定臨床研究中核的な役割を担う臨床研究中核病院として申請する場合は、当該領域に係る特定臨床研究については別添２    
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の１にその旨の説明を記載すること。  

6 他の臨床研究中核病院の実績と重複がないこと。 

7 申請の前月又は前年度から過去３年間の実績を記載すること。 

 

(3) 企業治験 

番号 治験名 
治験責任者

医師名 
届出日 登録 ID 等 

医薬品等 

区分 

小児／ 

成人 
疾病等分類 

実施 

施設数 

フェーズ

（Phase） 

1 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 小児 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

2 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

3 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

4 
＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

医薬品 
小児・

成人 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

5 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

6 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

7 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

8 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

9 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

10 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

11 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

12 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

13 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医療機器 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

14 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

15 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 小児 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

16 
＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 

医療機器 
成人 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

17 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

18 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

19 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

20 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

21 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 小児 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

22 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

23 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 
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24 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

25 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

26 
＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 

医療機器 
成人 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

27 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 小児 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

28 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

29 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

30 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 小児 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

31 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

32 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

33 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 小児 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

34 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

35 
＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 

医療機器 
成人 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

36 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

37 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

38 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

39 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 小児 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

40 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

41 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

42 
＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 

医療機器 
成人 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

43 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 小児 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

44 
＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 

医療機器 

小児・

成人 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

45 
＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 再生医療等

製品 
小児 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

46 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

47 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

48 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

49 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

50 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

51 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 
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52 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

53 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

54 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

55 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 小児 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

56 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 小児 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

57 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

58 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医療機器 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

59 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

60 

＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 

再生医療等

製品 

成人 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

61 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

62 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

63 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

64 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

65 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

66 
＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 

医療機器 
成人 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

67 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

68 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

69 
＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 

医療機器 

小児・

成人 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

70 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

71 
＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 

医療機器 
成人 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

72 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

73 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医療機器 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

74 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医療機器 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

75 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

76 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

77 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

78 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

79 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 
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80 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

81 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

82 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

83 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

84 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

85 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

86 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

87 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

88 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

89 
＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 

医療機器 
成人 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

90 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

91 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

92 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

93 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

94 
＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 

医療機器 

小児・

成人 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

95 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

96 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

97 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

98 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

99 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

100 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

101 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

102 
＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 

医療機器 
小児 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

103 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

104 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

105 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

106 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 小児 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

  

107 

＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 
医薬品 小児 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

108 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 
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109 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

110 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

111 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

112 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

113 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

114 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

115 
＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 

医療機器 

小児・

成人 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

116 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

117 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

118 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

119 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

120 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

121 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

122 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

123 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

124 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

125 
＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品  

医療機器 
小児 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

126 
＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品  

医療機器 
成人 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

127 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

128 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

129 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

130 
＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 

医療機器 

小児・

成人 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

131 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

132 
＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

医薬品 
小児・

成人 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

133 
＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

医薬品 
小児・

成人 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

134 
＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

医薬品 
小児・

成人 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 
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135 
＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品   

医療機器 
成人 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

136 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

137 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

138 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

139 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

140 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

141 
＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 

医療機器 
成人 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

142 
＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 再生医療等

製品 
成人 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

143 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

144 
＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

医薬品 
小児 

成人 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

145 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

146 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

147 
＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 再生医療等

製品 
成人 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

148 

＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 再生医療等

製品   

医療機器 

成人 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

149 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

150 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 
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151 

＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

医薬品 成人 

＊＊ ＊＊ ＊＊ 

152 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

153 ＊＊ ＊＊ ＊＊ ＊＊ 医薬品 成人 ＊＊ ＊＊ ＊＊ 

（注）1 「登録 ID 等」「主導的な役割」「医薬品等区分」「小児・成人」「疾病等分類」「フェーズ（Phase）」の欄は、(1)の(注)1～7 を参照し、

記載すること。 

      2 「実施施設数」の欄は、研究が実施される施設数を記載すること。単施設で実施される研究の場合は１と記載し、当該病院が他の病院又

は診療所と共同して特定臨床研究を実施する場合は「２（）」と記載し、可能であれば（）内に治験実施施設の合計数を記載すること。 

   3 申請の前月又は前年度から過去３年間の実績を記載すること。 

 

(4) FIH 試験（治験に限る。）（任意） 

番

号 
治験名 

治験責

任者医

師名 

届出日 登録 ID 等 
医薬品等 

区分 

小児／ 

成人 
疾病等分類 

実施 

施設数 

1         

～         

 （注）1 「登録 ID 等」「主導的な役割」「医薬品等区分」「小児・成人」「疾病等分類」「実施施設数」の欄は、(1)の(注)1～6 を参照し、記載

すること。 

2 申請の前月又は前年度から過去３年間の実績を記載すること。 

3 (1)､(3）と重複して差し支えない。 

 

(5) リアルワールドデータを用いた臨床研究（任意） 

番

号 
研究名 

研究代

表医師 

研究代

表医師
登録 ID 等 

医薬品等 

区分 

小児／ 

成人 
疾病等分類 

実施 

施設数 
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所属 

1 

脂肪酸 4 分画と疾病

構造の関係調査:後ろ

向き観察研究 

藤林 

和俊 

総合診

療科 
該当なし 該当なし 小児・成人 該当なし 1 

2 

順天堂大学附属順天

堂医院通院患者を対

象とした新型コロナ

ウイルス感染症パン

デミック前後のがん

患者数変化の調査:後

ろ向き観察研究 

藤林 

和俊 

総合診

療科 
該当なし 該当なし 成人 

複数疾病

（C00-C97、

D00-D09） 

1 

3 

順天堂大学における

Real World Data 活

用促進を目的とし

た、Feasibility 検

証用の集計データ供

覧の枠組み構築と基

盤となるデータウェ

アハウス整備:後ろ向

き非介入研究 

桑鶴 

良平 

放射線

科 
該当なし 該当なし 小児・成人 該当なし 1 

4 

自然言語処理を用い

た臨床試験計画構造

化と自動化による試

験参加者候補者選定

の方法論の開発 

藤林 

和俊 

総合診

療科 
該当なし 該当なし 成人 該当なし 1 

 （注）1 「登録 ID 等」「主導的な役割」「医薬品等区分」「小児・成人」「疾病等分類」「実施施設数」の欄は、(1)の(注)1～6 を参照し、記載

すること。 

2 申請の前月又は前年度から過去３年間の実績を記載すること。 
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２ 論文発表の実績 

(1) 特定臨床研究の実施に伴い発表された論文の実績 

番

号 
題名 

発表者

氏名 

発表者

の所属 

役

割 

雑誌名・出版年

月等 

論文種

別 

医薬品

等区分 

小児／ 

成人 

疾病等分

類 

実

施 

施

設

数 

フェーズ

（Phase） 

1 

Conventional versus Rapid 

Glucocorticoid Tapering in 

Severe Systemic Lupus 

Erythematosus Patients: A 

Non-Blind, Randomized 

Controlled Trial 

安倍 

能之 

膠原病

・リウ

マチ内

科 

1 

Acta Med 

Okayama. 

2020 Apr. 

PMID:32341595 

プロト

コール

論文 

医薬品 成人 M32 2 4 

2 

Efficacy and Safety of 1:1 

Fixed-Ratio Combination of 

Insulin Glargine and 

Lixisenatide Versus 

Lixisenatide in Japanese 

Patients With Type 2 

Diabetes Inadequately 

Controlled on Oral 

Antidiabetic Drugs: The 

LixiLan JP-O1 Randomized 

Clinical Trial 

綿田 

裕孝 

糖尿病

・内分

泌内科 

1 

Diabetes Care. 

2020 Jun. 

PMID: 32295808 

主解析

論文 
医薬品 成人 E11 61 3 

3 

Efficacy and safety of 

safinamide as an add-on 

therapy to L-DOPA for 

patients with Parkinson's 

disease: A randomized, 

double-blind, placebo-

controlled, phase II/III 

study 

服部 

信孝 

脳神経

内科 
1 

Parkinsonism 

Relat Disord. 

2020 Jun. 

PMID: 32446176 

主解析

論文 
医薬品 成人 G20 71 2/3 
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4 

Effects of 3-month 

astaxanthin supplementation 

on cardiac function in heart 

failure patients with left 

ventricular systolic 

dysfunction-a pilot study 

加藤 

隆生 

循環器

内科 
1 

Nutrients. 

2020 Jun 26. 

PMID:32604721 

主解析

論文 
医薬品 成人 I50 1 

その他 

(臨床研究) 

5 

A Pooled Analysis From Phase 

2b and 3 Studies in Japan of 

Istradefylline in 

Parkinson's Disease 

服部 

信孝 

脳神経

内科 
1 

Mov Disord. 

2020 Aug. 

PMID: 32501582 

その他 医薬品 成人 G20 

①

44

②

47 

①3②2 

6 

Ropinirole Patch Versus 

Placebo, Ropinirole 

Extended-Release Tablet in 

Advanced Parkinson's Disease 

服部 

信孝 

脳神経

内科 
1 

Mov Disord. 

2020 Sep. 

PMID: 32396257 

主解析

論文 
医薬品 成人 G20 97 3 

7 

A disposable, ultra-fine 

endoscope for non-invasive, 

close examination of the 

intraluminal surface of the 

peritoneal dialysis catheter 

and peritoneal cavity 

中山 

昌明 

革新的

医療技

術開発

研究セ

ンター 

1 

Sci Rep. 

2020 Oct 16. 

PMID: 33067481 

主解析

論文 

医療機

器 
成人 T81 2 3 

8 

Effects of L-Carnitine 

Supplementation in Patients 

Receiving Hemodialysis or 

Peritoneal Dialysis 

岩﨑 

雅子 

腎・高

血圧内

科 

1 

Nutrients. 

2020 Nov 1. 

PMID: 33139659 

主解析

論文 
医薬品 成人 N18 1 

その他 

(臨床研究) 

9 

Randomized controlled study 

on the effects of triple 

therapy including vonoprazan 

or rabeprazole for the 

second-line treatment 

of Helicobacter 

pylori infection 

北條 

麻理子 

消化器

内科 
1 

Therap Adv 

Gastroenterol. 

2020 Nov 11. 

PMID: 33240391 

主解析

論文 
医薬品 

小児・

成人 
A49 2 

その他 

(臨床研究) 
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10 

Double-blind, placebo-

controlled study of 

lurasidone monotherapy for 

the treatment of bipolar I 

depression 

加藤 

忠史 

メンタ

ルクリ

ニック 

1 

Psychiatry Clin 

Neurosci. 

2020 Dec. 

PMID: 32827348 

主解析

論文 
医薬品 成人 F31 102 3 

11 

Phase I study of afatinib 

plus bevacizumab in patients 

with advanced non-squamous 

non-small cell lung cancer 

harboring EGFR mutations 

高 遼 
呼吸器

内科 
1 

Transl Lung 

Cancer Res. 

2021 Jan. 

PMID: 33569303 

主解析

論文 
医薬品 成人 C34 2 

その他 

(臨床研究) 

12 

Closed-loop programming 

using external responses for 

deep brain stimulation in 

Parkinson's disease 

佐々木 

芙悠子 

脳神経

内科 
1 

Parkinsonism 

Relat Disord. 

2021 Mar. 

PMID: 33556765 

主解析

論文 

医療機

器 

小児・

成人 
G20 1 

その他 

(臨床研究) 

13 

Bacteroidetes Species Are 

Correlated with Disease 

Activity in Ulcerative 

Colitis 

野村 

慧 

消化器

内科  
1 

J Clin Med. 

2021 Apr 17. 

PMID:33920646 

サブ解

析論文 
医薬品 

①・②

小児・

成人、

③成人 

①K51 

②、③

K50 

1 
その他 

(臨床研究) 

14 

A decrease in plasma glucose 

levels is required for 

increased endogenous glucose 

production with a single 

administration of a sodium-

glucose co-transporter-2 

inhibitor tofogliflozin 

山﨑 

望 

糖尿病

・内分

泌内科 

1 

Diabetes Obes 

Metab. 

2021 May. 

PMID:33377253 

サブ解

析論文 
医薬品 成人 E11 1 

その他 

(臨床研究) 

15 

Preservation of kidney 

function irrelevant of total 

kidney volume growth rate 

with tolvaptan treatment in 

patients with autosomal 

dominant polycystic kidney 

disease 

堀江 

重郎 

泌尿器

科 
1 

Clin Exp 

Nephrol. 

2021 May. 

PMID:33471240 

サブ解

析論文 
医薬品 成人 Q61 129 3 
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16 

Oral berotralstat for the 

prophylaxis of hereditary 

angioedema attacks in 

patients in Japan: A phase 3 

randomized trial 

大澤 

勲 

腎・高

血圧内

科  

1 

Allergy. 

2021 Jun. 

PMID:33247955 

主解析

論文 
医薬品 

小児・

成人 
D84 11 3 

17 

Association Between Kidney 

Function Decline and 

Baseline TNFR Levels or 

Change Ratio in TNFR by 

Febuxostat Chiefly in Non-

diabetic CKD Patients With 

Asymptomatic Hyperuricemia 

合田 

朋仁 

腎・高

血圧内

科  

1 

Front Med 

(Lausanne). 

2021 Jul 12. 

PMID:34322499 

サブ解

析論文 
医薬品 成人 

複数疾病

(N18、

E79) 

56 
その他 

(臨床研究) 

18 

Efficacy and safety of 

ferric citrate hydrate 

compared with sodium ferrous 

citrate in Japanese patients 

with iron deficiency anemia: 

a randomized, double-blind, 

phase 3 non-inferiority 

study 

小松 

則夫 

血液内

科 
1 

Int J Hematol. 

2021 Jul. 

PMID:33719027 

主解析

論文 
医薬品 成人 D50 50 3 

19 

Safety and Efficacy of 

Simultaneous Inoculations of 

Pneumococcal and Influenza 

Vaccines in Patients with 

Coronary Artery Disease 

島田 

和典 

循環器

内科 
1 

J Atheroscler 

Thromb. 

2021 Aug 1. 

PMID:33055462 

主解析

論文 
医薬品 成人 I25 1 

その他 

(臨床研究) 

20 

Effect of tolvaptan in 

Japanese patients with 

autosomal dominant 

polycystic kidney disease: a 

post hoc analysis of TEMPO 

3:4 and TEMPO Extension 

Japan 

武藤 

智 

泌尿器

科 
1 

Clin Exp 

Nephrol. 

2021 Sep. 

PMID:34089122 

サブ解

析論文 
医薬品 成人 Q61 

①

129

②

30 

3 
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21 

Postoperative complications 

after a transthoracic 

esophagectomy or a 

transhiatal gastrectomy in 

patients with 

esophagogastric junctional 

cancers: a prospective 

nationwide multicenter study 

峯 真

司 

食道・

胃外科 
1 

Gastric Cancer. 

2021 Sep 30.  

PMID:34590178 

サブ解

析論文 

医療機

器 
成人 C15 42 

その他 

(臨床研究) 

22 

Short-Term SGLT2 Inhibitor 

Administration Does Not 

Alter Systemic Insulin 

Clearance in Type 2 Diabetes 

佐藤 

元律 

糖尿病

・内分

泌内科 

1 

Biomedicines. 

2021 Sep 3. 

PMID:34572340 

主解析

論文 
医薬品 成人 E11 1 

その他 

(臨床研究) 

23 

Randomized phase II trial of 

pemetrexed- cisplatin plus 

bevacizumab or thoracic 

radiotherapy followed by 

surgery for stage IIIA (N2) 

nonsquamous non- small cell 

lung cancer 

高持 

一矢 

呼吸器

外科 
1 

J Thorac 

Cardiovasc 

Surg. 

2021 Dec 9. 

PMID:35012783 

主解析

論文 
医薬品 成人 C34 19 2 

24 

A single-arm study of 

sublobar resection for 

ground-glass opacity 

dominant peripheral lung 

cancer 

鈴木 

健司 

呼吸器

外科 
1 

J Thorac 

Cardiovasc 

Surg. 

2022 Jan. 

PMID:33487427 

主解析

論文 

医療機

器 
成人 C34 51 3 

25 

Clinical efficacy of 

diquafosol sodium 3% versus 

hyaluronic acid 0.1% in 

patients with dry eye 

disease after cataract 

surgery: a protocol for a 

single-centre, randomised 

controlled trial 

三浦 

真理亜 
眼科 1 

BMJ Open. 

2022 Jan 31. 

PMID: 35105626 

プロト

コール

論文 

医薬品 成人 

複数疾病

（Z98、

H04） 

1 4 
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26 

Effects of rasagiline on 

Parkinson's Disease 

Questionnaire (PDQ-39) 

emotional well-being domain 

in patients with Parkinson's 

disease: A post-hoc analysis 

of clinical trials in Japan 

服部 

信孝 

脳神経

内科 
1 

PLoS One. 

2022 Jan 25. 

PMID: 35077474 

サブ解

析論文 
医薬品 成人 G20 55 ①3、②2/3 

27 

Strategies for 

discontinuation of proton 

pump inhibitors (PPIs) in 

patients with long-term PPI 

administration: a randomized 

controlled trial 

北條 

麻理子 

消化器

内科  
1 

BMC 

Gastroenterol. 

2022 Jan 15. 

PMID:35033011 

プロト

コール

論文 

医薬品 成人 K21 3 
その他 

(臨床研究) 

28 

Donor Screening Revisions of 

Fecal Microbiota 

Transplantation in Patients 

with Ulcerative Colitis 

張 暁

晨 

消化器

内科  
1 

J Clin Med. 

2022 Feb 17. 

PMID: 35207328 

サブ解

析論文 
医薬品 

①成

人、②

・③小

児・成

人 

①K51 

②、③

K50 

1 
その他 

(臨床研究) 

29 

Investigating the efficacy 

and safety of elobixibat, an 

ileal bile acid transporter 

inhibitor, in patients with 

Parkinson's disease with 

chronic constipation: a 

multicentre, placebo-

controlled, randomised, 

double-blind, parallel-group 

stud (CONST-PD) 

波田野 

琢 

脳神経

内科 
1 

BMJ Open. 

2022 Feb 11. 

PMID: 35149566 

プロト

コール

論文 

医薬品 成人 

複数疾病

（G20、

K59） 

3 
その他 

(臨床研究) 

30 

The Effects of Safinamide 

Adjunct Therapy on 

Depression and Apathy in 

Patients With Parkinson's 

Disease: Post-hoc Analysis 

服部 

信孝 

脳神経

内科 
1 

Front Neurol. 

2022 Feb 7. 

PMID: 35222225 

サブ解

析論文 
医薬品 成人 G20 71 2/3 
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of a Japanese Phase 2/3 

Study 

31 

Continuing versus 

withholding angiotensin 

receptor blocker 

(ARB)/calcium channel 

blocker (CCB) combination 

tablets during perioperative 

periods in patients 

undergoing minor surgery: a 

single-blinded randomized 

controlled trial 

竹内 

和世 

麻酔科

・ペイ

ンクリ

ニック  

1 

J Anesth. 

2022 Mar 5. 

PMID: 35247102 

主解析

論文 
医薬品 成人 I10 2 

その他 

(臨床研究) 

32 

Different changes in the 

biomarker C-terminal 

telopeptides of type II 

collagen (CTX-II) following 

intra-articular injection of 

high molecular weight 

hyaluronic acid and oral 

non-steroidal anti-

inflammatory drugs in 

patients with knee 

osteoarthritis: a multi-

center randomized controlled 

study 

石島 

旨章 

整形外

科・ス

ポーツ

診療科 

1 

Osteoarthritis 

Cartilage. 

2022 Mar 22. 

PMID: 35331859 

主解析

論文 
医薬品 成人 M16 20 

その他 

(臨床研究) 

33 

Effect of Temporal Sampling 

Rate on Estimates of the 

Perfusion Parameters for 

Patients with Moyamoya 

Disease Assessed with 

Simultaneous Multislice 

Dynamic Susceptibility 

Contrast-enhanced MR Imaging 

高村 

朋宏 

放射線

科 
1 

Magn Reson Med 

Sci. 

2022 Mar 15. 

PMID: 35296610 

サブ解

析論文 
医薬品 成人 

複数疾病

（I65、

I67） 

5 
その他 

(臨床研究) 
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34 

Evaluating the impact of 

adjunctive istradefylline on 

the cumulative dose of 

levodopa-containing 

medications in Parkinson's 

disease: study protocol for 

the ISTRA ADJUST PD 

randomized, controlled study 

波田野 

琢 

脳神経

内科 
1 

BMC Neurol. 

2022 Mar 3. 

PMID: 35241003 

プロト

コール

論文 

医薬品 成人 G20 20 
その他 

(臨床研究) 

35 

Grafting of autologous 

concentrated bone marrow 

processed using a point-of-

care device for patients 

with osteonecrosis of the 

femoral head: A phase 1 

feasibility and safety 

study. 

本間 

康弘 

整形外

科・ス

ポーツ

診療科 

1 

Regen Ther. 

2022 Mar 18. 

PMID: 35350421 

主解析

論文 

再生医

療等製

品 

成人 M87 1 1 

36 

Phase I/IIa Feasibility 

Trial of Autologous Quality- 

and Quantity-Cultured 

Peripheral Blood Mononuclear 

Cell Therapy for Non-Healing 

Extremity Ulcers 

田中 

里佳 

形成外

科 
1 

Stem Cells 

Transl Med. 

2022 Mar 17. 

PMID: 35298656 

主解析

論文 

再生医

療等製

品 

成人 

複数疾病

（L97、

L98） 

1 1/2 

37 

Study protocol for a double-

blind, comparative, 

randomised Japanese trial of 

triplet standard antiemetic 

therapies with or without 5 

mg olanzapine to prevent 

chemotherapy-induced nausea 

and vomiting for patients 

with breast cancer treated 

with an 

尾関 

理恵 
乳腺科 1 

BMJ Open. 

2022 Mar 2. 

PMID: 35236735 

プロト

コール

論文 

医薬品 成人 C50 15 3 
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anthracycline/cyclophosphami

de regimen (JTOP-B) 

38 

Investigation of the Effect 

of Nutritional 

Supplementation with Whey 

Protein and Vitamin D on 

Muscle Mass and Muscle 

Quality in Subacute Post-

Stroke Rehabilitation 

Patients: A Randomized, 

Single-Blinded, Placebo-

Controlled Trial 

補永 

薫 

リハビ

リテー

ション

科 

1 

Nutrients. 

2022 Feb 6. 

PMID: 35277045 

主解析

論文 
医薬品 成人 Z54 1 

その他 

(臨床研究) 

39 

Efficacy and safety of 

ropeginterferon alfa-2b in 

Japanese patients with 

polycythemia vera: An open-

label, single-arm, phase 2 

study 

枝廣 

陽子 

血液内

科 
1 

Int J Hematol. 

2022 Aug. 

PMID: 35430707 

主解析

論文 
医薬品 成人 D45 8 2 

40 

Comparison of desflurane and 

propofol in the speed and 

the quality of emergence 

from anesthesia in patients 

undergoing lung cancer 

surgery—a prospective, 

randomized study 

川越 

いづみ 

麻酔科

・ペイ

ンクリ

ニック  

1 

Transl Cancer 

Res. 

2022 Apr. 

PMID: 35571644 

主解析

論文 
医薬品 成人 C34 1 

その他 

(臨床研究) 

41 

Effects of Citrus depressa 

Hayata Fruit Extract on 

Thigh Muscles Mass and 

Composition in Subacute 

Stroke Patients: A Double-

Blind, Randomized, 

Controlled Pilot Trial 

補永 

薫 

リハビ

リテー

ション

科 

1 

J Integr 

Complement Med. 

2022 May. 

PMID: 35100035 

主解析

論文 
医薬品 成人 I64 1 

その他 

(臨床研究) 
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42 

Rivaroxaban Monotherapy vs 

Combination Therapy With 

Antiplatelets on Total 

Thrombotic and Bleeding 

Events in Atrial 

Fibrillation With Stable 

Coronary Artery Disease: A 

Post Hoc Secondary Analysis 

of the AFIRE Trial 

内藤 

亮 

循環器

内科 
1 

JAMA Cardiol. 

2022 Aug 1. 

PMID: 35704345 

サブ解

析論文 
医薬品 成人 I48  294 4 

43 

Efficacy and Safety of 5-

Aminolevulinic Acid for 

Patients with Symptoms of 

Late-Onset Hypogonadism: A 

Preliminary Study 

子安 

洋輝 

泌尿器

科 
1 

World J Mens 

Health. 

2022 Jul. 

PMID: 35118837 

主解析

論文 
医薬品 成人 N50 4 1/2 

44 

A pilot study examining the 

efficacy of hochuekkito for 

improving quality of life in 

patients with 

myeloproliferative neoplasms 

枝廣 

陽子 

血液内

科 
1 

Jpn J Clin 

Oncol. 

2022 Aug 5. 

PMID: 35575284 

主解析

論文 
医薬品 成人 D47 2 

その他 

(臨床研究) 

45 

Long-term safety of 

Prolastin®-C, an alpha1-

proteinase inhibitor, in 

Japanese patients with 

alpha1-antitrypsin 

deficiency 

瀬山 

邦明 

呼吸器

内科 
1 

Respir 

Investig. 

2022 Nov. 

PMID: 35970714 

主解析

論文 
医薬品 成人 E88 3 1/2 

46 

Long-term effects of 

safinamide adjunct therapy 

on levodopa-induced 

dyskinesia in Parkinson's 

disease: post-hoc analysis 

of a Japanese phase III 

study 

服部 

信孝 

脳神経

内科 
1 

J Neural Transm 

(Vienna). 

2022 Oct. 

PMID: 36001147 

サブ解

析論文 
医薬品 成人 G20 29 3 
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47 

S-1 + Cisplatin with 

Concurrent Radiotherapy 

Followed by Surgery for 

Stage IIIA (N2) Lung 

Squamous Cell Carcinoma: 

Results of a Phase II Trial 

高持 

一矢 

呼吸器

内科 
1 

Ann Surg Oncol. 

2022 Dec. 

PMID: 36097299 

主解析

論文 
医薬品 成人 C18 16 2 

48 

STNM01, the RNA 

oligonucleotide targeting 

carbohydrate 

sulfotransferase 15, as 

second-line therapy for 

chemotherapy-refractory 

patients with unresectable 

pancreatic cancer: An open 

label, phase I/IIa trial 

藤澤 

聡郎 

消化器

内科 
1 

EClinicalMedici

ne. 

2022 Nov 17. 

PMID: 36425867 

主解析

論文 
医薬品 成人 C25 6 1/2 

49 

Retroperitoneoscopic 

Pyeloplasty for 

Ureteropelvic Junction 

Obstruction in Children: 

Value of Robotic Assistance 

古賀 

寛之 

小児外

科 
1 

J Pediatr Surg. 

2023 Feb 17. 

PMID: 36935228 

主解析

論文 

医療機

器 
小児 N13 1 2 

 （注）1 「特定臨床研究の実施に伴い発表した質の高い論文」と判断されるものを 45 件以上記入すること（審査の結果、実績に該当しない旨の判

断がされる場合もあることから、可能な限り多くの論文を記載することが望ましい。） 
「特定臨床研究の実施に伴い発表した質の高い論文」とは、特定臨床研究が実施されたことによって発表された学術論文のうち、査読の        

ある学術雑誌（自機関発行雑誌は除く。）に英文で掲載されており、かつ、米国国立医学図書館が提供する医学・生物学分野の学術文献デ

ータベースに掲載されている学術論文であって、原則として、主解析論文、サブ解析論文（個別の試験実施施設の結果等を含むサブグルー

プ解析の論文）、プロトコール論文をいうこと。このうち、プロトコール論文については、すでに症例登録がなされているものを対象とし、

６件以下とすること（特定領域に係る臨床研究を主として行う申請機関の場合は除く。）。 
2 原則として、筆頭著者（ダブル筆頭著者の場合を含む）の所属先が当該申請機関である論文を対象とするが、 

・ⅰ)大学病院において、実体上、大学の講座と病院の診療科が同一の組織として研究活動を行っている場合 
ⅱ)高度専門医療に関する研究等を行う独立行政法人等において、研究所が病院に隣接しており、同一の組織として研究活動を行ってい

る場合 については、筆頭著者の所属先が当該大学・研究所であっても対象に含めて差し支えないこと。 
・研究計画書に定める研究責任者が当該申請機関に所属し、当該申請機関が研究支援（研究実施調整業務、プロトコール作成、統計解析、

データマネジメント、モニタリング等）を行い実施した研究に基づく論文については、筆頭著者が当該申請機関以外の所属であっても対

象に含めて差し支えないこと。（この場合、研究責任者名とその所属について別添２の２に記載すること。） 
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・特定領域に係る臨床研究を主として行う申請機関の場合は、研究計画書に定める研究責任者の所属機関が当該申請機関以外の所属であっ     

ても、当該申請機関が研究支援（「研究実施調整業務」及び「プロトコール作成、データマネジメント、モニタリング、統計解析等の支

援」を行った場合に限る。）を行い実施した研究に基づく論文も対象に含めて差し支えないこと。（この場合、研究支援の内容について

別添２の２に記載すること。） 

3 「発表者の所属」については、論文に記載されている所属先をすべて記載すること。発表者の所属が複数ある場合は、すべてを記載とす

ること。 

4 「役割」については、１、２又は３と記載すること。「１」は筆頭著者が当該申請機関所属の場合に、「２」は筆頭著者は当該申請機関に

所属していないが研究計画書に定める研究責任者が当該申請機関所属の場合に、「３」はその他の場合に記載すること。「３」の場合には、

別添２の１に筆頭著者及び研究責任者の氏名と所属を記載すること。 

5 「雑誌名・出版年月等」の欄には、「雑誌名」「出版年月」「PMID（PubMed ID）」について記載すること。「出版年月」については、雑誌

掲載月又は Epub ahead of printの掲載日とするが、次年度以後に提出する業務報告書において記載変更は認めないこと。 

6 「論文種別」の欄には、主解析論文、サブ解析論文、プロトコール論文のいずれかを記載すること。いずれにも該当しない場合は、「その

他」と記載し、別添２の２に説明を記載すること。 

7 「医薬品等区分」「小児・成人」「疾病等分類」「実施施設数」「フェーズ（Phase）」の欄は、１(1)の(注) 2～7 を参照し、記載するこ

と。 

8 詳細は別添２の２に記載すること。 

9 他の臨床研究中核病院と重複がないこと。 

10 申請の前月又は前年度から過去３年間の実績を記載すること。 

 

(2) その他の論文 

番

号 
題名 

発表者

氏名 

発表者

の所属 

役

割 

雑誌名・出版年

月等 

論文種

別 

医薬品等

区分 

小児／ 

成人 

疾病等

分類 

実

施 

施

設

数 

フェーズ

（Phase） 

1 

Mobile Health App for 

Japanese Adult Patients With 

Asthma: Clinical 

Observational Study 

原田 

紀宏 

呼吸器

内科 
1 

J Med Internet 

Res. 

 2020 Aug 14. 

PMID:32795993 

観察研

究 

その他

（観察研

究） 

成人 J45 1 
その他 

（臨床研究） 

2 

Enhanced monocyte migratory 

activity in the pathogenesis 

of structural remodeling in 

atrial fibrillation 

三代沢 

勝利 

循環器

内科 
1 

PLoS One.  

2020 Oct 13. 

PMID:33048984 

観察研

究 

その他

（観察研

究） 

成人 I48 1 
その他 

（臨床研究） 
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3 

A prospective feasibility 

study of a 1-mm bolus for 

postmastectomy radiotherapy 

川本 

輝文 

放射線

科 
1 

BMC Cancer. 

2021 Feb 2. 

PMID:33530984 

観察研

究 

その他

（観察研

究） 

成人 C50 1 
その他 

（臨床研究） 

4 

Community-Integrated 

Intermediary Care (CIIC) 

Service Model to Enhance 

Family-Based, Long-Term Care 

for Older People: Protocol 

for a Cluster Randomized 

Controlled Trial in Thailand 

Myo 

Nyein 

Aung 

国際診

療部 
1 

JMIR Res 

Protoc.  

2021 Mar 24. 

PMID:33759787 

介入研

究 

その他

(CIIC 評

価) 

成人 R54 1 
その他 

（臨床研究） 

5 

Oxygen delivery-guided 

perfusion for the prevention 

of acute kidney injury: A 

randomized controlled trial 

向田 

宏 

心臓血

管外科 
1 

J Thorac 

Cardiovasc 

Surg.  

2021 Mar 16. 

PMID:33840474 

介入研

究 

手術・手

技 
成人 I51 1 

その他 

（臨床研究） 

6 

Effectiveness and safety of 

subcutaneous abatacept in 

biologic-naïve RA patients 

at Week 52: A Japanese 

multicentre investigational 

study (ORIGAMI study) 

田村 

直人 

膠原病

・リウ

マチ内

科 

1 

Mod Rheumatol. 

2021 Oct 8. 

PMID:34915575 

観察研

究 
医薬品 成人 M06 64 

その他 

（臨床研究） 

（注）1 対象となる論文は、２(1)の(注)1・2を参照すること。 

2 筆頭著者又は研究責任者が当該申請機関に所属しない場合であっても、当該申請機関が研究支援（プロトコール作成支援、データマネジメ

ント、モニタリング、統計解析、研究実施調整業務等）を行い実施した研究に基づく論文は記載すること。その際、研究支援の内容につい

ては別添２の２に記載すること。 

3 「役割」については、(1)の(注)4 を参照し、記載すること。 

4 「医薬品等分類」の欄は、研究の対象について、「医薬品」「医療機器」「再生医療等製品」「手術・手技」のうち、該当するすべてを記

載すること。いずれにも該当しない場合は、「その他（ ）」として（）内に詳細を記載すること。 

5 「論文種別」の欄には、疫学研究、観察研究、介入研究のいずれかを記載すること。いずれにも該当しない場合は、「その他（ ）」とし

て（）内に詳細を記載すること。 

6 「医薬品等区分」「小児・成人」「疾病等分類」「実施施設数」「フェーズ（Phase）」の欄は、１(1)の(注) 3～7 を参照し、
記載すること。 

7  詳細は別添２の２に記載すること。 
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8 他の臨床研究中核病院と重複がないこと。 

9 申請の前月又は前年度から過去３年間の実績を記載すること。 

 

 

 

 

 

 

 

(3) 診療ガイドラインの根拠になった論文 

番号 題名 
発表者

氏名 

発表者

の所属 

雑誌名・出版

年月等 
根拠として採用された診療ガイドライン 

1 

Double-blind, placebo-

controlled study of 

lurasidone monotherapy 

for the treatment of 

bipolar I depression 

加藤 

忠史 

メンタ

ルクリ

ニック 

Psychiatry 

Clin 

Neurosci. 

2020 Sep 24. 

PMID:32827348 

日本うつ病学会診療ガイドライン 双極性障害（双極症）2023 

2 

Guidelines for 

Management of 

Idiopathic Normal 

Pressure Hydrocephalus 

(Third Edition): 

Endorsed by the 

Japanese Society of 

Normal Pressure 

Hydrocephalus 

中島 

円 

脳神経

外科 

Neurol Med 

Chir (Tokyo). 

2021 Feb 15. 

PMID:33455998 

特発性正常圧水頭症診療ガイドライン 第 3 版 

3 

Impact of bipolar 

disorder on health-

related quality of 

life and work 

productivity: 

Estimates from the 

national health and 

加藤 

忠史 

メンタ

ルクリ

ニック 

J Affect 

Disord. 

2021 Dec 1. 

PMID:34479128 

日本うつ病学会診療ガイドライン 双極性障害（双極症）2023 
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wellness survey in 

Japan 

4 

A single-arm study of 

sublobar resection for 

ground-glass opacity 

dominant peripheral 

lung cancer 

鈴木 

健司 

呼吸器

外科 

J Thorac 

Cardiovasc 

Surg. 

2022 Jan. 

PMID:33487427 

肺癌診療ガイドライン 2022 年版 

（注）1 「雑誌名・出版年月等」の欄は、2(1)の(注)5 を参照し記載すること。また、当該ガイドラインは最新版のものであること。 

2 「根拠として採用された診療ガイドライン」の欄には、「ガイドライン名」「ガイドラインの出版年月」について記載すること。 

3 (1)(2)と重複して差し支えない。 

4 他の臨床研究中核病院と重複がないこと。 

5  申請の前月又は前年度から過去３年間の実績を記載すること。 

 

 

(4) 薬事申請・承認の根拠になった研究又は論文 

番号 題名 
発表者

氏名 

発表者

の所属 

雑誌名・出版年月等又は

登録 ID 等 
医薬品等区分 承認番号等 

1 

Efficacy and safety of 

safinamide as an add-on 

therapy to L-DOPA for 

patients with Parkinson's 

disease: A randomized, 

double-blind, placebo-

controlled, phase II/III 

study 

服部 

信孝 

脳神経

内科 

Parkinsonism Relat 

Disord. 

2020 Jun. 

PMID: 32446176 

医薬品 30100AMX00245000 

2 

Efficacy and Safety of 1:1 

Fixed-Ratio Combination of 

Insulin Glargine and 

Lixisenatide Versus 

Lixisenatide in Japanese 

Patients With Type 2 

Diabetes Inadequately 

Controlled on Oral 

綿田 

裕孝 

糖尿病

・内分

泌内科 

Diabetes Care. 

2020 Jun. 

PMID: 32295808 
医薬品 30200AMX00426 
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Antidiabetic Drugs: The 

LixiLan JP-O1 Randomized 

Clinical Trial 

3 

Ropinirole Patch Versus 

Placebo, Ropinirole 

Extended-Release Tablet in 

Advanced Parkinson's Disease 

服部 

信孝 

脳神経

内科 

Mov Disord. 

2020 Sep. 

PMID:432396257 

医薬品 

2.25mg:22400AMX01492 

4.5mg:22400AMX01493 

9mg:22400AMX01494 

13.5mg:22400AMX01495 

18mg:22800AMX00365 

4 

Double-blind, placebo-

controlled study of 

lurasidone monotherapy for 

the treatment of bipolar I 

depression 

加藤 

忠史 

メンタ

ルクリ

ニック 

Psychiatry Clin 

Neurosci. 

2020 Sep 24. 

PMID:32827348 

医薬品 

20mg:30200AMX00445 

40mg:30200AMX00446 

60mg:30200AMX00447 

5 

Oral berotralstat for the 

prophylaxis of hereditary 

angioedema attacks in 

patients in Japan: A phase 3 

randomized trial 

大澤 

勲 

腎・高

血圧内

科 

Allergy.  

2021 Jun. 

PMID:33247955 

医薬品 30300AMX00031000 

6 

Efficacy and safety of 

ferric citrate hydrate 

compared with sodium ferrous 

citrate in Japanese patients 

with iron deficiency anemia: 

a randomized, double-blind, 

phase 3 non-inferiority 

study 

小松 

則夫 

血液内

科 

Int J Hematol. 

2021 Jul.  

PMID:33719027 

医薬品 22600AMX00005000 

（注）1 「雑誌名・出版年月等又は登録 ID 等」の欄は、「雑誌名・出版年月等」については２(1)の(注)5 を参照し記載すること。「登録 ID 等」に      

ついては、１(1)の（注）1 または１(2)の（注）2 を参照し記載すること。 

2 「医薬品等区分」の欄は、「医薬品」「医療機器」「再生医療等製品」のうち該当するものを記載すること。 

3 「承認番号等」の欄には、薬事にかかる承認番号、認証番号、届出番号又は承認申請中（認証申請の場合は認証申請中）と記載するこ  

と。 

4 (1)(2)(3)と重複して差し支えない。 

5 他の臨床研究中核病院と重複がないこと。 
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6 申請の前月又は前年度から過去３年間の実績を記載すること。 
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他の病院又は診療所と共同して特定臨床研究を実施する場合にあつては、 

特定臨床研究の実施の主導的な役割を果たした実績 

 

１ 他の病院又は診療所と共同して特定臨床研究を実施する場合にあつては、特定臨床研究の実施の主導的な役割を果たした件数 

(1) 医師主導治験 

番

号 
治験名 

治験調

整医師

名 

治験調

整医師

所属 

届出日 登録 ID 等 

主導

的な

役割 

医薬品等

区分 

小児／

成人 

疾病等

分類 

実施 

施設

数 

フェーズ

（Phase） 

1 

生体肝移植における誘導型

抑制性 T 細胞（JB-101）に

よる免疫寛容誘導能及び安

全性を評価する第 I／II 相

臨床試験 

内田 

浩一郎 

順天堂

大学 

健康総

合科学

先端研

究機構 

2020/7/3 

jRCT20732

00067 

※再生医

療等製品

の発番廃

止 

1 
再生医療

等製品 
成人 K72 3○ 1/2 

2 

既治療 EGFR 遺伝子変異陽

性非扁平上皮非小細胞肺癌

に対するカルボプラチン＋

ペメトレキセド＋ペムブロ

リズマブ（MK-3475）＋レン

バチニブ（E7080/MK-7902）

併用療法の第 II 相試験 

髙橋 

和久 

順天堂

医院 

呼吸器

内科 

2022/1/25 

2021-6621 

(jRCT2031

220147) 

1 医薬品 成人 C34 10○ 2 

3 

進行・再発胸腺癌に対する

カルボプラチン＋パクリタ

キセル＋アテゾリズマブ

（MPDL3280A）の第 II 相試

験 

宿谷 

威仁 

順天堂

医院 

呼吸器

内科 

2022/3/25 

2021-8527 

(jRCT2031

220144) 

1 医薬品 成人 C37 15○ 2 

（注）1 主導的な役割を果たした実績の詳細は、別添３に記載すること。 
2 「登録ID等」の欄には、治験計画届書の受理時に独立行政法人 医薬品医療機器総合機構から発行された受付番号（当該治験の最初の届出
時のもの）を記載すること。 

3 「主導的な役割」の欄は、１又は２と記載すること。１は、当該病院において当該特定臨床研究の実施に関する業務を統括する責任者を
定めた場合に、２は、当該病院が他の病院又は診療所に対し当該特定臨床研究の実施に関する包括的な支援を行った場合に記載すること。
２と記載した場合には、包括的な支援の内容を証明するために必要な書類を添付すること。なお、「包括的な支援を行った場合」とは、プ
ロトコール作成支援、データマネジメント、モニタリング等の当該研究に係る主要な臨床研究支援業務を包括的に請け負った場合を指す。 

4 「医薬品等区分」の欄は、研究の対象について、「医薬品」「医療機器」「再生医療等製品」のうち、該当するものすべてを記載すること。

平成 30 年 3 月 31 日までに開始し、平成 31 年 3 月 31日までに終了した臨床研究の場合は、記載しなくても差し支えない。 
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5 「小児／成人」の欄は、被験者・研究対象者が「小児」「成人」「小児・成人」のいずれに該当するかを記載すること。「小児」について

は、研究対象者が満 18 歳までの場合とすること。18歳未満の者と 18 歳以上の者を被験者・研究対象者として含む場合は、「小児・成人」

と記載すること。 
6 「疾病等分類」の欄は、世界保健機関（WHO）による International Statistical Classification of Disease and Related Health 
Problems-10（2003 年版）（以下「ICD-10」という。）に準拠した「基本分類表（2013 年度版）準拠」の 3桁分類を用いて、該当するすべ
てを記載すること。複数の疾病を対象とする研究であって記載が困難である場合は、「該当無し（疾病横断）」と記載すること。 

7 「実施施設数」の欄は、研究を実施した施設の数を数字で記入すること。単施設で実施される研究の場合は１と記載すること。当該病院
が他の病院又は診療所と共同して特定臨床研究を実施する場合には、数字の後ろに○をつけること。 

8 「フェーズ（Phase）」の欄は、phaseⅠ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳの研究開発段階に応じ、「１」「２」「３」「４」のいずれかで記載すること。い
ずれにも該当しない場合は、「その他（ ）」と記載し、（）内に具体的に記載すること 

9 特定領域に係る特定臨床研究中核的な役割を担う臨床研究中核病院として申請する場合は、当該領域に係る特定臨床研究については別添
２の１にその旨の説明を記載すること。 

10 申請の前月又は前年度から過去３年間の実績を記載すること。 
 
 
 

(2)臨床研究 

番号 臨床研究名 
研究代表

医師 

研究代

表医師

所属 

開始日 
登録 ID

等 

主導的

な 

役割 

医薬品

等区分 

小児／

成人 

疾病等

分類 

実施 

施設数 

フェーズ

（Phase） 

1 

心不全患者における睡眠

中の呼吸・心拍・体動の

遠隔モニタリングの有用

性の検証 多施設試験 

葛西 

隆敏 

循環器

内科 

2020/4/

20 

jRCT103

2200017 
1 

医療機

器 
成人 I50 10○ 4 

2 

抜歯窩への I 型コラーゲ

ンを基材とした骨再生促

進材移植における安全性

確認のための臨床研究 

飛田 

護邦 

歯科口

腔外科 

2020/9/

7 

jRCTs03

2200108 
1 

医療機

器 
成人 T81 2○ 1 

3 

婦人科癌患者を対象とし

た骨盤内リンパ節郭清術

前後のリンパ管機能及び

形態評価のための ICG 蛍

光造影検査の安全性を検

討するパイロット研究 

平山 

貴士 

産科・

婦人科 

2020/9/

10 

jRCTs03

1200114 
1 医薬品 成人 

複数疾

病

(C53、

C54、

C56) 

3○ 
その他

(N/A) 

4 
アントラサイクリン／シ

クロホスファミド療法を

齊藤 

光江 
乳腺科 

2020/9/

30 

jRCT103

1200134 
1 医薬品 成人 C50 15○ 3 
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受ける乳癌患者を対象と

した化学療法誘発悪心・

嘔吐の予防に対する標準

制吐療法とオランザピン

併用の有用性を検証する

プラセボ対照二重盲検ラ

ンダム化第Ⅲ相比較試験 

5 

慢性便秘症を合併するパ

ーキンソン病患者に対す

るエロビキシバット投与

の有効性及び安全性を検

討する多施設共同プラセ

ボ対照無作為化二重盲検

並行群間比較試験 

波田野 

琢 

脳神経

内科 

2020/10

/26 

jRCTs03

1200172 
1 医薬品 成人 

複数疾

病

(G20、

K59) 

3○ 
その他

(N/A) 

6 

両側特発性大腿骨頭壊死

症における人工股関節全

置換術施工時の対側・非

圧壊骨頭に対する自家濃

縮骨髄液移植法の骨頭圧

壊予防効果の検証 

本間 

康弘 

整形外

科・ス

ポーツ

診療科 

2020/12

/4 

jRCTc03

2200229 
1 

再生医

療等製

品 

医療機

器 

成人 M87 2○ 2 

7 

5-アミノレブリン酸をサ

ルコペニア病者用食品と

して開発するための有効

性および用量の検討 

田村 

好史 

糖尿病

・代謝

内分泌

内科 

2021/3/

22 

jRCTs03

1200433 
1 医薬品 成人 M62 7○ 

その他

(N/A) 

8 

非アルコール性脂肪性肝

疾患のインスリン抵抗性

に対するアミノ酸製剤内

服の効果：多施設無作為

化二重盲検比較試験 

池嶋 

健一 

消化器

内科 

2021/7/

27 

jRCTs03

1210207 
1 医薬品 成人 K76 3○ 

その他

(N/A) 

9 

腹腔鏡下子宮筋腫核出術

におけるレルゴリクス術

前投与の有用性に関する

多施設共同ランダム化並

行群間比較試験 

北出 

真理 

産科・

婦人科 

2022/1/

19 

jRCTs03

1210564 
1 医薬品 成人 D25 3○ 

その他

(N/A) 

10 ダプロデュスタットの腎 南野 循環器 2022/3/ jRCT105 1 医薬品 成人 複数疾 7○ その他
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性貧血を伴う心不全患者

に対する有効性及び安全

性に関する多施設ランダ

ム化比較研究 

徹 内科 18 1210196 病

（I50、

N19） 

(N/A) 

11 

急性心不全患者を対象と

したエンパグリフロジン

製剤の有効性を検討する

多施設共同無作為化二重

盲検プラセボ対照並行群

間比較試験 

末永 

祐哉 

循環器

内科 

2022/3/

22 

jRCTs03

1210682 
1 医薬品 成人 I50 53○ 

その他

(N/A) 

12 

アルコール関連肝疾患に

おけるナルメフェンの治

療効果：多施設共同臨床

試験（パイロット研究） 

池嶋 

健一 

消化器

内科 

2022/4/

14 

jRCT103

1220022 
1 医薬品 成人 K70 5○ 

その他

(N/A) 

13 

大腸癌肝転移切除後の肝

転移再発に対する再肝切

除とトリフルリジン使用

による予後延長効果の検

討（多施設共同非対照探

索的臨床研究） 

齋浦 

明夫 

肝･胆･

膵外科 

2022/5/

10 

jRCT103

1220052 
1 医薬品 成人 C78 2○ 2 

14 

糖尿病性腎臓病（DKD）患

者の便秘に対するプロバ

イオティクスの有効性の

検討；多施設共同、非盲

検、単群前後比較試験 

綿田 

裕孝 

糖尿病

・内分

泌内科 

2022/11

/29 

jRCTs03

1220479 
1 医薬品 成人 

複数疾

病

（E11、

K59） 

2○ 
その他

(N/A) 

15 

季節性アレルギー性鼻炎

患者を対象とした LED 光

線療法の効果に関する研

究 

谷川 

武 

公衆衛

生 

2022/12

/22 

jRCTs03

2220525 
1 

医療機

器 
成人 J30 2○ 3 

16 

ドライアイ診断補助用ス

マートフォンアプリケー

ション（DEA01）によるド

ライアイ診断能を評価す

る多機関共同試験 

山口 

昌大 
眼科 

2022/12

/21 

jRCTs03

2220524 
1 

医療機

器 

小児／

成人 
H04 3○ 2 

17 活動期潰瘍性大腸炎患者 永原 消化器 2023/1/ jRCTs03 1 医薬品 小児／ K51 3○ 2 
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を対象とする抗菌薬併用

腸内細菌叢移植療法 

章仁 内科 1 1220542 成人 

18 

進行非小細胞肺癌におけ

る初回複合免疫療法後の

Oligo-Progressive 

disease に対する局所療

法と免疫チェックポイン

ト阻害剤による集学的治

療の有効性を検討する第

II 相試験 

髙橋 

和久 

呼吸器

内科 

2023/2/

9 

jRCTs03

1220630 
1 医薬品 成人 C34 18○ 2 

19 

プテロスチルベンを用い

たエイジング不妊患者の

卵子の質の向上に対する

無作為二重盲検化比較対

照試験 

河村  

和弘 

産婦人

科 

2023/2/

14 

jRCTs03

1220638 
1 医薬品 成人 N97 3○ 

その他

(N/A) 

（注）1 「開始日」の欄には、実施計画が臨床研究法施行規則第24条第１項に規定するデータベース（jRCT）に公表された日を記載すること。た

だし、平成30年3月31日までに開始した臨床研究については、臨床研究の実施を研究機関の長が許可した日を記載すること。 

    2 「登録ID等」の欄には、jRCTに登録した番号を記載すること。なお、同法の施行前に｢人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に基

づき実施した臨床研究等、jRCTに登録した番号がない臨床研究については、｢人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」において登録

が求められている国立大学附属病院長会議、一般財団法人日本医薬情報センター又は公益社団法人日本医師会が設置している公開データベ

ースにおいて、臨床研究ごとに割り当てられた固有の識別番号を記載すること（国立大学附属病院長会議であれば「UMIN＋9桁の数字」、

一般財団法人日本医薬情報センターであれば「JapicCTI-＋6桁の数字」、公益社団法人日本医師会であれば「JMA-IIA＋5桁の数字」）。 

3 「主導的な役割」「医薬品等区分」「小児／成人」「疾病等分類」「実施施設数」「フェーズ（Phase）」の欄は、(1)の(注)3～8を参照

し記載すること。 

4 様式第２に記載のない臨床研究については、特定臨床研究であることの説明を別添２の１に記載すること。ただし、平成 30 年 3 月 31 日

までに開始した臨床研究については、医薬品、医療機器又は再生医療等製品を用いた侵襲及び介入を伴う臨床研究であることの説明を別添

２の１に記載すること。 

5 特定領域に係る特定臨床研究中核的な役割を担う臨床研究中核病院として申請する場合は、当該領域に係る特定臨床研究については別添２    

の１にその旨の説明を記載すること。  

6 申請の前月又は前年度から過去３年間の実績を記載すること。 
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他の病院又は診療所に対し、特定臨床研究の実施に関する相談に応じ、必要な情報の提供、助言その他の援助を行つた実績 

 

１ 他の病院又は診療所に対して、特定臨床研究に係る支援を行った件数 

番号 登録 ID等 治験・臨床研究名 支援対象機関 研究支援の種類 特定臨床研究であることの説明 

１ jRCT2031220144 進行・再発胸腺癌に対する

カルボプラチン＋パクリタ

キセル＋アテゾリズマブ

（MPDL3280A）の第 II相試

験 

国立がん研究センター中央病院 

国立がん研究センター東病院 

静岡県立静岡がんセンター 

千葉大学医学部附属病院 

新潟県立がんセンター新潟病院 

和歌山県立医科大学附属病院 

近畿大学病院 

埼玉医科大学国際医療センター 

神奈川県立循環器呼吸器病センター 

神戸大学医学部附属病院 

京都府立医科大学附属病院 

仙台厚生病院 

埼玉県立がんセンター 

島根大学医学部附属病院  

研究実施の調整に係る

業務支援 

医師主導治験である。 

２ jRCT2031220147 既治療 EGFR 遺伝子変異陽

性非扁平上皮非小細胞肺癌

に対するカルボプラチン＋

ペメトレキセド＋ペムブロ

リズマブ（MK-3475）＋レン

バチニブ（E7080/MK-7902）

併用療法の第 II相試験 

順天堂大学医学部附属浦安病院 

神奈川県立がんセンター 

静岡県立静岡がんセンター 

神奈川県立循環器呼吸器病センター 

聖マリアンナ医科大学病院 

埼玉医科大学国際医療センター 

東京都立駒込病院 

千葉大学医学部附属病院 

埼玉県立がんセンター  

研究実施の調整に係る

業務支援 

医師主導治験である。 

３ jRCT2043200038 加齢に伴うフレイル患者を

対象とした Longeveron 社

製ヒト（同種）由来間葉系

幹細胞（LMSC）投与の安全

国立長寿医療研究センター 

順天堂大学医学部附属順天堂東京江

東高齢者医療センター  

研究実施の調整に係る

業務支援 

 

医師主導治験である。 
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性および有効性を検討する

第 II 相無作為化二重盲検

プラセボ対照試験 

４ jRCT2073200067 生体肝移植における誘導型

抑制性 T細胞（JB-101）に

よる免疫寛容誘導能及び安

全性を評価する第 I／II相

臨床試験 

長崎大学病院 

広島大学病院 

東京女子医科大学病院  

研究実施の調整に係る

業務支援 

医師主導治験である。 

５ jRCTs032180288 膵癌術前胆道ドレナージに

おける金属ステントの有用

性と安全性に関する多施設

共同無作為化比較試験 

埼玉医科大学国際医療センター 

富山大学附属病院 

東北大学病院 

関西医科大学附属病院 

九州大学病院 

宮崎大学医学部附属病院 

鹿児島大学病院 

自治医科大学附属病院 

広島大学病院 

埼玉医科大学総合医療センター 

山梨大学医学部附属病院 

岡山大学病院 

杏林大学医学部付属病院  

統計解析 臨床研究法に基づいて実施する

臨床研究である。 

６-７ jRCT1032180388 肺切除後肺瘻に対するデジ

タルモニタリング胸腔ドレ

ナージ法の至適胸腔内圧の

検証：多施設共同無作為化

比較試験 

浜松医科大学医学部附属病院 

福島県立医科大学附属病院 

国立国際医療研究センター 

日本海総合病院 

東京医科大学病院 

千葉大学医学部附属病院 

鳥取大学医学部附属病院 

広島大学病院 

国立がん研究センター東病院 

兵庫県立がんセンター 

データマネジメント 

モニタリング 

臨床研究法に基づいて実施する

臨床研究である。 
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山形県立中央病院 

順天堂大学医学部附属練馬病院 

順天堂大学医学部附属浦安病院 

公立昭和病院 

大阪公立大学医学部附属病院 

群馬大学医学部附属病院 

岐阜大学医学部附属病院 

四国がんセンター 

神奈川県立がんセンター 

倉敷中央病院 

聖マリアンナ医科大学病院 

九州がんセンター 

８-９ jRCT1032180389 肺切除後肺瘻のない患者に

対する胸水排液量によらな

い胸腔ドレーン抜去の有用

性・安全性の検証：多施設

共同無作為化比較試験 

浜松医科大学医学部附属病院 

福島県立医科大学附属病院 

国立国際医療研究センター 

日本海総合病院 

東京医科大学病院 

千葉大学医学部附属病院 

鳥取大学医学部附属病院 

広島大学病院 

国立がん研究センター東病院 

兵庫県立がんセンター 

山形県立中央病院 

順天堂大学医学部附属練馬病院 

順天堂大学医学部附属浦安病院 

公立昭和病院 

大阪公立大学医学部附属病院 

群馬大学医学部附属病院 

岐阜大学医学部附属病院 

四国がんセンター 

神奈川県立がんセンター 

データマネジメント 

モニタリング 

臨床研究法に基づいて実施する

臨床研究である。 
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倉敷中央病院 

聖マリアンナ医科大学病院 

九州がんセンター 

10-11 jRCT1031180383 長期 PPI使用患者に対する

PPI中止戦略の検討 

順天堂大学医学部附属順天堂東京江

東高齢者医療センター 

順天堂大学医学部附属静岡病院 

データマネジメント 

統計解析 

臨床研究法に基づいて実施する

臨床研究である。 

12 jRCT1032200017 心不全患者における睡眠中

の呼吸・心拍・体動の遠隔

モニタリングの有用性の検

証 多施設試験 

東京都立東部地域病院 

順天堂大学医学部附属順天堂東京江

東高齢者医療センター 

順天堂大学医学部附属静岡病院 

ゆみのハートクリニック 

東京日暮里たんのハートクリニック 

のぞみハートクリニック 

ゆみのハートクリニック渋谷 

ゆみのハートクリニック三鷹 

釧路孝仁会記念病院 

データマネジメント 臨床研究法に基づいて実施する

臨床研究である。 

13 jRCTs031200114 婦人科癌患者を対象とした

骨盤内リンパ節郭清術前後

のリンパ管機能及び形態評

価のための ICG蛍光造影検

査の安全性を検討するパイ

ロット研究 

JR東京総合病院 

ベテル南新宿診療所 

統計解析 臨床研究法に基づいて実施する

臨床研究である。 

14-15 jRCTs031200172 慢性便秘症を合併するパー

キンソン病患者に対するエ

ロビキシバット投与の有効

性及び安全性を検討する多

施設共同プラセボ対照無作

為化二重盲検並行群間比較

試験 

順天堂大学医学部附属浦安病院 

順天堂大学医学部附属練馬病院 

データマネジメント 

統計解析  

臨床研究法に基づいて実施する

臨床研究である。 

16-17 jRCTc032200229 両側特発性大腿骨頭壊死症

における人工股関節全置換

国立病院機構呉医療センター 

中国がんセンター 

データマネジメント 

統計解析 

再生医療等安全性確保法に基づ

いて実施する臨床研究である。 
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術施工時の対側・非圧壊骨

頭に対する自家濃縮骨髄液

移植法の骨頭圧壊予防効果

の検証 

 

18 jRCTs031210207 非アルコール性脂肪性肝疾

患のインスリン抵抗性に対

するアミノ酸製剤内服の効

果：多施設無作為化二重盲

検比較試験 

順天堂大学医学部附属練馬病院 

順天堂大学医学部附属浦安病院 

統計解析 臨床研究法に基づいて実施する

臨床研究である。 

19 jRCT1031220022 アルコール関連肝疾患にお

けるナルメフェンの治療効

果：多施設共同臨床試験（パ

イロット研究） 

順天堂大学医学部附属練馬病院 

順天堂大学医学部附属浦安病院 

東京臨海病院 

順天堂大学医学部属順天堂東京江東

高齢者医療センター 

統計解析 臨床研究法に基づいて実施する

臨床研究である。 

20-21 jRCTs032220525 季節性アレルギー性鼻炎患

者を対象とした LED光線療

法の効果に関する研究 

本郷耳鼻咽喉科クリニック データマネジメント 

モニタリング 

臨床研究法に基づいて実施する

臨床研究である。 

22-23 jRCTs032220524 ドライアイ診断補助用スマ

ートフォンアプリケーショ

ン（DEA01）によるドライア

イ診断能を評価する多機関

共同試験 

東邦大学医療センター大森病院 

東京歯科大学 市川総合病院 

研究事務局 

統計解析 

臨床研究法に基づいて実施する

臨床研究である。 

24 jRCTs031220630 進行非小細胞肺癌における

初回複合免疫療法後の

Oligo-Progressive 

disease に対する局所療法

と免疫チェックポイント阻

害剤による集学的治療の有

効性を検討する第 II 相試

験 

新潟県立がんセンター新潟病院 

神戸低侵襲がん医療センター 

静岡県立静岡がんセンター 

広島大学病院 

神戸市立医療センター中央市民病院 

久留米大学病院 

千葉大学医学部附属病院 

九州大学病院 

北海道大学病院 

データマネジメント 臨床研究法に基づいて実施する

臨床研究である。 
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関西医科大学附属病院 

和歌山県立医科大学附属病院 

仙台厚生病院 

神戸大学医学部附属病院 

奈良県立医科大学附属病院 

熊本大学病院 

京都府立医科大学附属病院 

近畿大学病院 

25 jRCTs031220638 プテロスチルベンを用いた

エイジング不妊患者の卵子

の質の向上に対する無作為

二重盲検化比較対照試験 

Shinjuku ART Clinic 

杉山産婦人科 丸の内 

 

データマネジメント 臨床研究法に基づいて実施する

臨床研究である。 

（注） 1  契約又はそれに準ずる書面を添付すること。 

2 研究支援の種類の欄には、プロトコール作成支援、データマネジメント、モニタリング、監査、統計解析、研究実施の調整に係る業務支援、その他

のいずれかを記載すること。その他の支援の場合、具体的な内容を簡潔に記載すること。 

3 申請の前月から過去１年間又は前年度の実績を記載すること。 

    

 



（様式第５） 

様式第 5-1 
 

特定臨床研究に関する研修の実績 

 

１ 研修会の実績 

(1) 医師、歯科医師等の特定臨床研究を行う者に対する研修会 

（2023 年 4月 1日現在） 

職  種 内部の研修対象人数（人） 
合計研修参加人数（人） 

内部 外部 

医 師 1482 28 21 

歯科医師 18 2 1 

その他  106 267 

(注) 1 「研修対象人数」には、申請前半年以内のある月の初めの日における員数を記入すること。 

2 「合計」の欄には、のべ参加人数から、複数回の研修を受講した場合の重複を除いた実人数について記載すること。 

 

番号 研修会の名称 研修会の内容 

研修参加人数（人） 

実施日 医 師 歯科医師 その他 

内部 外部 内部 外部 内部 外部 

１ 臨床研究研修会 

順天堂医院 臨床

研究・治験センタ

ー 

目的：特定臨床研究に携わる際に必要と

なる知識に関する教育 

時間：90分 

対象：主に特定臨床研究を行う研究者 

研修内容：臨床研究のデータの品質管理 

必要性、役割、そして人材 

3 

 

3 0 0 46 90 

 

2022/4/14 

 

 

２ 臨床研究研修会 

順天堂医院 臨床

研究・治験センタ

ー 

 

目的：特定臨床研究に携わる際に必要と

なる知識に関する教育 

時間：90分 

対象：主に特定臨床研究を行う研究者 

研修内容：臨床研究と臨床研究賠償責任

保険の関係性（基礎編） 

5 3 0 1 36 88 2022/4/21 
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番号 研修会の名称 研修会の内容 

研修参加人数（人） 

実施日 医 師 歯科医師 その他 

内部 外部 内部 外部 内部 外部 

３ 臨床研究研修会 

順天堂医院 臨床

研究・治験センタ

ー 

目的：特定臨床研究に携わる際に必要と

なる知識に関する教育 

時間：90分 

対象：主に特定臨床研究を行う研究者 

研修内容：臨床研究における

Principal Investigator(PI)・研究責

任者の責務 

7 2 1 0 36 53 2022/5/13 

４ 臨床研究研修会 

順天堂医院 臨床

研究・治験センタ

ー 

目的：特定臨床研究に携わる際に必要と

なる知識に関する教育 

時間：90分 

対象：主に特定臨床研究を行う研究者 

研修内容：Research Integrity（研究公

正）の概要と最近の動向について 

4 3 0 0 38 57 2022/5/17 

５ 臨床研究研修会 

順天堂医院 臨床

研究・治験センタ

ー 

目的：特定臨床研究に携わる際に必要と

なる知識に関する教育 

時間：90分 

対象：主に特定臨床研究を行う研究者 

研修内容：臨床研究質向上のための取組

み～臨床研究支援の重要性～ 

1 4 0 0 60 109 2022/5/25 

６ 臨床研究研修会 

順天堂医院 臨床

研究・治験センタ

ー 

目的：特定臨床研究に携わる際に必要と

なる知識に関する教育 

時間：90分 

対象：主に特定臨床研究を行う研究者 

研修内容：医薬品の開発とドラッグラグ 

2 3 0 0 22 59 2022/7/20 
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番号 研修会の名称 研修会の内容 

研修参加人数（人） 

実施日 医 師 歯科医師 その他 

内部 外部 内部 外部 内部 外部 

７ 臨床研究研修会 

順天堂医院 臨床

研究・治験センタ

ー 

目的：特定臨床研究に携わる際に必要と

なる知識に関する教育 

時間：90分 

対象：主に特定臨床研究を行う研究者 

研修内容：ロボット支援手術の歴史と取

り巻く環境 

4 4 0 0 23 50 2022/10/12 

８ 臨床研究研修会 

順天堂医院 臨床

研究・治験センタ

ー 

目的：特定臨床研究に携わる際に必要と

なる知識に関する教育 

時間：60分 

対象：主に特定臨床研究を行う研究者 

研修内容：AMED 採択・先進医療 B 承認

の過程で得た知見の共有～研究者・支援

者の両方の立場から～ 

9 13 1 0 26 48 2023/3/3 

（注）1 当該病院に属さない者が参加でき、かつ受講者の研修記録が残っているものに限る。 

    2 申請の前月から過去１年間又は前年度の実績を記載すること。 
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(2) 特定臨床研究に携わる医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の従業者に対する研修会 

（2023 年 4月 1日現在） 

職  種 内部の研修対象人数（人） 
合計研修参加人数（人） 

内部 外部 

医 師 1272 44 30 

歯科医師 18 2 2 

専攻医（うち歯科医師） 93（0） 0（0） 0（0） 

臨床研修医（うち歯科医師） 117（0） 0（0） 0（0） 

薬剤師 116 15 50 

看護師 1436 13 32 

臨床検査技師 148 3 18 

その他 1115 85 371 

合 計 4315 162 503 

(注) 1 「研修対象人数」には、申請前半年以内のある月の初めの日における員数を記入すること。 

2 「合計」の欄には、のべ参加人数から、複数回の研修を受講した場合の重複を除いた人数について記載すること。 

 

 

番号 研修会の名称 研修会の内容 実施日 

１ 臨床研究研修会 

順天堂医院 臨床研究・治験センター 

目的：特定臨床研究に携わる際に必要となる知識に関する教育 

時間：90分 

対象：主に特定臨床研究に携わる者 

研修内容：臨床研究における傾向スコアを用いた統計解析 

2022/6/7 

２ 臨床研究研修会 

順天堂医院 臨床研究・治験センター 

目的：特定臨床研究に携わる際に必要となる知識に関する教育 

時間：90分 

対象：主に特定臨床研究に携わる者 

研修内容：医薬品のリスク評価と安全性監視活動の基礎知識～臨床開発から

市販後まで～ 

2022/6/30 
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番号 研修会の名称 研修会の内容 実施日 

３ 臨床研究研修会 

順天堂医院 臨床研究・治験センター 

目的：特定臨床研究に携わる際に必要となる知識に関する教育 

時間：90分 

対象：主に特定臨床研究に携わる者 

研修内容：臨床研究における欠測データの取り扱いと統計解析  

2022/7/5 

４ 臨床研究研修会 

順天堂医院 臨床研究・治験センター 

目的：特定臨床研究に携わる際に必要となる知識に関する教育 

時間：90分 

対象：主に特定臨床研究に携わる者 

研修内容：臨床研究における個人情報の保護 

2022/7/12 

５ 臨床研究研修会 

順天堂医院 臨床研究・治験センター 

目的：特定臨床研究に携わる際に必要となる知識に関する教育 

時間：90分 

対象：主に特定臨床研究に携わる者 

研修内容："Risk-based Approach"を深掘する 

2022/7/15 

６ 臨床研究研修会 

順天堂医院 臨床研究・治験センター 

目的：特定臨床研究に携わる際に必要となる知識に関する教育 

時間：90分 

対象：主に特定臨床研究に携わる者 

研修内容：医療機器プログラムの開発に関する法的枠組み～近時の事例・動

向を踏まえて～ 

2022/8/26 

７ 臨床研究研修会 

順天堂医院 臨床研究・治験センター 

目的：特定臨床研究に携わる際に必要となる知識に関する教育 

時間：90分 

対象：主に特定臨床研究に携わる者 

研修内容：再生医療等安全性確保法の概要 

2022/8/30 

８ 臨床研究研修会 

順天堂医院 臨床研究・治験センター 

目的：特定臨床研究に携わる際に必要となる知識に関する教育 

時間：90分 

対象：主に特定臨床研究に携わる者 

研修内容：リアルワールドデータ/レジストリを活用した医薬品開発 

2022/9/29 

９ 臨床研究研修会 

順天堂医院 臨床研究・治験センター 

目的：特定臨床研究に携わる際に必要となる知識に関する教育 

時間：90分 

対象：主に特定臨床研究に携わる者 

研修内容：医療機関への来院に依存しない臨床試験手法（Decentralized 

Clinical Trial）の導入及び活用に向けた期待 

2022/10/27 
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番号 研修会の名称 研修会の内容 実施日 

１０ 臨床研究研修会 

順天堂医院 臨床研究・治験センター 

目的：特定臨床研究に携わる際に必要となる知識に関する教育 

時間：90分 

対象：主に特定臨床研究に携わる者 

研修内容：臨床研究における Quality Management～総合的品質管理とは～ 

2022/11/2 

（注）1 当該病院に属さない者が参加でき、かつ受講者の研修記録が残っているものに限る。 

   2  申請の前月から過去１年間又は前年度の実績を記載すること。 
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(3)認定臨床研究審査委員会の委員に対する研修会 

 

番号 研修会の名称 研修会の内容 
研修参加人数 

実施日 
内部の者 外部の者 

１ 臨床研究研修会 

順天堂医院 臨床研究・治験センタ

ー 

目的：特定臨床研究に携わる際に必要となる知識

に関する教育 

時間：90分 

対象：主に倫理審査委員会委員 

研修内容：医生命科学系における「研究倫理」日

本が抱える潜在的課題 

46人 102人 2022/4/5 

２ 臨床研究研修会 

順天堂医院 臨床研究・治験センタ

ー 

目的：特定臨床研究に携わる際に必要となる知識

に関する教育 

時間：90分 

対象：主に倫理審査委員会委員 

研修内容：臨床研究法と本邦の研究規制 

48人 155人 2022/9/9 

番号 

研修参加人数(人) 

医師 歯科医師 専攻医 臨床研修医 薬剤師 看護師 臨床検査技師 その他 

内部 外部 内部 外部 内部 外部 内部 外部 内部 外部 内部 外部 内部 外部 内部 外部 

１ 18 6 1 1 0 0 0 0 6 14 5 9 2 2 28 54 

２ 5 7 2 0 0 0 0 0 6 17 4 10 1 5 32 71 

３ 14 6 1 0 0 0 0 0 7 11 5 8 2 5 34 104 

４ 7 2 0 0 0 0 0 0 6 15 2 3 0 5 41 107 

５ 2 2 0 0 0 0 0 0 4 17 2 4 1 5 23 87 

６ 12 11 0 1 0 0 0 0 5 15 5 3 1 7 22 93 

７ 2 4 0 1 0 0 0 0 4 14 2 1 1 6 32 66 

８ 4 7 0 0 0 0 0 0 5 15 3 4 0 5 20 81 

９ 1 4 0 0 0 0 0 0 4 11 4 7 0 6 17 85 

１０ 2 5 0 1 0 0 0 0 5 14 2 7 0 6 21 61 
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番号 研修会の名称 研修会の内容 
研修参加人数 

実施日 
内部の者 外部の者 

３ 臨床研究研修会 

順天堂医院 臨床研究・治験セン

ター 

目的：特定臨床研究に携わる際に必要となる知識

に関する教育 

時間：90分 

対象：主に倫理審査委員会委員 

研修内容：医学研究において求められる COI(利益

相反)管理と管理の基準について 

39人 111人 2022/10/18 

４ 臨床研究研修会 

順天堂医院 臨床研究・治験セン

ター 

目的：特定臨床研究に携わる際に必要となる知識

に関する教育 

時間：90分 

対象：主に倫理審査委員会委員 

研修内容：なぜそのデザインが必要か？臨床研究

倫理審査におけるサイエンス 

17人 83人 2023/2/17 

合 計 79人 300人  

(注) 1 当該病院に属さない者が参加でき、かつ受講者の研修記録が残っているものに限る。 

2 「研修対象人数」には、申請前半年以内のある月の初めの日における員数を記入すること。「内部の者」は、自施設の認定臨床研究

審査委員会の委員とすること。 

3 「合計」の欄には、のべ参加人数から、複数回の研修を受講した場合の重複を除いた人数について記載すること。 

   4 申請の前月から１年間又は前年度の実績を記載すること。 
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２ 特定臨床研究に関わる者の研修の修了に係る制度 

■研修の適切な修了を証する研修修了書の有無及び位置づけ 

＜特定臨床研究を行う者＞ 

①臨床試験ライセンス制度 

特定臨床研究を行う者に対する研修の修了に係る制度として、2021 年 4 月 1 日より新たに「臨床試験ライセンス制度」を導入した。な

お、制度の適用は段階的に行い、2021年度は当院で実施及び予定されている医師主導治験、臨床研究法下の臨床研究の研究責任医師を対

象とし、研修修了書として、院長名でライセンス証を発行している。臨床試験ライセンスの認定は毎年度更新としている。 

 

②「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する手順書」に定める研修会（臨床試験ライセンス制度対象外の者） 

特定臨床研究を行う者のうち臨床試験ライセンス制度の対象外の者に対しては、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する手順書」

において、研究に関する倫理及び当該研究の実施に必要な知識及び技術に関する教育及び研修を受講させ、当該研修の修了証もしくは受

講証を提出しなければ、倫理審査委員会等への審査申請が行えない仕組みとしている（e-learningと内部、外部開催を問わず研修の受講

を義務付けている）。 

 

＜特定臨床研究に携わる者＞ 

③「順天堂大学研究倫理教育に関する実施要領」において定める研修会 

特定臨床研究に携わる者に対しては、「順天堂大学研究倫理教育に関する実施要領」において、研修会の受講を義務付けている。 

 

■修了に当たっての基準（e-Learningや外部の専門研修を活用しているかを含む。） 

①「臨床試験ライセンス制度」の認定基準 

下記認定要件（3件全て）を満たす者に認定証を発行している。 

 

(1) 学内で承認している e-learning等（eAPRIN/ICR 臨床研究入門/研究倫理 eラーニングコースのいずれか 1コース）を定期的（1回/3

年以内）に受講すること。 
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(2) 臨床研究研修会*1)又は当院 e-learningシステム「バリテス」の【ライセンス認定対象】教材の内、異なる講義を 3件/年以上受講す

ること。 

(3) 『臨床研究の適正実施のお願い』（バリテス）を受講すること。 

 

*1)「臨床研究研修会」の修了基準 

研修会の講義を 3/4以上聴講した者に修了証を発行している。また、当該修了証は日本臨床試験学会認定制度の対象となる。 

 

②「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する手順書」において定める研修会 

(1) eAPRIN（一般財団法人公正研究推進協会） 

(2) ICR 臨床研究入門 

(3) その他、上記に相当する倫理講習等（修了証が発行されるものに限る。） 

 

有効期間は、(1)～(3)のいずれかの講習の修了日から 3年間とする。更新に関しては、有効期間内にいずれかの講習を 1回以上受講・修

了しなければならない。 

 

③「順天堂大学研究倫理教育に関する実施要領」において定める研修会 

(1) eAPRIN（一般財団法人公正研究推進協会） 

(2) 研究倫理 eラーニングコース（独立行政法人日本学術振興会） 

 

 

３ 特定臨床研究に関する研修計画 

■研修計画の概要 

研究者養成研修シラバスに基づき、「研究公正・研究倫理」「規制・規制科学」「研究行為/実践/実務」等カテゴリー別に研修テーマ
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を選択し、研修会計画を作成している。なお、研修テーマごとに研修会の講義担当者に依頼し、研修会を実施している。 

 

■研修についての公表状況等 

研修会情報は順天堂大学医学部附属順天堂医院 臨床研究・治験センターのホームページ内の研修会情報ページに公表している。なお、

院内へのポスター掲示・配布、学内外の過去の研修会申込者へのメール配信、学内向け情報発信メーリングリストによる配信、学内専用

ホームページ等により周知している。 

（注） 特定領域に係る臨床研究の実施の中核的な役割を担う臨床研究中核病院においては、その領域固有の課題についての研修計画を作成

すること。 

 

４ 特定臨床研究に関わる者に対するその他の研修 

(1) 特定臨床研究に関わる者に対する系統的な研修プログラムの整備状況（任意） 

・臨床研究を行う者、臨床研究に関わる者及び倫理委員会の委員及び事務局に関わる者等を対象に、臨床研究・治験センター主催の各種

セミナー等を計画的に開講している。 

・順天堂大学医学部附属順天堂医院が提供する、臨床研究に関する e-learning の受講を研究者に対して義務付け、当該修了証もしくは

受講証を提出しなければ、倫理審査委員会等への審査申請が行えない仕組みを採用している。 

・本学の修士課程（「公衆衛生学コース クリニカル・トランスレーショナルサイエンス」）の取り組みとして、臨床研究を支える研究・

開発計画支援者、調整・管理実務担当者、データマネージャー、モニターなどを養成するためのプログラムを実施している。本プログ

ラムでは、生物統計学分野・疫学分野を中心とした科目を履修し、臨床研究・治験センター等での実習を含めた実践的な教育が提供さ

れている。 

・研究開発支援に従事する者を育成するため、順天堂大学革新的医療技術開発研究センターで取り組むオープンイノベーションプログ

ラム「GAUDI」を研究の場として活用し、研究開発支援方策の体系化の研究を行っている。具体的内容として、医療機器及びヘルスケ

ア機器等の研究開発の初期段階から事業化の視点も踏まえ、ヘルスケアイノベーション講座により医療現場のニーズを出発点として

問題の解決策を学び、イノベーションを実現するアプローチの習得を目指している。 
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(2) 臨床研究に関する各種講習会の受講状況（任意） 

厚生労働省臨床研究総合促進事業 臨床研究・治験従事者養成研修 3人 

厚生労働省臨床研究総合促進事業 監査研修 2人 

厚生労働省臨床研究総合促進事業 モニター研修 1人 

厚生労働省臨床研究総合促進事業 データマネージャー養成研修 2人 

厚生労働省臨床研究総合促進事業 上級者臨床研究コーディネーター養成研修 1人 

厚生労働省臨床研究総合促進事業 倫理審査委員会・治験審査委員会委員養成研修 5人 

AMED 研究公正高度化モデル開発支援事業「CReP研修支援セミナー」 2人 

AMED 医療分野の成果導出に向けた研修セミナー 2人 

AMED 研究公正高度化モデル開発支援事業 1人 

第 8回研究倫理を語る会 1人 

第 19回 DIA日本年会 1人 

DIA Japan「第 19回 DIA日本年会」1人 

第 22回日本再生医療学会総会 1人 

第 15回日本癌治療学会 認定 CRC教育集会 1人 

日本臨床試験学会「第 14回日本臨床試験学会学術集会・総会」 14人 

日本臨床試験学会「第 1回 GCP Basic Zero セミナー」 1人 

日本臨床試験学会「GCP Basic Training セミナー」 7人 

日本臨床試験学会「第 11回 GCP Advanced セミナー」 1人 
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日本臨床薬理学会「第 43回日本臨床薬理学会学術総会」 6人 

臨床試験支援財団「第 22回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議」 8人 

医学系大学倫理委員会連絡会議（第 65回 主管校：香川大学） 6人 

医学系大学倫理委員会連絡会議（第 66回 主管校：順天堂大学） 21人 

日本製薬医学会「第 13回日本製薬医学会年次大会」 2人 

ARO 協議会「第 9回学術集会」 7人 

医薬品医療機器レギュラトリーサイエンス財団「レギュラトリーサイエンス エキスパート研修会 医療機器エキスパート研修講座」 5

人 

 

(3) 国内外の臨床研究に関する認定資格の取得状況（任意） 

日本臨床薬理学会認定 CRC 10人 

上級 CRC 6人 

日本 CRO協会認定 CRA 4人 

日本臨床試験学会 GCPパスポート 14人 

日本臨床試験学会 GCPエキスパート 1人 

日本癌治療学会認定データマネージャー 1人 

日本計量生物学会認定 実務試験統計家 2人 

倫理審査専門職 CReP 4人 

 

 

 

 

 

(4) 他の診療所又は病院等に所属する者が、申請機関において受講する特定臨床研究に関する実地研修の実施状況（任意） 
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（注）実地研修の対象職種と修練内容について記載すること。 

 

(5) その他、臨床研究の研修に関する特筆すべき取組（任意） 

研修会当日に受講できなかった対象者に受講機会を提供するため、臨床研究研修会の終了後にオンデマンド配信を実施した。 

・2022年 8月：「臨床研究のデータの品質管理 必要性、役割、そして人材」、「臨床研究と臨床研究賠償責任保険の関係性（基礎編）」、

「臨床研究における Principal Investigator(PI)・研究責任者の責務」、「臨床研究における傾向スコアを用いた統計解析」、「医

薬品リスク評価と安全性監視活動の基礎知識」、「臨床研究における欠測データの取り扱いと統計解析」、「臨床研究における個人

情報の保護」、「“Risk Based Approach”を深堀する」、「医生命科学系における研究倫理 日本が抱える潜在的課題」 

・2022 年 10 月：「医療機器プログラムの開発に関する法的枠組み～近時の事例・動向を踏まえて～」、「再生医療等安全性確保法の

概要」、「臨床研究法と本邦の研究規制」 

・2023年 1 月：「ロボット支援手術の歴史と取り巻く環境」、「リアルワールドデータ／レジストリを活用した医薬品開発」、「医療

機関への来院に依存しない臨床試験手法の導入及び活用に向けた期待」、「臨床研究における Quality Management～総合的品質管理

とは～」、「医学研究において求められる COI管理と管理の基準について」 
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診療及び臨床研究並びに病院の管理及び運営に関する諸記録の管理方法に関する書類 
 

計画・現状の別 １．計画    ②．現状  

管理責任者氏名 院長 髙橋 和久 

管理担当者氏名 研究戦略推進センター長               新井 一 
革新的医療技術開発研究センター長          服部 信孝 
臨床研究・治験センター長              田村 直人 
薬剤部長                      木村 利美 
医療安全機能管理室長                髙木  辰哉 
感染予防対策室長                  堀 賢 
診療録管理室長                   堀 賢 
高難度新規医療技術・未承認新規医薬品等管理対策室長 鈴木 健司 
管理課長                      小牧  宣彦 
医事課長                      小川 留美 
 

 
 

 保 管 場 所 管 理  方  法 
診療に関す
る諸記録 

規
則
第
二
十
二
条
の
七
第
二
号
に
掲
げ
る
事
項 

病院日誌 管理課 病院日誌については年度
別管理 各科診療日誌 各部署 

処方せん 薬剤部 
手術記録 診療録管理室 

（平成21年5月以降は電子
カルテシステム内） 

2009年1月まではマイク
ロフィルムで保管 
2009年2月以降は電子カ
ルテで保管 
※但し、同意書、承諾書
などの紙原本は「5年保存
」に従い、2012年1月以降
のみ外部倉庫で保管。 
 
■院外への持ち出しは禁
止。但し、裁判等で病院
に対して提示が求められ
場合に限り、院長が承認
の上、許可する。 

看護記録 
検査所見記録 
エックス線写真 
紹介状 
退院した患者に係る入院期間中の
診療経過の要約及び入院診療計画
書 

臨床研究に
関する諸記
録 

研究計画書 臨床研究・治験センター 
各診療科 

鍵のかかる書庫又は場所
にて紙保管 

同意説明文書 臨床研究・治験センター 
各診療科 

症例報告書 臨床研究・治験センター 
各診療科 

倫理審査委員会に関する記録 臨床研究・治験センター 
利益相反に関する記録 研究戦略推進センター 

臨床研究・治験センター 
重篤な有害事象への対応に関する
記録 

臨床研究・治験センター 

医薬品の臨床試験の実施の基準に
関する省令、医療機器の臨床試験
の実施の基準に関する省令及び再
生医療等製品の臨床試験の実施の
基準に関する省令に基づき医療機
関において保存することとされて
いる諸記録 
 
 

臨床研究・治験センター 
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病院の管理
及び運営に
関する諸記
録 

規
則
第
二
十
二
条
の
七
第
三
号
に

掲
げ
る
事
項 

従業者数を明らかにする帳簿 管理課 書類および電子ファイル
として保管 
 
 
 
 
 
 
 

特定臨床研究の計画の立案及び実
施の実績 

臨床研究・治験センター 

他の病院又は診療所と共同して特
定臨床研究を実施する場合にあつ
ては、特定臨床研究の実施の主導
的な役割を果たした実績 

臨床研究・治験センター 

他の病院又は診療所に対し、特定
臨床研究の実施に関する相談に応
じ、必要な情報の提供、助言その
他の援助を行つた実績 

臨床研究・治験センター 

特定臨床研究に関する研修の実績 臨床研究・治験センター 

規
則
第
一
条
の
十
一
第
一
項

に
掲
げ
る
事
項 

 医療に係る安全管理のための指針
の整備状況 

医療安全機能管理室 

医療に係る安全管理のための委員
会の開催状況  

医療安全機能管理室 

医療に係る安全管理のための職員
研修の実施状況 
 

医療安全機能管理室 

医療機関内における事故報告等の
医療に係る安全の確保を目的とし
た改善のための方策の状況 
 

医療安全機能管理室 

 保 管 場 所 管 理  方  法 
病院の管
理及び運
営に関す
る諸記録 

第
九
条
の
二
十
五
各
号
に
掲
げ
る
体
制
の
確
保
の
状
況 

特定臨床研究の適正な実施の確
保のための委員会の開催状況 

臨床研究・治験センター 書類および電子ファイ
ルとして保管 

 特定臨床研究の適正な実施の確
保のための規程及び手順書の整
備状況 

臨床研究・治験センター 

特定臨床研究の適正な実施に疑
義が生じた場合の情報提供を受
け付けるための窓口の設置状況 

臨床研究・治験センター 

病院管理者の業務執行の状況を
監査するための委員会の開催状
況 

革新的医療技術開発研
究センター 

特定臨床研究の実施の支援を行
う部門の設置状況 

臨床研究・治験センター 

専従の特定臨床研究の実施の支
援に係る業務に従事する者の配
置状況 

臨床研究・治験センター 

特定臨床研究の実施の支援に係
る業務に関する規程及び手順書
の整備状況 

臨床研究・治験センター 

特定臨床研究を実施するに当た
り統計的な解析等に用いるデー
タの管理を行う部門の設置状況 

臨床研究・治験センター 

専従の特定臨床研究を実施する
に当たり統計的な解析等に用い
るデータの管理を行う者の配置
状況 

臨床研究・治験センター 

特定臨床研究を実施するに当た
り統計的な解析等に用いるデー
タの管理に関する規程及び手順
書の整備状況 

臨床研究・治験センター 

専任の医療に係る安全管理を行 臨床研究・治験センター 
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う者、専任の特定臨床研究におい
て用いられる医薬品等の管理を
行う者及び特定臨床研究に係る
安全管理を行う者の配置状況 
特定臨床研究に係る安全管理業
務に関する規程及び手順書の整
備状況 

臨床研究・治験センター 

医療安全管理責任者の配置状況 医療安全機能管理室 
医薬品安全管理責任者の業務実
施状況 

薬剤部 

医療を受ける者に対する説明に
関する責任者の配置状況 

医療安全機能管理室 

診療録等の管理に関する責任者
の選任状況 

診療録管理室 

医療安全管理部門の設置状況 医療安全機能管理室 
高難度新規医療技術の提供の適
否等を決定する部門の状況 

高難度新規医療技術・未
承認新規医薬品等管理
対策室 

未承認新規医薬品等の使用条件
を定め、使用の適否等を決定する
部門の状況 

高難度新規医療技術・未
承認新規医薬品等管理
対策室 

入院患者が死亡した場合等の医
療安全管理部門への報告状況 

医療安全機能管理室 

他の特定機能病院等の管理者と
連携した相互立入り及び技術的
助言の実施状況 

医療安全機能管理室 

感染予防対策室 

管理者、医療安全管理責任者、医
薬品安全管理責任者及び医療機
器安全管理責任者のための研修
の実施状況 

医療安全機能管理室 

職員研修の実施状況 医療安全機能管理室 
監査委員会の設置状況 医療安全機能管理室 
医療安全管理の適正な実施に疑
義が生じた場合等の情報提供を
受け付けるための窓口の状況 

医療安全機能管理室 

認定臨床研究審査委員会での特
定臨床研究の審査体制の整備状
況 

臨床研究・治験センター 

利益相反委員会の設置状況 研究戦略推進センター 

臨床研究・治験センター 
利益相反委員会が行う審査に係
る規程及び手順書の整備状況 

研究戦略推進センター 

臨床研究・治験センター 
専従の知的財産の管理及び技術
の移転に係る業務を行う者の配
置状況 

研究戦略推進センター 

臨床研究・治験センター 

知的財産の管理及び技術の移転
に係る業務に関する規程及び手
順書の整備状況 

研究戦略推進センター 

臨床研究・治験センター 

臨床研究に関する広報及び啓発
に関する活動を行う体制の整備
状況 

臨床研究・治験センター 

当該病院が実施する特定臨床研
究に関し、研究の対象者又はその
家族からの相談に適切に応じる
体制の整備状況 

臨床研究・治験センター 
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評価療養及び患者申出療養を行
い、評価療養に係る相談に応じ、
並びに患者申出療養の申出に係
る意見を述べるための業務を行
う者の配置状況 

臨床研究・治験センター 

評価療養及び患者申出療養を行
い、評価療養に係る相談に応じ、
並びに患者申出療養の申出に係
る意見を述べるための業務に係
る規程及び手順書の整備状況 

臨床研究・治験センター 

 

（注) 個々の記録について記入する必要はなく、全体としての管理方法の概略を記入すること。また、診療録
を病院外に持ち出す際に係る取扱いについても記載すること。 
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規則第１条の 11 第１項各号及び第９条の 25各号に掲げる体制を 

確保していることを証する書類 

 

 

特定臨床研究に関する体制 

規則第９条の 25 各号に掲げる体制 該当する体制に関連する部門名 

特定臨床研究を適正に実施するための

体制 

順天堂大学総務局企画調査室 

順天堂大学革新的医療技術開発研究センター 

順天堂大学研究戦略推進センター 

順天堂大学医学部附属順天堂医院 臨床研究・治験センター

臨床研究オペレーション統括室 

特定臨床研究を支援する体制 順天堂大学医学部附属順天堂医院 臨床研究・治験センター 

特定臨床研究を実施するに当たり統計

的な解析等に用いるデータの管理を行

う体制 

順天堂大学医学部附属順天堂医院 臨床研究・治験センター

臨床研究支援室データサイエンスユニット、データマネジ

メントユニット、疫学研究ユニット 

安全管理のための体制 順天堂大学医学部附属順天堂医院 臨床研究・治験センター

臨床研究教育・安全管理室臨床研究安全管理ユニット 

順天堂大学医学部附属順天堂医院医療安全機能管理室 

臨床研究法第２３条第５項第２号に規

定する認定臨床研究審査委員会におけ

る特定臨床研究の審査体制 

順天堂大学医学部附属順天堂医院臨床研究・治験センター

倫理審査管理室 CRB ユニット 

特定臨床研究に係る金銭その他の利益

の収受及びその管理の方法に関する審

査体制 

順天堂大学研究戦略推進センター 

順天堂大学医学部附属順天堂医院臨床研究・治験センター

臨床研究オペレーション統括室 COI マネジメント委員会ユ

ニット 

特定臨床研究に係る知的財産の適切な

管理及び技術の移転の推進のための体

制 

順天堂大学研究戦略推進センター 

順天堂大学革新的医療技術開発研究センター 

広報及び啓発並びに特定臨床研究の対

象者等からの相談に応じるための体制 

順天堂大学医学部附属順天堂医院臨床研究・治験センター

臨床研究オペレーション統括室 

順天堂大学医学部附属順天堂医院臨床研究・治験センター

臨床研究コーディネート室 

評価療養及び患者申出療養を行い、評

価療養に係る相談に応じ、並びに患者

申出療養の申出に係る意見を述べるた

めの体制 

順天堂大学医学部附属順天堂医院 臨床研究・治験センター

臨床研究オペレーション統括室 

（注）それぞれの体制に関連する部門名を記載するとともに、組織内における位置付け及び関係を示す

組織図を添付すること。 
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 特定臨床研究を適正に実施するための体制 

 

１ 特定臨床研究を適正に実施するための体制 

①病院管理者の権限及び責任を明記した規程・手順書等の整備状況 ○有 ・ 無 

②特定臨床研究の適正な実施の確保のための委員会の設置 ○有 ・ 無 

③特定臨床研究の適正な実施の確保のための委員会の規程・手順書等の整備

状況 

○有 ・ 無 

④特定臨床研究の適正な実施に疑義が生じた場合の情報提供を受け付けるた

めの窓口の設置の有無 
○有 ・ 無 

⑤特定臨床研究の適正な実施の確保のための規程・手順書（①③を除く。）の

整備状況 
○有 ・ 無 

規程・手順書の主な内容： 

 

【① 病院管理者の権限及び責任を明記した規程・手順書】 

順天堂大学医学部附属順天堂医院長選任規程 

・順天堂大学医学部附属順天堂医院長の選考基準、選考方法、任命方法等を定めたもの。 

 

順天堂大学医学部附属順天堂医院における特定臨床研究等に関する院長の業務に関する規程 

・順天堂大学医学部附属順天堂医院で実施される特定臨床研究等に関する病院管理者として

の院長の業務、職務権限、責任を定めたもの。具体的には、順天堂大学医学部附属順天堂

医院特定臨床研究等管理・評価委員会（以下「管理・評価委員会」という。）の設置、順

天堂大学特定臨床研究等監査委員会（以下「特定臨床研究等監査委員会」という。）への

報告、不適正事案への対応等について規定している。 

・なお、当院における「特定臨床研究等」とは、医療法施行規則（昭和23年厚生省令第50

号）第６条の５の３に定める基準に該当するもののほか、再生医療等の安全性の確保等に

関する法律（平成25年法律第85号。以下「再生医療法」という。）第２条第２項に定義さ

れ、再生医療法及び再生医療法施行規則（平成26年厚生労働省令第110号）に定める基準に

該当する臨床研究、及び人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和3年

文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第1号。以下「倫理指針」という。）に定める基

準に該当するものを含めるものとしている。 

 

順天堂大学医学部附属順天堂医院における特定臨床研究等に関する院長の標準業務手順書 

・順天堂大学医学部附属順天堂医院において、院長が行う業務を定めたもの。 

・主な内容として、特定臨床研究等に関する院長の権限、倫理審査体制、管理体制、適正な

実施に必要な手続きと運営、研究資金の適正な経理手続き、情報提供窓口、データねつ造

等の疑義が生じた場合の手続き、不適合事案への対応、監査、厚生労働大臣等の調査への

協力等の必要な業務を定めている。 

 

【② 特定臨床研究の適正な実施の確保のための委員会の設置】 

順天堂大学医学部附属順天堂医院特定臨床研究等管理・評価委員会 

・順天堂大学医学部附属順天堂医院において実施される特定臨床研究等を組織横断的に管理

・監督するため、管理・評価委員会を設置している。 

 

 順天堂大学医学部附属順天堂医院治験審査委員会 
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 ・順天堂大学医学部附属順天堂医院において実施される治験について審議を行うための諮問

機関として、順天堂大学医学部附属順天堂医院治験審査委員会を設置している。 

 

 順天堂大学臨床研究審査委員会 

 ・臨床研究法下の臨床研究の実施計画に係る審査意見業務を行う委員会として、順天堂大学

臨床研究審査委員会を設置している。 

 

【③ 特定臨床研究の適正な実施の確保のための委員会の規程・手順書等】 

順天堂大学医学部附属順天堂医院特定臨床研究等管理・評価委員会規程 

・順天堂大学医学部附属順天堂医院において実施される特定臨床研究等を組織横断的に管理

・監督するため、管理・評価委員会を置くことを定めている。 

・管理・評価委員会は、特定臨床研究等を組織横断的に管理・監督するために必要な事項を

審議・調査等し、結果を院長に報告することとしている。また、不適正事案を認めた場合

は、必要に応じて改善指示、中止指示を行うとともに再発防止策の策定や関係者の処分等

の是正措置を講ずるよう提言を行うこととしている。 

・委員は、（1）院長、(2)臨床研究・治験センター長、(3)病院事務部門の長、(4)医療安全

部門の長、(5)薬剤部門の長、（6）看護部門の長、（7）その他院長が必要と認めた者で構

成し、委員長は、院長をもって充てることとしている。 

 

順天堂大学医学部附属順天堂医院治験実施規程 

順天堂大学医学部附属順天堂医院治験に係わる標準業務手順書 

・治験審査委員会の設置を定め、委員会の業務手順を示したもの。 

 

順天堂大学臨床研究審査委員会規程 

順天堂大学臨床研究審査委員会細則 

・臨床研究法下の臨床研究を審査する順天堂大学臨床研究審査委員会の設置を定め、委員会

の業務手順を示したもの。 

 

順天堂大学医学系研究利益相反マネジメント規程 

・人を対象とする医学系研究における利益相反の適切な管理及び医学系研究利益相反マネジ

メント委員会の設置に関し必要な事項を定めたもの。 

 

【④ 特定臨床研究の適正な実施に疑義が生じた場合の情報提供を受け付けるための窓口に関す

る規程・手順書】 

順天堂大学における公正な研究活動の推進に関する規程 

・順天堂大学における基礎研究を含めた研究活動において、不正行為が生じた場合の措置に

ついて必要な事項を定めたもの。第 14 条第 4項において、特定臨床研究等の適正な実施に

疑義が生じた場合の申立て、情報提供又は相談に対し、適切な対応を行うための対応窓口

を、臨床研究・治験センターに設置することを定めている。 

 

特定臨床研究等の適正実施に係る疑義相談窓口運営要領 

・特定臨床研究等の適正な実施に疑義が生じた場合に、学校法人順天堂内の教職員や共同研

究先の研究者、取引関係を有する個人・業者等からの情報提供を受け付けるための窓口を

順天堂大学医学部附属順天堂医院 臨床研究・治験センター 臨床研究オペレーション統

括室及び外部の法律事務所等に設置すること及び窓口の運営に必要な事項を定めている。 

 

臨床試験患者相談窓口運営要領 

・患者・被験者又は家族等からの臨床研究及び治験に関する相談を受け付ける窓口を、順天
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堂大学医学部附属順天堂医院 臨床研究・治験センター 臨床研究コーディネート室に設

置すること及び窓口の運営に必要な事項を定めたもの。 

 

【⑤ 特定臨床研究の適正な実施の確保のための規程・手順書（①を除く。）】 

（ア）研究データのねつ造、改竄、盗用の疑惑が生じたときの調査手続きや方法についての 

規定・手順書 

順天堂大学医学部附属順天堂医院における特定臨床研究等に関する院長の業務に関する規程

（再掲 ①に記載） 

・第７条（不適正事案の対応）において、院長は、特定臨床研究等に関して研究実施の適正

性や研究結果の信頼性を損なうおそれのある情報を得た場合には、指針、順天堂大学にお

ける学術研究活動に係る行動規範及び順天堂大学における公正な研究活動の推進に関する

規程に従って適切に対処を行うことと定めている。 

 

順天堂大学医学部附属順天堂医院における特定臨床研究等に関する院長の標準業務手順書

（再掲 ①に記載） 

・第 10 条（特定臨床研究等のデータのねつ造、改ざん、盗用、二重投稿、分割出版、不適正

なオーサーシップ、研究費の不正使用の疑惑が生じたときの手続きと方法）において、特

定臨床研究等のデータのねつ造、改ざん、盗用、二重投稿、分割出版、不適正なオーサー

シップ、研究費の不正使用などの不正行為が生じた場合に、院長は、順天堂大学における

公正な研究活動の推進に関する規程に定めるコンプライアンス委員会が実施する予備調

査、本調査、認定後の措置、再発防止のための活動等を学長に要請することができると定

めている。 

 

順天堂大学における公正な研究活動の推進に関する規程（再掲 ④に記載） 

・順天堂大学における基礎研究を含めた研究活動において不正行為が生じた場合に、不正行

為に関する調査の申立てを受け付け、コンプライアンス委員会が調査を実施する手続きや

方法を定めている。 

 

（イ）特定臨床研究をおこなう研究者に対して、一定期間研究データを保存し、必要な場合に 

開示することを義務付ける規定・手順書 

順天堂大学医学部附属順天堂医院における特定臨床研究等に関する院長の標準業務手順書

（再掲 ①に記載） 

・第 14 条（データ等の開示の義務）において、特定臨床研究等が遵守すべき関連法規の定め

る範囲内において、特定臨床研究等を実施する研究者等に、当該特定臨床研究等に関する

データの開示を義務付けることを定めている。 

 

記録類の保存に関する標準業務手順書 

順天堂大学医学部附属順天堂医院治験に係わる標準業務手順書（再掲 ③に記載） 

・上記の規定及び手順書に、研究者等が行う研究に関係するデータ及び文書類の保管に関し

て必要な事項を定めている。 

 

（ウ）特定臨床研究の実施に当たって、試料及び情報等の保管に関する手順書 

順天堂大学医学部附属順天堂医院における特定臨床研究等に関する院長の標準業務手順書

（再掲 ①に記載） 

・第 15 条（試料及び情報等の保管の手順）において、特定臨床研究等に係る試料及び情報の

保管に係る手順書の作成及び保管の管理について規定している。 

 

人を対象とする医学系研究に係る試料及び情報等の保管に関する標準業務手順書 



（様式第７） 

様式第 7-5 
 
 

・研究者等が行う研究に関して、人体から取得された試料及び情報等の保管に関する手順を

定めている。 

 

（エ）特定臨床研究等に係る研究資金の適正な経理手続について 

順天堂大学医学部附属順天堂医院における特定臨床研究等に関する院長の標準業務手順書

（再掲 ①に記載） 

・第６条（特定臨床研究等に係る研究資金の適正な経理手続き）において、順天堂大学科学

研究費補助金等取扱規程等に従い、特定臨床研究等に係る研究資金の適正な経理手続きを

規定することを定めている。 

 

学校法人順天堂経理規則 

順天堂大学科学研究費補助金等取扱規程 

順天堂大学公的研究費に係る会計等事務取扱規則 

委託研究の取扱基準 

寄付金の取扱基準 

・上記の規則、規程、取扱基準において、研究活動の円滑かつ適正な運営を図ることを目的

に、研究費に係る会計に関する基準を定めている。 

 

（オ）その他、特定臨床研究等の適正な実施を行うために必要な事項に関する規程・手順書等 

順天堂大学医学部附属順天堂医院臨床研究・治験センター管理運営規程 

・特定臨床研究等の管理・運営、安全管理、支援、倫理審査、利益相反管理等を行う研究支

援部門として、臨床研究・治験センターを設置することを定めたもの。同センターの運営

における院長の責務、センター長の責務、センターの業務内容、センター長及び副センタ

ー長の任命方法、センター内各部門の業務の円滑な運営を行うための臨床研究・治験セン

ター運営会議を設置することを規定している。 

 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理規程 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する手順書 

順天堂大学医学部医学系研究等倫理委員会規程 

順天堂大学医学部医学系研究等倫理委員会に関する手順書 

・人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針下の臨床研究を審査する順天堂大

学医学部医学系研究等倫理委員会の設置を定め、委員会の業務手順を示したもの。 

 

順天堂大学特定臨床研究等監査委員会規程 

・特定臨床研究等に係る管理体制の取組状況の監査を実施する順天堂大学特定臨床研究等監

査委員会の設置を定めたもの。 

 

順天堂大学における学術研究活動に係る行動規範 

・研究者が建学の精神に基づき、倫理的責任感をもって学術研究活動を行うための行動規範

を定めたもの。 

 

臨床研究インテグリティ委員会運営要領 

・順天堂大学で実施する臨床研究の論文等に係る不適切事案を調査するための臨床研究イン

テグリティ委員会の設置を定めたもの。 

 

順天堂大学医学部附属順天堂医院臨床研究・治験センターにおける不適切事案の対応に関す

る取扱要領 

・臨床研究・治験センターの職員が順天堂医院の研究活動における不適切事案を認識した場
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合における対応に関し、必要な事項を定めたもの。 

 

⑥病院管理者を中心とした特定臨床研究の適正な実施の確保のための活動の主な内容： 

 

＜順天堂大学医学部附属順天堂医院特定臨床研究等管理・評価委員会の開催＞ 

・順天堂大学医学部附属順天堂医院において実施される特定臨床研究等を組織横断的に管理

・監督するため、院長を委員長とする順天堂大学医学部附属順天堂医院特定臨床研究等管

理・評価委員会（以下「管理・評価委員会」という。）を設置し、特定臨床研究等の実施

状況、安全性情報、不適正事案等について審議している。 

・管理・評価委員会は、毎月１回（ただし８月を除く。）の定例委員会を開くよう規定して

いる。 

 

＜研究不正、薬機法・臨床研究法不適合、研究費不正が認められた場合の対応＞ 

１．研究不正 

順天堂大学医学部附属順天堂医院における特定臨床研究等に関する院長の業務に関する規程

（再掲 ①に記載） 

・第７条（不適正事案の対応）に基づき、院長は、特定臨床研究等に関して研究実施の適正性

や研究結果の信頼性を損なうおそれのある情報を得た場合には、指針、順天堂大学における

学術研究活動に係る行動規範及び順天堂大学における公正な研究活動の推進に関する規程

に従って、適切な対処を行うこととしている。 

 

順天堂大学医学部附属順天堂医院における特定臨床研究等に関する院長の業務に関する標準

業務手順書（再掲 ①に記載） 

・第10条（特定臨床研究等のデータのねつ造、改ざん、盗用、二重投稿、分割出版、不適正

なオーサーシップ、研究費の不正使用の疑惑が生じたときの手続きと方法）では、院長

は、特定臨床研究等のデータのねつ造、改ざん、盗用、二重投稿、分割出版、不適正なオ

ーサーシップ、研究費の不正使用などの不正行為の疑いが生じた場合に、順天堂大学にお

ける公正な研究活動の推進に関する規程で定めるコンプライアンス委員会が実施する研究

活動に係る不正行為の予備調査、本調査、認定後の措置、再発防止のための活動等を学長

に要請すると定めている。 

 

順天堂大学における公正な研究活動の推進に関する規程（再掲 ④に記載） 

・第９条（コンプライアンス推進部門責任者）に基づき、院長は順天堂医院のコンプライア

ンス推進部門責任者として、順天堂医院における研究倫理の推進及び不正行為防止対策に

ついて部門全体を統括する責任と権限を有している。第９条第２項では、院長に対し、順

天堂医院のコンプライアンス推進部門責任者として、自己の管理監督又は指導する部門に

おいて、研究倫理推進計画に基づき、競争的研究費等の運営・管理に関わる全ての教職員

等を対象としたコンプライアンス教育を定期的に実施し、不正行為の根絶に向けた継続的

な啓発活動を実施することを求めている。 

・第６条（コンプライアンス委員会）において、学長の諮問機関として順天堂大学研究活動

に関するコンプライアンス委員会（以下「コンプライアンス委員会」という。）の設置を

規定している。不正行為が発生した場合の調査、不正行為の認定、認定後の措置等はコン

プライアンス委員会が実施する。 

 

１) 調査 

順天堂大学医学部附属順天堂医院における特定臨床研究等に関する院長の業務に関する標準

業務手順書（再掲 ①に記載） 

・第 10 条第 1 項に基づき、特定臨床研究等のデータのねつ造、改ざん、盗用、二重投稿、分

割出版、不適正なオーサーシップ、研究費の不正使用などの不正行為の疑いが生じた場合に、

順天堂大学における公正な研究活動の推進に関する規程で定めるコンプライアンス委員会
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が実施する研究活動に係る不正行為の予備調査、本調査、認定後の措置、再発防止のための

活動等を学長に要請する。また、第 10 条第 3 項に基づき、予備調査の結果、本調査に進む

ことが確定した際には、院長は、院長もしくは院長に代わる適切な人材が調査委員会に参画

することをコンプライアンス委員会に要請する。 

 

順天堂大学における公正な研究活動の推進に関する規程（再掲 ④に記載） 

・コンプライアンス委員会は、不正行為に関する調査の申し立て又は相談を受けた場合、第

16条（調査申立て）、第22条（不正行為の予備調査）、第23条（調査委員会）、第24条

（不正行為の本調査）に基づき調査を実施する。 

 

２) 中止指示・改善指示 

順天堂大学医学部附属順天堂医院における特定臨床研究等に関する院長の業務に関する標準

業務手順書（再掲 ①に記載） 

・第 10条（特定臨床研究等のデータのねつ造、改ざん、盗用、研究費の不正使用の疑惑が生じ

たときの手続きと方法）第 2項では、院長は、研究責任医師に研究の停止等適切な対応を指

示し、証拠となる資料の保全を図ると規定している。 

 

順天堂大学における公正な研究活動の推進に関する規程（再掲 ④に記載） 

・第 28 条（認定後の措置）において、不正行為が認められた場合、学長から、ただちに当該研

究に係る研究費の使用中止を命ずることとし、不正行為と認定された論文等の取り下げを勧

告するとともに、学校法人順天堂就業規則（以下「就業規則」という。）に基づく処分等必

要な措置を講ずることとしている。 

 

３)再発防止策の策定 

順天堂大学医学部附属順天堂医院における特定臨床研究等に関する院長の業務に関する標準

業務手順書（再掲 ①に記載） 

・第 10条（特定臨床研究等のデータのねつ造、改ざん、盗用、二重投稿、分割出版、不適正な

オーサーシップ、研究費の不正使用の疑惑が生じたときの手続きと方法）第 4 項では、院長

は、不正行為が認定された場合、院長は必要に応じて更生の計画等を学長に提出し、措置の

検討を依頼することができると規定している。また、同条第 5 項では、院長は必要に応じ、

管理・評価委員会及びコンプライアンス委員会と連携し、再発防止措置を検討すると規定し

ている。 

 

順天堂大学における公正な研究活動の推進に関する規程（再掲 ④に記載） 

・第 28 条（認定後の措置）において、不正行為が認められた場合、学長から、ただちに当該研

究に係る研究費の使用中止を命ずることとし、不正行為と認定された論文等の取り下げを勧

告するとともに、就業規則に基づく処分等必要な措置を講ずることとしている。 

・第 31 条（啓発及び再発防止のための活動）第 2 項において、不正行為の事実を認定したと

きは、コンプライアンス委員会は、再発防止の措置を検討するとともに、個人情報及び知的

財産の保護に支障を生じない範囲において、各部門と協力して、教職員等に対し、違反行為

の概要を周知させ、同種の事件の再発を防止するよう啓発することとしている。 

 

４）関係者の処分 

順天堂大学医学部附属順天堂医院における特定臨床研究等に関する院長の業務に関する標準

業務手順書（再掲 ①に記載） 

・第 10条（特定臨床研究等のデータのねつ造、改ざん、盗用、二重投稿、分割出版、不適正な

オーサーシップ、研究費の不正使用の疑惑が生じたときの手続きと方法）第 1 項では、院長

から学長に認定後の措置を要請することができると定められている。また、第 6項では、院

長は、悪意に基づく申し立てであったことが判明した場合は、適切な処分を学長に要請する

と規定している。 
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順天堂大学における公正な研究活動の推進に関する規程（再掲 ④に記載） 

・第 28 条（認定後の措置）において、不正行為が認められた場合、学長から、ただちに当該研

究に係る研究費の使用中止を命ずることとし、不正行為と認定された論文等の取り下げを勧

告するとともに、就業規則に基づく処分等必要な措置を講ずることとしている。 

 

 

２．薬機法・臨床研究法不適合 

１) 調査 

順天堂大学医学部附属順天堂医院における特定臨床研究等に関する院長の業務に関する標準

業務手順書（再掲 ①に記載） 

・第 11 条（特定臨床研究等の不正行為を除く不適合（以下「不遵守」という。）の対応）第１

項に基づき、院長は、現在実施している又は過去に実施された特定臨床研究等について不遵

守に関する情報を入手した際に、必要に応じて調査等を行う。また、不遵守の程度等につい

て、管理・評価委員会及び臨床研究審査委員会等に意見を求めるものとする。 

 

２) 中止指示・改善指示 

順天堂大学医学部附属順天堂医院における特定臨床研究等に関する院長の業務に関する標準

業務手順書（再掲 ①に記載） 

・第 11 条（特定臨床研究等の不正行為を除く不適合（以下「不遵守」という。）の対応）第２

項に基づき、院長は、不遵守の程度が重大に相当すると判断した場合には、管理・評価委員

会から意見を聞き、研究責任医師もしくは関係者に対し以下のような処分等を下すと定めて

いる。 

 ・研究責任医師に対し、研究計画の見直しもしくは研究の中止（打ち切り）等、適切な措置。 

 ・研究ライセンスに関しては、剥奪、一時停止、条件付き継続などの措置。 

 ・研究責任医師または関係者に教育研修が必要な場合には、臨床研究教育安全管理室に教育

研修プログラムの作成を指示し、研究責任医師及び関係者に教育研修の受講を指示する。 

 

３)再発防止策の策定 

順天堂大学医学部附属順天堂医院における特定臨床研究等に関する院長の業務に関する標準

業務手順書（再掲 ①に記載） 

・第11条（特定臨床研究等の不正行為を除く不適合（以下「不遵守」という。）の対応）第

３項に基づき、院長は、管理・評価委員会の意見を基に、研究責任医師に再発防止措置の

実施と必要に応じその効果の検討を指示する。なお、再発防止効果が認められない場合に

は、研究責任医師に再度検討を指示することになっている。 

 

４）関係者の処分 

順天堂大学医学部附属順天堂医院における特定臨床研究等に関する院長の業務に関する標準

業務手順書（再掲 ①に記載） 

・第 11 条（特定臨床研究等の不正行為を除く不適合（以下「不遵守」という。）の対応）第２

項に基づき、院長は、不遵守の程度が重大に相当すると判断した場合には、管理・評価委員

会から意見を聞き、研究責任医師もしくは関係者に対し以下のような処分等を下すこととし

ている。 

 ・研究責任医師に対し、研究計画の見直しもしくは研究の中止（打ち切り）等、適切な措置。 

 ・研究ライセンスに関しては、剥奪、一時停止、条件付き継続などの措置。 

 ・研究責任医師または関係者に教育研修が必要な場合には、臨床研究教育安全管理室に教育

研修プログラムの作成を指示し、研究責任医師及び関係者に教育研修の受講を指示する。 

 

３．研究費不正 

順天堂大学医学部附属順天堂医院における特定臨床研究等に関する院長の業務に関する規程
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（再掲 ①に記載） 

・第７条（不適正事案の対応）に基づき、院長は、特定臨床研究等に関して研究実施の適正性

や研究結果の信頼性を損なうおそれのある情報を得た場合には、指針、順天堂大学における

学術研究活動に係る行動規範及び順天堂大学における公正な研究活動の推進に関する規程

に従って、適切な対処を行うこととしている。 

 

順天堂大学医学部附属順天堂医院における特定臨床研究等に関する院長の業務に関する標準

業務手順書（再掲 ①に記載） 

・第 10 条（特定臨床研究等のデータのねつ造、改ざん、盗用、二重投稿、分割出版、不適正

なオーサーシップ、研究費の不正使用の疑惑が生じたときの手続きと方法）では、院長は、

特定臨床研究等のデータのねつ造、改ざん、盗用、二重投稿、分割出版、不適正なオーサー

シップ、研究費の不正使用などの不正行為の疑いが生じた場合に、順天堂大学における公正

な研究活動の推進に関する規程で定めるコンプライアンス委員会が実施する研究活動に係

る不正行為の予備調査、本調査、認定後の措置、再発防止のための活動等を学長に要請する

と定めている。 

 

順天堂大学における公正な研究活動の推進に関する規程（再掲 ④に記載） 

・本規程における「研究活動に係る不正行為」の定義の中に、研究費の不適切な使用も含ま

れている。 

・第９条（コンプライアンス推進部門責任者）に基づき、院長は順天堂医院のコンプライア

ンス推進部門責任者として、順天堂医院における研究倫理の推進及び不正行為防止対策に

ついて部門全体を統括する責任と権限を有している。第９条第２項では、院長に対し、順

天堂医院のコンプライアンス推進部門責任者として、自己の管理監督又は指導する部門に

おいて、研究倫理推進計画に基づき、競争的研究費等の運営・管理に関わる全ての教職員

等を対象としたコンプライアンス教育を定期的に実施し、不正行為の根絶に向けた継続的

な啓発活動を実施することを求めている。 

・第６条（コンプライアンス委員会）において、学長の諮問機関としてコンプライアンス委

員会の設置を規定している。不正行為が発生した場合の調査、不正行為の認定、認定後の

措置等はコンプライアンス委員会が実施する。 

 

１) 調査 

順天堂大学医学部附属順天堂医院における特定臨床研究等に関する院長の業務に関する標準

業務手順書（再掲 ①に記載） 

・第 10 条第 1 項に基づき、特定臨床研究等のデータのねつ造、改ざん、盗用、二重投稿、分

割出版、不適正なオーサーシップ、研究費の不正使用などの不正行為の疑いが生じた場合に、

順天堂大学における公正な研究活動の推進に関する規程で定めるコンプライアンス委員会

が実施する研究活動に係る不正行為の予備調査、本調査、認定後の措置、再発防止のための

活動等を学長に要請する。また、第 10 条第 3 項に基づき、予備調査の結果、本調査に進む

ことが確定した際には、院長は、院長もしくは院長に代わる適切な人材が調査委員会に参画

することをコンプライアンス委員会に要請する。 

 

順天堂大学における公正な研究活動の推進に関する規程（再掲 ④に記載） 

・コンプライアンス委員会は、不正行為に関する調査の申し立て又は相談を受けた場合、第

16条（調査申立て）、第22条（不正行為の予備調査）、第23条（調査委員会）、第24条

（不正行為の本調査）に基づき調査を実施する。 

 

２) 中止指示・改善指示 

順天堂大学医学部附属順天堂医院における特定臨床研究等に関する院長の業務に関する標準

業務手順書（再掲 ①に記載） 

・第 10条（特定臨床研究等のデータのねつ造、改ざん、盗用、二重投稿、分割出版、不適正な
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オーサーシップ、研究費の不正使用の疑惑が生じたときの手続きと方法）第 2 項では、院長

は、研究責任医師に研究の停止等適切な対応を指示し、証拠となる資料の保全を図ると規定

している。 

 

順天堂大学における公正な研究活動の推進に関する規程（再掲 ④に記載） 

・第 23 条（調査委員会）第 6 項において、コンプライアンス委員会は、当該研究者に対し、

調査期間中において申立て内容に関連する研究費の使用停止を命じることができると定め

ている。 

・第 28 条（認定後の措置）において、不正行為が認められた場合、学長から、ただちに当該研

究に係る研究費の使用中止を命ずることとし、不正行為と認定された論文等の取り下げを勧

告するとともに、就業規則に基づく処分等必要な措置を講ずることとしている。 

 

３)再発防止策の策定 

順天堂大学医学部附属順天堂医院における特定臨床研究等に関する院長の業務に関する標準

業務手順書（再掲 ①に記載） 

・第 10条（特定臨床研究等のデータのねつ造、改ざん、盗用、二重投稿、分割出版、不適正な

オーサーシップ、研究費の不正使用の疑惑が生じたときの手続きと方法）第 4 項では、院長

は、不正行為が認定された場合、院長は必要に応じて更生の計画等を学長に提出し、措置の

検討を依頼することができると規定している。また、同条第 5 項では、院長は必要に応じ、

管理・評価委員会及びコンプライアンス委員会と連携し、再発防止措置を検討すると規定し

ている。 

 

順天堂大学における公正な研究活動の推進に関する規程（再掲 ④に記載） 

・第 28 条（認定後の措置）において、不正行為が認められた場合、学長から、ただちに当該研

究に係る研究費の使用中止を命ずることとし、不正行為と認定された論文等の取り下げを勧

告するとともに、就業規則に基づく処分等必要な措置を講ずることとしている。 

・第 31 条（啓発及び再発防止のための活動）第 2 項において、不正行為の事実を認定したと

きは、コンプライアンス委員会は、再発防止の措置を検討するとともに、個人情報及び知的

財産の保護に支障を生じない範囲において、各部門と協力して、教職員等に対し、違反行為

の概要を周知させ、同種の事件の再発を防止するよう啓発することとしている。 

 

４）関係者の処分 

順天堂大学医学部附属順天堂医院における特定臨床研究等に関する院長の業務に関する標準

業務手順書（再掲 ①に記載） 

・第 10条（特定臨床研究等のデータのねつ造、改ざん、盗用、二重投稿、分割出版、不適正な

オーサーシップ、研究費の不正使用の疑惑が生じたときの手続きと方法）第 1 項では、院長

から学長に認定後の措置を要請することができると定められている。また、第 6項では、院

長は、悪意に基づく申し立てであったことが判明した場合は、適切な処分を学長に要請する

と規定している。 

 

順天堂大学における公正な研究活動の推進に関する規程（再掲 ④に記載） 

・第 28 条（認定後の措置）において、不正行為が認められた場合、学長から、ただちに当該研

究に係る研究費の使用中止を命ずることとし、不正行為と認定された論文等の取り下げを勧

告するとともに、就業規則に基づく処分等必要な措置を講ずることとしている。 

 

（注）1 規程・手順書の主な内容には、整備されている規程・手順書の名称及び概要を記載すること 

2 特定臨床研究の適正な実施の確保のための委員会の設置規程、構成員名簿（役職のわかるも

のに限る。）を別途添付すること。病院管理者、臨床研究支援部門の長、病院事務部門の長、

医療安全部門の長については、下線を引くこと。 

3  2 の他、特定臨床研究の適正な実施の確保のための規程・手順書等についても別途添付する
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こと。 

4  特定臨床研究を適正に実施するための体制について、関連する部門名を記載するとともに、

組織内における位置付け及び関係を示す組織図を添付すること。 

 

２ 病院管理者の業務執行の状況を監査するための委員会 

①病院管理者の業務執行の状況を監査するための委員会 ○有 ・ 無 

②病院管理者の業務執行の状況を監査するための委員会の規程・手順書等の整

備状況 
 

活動の主な内容： 

 

【①特定臨床研究の適正な実施の確保のための委員会の設置】 

 順天堂大学特定臨床研究等監査委員会 

 ・順天堂大学医学部附属順天堂医院において実施する特定臨床研究等に係る順天堂大学医学部

附属順天堂医院長が行う管理状況を、中立的かつ客観的な立場から監査するため、順天堂大

学特定臨床研究等監査委員会を設置している。 

 

【②特定臨床研究の適正な実施の確保のための委員会の規程・手順書等】 

 順天堂大学特定臨床研究等監査委員会規程 

 ・順天堂大学医学部附属順天堂医院において実施する特定臨床研究等に係る順天堂大学医学部

附属順天堂医院長が行う管理状況を、中立的かつ客観的な立場から監査するため、順天堂大

学特定臨床研究等監査委員会を設置することを定めている。 

・順天堂大学大学院医学研究科長を委員長に、病院管理の経験を有する者、法律学の専門家等

の知識及び経験を有する者、その他学長が必要と認めた者で構成している。 

・院長は、定期的に順天堂医院における特定臨床研究の実施及び管理の体制と取組状況を同委

員会に報告する。監査委員会はその内容を精査し、必要に応じて調査を実施する。 

・これら定期的な活動以外にも、特定臨床研究の不適切な事案が発生した場合等には、適時委  

員会を招集し、院長からの報告を受け、必要な調査を実施又は指示し、事実関係及び問題点

を解明し、学長に対して必要な是正措置を講ずるよう勧告を行う。 

・同委員会は、年２回の定期委員会を開くよう規定しており、2022 年度は 2022 年 6月 20 日及

び 2023 年 1 月 30 日に開催した。2023 年度は 2023 年 7 月 3 日に開催し、2024 年 1 月 29 日

に開催予定である。 

 

（注）病院管理者の業務執行の状況を監査するための委員会の設置規程、構成員名簿、今後の開催予

定がわかる資料を添付すること。 
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３ 特定臨床研究に関する不適正事案 

登録 ID 等 ＊＊ 治験・臨床研究名 
＊＊ 

不適正事案の概要： 

①同意取得に関する逸脱：文書同意を適切な時点で取得していなかった。 

②研究手順に関する逸脱：前観察期間(同意取得日)に対する不適切な検査の実施 

 

モニタリングの際に判明し、その後、研究責任医師から認定臨床研究審査委員会（以下「CRB」と

いう。）へ提出された不適合報告書により発覚した。 

 

研究者が対面にて研究内容を説明し文書同意を取得する計画であった。しかしながら、コロナ禍の

影響もあり、感染防止策の観点から対面ではなく電話にて研究内容の説明を行い、口頭で予め参加の

意思を確認し、腎臓内科外来を受診した際に文書による IC を取得して研究を実施した。当該研究対

象者においては、口頭確認が得られた時点で、スクリーニング検査である歯科受診を腎臓内科受診日

（書面での同意取得日）よりも前に設定してしまったため本不適合が発生した。 

 

不適正事案に関する対応状況： 

 

研究責任医師から提出された報告をもとに、CRB において審議を行い、順天堂大学医学部附属順天

堂医院特定臨床研究等管理・評価委員会に報告された。 

 

研究責任医師からの報告日 2022年5月31日 

CRB開催日 2022年6月7日 

順天堂大学医学部附属順天堂医院特定臨床研究等管理・評価委員会 2022年7月5日 

 

是正措置： 

 

研究責任医師よりCRBに対し書面による再発防止に関する改善策が以下のとおり提示され、CRBは

その内容が妥当であることを確認し、継続可能との判断をした。 

 

・研究内容を電話で説明する場合でも必ず書面による同意取得後に、臨床研究に関連する受診が開

始されるよう注意を払う。 

 

登録 ID 等 ＊＊ 治験・臨床研究名 
＊＊ 

不適正事案の概要： 

①同意書の不備： 

㋐自署を複製した同意書の使用：同意書の説明医師署名欄は、研究責任医師が自署して複製した

ものを用いて同意取得していた。2022年9月のモニタリング及び2022年11月の監査により発覚した

。 

㋑特定臨床研究へ移行する前の同意書の使用：2022年11月の監査により発覚した。「人を対象と

する医学系研究に関する倫理指針」に基づく臨床研究時の同意書を使用し、同意を取得していた

。（3例） 

㋒古い同意書での同意取得：2022年9月のモニタリング及び2022年11月の監査により発覚した。 

2021年3月18日の責任医師変更前の同意書での同意取得（3例） 

2021年9月9日付改訂されたが旧版の同意書を用いて同意を得た（5例） 

㋓同一の対象者から重複して同意取得（2例）：2022年11月の監査により発覚した。 

㋔同一の対象者に管理番号の重複登録があった（1例）：2022年11月の監査により発覚した。 

②研究計画書記載内容の不備：2022年11月の監査により発覚した。 

本研究は、検査日を起点として検査1年後及び検査3年後の予後を調査することが規定されていた
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が、研究計画書「5.2.臨床研究実施期間」は、 

・症例登録期間：2018年3月16日～2022年1月31日 

・研究実施期間：2018年3月16日～2023年1月31日 

とされており、症例登録期間の最終年（2022年）に登録される症例は、検査3年後の予後調査は必然

的に欠測する。 

③記録の保管の不備：2022 年 11 月の監査により発覚した。 

㋐研究で使用する医療機器に関する記録3種類（受取、機器No、取扱い説明）の保管がない 

㋑CRB発行の審査書類（6通）、モニタリング報告書（1通）の紛失 

 

＜研究対象者への影響＞ 

・同意説明の際には、認識不足や確認不足による不備があったが、研究責任医師が同意説明を適切

に行っていたため特段の影響はないと思慮される。 

 

不適正事案に関する対応状況： 

 

研究責任医師から提出された報告をもとに、CRB において審議を行い、順天堂大学医学部附属順天

堂医院特定臨床研究等管理・評価委員会に報告された。 

 

研究責任医師からの報告日 2022年12月28日 

CRB開催日 2023年1月6日 

順天堂大学医学部附属順天堂医院特定臨床研究等管理・評価委員会 2023年3月7日 

 

＜研究対象者への対応＞  

・中止報告を提出し、研究は終了するため、予後調査を行うことはできない。次回外来受診の際には、

お詫びして説明を行う。 

 

是正措置： 

 

研究責任医師よりCRBに対し書面による再発防止に関する改善策が以下のとおり提示され、CRBは

その内容が妥当であることを確認した。 

 

①変更を提出する時点で、以前の説明同意書は使用しないよう研究分担者含めて確認周知する。 

㋐臨床研究法施行規則を認識し、次回よりその都度自署で対応する。 

㋑㋒変更する時点で、以前の説明同意書は使用しないよう研究分担者を含めて確認周知する。 

㋓㋔同意取得後の書類の管理を再度確認し再発防止を徹底する。 

②研究計画時やデータの取扱い時には、十分な検討を行う。 

③今後は、記録すべき文書は適切に保存をする。 

 

 

登録 ID 等

  

＊＊ 治験・臨床研究名 
＊＊ 

不適正事案の概要： 

改訂後の文書(ICF2.0版)を用いた文書同意を治験審査委員会（以下「IRB」という。）からの結果通

知日前に取得した。2021 年 11 月 5 日の症例 SDV の際に担当モニターより指摘があり、同日 CRC より

治験責任医師に報告され、治験責任医師から IRB へ提出された治験実施状況報告書により発覚した。 

 

不適正事案に関する対応状況： 
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治験責任医師から提出された報告をもとに、IRBにおいて審議を行い、順天堂大学医学部附属順天

堂医院特定臨床研究等管理・評価委員会に報告された。 

 

治験責任医師からの報告日 2022年6月23日 

IRB開催日 2022年7月26日 

順天堂大学医学部附属順天堂医院特定臨床研究等管理・評価委員会 2022年9月6日 

 

＜研究対象者への対応＞ 

・当該被験者は、投与 24 週後の腫瘍評価にて PD と判定され、2021 年 6 月 9 日に治験中止となり、

その後当院には通院されておらず、再同意の取得は難しい状況であり、改めて同意は取得していな

い。 

 

是正措置： 

 

 治験責任医師より IRB に対し書面による再発防止に関する改善策が以下のとおり提示され、IRB は

その内容が妥当であることを確認し、継続可能との判断をした。 

 

・GCP省令の理解を深めるとともにICF改訂時に再同意取得時期の確認をCROとともに確認する。ま

た、CRC内でも再同意取得時期の確認のダブルチェックを実施する。 

 

 

（注）1  不適正事案に関する調査の概要（方法、期間、結果等）を記載すること。 

   2  調査報告書その他関係書類が取りまとめられている場合は、添付すること。 
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特定臨床研究を支援する体制 

 

①特定臨床研究の実施の支援を行う部門の設置状況      ○有・無 

特定臨床研究の実施の支援を行う部門の名称及び責任者 部門名 
順天堂大学医学部附

属順天堂医院臨床研

究・治験センター 

氏 名 田村 直人 役職名 センター長 

活動の主な内容： 

 

臨床研究・治験センターは、臨床研究オペレーション統括室、研究開発企画室、臨床研究支援

室、臨床研究コーディネート室、臨床研究教育・安全管理室、倫理審査管理室、QMS統括室、信頼

性保証室の8つの室から構成されている。 

 

【臨床研究オペレーション統括室】 

統括事務局 

・センター全体の総務、人事、経理、広報等 

・順天堂大学医学部附属順天堂医院特定臨床研究等管理・評価委員会に係る業務 

・運営会議に係る業務 

・疑義相談窓口 

・臨床研究中核病院に係る行政窓口対応業務 

・センター全体に関する事業等におけるタスクフォースの管理に係る業務 

・評価療養（先進医療）及び患者申出療養の企画立案・申請手続き支援 

 

法務・契約ユニット 

・特定臨床研究等に関する契約締結及び知財管理 

・センター全体に係る規程類の作成、廃止、変更、点検等 

 

研究窓口・管理ユニット 

・総合窓口と研究者等に対するOne Stop Service窓口（他機関からの支援依頼の受付を含む。

） 

・特定臨床研究等の統括管理及び適正実施 

・研究及び論文の管理 

 

研究連携推進ユニット 

・他の機関との連携推進（医工連携等を始めとした医学分野以外の研究分野との連携を含む。

）に係る窓口対応業務 

 

COIマネジメント委員会ユニット 

・利益相反（Conflict of Interest:COI）の委員会事務局 

 

【研究開発企画室】 

開発企画ユニット 

・特定臨床研究等の調整事務局運営・支援及び進捗管理 

 

プロトコル作成ユニット 

・研究計画書・同意説明文書等の作成支援、特定臨床研究等に関する企画・立案についての相

談 
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・薬事戦略相談 

 

【臨床研究支援室】 

疫学研究ユニット 

・疫学研究に係る支援業務 

・統計解析コンサルティング 

 

データサイエンスユニット 

・統計解析コンサルティング 

・REDCap（Research Electronic Data Capture）構築・運営支援 

 

データマネジメントユニット 

・データマネジメント支援業務 

 

モニタリングユニット 

・特定臨床研究等のモニタリング業務 

 

【臨床研究コーディネート室】 

CRC(Clinical Research Coordinator)ユニット 

・臨床研究コーディネーター（Clinical Research Coordinator:CRC）による、特定臨床研究等

の被験者対応、同意説明補助、実施に係る文書の作成支援及び関係者間の調整等 

 

HSR(Hospital Social Responsibility)ユニット 

・患者・被験者及びその家族支援、評価療養（先進医療）及び患者申出療養の相談窓口 

・研究への患者・市民参画（Patient and Public Involvement:PPI）の支援・推進等 

・一般市民向け教育セミナーの企画・運営 

 

【臨床研究教育・安全管理室】 

臨床研究安全管理ユニット 

・特定臨床研究等の安全管理 

・特定臨床研究等に係る医薬品・医薬機器等の安全管理 

 

臨床研究教育ユニット 

・特定臨床研究等を行う者（研究者）の教育・研修業務 

・特定臨床研究等に携わる者（研究支援者）の教育・研修業務 

・特定臨床研究等の審査委員会の委員の教育・研修業務 

・特定臨床研究等に従事する者のライセンスの管理 

 

【倫理審査管理室】 

治験事務局・IRBユニット 

・治験事務局及び治験審査委員会（Institutional Review Board:IRB）事務局 

 

研究倫理委員会ユニット 

・医学系研究等倫理委員会（Research Ethics Committee:REC）事務局 

 

CRBユニット 

・臨床研究法の認定臨床研究審査委員会（Certified Review Board:CRB）事務局 

 

【QMS統括室】 

・特定臨床研究等のQMS（Quality Management System）に係る業務 
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・特定臨床研究等に係る標準業務手順書等の管理、作成、廃止、変更、点検等 

 

【信頼性保証室】 

・特定臨床研究等の監理・監督及び監査 

 

③特定臨床研究の実施の支援に係る業務に関する規程及び手順書の整備状況 ○有・無 

規程・手順書の主な内容： 

 

【支援組織】 

順天堂大学医学部附属順天堂医院臨床研究・治験センター管理運営規程 

・日本発の革新的医薬品・医療機器の開発などに必要となる質の高い臨床研究や治験を推進する

ため、国際水準の臨床研究及び医師主導治験の中心的な役割を担う病院における研究支援部門

として、臨床研究・治験センターを設置すること、同センターの運営における院長の責務、セ

ンター長の責務、センターの業務内容、センター長及び副センター長の任命方法、センター内

各部門の業務の円滑な運営を行うための臨床研究・治験センター運営会議を設置することを規

定している。 

 

【治験】 

順天堂大学医学部附属順天堂医院治験実施規程 

・薬機法、医薬品の臨床試験の実施に関する省令、医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の

基準に関する省令等の医薬品及び医療機器の臨床試験に係る省令に基づき、順天堂大学医学部

附属順天堂医院における治験（医師主導治験を含む。）の実施における必要事項を定めてい

る。 

 

順天堂大学医学部附属順天堂医院治験に係わる標準業務手順書 

・順天堂大学医学部附属順天堂医院治験実施規程第３条に基づき、順天堂大学医学部附属順天堂

医院における治験（企業治験及び医師主導治験）に関する取扱い等について定めた手順書 

 

以下、順天堂大医学部附属順天堂医院治験実施規程第３条に基づき、順天堂大学医学部附属順

天堂医院における医師主導治験に関する取扱い等について定めた標準業務手順書の一覧（整理番

号は、臨床研究・治験センター内の整理番号） 

 

301 当局への治験の計画等の届出に関する標準業務手順書 

・当院が自ら実施する医師主導治験の準備及び管理において、当局への治験計画届等について、

より具体的に定めたオペレーション上の標準的な手順書 

 

303 治験調整事務局の責務に関する標準業務手順書 

・当院が自ら実施する多施設共同医師主導治験における治験調整事務局の責務に関する手順書 

 

監査に関する標準業務手順書 

・当院が自ら実施する医師主導治験における監査業務の標準的な手続きを定めた手順書 

 

【臨床研究】 

以下、人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針及び臨床研究法に適合して運用

されるために制定した標準業務手順書の一覧（整理番号は、臨床研究・治験センター内の整理番

号） 
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（ア） SOPの管理 

000 規約・標準業務手順書等の作成・管理に関する標準業務手順書 

・臨床研究の規約・標準業務手順書等の作成、改訂、承認、廃止、周知徹底の標準的な手続きを

定めた手順書 

 

（イ） 信頼性品質保証 

101 臨床研究の信頼性保証体制に関する標準業務手順書 

・当院が自ら実施する医師主導治験及び臨床研究法に基づく臨床研究の信頼性保証体制の標準的

な手続きを定めた手順書 

 

（ウ） 教育・訓練 

102 教育・研修に関する標準業務手順書 

・治験又は臨床研究法に基づく臨床研究等の関係者教育・研修計画の立案等の標準的な手続きを

定めた手順書 

 

（エ）プロトコル・同意説明文書 

109 研究実施計画書の作成・改訂に関する標準業務手順書 

・臨床研究実施計画書作成のための資料の入手、研究実施計画書の作成及び改訂、版管理の標準

的な手続きを定めた手順書 

 

110 説明文書・同意文書作成、改訂に関する標準業務手順書 

・説明文書・同意文書の作成、説明文書に記載すべき事項、説明文書・同意文書の改訂、作成し

た説明文書・同意文書の版管理の標準的な手続きを定めた手順書 

 

111 症例報告書見本の作成・管理に関する標準業務手順書 

・当院で準備及び管理する臨床研究の症例報告書の見本の作成および改訂等の標準的な手続きを

定めた手順書 

 

（オ）臨床試験実施支援 

順天堂大学医学部附属順天堂医院特定臨床研究に関する標準業務手順書 

・臨床研究の準備と管理のための体制構築した際の手続き等を定めた手順書 

 

順天堂大学医学部附属順天堂医院臨床研究コーディネータ（CRC）標準業務手順書 

・GCPを遵守し、円滑な治験業務を支援することを目的とし、被検者への同意説明の補助等、治験

開始前から終了時までの治験実施における支援・調整業務の標準的な手続きを定めた手順書 

 

(カ)データマネジメント 

103 記録類の保存に関する標準業務手順書 

・個々の臨床研究毎に発生する記録や文書並びに試料の保存に関する標準的な手続きを定めた手

順書 

 

112 データマネジメントに関する標準業務手順書 

・被験者から収集したデータの整理、入力等に関する標準的な手続きを定めた手順書 

 

113 統計解析に関する標準業務手順書 

・統計解析業務における統計解析計画書の作成、および統計解析の実施等について標準的な手順

を定めた手順書 

 

115 被験者の健康被害補償に関する標準業務手順書 

・当院で実施する臨床研究（医師主導治験については治験調整医師）における被験者の健康被害
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補償に対する体制、必要な措置、被験者の健康被害補償のための留意点ついて定めたもの 

 

人を対象とする医学系研究に係る試料及び情報等の保管に関する標準業務手順書 

・臨床研究法に基づく特定臨床研究等における、人体から取得された試料及び情報等の保管に関

する標準的な手続きを定めた手順書 

 

 (キ)モニタリング・監査 

臨床研究等のモニタリングに関する標準業務手順書 

・臨床研究法に基づく特定臨床研究等における、モニタリング業務について標準的な手順を示し

たもの 

 

監査に関する標準業務手順書 

・臨床研究法に基づく特定臨床研究等における、監査及びシステム監査について標準的な手順を

示したもの 

 

（ク）有害事象対応 

人を対象とする医学系研究に係る重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する標準業務 

手順書 

・人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針及び臨床研究法に基づく特定臨床研究

等における、発生した重篤な有害事象及び不具合や、当該研究に関連する医薬品・医療機器・

再生医療等製品に関する安全性情報を報告する際の手順を定めたもの 
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特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用いるデータの管理を行う体制 

 

①特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用いるデータの管理を

行う部門 
○有・無 

部門名：医学部附属順天堂医院 臨床研究・治験センター 臨床研究支援室 データサイエンスユニ

ット、データマネジメントユニット 

 

活動の主な内容： 

順天堂医院にて実施される特定臨床研究において、信頼性が担保されたデータが収集され、科学

的に妥当な解析結果を提供できる体制の整備と研究者への支援を提供している。 

 

データサイエンスユニット及びデータマネジメントユニットは、専従の生物統計家２名と２年以

上経験のある専従のデータマネージャー３名を中心として、その他データマネージャー、モニタリ

ング担当者と共同して、臨床研究支援のための統計解析業務及びデータマネジメント業務を行って

いる。統計解析業務の主な内容は、研究者から研究の統計的側面に関する統計相談、試験デザイン

の検討、必要症例数の計算や、統計解析計画書の策定と解析実施、解析報告書の作成である。デー

タマネジメント業務は、EDCの構築、症例登録・割付、データチェック、データマネジメント計画書

および報告書等の作成である。その他、業務に必要な手順書の作成と改訂を行っている。 

 

データサイエンスユニットでは、米国ヴァンダービルト大学が開発した、EDCシステムである

REDCapを導入し、REDCapを使用した医師主導臨床研究のデータマネジメント業務を支援するととも

に、上記、統計解析業務を行っている。REDCapを使用したデータマネジメントについて、研究者主

導でデータベースの構築を実施する場合については、研究者に対するデータマネジメントのトレー

ニング（データマネジメント概論、データベース構築方法、データチェック、クエリ対応など）を

実施し、また、データマネジメント計画書やチェックリストのひな型なども用意して、研究者主導

のデータマネジメント業務に対しても、データの品質が担保されるようにしている。一方、データ

マネジメントユニットでは、データサイエンスユニットと共同してデータマネジメント業務を遂行

しているが、主に、外部ベンダーが提供するEDCを使用する臨床研究のデータベース構築並びにデー

タマネジメント業務を行っている。 

 

データマネジメントユニットのメンバーは、臨床研究・治験センターが置かれているフロア内に、

外部者の侵入ができないようカードキーロックで施錠された部屋の中に執務スペースを設置し、作

業を行っている。本執務スペースは、外部への情報漏洩が起きないセキュアな空間を維持し、入退

室には、カードキーが必要で（本スペースで作業を行う者のみが所有している。）、入退室のログ

は全て記録している。さらに、全ての書庫（キャビネット）は、それぞれ鍵で施錠できるロックシ

ステムを有している。 

 

データ修正における記録及び手続きについては、「データマネジメントに関する標準業務手順書」、

「記録類の保存に関する標準業務手順書」を定め、臨床研究関連資料や臨床研究関連記録並びに臨

床研究関連試料を紛失や改ざん等が起きないようにセキュリティが保たれた状態で、監査や規制当

局が行う調査／査察に円滑に提示できるように整理され、検索が容易に行える状態で保管するため

に必要な手順を定めている。 

 

②専従の特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用いるデータの

管理を行う者の配置状況 
○有・無 

氏 名 ＊＊ 所 属 
順天堂大学医学部附属順天堂医院 

臨床研究・治験センター 

臨床研究支援室 データサイエンス 

ユニット 
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役職名 准教授 資 格 医学博士 

特定臨床研究を実

施するに当たり統

計的な解析等に用

いるデータの管理

に必要な知識・経験

を有していること

及び専従であるこ

との説明 

＊＊は、米国で生物統計学の修士号を、循環器領域の基礎研究に関する論文

で医学博士号を取得した。また、日科技連臨床研究セミナー 統計手法専門コ

ース（21Bios）を合格し、2017年日科技連臨床データマネジメントセミナーを

修了した。その後、順天堂大学医学部附属順天堂医院 臨床研究・治験センタ

ーに専従の統計解析責任者または担当者（兼任なし）として就任し、これまで

医師主導治験1件、臨床研究約30件以上に参画し、研究デザイン立案、必要症例

数計算、データマネジメント、統計解析計画の立案および実施、解析報告書作

成などの業務を実施した経験を有している。また、統計解析のコンサルテーシ

ョンの実施、データセンターの新規設置、EDC（REDCap）の導入など、臨床研究

に関するデータマネジメントと統計解析業務を担い、当センターのデータマネ

ジメント業務のリーダーとしてけん引している。また、大学院医学研究科公衆

衛生学コース クリニカル・トランスレーショナルサイエンスコースにおいて、

基礎生物統計学および疫学データ管理学を、また、大学院医学研究科医科学専

攻、データサイエンスコースの応用生物統計学の科目責任者として授業を担当

し、臨床試験の実施や臨床論文を理解するのに必要な生物統計学の知識を紹介

し、データ演習を通じて、座学だけでなく、実際にデータ解析することで、実

際に自らデータを解析ができるように工夫した。その他、外部の活動として、

日本REDCapコンソーシアムにも参画し、REDCapの定期バリデーションの一部を

担当するとともに、最新の知識の習得および情報共有に努めている。 

 

＜データマネジメント担当試験＞ 

1. 特定臨床研究 23件 

2. その他、指針下の臨床研究およびデータ解析担当 3件 

＜システム管理＞ 

EDCシステム（Red Capシステム）の本学への導入を主導および推進、各種手

順書および計画書案の作成 

<統計解析コンサルティング> 

年間約30件 

③特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用いるデータの管理に

関する規程及び手順書の整備状況 
○有・無 

規程・手順書の主な内容： 

治験および臨床研究法に基づく臨床研究におけるデータマネジメント業務の標準業務手順書と

して、下記の標準業務手順書を整備している。 

 

103 記録類の保存に関する標準業務手順書 

・臨床研究関連資料や臨床研究関連記録並びに臨床研究関連試料を紛失や改ざん等が起きないよ

うにセキュリティが保たれた状態で、監査や規制当局が行う調査／査察に円滑に提示できるよ

うに整理され、検索が容易に行える状態で保管するために必要な手順を定めたもの。 

 

112 データマネジメントに関する標準業務手順書 

・被験者から収集したデータを、EDCまたは紙CRFを使用して整理、入力し、データベースを構築

する標準的な手順を定めたもの。 

 

113 統計解析に関する標準業務手順書 

・ 研究実施計画書（統計解析部分）の作成、改訂、統計解析計画書の作成・改訂、症例取り扱い

基準の作成、統計解析プログラムの作成、解析対象集団の確定、統計解析用データセットの入
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手、統計解析報告書の作成、臨床研究の統計解析を行う際の標準的な手順を定めたもの。 

 

 統計コンサルテーションに関する標準業務手順書 

 ・統計コンサルテーションの実施体制、担当者の選任等を行う際の標準的な手順を定めたもの。 
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安全管理のための体制 

 

①医療に係る安全管理のための指針の整備状況 ○有・無 

・指針の主な内容： 
 
1. 総則 
2. 組織体制 
3. 安全管理のための職員研修の実施 
4. 院内における事故報告等の医療に係る安全の確保を目的とした改善のための方策 
5. 医療事故発生時の対応方法 
6. 医療従事者と患者およびその患者間との情報との共有 
7. 患者相談窓口（当院では、「患者さん相談コーナー」という）の設置 
8. 安全な医療を提供するための院内規則・手順 
 

②医療に係る安全管理のための委員会の設置及び業務状況 

・設置の有無（ ○有・無 ） 

・開催状況：年 12 回 

・活動の主な内容： 
 
1. 全死亡事例および患者影響レベル3b以上の事例報告に関する事項 
2. 医療事故等発生に係る対応および再発防止策の検討立案に関する事項 
3. 医療事故防止対策の実施および職員への周知に関する事項 
4. 再発防止策の実施状況の調査、必要に応じた方策の見直しに関する事項 
5. 委員会構成員による方策の実施状況の調査、方策の見直しに関する事項 
6. 医療安全管理指針の策定・見直し・改正に関する事項 
7. 医療安全管理マニュアルの策定・見直し・改正に関する事項 
8. 医療安全管理指針の職員への周知および医療安全管理に関する職員研修の企画・立案に関する

事項 
9. 医療安全に関する順天堂医院長（以下「院長」という。）からの諮問事項 
10. その他医療安全の推進のために患者への対応状況を含めた必要な事項 
 

③医療に係る安全管理のための職員研修の実施状況 年 22 回 

・研修の主な内容： 

 

【e-learning】 

 医療安全基礎講習 

1. 医療安全について 

2. 感染対策の基本について 

3. 教職員の健康管理について 
 期間限定講習 

4. 個人情報管理について 

5. 医薬品の安全使用について 

6. 医療機器の安全使用について 

【集合研修】 

1. リスクマネジメントについて 

2. 接遇・マナーについて 

3. インフォームド・コンセントについて 

4. 診療録管理について 

5. 職員・患者の安全について 

6. 褥瘡予防について 

7. 医療ガスの正しい取り扱い 

8. 医療安全活動 
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9. 医療事故調査制度 

10. 防災・盗難発生防止 

11. 正しい放射線検査のオーダ方法 

12. 医療放射線被ばくの管理 

13. MRI実施時の注意点 

14. 医療倫理（高難度新規医療技術等への対応） 

15. 医療倫理（未承認医薬品等への対応） 

16. 臨床倫理について 

17. 輸血療法について 

18. 抗菌薬について 

19. 第三者評価に関連した取り組み 

20. IPSGについて 

21. JCI認証とは・警鐘事例 

 

※規則第１条の11第１項第３号に規定する職員研修について記載すること。 

④医療機関内における事故報告等の医療に係る安全の確保を目的とした改善のための方策の状況 

・医療機関内における事故報告等の整備 （ ○有・無 ） 

 

【報告対象】 

 医療事故 

 ヒヤリ・ハット 

【報告方法】 

事例を体験または発見した全職員は、その概要を24時間以内にインシデントレポートシステムを

通じて医療安全管理部門に報告する。 

【業務改善方法】 

全職員から報告されるインシデントレポートを医療安全管理部門で収集・分析し、組織全体で継

続的な業務改善に取り組む。 

 

・その他の改善のための方策の主な内容： 

 死亡事例に関する報告制度 

 標準化・規則化等の推進 

 医療安全管理活動の評価 

 高難度新規医療技術・未承認新規医薬品等について 

 

 

⑤特定臨床研究に係る安全管理を行う者の配置状況 ○有・無 

氏名 ＊＊ 所属 順天堂大学医学部附属順天堂医院 

医療安全機能管理室 

臨床研究・治験センター臨床研究

教育・安全管理室 

役職名 主任 資格 薬剤師 薬学修士 

特定臨床研究の安全管理に

関する必要な知識を有して

いることの説明 

順天堂医院の医療安全機能管理室に所属しながら、臨床研究・治験

センターを兼任し、特定臨床研究に関する医療安全管理業務を遂行

している。研究責任者やCRCユニット長等各個別研究の実施担当者と

の安全情報の共有・指導を行っている他、臨床研究・治験センター

に対し、特定臨床研究における医療安全管理に関する情報共有をし

ている。また、臨床研究における重篤な有害事象の発生時に院長や
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研究者が行うべきことを定めた「人を対象とする医学系研究に係る

重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する標準業務手順書

」の作成、改訂、運用に深くかかわっており、順天堂医院の特定臨

床研究における医療安全管理方針の策定、業務設計及び院内での運

用に関する業務に従事しており、医療安全管理実務を通じて十分な

識見を有している。 

 

⑥専任の特定臨床研究において用いられる医薬品等の管理を行う者の配置状況      ○有・無 

氏名 ＊＊ 所属 
順天堂大学医学部附属順天堂医院 

臨床研究・治験センター 

臨床研究教育・安全管理室 

役職名 係員 資格 薬剤師 

特定臨床研究における医薬

品・医療機器等の取扱いに

関する必要な知識及び経験

を有していることの説明 

順天堂大学医学部附属順天堂医院薬剤部にて、調剤、注射、麻薬管理

、や新規使用薬剤の選定・購入等の各種業務に30年以上携わっており

、各種薬剤の使用・調整・管理方法に精通している。治験薬管理担当

(専従)として、試験薬の受領、保管・管理、処方管理、試験薬調剤（

併用禁止制限薬の確認、試験薬管理表記載等）、残薬返却、原資料保

管等、一連の業務を遂行しており、特定臨床研究の実施においても医

薬品等の管理を行うに十分な経験と知識を有している。 

 

⑦特定臨床研究に係る安全管理業務に関する規程及び手順書の整備状況 ○有・無 

規程・手順書の主な内容： 

 

人を対象とする医学系研究に係る重篤な有害事象及び不具合等の報告・対応に関する標準業務手

順書 

・当院が自ら実施する特定臨床研究、医師主導治験及び医学系研究に関する倫理指針における安

全性情報の取扱いに関する標準的な手順を定めた手順書 

 

順天堂大学医学部附属順天堂医院治験に係わる標準業務手順書 

・企業から依頼された治験及び自ら治験を実施する者が行う治験の準備及び管理の関する手順書 

 

順天堂大学医学部附属順天堂医院特定臨床研究に関する標準業務手順書 

・当院にて、臨床研究法に規定する「特定臨床研究」を実施する手順を定めるものである。 

 

医療事故防止（対策）マニュアル 

・順天堂医院内外で発生した医療事故の原因究明に基づき策定された、医療事故防止のための

注意事項と具体的な業務内容をまとめた職員向けのマニュアル 

 

ポケットセーフティマニュアル 

・上記医療事故防止（対策）マニュアルを職員が携帯できるよう小型化したマニュアル 

 

医療に係る安全管理と特定

臨床研究に係る安全管理に

ついて連携を有しているこ

との説明 

順天堂医院の医療安全機能管理室に所属する者が臨床研究・治験セン

ターを兼任し、特定臨床研究に関する医療安全管理業務を遂行してい

る。研究責任者やCRCユニット長等各個別研究の実施担当者との安全

情報の共有・指導を行っている他、臨床研究・治験センターに対し、

特定臨床研究における医療安全管理に関する情報共有をしている。ま
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た、医療安全機能管理室及び臨床研究・治験センターそれぞれのスタ

ッフが、相互に医療安全・臨床研究安全管理目的のミーティングに参

加する事で、情報共有・連携を実施している。具体的には、医療安全

機能管理室において開催される１回/週のミーティングに臨床研究・

治験センター臨床研究教育・安全管理室のスタッフが参加している。

また医療安全機能管理室のスタッフも、臨床研究・治験センター臨床

研究教育・安全管理室の主催する１回/２週のミーティングに参加し

ている。 
 
⑧医療安全管理責任者の配置状況 

 
     ○有・無 

・医療安全管理責任者による医療安全管理部門、医療安全管理委員会、医薬品安全管理責任者及び

医療機器安全管理責任者、特定臨床研究に係る安全管理業務の統括状況 

 

医療安全管理責任者：順天堂医院 副院長 ／ 教授 坂本 一博 

 

 【統括の方法】 

医療安全管理責任者は、医療安全管理委員会（医薬品および医療機器安全管理責任者出席）、SE

対策委員会および特定臨床研究等管理・評価委員会に常時出席し、直接統括指示を行う。 

 

⑨医薬品安全管理責任者の業務実施状況 

・医薬品に関する情報の整理・周知に関する業務の状況 

 

医薬品安全管理委員会（年 3 回開催）による、院内採用薬・栄養製品・治験薬、造影剤、臨床検

査用試薬等の安全性の確認、医薬品に関わるインシデント・アクシデント報告の確認、医薬品の安

全使用に関する情報の収集、月１回の医療安全委員会への報告、教職員に対する医薬品の安全使

用のための研修を実施 

 

・未承認等の医薬品の使用に係る必要な業務の実施状況 

 

医薬品安全管理責任者は高難度新規医療技術・未承認新規医薬品等管理対策室の室員として所

属している。 

未承認新規医薬品、適応外使用医薬品に対しては、申請から使用までのプロセスを確立し、全

て使用前に事前申請を必須として、申請により全例把握している。また、承認された未承認新規

医薬品は、申請診療科より治療報告書の提出が義務付けられ、定期的に医薬品安全管理責任者へ

報告されている。 

未承認新規医薬品等の責任者である医薬品安全管理責任者は、高難度新規医療技術・未承認新

規医薬品等管理対策室長とともに診療録等を確認する。 

適応外使用医薬品については医療倫理管理委員会にて審議され、審議結果を含めて医薬品安全

管理責任者にも報告される。薬剤師は、適応外使用医薬品に対してレセプト情報、病棟薬剤業務、

調剤鑑査時の確認にて把握している。適応外使用医薬品は、電子カルテ端末に医薬品情報が収載

されており、禁忌薬は医師の処方時にアラート表示され、医薬品情報は定期的に更新を行ってい

る。 

  未承認新規医薬品、適応外使用薬品については各種委員会を通じて院内に情報共有している。 

 

・担当者の指名の有無（ ○有・無 ） 
 

⑩医療を受ける者に対する説明に関する責任者の配置状況 ○有・無 

・医療の担い手が説明を行う際の同席者、標準的な説明内容その他説明の実施に必要な方法に関す

る規程の作成の有無  （ ○有・無 ） 
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・規程の主な内容： 

 

1. インフォームド・コンセントが必要な場面の定義 

2. インフォームド・コンセントの責任者の業務 

3. インフォームド・コンセントの実施方法 

4. インフォームド・コンセント実施時の同席に係る手順 

5. 侵襲的処置・検査実施時の説明内容 

 

⑪診療録等の管理に関する責任者の選任状況 ○有・無 

・活動の主な内容： 

 

診療録の管理が適切かつ円滑に行われるよう、診療録の利用者を指導・監督するものとして、診

療録管理室長を管理責任者と定め、主に以下の活動を行なっている。 

・診療録の閲覧及び貸出管理 

・病歴登録及び院内がん登録の実務 

・各部署への指導や研修の実施による、診療録の管理状況及び記載内容の改善 

・診療録管理委員会における診療録の諸問題に対する適切な対策の決定 

 

⑫医療安全管理部門の設置状況 ○有・無 

・所属職員：専従（７）名、専任（１）名、兼任（１３）名 

 うち医師：専従（１）名、専任（１）名、兼任（１０）名 

 うち薬剤師：専従（１）名、専任（ ）名、兼任（ ）名 

 うち看護師：専従（３）名、専任（ ）名、兼任（ ）名 

 

・活動の主な内容： 

 

1. 医療安全管理委員会の円滑な運営に関すること 

 医療安全管理委員会に対する議題の提案 

 医療安全管理委員会の資料作成、議事録作成等の庶務 

2. 医療事故発生時の対応に関すること 

 診療録・看護記録等への記載状況についての確認・指導 

 患者又はその家族への説明や診療内容等の対応状況についての確認・指導 

 医療事故が発生した原因の究明 

 諸関連機関へ報告するとともに SE対策委員会等での院内調査の実施 

3. 医療安全管理に関する連絡調整 

4. 医療の安全を確保するための改善方策に関すること 

 「インシデントレポート」による情報の収集・分析 

 医療事故予防対策、再発防止策の立案、実施、評価及び見直し 

 安全な医療提供のためのガイドラインやマニュアルの策定 

 患者・家族からの苦情・要望等の分析および医療安全管理への活用 

5. 医療安全に資する診療内容のモニタリング 

6. 職員の医療安全への認識の調査・確認 

7. 医療安全管理のための職員への教育・研修の企画・運営および院内広報等の企画・実施 

8. 院内の死亡事例報告収集・分析 

9. その他医療安全管理に関する業務 

 医療安全の適正な実施に疑義が生じた場合等の情報に関する匿名での受付窓口 

 高難度新規医療技術等を用いた医療に対する医療倫理小委員会での審議への参加 

 未承認新規医薬品等を用いた医療に対する未承認新規医薬品等評価委員会での審議への参加 
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⑬高難度新規医療技術の提供の適否等を決定する部門の状況 

・高難度新規医療技術の提供の適否等を決定する部門の設置の有無（ ○有・無 ） 

・高難度新規医療技術を用いた医療を提供する場合に、従業者が遵守すべき事項及び高難度新規

医療技術の提供の適否等を決定する部門が確認すべき事項等を定めた規程の作成の有無(○有・

無 ） 

・規程の主な内容： 

 

高難度新規医療技術・未承認新規医薬品等管理対策室において高難度新規医療技術を用いた医療

の適正な提供を目的として、担当部門、診療科、委員会が適切に業務を実施しているか、確認を

行うこと、また、必要に応じて見直し等の指示を行うことを規定している。 

 

・規程に定められた事項の遵守状況の確認の有無（ ○有・無 ） 

・高難度新規医療技術評価委員会の設置の有無（ ○有・無 ） 

⑭未承認新規医薬品等の使用条件を定め、使用の適否等を決定する部門の状況 

・未承認新規医薬品等の使用条件を定め、使用の適否等を決定する部門の設置の有無（ ○有・

無 ） 

・未承認新規医薬品等を用いた医療を提供する場合に、従業者が遵守すべき事項及び未承認新規

医薬品等の使用条件を定め、使用の適否等を決定する部門が確認すべき事項等を定めた規程の

作成の有無（ ○有・無 ） 

・規程の主な内容： 

 

未承認新規医薬品等を用いた医療の実施についての申請は高難度新規医療技術・未承認新規医薬

品等管理対策室で処理している。 

高難度新規医療技術・未承認新規医薬品等管理対策室長(担当：院長補佐)は諮問委員会である未

承認新規医薬品等評価委員会に審議を依頼し、その答申を踏まえ、申請診療科長に実施の可否に

ついて通知を行う。 

 

実施を許可された診療科長は、治療開始後 6ヶ月間は定めた間隔で実施報告書を高難度新規医療

技術・未承認新規医薬品等管理対策室長に報告する。高難度新規医療技術・未承認新規医薬品等

管理対策室長は提出された実施報告書を月に 1 回、院長に報告する。 

 

・規程に定められた事項の遵守状況の確認の有無（ ○有・無 ） 

・未承認新規医薬品等評価委員会の設置の有無 （ ○有・無 ） 

⑮入院患者が死亡した場合などの医療安全管理部門への報告状況 ○有・無 
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・入院患者が死亡した場合の医療安全管理部門への報告状況：年 414 件 

・上記に掲げる場合以外の場合であって、通常の経過では必要がない処置又は治療が必要になった

ものとして特定機能病院の管理者が定める水準以上の事象が発生したとき当該事象の発生の事

実及び発生前の状況に関する医療安全管理部門への報告状況：年 197 件 

・医療安全管理委員会の活動の主な内容 

医療安全管理部門から医療安全管理委員会委員に対して、全死亡事例を委員会開催前に報告し

ている。疑義のある事例もしくは検討を必要と考える事例については、医療安全管理委員会にお

いて審議している。 

医療安全管理委員会の委員に院長が含まれており、医療事故調査制度への報告対象の適否の判

断も行っている。 

 

⑯他の特定機能病院等の管理者と連携した相互立入り及び技術的助言の実施状況 

・他の特定機能病院等への立入り 

（ ○有（病院名：東京慈恵会医科大学附属病院 ）・無 ） 

・他の特定機能病院等からの立入り受入れ 

（ ○有（病院名：東京慈恵会医科大学附属病院 ）・無 ） 

・技術的助言の実施状況 

概ね良好との評価であり、技術的助言は下記の通り 1 件あった。 

・J-STAT Callの発報状況の把握を行うことにより、さらなる質の向上に努めていただきたい。 

 

⑰管理者、医療安全管理責任者、医薬品安全管理責任者及び医療機器安全管理責任者のための研修

の実施状況 

・研修の実施状況 

【管理者】 

・特定機能病院管理者研修（2023 年 1 月 26 日 日本医療機能評価機構） 

 

【医療安全管理責任者】 

・特定機能病院管理者研修（2023 年 1 月 26 日 日本医療機能評価機構） 

 

【医薬品安全管理責任者】 

・特定機能病院管理者研修（2023 年 1 月 26 日 日本医療機能評価機構） 

・医薬品安全管理責任者等講習会（2022 年 11 月 11日 日本病院薬剤師会） 

 

【医療機器安全管理責任者】 

・特定機能病院管理者研修（2023 年 1 月 26 日 日本医療機能評価機構） 

 

⑱職員研修の実施状況 

・研修の実施状況 
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1. 順天堂医院における医療安全 

2. 医薬品の安全管理について 

3. インフォームド・コンセントについて 

4. 診療録に関する周知事項について 

5. 医療安全推進について 

6. 医療倫理（高難度新規医療技術への対応） 

7. 医療倫理（未承認新規医薬品等への対応） 

8. 医療安全に関する外部評価と患者からの相談に応じる体制の確保 

 

※規則第９条の 25 第４号ニに規定する職員研修について記載すること。 
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⑲監査委員会の設置状況 ○有・無 

・監査委員会の開催状況：年２回 

・活動の主な内容： 

1.病院の実施する医療安全に係る業務執行の状況に対する監査 

病院における医療安全管理責任者、医療安全管理部門、医療安全管理委員会、医薬品安全管

理責任者、医療機器安全管理責任者などの業務の状況について管理者などから報告を求め、

または必要に応じて自ら確認する。 

 

2.監査結果の開設者および管理者への報告 

必要に応じ、開設者または管理者に対し、医療安全管理について是正措置を講ずるよう意見

する。 

 

3.委員会での掲題事項に係る「医療安全に関する外部監査実施報告書」を作成し、本院ホーム

ページに掲載し公表する。 

 

・監査委員会の業務実施結果の公表の有無（ ○有・無 ） 

・委員名簿の公表の有無（ ○有・無 ） 

・委員の選定理由の公表の有無（ ○有・無 ） 

・公表の方法：順天堂大学医学部附属順天堂医院ホームページへの掲載 

 

監査委員会の委員名簿及び選定理由（注） 

氏名 所属 

委員長 

（○を付

す） 

選定理由 利害関係 
委員の要件 

該当状況 

尾﨑 治夫 東京都医師会会

長 ○ 

現医師会長として厳

正な監査が実施でき

るため 

有・○無 

１ 

蒔田 覚 蒔田法律事務所  他病院での外部監査

経験のある弁護士で

あり、医療に詳しい

識者のため 

有・○無 

１ 

村山 徹 早稲田大学 客

員教授 

 東京都医師会の診療

情報 WG の委員を経験

しているため 

有・○無 

２ 

（注） 「委員の要件該当状況」の欄は、次の1～3のいずれかを記載すること。 

   1. 医療に係る安全管理又は法律に関する識見を有する者その他の学識経験を有する者 

2. 医療を受ける者その他の医療従事者以外の者（1.に掲げる者を除く。） 

   3. その他 
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⑳医療安全管理の適正な実施に疑義が生じた場合等の情報提供を受け付けるための窓口の状況 

・情報提供を受け付けるための窓口の設置の有無（ ○有・無 ） 

・窓口に提供する情報の範囲、情報提供を行った個人を識別することができないようにするための

方策その他窓口の設置に関しする必要な定めの有無（ ○有・無 ） 

・窓口及びその使用方法についての従業者への周知の有無（ ○有・無 ） 

㉑医療機関内における事故の発生の防止に係る第三者による評価の受審状況、当該評価に基づき改

善のために講ずべき措置の内容の公表状況、当該評価を踏まえ講じた措置の状況 

・第三者による評価の受審状況 

2019.3 病院機能評価 一般病院 3（日本医療機能評価機構） 

 

・評価に基づき改善のために講ずべき措置の内容の公表状況 

 当院のホームページ上で受審状況を掲載している。審査結果も閲覧可能となっている。 

 

・評価を踏まえ講じた措置 

① 説明書および同意書について、院内の統一フォーマットへの全面改訂を遂行した。 

② 高難度新規医療技術・未承認新規医薬品等管理対策室内に医療倫理管理委員会および医療倫

理小委員会を設置し、長期・遠隔期のモニタリング、継続審議の要否、医薬品適応外使用の

定義について協議を行うフローを明確化した。 

③ 病理診断最終報告書が作成後 1 か月以上未読の場合、病理診断センターより検査依頼科へ未

読リストをメールで配信、およびメール配信後 1 ヶ月未読の場合は報告書を紙媒体で送付す

ることで確認依頼するシステムを構築した。 

④ 治療方針決定に臨床倫理的課題を有するものまたは患者生命予後に影響与えるものであり、

新たに治療を中止または不開始とする事案について、検討する場として臨床倫理症例検討会

および主催組織として、臨床倫理コンサルティングチームを設置した。 

 

上記措置については対応後の報告を機構に提出しており、改善要望事項は改善され、一定の水

準に達している、と 2021 年 8 月に機構が公式に判断した。その後も継続的なモニタリングを行

っており、2022 年 3 月に受審した改善審査に対しても、2022 年 5 月に認定継続として判定され

ている。 
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院内感染対策のための体制の確保に係る措置 
 

① 院内感染対策のための指針の策定状況     ○有・無 

・指針の主な内容： 
 
1) 医療関連感染対策に関する基本的な考え方 

2) 感染対策委員会の組織に関する基本事項 

3) 「専任の医療関連感染対策を行うもの」（あるいは医療関連感染管理者）の配置 

4) 医療関連感染対策のための職員に対する研修に関する基本方針 

5) 感染症の発生状況の報告に関する基本方針 

6) 医療関連感染発生時の対応に関する基本方針 

7) 患者等に対する当院の医療関連感染対策指針の閲覧に関する基本方針 

8) その他医療関連感染対策の推進のために必要な基本方針 
 

② 院内感染対策のための委員会の開催状況 年 12 回 

・活動の主な内容： 
 
1) 院内で発生した感染症の分布とその対応について、順天堂医院感染対策マニュアルに従い感染

予防対策室からの現場指導を受けながら有効性の確認や検証を実施 

2) PCRによる分子疫学解析法を用いた遺伝子学的基準でMRSAの伝播状況を判定するシステムを運

営（MRSAアラートシステム）、その他の薬剤耐性菌の検出状況の報告、アウトブレイク発生対

応の報告 

3) アルコールゲル使用量報告、手指衛生遵守率報告 

4) 針刺し切創について、院内の届け出の集計結果を基に改善策を検討 

5) 滅菌品質管理室から、滅菌機・洗浄機の稼働状況の報告、トラブル発生状況と原因、対策の報

告を受け必要時、改善策の検討を実施 

6) 栄養部から食器洗浄機メンテナンスおよび温度管理報告、売店関係の冷蔵庫および加温機器の

保守点検報告 

7) 透析室から透析液関連用水の生菌数報告（四半期ごと） 

8) ICTラウンドの実施状況の報告および改善策の検討 

9) 医療関連感染サーベイランスの報告および改善策検討 

10) 感染対策小委員会（抗菌薬委員会・感染リンクメンバー全体会）の活動状況報告 
 

③ 従業者に対する院内感染対策のための研修の実施状況 年 18 回 

・研修の主な内容： 
 

「当院の感染制御の考え方」「手指衛生と標準予防策」「感染経路別予防策」「針刺し切創・粘

膜曝露防止策」感染対策の基本動作については、感染対策講習会（2回/年）や就任時オリエンテー

ション（研修医・看護師等）で実施。その他、旅行者感染症やインフルエンザ・感染性胃腸炎・

COVID-19など季節性や時事の話題性のある疾患について適宜取り上げ注意喚起のために実施してい

る。 

また、コメディカル（リハビリ療法士・放射線技師・臨床工学技士）や委託業者に対しては、各

々の職種の業務内容に合わせた基本的な感染対策（手指衛生と環境整備）について実施している。 

2022年度より、医師、看護師、研修医、コメディカルスタッフ対象にＮ95レスピレータ―フィッ

トテストを実施、継続している。 
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④ 感染症の発生状況の報告その他の院内感染対策の推進を目的とした改善のための方策の状況 

 ・病院における発生状況の報告等の整備        （ ○有・無 ） 

 
 ・その他の改善のための方策の主な内容： 
 
1) 選択的MRSA保菌者のスクリーニング検査実施 

2) 現場で手指衛生および感染管理業務評価のリスクアセスメントを実施し、改善活動を支援

（MRSAアラートシステム） 

3) 手指衛生遵守率向上に向けた取り組み 

4) MDROサーベイランスとアウトブレイク対応 

5) 医療関連感染サーベイランス（BSI・SSI・VAP・UTI）と改善の取り組み、ケアバンドルモニタ

リング対象部署の拡大 

6) 抗菌薬委員会と連携した抗菌薬処方の適正化活動 

7) ICTラウンド（１回/週）で衛生的な環境の維持と順天堂医院感染対策・マニュアルに沿った感

染対策の実施状況の確認 

8) 感染リンクメンバー（各部署の感染対策担当者）全体会でのリンクスタッフ教育、およびリン

クスタッフによる現場の教育・指導 

9) 職員・患者教育のための広報活動 

10) 職業感染対策 

11) COVID-19関連マニュアルの整備 
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医薬品に係る安全管理のための体制の確保に係る措置 
 
 
① 医薬品の使用に係る安全な管理のための責任者の配置状況 

 
    ○有・無 

 
② 従業者に対する医薬品の安全使用のための研修の実施状況 

 
     年 3 回 

 
・研修の主な内容： 
 

医薬品に関する事故防止対策に関する教育・研修の実施 

・定期的に医薬品の安全使用のための研修会を開催している。 

 

＜年度：WEB（2回）開催＞ 

・医薬品の安全使用（5月：新型コロナウイルス感染拡大防止の観点からeラーニングでの開催） 

・薬物療法の基礎知識と実際（6月：新型コロナウイルス感染拡大防止の観点からeラーニングで

の開催） 

・その他、就任時、復職時等、新たに順天堂医院で業務を開始する職員に対し、eラーニング等で、

医薬品の取扱い、特に安全管理が必要な医薬品（ハイアラート薬）などに関する教育を実施し

ている。 
 
 
③ 医薬品の安全使用のための業務に関する手順書の作成及び当該手順書に基づく業務の実施状況 

 
・手順書の作成        （ ○有・無 ） 
・業務の主な内容： 
 

○2006年６月26日初版策定以降、医薬品安全管理委員会にて、年に１回見直しを行い改訂してい

る。2022年度は第15版を2022年8月に改訂した。 

 

○手順書の内容は以下に示す基本５項目について定められており、当該手順書に基づく業務の実

施状況については毎月月初、各部署の責任者を通じて確認し、記録を作成している。 

1．医薬品の採用・購入に関する事項 

2．医薬品の管理に関する事項（医薬品の保管・品質・供給などについて） 

3．患者に対する医薬品の投薬指示から調剤・与薬や服薬指導に関する事項 

4．医薬品の安全使用にかかわる情報の取扱い（収集・管理、提供）に関する事項 

5．他施設（医療機関、薬局等）との連携に関する事項 
 

④ 医薬品の安全使用のために必要となる情報の収集その他の医薬品の安全使用を目的とした改善
  のための方策の実施状況 

 
・医薬品に係る情報の収集の整備        （ ○有・無 ） 
 
・その他の改善のための方策の主な内容： 
 

薬剤部内の医薬品情報室（DI室）に専任の薬剤師を配置し、医薬品情報の収集・管理、提供を

行う。 

○PMDA発出の緊急安全性情報や医薬品・医療機器等安全性情報等を収集し、各部署にE-mailにて

情報提供を行っている。 

○未承認医薬品、適応外使用薬、禁忌での使用のための情報を収集し、取扱う従業者に対し周知

を行っている。 

○院内で発生した副作用情報の収集・管理方法を定め、実施している。 

○順天堂学内専用HP・電子カルテ上に「医薬品集、ハイアラート薬、ハイリスク薬の一覧表」、 
  CoMedixに「薬剤関連マニュアル」などの情報を掲載している。 
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医療機器に係る安全管理のための体制の確保に係る措置 

 
 
① 医療機器の安全使用のための責任者の配置状況 

 
   ○有・無 

 
② 従業者に対する医療機器の安全使用のための研修の実施状況 

 
   年 37 回 

 
・研修の主な内容： 
 

研修を行った機種名、研修回数（受講者数） 

1）人工心肺装置・補助循環装置    3回（27名） 

2）人工呼吸器            10回（67名） 

3）血液浄化装置           3回（119名） 

4）除細動器             4回（61名） 

5）閉鎖式保育器           2回（14名） 

6）診療用高エネルギー発生装置    8回（56名） 

7）輸液ポンプ・シリンジポンプ    6回（132名） 

8）その他の医療機器         1回（89名） 

 

合計：研修回数 37回（受講者数 565名）  
 

③ 医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検の実施状況 

 
・医療機器に係る計画の策定        （ ○有・無 ） 
 
・保守点検の主な内容： 
 

定期保守点検を策定・実施している機種名、台数、点検間隔（点検者） 

1）人工心肺装置   3台 4ヶ月ごと（臨床工学室およびメーカー委託） 

2）補助循環装置   9台 6ヶ月ごと（臨床工学室およびメーカー委託） 

3）人工呼吸器    56台 3ヶ月ごと（臨床工学室およびメーカー委託） 

4）血液浄化装置   30台 6ヶ月ごと（臨床工学室およびメーカー委託） 

5）除細動器    65台 6ヶ月ごと（臨床工学室およびメーカー委託） 

6）閉鎖式保育器  19台 6ヶ月ごと（臨床工学室およびメーカー委託） 

7）診療用高エネルギー発生装置 3台 3ヶ月ごと（メーカー委託） 

8）磁気共鳴画像診断装置      8台 3ヶ月ごと（メーカー委託） 

9）全身麻酔器   32台 6ヶ月ごと（臨床工学室およびメーカー委託） 

10）輸液ポンプ・シリンジポンプ  956台 6ヶ月ごと（臨床工学室） 

 

ほか 前年度に定期保守点検計画を作成し、点検記録と修理記録を電子媒体で保管している。 
 

④ 医療機器の安全使用のために必要となる情報の収集その他の医療機器の安全使用を目的とした
  改善のための方策の実施状況 

 
・医療機器に係る情報の収集の整備        （ ○有・無 ） 
 
製造販売業者やPMDAより情報を収集している。臨床工学室においてリスク分類し、リスクに応じ

てニュースレター等で関連部署に通知し、病院管理者にも報告している。 
 
・その他の改善のための方策の主な内容： 
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〇シリンジポンプの流量を患者が変更し過剰投与となった事例を受け、流量を小数点以下まで設

定しないと開始できないようにプログラムを変更し、安易に流量変更をできないようにした。 

 

診療用放射線に係る安全管理のための体制の確保に係る措置 

 
 
① 診療用放射線の利用に係る安全管理のための責任者の配置状況 

 
   ○有・無 

 
② 診療用放射線の安全利用のための指針の策定状況 

 
○有・無 

 
・指針の主な内容 
 

1） 指針の目的、適用範囲、診療用放射線の安全管理に関する基本的な考え方、用語の定義 
2） 診療用放射線に係る安全管理のための責任者 
3） 医療放射線安全管理室 
4） 医療放射線安全管理委員会 
5） 放射線診療に従事する者に対する診療用放射線の利用に係る安全な管理のための研修 
6） 診療用放射線の安全利用を目的とした改善のための方策 
7） 放射線の過剰被ばくその他の放射線診療に関する有害事例等の事例発生時の対応 
8） 医療従事者と放射線診療を受ける者との間の情報の共有に関する基本方針 
9） 指針の改定 

 
 
③ 放射線診療に従事する者に対する診療用放射線の安全利用のための研修の

実施状況 

 
     年 1 回 

 
・研修の主な内容： 
 

e-learningにて、「診療用放射線利用に係わる研修」を聴講していただき、最後に確認試験を 
行っている。 
 
1） 医療被ばくの基本的な考え方に関する事項 
2） 放射線診療の正当化に関する事項 
3） 医療被ばくの防護の最適化に関する事項 
4） 放射線の過剰被ばくその他の放射線診療に関する事例発生時の対応等に関する事項 
5） 放射線診療を受ける者への情報提供に関する事項 
 

 
 2022年度 研修受講者数：2,705 名 
 
 
④ 放射線診療を受ける者の当該放射線による被ばく線量の管理及び記録その他の診療用放射線の

安全利用を目的とした改善のための方策の実施状況 
 
・放射線による被ばく線量の管理及び記録        （ ○有・無 ） 
・その他の改善のための方策の主な内容： 
 

1） 線量管理・記録の対象医療機器等を用いた放射線診療においては、医療被ばくによる線量を線
量管理サーバならびに放射線部門システムにて管理している。 

2） 線量管理の実施状況が明らかになるように、日付、方法、結果、実施者等を含む線量管理の実
施記録を作成すると共に、診断参考レベル（DRL）と当院の線量との比較を踏まえた評価及び
対応に係る内容を記録している。 

3） 医療放射線安全管理責任者のもと、医師、診療放射線技師、看護師等で構成される医療放射線
安全管理委員会にて、線量管理に関する審議を3ヶ月に1回行っている。 

4） 医療被ばくに関する相談ならびに有害事例等の窓口として、医療放射線安全管理室を設けて
いる。 
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 認定臨床研究審査委員会における特定臨床研究の審査体制 

 

①認定臨床研究審査委員会の設置状況 ○有・無 

認定年月日：2018年3月30日 

 

定期的な開催について： 

原則毎月第1火曜日開催 

 

委員、技術専門員及び運営に関する事務を行う者に対する教育又は研修の機会及び受講歴の管

理について： 

委員研修は、オンデマンド配信者である臨床研究教育ユニットが管理しており、受講状況を

一覧表で管理し、関連部署に共有している。技術専門員は、技術専門員受託書で倫理審査に関

する教育・研修を受講し、その後も教育・研修を受講することについて確認し、署名を得てい

る。 

2022年5月16日～30日 オンデマンド配信にて委員向け研修を実施 

「医生命科学系における「研究倫理」日本が抱える潜在的課題」 

2022年10月11日～31日 オンデマンド配信にて委員向け研修を実施 

「臨床研究法と本邦の研究規制」 

 2023年3月8日～29日 オンデマンド配信にて委員向け研修を実施 

「医学研究において求められるCOI管理と管理の基準について」 

 2023年3月8日～29日 オンデマンド配信にて委員向け研修を実施 

「なぜそのデザインが必要か？臨床研究倫理審査におけるサイエンス」 

 

前年度の審査件数：147件 

 

臨床研究法に規定する特定臨床研究 

 

臨床研究法に規定する特定臨床研究以外の

臨床研究 

研究責任医師（多施

設共同研究の場合は

研究代表医師）が自

施設に所属する研究 

研究責任医師（多施

設共同研究の場合は

研究代表医師）が他

の医療機関に所属す

る研究 

研究責任医師（多施

設共同研究の場合は

研究代表医師）が自

施設に所属する研究 

研究責任医師（多施

設共同研究の場合は

、研究代表医師）が他

の医療機関に所属す

る研究 

新規 8件 4件 2件 0 件 

変更 47件 11件 17件 0件 

定 期 報

告 
25件 5件 7件 0件 

疾 病 等

報告 
1件 0件 0件 0件 

中止 2件 0件 0件 0件 

終了 12件 2件 0件 0件 

その他 4件 0件 0件 0件 

(注）1 認定臨床研究審査委員会に係る前年度の収支が分かる書類を添付すること。  

2 審査意見業務に関して徴収する手数料が自施設と他の医療機関とで差額を設けている場

合についてはその妥当性が分かる書類についても別途添付すること。 
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特定臨床研究に係る金銭その他の利益の収受及びその管理の方法に関する審査体制 

 

①利益相反委員会の設置状況 ○有・無 

利益相反に関する審査の質の向上に向けた取組： 

順天堂大学では、「研究活動の不正行為への対応に関する指針（平成19年）」「厚生労働分野

の研究活動における不正行為への対応等に関するガイドライン（平成27年）」に基づき、平成21

年に利益相反マネジメント委員会、平成27年に医学系研究利益相反マネジメント委員会を設置し

、臨床研究に関する利益相反については医学系研究利益相反マネジメント委員会（以下「COI委

員会」という。）にて審査を実施している。医学系研究利益相反マネジメント委員は外部委員を

含む構成であり、月に２～４回の開催となっている。倫理審査委員会において審査する臨床研究

、医師主導治験及び再生医療等技術を用いる臨床研究について、順天堂大学大学院医学研究科又

は順天堂大学医学部附属順天堂医院に所属するすべての研究責任者、研究分担者並びに研究協力

者に利益相反自己申告書の提出を義務付けている。また研究者個人だけではなく、研究責任者の

所属する診療部・科と当該臨床研究に関わる企業との産学連携活動（奨学寄付金）についても申

告を求めている。申告書により利益相反が明らかな場合、COI委員会は、臨床研究実施計画書に

照らし合わせて適正な臨床研究が実施可能かどうかを審議し、当事者への助言・勧告等をおこな

う。利益相反自己申告書の様式については、全国医学部長病院長会議及び日本医学会から提示さ

れているCOIガイドラインを参考として作成しており、適宜改訂も行っている。特定臨床研究・

再生医療等研究に係る利益相反については、臨床研究法・再生医療等の安全確保等に関する法律

に基づき実施し、「臨床研究法における臨床研究の利益相反管理について」（平成30年11月30日

医政研発1130 第17号：厚生労働省医政局研究開発振興課長通知）・「再生医療等研究の利益相

反管理について」(平成31年3月20日医政研発0320 第１号：厚生労働省医政局研究開発振興課長

通知)を参考に研究責任医師、研究分担医師、統計解析の責任者及び利益を得ることが明白な者

に対し、研究者利益相反自己申告書の提出を義務付けている。利益相反自己申告書は厚生労働省

の推奨する様式を使用し、COI委員会は認定臨床研究審査委員会の開催前に「利益相反管理基準

」「関係企業等報告書」「研究者利益相反自己申告書」を確認し、必要に応じて当事者への助言

・勧告等をおこなう。 

 

②利益相反委員会に係る事務を行う者の配置状況 ○有・無 

氏 名 ＊＊ 所 属 
順天堂大学 研究戦略推進センター 

順天堂大学医学部附属順天堂医院 

臨床研究・治験センター臨床研究オペレーシ

ョン統括室 

利益相反委員会の事

務を行うのに必要な

知識及び経験を有す

ることの説明 

臨床研究・治験センターに所属し、利益相反マネジメント委員会に係る事務を

担当している。 

利益相反マネジメントに関して6年の経験を有しており、現在、本学における

利益相反マネジメントを実務面で統括している。 

氏 名 ＊＊ 所 属 
順天堂大学医学部附属順天堂医院 

臨床研究・治験センター臨床研究オペレーシ

ョン統括室 
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利益相反委員会の事

務を行うのに必要な

知識及び経験を有す

ることの説明 

臨床研究・治験センターに所属し、利益相反マネジメント委員会に係る事務を

担当している。 

利益相反マネジメントに関して2年の経験を有しており、現在、本学における

利益相反マネジメントの実務を担当している。 

③利益相反委員会の規程・手順書の整備状況 ○有・無 

規程・手順書の主な内容： 

・順天堂大学利益相反マネジメント規程 

本学の教職員等の利益相反の適切な管理に関し必要な事項を定め、本学における学術研究活動

に関する兼業や大学全体の共同研究・技術移転等を適切かつ効率的に推進することを目的として

制定され、利益相反マネジメントの対象、委員会、相談員、異議申し立て等について規定されて

いる。 

 

・順天堂大学医学系研究利益相反マネジメント規程 

本学における人を対象とする医学系研究における利益相反の適切な管理について定め、医学系

研究及び産学官連携活動の健全な実施に資することを目的として制定された。具体的には、利益

相反マネジメントの対象者、対象事象、委員会の構成や業務内容等について規定されている。 

 

・人を対象とする医学系研究に係る利益相反に関する標準業務手順書 

上記、順天堂大学医学系研究利益相反マネジメント規程に規定された利益相反に関する審査を

行ううえでの事務業務について、自己申告書の提出から委員による助言・勧告までの流れ、不服

申立についての具体的な業務手順等が記されている。 

 

（注）利益相反委員会に関する規程・手順書について別途添付すること。 
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特定臨床研究に係る知的財産の適切な管理及び技術の移転の推進のための体制 

 

①専従の知的財産の管理及び技術の移転に係る業務を行う者 ○有・無 

氏 名 ＊＊ 所 属 順天堂大学革新的医療技術開発研究センタ

ー 

役職名 特任准教授 資 格 工学博士 

特定臨床研究に係

る知的財産の管理

及び技術の移転を

実施するに当たり

シーズの知的財産

管理や技術移転に

関する必要な知識・

経験を有している

こと及び専従であ

ることの説明 

前職において、社内知財管理体制整備・規程作成と運用、知財の基礎～応用

に関する啓蒙活動、部門別知財戦略の策定支援、出願促進等に執行役員として

関与。事業（技術）買収案件にも関与し、デューディリジェンス含め長期にわ

たる買収交渉を経験している。多数の特許事務所とのコンタクトや弁護士との

交流実績がある。また、技術コンサルとして顧客先への知財活動強化策を指導

・軌道に乗せた経験を有する。個人としても約130件の出願（国内・海外）を行

い、特許作成～登録までの一連の流れを経験している。また、多数の産学連携

研究（国内・海外）にも関与し、技術譲渡交渉の経験も有している。 

 

当該業務を遂行するにあたり、学内の弁理士（＊＊）・弁護士と連携し、出

願後の維持管理、学外機関とのライセンス契約等、技術移転戦略の立案・実行

も行っている。 

 

所属部門において他業務との兼任はない。知的財産管理及び技術移転に係る

業務のエフォートは0.8以上である。 

 

氏 名 ＊＊ 所 属 順天堂大学研究戦略推進センター 

役職名 主任 資 格 知的財産管理技能検定2級 

特定臨床研究に係

る知的財産の管理

及び技術の移転を

実施するに当たり

シーズの知的財産

管理や技術移転に

関する必要な知識・

経験を有している

こと及び専従であ

ることの説明 

2018年7月より、順天堂大学全般の知的財産の業務全般を担当。知財業務は、

事務的な業務に加え、契約書作成、技術的内容の打ち合わせの実施、技術移転

に伴う交渉、特許事務所との調整等を行っている。また、各省庁やJSTを始めと

する機関等への報告調査に協力している。本業務を通じて、知財管理全般にお

ける知識を身につけている。近年は、特許、商標、意匠だけではなく、著作権

関連の業務も増えており、そのような業務も日常業務ラインナップに加わるこ

とになった。 

当該業務を遂行するにあたり、学内弁理士・弁護士と連携し、出願前の新規

発明の学内審議、出願後の維持管理手続き、学外機関とのライセンス契約・そ

の他契約交渉等、技術移転戦略の立案・実行も行っている。このような体制で、

様々な案件に対応できるようにしている。 

 上記専門家とともに業務を行っていくなかで、応用業務知識及び経験も構築

している。 

 なお、所属部門において専従で知的財産権に係る業務を担当しており、他業

務との兼任はない。知的財産管理及び技術移転に係る業務のエフォートは0.8以

上である。 

 

②知的財産の管理及び技術の移転に係る業務に関する規程及び手順書の

整備状況 

○有・無 
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規程・手順書の主な内容： 

（1）学校法人順天堂知的財産取扱規程 

 

教職員等が行った発明等の知的財産の取扱いに関する基本的事項を定めている。特に、職務

発明に係る権利については、発明等が生じた時に必要書類を事務局に提出し、知的財産審議委

員会で審議され、承継判断した発明は法人に帰属すると規定することで、権利帰属の明確化が

図られている。また発明者に対する報奨金の支払いについて規定することで、教職員等の職務

発明等に関する権利を保障し、研究意欲の向上を図るとともに、発明等の実施による研究成果

の普及及び有効利用を進めている。このような知的財産取扱規程を拡充・実施することで、大

学の知財戦略が安定的に保たれ、知財業務等が迅速化する。 

 

（2）知的財産の管理に関する標準業務手順書  

 

大学の教職員等が創作した知的財産に係る権利の取扱い等に関する業務手順を定めている。

手順書は、①発明者による発明届の作成～確認、②知財担当特任教員及び担当による発明届の

受領、確認、評価、③出願書類案の出願前確認、④出願書類の確認と手数料の支払い、⑤国内

優先権主張出願、⑥JSTへの国際出願支援申請、申請後の手続き、国際調査報告対応、⑦各国

移行時のJSTへの支援申請や手続き等の手順を定めている。特許出願した案件は、研究戦略推

進センターの知財担当者がデータベースに登録し、大学で一元的に管理される。 
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広報及び啓発並びに特定臨床研究の対象者等からの相談に応じるための体制 

 

① 臨床研究に関する広報及び啓発に関する活動 ○有・無 

活動の主な内容： 

・ホームページを用いた活動 

対象となる閲覧者毎に複数のホームページに分けて情報を掲載している。各ホームページは関

連する内容でリンクさせている。 

 

【患者さんやご家族の方：順天堂大学医学部附属順天堂医院ホームページ1）】 

2023年4月、順天堂大学医学部附属順天堂医院1）ホームページがリニューアルされ、新たに、文

字拡大・縮小、白黒反転表示、音声読上げ機能が設置された。また、閲覧時に用いた機器（パソコ

ン、スマートフォン等）に応じて表示変更がなされるレスポンシブデザインとなっている。各ペー

ジは動画やイラストを多数配置して視覚的にも理解可能なサイト構成とし、他ページへのリンクを

容易とする目的で、「メニュー」も随所に配置した。加えて、多言語翻訳機能（日本語、英語、ス

ペイン語、ドイツ語、フランス語、ポルトガル語、韓国語、中国語[簡体・繁体]）を常設した。多

様な背景を有する患者さんやご家族が当院のホームページを閲覧する際のアクセシビリティ向上に

努めている。 

 

患者さんやご家族の方向けの情報は、「臨床研究・治験センター2）」に集約された。 

「臨床研究・治験センター2）」トップページは、当センターのご案内、休診日、フロア案内、お問

い合わせをされる方の属性に応じたお問い合わせ先（簡易）や、倫理委員会等、下層ページへのリ

ンク、NEWS（更新情報）、EVENT（企画のお知らせ）等を配置した。 

 

今後の展望として、「順天堂バーチャルホスピタル」の開発が進んでいる。今後、バーチャルな

交流の場等の設置も検討されており、臨床研究・治験の広報や臨床試験患者相談窓口の新たな連絡

方法としての活用も望まれる。 

 

1）順天堂大学医学部附属順天堂医院 

 URL：https://hosp.juntendo.ac.jp/ 
2）臨床研究・治験センター 

 URL：https://hosp.juntendo.ac.jp/clinic/center-support/jcrtc/ 
3）順天堂バーチャルホスピタル 

  URL：https://hosp.juntendo.ac.jp/about/attempt/virtual_hospital.html 
 

【研究者、企業、治験依頼者：順天堂大学ホームページ4）、学内限定ポータルサイト】 

研究者、企業、治験依頼者向けの「当センターホームページ4）」は、概要やAROの支援内容を

はじめ、各委員会への申請に必要な申請書類や予定表等を掲載し、研究者、企業、治験依頼者向

けの情報を包括している。「順天堂大学ホームページ5）」は、2023年3月にリニューアルされ、

当センターは、研究活動6）よりリンクされている。 

さらに、学内限定の「学内ポータルサイト」が運用されおり、トップページに常設されている

掲示板には以下の情報を掲載・更新中である。 

 ・臨床研究研修会 

 ・臨床研究よろず相談カフェ 

 ・医学系研究等倫理委員会 審査申請スケジュール 

 ・その他、協力者募集情報 等 

 

「学内ポータルサイト」には、前述した掲示板への情報掲載に加え、学内の研究者及び医師主
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導治験を実施する医師や研究支援者向け情報を集約した、当センター独自のページを運用中であ

る。このページは「学内ポータルサイト」のトップページから1クリックでアクセス可能となっ

ている。 

 

4)臨床研究・治験センター 

URL：https://jcrtc.juntendo.ac.jp/ 
5)順天堂大学   

URL： https://www.juntendo.ac.jp/ 
 6）順天堂大学 研究活動 

  URL：https://www.juntendo.ac.jp/research/ 
 

・順天堂大学医学部附属順天堂医院内における活動 

臨床試験患者相談窓口に関する情報提供が主であり、「④当該病院が実施する特定臨床研究に

関し、研究の対象者又はその家族からの相談に適切に応じる体制」に詳細を記載した。 

 

② 臨床研究に関する実施方針の公表状況 ○有・無 

公表の内容及び方法：ホームページ 

 
URL：https://jcrtc.juntendo.ac.jp/about/philosophy/ 
URL：https://hosp.juntendo.ac.jp/about/policy/ethicalcode.html 

（順天堂大学医学部附属順天堂医院「研究等に関する倫理規定」ページにリンク） 
 

・順天堂大学医学部附属順天堂医院 臨床研究の実施方針 

順天堂大学医学部附属順天堂医院臨床研究・治験センターでは、順天堂の学是「仁」（人在り

て我在り、他を思いやり慈しむ心、これ即ち「仁」）、理念「不断前進」（現状に満足せず、常

に高い目標を目指して努力し続ける姿勢）、学風「三無主義」（出身校、国籍、性による差別無

く優秀な人材を求め活躍の機会を与える）に則り、以下の臨床研究実施方針を定める。 

 

1.被験者保護の徹底 

被験者の人権を最優先とし、説明を尽くし、同意を得た上で、厳格な安全管理体制下において

臨床試験を実施する。 

2.法令遵守 

公明正大な研究活動を旨とし、法令、指針等を遵守し、研究の透明性、信頼性を堅持する。 

3.革新的医療技術の創出 

順天堂医院に限らず、国内外より革新的な研究開発テーマを広く受け入れ、その臨床研究及び

治験を支援し、新たな医療技術の創出に貢献する。 

4.国際共同研究の推進 

世界各国の大学病院と連携し、国際共同臨床研究及び治験を推進する。 

5.グローバルに活躍する人材の育成 

国境や専門領域を越えて協働する、次世代の臨床研究及び治験の専門家を育成する。 
 

③ 臨床研究中核病院に関する広報 ○有・無 

活動の主な内容： 

 
  臨床研究中核病院として、他の病院又は診療所からの相談に応じ、必要な情報の提供、助言そ

の他の援助を行うことについて、AROの支援内容をパンフレットやホームページにて案内してい

る。また、特定臨床研究に関する研修の実施等に関してもホームページにて案内している。 
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 1)順天堂AROの支援内容について 

URL：https://jcrtc.juntendo.ac.jp/about/aro/ 
  ・研究開発戦略相談、プロトコル作成支援、知的財産戦略相談、統計解析コンサルティング、

データマネジメント、臨床試験コーディネーター業務の支援内容を紹介するとともに、支援

に関する相談フォームを掲載している。 

 

 2)研修会ご案内 

URL：https://jcrtc.juntendo.ac.jp/about/workshop/ 
  ・研究者向け、審査委員向け、医療従事者向けの各種研修会を案内している。 
 

④ 特定臨床研究の実施状況に関する資料の公表状況 ○有・無 

公表の内容及び方法： 

 

特定臨床研究や医師主導治験を含む臨床研究・治験に関する情報（資料）は、以下のシステム内

で公開している。 

 

【臨床研究情報検索システム：https://www.gcprec.juntendo.ac.jp/kenkyu/ 】 

・臨床研究と特定臨床研究の個別課題を掲載 

・臨床研究のオプトアウト申出は、フォームと掲載中のPDFにある研究者の連絡先より選択 

【治験情報検索システム：https://www.gcprec.juntendo.ac.jp/chiken/ 】 

・募集中の課題はフォームまたは電話、FAXから選択して問い合わせ 

・承認取得に関する情報（承認日と販売名）を掲載し、治験参加者への情報を還元 

※共通機能：複数の方法で検索、1課題につき1URLを発行、各診療科に絞り込んでURL生成等 

 

また、両情報検索システムは、順天堂大学医学部附属順天堂医院ホームページの「臨床研究・

治験センター」下層ページの複数ヶ所とリンクしている。さらに、各診療科の臨床研究・治験一

覧に絞り込んだ両情報検索システムのURLを生成して、該当する診療科ホームページトップとリ

ンクしている。つまり、閲覧中の診療科トップページから、1クリックで両情報検索システムに掲

載されている臨床研究と治験情報へ直にアクセス可能となっている。 

⑤ 当該病院が実施する特定臨床研究に関し、研究の対象者又はその家族

からの相談に適切に応じる体制 
○有・無 

相談窓口の設置状況： 

 

・臨床試験患者相談窓口 

臨床研究・治験への参加や患者申出療養制度の利用等を希望する患者及び家族を対象として、

順天堂大学医学部附属順天堂医院1号館1階 医療サービス支援センター内に設置している。直接

来院されての相談は、個人情報保護や秘密保持の観点から、同センター内の相談ブース（個室）

にて行っている。また、当院正面玄関横にあるサービス課をはじめ、院内各所で臨床研究・治験

や患者申出療養に関する相談を受けた際は、臨床試験患者相談窓口へ連絡するべく院内対応フロ

ーを構築し、対応している。 

周知の方法として、院内では正面玄関から臨床試験患者相談窓口の間にサインを設けて導線を

確保、さらに、正面玄関の院内情報提供用ラックに当窓口のリーフレットを配置している。また

、順天堂大学医学部附属順天堂医院ホームページ「各種ご相談室・センター（URL： https://hosp.j
untendo.ac.jp/outpatients/consultation/consultation.html）」では、院内の各種相談窓口とともに一覧形

式で掲載している。また、このページは、順天堂大学医学部附属順天堂医院ホームページトップ

の「ご相談」→「総合案内(ご相談・ご支援)」より、閲覧可能となっている。 

 

 当窓口の概要は以下の通りである。 
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 【概要】 

  責任者      臨床研究・治験センター センター長 

  相談担当者   臨床研究・治験センター 臨床研究コーディネーター相談窓口担当 

  連絡方法     直接来院、電話、FAX・メールフォーム 

  対応時間 

  ・直接来院、電話、FAXとメール返信：平日（月～金）9:00～16：30、土曜9:00～12:00  

                            *第2土曜、祝日、5月15日、年末年始を除く 

  ・FAX、メールフォーム受信：24時間対応 

  連絡先 電話 03-5689-2792【直通】、FAX 03-5802-8182 

     メールフォーム https://hosp.juntendo.ac.jp/form/gcp.html#/ 
    

（注）1 臨床研究に関する実施方針を別途添付すること。 

2 特定臨床研究の実施状況に関する資料を別途添付すること。 
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評価療養及び患者申出療養を行い、評価療養に係る相談に応じ、 

並びに患者申出療養の申出に係る意見を述べるための体制 

 

①評価療養及び患者申出療養を行い、評価療養に係る相談に応じ、並びに患者

申出療養の申出に係る意見を述べるための部門 
○有・無 

部門名：順天堂大学医学部附属順天堂医院 臨床研究・治験センター臨床研究オペレーション統括

室 

 

活動の主な内容： 

令和2年度より評価療養及び患者申出療養に関する相談対応・申請手続き支援、臨床研究中核病院

として必要な対応等を行う体制構築及び手順書等を整備している。 

 

評価療養 

・令和2年10月に先進医療に関する標準業務手順書を制定した。研究者等からの相談への対応を行う

体制としては、令和2年度より臨床研究オペレーション統括室に先進医療B専用の相談窓口を設置

し、厚生労働省先進医療担当者との事前面談の設定等の支援を行っている。研究計画の作成支援

や先進医療実施届出書等の申請書類の作成支援、相談後の行政対応支援は順天堂医院医事課と連

携しつつ研究開発企画室及び臨床研究オペレーション統括室にて行い、臨床研究・治験センター

運営会議にて実現可能性や内容・実施体制の確認等の検討を行う。倫理審査委員会での承認後、

理事長より先進医療実施届出書等を厚生労働省／関東信越厚生局に提出する。 

・令和4年度は、先進医療Bとして2件が承認された。また、先進医療としての申請には至っていない

が、先進医療Bを希望する研究の相談が4件あり、厚生労働省先進医療担当者との事前面談を実施

した。 

 

患者申出療養 

・令和2年10月に患者申出療養に関する標準業務手順書を制定した。患者または患者の家族等からの

相談は、臨床研究コーディネート室に設置している「臨床試験患者相談窓口」にて受け付け、相

談窓口担当者が患者に対する患者申出療養についての説明、実施責任医師の選定に係る調整や患

者・実施責任医師・医事課との調整を行う。新たな患者申出療養として申請する場合、研究計画

の作成支援や患者申出療養実施計画・意見書等の申請書類の作成支援、相談後の行政対応は順天

堂医院医事課と連携しつつ研究開発企画室及び臨床研究オペレーション統括室にて行い、臨床研

究・治験センター運営会議にて実現可能性や内容・実施体制の確認等の検討を行う。倫理審査委

員会の承認後、院長より厚生労働省／関東信越厚生局に申請書類を提出する。申請書類提出後の

厚生労働省／関東信越厚生局及び申出を行った患者との連絡窓口や実施中に必要な報告等に関す

る業務は、臨床研究オペレーション統括室が担当する。 

・令和4年度は、1件の患者申出療養の相談があり、対象となった医師主導治験の調整事務局、治験

薬提供について対象の製薬会社との交渉等実施したが、対象の医師主導治験は承認申請が間近で

あり、十分な治験薬の確保が難しいこと、申出療養実施までの時間も考え、時間的に承認時期の

ほうが早い可能性があると判断し、今回は実施しないこととした。 

②評価療養に係る相談に応じ、並びに患者申出療養の申出に係る意見を述べる

業務を行う者 
○有・無 

氏 名 ＊＊ 所 属 順天堂大学医学部附属順天堂医院 臨

床研究・治験センター臨床研究オペレー

ション統括室 室長 

役職名 課長補佐 資 格 保健師・看護師 
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評価療養に係る相

談に応じ、並びに患

者申出療養の申出

に係る意見を述べ

る業務に必要な知

識及び経験を有す

ることの説明 

臨床研究コーディネーターとして、20年以上の経験を有し、治験のみならず

臨床研究の支援経験も豊富である。また、臨床試験患者相談窓口の担当者とし

て、治験、臨床研究の患者相談の対応も行っており評価療養及び患者申出療養

の制度について十分な知見を有している。 

 また、当センター研究開発企画室と連携し業務を進めている。当センター研

究開発企画室の＊＊は、これまでに医薬品医療機器総合機構新薬審査部での業

務経験を有し、評価療養及び患者申出療養の制度について十分な知見を有して

いる。 

③評価療養及び患者申出療養を行い、評価療養に係る相談に応じ、並びに患者

申出療養の申出に係る意見を述べるための業務に係る規程及び手順書の整

備状況 

○有・無 

規程・手順書の主な内容： 

 

・患者申出療養に関する標準業務手順書 

順天堂大学医学部附属順天堂医院における患者申出療養を適正に実施するための手順を定めた

もの。 

 

・先進医療に関する標準業務手順書 

順天堂大学医学部附属順天堂医院が先進医療の要件を遵守し、実施していくための手順を定め

たもの。 
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臨床研究中核病院に求められる取組に関する書類（任意） 

 

 

１ 病院管理者の各部門からの独立性を確保する等のガバナンス体制構築と、研究の実施及び支援

における部門間連携の取組 

病院管理者の各部門からの独立性を確保する等のガバナンス体制構築と、
研究の実施及び支援における部門間連携の取組の有無 

有・無 

取組の内容： 

順天堂大学学長の下に、半数以上が外部委員からなる順天堂大学特定臨床研究等監査委員会（以

下、「監査委員会」という。）を設置している。監査委員会は、順天堂大学医学部医学研究科長

を委員長に、病院管理の経験を有する者、法律学の専門家等の知識及び経験を有する者等で構成

している。院長は、定期的に当院における特定臨床研究の実施及び管理の体制と取組状況を監査

委員会に報告する。監査委員会はその内容を精査し、必要に応じて調査を実施する。特定臨床研

究の実施に関して不適切な行為などが判明した場合には、学長に対して、是正措置を講ずるよう

勧告を行う。また、院長は特定臨床研究等を実施する診療部門及び臨床研究支援・管理部門を組

織横断的に管理・監督するための体制整備を行っており、複数部門の代表が集まる診療委員会等

にて研究支援部門である臨床研究・治験センターより研究支援に関する現状や問題点等を報告さ

せ、それらに対する検討を行うなど研究の実施及び支援における部門間連携を促している。 

 

２ 医療情報の標準化、臨床研究や治験における電磁的手法の活用、企業治験の円滑な実施に係る手

続、体制の整備に必要な措置 

医療情報の標準化、臨床研究や治験における電磁的手法の活用、企業治験の

円滑な実施に係る手続、体制整備に係る措置の有無 
有・無 

取組の内容： 

当院では以前より進めていた医療情報の標準化の一環としての薬剤・抗体検査マスタについての

標準化作業を、「臨中ネット」の取組と共に進めた。また、2022年度内に新規電子カルテシステ

ムが導入され、新たに、臨床研究・治験に係るワーキンググループを立ち上げ、臨床研究・治験

におけるデジタル化を推進している。具体的には、被験者の研究参加状態の管理がデジタル化さ

れ、一元的管理が可能となる見込みである。臨床研究・治験センター内においては、クラウド型

文書管理システム（Agatha）を導入し、臨床研究に係る書類の一元管理及び企業治験の円滑な実

施に係る手続き等を進めた。 

 

３ 医工連携等を始めとした医学分野以外の研究分野との連携 

医工連携等を始めとした医学分野以外の研究分野との連携の有無 有・無 

連携の内容： 

国立研究開発法人理化学研究所、花王株式会社、日本サッカー協会、株式会社フィリップス・ジ

ャパン、電気通信大学、星薬科大学等の民間企業、ふくしま医療機器産業推進機構や大学と包括

的連携協定を締結し、定期的に本学各診療科・各学部と連携先企業等との間で、連絡会、活動報

告会の場を設けることにより、新たなシーズやアンメットメディカルニーズの発掘および実用化

に向けたプロジェクト化を積極的に進めている。 

 

４ First-in-Human（FIH）試験が実施できる体制の整備 

First-in-Human（FIH）試験が実施できる体制の有無 有・無 

体制の概要又は今後の整備予定： 

過去にFIHの実施経験はあるが、専用の施設を保有はしていない。積極的に取り組んでいる他の病

院からのヒアリングにより情報収集を行うとともに、専門の施設との連携も検討している。 
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５ 診療ガイドラインの策定に資する臨床研究及び革新的な医薬品・医療機器等の開発に必要となる

企業治験の実施状況 

診療ガイドラインの策定に資する臨床研究及び革新的な医薬品・医療機器等

の開発に必要となる企業治験の有無 
有・無 

実施状況： 

＊＊ 
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１ 特定領域に係る臨床研究の実施の中核的な役割を担う臨床研究中核病院であることの説明 

 

 

 

 

 

 

 

 

２ 臨床研究に携わる医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の従業者の員数 

(1)臨床研究に携わる医師 

氏 名 所属・役職名 ｴﾌｫｰﾄ換算値 「臨床研究に携わる」業務内容の説明 

＊＊ 臨床研究・治

験センター 

センター長／

教授 

0.3 臨床研究・治験センター センター長 

 

・臨床研究・治験センターの組織運営全般を統括

管理 

・特定臨床研究に係る支援方針の策定 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務： 

・膠原病内科業務等 3.5 日/週（土曜-月３回含） 
＊＊ 臨床研究・治

験センター 

センター長補

佐／特任教授 

0.8 臨床研究・治験センター センター長補佐 

 

・臨床研究・治験センター長の業務全般の補佐 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務： 

・総合診療科業務等 １日/週（土曜-月３回含） 

＊＊ 臨床研究・治

験センター 

副センター長

／先任准教授 

0.8 臨床研究・治験センター  副センター長 

 

学内外の研究者等からの特定臨床研究に係る相

談業務の管理監督及び相談内容に関連する支援

部門との調整業務 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務： 

・大腸・肛門外科業務等 １日/週（土曜-月３回

含） 
＊＊ 臨床研究・治

験センター 

臨床研究オペ

レーション統

括室 研究窓

口・管理ユニ

ット長／特任

准教授 

0.2 臨床研究・治験センター 臨床研究オペレーショ

ン統括室 研究窓口・管理ユニット長 

 

・特定臨床研究に係る研究計画の事前相談業務 

・特定臨床研究の進捗管理 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務： 

・整形外科業務等 ４日/週（土曜-月３回含） 
＊＊ 臨床研究・治

験センター 

研究開発企画

室 室長／准

教授 

0.8 臨床研究・治験センター研究開発企画室 室長 

 

・特定臨床研究及び医師主導治験に係るプロトコ

ル作成支援に関する業務 

・薬事戦略相談に関する業務 
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「臨床研究に携わる業務」以外の業務： 

・臨床検査医学業務等 １日/週（土曜-月３回含） 
＊＊ 臨床研究・治

験センター 

臨床研究支援

室 室長／准

教授 

0.6 

 

臨床研究・治験センター臨床研究支援室 室長 

 

・統計解析、データマネジメント、モニタリング

業務管理 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務： 

・総合診療科業務等 ２日/週（土曜-月３回含） 

＊＊ 臨床研究・治

験センター  

臨床研究支援

室 副室長／

准教授 

0.7 臨床研究・治験センター臨床研究支援室 副室長 

 

・統計解析、データマネジメント、モニタリング

業務管理 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務： 

・診療業務等 1.5 日/週（土曜-月３回含） 

＊＊ 臨床研究・治

験センター 

臨床研究教育

・安全管理室 

副室長／講師 

0.2 臨床研究・治験センター臨床研究教育・安全管理

室 副室長 

 

・研究者等の教育プログラム策定 

・特定臨床研究に係る医療安全管理業務 

・特定臨床研究に係る研究計画の事前相談業務 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務： 

・整形外科業務等 ４日/週（土曜-月３回含） 

＊＊ 臨床研究・治

験センター 

QMS 統 括 室  

室長、信頼性

保証室 室長

／准教授 

0.6 

 

臨床研究・治験センターQMS 統括室 室長、信頼

性保証室 室長 

 

・特定臨床研究等に係る標準業務手順書等の管理

、作成、廃止、変更、点検等に係る業務 

・特定臨床研究等の監査業務 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務： 

・腎臓内科業務等 ２日/週（土曜-月３回含） 

＊＊ 革新的医療技

術開発研究セ

ンター 

准教授 

0.2 革新的医療技術開発研究センター 准教授 

 

・国際共同臨床研究・治験の支援体制の整備に係

る業務 

・国際共同臨床研究・治験の相談業務 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務： 

・放射線診断学業務等 ４日/週（土曜-月３回含） 

 

(2)臨床研究に携わる歯科医師 

氏 名 所属・役職名 ｴﾌｫｰﾄ換算値 「臨床研究に携わる」業務内容の説明 

＊＊ 臨床研究・治

験センター 

副センター長

／先任准教授 

0.8 

 
臨床研究・治験センター 副センター長 

 

・研究開発シーズの探索及び国内外でのネット

ワーク構築業務統括 

・医師主導治験に係る開発戦略相談及び実施支
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援業務統括 

・国民・社会に対する当センターの広報活動等の

統括 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務： 

・歯科口腔外科業務等１日/週（土曜-月３回含） 
＊＊ 臨床研究・治

験センター 

倫理審査管理

室 副室長／

助教 

0.8 臨床研究・治験センター倫理審査管理室 副室長 

 

・医学系研究等倫理委員会に係る業務 

・臨床研究法下の臨床研究審査委員会に係る業務 

・治験審査委員会に係る業務 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務： 

・診療業務等 １日/週（土曜-月３回含） 

 

(3)臨床研究に携わる薬剤師 

氏 名 所属・役職名 ｴﾌｫｰﾄ換算値 「臨床研究に携わる」業務内容の説明 

＊＊ 臨床研究・治

験センター

臨床研究コ

ーディネー

ト室  室長

・係長 

1.0 

 
臨床研究コーディネーター業務 

・試験スケジュール管理、他部署との連携調整 

・被験者ケア、服薬指導、治験薬管理 

・有害事象、モニタリング・監査の対応 

・症例報告書作成 等 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 
＊＊ 臨床研究・治

験センター

臨床研究コ

ーディネー

ト室 係員 

1.0 

 
臨床研究コーディネーター業務 

・試験スケジュール管理、他部署との連携調整 

・被験者ケア、服薬指導、治験薬管理 

・有害事象、モニタリング・監査の対応 

・症例報告書作成 等 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 
＊＊ 臨床研究・治

験センター 
臨床研究支
援室 係員 

1.0 臨床研究のモニタリング業務 

・臨床研究の進捗状況、研究計画書遵守状況等

の確認 

・研究者等に対する確認結果のフィードバック等 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

＊＊ 臨床研究・治
験センター 
臨床研究支
援室 係員 

1.0 臨床研究の統計解析業務 

・臨床研究実施計画書作成 

・統計解析計画書作成 

・データの統計解析 

・統計解析報告書作成 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

＊＊ 臨床研究・治
験センター 

臨床研究教

育・安全管理

室 室長 

1.0 臨床研究の教育に関する業務 

・特定臨床研究等を行う者の教育・研修 

・特定臨床研究等に携わる者の教育・研修 

・特定臨床研究等の審査委員会の委員の教育・研

修 

・特定臨床研究等に従事する者のライセンスの管
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理 

 

医療安全管理業務 

・順天堂医院医療安全機能管理室との連携 

・研究責任者等各個別研究の実施担当者との医療

安全情報の共有・指導 

・順天堂医院臨床研究・治験センターの各室に対

する特定臨床研究における医療安全管理に関す

る情報の共有、教育、周知徹底 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

＊＊ 臨床研究・治
験センター 
臨床研究教
育・安全管理
室 係員 

1.0 臨床研究の教育に関する業務 

・特定臨床研究等を行う者の教育・研修 

・特定臨床研究等に携わる者の教育・研修 

・特定臨床研究等の審査委員会の委員の教育・研

修 

・特定臨床研究等に従事する者のライセンスの管

理 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

＊＊ 臨床研究・治

験センター 

倫理審査管

理室  室長

代行・係長 

1.0 

 
治験事務局業務 

・治験の契約に係る手続き等の業務 

・治験の実施に必要な手順書を作成 

・その他治験に関する業務の円滑化を図るために

必要な事務及び支援 等 

治験審査委員会事務局業務 

・治験審査委員会の運営に関する業務 等 

治験薬管理業務 

・治験薬の入庫出庫 等 

・倫理審査管理室のマネジメント 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 
＊＊ 臨床研究・治

験センター 

QMS 統括室 

副室長・係長 

1.0 QMS統括室業務 

・特定臨床研究等に係る標準業務手順書等の管

理、作成、廃止、変更、点検等に係る業務 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 
＊＊ 臨床研究・治

験センター 

臨床研究教

育・安全管理

室 係員 

1.0 治験薬管理業務 

・治験薬の入庫出庫、管理取り纏め 

・試験スケジュール管理、他部署との連携調整 

・被験者ケア、服薬指導 

・有害事象、モニタリング・監査の対応 

・症例報告書作成 等 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 
＊＊ 革新的医療

技術開発研

究センター

／臨床研究

・治験センタ

1.0 研究調整業務 

・臨床研究に関する契約書の確認、契約・実施の

調整、研究事務局業務 

 

薬事戦略相談に関する業務 
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ー 

臨床研究オ

ペレーショ

ン 統 括 室 

係員 

・相談資料のレビュー 

・進捗状況の確認 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

＊＊ 臨床研究・治

験センター 

倫理審査管

理室 係員 

1.0 倫理委員会事務局業務 

・倫理申請書類確認及び委員会付議 

・有害事象報告の授受及び委員会付議 

・不適合研究に対する報告書受理及び委員会付議 

・委員会結果通知書発行手続き及び交付 

・症例報告に関する倫理的な手続き 

・外部機関からの倫理審査委受託契約手続き 

・規程・手順書改訂 等 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

＊＊ 臨床研究・治

験センター 

倫理審査管

理室 係員 

1.0 倫理委員会事務局業務 

・倫理申請書類確認及び委員会付議 

・有害事象報告の授受及び委員会付議 

・不適合研究に対する報告書受理及び委員会付議 

・委員会結果通知書発行手続き及び交付 

・症例報告に関する倫理的な手続き 

・外部機関からの倫理審査委受託契約手続き 

・規程・手順書改訂 等 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

＊＊ 臨床研究・治

験センター 

倫理審査管

理室 係員 

1.0 治験事務局業務 

・治験の契約に係る手続き等の業務 

・治験の実施に必要な手順書を作成 

・その他治験に関する業務の円滑化を図るために

必要な事務及び支援 等 

治験審査委員会事務局業務 

・治験審査委員会の運営に関する業務 等 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

＊＊ 臨床研究・治

験センター 

臨床研究支

援室  准教

授 

1.0 生物統計業務 

・臨床研究実施計画書の作成 

・統計解析計画書の作成 

・データの統計解析 

・統計解析報告書作成等の生物統計業務 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

＊＊ 臨床研究・治

験センター 

臨床研究支

援室 係員 

1.0 臨床研究のデータマネジメント業務 

・EDC設計・構築 

・データチェック 

・登録業務 

・解析データセット作成 

・実施計画書レビュー 等 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

＊＊ 臨床研究・治 1.0 研究調整業務 
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験センター 

臨床研究オ

ペレーショ

ン統括室 

副室長 

・医師主導治験及び臨床研究に関する支援窓口、

実施調整、契約調整業務 

・試験スケジュール管理、他部署との連携調整 

等 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

＊＊ 臨床研究・治

験センター 

臨床研究コ

ーディネー

ト室 係員 

1.0 臨床研究コーディネーター業務 

・試験スケジュール管理、他部署との連携調整 

・被験者ケア、服薬指導、治験薬管理 

・有害事象、モニタリング・監査の対応 

・症例報告書作成 等 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

＊＊ 臨床研究・治

験センター 

臨床研究教

育・安全管理

室 主任 

0.1 

 

医療安全管理業務 

・順天堂医院医療安全機能管理室との連携 

・研究責任者等各個別研究の実施担当者との医療

安全情報の共有・指導 

・順天堂医院臨床研究・治験センターの各室に対

する特定臨床研究における医療安全管理に関す

る情報の共有、教育、周知徹底 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務： 

医療安全推進部医療安全機能管理室業務 平均4

.5日/週 

 

(4)臨床研究に携わる看護師 

氏 名 所属・役職名 ｴﾌｫｰﾄ換算値 「臨床研究に携わる」業務内容の説明 

＊＊ 臨床研究・治

験センター 

臨床研究コ

ーディネー

ト室  課長

補佐／臨床

研究オペレ

ーション統

括室  室長

・課長補佐 

1.0 

 
臨床研究コーディネーター業務 

ＣＲＣ管理業務 

・試験スケジュール管理、他部署との連携調整 

・被験者ケア、服薬指導 

・有害事象、モニタリング・監査の対応 

・症例報告書作成 等 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

＊＊ 臨床研究・治

験センター 

臨床研究コ

ーディネー

ト室 係員 

1.0 

 
臨床研究コーディネーター業務 

・試験スケジュール管理、他部署との連携調整 

・被験者ケア、服薬指導 

・有害事象、モニタリング・監査の対応 

・症例報告書作成 等 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 
＊＊ 臨床研究・治

験センター 

倫理審査管

理室 係員 

1.0 

 
治験事務局業務 

・治験の契約に係る手続き等の業務 

・治験の実施に必要な手順書を作成 

・その他治験に関する業務の円滑化を図るために

必要な事務及び支援 等 

治験審査委員会事務局業務 
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・治験審査委員会の運営に関する業務 等 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 
＊＊ 臨床研究・治

験センター 

臨床研究コ

ーディネー

ト室 係員 

1.0 

 
臨床研究コーディネーター業務 

・試験スケジュール管理、他部署との連携調整 

・被験者ケア、服薬指導 

・有害事象、モニタリング・監査の対応 

・症例報告書作成 等 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 
＊＊ 臨床研究・治

験センター 

臨床研究コ

ーディネー

ト室 係員 

1.0 

 
臨床研究コーディネーター業務 

・試験スケジュール管理、他部署との連携調整 

・被験者ケア、服薬指導 

・有害事象、モニタリング・監査の対応 

・症例報告書作成 等 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 
＊＊ 臨床研究・治

験センター 

臨床研究オ

ペレーショ

ン統括室／

臨床研究コ

ーディネー

ト室 係員 

1.0 

 

臨床研究支援業務 

・臨床研究支援に関する HP 更新等の広報 

・市民公開講座、PPIの支援・推進 等 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

＊＊ 臨床研究・治

験センター 

臨床研究コ

ーディネー

ト室 係員 

1.0 臨床研究コーディネーター業務 

・試験スケジュール管理、他部署との連携調整 

・被験者ケア、服薬指導 

・有害事象、モニタリング・監査の対応 

・症例報告書作成 等 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

＊＊ 臨床研究・治

験センター 

臨床研究コ

ーディネー

ト室 係員 

1.0 

 

臨床研究コーディネーター業務 

・試験スケジュール管理、他部署との連携調整 

・被験者ケア、服薬指導 

・有害事象、モニタリング・監査の対応 

・症例報告書作成 等 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

＊＊ 臨床研究・治

験センター 

臨床研究コ

ーディネー

ト室 係員 

1.0 

 

臨床研究コーディネーター業務 

・試験スケジュール管理、他部署との連携調整 

・被験者ケア、服薬指導 

・有害事象、モニタリング・監査の対応 

・症例報告書作成 等 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

＊＊ 臨床研究・治

験センター 

臨床研究コ

ーディネー

1.0 臨床研究コーディネーター業務 

・試験スケジュール管理、他部署との連携調整 

・被験者ケア、服薬指導 

・有害事象、モニタリング・監査の対応 
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ト室 主任 ・症例報告書作成 等 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

＊＊ 臨床研究・治

験センター 

臨床研究コ

ーディネー

ト室 係員 

1.0 

 

臨床検査業務 

臨床研究に係る臨床検査の実施（採取、処理、保

管、測定等）、報告、それらの品質・精度管理等

の業務 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

＊＊ 臨床研究・治

験センター 

臨床研究コ

ーディネー

ト室 係員 

1.0 臨床検査業務 

臨床研究に係る臨床検査の実施（採取、処理、保

管、測定等）、報告、それらの品質・精度管理等

の業務 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

＊＊ 臨床研究・治
験センター 

倫理審査管

理室 主任 

1.0 倫理委員会事務局業務 

・倫理申請書類確認及び委員会付議 

・有害事象報告の授受及び委員会付議 

・不適合研究に対する報告書受理及び委員会付議 

・委員会結果通知書発行手続き及び交付 

・症例報告に関する倫理的な手続き 

・外部機関からの倫理審査委受託契約手続き 

・規程・手順書改訂 等 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

＊＊ 臨床研究・治

験センター 

臨床研究教

育・安全管理

室 

看護師長 

1.0 医療安全管理業務 

・順天堂医院医療安全機能管理室との連携 

・研究責任者等各個別研究の実施担当者との医療

安全情報の共有・指導 

・順天堂医院臨床研究・治験センターの各室に対

する特定臨床研究における医療安全管理に関す

る情報の共有、教育、周知徹底 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

 

３ 臨床研究に携わるその他の従業者 

(1) 専従の臨床研究の実施に係る支援を行う業務に関する相当の経験及び識見を有する者 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

臨床研究コーディネート室

／臨床研究オペレーション

統括室 

役職名 臨床研究コーディネ

ート室 課長補佐 

臨床研究オペレーシ

ョン統括室 室長・

課長補佐 

業務内容 CRC 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

平成 10 年 10 月より本学ＧＣＰセンターに配属、専従のＣＲ

Ｃとして特定臨床研究に関する業務に従事している。兼任な

し。 

臨床研究の実

施に係る支援

過去に当該業務に

従事した期間 

期 間 場 所 

平成 10年 10月 ～ 平成 29 年 12 順天堂大学医学部附
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を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

月 属順天堂医院 ＧＣ

Ｐセンター 

平成 30 年１月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

臨床研究コーディネーター業務、ＣＲＣ管理業務 

・企業治験：10～20件/年プロトコル（100症例以上） 

・医師主導臨床研究：20 件（100 症例以上） 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・平成10年 国公私立大学病院臨床研究（治験）コーディネ

ーター養成研修修了 

・平成11年 日本看護協会「治験コーディネーターの役割」

（60時間）受講 

・平成11年～ ＣＲＣと臨床試験のあり方を考える会議、及

び臨床薬理学会総会へ参加（発表あり） 

・平成16年 第２回新ＧＣＰの治験推進研修会 修了 

・厚生労働省 平成19年度 治験コーディネーター養成研修

（上級者コース）修了 

・厚生労働省 平成24年度 上級者臨床研究コーディネータ

ー養成研修修了 

・ＡＭＥＤ／文部科学省（橋渡し研究戦略的推進プログラム

） 令和元年度 初級モニター研修会 修了 

・令和２年度 厚生労働省 上級者臨床研究コーディネータ

ー養成研修 修了 

【資格】 

・看護師免許 

・保健師免許 

・平成 17 年 日本臨床薬理学会認定ＣＲＣ取得（５年毎更新） 

 
氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

臨床研究コーディネート室 

役職名 室長・係長 

業務内容 CRC 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

平成16年５月より本学ＧＣＰセンターに配属、専従のＣＲＣ

として特定臨床研究に関する業務に従事している。兼任なし

。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

期間 場所 

平成 16 年５月 ～ 平成 17 年２

月 

順天堂大学医学部附

属順天堂医院 ＧＣ

Ｐセンター 

平成 18 年５月 ～ 平成 24 年３

月 

順天堂大学医学部附

属順天堂医院 ＧＣ

Ｐセンター 

平成 25 年５月 ～ 平成 29 年 12

月 

順天堂大学医学部附

属順天堂医院 ＧＣ

Ｐセンター 

平成 30 年１月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 
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上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

臨床研究コーディネーター業務、治験薬調剤業務 

・企業治験：医薬品 10～20 件/年プロトコル（100症例以上）、

医療機器５件 

・医師主導治験：６件 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・平成 16年 ＰＭＤＡ治験コーディネーター養成研修修了 

・平成 22 年 国公私立大学病院医療技術関係職員研修、臨

床研究（治験）コーディネーター養成研修修了 

・平成 19 年、平成 21 年、平成 26 年〜 一般財団法人臨床

試験支援財団 ＣＲＣと臨床試験のあり方を考える会議

参加 

・第 10 回日本臨床試験学会参加 

・小児治験ネットワーク 第５回小児 CRC 部会参加 

・国立がん研究センター東病院 令和元年度 上級者臨床研

究コーディネーター養成研修修了 

・令和３年度 GCP Basic Training セミナー修了（日本臨床試験

学会） 

・ARO 協議会第９回学術集会 参加 
【資格】 

・薬剤師免許 

・日本臨床試験学会 GCP パスポート 

・日本臨床薬理学会認定 CRC 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

臨床研究コーディネート室 

役職名 係員 

業務内容 CRC 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

平成23年７月より本学ＧＣＰセンターに配属、専従のＣＲＣ

として特定臨床研究に関する業務に従事している。兼任なし

。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

 

期間 場所 

平成 23 年７月 ～ 平成 25 年 10

月 

順天堂大学医学部附

属順天堂医院 ＧＣ

Ｐセンター 

平成 27 年５月 ～ 平成 29 年 12

月 

順天堂大学医学部附

属順天堂医院 ＧＣ

Ｐセンター 

平成 30 年１月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

臨床研究コーディネーター業務、治験薬調剤 

・企業治験：10～20 件/年 プロトコル（100症例以上） 

・製造販売後臨床試験：５件（50症例以上） 

・医師主導臨床研究：15 件（50 症例以上） 

・再生医療：１件（３症例） 



（別添 1） 

別添 1-11 
 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修や資格等の有

無 

【研修】 

・一般財団法人臨床試験支援財団 ＣＲＣと臨床試験のあり

方を考える会議参加（平成 24年、25年、28年、30 年、令

和元年、令和２年、令和３年） 

・平成 24 年 国公私立大学病院臨床研究（治験）コーディ

ネーター養成研修修了 

・平成 24年 ＰＭＤＡ ＧＣＰ研修会参加 

・平成 28 年 東京都病院薬剤師会「臨床研究専門薬剤師養

成研究会」 

・平成 28 年 NPO 法人日本臨床研究支援ユニット「がん臨床

試験ブレイクスルー 第１回 CRC の明日を考える」 

・平成 29 年 日本臨床試験学会「第１回がん臨床研究専門

職認定試験準備セミナー」 

・平成 30年 日本臨床薬理学会 関東甲信越地方会 

・平成 30 年 東京都病院薬剤師会「臨床研究を実施・支援

するための研修会」 

・令和３年 2021 年度上級 CRC 養成研修 

・令和４年 癌治療学会認定 CRC 教育集会 

・令和４年 癌治療学会メディカルスタッフセミナー 

【資格】 

・薬剤師免許 

・日本臨床薬理学会認定 CRC 

・日本臨床試験学会 GCP パスポート 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

臨床研究コーディネート室 

役職名 係員 

業務内容 CRC 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

平成27年４月より本学臨床研究支援センターに配属、専従の

ＣＲＣとして特定臨床研究に関する業務に従事している。兼

任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

期間 場所 

平成 24年 12月 ～ 平成 27 年３

月 

順天堂大学医学部附

属順天堂医院 呼吸

器内科 

平成 27 年４月 ～ 平成 29 年２

月 

順天堂大学 臨床研

究支援センター 

平成 29 年３月 ～ 平成 29 年 12

月 

順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究支援センター 

平成 30 年１月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

臨床研究コーディネーター業務 

・企業治験：５件、医師主導治験：３件（30症例以上） 

・医師主導臨床研究：10 件（100症例以上） 

・特定臨床研究：５件（50 症例以上） 
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臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・平成 26 年 国公私立大学病院臨床研究（治験）コーディ

ネーター養成研修修了 

・平成 28年、平成 29 年、令和元年、令和２年、令和３年一

般財団法人臨床試験支援財団 ＣＲＣと臨床試験のあり

方を考える会議参加 

【資格】 

・看護師免許 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

臨床研究コーディネート室 

役職名 係員 

業務内容 CRC 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

平成24年５月より本学ＧＣＰセンターに配属、専従のＣＲＣ

として特定臨床研究に関する業務に従事している。兼任なし

。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

期間 場所 

平成 24 年５月 ～ 平成 27 年８

月 

順天堂大学医学部附

属順天堂医院 ＧＣ

Ｐセンター 

平成 28 年５月 ～ 平成 29 年 12

月 

順天堂大学医学部附

属順天堂医院 ＧＣ

Ｐセンター 

平成 30 年１月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

臨床研究コーディネーター業務 

・企業治験：３件/年プロトコル（20症例） 

・医師主導臨床研究：40 件（100症例以上） 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・平成 25年 ＪＣＯＧ臨床研究セミナー修了 

・厚生労働省 平成 25 年度 上級者臨床研究コーディネー

ター養成研修修了 
・平成 26 年 国公私立大学病院臨床研究（治験）コーディ

ネーター養成研修修了 

・平成 28 年、平成 29年、令和元年、令和２年、令和３年 一

般財団法人臨床試験支援財団 ＣＲＣと臨床試験のあり

方を考える会議 参加 

・平成 29 年～ ＡＭＥＤ研究公正高度化モデル開発支援事

業 研究倫理公開セミナー定期受講 

・令和元年 日本臨床試験学会 第 10 回学術集会総会参加 

【資格】 

・看護師免許 

・日本臨床薬理学会認定 CRC 取得 

 
氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

臨床研究コーディネート室 

役職名 係員 
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業務内容 CRC 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

平成25年４月より本学ＧＣＰセンターに配属、専従のＣＲＣ

として特定臨床研究に関する業務に従事している。兼任なし

。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

 

期間 場所 

平成 25 年４月 ～ 平成 29 年 12

月 

順天堂大学医学部附

属順天堂医院 ＧＣ

Ｐセンター 

平成 30 年１月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

臨床研究コーディネーター業務 

・企業治験：60 件（100 症例以上） 

・医師主導治験：４件（15 症例） 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修や資格等の有

無 

【研修】 

・平成 25 年 国公私立大学病院臨床研究（治験）コーディ

ネーター養成研修修了 

・平成 27 年～平成 29 年、令和元年～令和３年 一般財団法

人臨床試験支援財団 ＣＲＣと臨床試験のあり方を考え

る会議参加 

・令和２年度 厚生労働省 上級者臨床研究コーディネータ

ー養成研修 修了 

【資格】 

・看護師免許 

・保健師免許 

・日本臨床薬理学会認定ＣＲＣ取得 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

臨床研究コーディネート室 

役職名 係員 

業務内容 CRC 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

平成30年４月より本学臨床研究・治験センターに配属、専従

のＣＲＣとして特定臨床研究に関する業務に従事している。

兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

 

期間 場所 

平成 30 年４月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

臨床研究コーディネーター業務 

・企業治験：17件（25症例） 

・医師主導治験：４件(31症例) 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修や資格等の有

無 

【研修】 

・平成30年 国公私立大学病院臨床研究（治験）コーディネ

ーター養成研修修了 

・平成30年 東北大学主催 第６回みちのくCRC研修会 

・平成30年 一般財団法人臨床試験支援財団主催 ＣＲＣと

臨床試験のあり方を考える会議参加 
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・令和３年 小児治験ネットワーク 第５回CRC教育研修会

参加 

【資格】 

・看護師免許 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

臨床研究コーディネート室 

役職名 係員 

業務内容 CRC 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

平成30年４月より本学臨床研究・治験センターに配属、専従

のＣＲＣとして特定臨床研究に関する業務に従事している。

兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

期間 場所 

平成 30 年４月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

臨床研究コーディネーター業務 

・企業治験：17件（40症例以上） 

・医師主導臨床研究：４件（11 症例） 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・平成30年 日本病院薬剤師会主催 CRC養成研修 

・令和４年 第24回CRC養成フォローアップ研修会（Web） 

・令和３年 小児治験ネットワーク 第５回CRC教育研修会 

・令和4年 一般財団法人臨床試験支援財団 CRCと臨床試験

のあり方を考える会議 参加【資格】 

・看護師免許 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

臨床研究コーディネート室 

役職名 係員 

業務内容 CRC 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

平成30年４月より本学臨床研究・治験センターに配属、専従

のＣＲＣとして特定臨床研究に関する業務に従事している。

兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

期間 場所 

平成 30 年４月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

臨床研究コーディネーター業務 

・医師主導臨床研究：15件（30症例以上） 

・企業治験：４件（10症例以上） 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・平成30年 国公私立大学病院医療技術関係職員研修臨床研

究（治験）コーディネーター養成研修修了 

・平成30年 東北大学主催 第６回みちのくCRC研修会参加 

【資格】 
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・看護師免許 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

臨床研究コーディネート室 

役職名 係員 

業務内容 CRC 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

令和３年４月より本学臨床研究・治験センターに配属、専従

のCRCとして特定臨床研究に関する業務に従事している。兼

任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

期間 場所 

平成 23 年４月 ～ 令和３年３月 民間企業（SMO） 

令和３年４月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

臨床研究コーディネーター業務、CRC 管理業務 

・企業治験：10～20 プロトコル／年（100 症例以上） 

・臨床研究：10 件（20 症例） 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・平成 24年 日本 SMO 協会 CRC 導入教育研修 修了 

・平成 23年～ 日本臨床薬理学会 参加 

・平成 23 年～ 一般財団法人臨床試験支援財団 CRC と臨床

試験のあり方を考える会議 参加 

（平成 28年 ポスター発表あり） 

・平成 26 年 日本癌治療学会データマネージャー教育集会 

参加 

・平成 30 年 日本医師会治験促進センター主催 治験推進

地域連絡会議 修了 

・令和３年度 厚生労働省 上級者臨床研究コーディネータ

ー養成研修 修了 

・令和４年度 つくば臨床医学研究開発機構 医薬品・医療

機器レギュラトリーサイエンス講座 

【資格】 

・平成 29年 日本臨床薬理学会認定 CRC 取得（５年更新） 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

臨床研究支援室 

役職名 係員 

業務内容 モニター 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

令和４年４月より本学臨床研究・治験センターに配属、専

従のモニターとして従事。兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

過去に当該業務に

従事した期間 

期 間 場 所 

平成 15年４月 ～ 平成 18 年３月 日系ＣＲＯ 

平成 18年４月 ～ 令和４年３月 日系ＳＭＯ 

令和４年４月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床
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を有すること

の説明 

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

・日系ＣＲＯにおいて、ＣＲＡとして治験（脳神経外科、

麻酔科、皮膚科領域）３件、臨床研究（消化器内科、皮膚

科領域）２件のモニタリング業務 

・日系ＳＭＯにおいて、治験事務局及び治験審査委員会事

務局業務：30～40件／年、治験コーディネーター業務：５

件 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・平成15年～平成18年 モニターに関する集合研修（社内研

修）100時間受講 

・厚生労働省 平成19年度治験コーディネーター養成研修 

（初級者向け）修了 

・平成28年 第16回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議2

016 in大宮 参加 

・治験推進地域連絡会議(平成29年度、30年度)参加 

・令和元年 第40回日本臨床薬理学会学術総会参加 

【資格】 

・薬剤師免許 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

臨床研究支援室 

役職名 係員 

業務内容 モニター 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

令和４年７月より本学臨床研究・治験センターに配属、専従

のモニターとして従事。兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

期 間 場 所 

平成 14年 11月 ～ 令和４年６月 国内 CRO 

令和４年７月 ～ 現在 順天堂大学医学部

附 属 順 天 堂 医 院 

臨床研究・治験セン

ター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

・国内CROにおいて、CRAとして市販後臨床試験（当時）・治

験（CNS、がん領域等）：13件、QMS業務・情報セキュリティ

マネジメントシステム（ISMS）業務：２年 

・臨床研究・治験センターにおいて、各種指針下臨床研究、

特定臨床研究のモニタリング、SDV業務、研究開始前サポー

ト：23件 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・平成14年～令和４年 モニターに関する集合研修（社内研

修）を200時間以上受講 

・令和４年７月 ICR臨床研究入門 臨床研究に関するe-lear

ning修了 

【資格】 

・日本 CRO 協会 CRA 認定証 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

臨床研究支援室 

役職名 係員 

業務内容 モニター 
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区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

令和４年３月より本学臨床研究・治験センターに配属、専従

のモニターとして従事。兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

期 間 場 所 

平成 25 年５月 ～ 平成 26 年 7 月 民間企業（CRO） 

平成 26 年７月 ～ 令和２年４月 民間企業（CRO） 

令和３年４月 ～ 令和３年 10 月 民間企業（CRO） 

令和４年３月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

・CRAとして、民間企業（CRO）において、臨床研究（循環器

）５件、治験（糖尿病、癌、不眠症等）９件 

・臨床研究・治験センターにおいて、各種指針下臨床研究、

特定臨床研究のモニタリング、SDV 業務：３件 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・平成26年～令和２年 モニターに関する集合研修（社内研

修）を合計200時間以上 受講 

【資格】 

・平成 26年 日本 CRO 協会認定 CRA 

・平成 27年 GCPパスポート 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

研究開発企画室 

役職名 主任 

業務内容 PM 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

令和２年２月より本学臨床研究・治験センターに配属、専従

のPMとして従事。兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

期間 場所 

平成 22 年１月 ～ 平成 25 年６

月 

民間企業（SMO） 

平成 25 年７月 ～ 平成 26 年３

月 

東北大学病院 臨床

研究推進センター 

令和２年２月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

・民間企業（SMO） 

PMとして企業治験の新規案件調査～試験終了まで、施設間

の調整役と共同 IRB の審査資料の作成、進捗管理等   

支援実績：22件 

・東北大学病院臨床研究推進センター 

プロトコル作成支援部門医師主導治験の治験調整事務局

支援 支援実績：２件 

・順天堂大学医学部附属順天堂医院臨床研究・治験センター

研究開発企画室 

医師主導治験のプロトコル作成支援、薬事戦略相談支援、

治験調整事務局業務 支援実績：６件 
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臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修や資格等の有

無 

【研修】 

・平成 24 年 一般社団法人 DIA プロジェクトマネジメント

・トレーニングコース 

・平成 26 年 厚生労働省主催「平成 25年度上級者臨床研究

コーディネーター（CRC）養成研修」 

・平成 27年 日本臨床試験学会主催「モニタリング研修」 

・平成 29年 AMED 主催データマネージャー養成研修 

・平成 30 年 日本臨床試験学会主催「GCP Advanced セミナ

ー」 

・令和元年 国立がん研究センター主催 2019 年度治験・倫

理審査委員会委員研修 

・令和２年 日本臨床試験学会主催 第９回がん臨床試験セ

ミナー 

・令和３年 一般社団法人日本臨床試験学会主催「がん臨床

研究専門職のための Basic セミナー」 

・令和４年 つくば臨床医学研究開発機構主催「令和３年度

医薬品・医療機器レギュラトリーサイエンス講座」修了 

・令和４年 DIA 主催「13th Regulatory Affairs Training 

Course in Japan」修了 

・令和４年 東北大学大学院薬学研究科主催「令和３年度

Master of Clinical Scienceコース修了 

・一般財団法人臨床試験支援財団主催 CRC と臨床試験のあり

方を考える会議（平成 29 年、平成 30年、令和元年、令和

２年） 

・日本臨床試験学会主催学術集会（平成 29 年、平成 30 年、

令和元年、令和２年、３年） 

・レギュラトリーサイエンス学会学術大会（令和３年） 

【資格】 

・平成 26年 日本臨床試験学会認定 GCP パスポート 

・令和３年 倫理審査専門職 CReP 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

研究開発企画室 

役職名 係員 

業務内容 PM 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

令和３年１月より本学臨床研究・治験センターに配属。専従

のPMとして従事。兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

期間 場所 

平成 25 年６月 ～ 平成 30 年３

月 

一般社団法人（臨床

研究を企画・運営す

る非営利研究団体） 

平成 30 年４月 ～ 令和２年 12

月 

民間企業（CRO） 

令和３年１月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

調整事務局業務 

・医師主導治験（乳がん領域２件） 

・臨床研究（乳がん領域５件） 
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調整事務局業務 兼 PM業務 

・特定臨床研究（眼科領域１件、大腸がん領域２件） 

医師主導治験の調整事務局、PM 業務 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・平成 30年 PMDA 主催 マスターファイル講習会参加 

・令和元年 PMDA 主催 ワークショップ「がんゲノム医療実

装を見据えたコンパニオン診断等の規制のあり方」参加 

・他、社内主催の SOP 研修、疾患研修など 20～40 時間/年（令

和２年 12月以前） 

・令和３年 PMRJ 主催 開発エキスパート継続研修講座受講 

・令和４年 GCP Basic Training セミナー受講 

・令和４年 ARO 協議会第９回学術集会参加およびポスター

発表 

【資格】 

・平成 30年 日本ＣＲＯ協会ＣＲＡ認定取得 

・令和４年 日本臨床試験学会ＧＣＰパスポート取得 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

臨床研究オペレーション統

括室 

役職名 副室長 

業務内容 研究調整員 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

令和５年４月より本学臨床研究・治験センターに配属、専従

の研究調整員として従事。兼任なし。 

臨床研究の実施

に係る支援を行

う業務に関する

相当の経験及び

識見を有するこ

との説明 

過去に当該業務

に従事した期間 

期 間 場 所 

平成 10 年４月 ～ 平成 16 年３月 ①北里大学東病院治

験管理センター 

平成 16 年４月 ～ 平成 27 年７月 ②北里大学臨床研究

機構 

平成 29 年８月 ～ 令和５年３月 ②北里大学病院臨床

研究部 

上記の期間に行

った具体的な勤

務内容及び実績 

① 治験のCRC業務 

※企業治験：10試験以上 

IC補足説明、登録関連業務、被験者のスケジュール管理、CR

F作成、被験者対応、有害事象対応、治験薬投与管理、SDV・

監査対応、関連部署との調整、文書管理など 

② スタディーマネジメント業務、研究調整事務局 

※医師主導治験：７試験、特定臨床研究：６試験（うち３試

験は先進医療B）、その他：10試験以上 

プロトコル・ICF・各種SOP・CSRなどの文書作成支援と管理

、試験進捗管理、実施医療機関管理、AMED研究開発申請書作

成支援、AMED資金管理、PMDA事前面談対応、規制当局対応（

治験届、安全性情報ハンドリング、jRCT対応等）、外部委託

機関管理 

 

【その他、臨床研究に関わる実績】 

・論文 

臨床研究専門職のキャリアラダー構築の試み、Jpn Pharmaco

l Ther vol.43 s99-146 suppl.1 2015（平成27） 
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・講師歴（講演等） 

アカデミア創薬と臨床試験、第40回日本臨床薬理学会学術集

会総会シンポジウム20「アカデミア創薬・育薬における臨床

薬理学の役割」令和元.12 

 

臨床研究におけるプロジェクトマネジメントの本質と実施

施設への適応、平成26年度上級臨床研究コーディネーター養

成研修（平成26.11） 

 

上級CRCによる後進の育成及び自らのキャリアアップ、平成2

1年度上級臨床研究コーディネーター養成研修（平成21.11） 

 

がん臨床試験の準備と実際、第46回日本癌治療学会学術集会

 コメディカルセミナー（平成20.11） 

 

薬効評価を考える データセンターの立場から、第６回CRC

と臨床試験のあり方を考える会議 シンポジウム4（平成18.

10） 

 

・学会発表 

治験薬製造等を自ら治験を実施する者が担う医師主導治験

の支援経験からみえてきたもの、日本臨床試験学会第14回学

術集会総会（令和5.2） 

 

臨床研究専門職のキャリアラダー構築、第35回日本臨床薬理

学会年会（平成26.12） 

 

国際共同医師主導治験における治験薬の取り扱い、第29回日

本臨床薬理学会年会（平成20.12） 

 

医師主導治験実施におけるSOP整備、第26回日本臨床薬理学

会年会（平成17.12） 

 

・その他 

・平成30.4～ 国立がん研究センター東病院臨床研究審査委

員会委員 

・令和5.1～ 日本臨床薬理学会臨床研究職専門制度委員会

委員 

・平成23.6～ 一般社団法人日本臨床試験学会 企画研修委

員会委員 

平成29.11～平成31.4 一般社団法人日本臨床試験学会 臨

床研究法対応検討委員会委員 

・平成29.9～ JCOG利益相反委員会委員 

・令和2.4～令和5.3 国立がん研究センター研究開発費2020

-A-13「共同研究グループ間の連携によるがん治療開発研究

の効率化と質的向上のための研究」（分担者 班長：福田治

彦） 
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臨床研究の実施

に係る支援を行

う業務に関する

専門的研修及び

資格等の有無 

【研修】 

・治験倫理審査委員会委員研修 修了（令和元年度：東京大

学、令和２年度：国立がんセンター、令和３年度：北海道大

学、令和４年度：順天堂大学） 

 

・日本臨床薬理学会学術総会 参加（平成13,17,20,21,22,2

4,25,26,29,令和元,３年） 

 

・日本臨床薬理学会 臨床薬理学講習会 参加（平成15,16,

18,27,令和元,３,４年） 

 

・CRCと臨床試験のあり方を考える会議 参加（平成13,15,1

8,19,24,29,30,令和元年） 

※平成30年：プログラム委員、令和元年：プログラム委員長 

 

・日本臨床試験学会学術集会総会 参加（平成21,22,25,26,

29,30,令和元,３,４年） 

※平成26年：プログラム委員 

 

【資格】 

・薬剤師免許 

・医薬開発学修士 

・日本臨床薬理学会 認定薬剤師取得（平成13年～ ５年毎

更新） 

・日本臨床薬理学会 認定CRC取得（平成16年～ ５年毎更

新） 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

研究開発企画室 

役職名 係員 

業務内容 研究調整員 

区 分 ２ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

令和３年４月より本学臨床研究・治験センターに配属、専従

の研究調整員として従事。兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務

に従事した期間 

期 間 場 所 

令和３年４月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行

った具体的な勤

務内容及び実績 

医師主導治験の調整事務局業務 

・再生医療等製品１件、医薬品１件 

臨床研究の実施

に係る支援を行

う業務に関する

専門的研修及び

資格等の有無 

【研修】 

・平成18年以降ほぼ毎年 一般財団法人臨床試験支援財団 

ＣＲＣと臨床試験のあり方を考える会議、日本臨床薬理学会

総会 参加 

【資格】 

・臨床検査技師免許 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 革新的医療技術開発研究セ 役職名 特任講師 
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ンター 

業務内容 研究調整員 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

平成29年11月より本学革新的医療技術開発研究センターに

配属、専従の研究調整員として従事。兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

期間 場所 

平成 29年 11月 ～ 現在 順天堂大学革新的医

療技術開発研究セン

ター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

・医師主導治験に係る開発支援および開発マネジメント業務

（医師主導治験１本） 

・特定臨床研究の研究支援業務（３本） 

・特定臨床研究に係る開発支援およびスタディーマネジメン

ト業務（１本） 

・特定臨床研究に係る契約書作成および締結支援（４本） 

・論文作成支援（３本） 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・令和２年度 プロトコルライティングセミナー（大阪大学

臨床研究センター） 

・令和３年度 GCP Basic Training セミナー修了（日本臨

床試験学会） 

・令和３年度 東北大学 MCS コース修了（東北大学大学院薬

学系研究課） 

・令和３年度 レギュラトリーサイエンス エキスパート研

修会 総合コース(P2M コース)修了（医薬品医療機器レギュ

ラトリーサイエンス財団） 

・令和３年度 レギュラトリーサイエンス エキスパート研

修会 総合コース（医療機器エキスパート研修講座）修了 

（医薬品医療機器レギュラトリーサイエンス財団） 

・令和３年度 医薬品・医療機器レギュラトリーサイエンス

講座修了（つくば臨床医学研究開発機構） 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

臨床研究オペレーション統

括室 

役職名 主任 

業務内容 研究調整員 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

令和２年１月より本学臨床研究・治験センターに配属、専従

の研究調整員として従事。兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

期間 場所 

令和２年１月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

医師主導治験、企業主導治験及び臨床研究に関する契約業務

：100件以上 
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臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・令和２年 アンダーソン・毛利・友常法律事務所主催オン

ラインセミナー「共同開発契約に関する実務上の留意点／

特許審査実務におけるクレーム解釈」 参加 

・令和２年 一般社団法人医学系大学倫理委員会連絡会議主

催 一般社団法人設立記念シンポジウムに参加 

・令和３年度九州大学セミナー「国際契約マネジメント：大

学法務と研究者の視点から」 

・令和４年 第66回医学系大学倫理委員会連絡会議 参加 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

臨床研究オペレーション統

括室 

役職名 係員 

業務内容 研究調整員 

区 分 ２ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

令和２年 11 月より本学臨床研究・治験センターに配属、専従

の研究調整員として従事。兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

期 間 場 所 

令和２年 11 月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

医師主導治験、企業主導治験及び臨床研究に関する契約業務

：100 件以上 

 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・令和３年 第64回医学系大学倫理委員会連絡会議 参加 

・令和４年 第65回医学系大学倫理委員会連絡会議 参加 

 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センタ

ー 

臨床研究オペレーショ

ン統括室 

役職名 係員 

業務内容 研究調整員 

区 分 ２ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

令和３年 11 月より本学臨床研究・治験センターに配属、専

従の研究調整員として従事。兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

期 間 場 所 

令和３年 11 月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

医師主導治験、企業主導治験及び臨床研究に関する契約業務

：100 件以上 
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臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・令和３年 第64回医学系大学倫理委員会連絡会議 参加 

・令和４年 ARO協議会 第9回学術集会 参加 

・令和４年 AMED主催「医療分野の成果導出に向けたオープ

ン講座」 参加 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 革新的医療技術開発研究セ

ンター／臨床研究・治験セ

ンター 臨床研究オペレー

ション統括室 

役職名 係員 

業務内容 研究調整員 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

平成30年７月より本学臨床研究・治験センターに配属、専従

の研究調整員として従事。兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

期間 場所 

平成 30 年７月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

医師主導治験及び臨床研究に関する契約調整業務 10件以

上 

医師主導治験及び臨床研究に関する研究事務局業務 ５件 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・令和元年 日本臨床試験学会主催 第５回「倫理審査委員

会を考える！」 

・令和２年 日本臨床試験学会主催 第９回がん臨床試験セ

ミナー～考え方から実践まで～ 

・令和３年 日本臨床試験学会主催 がん臨床研究専門職の

ためのBasicセミナー 

・令和３年 ARO協議会 第８回学術集会 

・令和４年 日本臨床試験学会主催 第７回「倫理審査委員

会を考える！」 

・令和４年度 日本臨床試験学会 第14回学術集会総会 参

加「当院における臨床研究の促進に対する取組み」ポスタ

ー発表 

【資格】 

・平成31年 GCPパスポート取得（令和４年 更新） 

・薬剤師免許 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

倫理審査管理室 

役職名 室長代行・係長 

業務内容 研究倫理相談員 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

平成10年12月より本学ＧＣＰセンターに配属、専従の研究倫

理相談員として従事。兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

過去に当該業務に

従事した期間 

期間 場所 

平成 10年 12月 ～ 平成 22 年４

月 

順天堂大学医学部附

属順天堂医院 ＧＣ

Ｐセンター 
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経験及び識見

を有すること

の説明 

平成 22 年５月 ～ 平成 30 年２

月 

順天堂大学医学部附

属順天堂医院 薬剤

部 

平成 30 年３月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

臨床研究コーディネーター業務、治験薬調剤業務、治験事務

局業務、治験審査委員会事務局業務 

・企業治験：200件以上（100症例以上） 

・医師主導治験：10件以上（10症例以上） 

・製造販売後臨床試験：10 件以上（60 症例以上） 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・第１回日本病院薬剤師会薬剤師治験コーディネーター養成

研修会課程修了 

・平成 14 年 財団法人 医療研修推進財団／治験推進協議

会 治験推進研修会課程修了 

・平成 15 年～ 一般財団法人臨床試験支援財団 ＣＲＣと

臨床試験のあり方を考える会議、日本臨床薬理学会総会へ

毎年参加 

・平成 21 年 PMDA 上級者臨床研究コーディネーター養成研

修課程修了 

【資格】 

・薬剤師免許 

・平成 18年 日本臨床薬理学会認定ＣＲＣ取得 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

倫理審査管理室 

役職名 係員 

業務内容 研究倫理相談員 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

令和３年１月より本学臨床研究・治験センターに配属、専従

の研究倫理相談員として従事。兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

期間 場所 

平成 24 年９月 ～ 令和２年 12

月 

東京女子医科大学病

院 臨床研究支援セ

ンター 

令和３年 1月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

臨床研究コーディネーター業務、治験薬管理業務、治験事務

局業務、治験審査委員会事務局業務 

・企業治験：100 件以上（100 症例以上） 

・医師主導治験：10 件以上（20 症例以上） 

・製造販売後臨床試験：５件(10 症例以上) 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・平成 24 年 国公私立大学病院臨床研究（治験）コーディ

ネーター養成研修修了 

・平成 25 年～ 一般社団法人臨床試験支援財団 CRCと臨床

試験のあり方を考える会議、日本臨床薬理学会総会に毎年

参加 
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・平成 26 年～ 独立行政法人 医薬品医療機器総合機構・公

益財団法人 日本薬剤師研修センター主催；医薬品・医療

機器等 GCP/GPSP 研修会に毎年参加 

・平成 28 年 PMDA 上級者臨床研究コーディネーター養成研

修課程修了 

【資格】 

・薬剤師免許 

・平成 26年 日本臨床試験学会ＧＣＰパスポート取得 

・平成 27年 日本臨床薬理学会認定ＣＲＣ取得 

・平成 30年 日本臨床試験学会ＧＣＰエキスパート取得 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

倫理審査管理室 

役職名 係員 

業務内容 研究倫理相談員 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

平成30年７月より本学臨床研究・治験センターに配属、専従

の研究倫理相談員として従事。兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

期間 場所 

平成 30 年７月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

研究倫理相談員業務 

・新規研究申請受付：年間 300 件～400 件 

・その他の研究申請受付 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・平成 30 年度 ＡＭＥＤ／文部科学省（橋渡し研究戦略的

推進プログラム） 初級モニター研修会 

・平成 30 年 東京都病院薬剤師会 臨床研究を実施・支援

するための研修会 

・令和元年 医学系大学倫理委員会連絡会議国際シンポジウ    

 ム 

・令和元年 日本臨床試験学会主催 第66回「GCP Basic 

Training セミナー」 

・令和２年 日本臨床試験学会 第11回学術集会総会 

・令和３年 日本臨床試験学会 第12回学術集会総会 

・令和３年 第63回医学系大学倫理委員会連絡会議 

・令和４年 第７回日本臨床試験学会 教育セミナー 

・令和４年 治験・倫理審査委員会委員研修 

・令和４年 第66回医学系大学倫理委員会連絡会議 

・令和４年度 第８回研究倫理を語る会 

 

【資格】 

・薬剤師免許 

・令和２年 ＧＣＰパスポート認定取得 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

倫理審査管理室 

役職名 係員 

業務内容 研究倫理相談員 
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区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

令和３年４月より本学臨床研究・治験センターに配属、専従

の研究倫理相談員として従事。兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

期間 場所 

平成 12 年８月 ～ 令和３年３月 順天堂大学医学部附

属静岡病院 薬剤部 

令和３年４月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

研究倫理相談員業務 

・新規研究申請受付：年間 300 件～400 件 

・その他の研究申請受付 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・平成26年 一般財団法人臨床試験支援財団 第14回CRCと

臨床試験のあり方を考える会議 

・平成27年 第36回日本臨床薬理学会学術総会 

・令和元年 第40回日本臨床薬理学会学術総会 

・令和元年 一般財団法人臨床試験支援財団 第19回CRCと

臨床試験のあり方を考える会議 

・令和２年 一般財団法人臨床試験支援財団 第20回 CRC と

臨床試験のあり方を考える会議 

【資格】 

・薬剤師免許 

・日本臨床薬理学会 認定 CRC 

 
氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

倫理審査管理室 

役職名 係員 

業務内容 研究倫理相談員 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

平成30年１月より本学臨床研究・治験センターに配属、専従

の研究倫理相談員として従事。兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

 

期間 場所 

平成 30 年１月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

研究倫理相談員業務 

・臨床研究：1,000件以上 

・症例報告：100 件以上 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修や資格等の有

無 

【研修】 

・平成30年 第57回医学系大学倫理委員会連絡会議・研修会 

・平成30年 第58回医学系大学倫理委員会連絡会議・研修会 

・令和元年 第60回医学系大学倫理委員会連絡会議 

・令和２年 第61回医学系大学倫理委員会連絡会議 

・令和３年 第63回医学系大学倫理委員会連絡会議 

【資格】 

・令和２年 倫理審査専門職CReP 

・令和４年 JSCTR認定GCPパスポート 
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氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

倫理審査管理室 

役職名 係員 

業務内容 研究倫理相談員 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

令和３年４月より本学臨床研究・治験センターに配属、専従

の研究倫理相談員として従事。兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

 

期間 場所 

平成 17 年４月 ～ 平成 31 年３

月 

神戸市立医療センタ

ー中央市民病院 臨

床研究推進センター 

令和元年５月 ～ 令和３年３月 神戸大学医学部附属

病院 臨床研究推進

センター 

令和３年４月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

臨床研究事務局業務(400 件以上/年)、倫理委員会事務局(400

件以上/年)、CRB 事務局業務(100 件以上/年) 

・学会発表 

認定臨床研究審査委員会（CRB）業務の質向上を目的とした

本学の取組、日本臨床試験学会第14回学術集会総会（令和5.

2） 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修や資格等の有

無 

・平成 18 年～平成 29 年 一般財団法人臨床試験支援財団主

催 CRC と臨床試験のあり方を考える会議 参加 

・令和元年度、令和２年度、令和３年度、令和４年度 日本

臨床試験学会学術集会 参加 

・平成 22年～平成 30年 PMDA GCP 研修会（医薬品・医療機

器等 GCP／GPSP 研修会） 参加 

・平成 21 年～平成 27 年 一般社団法人日本病院薬剤師会 

治験事務局セミナー 参加 

・平成 23 年、平成 28 年、令和３年、令和４年度 日本癌治

療学会学術集会・メディカルスタッフセミナー・認定 CRC

教育集会 参加 

【資格】 

・日本癌治療学会認定ジュニア CRC 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

倫理審査管理室 

役職名 係員 

業務内容 研究倫理相談員 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

令和５年４月より本学臨床研究・治験センターに配属、専従

の研究倫理相談員として従事。兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

過去に当該業務に

従事した期間 

期 間 場 所 

平成 26 年１月 ～ 平成 28 年 12 月 名古屋医療センター

臨床研究センター臨

床研究センター 

平成 30 年７月 ～ 令和４年５月 神戸大学医学部附属
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を有すること

の説明 

病院臨床研究推進セ

ンター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

■平成 26年１月～平成 28 年 12 月 

【勤務内容】 

・医師主導国際共同臨床研究の調整事務局業務（主催国ドイ

ツ、参加国 20、国内参加 29 施設）、NHO ネットワーク共同研

究の査読等進捗管理業務、及び研究支援相談（受付・議事録

作成業務）、臨床研究セミナー準備業務に従事。 

【実績】 

・国際共同臨床研究１件 

・査読等進捗管理（約 30課題/年） 

■平成 30年７月～令和４年５月 

【勤務内容】 

① 平成 30 年７月～令和３年３月 

・治験審査委員会事務局業務（開催準備、議事録作成、審査

結果通知書作成及び病院長への提出、記録の保存等） 

・治験事務局業務（企業治験及び医師主導治験の審査資料に

係る相談支援、審査資料の受付、審査結果通知書の交付、記

録の保存、委員名簿及び記録の公表に関する業務） 

② 令和３年４月～令和４年５月 

・認定臨床研究審査委員会事務局業務（審査資料受付・確認、

委員会開催準備、審査結果通知書作成、記録の保存等） 

【実績】 

① 企業治験（約 30 件）、医師主導治験（約 20件） 

② 特定臨床研究（約60件） 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・平成 27 年、令和２年、４年 一般財団法人臨床試験支援財

団主催 CRC と臨床試験のあり方を考える会議 参加 

・令和３年度、４年度 日本臨床試験学会学術集会総会 参

加 

・令和２年 日本臨床薬理学会学術総会 参加 

・令和２年 日本臨床試験学会 GCP Basic Training セミナ

ー参加 

・令和３年 日本臨床試験学会 GCP Advanced セミナー参加 

【資格】 

・令和２年 日本臨床試験学会 GCP パスポート 

・令和４年 日本臨床試験学会 GCPエキスパート 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

倫理審査管理室 

役職名 係員 

業務内容 研究倫理相談員 

区 分 ２ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

令和３年４月より本学臨床研究・治験センターに配属、専従

の研究倫理相談員として従事。兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

過去に当該業務に

従事した期間 

期 間 場 所 

令和３年４月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 
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経験及び識見

を有すること

の説明 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

研究倫理相談員業務 

・臨床研究：100件以上 

・症例報告：10件以上 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・令和３年 第62回医学系大学倫理委員会連絡会議 

【資格】 

・令和３年 倫理審査専門職CReP 

・令和３年 GCPパスポート取得 

・令和３年 上級者臨床研究コーディネーター認定 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

倫理審査管理室 

役職名 係員 

業務内容 研究倫理相談員 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

令和元年４月より本学臨床研究・治験センターに配属、専従

の研究倫理相談員として従事。兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

期 間 場 所 

平成 31 年４月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

研究倫理相談員業務 

・臨床研究：1,000件以上 

・症例報告：100件以上 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・令和元年 第60回医学系大学倫理委員会連絡会議 

・令和２年 第61回医学系大学倫理委員会連絡会議 

・令和３年 第63回医学系大学倫理委員会連絡会議 

・令和４年 第65回医学系大学倫理委員会連絡会議学術集会 

・令和４年 第66回医学系大学倫理委員会連絡会議学術集会 

・令和４年 日本臨床試験学会 GCP Basic Trainingセミナ

ー 

・令和４年 第７回日本臨床試験学会 教育セミナー 

・令和４年 第８回日本臨床試験学会 教育セミナー 

・令和４年 厚生労働省臨床研究総合促進事業  

治験・倫理審査委員会委員研修 

・令和４年度 第８回研究倫理を語る会 

 

【資格】 

・令和４年 JSCTR認定GCPパスポート 

・令和４年 倫理審査専門職CReP 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

倫理審査管理室 

役職名 係員 

業務内容 研究倫理相談員 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

平成 29年３月より本学オーダーメイド医療プロジェクト室に

配属、専従の研究倫理相談員として従事。兼任なし。 

臨床研究の実 過去に当該業務に 期 間 場 所 
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施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

従事した期間 平成 29 年３月 ～ 平成 29 年 12 月 医学部附属 オーダ

ーメイド医療プロジ

ェクト室 

平成 30 年１月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

研究倫理相談員業務 

・臨床研究：1,000件以上 

・症例報告：100件以上 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・平成29年 第55回医学系大学倫理委員会連絡会議・研修会 

・平成30年 第58回医学系大学倫理委員会連絡会議 

・令和元年 第59回医学系大学倫理委員会連絡会議・研修会 

・令和３年 第63回医学系大学倫理委員会連絡会議・研修会

・令和４年 第65医学系大学倫理委員会連絡会議・研修会 

・令和４年 第66医学系大学倫理委員会連絡会議 

・令和４年 厚生労働省臨床研究総合促進事業 

治験・倫理審査委員会委員研修 

・令和５年３月 第８回研究倫理を語る会 

【資格】 

・平成31年４月 倫理審査専門職CReP取得 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

臨床研究オペレーション統

括室 

役職名 係員 

業務内容 研究倫理相談員 

区 分 ２ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

令和３年 11 月より本学臨床研究・治験センターにおいて、専

従の研究倫理相談員として従事。兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

期 間 場 所 

令和３年 11 月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

利益相反マネジメント委員会事務局業務 

・治験：300件以上 

・指針下：1,000件以上 

・特定臨床研究：200件以上 

順天堂大学認定臨床研究審査委員会事務局業務 

・特定臨床研究：約20件 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・第66回医学系大学倫理委員会連絡会議学術集会 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

臨床研究コーディネート室 

役職名 係員 

業務内容 臨床検査専門員 
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区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

平成30年４月より本学臨床研究・治験センターに配属、専従

の臨床検査専門員として特定臨床研究に関する業務に従事

している。兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

期間 場所 

平成 30 年４月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

臨床検査業務 

・企業治験：20∼30件/年プロトコル(150症例以上) 

・医師主導臨床研究：10件 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【資格】 

・看護師免許 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

臨床研究コーディネート室 

役職名 係員 

業務内容 臨床検査専門員 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

令和２年４月より本学臨床研究・治験センターに配属、専従

の臨床検査専門員として特定臨床研究に関する業務に従事

している。兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

期間 場所 

令和２年４月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

臨床検査業務 

企業治験：20～30件/年プロトコル（150症例以上） 

医師主導治験：10件/年プロトコル 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【資格】 

・看護師免許 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

信頼性保証室 

役職名 係員 

業務内容 研究監査員 

区 分 １ 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

令和３年１月より本学臨床研究・治験センターに配属、専従

の研究監査員として従事。兼任なし。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

過去に当該業務に

従事した期間 

期間 場所 

平成 25 年６月 ～ 令和２年１月 民間企業（CRO） 

令和３年１月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床
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経験及び識見

を有すること

の説明 

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

監査業務 

・内部監査：24 件 

・外部監査（企業治験、医師主導治験、臨床研究）：66件 

・CSR 監査：19 件 

・CTD 監査：６件 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【研修】 

・平成 25年 日本 QA 研究会主催「GCP 監査ベーシックコース」

受講 

・平成 25年 日本 QA 研究会主催「QC/QA ビギナーズコース」

受講 

・平成 25 年 日本 QA 研究会主催「監査担当者のためのイン

タビュースキルアップ講座」受講 

・平成 31 年 日本 QA 研究会主催「RCA（根本原因分析）を中

心とした CAPA の考え方（基礎編）」受講 

・平成 29年 日本製薬工業協会主催「ICH-E6（R2）研修会」

参加 

・令和元年 PMDA 主催「医薬品・医療機器等 GCP/GPSP研修会」

参加 

・令和４年 日本臨床試験学会主催「GCP Basic Training セ

ミナー」参加 

・令和４年 日本臨床試験学会主催「臨床研究法施行規則改

正と倫理指針改正のポイントを知る」参加 

【資格】 
・日本 CRO 協会 CRA 認証取得 

・GCP パスポート認定取得 

（注）1 「業務」の欄には、「CRC」（臨床研究ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ）、「ﾓﾆﾀｰ」、「PM」（ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄﾏﾈｰｼﾞｬｰ/

ｽﾀﾃﾞｨｰﾏﾈｰｼﾞｬｰ）、「研究調整員」（治験・臨床研究調整業務担当者）、「ﾒﾃﾞｨｶﾙﾗｲﾀｰ」、「研

究倫理相談員」、「臨床検査専門員」（臨床研究に係る臨床検査の技術・品質管理に携わる

者）、「研究監査員」（研究監査担当員）のいずれかを記載すること。 

2 「区分」の欄は、１又は２と記載すること。１は、当該支援業務の経験が３年以上の場合に、

２は、当該支援業務の経験が１年以上３年未満の場合に記載すること。 

3 「過去に当該業務に従事した期間」の欄には、該当業務を行った期間・場所について記載す

ること。期間については、和暦で記載すること。 

4 「上記の期間に行った具体的な勤務内容及び実績」の欄には、当該期間において行った臨床

研究の実施に係る支援を行う業務の具体的な内容及び支援した臨床研究の実績を記載するこ

と。 

5「臨床研究の実施に係る支援を行う業務に関する専門的研修や資格等の有無」の欄には、当該

業務に関する外部の講習会等の受講の有無、当該業務に係る国内外の認定資格等の取得の有

無等を記載すること。 

6 必要に応じて、記載欄を追加すること。 

 

(2) 専従の臨床研究に関するデータの管理に関する相当の経験及び識見を有する者 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

臨床研究支援室 

役職名 係員 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

臨床研究・治験センターにて、臨床研究実施計画書・CRF 作

成、データマネジメント計画書・報告書作成、データ入力お

よびデータクリーニング作業等の臨床研究に関するデータ
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マネジメント業務を専従で行っており、兼任はない。 

専従の臨床研

究に関するデ

ータの管理に

関する相当の

経験及び識見

を有する者 

過去に当該業務に

従事した期間 

※２年以上 

期間 場所 

令和２年２月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

【業務内容】 

臨床研究に関わるデータマネジメント業務 

・EDC 設計・構築 

・データチェック 

・登録業務 

・解析データセット作成 

・実施計画書レビュー 等 

 

【試験名】 

・慢性心不全の運動耐容能改善を目的としたエンパグリフロ

ジンの有効性に関するランダム化非盲検比較試験 

 

・糖尿病合併心不全を対象としたイメグリミンの運動耐容能

への有効性を検討する探索的試験-ランダム化二重盲検プラ

セボ対照比較試験-（jRCTs031220712） 

 

・本邦における心臓リハビリテーション実施状況のレジスト

リー （UMIN000021647） 

 

・睡眠呼吸障害を合併する心房細動患者における陽圧呼吸療

法の有効性に関する検討 （jRCTs032180344） 

 

・骨格筋機能が脳血管障害、認知機能障害に及ぼす影響：Co

mmunity-based study 

 

・長期PPI使用患者に対するPPI中止戦略の検討 （jRCT10311

80383） 

 

・心血管疾患患者に対する遠隔生体信号モニタリングシステ

ムを用いた遠隔心臓リハビリテーション －安全性を中心と

したパイロット研究－ （jRCTs032190217） 

 

・肝細胞癌に対する新世代マイクロ波焼灼術とラジオ波焼灼

術の多施設共同ランダム化比較試験 （UMIN000035442） 

 

・大腸癌肝転移患者を対象としたマイクロ波焼灼術とラジオ

波焼灼術の有効性、安全性に関する多施設共同ランダム化比

較試験 （UMIN000036206） 

 

・子宮体がんリンパ節転移予測診断マーカーを用いた術中迅

速検査技術の開発 〜がんと向き合う女性に優しい個別化

医療を目指して〜 
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臨床研究に関する

データの管理に関

する専門的研修や

資格等の有無 

【研修】 

・令和２年 千葉大学医学部臨床試験部主催 令和元年度初

級データマネージャー養成研修 

・令和２年 ヴィードック・ジャパン株式会社主催 Viedoc

構築トレーニング Basic コース 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

臨床研究支援室 

役職名 係員 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

臨床研究・治験センターにて、臨床研究実施計画書・症例報

告書作成、データマネジメント計画書・報告書作成、データ

入力及びデータクリーニング等の臨床研究に関するデータ

管理業務を専従で行っており、兼任はない。 

専従の臨床研

究に関するデ

ータの管理に

関する相当の

経験及び識見

を有する者 

過去に当該業務に

従事した期間 

※２年以上 

期間 場所 

平成 24 年４月 ～ 平成 25 年９

月 

特定非営利活動法人

小児がん治療開発サ

ポート 

平成 25年 10月 ～ 平成 28 年６

月 

国立がん研究センタ

ー 

平成 29 年９月 ～ 平成 29 年 12

月 

順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究支援センター 

平成 30 年１月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

医師主導治験および自主臨床研究のデータマネジメント業

務 

 CRF 設計、EDC 設計、EDC 構築、クエリ発行回収、データク

リーニング、コーディング、解析用データセット作成、症例

検討会開催支援、中央測定委員会事務局、効果安全性検討委

員会事務局 

 

【医師主導治験】 

・イマチニブに不応・不耐な根治切除不能・再発消化管間質

腫瘍 (GIST) 患者を対象とした レゴラフェニブの第ll 

相臨床試験 

平成27年１月～平成27年８月 

 UMIN試験ID：UMIN000016115 

 

・健康成人に対するグルカルピダーゼ（CPG2）の安全性試験

および薬物動態試験 

平成24年４月～平成24年８月 

日医治促ID：JMA-IIA00078 

 

・大量メトトレキサート療法時に生じるメトトレキサート排

泄遅延に対してのグルカルピダーゼの有効性・安全性試験 

 平成24年10月～平成28年６月 

 日医治促ID：JMA-IIA00097 
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・健康成人に対するデフィブロタイド（DF）の安全性試験お

よび薬物動態試験 

 平成25年１月～平成25年９月 

 UMIN試験ID：UMIN000009591 

 

・肝中心静脈閉塞症(VOD)の治療におけるデフィブロタイド

(DF)の有効性および安全性試験 

 平成25年10月～平成28年６月 

 UMIN試験ID：UMIN000013454 

 

・肝中心静脈閉塞症(VOD)の予防におけるデフィブロタイド

(DF)の有効性および安全性試験 

 平成25年10月～平成28年６月 

 UMIN試験ID：UMIN000013455 

 

・難治性神経芽腫に対するteceleukin、CSF（mirimostim、

filgrastim）併用ch14.18免疫療法の実行可能性試験およ

び薬物動態試験（GD2-PI） 

 平成25年10月～平成28年６月 

 UMIN試験ID：UMIN000012001 

 

・再発小児固形がんに対するタミバロテン（TBT）の第Ⅰ相

試験 

 平成27年１月～平成27年８月 

 UMIN試験ID：UMIN000017053 

 

【自主臨床研究】 

・肺大細胞神経内分泌がん (LCNEC) におけるアテゾリズマ

ブと化学療法併用療法の多施設共同非介入前向き観察研

究 (NEJ044) 

 令和２年10月～ 

 UMIN000040876 

 

・慢性冠動脈疾患患者におけるイコサペント酸エチルの二次

予防効果の検討 

 令和２年９月～令和５年３月 

 UMIN000012069 

 

 

・限局性ユーイング肉腫に対する標準的治療の第Ⅱ相臨床試

験(JESS-04) 

平成24年４月～平成24年９月 

 

・再発小児がんに対するゲフィチニブ(イレッサ)＋イリノテ

カン併用療法(Ir2療法)のpilot試験 

平成24年４月～平成24年６月 

 

・進行性・転移性横紋筋肉腫に対する自家造血幹細胞救援療

法を併用した大量化学療法の第Ⅱ相臨床試験(JRSG-HR03) 

平成24年４月～平成24年９月 
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・再発小児固形腫瘍に対する塩酸ノギテカンとイホスファミ

ド併用療法(TI療法) 

平成24年４月～平成27年12月 

 UMIN試験ID：UMIN000001037 

 

・再発小児固形腫瘍に対する低侵襲性外来治療ビノレルビン

＋シクロホスファミド(VNR-CY)対テモゾロミド＋エトポ

シド(TMZ-VP)ランダム化第Ⅱ相試験 

平成24年４月～平成27年12月 

UMIN試験ID：UMIN000003002 

 

・難治性神経芽腫に対するValproic Acid（VPA）と

13-cis-RA(isotretinoin)併用療法第Ⅰb試験 

平成25年６月～平成28年３月 

 UMIN試験ID：UMIN000010834 

 

・再発・抵抗性神経芽腫に対するValproic Acid (VPA)内服

併用131I-metaiodobenzylguanidine(MIBG)内照射療法 

第Ib相試験 

平成25年６月～平成28年３月 

UMIN試験ID：UMIN000012032 

 

・閉塞性脳血管障害患者の診断におけるGadobutrolを用いた

Simultaneous multi-slice(SMS)灌流MRI検査の有用性の検

討 UMIN000028938 

平成 30 年２月～令和２年３月 

 

・結腸がんにおける漿膜弾性板浸潤の診断的有用性に関する

国際共同研究 

 平成 30年９月～令和３年 10 月 

 

・心房細動合併急性冠症候群患者における抗血栓治療後の出

血と血栓リスクに関する前向き観察研究（多施設共同研

究） UMIN000027356 

 平成 29年９月～令和４年 12 月 

 

・肺切除後肺瘻に対するデジタルモニタリング胸腔ドレナー

ジ法の至適胸腔内圧の検証:多施設共同無作為化比較試験 

jRCT1032180388 

平成 30 年９月～現在 

 

・肺切除後肺瘻のない患者に対する胸水排液量によらない胸

腔ドレーン抜去の有用性・安全性の検証：多施設共同無作

為化比較試験 jRCT1032180389 

平成 30 年９月～令和４年 12 月 

 

・慢性便秘症を合併するパーキンソン病患者に対する 

エロビキシバット投与の有効性及び安全性を検討する 

多施設共同プラセボ対照無作為化 

二重盲検並行群間比較試験 

jRCTs031200172 
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令和２年９月～令和４年４月 

臨床研究に関する

データの管理に関

する専門的研修や

資格等の有無 

【研修】 

・令和２年 厚生労働省臨床研究総合促進事業臨床研究・治

験従事者等に対する研修プログラム第１回監査担当者養

成研修-初級編- 

・平成 30 年 一般社団法人ディー・アイ・エー・ジャパン 「第

５回 DIA 医療機関向け PMトレーニングコース」 

・平成 30 年 一般財団法人医薬品医療機器レギュラトリー

サイエンス財団 MedDRA/J 子―ディング研修=基礎コー

ス= 

・平成 30 年 千葉大学医学部臨床試験部 平成 29 年度デー

タマネージャー養成研修 

・平成 28 年 静岡県治験ネットワーク研修会第９回アドバ

ンストセミナー「なぜそのデータが必要？新薬が誕生する

まで～試験デザイン構築からの道のり～」 

・平成 27 年 東大病院 UMIN センター CDISC 標準入門セミ

ナー2015 

・平成 26年 Rave Study Design and Build Essentials 

・平成 26 年 Rave2013.3.0 EDC Essentials Train the 

Trainer 

・平成 25年 Viedoc Project Controller-Basic 

・平成 25 年 一般財団法人医薬品医療機器レギュラトリー

サイエンス財団 MedDRA/J エッセンシャル研修 

 

【資格】 

・令和４年度 日本臨床試験学会ＣＲＣパスポート更新 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

臨床研究支援室 

役職名 係員 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

臨床研究・治験センターにおいて、後述するデータ管理業務

に専従しており、兼務はない。 

専従の臨床研

究に関するデ

ータの管理に

関する相当の

経験及び識見

を有する者 

過去に当該業務に

従事した期間 

※２年以上 

期間 場所 

平成 30 年９月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

【勤務内容】 

EDC システム（REDCap）の運用管理業務、研究者を対象とし

た REDCap の構築教育、構築前後、研究実施後のヘルプデス

ク業務 

【実績】 

・臨床研究の支援実績：94 研究 

 支援内容は、EDC システムの構築教育、ヘルプデスク対応

等 
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臨床研究に関する

データの管理に関

する専門的研修や

資格等の有無 

【研修】 

・平成 29年度データマネージャー養成研修（AMED 医療技術実

用化総合促進事業 平成 29 年度臨床研究・治験従事者等に

対する研修 千葉大学主催） 

【資格】 

・GCP パスポート（日本臨床試験学会） 

（注）「上記の期間に行った具体的な勤務内容及び実績」の欄には、当該期間において行った臨床研

究に関するデータ管理業務及びデータ管理した臨床研究の実績の具体的な内容を記載するこ

と。 

 
(3) 専任の生物統計に関する相当の経験及び識見を有する者 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

臨床研究支援室 

役職名 准教授 

エフォート換算値 1.0 

専従の「臨床研究に携わる」者である

ことの説明 

臨床研究・治験センターにて、臨床研究実施計画書作成、

統計解析計画書作成、データの統計解析、統計解析報告書

作成等の生物統計業務を専従で行っている。 

兼任なし。 

生物統計に関

する相当の経

験及び識見を

有することの

説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

※３年以上 

期間 場所 

平成18年２月 ～ 平成 23 年１

月 

東京大学医学部 

薬剤疫学講座 

平成23年２月 ～ 平成 26 年 10

月 

日本イーライリリー

（株）メディカルサ

イエンス 

平成 26 年 11

月 

～ 平成 29 年２

月 

順天堂大学 臨床研

究支援センター 

平成29年３月 ～ 平成 29 年 12

月 

順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究支援センター 

平成30年１月 ～ 現在 順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

勤務内容 

平成 18 年２月～平成 26 年 10月 

データベース研究・観察研究計画・実施・データ管理・統

計解析業務。 

 

平成 26 年 11 月～現在 

医師主導臨床試験・臨床研究の統計解析支援・統計コンサ

ルテーション・割付業務支援・臨床研究品質管理・データ

管理・臨床研究デザイン支援・プロトコルレビュー、生物

統計理論研究、生物統計・疫学関連授業（医学部、保健医

療学部、MPH コース、医学部医学研究科大学院）・大学全

体臨床統計の講習会、大学院生研究指導（修士、博士課程）

など。 

 

実績 

疫学研究：Spirits-J 研究（糖尿病患者のシタグリプチン

有効性）、Raffine 研究（心房細動患者の治療薬の有効性
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と安全性）、STAR-ACS研究（心房細動合併急性冠症候群患

者における抗血栓治療後の前向き観察研究）、NDB データ

ベース研究など。 

生物統計理論に関する研究：麻疹の感染伝播様式に関する

数理モデル研究、疫学研究のバイアス評価に関わる研究。 

医師主導臨床試験：Topaz 臨床試験、REAL CAD 試験追加解

析など。 

AMED 研究参加：１)次世代がん研究２）AMED 脳とこころの

研究推進プログラム（精神・神経疾患メカニズム解明プロ

ジェクト） 

臨床試験学会 令和元年、令和２年 ポスター発表（統計

関連支援の報告など） 

生物統計に関する

専門的研修や資格

等の有無 

【研修】 

・平成12年 国立保健医療科学院 ｢厚生統計概論｣修了 

・平成15年  London School of Hygiene and Tropical 

Medicine, Master of Science 

・平成25年６月～平成27年４月 京都大学医療統計 研究

生 

・平成 27～29 年度 臨床試験特論聴講（医学統計学研究セ

ンター） 

・令和元年 計量生物学会 年次大会 

・令和元年 統計連合学会連合大会 

・令和元年 一般社団法人 日本計量生物学会、統計数理研

究所、日本製薬工業協会 計量生物セミナー アダプテ

ィブデザイン国際シンポジウム 「アダプティブデザイ

ンとその応用」 

・令和２年 2020年度統計関連学会連合大会 日本計量生物

学会 

・令和２年 一般社団法人 日本計量生物学会 計量生物セ

ミナー「メタアナリシスとネットワークメタアナリシス」 

【資格】 

・薬剤師免許 

・医学博士 

・日本計量生物学会認定 実務試験統計家 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

臨床研究支援室 

役職名 准教授 

エフォート換算値 1.0 

専従の「臨床研究に携わる」者である

ことの説明 

臨床研究・治験センターにて、臨床研究実施計画書作成、

統計解析計画書作成、データの統計解析、統計解析報告書

作成等の生物統計業務を専従で行っている。 

兼任なし。 

生物統計に関

する相当の経

験及び識見を

有することの

説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

※３年以上 

期間 場所 

平成９年４月 ～ 平成 29 年７

月 

民間企業（日系食品

メーカー） 

平成29年８月 ～ 平成 29 年 12

月 

順天堂大学医学部附

属順天堂医院 臨床

研究支援センター 

平成30年１月 ～ 現在 順天堂大学医学部附
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属順天堂医院 臨床

研究・治験センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

平成９年４月～平成29年７月 

食品の臨床研究や疫学研究に従事し、プロトコル作成支援

からデータマネジメント、統計解析計画作成、統計解析、

報告書作成、論文投稿まで幅広く支援した。 

 

平成29年８月～現在 

主に臨床研究のプロトコル作成、デザイン決定、統計相談

、サンプルサイズ計算、統計解析、論文投稿支援、EDCであ

るREDCapの管理・運用、データマネジメント支援、大学院

での応用生物統計学およびデータ解析演習の、大学院生指

導（修士）、大学における生物統計および臨床研修に関す

る研修会などを担当している。 

また、平成30年からAMED生物統計家育成支援事業 東京大

学生物統計情報学コース インターンシップ研修生受入機

関として、毎年２～３名のインターンシップ生を受け入れ

研修を実施している。令和４年には、同事業より学生を１

名受け入れ、OJTを通じた指導及び同事業主催の卒後教育を

実施している。 

 

特定臨床研究（一部） 

・閉塞性睡眠時無呼吸に対するタルチレリンの有効性に関

するランダム化二重盲検クロスオーバー比較試験（2020

：jRCTs031200308） 

・十字プレートを使用した人工股関節再置換術におけるセ

メント固定型デュアルモビリティカップによる脱臼予防

効果の多施設前向き研究（2019：jRCTs032180258） 

・重症全身性エリテマトーデス患者の治療における副腎皮

質ステロイド投与量急速漸減に関する多施設共同前向き

ランダム化非盲検用量比較研究(2019: jRCT1031180196) 

・軽度認知障害を伴うパーキンソン病患者に対する熟成ホ

ップ苦味酸の盲検化並行群間試験(2020: jRCTs03119016

2) 

・軽症アルツハイマー型認知症患者に対する熟成ホップエ

キス及びホエイペプチド二重盲検前向き研究（Kirin Al

zheimer’s Disease Project; KIRINAD）(2019: jRCTs0

31180222) 

・パーキンソン病患者におけるイストラデフィリンのレボ

ドパ含有製剤増量調整に関する研究（介入研究）(2019: 

jRCTs031180248) 

生物統計に関する

専門的研修や資格

等の有無 

【研修】 

・平成 16年 米国コロンビア大学公衆衛生大学院生物統計

学修士課程修了 

・平成 23 年 日科技連臨床試験セミナー 統計手法専門コ

ース（21Bios）修了（合格） 

【資格】 

・医学博士 

 (注) 「上記の期間に行った具体的な勤務内容及び実績」の欄には、当該期間において行った生物統計

に係る業務の具体的な内容及び生物統計に関して支援した臨床研究の実績を記載すること。 
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(4) 専従の薬事に関する審査に関する相当の経験及び識見を有する者 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

 

役職名 歯科医師 

先任准教授 

臨床研究・治験セン

ター 副センター

長 

専従の「臨床研究に携わる」者である

ことの説明 

平成28年度、独立行政法人医薬品医療機器総合機構にて審

査専門員として、再生医療等製品の治験相談及び承認審査

業務等に従事した。 

現在、臨床研究・治験センター副センター長として、開発

支援を希望する医療機関及び企業等からの相談業務を担

当し、当院の医師主導治験を掌握している。 

これらの業務については、就業時間の８割以上のエフォー

トをもって当該業務に従事している。 

薬事に関する

審査に関する

相当の経験及

び識見を有す

ることの説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

※1 年以上 

期間 場所 

平成28年４月 ～ 平成 29 年３

月 

独立行政法人医薬

品医療機器総合機

構（PMDA）再生医療

製品等審査部 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

平成28年４月～平成29年３月 

【審査業務】 

PMDAでは、再生医療製品等審査部審査専門員（臨床医学担

当）として、再生医療等製品の治験相談及び承認審査業務

等を担当した。 

 

【実績】 

対面助言等の治験相談の主担当業務：10件以上 

・小児希少疾患に対する再生医療等製品の対面助言（臨床

） 

・膵がんに対する再生医療等製品の対面助言（臨床） 

・肝臓疾患に対する再生医療等製品の対面助言（臨床） 

・軟骨再生に係る再生医療等製品の非臨床対面助言 

・がん免疫治療に係る再生医療等製品の非臨床対面助言 

・固形がんに対する再生医療等製品の事前相談 

・血液細胞再生に係る再生医療等製品の事前相談 

・歯周組織再生に係る再生医療等製品の事前相談 

・血管新生治療に係る再生医療等製品の事前相談 

・軟骨再生（内耳）に係る再生医療等製品の事前相談 

 

承認審査の臨床医学部分の主担当業務：１件 

・関節リウマチに対する再生医療等製品（臨床） 

特定臨床研究に係

る業務に関する専

門的研修や資格等

の有無 

【専門的研修】 

・平成28年４月 PMDAでの初任者研修 

・平成28年度 CDISC標準の基礎（PMDA内研修） 

・平成28年度 臨床試験のデザインと解析（PMDA内研修） 

 

【特定臨床研究に係る講師歴（講演）】（直近のもの） 

１. 「第３種再生医療等の現状と課題、消耗品（試薬、培

地、器材）への要求事項」．FIRM勉強会．平成29年８月2
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1日（火）@日本ライフサイエンスビルディング 

２. 「再生医療等安全性確保法における再生医療の運用と

品質管理」．シスメックス再生医療セミナー2017．平成2

9年９月１日（金）@東京 

３. 「再生医療等安全性確保法と医薬品医療機器等法の概

要」．大阪大学国際医工情報センター大学院講座．平成2

9年11月11日@大阪 

４. 「再生医療技術について」．第１回日本再生医療学会

認定再生医療等委員会教育研修会．平成29年11月12日及

び26日@東京及び大阪 

５. 「再生医療等安全性確保法の現状と課題」．AMED再生

医療の実現化ハイウェイ第14回倫理担当者会議．平成29

年12月１日（金）@東京 

６. 「再生医療について」．専門研修「医療監視」．平成

30年１月16日（火）@東京 

７. 「再生医療の法令」．第５回日本再生医療学会再生医

療資格認定講習会．平成30年年３月24日@横浜（講演） 

８. 「順天堂大学における研究開発のグローバルオープン

イノベーション構想」．東京都医工連携HUB機構セミナー

．平成31年２月５日@東京（講演） 

９. 「企業と共同研究を推進する大学の立場から」．医療

機器開発促進強化事業 医療機器開発促進セミナー．平

成31年２月８日@東京（講演） 

10. 「再生医療等安全性確保法の省令改正と出口戦略につ

いて」．第４回脂肪幹細胞研究会．令和元年４月27日@

愛知県 

 

【資格等】 

・歯科医師免許 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 臨床研究・治験センター 

研究開発企画室 

役職名 医師 

准教授 

研究開発企画室室

長 

専従の「臨床研究に携わる」者である

ことの説明 

平成29年度から令和元年度まで、独立行政法人医薬品医療

機器総合機構にて審査専門員として、新医療用医薬品等の 

治験相談及び承認審査業務等に従事した。 

現在、臨床研究・治験センター研究開発企画室室長として

、主として特定臨床研究及び医師主導治験のプロトコル作

成支援並びに薬事戦略相談に関する業務に従事している。 

これらの業務については、就業時間の８割以上のエフォー

トをもって当該業務に従事している。 

薬事に関する

審査に関する

相当の経験及

び識見を有す

ることの説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

※1 年以上 

期間 場所 

平成29年４月 ～ 令和２年３月 独立行政法人医薬

品医療機器総合機

構（PMDA）新薬審査

第一部 
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上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

【業務内容】 

PMDA新薬審査第一部において、審査専門員（臨床医学担当

）として、主に、消化器、腎臓、血液疾患（造血器腫瘍以

外）、皮膚外用剤、代謝性疾患（糖尿病、骨粗鬆症等）等

の分野における新薬の審査業務及び治験相談業務に従事

した。 

 

【実績】 

・承認審査：約50品目（うち、臨床パートの主担当７品目

） 

・治験相談：対面助言 約150件 

      事前面談 150 件以上 

特定臨床研究に係

る業務に関する専

門的研修や資格等

の有無 

【資格】 

・医師免許 

・総合内科専門医、内科認定医 

・臨床検査専門医、臨床検査管理医 

・産業医 

 

氏 名 ＊＊ 

所 属 革新的医療技術開発研究

センター／臨床研究・治験

センター臨床研究オペレ

ーション統括室 

役職名 係員 

専従の「臨床研究に携わる」者である

ことの説明 

令和２年度から令和４年度まで、独立行政法人医薬品医療

機器総合機構にて審査専門員として、再生医療等製品及び

生物由来機器の治験相談及び承認審査業務等に従事した。 

現在、医師主導治験に係る開発支援及び開発マネジメント

業務、特定臨床研究の研究支援業務、特定臨床研究に係る

開発支援及びスタディーマネジメント業務を担い、開発支

援を希望する医療機関及び企業等からの相談業務を担当

している。 

これらの業務については、就業時間の８割以上のエフォー

トをもって当該業務に従事している。 

薬事に関する

審査に関する

相当の経験及

び識見を有す

ることの説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

※1 年以上 

期間 場所 

令和２年４月 ～ 令和５年３月 独立行政法人医薬

品医療機器総合機

構（PMDA）再生医療

製品等審査部 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

【審査業務】 

PMDAでは、再生医療製品等審査部審査専門員（品質担当）

として、再生医療等製品及び生物由来機器の治験相談及び

承認審査業務等を担当した。 

 

【実績】 

・事前面談、対面助言等の治験相談の主担当業務：150件

以上 

・30日調査（治験届出）主担当業務：５件程度 

・承認審査の品質パート、薬理パート及び動態パートの主

担当業務：４件 

・一部変更承認審査の主担当業務：５件以上 
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・次世代医療機器・再生医療等製品評価指標ワーキンググ

ループオブザーバー：２件 

特定臨床研究に係

る業務に関する専

門的研修や資格等

の有無 

【専門的研修】 

・平成30年度 第11回 DIA Regulatory Affairsトレーニ

ングコース修了 

・平成30年、令和元年 DIA再生医療製品・遺伝子治療用

製品シンポジウム聴講 

・平成30年 第８回プロジェクトマネージメントトレーニ

ングコース受講 

・令和２年４月 PMDAでの初任者研修 

・令和２年～４年度 PMDA内各種研修：20件程度 

 

【特定臨床研究等に係る委員会】 

１.AMED再生・細胞医療・遺伝子治療実現加速化プロジェ

クト（再生・細胞医療・遺伝子治療研究中核拠点）課題

評価委員 

２.AMED再生・細胞医療・遺伝子治療実現加速化プロジェ

クト（非臨床PoC取得研究課題）課題評価委員 

３.AMED再生医療実現拠点ネットワークプログラム（技術

開発個別課題）課題評価委員 

 

【資格等】 

・平成 16年３月 博士号（医学）取得 

(注) 「上記の期間に行った具体的な勤務内容及び実績」の欄には、当該期間において行った薬事に関

する審査業務について、具体的な業務内容及び審査した治験の実績がわかるように記載するこ

と。 
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特定臨床研究に関する計画の立案及び実施の実績 

 

  

１ 特定臨床研究に関する計画の立案及び実施の実績の詳細 

(1)特定臨床研究であることの説明 

番

号 
臨床研究名 登録 ID 等 研究概要 

1 

心不全患者における睡眠中の呼

吸・心拍・体動の遠隔モニタリン

グの有用性の検証 多施設試験 

jRCT1032200017 

入院・通院問わず心不全患者を対象に、就寝するマットレス下に眠りSCANを敷き

、心不全患者における睡眠中の呼吸・心拍・体動の遠隔モニタリングの有用性を

検証する多施設共同非盲検単群比較試験である。 

2 

特発性大腿骨頭壊死症に対する

自家濃縮骨髄液移植法の安全性

検証 

jRCTc032200027 

特発性大腿骨頭壊死症に対して、BioCUEによって生成された血液成分分離キッ

トを用いて、分離した幹細胞を含む必要な細胞層のみを壊死部に移植する自家

濃縮骨髄液移植術を行い、当該治療の安全性を検証する単施設非盲検単群試験

である。 

3 

脳卒中後片側上肢麻痺患者のリ

ハビリテーションにおけるロボ

ットリハビリ装置(XMM-HR2)の応

用可能性検討-無作為化比較試験

- 

jRCTs032200045 

脳卒中後片側上肢麻痺患者のQOL向上を果たすために、実際に麻痺者に対しロボ

ットリハビリ装置の試作機（XMM-HR2）を適用し、その有効性及び応用可能性を

検討する単施設単盲検並行群間試験である。 

4 
バイオレット光による非侵襲的

パーキンソン病治療法の開発 
jRCTs032200104 

パーキンソン病患者に対してバイオレット光照射ゴーグルを装着し、その安全

性を検討するとともに、副次的にパーキンソン病に対する有効性を検討する単

施設非盲検単群比較試験である。 

5 

単施設ランダム化比較試験『潰瘍

性大腸炎に対するアルギン酸併

用便移植療法の検討』 

jRCTs031200103 

潰瘍性大腸炎患者に対して抗菌薬併用便移植療法を行った後に、アルギン酸ま

たはプラセボを投与し、安全性及び有効性（アルギン酸による上乗せ効果）を探

索的に検討する単施設二重盲検並行群間比較試験である。 

6 

抜歯窩への I 型コラーゲンを基

材とした骨再生促進材移植にお

ける安全性確認のための臨床研

究 

jRCTs032200108 

ソケットプリザベーションが適応となる抜歯窩を対象に、未承認医療機器であ

る歯槽骨補材（FF-37101）を抜歯窩に移植し、安全性及び有効性を評価する多施

設共同非盲検単純比較試験である。 

7 

婦人科癌患者を対象とした骨盤

内リンパ節郭清術前後のリンパ

管機能及び形態評価のための ICG

蛍光造影検査の安全性を検討す

るパイロット研究 

jRCTs031200114 

婦人科癌患者におけるインドシアニングリーン（以下ICG）リンパ管蛍光造影検

査の安全性及び婦人科癌手術におけるリンパ節郭清後のリンパ浮腫とICGリン

パ管蛍光造影検査で評価されたリンパ管機能及びリンパ管形態との関係性を検

討する単施設非盲検単群比較試験である。 

8 IgA腎症に対するステロイド含嗽 jRCTs031200127 IgA腎症に対するステロイド含嗽療法の安全性及び有効性について検討する単
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療法の安全性及び治療効果の可

能性に関する検討 

施設非盲検単群比較試験である。 

9 

アントラサイクリン／シクロホ

スファミド療法を受ける乳癌患

者を対象とした化学療法誘発悪

心・嘔吐の予防に対する標準制吐

療法とオランザピン併用の有用

性を検証するプラセボ対照二重

盲検ランダム化第Ⅲ相比較試験 

jRCT1031200134 

アントラサイクリン／シクロホスファミド療法を受ける乳癌患者を対象とし、

標準制吐療法に対するオランザピン追加の優越性を検証する多施設共同二重盲

検並行群間比較試験である。 

 

10 

慢性便秘症を合併するパーキン

ソン病患者に対するエロビキシ

バット投与の有効性及び安全性

を検討する多施設共同プラセボ

対照無作為化二重盲検並行群間

比較試験 

jRCTs031200172 

慢性便秘症を合併するパーキンソン病患者を対象にエロビキシバット10mg又は

プラセボを無作為に投与し、エロビキシバットのプラセボに対する優越性を検

証するとともに、安全性を検討する。併せてパーキンソン病症状への影響を評価

する多施設共同二重盲検並行群間比較試験である。 

11 
すくみ足に対する経頭蓋直流電

気刺激の効果 
jRCTs032200173 

アスリートの運動機能向上を目的として一般に市販されているtDCS装置（Halo 

Sport）を使用し、パーキンソン病またはパーキンソン症候群患者の補足運動及

び一次運動野に対し、この装置を用いたすくみ足の治療やリハビリテーション

への応用を目指し、探索的に有効性を確認することを目的とする単施設非盲検

単群比較試験である。 

12 

両側特発性大腿骨頭壊死症にお

ける人工股関節全置換術施工時

の対側・非圧壊骨頭に対する自家

濃縮骨髄液移植法の骨頭圧壊予

防効果の検証 

jRCTc032200229 

特発性大腿骨頭壊死症患者において、片側骨頭が圧壊し人工股関節全置換術を

行う際に、対側・非圧壊骨頭に対するBioCUEによって生成された自家濃縮骨髄液

移植術移植の有効性（骨頭圧壊予防効果）と安全性を検証する単施設単群試験で

ある。 

13 

特発性大腿骨頭壊死症に対する

自家濃縮骨髄液移植法の骨再生

効果及び有効性指標の検証 

jRCTc032200228 

特発性大腿骨頭壊死症患者において、BioCUEによって生成された自家濃縮骨髄

液移植術移植による骨再生効果及び骨再生に寄与する有効性指標を検証する単

施設非盲検単群試験である。 

14 

閉塞性睡眠時無呼吸に対するタ

ルチレリンの有効性に関するラ

ンダム化二重盲検クロスオーバ

ー比較試験 

jRCTs031200308 

閉塞性睡眠時無呼吸症候群において、タルチレリン (7.5mg)あるいはプラセボ

を就寝30分前に内服し、タルチレリンの適応外使用における有効性を検討する

単施設二重盲検交差比較試験である。 

15 

膝前十字靭帯再建術後膝関節軟

骨変性の予防に対する自己多血

小 板 血 漿 （ Platelet-rich 

jRCTb030200391 

膝前十字靭帯再建術後の患者における外傷後膝関節炎から外傷後変形性膝関節

症への移行予防に対する自己多血小板血漿（Platelet-rich plasma:PRP）関節

内投与の有用性を検討する単施設単盲検並行群間比較試験である。 
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plasma:PRP）関節内投与の有用性

の検討（ドライニードルを対照と

した単施設単盲検ランダム化並

行群間比較介入試験） 

16 

5-アミノレブリン酸をサルコペ

ニア病者用食品として開発する

ための有効性および用量の検討 

jRCTs031200433 

サルコペニア有病者に対し、未承認の5-アミノレブリン酸リン酸塩（ALA）を治

療目的で投与し、食品成分の有効性（身体効果）と安全性の評価及び適応量の検

討を行う多施設共同二重盲検並行群間比較試験である。 

17 

白内障術後ドライアイに対する

3%ジクアホソルとヒアルロン酸

0.1%点眼の効果比較: 単施設ラ

ンダム化比較試験 

jRCT1031210018 

白内障術後のドライアイを呈する患者に対して、白内障手術後における、ステロ

イド点眼を含む術後の標準的治療の上乗せ治療として、3%ジクアホソルとヒア

ルロン酸0.1%点眼の有効性の比較を行う単施設無作為化単盲検実薬対照試験で

ある。 

18 

手指衛生製剤使用による感染症

罹患への影響検討試験-二重盲検

ランダム化プラセボ対照比較試

験- 

jRCTs031210205 

65歳未満の健康成人を対象にして、標準的な感染予防（外出時のマスク着用、手

洗い又はアルコール消毒剤等による手指の消毒等）に加え、本試験製剤を3か月

間継続使用した際のプラセボ製剤と比較した急性上気道炎様症状やインフルエ

ンザの発生リスク低減効果を検討する単施設無作為化二重盲検プラセボ対照試

験である。 

19 

非アルコール性脂肪性肝疾患の

インスリン抵抗性に対するアミ

ノ酸製剤内服の効果：多施設無作

為化二重盲検比較試験 

jRCTs031210207 

非アルコール性脂肪性肝疾患患者を対象に、グリシン又はカゼインを経口投与

して、グリシンのインスリン抵抗性や肝病態の改善効果を評価する無作為化プ

ラセボ対照二重盲検比較試験である。 

20 

脳卒中片麻痺上肢機能障害に対

する脊髄刺激と装具療法の効果

の検討 無作為化比較試験 

jRCTs032210353 

初回発症脳卒中片麻痺患者
を対象に、試験機器を用いた経皮的脊髄刺激及び手

関節装具を使用した上肢リハビリテーション又は通常の上肢リハビリテーショ

ンを8回実施し、慢性期脳卒中片麻痺患者上肢機能障害に対する経皮的脊髄刺激

及び上肢装具の効果を検討する単施設非盲検無作為化比較試験である。 

21 

急性冠症候群(ACS)患者における

ポリマーフリーDES および第 2 

世代 DES の治癒過程を評価する

探索的無作為化前向き比較試験 

jRCTs032210464 

急性冠症候群（ACS）患者に対して、ポリマーフリーのDES（薬剤溶出性ステント

）と従来の生体適合性の高いポリマーを用いた第２世代DESとを比較して、ACS症

例において、6か月時点で両者の治癒過程が同等であるか、有効性や有用性に差

異があるか検討する単施設無作為化非盲検並行群間比較試験である。 

22 

腹腔鏡下子宮筋腫核出術におけ

るレルゴリクス術前投与の有用

性に関する多施設共同ランダム

化並行群間比較試験 

jRCTs031210564 

腹腔鏡下子宮筋腫核出術を施行予定の子宮筋腫患者を対象に、レルゴリクス40m

g1日1回、術前12週間経口投与したときの有用性及び有効性を評価することを目

的とする多施設共同無作為化非盲検実薬対照試験である。 

23 

潰瘍性大腸炎を対象とした血球

細胞除去用浄化器イムノピュア

の有効性及び安全性を検討する

jRCTs032210590 

日本人中等症の難治例の潰瘍性大腸炎患者を対象に、イムノピュアを血液流量(

QB)30mL/min、施行時間60分を一連の治療で10回まで施行したときの有効性及び

安全性、並びに炎症性サイトカインへの影響について検討する単施設単一群非
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単施設非盲検非対照試験 盲検非対照試験である。 

24 

ダブルトレーサー法を用いた経

口ブドウ糖負荷試験によるイメ

グリミンの糖代謝改善作用の機

序の検討 

jRCTs031210600 
2型糖尿病患者に対して、イメグリミンを経口投与した際の全身の糖代謝の改善

効果を検討する単施設非盲検非対照試験である。 

25 

心不全患者の睡眠呼吸障害に対

する口腔内装置の有効性の検討 

単施設ランダム化比較試験 

jRCTs032210655 

睡眠呼吸障害を合併する心不全患者を対象に、口腔内装置（マウスピース）を使

用してもらい、睡眠呼吸障害および心機能の改善効果を検証する単施設無作為

化非盲検プラセボ対照試験である。 

26 

ダプロデュスタットの腎性貧血

を伴う心不全患者に対する有効

性及び安全性に関する多施設ラ

ンダム化比較研究 

jRCT1051210196 
腎性貧血を伴う心不全患者を対象に、ダプロデュスタットの有効性と安全性を

検証する多施設共同無作為化非盲検実薬対照試験である。 

27 

急性心不全患者を対象としたエ

ンパグリフロジン製剤の有効性

を検討する多施設共同無作為化

二重盲検プラセボ対照並行群間

比較試験 

jRCTs031210682 

急性心不全患者を対象に、通常治療に加えてエンパグリフロジン10mgを内服す

る場合とプラセボの有効性を比較検証する多施設共同無作為化二重盲検プラセ

ボ対照試験である。 

28 

炭酸ガスレーザー治療後のびら

んに対する新規創傷被覆材の有

効性及び安全性を検討する探索

的試験 

jRCTs032210690 

顔面あるいは頸部に皮膚小腫瘍（脂漏性角化症、軟線維腫、表皮母斑）があり、

炭酸ガスレーザー治療を施行した患者を対象に、レーザー治療後の術後処置に

おいて、新規創傷被覆材を貼付した際の有効性及び安全性をステロイドと比較

する単施設非無作為化非盲検実薬（治療）対照試験である。 

29 

アルコール関連肝疾患における

ナルメフェンの治療効果：多施設

共同臨床試験（パイロット研究） 

jRCT1031220022 
アルコール依存症を有するアルコール関連肝疾患患者を対象に、ナルメフェン

を投与し肝病態への影響を検証する、多施設共同単群比較試験である。 

30 

大腸癌肝転移切除後の肝転移再

発に対する再肝切除とトリフル

リジン使用による予後延長効果

の検討（多施設共同非対照探索的

臨床研究） 

jRCT1031220052 
再発大腸癌肝転移切除症例を対象に、外科切除とトリフルリジン使用による予

後延長効果への有効性と安全性を検証する、多施設共同単群比較試験である。 

31 

脂肪幹細胞と多血小板血漿及び

自家骨を併用した歯周組織再生

療法の Feasibility study 

jRCTb030220370 

プローピングポケットデプスが6mm以上で、深さ5mm以上の垂直性骨欠損が認め

られる歯辺縁性歯周炎を対象に、自己脂肪組織幹細胞及び自己多血小板血漿を

混合した細胞加工物及び自家骨併用療法の有用性を検証する、単施設単群比較

試験である。 

32 
糖尿病性腎臓病（DKD）患者の便秘

に対するプロバイオティクスの
jRCTs031220479 

便秘症状を有する糖尿病性腎臓病患者を対象に、ビオフェルミン錠剤を分割経

口投与した際の便秘に対する有効性を検証する、多施設共同単群前後比較試験
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有効性の検討；多施設共同、非盲

検、単群前後比較試験 

である。 

33 

季節性アレルギー性鼻炎患者を

対象とした LED 光線療法の効果

に関する研究 

jRCTs032220525 

季節性アレルギー性鼻炎患者を対象に、低出力光線照射器を用いた、LED光源に

よる赤色光と近赤外線の季節性アレルギー性鼻炎症状に対する有効性と安全性

を検証する、多施設共同単群比較試験である。 

34 

ドライアイ診断補助用スマート

フォンアプリケーション（DEA01）

によるドライアイ診断能を評価

する多機関共同試験 

jRCTs032220524 

ドライアイ患者及びドライアイ疑いの患者を対象に、ドライアイ診断補助用ス

マートフォンアプリケーション（DEA01）を用い、その診断機能の有効性を検証

する、多施設共同並行群間比較試験である。 

35 

活動期潰瘍性大腸炎患者を対象

とする抗菌薬併用腸内細菌叢移

植療法 

jRCTs031220542 

軽症から中等症の左側・全大腸炎型の潰瘍性大腸炎患者を対象に、抗菌薬併用腸

内細菌叢移植療法を実施した際の寛解率を主要評価指標として、抗菌薬併用腸

内細菌叢移植療法の有効性及び安全性を検証する、多施設共同単群比較試験で

ある。 

36 

慢性心不全の運動耐容能改善を

目的としたエンパグリフロジン

の有効性に関するランダム化非

盲検比較試験 

jRCTs031220571 

-2 

外来心臓リハビリテーションを行っている心不全患者を対象に、エンパグリフ

ロジン 10㎎を 1 日 1 回（朝食後）12週間経口投与したときの有効性及び安全性

を検証する、無作為化非盲検標準治療対照比較試験である。 

37 

2 型糖尿病を併発する心房細動

（AF）患者におけるナトリウム・

グルコース共輸送体 2（SGLT2）阻

害薬の心房細動アブレーション

後の再発抑制効果に関する検討 

非盲検無作為化実薬対照並行群

間比較試験 

jRCTs031220608 

2型糖尿病を併発する心房細動患者を対象に、SGLT2 阻害薬を投与した際の心房

細動アブレーション後の再発抑制効果を検証する、無作為化実薬対照並行群間

比較試験である。 

38 

進行非小細胞肺癌における初回

複 合 免 疫 療 法 後 の Oligo-

Progressive disease に対する局

所療法と免疫チェックポイント

阻害剤による集学的治療の有効

性を検討する第 II 相試験 

jRCTs031220630 

ドライバー遺伝子陰性・不明の未治療進行非小細胞肺癌患者を対象に、1 次治療

としてプラチナ製剤併用療法＋免疫チェックポイント阻害薬を受けた後に

Oligo-Progression となった症例に対する、局所治療および免疫チェックポイン

ト阻害薬の集学的治療の有効性及び安全性を検証する、多施設共同無作為化実

薬対照並行群間比較試験である。 

39 

プテロスチルベンを用いたエイ

ジング不妊患者の卵子の質の向

上に対する無作為二重盲検化比

較対照試験 

jRCTs031220638 

高齢女性不妊患者を対象に、プテロスチルベン 100mg を 1 日 2 回（朝食後と夕

食後）、6～8 週経口摂取した際の有効性及び安全性を検証する、多施設共同無

作為化二重盲検偽薬対照並行群間比較試験である。 

40 上顎洞底挙上術（ソケットリフ jRCTc030220692   上顎歯槽堤萎縮症を対象に、硬組織再生を目的として実施する上顎洞底挙上術
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ト）に併用する凍結 PRP 治療の安

全性評価 

において、移植材料として人工骨補填材に凍結 PRP を併用する治療法の安全性

を検証する、単施設単群比較試験である。 

41 
抜歯窩の創傷治癒促進を目的と

した凍結 PRP 治療の安全性評価 
jRCTc030220693  

智歯周囲炎を対象に、抜歯後の抜歯窩の創傷治癒促進を目的とした凍結 PRP 治

療の安全性を検証する、単施設単群比較試験である。 

42 
凍結 PRP を用いた歯周組織再生

治療の安全性評価 
jRCTc030220694  

慢性歯周炎を対象に、歯周炎により破壊された歯周組織再生を目的とした凍結

PRP 治療の安全性及び妥当性を検証する、単施設単群比較試験である。 

43 

糖尿病合併心不全を対象とした

イメグリミンの運動耐容能への

有効性を検討する探索的試験 

-ランダム化二重盲検プラセボ対

照比較試験- 

jRCTs031220712 
予後不良な糖尿病合併心不全患者を対象に、イメグリミンの運動耐容能改善効

果を検証する、単施設無作為化二重盲検偽薬対照並行群間比較試験である。 

（注） 1「番号」の欄は、様式第２の１又は第３の１に記載した番号と一致させること。 

2 「研究概要」の欄は、研究の概要を簡潔に記載すること。ただし、平成 30 年 3 月 31 日までに開始した臨床研究については、研究の概

要を簡潔に記載するとともに、侵襲及び介入を伴うことを示す部分に下線を付すこと。 

 

(2) 特定領域に係る特定臨床研究であることの説明 

番号 治験・臨床研究名 登録 ID 等 特定領域に係る特定臨床研究であることの説明 

1    

～    

(注）1「特定領域に係る特定臨床研究であることの説明」の欄には、対象となる特定疾病領域及び具体的な疾患名、研究対象者の選定基準、研

究成果が具体的にどのような形で特定領域の患者に還元されるかを明記すること。 

2 特定領域とは、小児疾患、神経疾患その他の臨床研究の実施に際し疾患に応じた体制の整備を要する疾患が該当する。 
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２ 論文発表の実績 

(1)特定臨床研究の実施に伴い発表された論文の実績 

番

号 

関連する特定臨床研究 
特定臨床研究の実施に伴

い発表した論文であるこ

との説明 治験・臨床研究名 登録 ID 等 研究概要 

1 

重症全身性エリテマトーデス患者の治療にお

ける副腎皮質ステロイド投与量急速漸減に関

する多施設共同前向きランダム化非盲検用量

比較研究 

jRCT1031180196 

重症 SLE 患者に対する副腎皮質ステロイ

ド治療において、急速漸減する群と従来

通りの漸減療法の群とを設定し、無再燃

生存率を比較し非劣性を検討する多施

設共同無作為非盲検群間比較試験であ

る。 

本論文は左記研究のプ

ロトコール論文である。 

2 

Efficacy and Safety of the Insulin 

Glargine/Lixisenatide Fixed Ratio 

Combination (LixiLan) to Lixisenatide on 

Top of Oral Anti-diabetic Drugs (OADs) 

With Type 2 Diabetes in Japan (LIXILAN JP-

O1) 

NCT02749890 

日本人の血糖コントロール不十分な 2 型

糖尿病患者を対象として、LixiLan（イン

スリングラルギン／リキシセナチド配

合剤）の有効性・安全性をリキシセナチ

ド単剤と比較する第Ⅲ相臨床試験であ

る。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

3 

ME2125 の wearing off現象を有するパーキン

ソン病患者を対象としたプラセボ対照二重盲

検比較試験（第 II/III 相） 

JapicCTI-153056 

wearing off 現象を有するパーキンソン

病患者を対象として、レボドパ併用下で

サフィナミドメシル酸塩（ME2125）を投

与した際の有効性及び安全性をプラセ

ボと比較する第Ⅱ／Ⅲ相臨床試験であ

る。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

4 
左室収縮機能障害を有する心不全患者におけ

るアスタキサンチン服用効果の検討 
UMIN000014088 

左室収縮機能障害による心不全患者に

対し、アスタキサンチン製剤を使用（侵

襲・介入）することによる心機能等への

有効性の検討を行うパイロット（単群非

盲検）試験である。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

5 

①KW-6002 のパーキンソン病に対するプラセ

ボ対照、二重盲検、並行群間、検証的比較試験

（第３相試験） 

②KW-6002（istradefylline）のパーキンソン

①NCT00955526 

JapicCTI-090851 

②NCT00455507 

JapicCTI-070380 

レボドパ製剤で治療中の運動合併症を

併発しているパーキンソン病患者に対

する、イストラデフィリン（KW-6002）の

有効性と安全性をプラセボと比較する

本論文は左記研究の統

合解析論文である。 
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病に対するプラセボ対照、二重盲検、並行群

間、検証的比較試験 

第Ⅱb 相臨床試験（②）及び有効性を検

証する第Ⅲ相臨床研究（①）である。 

6 
L-DOPA 併用パーキンソン病患者を対象とした

HP-3000 の第 III 相並行群間比較試験 
JapicCTI-152870 

L-DOPA 併用パーキンソン病患者を対象

に、ロピニロール塩酸塩含有貼付剤（HP-

3000）とプラセボ、ロピニロール塩酸塩

徐放錠を反復投与し、有効性及び安全性

を検証する第Ⅲ相臨床試験である。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

7 

腹膜透析患者用ディスポーザブル軟性腹腔鏡

を用いた安全性及び有効性評価のための検証

的試験(医師主導治験) 

UMIN000034681 

腹膜透析患者の腹膜透析カテーテル出

口部から腹膜透析患者用ディスポーザ

ブル軟性腹腔鏡を挿入し、腹膜透析患者

用ディスポーザブル軟性腹腔鏡の安全

性と観察性能について検討する単群非

盲検試験（医師主導治験）である。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

8 

①透析患者のカルニチン欠乏症に対するエル

カルチン錠の筋肉症状、腎性貧血、心機能にお

よぼす影響 

②血液透析患者に対するカルニチン静注投与

による筋肉症状、腎性貧血、心機能におよぼす

影響の臨床検討 

①UMIN000007874 

②UMIN000012390 

①エルカルチン錠を血液透析患者・腹膜

透析患者に投与し、②血液透析患者のみ

カルニチン静注を追加で投与（侵襲・介

入）し、筋肉症状、腎性貧血、心機能に

およぼす影響をヒストリカルコントロ

ールを用いて評価する単群非盲検試験

である。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

9 

標準的 3 剤療法不成功者に対するヘリコバク

ター・ピロリ二次除菌療法 タケキャブ併用 3

剤療法対パリエット併用 3 剤療法の無作為比

較試験 

UMIN000016601 

ヘリコバクターピロリに対する標準的 3

剤療法不成功者に対して、ボナプラゾン

併用 3剤療法とラベプラゾール併用 3 剤

療法（侵襲・介入）の有効性（除菌率）

及び安全性を比較するランダム化比較

試験である。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

10 

SM-13496 の双極 I 型障害の大うつ病エピソー

ドの患者を対象としたランダム化プラセボ対

照二重盲検並行群間比較試験 

NCT01986101 

JapicCTI-132318 

双極 I 型障害のうつ症状を有する患者に

対し、ルラシドン塩酸塩（SM-13496）を

単剤投与した際の有効性及び安全性を

検証する第Ⅲ相臨床試験である。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

11 

EGFR 遺伝子変異陽性進行非扁平上皮非小細

胞肺癌に対するアファチニブ＋ベバシズマブ

併用療法の第Ⅰ相試験 

UMIN000016029 

EGFR 遺伝子変異陽性進行非小細胞肺癌

に対するアファチニブ＋ベバシズマブ

併用療法（侵襲・介入）の安全性を検討

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 
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し、最大耐用量及び次相試験での推奨用

量を決定する非盲検単群試験である。 

12 
脳深部刺激に対する対外反応による閉ループ

プログラミングの評価 
UMIN000024301 

バーサイス DBS システムが 6 か月以上植

え込まれているパーキンソン病患者を

対象とし、刺激調整における新規プログ

ラミング法（閉ループプログラミング）

（侵襲・介入）を従来のプログラミング

法と比較して性能を評価する二重盲検

ランダム化クロスオーバー試験である。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

13 

①潰瘍性大腸炎患者に対する便移植療法およ

び 

抗菌剤療法の有効性の検討 

②炎症性腸疾患に対する便移植療法および抗

菌薬療法 の有効性とその要因の検討 

③炎症性腸疾患に対するバイオマーカーとし

ての腸内細菌の検討 

①UMIN000018642 

②UMIN000025846 

jRCTs031180415 

③UMIN000034001 

①潰瘍性大腸炎患者に対し、便移植療法

単独実施群、抗菌剤療法単独実施群、併

用療法実施群の 3群（侵襲・介入）に分

け、腸内細菌分析、内視鏡所見、採血結

果により多角的に安全性・有効性を評価

する非盲検非無作為化群間比較試験で

ある。 

②潰瘍性大腸炎患者及びクローン病患

者に対し、便移植療法単独実施群、抗菌

剤療法単独実施群、併用療法実施群の 3

群に分け、腸内最近組成を分析し、有効

性の要因を検討する非盲検非無作為化

群間比較試験である。 

③潰瘍性大腸炎患者及びクローン病患

者に対し、研究目的で追加の採便・採血

・生検（侵襲・介入）を行い、治療前後

の腸内細菌叢と臨床症状や内視鏡所見

を比較して、バイオマーカーの役割を果

たす腸内細菌を見つけることを目的と

した単群試験である。 

本論文は左記の研究成

果に関するサブ解析論

文である。 

14 

SGLT2 阻害薬トホグリフロジンが内因性糖産

生、インスリンクリアランスに与える単回効

果と慢性効果の検討 

jRCTs031180117 

2 型糖尿病患者を対象に、トホグリフロ

ジン投与による内因性糖産生とインス

リンクリアランスに対する変化につい

て検討する臨床研究である。 

本論文は左記の研究成

果に関するサブ解析論

文である。 
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15 

常染色体優性多発性嚢胞腎（ADPKD）成人患者

を対象とした，トルバプタン錠経口投与によ

る長期安全性及び有効性の検討を目的とし

た，多施設共同，二重盲検，プラセボ対照，並

行群間，第３相試験 

NCT00428948 

JapicCTI-070402 

常染色体優性多発性嚢胞腎（ADPKD）成人

患者を対象として、トルバプタンを長期

間経口投与した際の安全性及び有効性

を検討する、プラセボ対照二重盲検ラン

ダム化比較試験（第Ⅲ相臨床試験）であ

る。 

本論文は左記の研究成

果に関するサブ解析論

文である。 

16 

遺伝性血管性浮腫患者に発作の予防を目的と

して BCX7353 の 2 用量を経口投与した際の有

効性及び安全性を評価する第 III 相、無作為

化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間比較試

験 

UMIN000034869 

NCT03873116 

遺伝性血管性浮腫患者に発作の予防を

目的として、血漿カリクレイン阻害剤

（BCX7353）の 2用量を経口投与した際の

有効性及び安全性を評価する二重盲検

ランダム化比較試験（第Ⅲ相臨床試験）

である。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

17 

慢性腎臓病ステージ 3 を伴う高尿酸血症患者

を対象としたフェブキソスタット製剤の腎機

能低下抑制効果に関する多施設共同，プラセ

ボ対照，二重盲検，ランダム化並行群間比較試

験（FEATHER study） 

UMIN000008343 

慢性腎臓病ステージ 3 を伴う高尿酸血症

患者を対象として、フェブキソスタット

を投与（侵襲）した際の腎機能低下抑制

効果を検討するプラセボ対照二重盲検

ランダム化比較試験（介入）である。 

本論文は左記の研究成

果に関するサブ解析論

文である。 

18 

JTT-751 第 III 相臨床試験 −鉄欠乏性貧血患

者を対象とした JTT-751 のクエン酸第一鉄ナ

トリウムとの比較試験− 

JapicCTI-183999 

鉄欠乏性貧血患者を対象として、クエン

酸第二鉄水和物である JTT-751を投与し

た際の有効性及び安全性を、クエン酸第

一鉄ナトリウムと比較する二重盲検ラ

ンダム化比較試験（第Ⅲ相臨床試験）で

ある。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

19 

冠動脈疾患患者における肺炎球菌ワクチンと

インフルエンザワクチン同時接種の安全性お

よび心血管疾患関連バイオマーカー変動に関

する研究 

UMIN000012017 

冠動脈疾患患者に対して肺炎球菌ワク

チンとインフルエンザワクチンの同時

接種（侵襲・介入）群と、インフルエン

ザワクチン単独接種群を比較し、同時接

種の安全性と心血管疾患関連バイオマ

ーカーに与える影響を検討する非盲検

ランダム化比較試験である。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

20 

①常染色体優性多発性嚢胞腎（ADPKD）成人患

者を対象とした，トルバプタン錠経口投与に

よる長期安全性及び有効性の検討を目的とし

①NCT00428948 

JapicCTI-070402 

②NCT01280721 

①常染色体優性多発性嚢胞腎（ADPKD）成

人患者を対象として、トルバプタンを長

期間経口投与した際の安全性及び有効

本論文は左記の研究成

果に関するサブ解析論

文である。 
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た，多施設共同，二重盲検，プラセボ対照，並

行群間，第３相試験 

②常染色体優性多発性嚢胞腎（ADPKD）に対す

るトルバプタンの長期安全性及び有効性の検

討を目的とした多施設共同，非盲検，継続投与

試験（156-04-251 試験からの継続投与試験） 

JapicCTI-101362 性を検討する、プラセボ対照二重盲検ラ

ンダム化比較試験（第Ⅲ相臨床試験）で

ある。 

②①の試験に参加した患者を対象とし

て、トルバプタンの経口投与をさらに継

続した際の安全性及び有効性を確認す

る継続投与試験（第Ⅲ相臨床試験）であ

る。 

21 

食道胃接合部癌に対する縦隔リンパ節および

大動脈周囲リンパ節の郭清効果を検討する介

入研究 

UMIN000013205 

食道胃接合部癌に対して、右開胸開腹ア

プローチまたは開腹経裂孔アプローチ

のいずれかの手術方法によりリンパ節

の切除を行い（侵襲・介入）、術後の縦

隔リンパ節および大動脈周囲リンパ節

の郭清効果を評価する単群試験である。 

本論文は左記の研究成

果に関するサブ解析論

文である。 

22 

SGLT2 阻害薬トホグリフロジンが内因性糖産

生、インスリンクリアランスに与える単回効

果と慢性効果の検討 

jRCTs031180117 

2 型糖尿病患者を対象に、トホグリフロ

ジン投与による内因性糖産生とインス

リンクリアランスに対する変化につい

て検討する臨床研究である。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

23 

縦隔リンパ節転移を有する IIIA期非扁平上皮

非小細胞肺癌に対する術前導入療法としての

Cisplatin（ CDDP） + Pemetrexed（ PEM） + 

Bevacizumab（BEV) 併用療法もしくは、CDDP + 

PEM + 同時胸部放射線照射（４５Gy）後の手術

のランダム化比較第 II 相試験 

jRCTs031180402 

縦隔リンパ節転移を有する IIIA 期非扁

平上皮非小細胞肺癌に対する術前化学

療法（CDDP + PEM + BEV）もしくは術前

同時化学放射線療法（CDDP + PEM + 

RT45Gy）後の手術の有効性、安全性を検

討する多施設共同ランダム化比較平行

群間比較介入試験（第 II相）である。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

24 

胸部薄切 CT所見に基づく肺野型早期肺癌に対

する縮小切除の検証的非ランダム化試験

（JCOG0804/WJOG4507L） 

UMIN000002008 

肺野型小型（2 cm 以下）画像的非浸潤癌

に対する、縮小切除（侵襲・介入）の有

効性・安全性を検討する単群試験であ

る。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

25 

白内障術後ドライアイに対する 3%ジクアホソ

ルとヒアルロン酸 0.1%点眼の効果比較: 単施

設ランダム化比較試験 

jRCT1031210018 

白内障術後のドライアイを呈する患者

に対して、白内障手術後における、ステ

ロイド点眼を含む術後の標準的治療の

上乗せ治療として、3%ジクアホソルとヒ

本論文は左記研究のプ

ロトコール論文である。 
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アルロン酸 0.1%点眼の有効性の比較を

行う 単施設無作為化単盲検実薬 対照

試験である。 

26 

①早期パーキンソン病の治療における、TVP-

1012 の 1 mg を投与したときの有効性及び安

全性を検討する、プラセボ対照の第 3 相多施

設共同無作為化二重盲検並行群間比較試験 

②Wearing off 現象を伴うパーキンソン病の

治療における、レボドパ併用下で TVP-1012 の

0.5 mg 又は 1 mg を投与したときの有効性及

び安全性を検討する、プラセボ対照の第 2/3相

多施設共同無作為化二重盲検並行群間比較試

験 

①NCT02337725 

JapicCTI-152760 

②NCT02337738 

JapicCTI-152759 

①日本人の早期パーキンソン病患者を

対象に、TVP-1012 を投与したときの有効

性及び安全性を検討する、プラセボ対照

二重盲検ランダム化比較試験（第Ⅲ相臨

床試験）である。 

②wearing off現象を伴う日本人のパー

キンソン病患者にレボドパ併用下で

TVP-1012 を投与したときの有効性及び

安全性を検討する、プラセボ対照二重盲

検ランダム化比較試験（第Ⅱ/Ⅲ相臨床

試験）である。 

本論文は左記の研究成

果に関するサブ解析論

文である。 

27 
長期 PPI 使用患者に対する PPI 中止戦略の検

討 
jRCT1031180383 

PPI を突然中止する群と漸減する群に割

り付けて、24 週目の PPI 中止成功率を比

較する単施設ランダム化比較試験であ

る。 

本論文は左記研究のプ

ロトコール論文である。 

28 

①潰瘍性大腸炎患者に対する糞便移植療法お

よび、 抗生剤療法併用糞便移植療法の有効性

の検討 

②潰瘍性大腸炎患者に対する便移植療法およ

び 抗菌剤療法の有効性の検討 

③単施設非ランダム化試験『炎症性腸疾患に

対する便移植療法および抗菌薬療法の有効性

とその要因の検討』 

①UMIN000014152 

②UMIN000018642 

③jRCTs031180415 

①潰瘍性大腸炎患者に対し、アモキシシ

リン、ホスミシン、メトロニダゾールを

2 週間投与した上で、健常人ドナーから

糞便移植（侵襲・介入）を行い、安全性

・有効性を探索的に検討する非盲検非無

作為化単群試験である。 

②潰瘍性大腸炎患者に対し、便移植療法

単独実施群、抗菌剤療法単独実施群、併

用療法実施群（侵襲・介入）の 3 群に分

け、腸内細菌分析、内視鏡所見、採血結

果により多角的に安全性・有効性を評価

する非盲検非無作為化群間比較試験で

ある。 

③潰瘍性大腸炎患者及びクローン病患

者に対し、便移植療法単独実施群、抗菌

本論文は左記の研究成

果に関するサブ解析論

文である。 
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剤療法単独実施群、併用療法実施群の 3

群に分け、腸内細菌組成を分析し、有効

性の要因を検討する非盲検非無作為化

群間比較試験である。 

29 

慢性便秘症を合併するパーキンソン病患者に

対するエロビキシバット投与の有効性及び安

全性を検討する多施設共同プラセボ対照無作

為化二重盲検並行群間比較試験 

jRCTs031200172 

慢性便秘症を合併するパーキンソン病

患者を対象にエロビキシバット 10mg 又

はプラセボを無作為に投与し、エロビキ

シバットのプラセボに対する優越性を

検証するとともに、安全性を検討する。

併せてパーキンソン病症状への影響を

評価する多施設共同二重盲検並行群間

比較試験である。 

本論文は左記研究のプ

ロトコール論文である。 

30 

ME2125 の wearing off 現象を有するパーキン

ソン病患者を対象としたプラセボ対照二重盲

検比較試験（第 II/III 相） 

JapicCTI-153056 

wearing off 現象を有するパーキンソン

病患者を対象として、レボドパ併用下で

サフィナミドメシル酸塩（ME2125）を投

与した際の有効性及び安全性をプラセ

ボと比較する第Ⅱ／Ⅲ相臨床試験であ

る。 

本論文は左記の研究成

果に関するサブ解析論

文である。 

31 

術前の降圧薬(アンギオテンシン受容体拮抗

薬・カルシウム拮抗薬配合剤)の継続と中断が

周術期血圧に及ぼす影響の検討―多施設無作

為化単盲検比較試験― 

jRCT1031190027 

高血圧症に対してアンギオテンシン受

容体阻害薬/カルシウム阻害薬配合剤

(ARB/CAB)配合剤で治療されており、か

つ全身麻酔下で比較的侵襲の小さい非

心臓手術を受ける患者において、手術前

24時間内の ARB/CAB配合剤の投与を継続

する場合と中断する場合の群に無作為

に割り付け、どちらが周術期循環動態安

定性の点で有用かを明らかにする多施

設共同単盲検並行間比較試験である。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

32 

ヒアルロン酸投与によるJKOMおよび尿中 CTX-

2濃度の検討（ロキソプロフェン対照無作為比

較試験） 

UMIN000001026 

変形性膝関節症患者を対象に、ヒアルロ

ン酸又はロキソプロフェンを投与（侵

襲）し、ヒアルロン酸の有効性と安全性

を検討する非盲検ランダム化比較試験

（介入）である。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 
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33 

閉塞性脳血管障害患者の診断における Gadobu

trol を用いた Simultaneous multi-slice(SM

S) 灌流 MRI 検査の有用性の検討 

jRCTs031180017 

閉塞性脳血管障害患者を対象として、造

影剤である Gadobutrol を投与後に撮影

した SMS 灌流 MRI 検査で得られたデー

タと、従来法により得られたデータを比

較し、有用性を検討する臨床研究であ

る。 

本論文は左記の研究成

果に関するサブ解析論

文である。 

34 

パーキンソン病患者におけるイストラデフィ

リンのレボドパ含有製剤増量調整に関する研

究（介入研究） 

jRCTs031180248 

パーキンソン病患者を対象に、イストラ

デフィリン併用群と非併用群を設定

し 、レボドパの累積追加容量を比較す

る多施設共同無作為非盲検並行群間比

較試験である。 

本論文は左記研究のプ

ロトコール論文である。 

35 
特発性大腿骨頭壊死症に対する自家濃縮骨髄

液移植法の安全性検証 
jRCTc032200027 

特発性大腿骨頭壊死症に対して、BioCUE

によって生成された血液成分分離キッ

トを用いて、分離した幹細胞を含む必要

な細胞層のみを壊死部に移植する自家

濃縮骨髄液移植術を行い、当該治療の安

全性を検証する単施設非盲検単群試験

である。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

36 

難治性四肢潰瘍患者を対象とした自己末梢血

単核球生体外培養増幅細胞移植による血管・

組織再生治療に関する第 I相試験臨床研究 

UMIN000016665 

従来の薬物療法、手術療法に抵抗性な難

治性四肢潰瘍の患者を対象に、自己末梢

血単核球生体外培養増幅細胞移植によ

る血管再生治療を施行し、安全性と有効

性を検討する単群試験である。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

37 

アントラサイクリン／シクロホスファミド療

法を受ける乳癌患者を対象とした化学療法誘

発悪心・嘔吐の予防に対する標準制吐療法と

オランザピン併用の有用性を検証するプラセ

ボ対照二重盲検ランダム化第Ⅲ相比較試験 

jRCT1031200134 

アントラサイクリン／シクロホスファ

ミド療法を受ける乳癌患者を対象とし、

標準制吐療法に対するオランザピン追

加の優越性を検証する多施設共同二重

盲検並行群間比較試験である。 

本論文は左記研究のプ

ロトコール論文である。 

38 

リハビリテーション患者を対象とした高たん

ぱく質食品のランダム化単盲検プラセボ対照

並行群間比較優越性試験 

UMIN000019360 

回復期リハビリテーション患者を対象

に、高たんぱく食品を摂取（侵襲・介入）

した際の骨格筋量の維持、増加作用に対

する有効性と安全性を検証する無作為

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 



（別添２） 

別添 2-15 
 

化単盲検偽薬対照並行群間比較優越性

試験（介入）である。 

39 

Efficacy and Safety of P1101 in 

Polycythemia Vera Patients for Whom the 

Standard of Treatment is Difficult to 

Apply 

NCT04182100 

真性赤血球増加症の日本人患者を対象

に、Ropeginterferon alfa-2bの有効性

及び安全性を検証する、第Ⅱ相臨床試験

である。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

40 

呼吸器外科手術におけるデスフルラン麻酔と

プロポフォール麻酔での片肺換気中の酸素化

の比較と覚醒・回復時間の比較。 

UMIN000009221 

肺切除術を行う患者を対象に、デスフル

ラン麻酔とプロポフォール麻酔（侵襲・

介入）の有用性を覚醒の速さ、OLV 中の

HPV に及ぼす影響から比較検証する、単

盲検無作為化比較試験（介入）である。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

41 

リハビリテーション患者を対象とした SEのラ

ンダム化二重盲検プラセボ対照並行群間比較

優越性試験 

UMIN000012902 

脳卒中回復期リハビリテーション患者

を対象に、SE(柑橘類抽出物)を投与（侵

襲・介入）した際の骨格筋量の維持、増

加作用に対する有効性と安全性を検証

する無作為化二重盲検偽薬対照並行群

間比較優越性試験（介入）である。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

42 

Atrial Fibrillation and Ischemic Events 

With Rivaroxaban in Patients With Stable 

Coronary Artery Disease Study (AFIRE) 

NCT02642419 

非弁膜症性心房細動患者を対象に、リバ

ーロキサバン単独療法の有効性及び安

全性をリバーロキサバンと抗血小板薬

単剤併用療法と比較検討する多施設共

同無作為化非盲検実薬対照比較試験で

ある。 

本論文は左記の研究成

果に関するサブ解析論

文である。 

43 
食品摂取による男性の更年期症状の改善効果

の検討 
UMIN000025353 

男性更年期患者を対象に、5-アミノレブ

リン酸 (ALA)含有食品摂取（侵襲・介入）

による男性の更年期症状改善効果及び

安全性を検証する、多施設共同無作為化

二重盲検比較試験（介入）である。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

44 

骨髄増殖性腫瘍に伴う倦怠感に対する漢方薬

補剤（補中益気湯）の有効性および安全性を検

討する無作為化並行群間比較試験 

UMIN000031519 

骨髄増殖性腫瘍に伴う倦怠感を対象に、

漢方薬補剤（補中益気湯）7.5g/日を 8 週

間投与（侵襲・介入）した際の有効性及

び安全性を検証する無作為化並行群間

比較試験である。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 
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45 

Long-term Safety of Alpha1-Proteinase 

Inhibitor (Human) in Japanese Subjects 

With Alpha1 Antitrypsin Deficiency 

(GTI1401-OLE) 

NCT02870348 

Alpha 1-アンチトリプシン欠損症を有す

る日本人患者を対象に、Alpha1 MPを毎

週静注投与することの長期安全性を検

証する多施設共同非盲検試験である。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

46 

ME2125 の wearing off現象を有するパーキン

ソン病患者を対象とした長期投与試験（第 III

相） 

JapicCTI-153057 

wearing off 現象を有するパーキンソン

病患者を対象にレポドパ併用化で

ME2125 を 1 日 1 回 50 ㎎又は 100mg を 24

時間投与したときの有効性及び安全性

をプラセボと比較する第Ⅲ相試験であ

る。 

本論文は左記の研究成

果に関するサブ解析論

文である。 

47 

縦隔リンパ節転移を有する IIIA期肺原発扁平

上皮癌に対する術前導入療法としての CDDP+ 

TS-1+同時胸部放射線照射（45Gy）後の手術の

第 II 相試験 

jRCTs031180403 

縦隔リンパ節転移を有する IIIA 期肺原

発扁平上皮癌を対象に、術前同時化学放

射線療法（CDDP + TS-1 + Rt45Gy）後の

手術の有効性、安全性を検証する、多施

設共同単群比較試験である。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

48 

薬剤抵抗性の切除不能膵癌患者に対する核酸

医薬 STNM01 の超音波内視鏡ガイ ド下投与

の第 I/IIa 相臨床試験（医師主導治験） 

jRCT2031190055 

既存の治療薬にて十分な効果がみられ

ない切除不能進行性膵癌患者を対象に、

二次治療の併用療法として STNM01を超

音波内視鏡ガイド下に局所投与し、その

有効性及び安全性の評価を行い、最大耐

用量に基づく STNM01 の至適投与量を

決定することを目的とした、医師主導治

験である。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

49 

腎盂尿管移行部狭窄症に対するダ・ヴィンチ

Si/Xi 手術システムを用いたロボット支援下

腎盂形成術の有用性と安全性の検討 

jRCTs032180286 

腎盂尿管移行部狭窄症を対象に、ダ・ヴ

ィンチ Si/Xi 手術システムを用いたロボ

ット支援下腎盂形成術の有効性と安全

性を検証する、並行群間比較試験であ

る。 

本論文は左記の研究成

果に関する主解析論文

である。 

(注)  1 ｢番号」の欄は、様式第２の２⑴に記載した番号と一致させること。 

2 ｢研究概要」の欄は、研究の概要を簡潔に記載すること。ただし、人を対象とする医学系研究に関する倫理指針に規定する侵襲及び

介入を伴う臨床研究として提出するもの（平成 30 年３月 31日までに終了した臨床研究又は平成 30 年４月１日から平成 31 年３月 31

日までの間に臨床研究法第５条第１項の実施計画を提出せずに終了した臨床研究）については、研究の概要を簡潔に記載するととも

に、侵襲及び介入を伴うことを示す部分に下線を付すこと。 
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3 ｢研究概要」は、既に登録 ID等が同一のものが同表中に記載されている場合には、省略可。特定領域に係る特定臨床研究の実施に伴

い発表した論文である場合には、その旨の説明も含めること。 

4 特定臨床研究の実施に伴い発表した論文であることの説明については、当該研究が特定臨床研究の実施に伴い発表した論文である

ことを簡潔に説明すること。 

5 各論文について、米国国立医学図書館に掲載されている要旨（abstract）を添付すること。 

 

(2)その他の論文実績 

    

番号 
関連する特定臨床研究 

備考 

治験・臨床研究名 登録 ID 等 研究概要 

1 

携帯電話のアプリを用

いた我が国の気管支喘

息実態調査 

UMIN000021043 

携帯電話のアプリ（Zensoku-

Log app）を用いた気管支喘息

の実態調査（観察研究）であ

る。 

 

2 

心房細動の発症および

病態進展に関わるバイ

オマーカーの探索を目

的とした単施設登録研

究 

UMIN000041762 

心房細動患者にカテーテル

アブレーションを施行する

心房細動症例の前向き・後向

きのレジストリデータベー

スを作成するレジストリ研

究である。 

 

3 

乳房全摘術後照射時に

使用する 1mm 厚組織等

価性ボーラスでの急性

期放射線性皮膚炎の発

症に関する前向き研究 

UMIN000035773 

乳癌患者を対象に、1 mm 厚ボ

ーラスを用いた PMRT での放

射線性皮膚炎を経時的に観

察し、安全性を評価する前向

き研究である。 

 

4 

Enhancing family 

based long term care 

with a model of 

community integrated 

intermediary care 

(CIIC) service for 

Thai older adults in 

Chiang Mai, Thailand 

TCTR20190412004 

高齢者の家族ベースのケア

を 強 化 す る た め の

community-integrated 

intermediary care（CIIC）モ

デルの有効性を評価するラ

ンダム化比較試験である。 
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5 

目標指向型体外循環管

理 （ Goal directed 

perfusion）の有効性に

関する無作為化比較試

験 

UMIN000031093 

心臓血管患者を対象に、目標

指向型体外循環管理の実践

が術後の急性腎障害を抑制

するかどうか評価するラン

ダム化比較試験である。 

 

6 

日本の臨床現場におけ

る生物学的製剤未投与

の関節リウマチ患者を

対象としたアバタセプ

トの多施設共同による

長期観察研究 

UMIN000021263 

生物学的製剤未投与の関節

リウマチ患者のうち、通常診

療においてアバタセプトの

皮下投与を開始した患者を

対象として、安全性・有効性

を確認する前向きコホート

研究である。 

 

(注)  1 ｢番号」の欄は、様式第２の２⑵に記載した番号と一致させること。 

2 ｢研究概要」の欄は、研究の概要を簡潔に記載すること。 

3 ｢研究概要」は、既に登録 ID 等が同一のものが同表中に記載されている場合には、省略可。 

4 ｢備考」には、研究責任者又は発表者が当該病院以外に所属する場合であって、当該申請機関の研究支援内容について記載すること 

5 各論文について、米国国立医学図書館に掲載されている要旨（abstract）を添付すること。 
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他の病院又は診療所と共同して特定臨床研究を実施する場合にあつては、特定臨床研究の実施の主導的な役割を果たした実績 

 

１ 他の病院又は診療所と共同して特定臨床研究を実施する場合にあつては、特定臨床研究の実施の主導的な役割を果たした実績の詳細 

 

番号 治験・臨床研究名 登録 ID 等 主導的な役割を果たした実績の詳細 

(1) 医師主導治験 

1 

生体肝移植における誘導

型抑制性 T細胞（JB-101）

による免疫寛容誘導能及

び安全性を評価する第 I

／II 相臨床試験 

jRCT2073200067 

※再生医療等製品の

発番廃止 

当院の研究者が治験調整医師として、当院を含む 3機関で実施している医師主導

治験である。 

2 

既治療 EGFR遺伝子変異陽

性非扁平上皮非小細胞肺

癌に対するカルボプラチ

ン＋ペメトレキセド＋ペ

ム ブ ロ リ ズ マ ブ

（MK-3475）＋レンバチニ

ブ（E7080/MK-7902）併用

療法の第 II 相試験 

2021-6621 

jRCT2031220147 

当院の研究者が治験調整医師として、当院を含む 10機関で実施している医師主導

治験である。 

3 

進行・再発胸腺癌に対す

るカルボプラチン＋パク

リタキセル＋アテゾリズ

マブ（MPDL3280A）の第 II

相試験 

2021-8527 

jRCT2031220144 

当院の研究者が治験調整医師として、当院を含む 15機関で実施している医師主導

治験である。 

(2) 臨床研究 

1 

心不全患者における睡眠

中の呼吸・心拍・体動の

遠隔モニタリングの有用

性の検証 多施設試験 

jRCT1032200017 
当院の研究者が研究代表医師となって、臨床研究法に基づき、当院を含む 10機関

で実施している臨床研究である。 

2 

抜歯窩への I 型コラーゲ

ンを基材とした骨再生促

進材移植における安全性

確認のための臨床研究 

jRCTs032200108 
当院の研究者が研究代表医師となって、臨床研究法に基づき、当院を含む 2機関

で実施している臨床研究である。 

3 
婦人科癌患者を対象とし

た骨盤内リンパ節郭清術
jRCTs031200114 

当院の研究者が研究代表医師となって、臨床研究法に基づき、当院を含む 3機関

で実施している臨床研究である。 
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前後のリンパ管機能及び

形態評価のための ICG 蛍

光造影検査の安全性を検

討するパイロット研究 

4 

アントラサイクリン／シ

クロホスファミド療法を

受ける乳癌患者を対象と

した化学療法誘発悪心・

嘔吐の予防に対する標準

制吐療法とオランザピン

併用の有用性を検証する

プラセボ対照二重盲検ラ

ンダム化第Ⅲ相比較試験 

jRCT1031200134 
当院の研究者が研究代表医師となって、臨床研究法に基づき、当院を含む 15機関

で実施している臨床研究である。 

5 

慢性便秘症を合併するパ

ーキンソン病患者に対す

るエロビキシバット投与

の有効性及び安全性を検

討する多施設共同プラセ

ボ対照無作為化二重盲検

並行群間比較試験 

jRCTs031200172 
当院の研究者が研究代表医師となって、臨床研究法に基づき、当院を含む 3機関

で実施している臨床研究である。 

6 

両側特発性大腿骨頭壊死

症における人工股関節全

置換術施工時の対側・非

圧壊骨頭に対する自家濃

縮骨髄液移植法の骨頭圧

壊予防効果の検証 

jRCTc032200229 
当院の研究者が研究代表医師となって、再生医療等安全性確保法に基づき、当院

を含む 2 機関で実施している臨床研究である。 

7 

5-アミノレブリン酸をサ

ルコペニア病者用食品と

して開発するための有効

性および用量の検討 

jRCTs031200433 
当院の研究者が研究代表医師となって、臨床研究法に基づき、当院を含む 7機関

で実施している臨床研究である。 

8 

非アルコール性脂肪性肝

疾患のインスリン抵抗性

に対するアミノ酸製剤内

服の効果：多施設無作為

化二重盲検比較試験 

jRCTs031210207 
当院の研究者が研究代表医師となって、臨床研究法に基づき、当院を含む 3機関

で実施している臨床研究である。 
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9 

腹腔鏡下子宮筋腫核出術

におけるレルゴリクス術

前投与の有用性に関する

多施設共同ランダム化並

行群間比較試験 

jRCTs031210564 
当院の研究者が研究代表医師となって、臨床研究法に基づき、当院を含む 3機関

で実施している臨床研究である。 

10 

ダプロデュスタットの腎

性貧血を伴う心不全患者

に対する有効性及び安全

性に関する多施設ランダ

ム化比較研究 

jRCT1051210196 
当院の研究者が研究代表医師となって、臨床研究法に基づき、当院を含む 7機関

で実施している臨床研究である。 

11 

急性心不全患者を対象と

したエンパグリフロジン

製剤の有効性を検討する

多施設共同無作為化二重

盲検プラセボ対照並行群

間比較試験 

jRCTs031210682 
当院の研究者が研究代表医師となって、臨床研究法に基づき、当院を含む 53機関

で実施している臨床研究である。 

12 

アルコール関連肝疾患に

おけるナルメフェンの治

療効果：多施設共同臨床

試験（パイロット研究） 

jRCT1031220022 
当院の研究者が研究代表医師となって、臨床研究法に基づき、当院を含む 5機関

で実施している臨床研究である。 

13 

大腸癌肝転移切除後の肝

転移再発に対する再肝切

除とトリフルリジン使用

による予後延長効果の検

討（多施設共同非対照探

索的臨床研究） 

jRCT1031220052 
当院の研究者が研究代表医師となって、臨床研究法に基づき、当院を含む 2機関

で実施している臨床研究である。 

14 

糖尿病性腎臓病（DKD）患

者の便秘に対するプロバ

イオティクスの有効性の

検討；多施設共同、非盲

検、単群前後比較試験 

jRCTs031220479 
当院の研究者が研究代表医師となって、臨床研究法に基づき、当院を含む 2機関

で実施している臨床研究である。 

15 

季節性アレルギー性鼻炎

患者を対象とした LED 光

線療法の効果に関する研

究 

jRCTs032220525 
当院の研究者が研究代表医師となって、臨床研究法に基づき、当院を含む 2機関

で実施している臨床研究である。 



（別添３） 

別添 3-4 
 

16 

ドライアイ診断補助用ス

マートフォンアプリケー

ション（DEA01）によるド

ライアイ診断能を評価す

る多機関共同試験 

jRCTs032220524 
当院の研究者が研究代表医師となって、臨床研究法に基づき、当院を含む 3機関

で実施している臨床研究である。 

17 

活動期潰瘍性大腸炎患者

を対象とする抗菌薬併用

腸内細菌叢移植療法 

jRCTs031220542 
当院の研究者が研究代表医師となって、臨床研究法に基づき、当院を含む 3機関

で実施している臨床研究である。 

18 

進行非小細胞肺癌におけ

る初回複合免疫療法後の

Oligo-Progressive 

disease に対する局所療

法と免疫チェックポイン

ト阻害剤による集学的治

療の有効性を検討する第

II相試験 

jRCTs031220630 
当院の研究者が研究代表医師となって、臨床研究法に基づき、当院を含む 18機関

で実施している臨床研究である。 

19 

プテロスチルベンを用い

たエイジング不妊患者の

卵子の質の向上に対する

無作為二重盲検化比較対

照試験 

jRCTs031220638 
当院の研究者が研究代表医師となって、臨床研究法に基づき、当院を含む 3機関

で実施している臨床研究である。 

  （注）「番号」の欄は、様式３の１に記載している番号と一致させること。 
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