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  岡大病研第２１３号  

    令和５年１０月３日  

  厚生労働大臣 殿 

開設者名 国立大学法人 岡山大学  
 学長  那須 保友  

 

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４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 〒700-8530 岡山市北区津島中一丁目１番１号 

 氏   名  国立大学法人 岡山大学 

(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 

 岡山大学病院 

 

３ 所在の場所 
〒700-8558 

 岡山市北区鹿田町二丁目５番１号             電話(０８６)２２３－７１５１ 

 

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 消化器内科  2 循環器内科 

 診療実績 

呼吸器内科、腎臓内科、血液内科、内分泌内科、代謝内科、感染症内科、アレルギー疾患内科及

びリウマチ科で提供される医療については内科において提供している。 

また、神経内科で提供される医療については脳神経内科において提供している。 

(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

科で医療を提供している場合に記入すること。  
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 (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 心臓血管外科  2 小児外科  

 診療実績 

 呼吸器外科、乳腺外科及び内分泌外科で提供される医療については外科において提供している。 

 また、消化器外科で提供される医療については消化管外科及び肝・胆・膵外科において提供して

いる。 

(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 矯正歯科 2 小児歯科 3 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 脳神経内科  2 消化管外科  3 肝・胆・膵外科  4 形成外科  5 小児神経科  6 病理診断科

  7 リハビリテーション科 

(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 

34床 2床 0床 0床 817床 853床 

  



（様式第１０） 

【様式第 10】3 
 

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 

（２０２３年 ４月 １日現在） 

職  種 員数 合計員数（エフォート換算） 

医師 １１人  ６．３人 

歯科医師  １人  ０．８人 

薬 剤 師          １２人     １１．７人 

看 護 師          １５人     １４．４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 

（２０２３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 
 ２７人 ２５．８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 
    ５人     ４．８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 
   － 人    － 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 
    ３人     ３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 
    １人     ０．８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（ 前田 嘉信 ） 任命年月日 令和 3 年 4 月 1 日 

医療事故防止委員会委員  平成 29年 7月 1日～令和 元年 5月31日 

医療安全管理委員会委員長 令和  3年 4月 1日～現在 

医療安全管理委員会委員  令和 元年 6月 1日～現在 

 

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 

 

 

 

1,161.6㎡ 

 

 

鉄筋ｺﾝｸﾘｰﾄ 
   病 床 数 60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    362㎡ 鉄筋ｺﾝｸﾘｰﾄ （主な設備）全自動化学発光免疫測定装置、生化学自動分析装置 外 

細菌検査室    130㎡ 鉄筋ｺﾝｸﾘｰﾄ （主な設備）微生物分類同定分析装置、全自動細菌同定感受性検査 

装置、孵卵器 外 

病理検査室    487㎡ 鉄筋ｺﾝｸﾘｰﾄ （主な設備）自動包埋装置、自動染色装置、自動免疫染色装置、 

クリオスタット 外 

病理解剖室    111 ㎡ 鉄筋ｺﾝｸﾘｰﾄ （主な設備）解剖台、遺体保存用冷蔵庫 外 

研 究 室   4,410㎡ 鉄筋ｺﾝｸﾘｰﾄ （主な設備）ドラフトチャンバー、クリーンベンチ、冷蔵庫、冷凍庫、 

中央実験台 外 

講 義 室     969㎡ 鉄筋ｺﾝｸﾘｰﾄ    室数      6室  収容定員         694人 

図 書 室   1,938㎡ 鉄筋ｺﾝｸﾘｰﾄ    室数      11室  蔵 書 数   215,016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 

前田 嘉信 新医療研究開発センター 
・センター長 
・岡山大学理事 

・岡山大学病院長 

医師 0.1 

四方 賢一 新医療研究開発センター 
・副センター長 
・治験推進部長 
・人材育成部長 
・ﾃﾞｰﾀｻｲｴﾝｽ部長 

教授 

医師 0.6 

王 英正 新医療研究開発センター 
・副センター長 
・再生医療部長 

教授 

医師 0.1 

渡部 昌実 新医療研究開発センター 
・橋渡し研究部長 

教授 

医師 0.7 

堀田 勝幸 新医療研究開発センター 
・臨床研究部長 

教授 

医師 0.8 

櫻井 淳 新医療研究開発センター 
・次世代医療機器開発部
長 
・企画運営部長 

教授 

医師 0.6 

宮本 聡 新医療研究開発センター 
・臨床研究部 

助教 

医師 0.8 

三橋 利晴 新医療研究開発センター 
・ﾃﾞｰﾀｻｲｴﾝｽ部 

助教 

医師 1 

田澤 大 新医療研究開発センター 
・橋渡し研究部 

准教授 

医師 0.7 

内田 大輔 

 

 

新医療研究開発センター 
・次世代医療機器開発部 

助教 

医師 0.8 

頼 冠名 新医療研究開発センター 
・臨床研究監理部長 
助教 

医師 0.1 

大野 彩 新医療研究開発センター 
・ﾃﾞｰﾀｻｲｴﾝｽ部副部長 

講師 

歯科医師 0.8 

黒田 智 薬剤部・薬剤主任（新医療

研究開発センター・治験推

進部副部長） 

薬剤師 1 
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氏 名 所属・役職名 資 格 エフォート換算値 

槇枝 大貴 薬剤部・薬剤主任（新医療

研究開発センター・治験推

進部） 

薬剤師 1 

奥田 浩人 薬剤部・薬剤師（新医療研

究開発センター・治験推進

部） 

薬剤師 1 

＊＊＊＊ 薬剤部・薬剤師（新医療研

究開発センター・治験推進

部） 

薬剤師 1 

川上 英治 薬剤部・薬剤師（新医療研

究開発センター・治験推進

部） 

薬剤師 1 

日野 隼人 薬剤部・薬剤師（新医療研

究開発センター・治験推進

部） 

薬剤師 1 

晴田 佑介 薬剤部・薬剤師（新医療研

究開発センター・治験推進

部） 

薬剤師 1 

倉本 宏美 新医療研究開発センター・

データサイエンス部・デー

タマネジメント室シニア

リサーチマネージャー 

薬剤師 1 

大島 礼子 新医療研究開発センター

・データサイエンス部・

データマネジメント室 

研究開発データマネージ

ャー 

薬剤師 1 

武田 達明 薬剤部・薬剤師（新医療研

究開発センター・治験推進

部） 

薬剤師 1 

三浦 太郎 薬剤部・薬剤師（新医療研

究開発センター・治験推進

部） 

薬剤師 1 

早川 美紀 薬剤部・薬剤師（新医療研

究開発センター・治験推進

部） 

薬剤師 0.7 

人部 友 看護部・看護師（新医療研

究開発センター・治験推進

部） 

看護師 1 

今中 泰子 看護部・看護師（新医療研

究開発センター・治験推進

部） 

看護師 1 

難波 志穂子 新医療研究開発センター・

治験推進部・助教 

看護師 1 

山本 満寿美 看護部・看護師（新医療研

究開発センター・ﾃﾞｰﾀｻｲｴ

ﾝｽ部） 

看護師 1 
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氏 名 所属・役職名 資 格 エフォート換算値 

福光 江美子 看護部・看護師（新医療研

究開発センター・治験推進

部） 

看護師 1 

前林 尚子 看護部・看護師（新医療研

究開発センター・治験推進

部） 

看護師 0.9 

渡邉 真苗 看護部・看護師（新医療研

究開発センター・治験推進

部） 

看護師 1 

妹尾 鮎美 看護部・看護師（新医療研

究開発センター・治験推進

部） 

看護師 0.7 

竹中 稚子 看護部・看護師（新医療研

究開発センター・治験推進

部） 

看護師 1 

羽里 美保 看護部・看護師（新医療研

究開発センター・治験推進

部） 

看護師 0.9 

脇坂 真弓 看護部・看護師（新医療研

究開発センター・治験推進

部） 

看護師 1 

髙田 愛 看護部・看護師（新医療研

究開発センター・治験推進

部） 

看護師 1 

濱野 可央里 看護部・看護師（新医療研

究開発センター・治験推進

部） 

看護師 1 

牧本 龍太朗 看護部・看護師（新医療研

究開発センター・治験推進

部） 

看護師 1 

三原 直子 看護部・看護師（新医療研

究開発センター・治験推進

部） 

看護師 0.9 

（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）  １７人  １６．４人 

ﾓﾆﾀｰ － 人 － 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）    － 人    － 人 

研究調整員（治験・臨床研究調整業務担当者）     １０人     ９．４人 

ﾒﾃﾞｨｶﾙﾗｲﾀｰ － 人 － 人 

研究倫理相談員 － 人 － 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） 
－ 人 － 人 

研究監査員（研究監査担当員）    － 人    － 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） 

奥田 浩人 薬剤部・薬剤師

（新医療研究開

発センター・治験

推進部） 

CRC（臨床

研究ｺｰﾃﾞ

ｨﾈｰﾀｰ） 

1 3 年以上 

（平成 26 年 7 月～現在） 

＊＊＊＊ 薬剤部・薬剤師

（新医療研究開

発センター・治験

推進部） 

CRC（臨床

研究ｺｰﾃﾞ

ｨﾈｰﾀｰ） 

1 3 年以上 

（平成 22 年 4 月～平成 29 年 3 月、

平成 31 年 4 月～現在） 

川上 英治 薬剤部・薬剤師

（新医療研究開

発センター・治験

推進部） 

CRC（臨床

研究ｺｰﾃﾞ

ｨﾈｰﾀｰ） 

1 3 年以上 

（平成 29 年 4 月～現在） 

日野 隼人 薬剤部・薬剤師

（新医療研究開

発センター・治験

推進部） 

CRC（臨床

研究ｺｰﾃﾞ

ｨﾈｰﾀｰ） 

1 3 年以上 

（令和元年 6 月～現在） 

人部 友 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・治験

推進部） 

CRC（臨床

研究ｺｰﾃﾞ

ｨﾈｰﾀｰ） 

1 3 年以上 

（平成 23 年 4 月～現在） 

今中 泰子 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・治験

推進部） 

CRC（臨床

研究ｺｰﾃﾞ

ｨﾈｰﾀｰ） 

1 3 年以上 

（平成 18 年 4 月～平成 23 年 6 月、

平成 24 年 4 月～現在） 

難波 志穂子 新医療研究開発

センター・治験推

進部・助教 

CRC（臨床

研究ｺｰﾃﾞ

ｨﾈｰﾀｰ） 

1 3 年以上 

（平成 21 年 10 月～現在） 

福光 江美子 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・治験

推進部） 

CRC（臨床

研究ｺｰﾃﾞ

ｨﾈｰﾀｰ） 

1 3 年以上 

（平成 27 年 12 月～現在） 
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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） 

前林 尚子 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・治験

推進部） 

CRC（臨床

研究ｺｰﾃﾞ

ｨﾈｰﾀｰ） 

1 3 年以上 

（平成 28 年 5 月～現在） 

渡邉 真苗 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・治験

推進部） 

CRC（臨床

研究ｺｰﾃﾞ

ｨﾈｰﾀｰ） 

1 3 年以上 

（平成 28 年 4 月～現在） 

妹尾 鮎美 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・治験

推進部） 

CRC（臨床

研究ｺｰﾃﾞ

ｨﾈｰﾀｰ） 

1 3 年以上 

（平成 29 年 9 月～令和 2 年 4 月、

令和 3 年 3 月～現在） 

竹中 稚子 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・治験

推進部） 

CRC（臨床

研究ｺｰﾃﾞ

ｨﾈｰﾀｰ） 

1 3 年以上 

（平成 30 年 3 月～平成 30 年 9 月、

令和元年 5 月～現在） 

羽里 美保 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・治験

推進部） 

CRC（臨床

研究ｺｰﾃﾞ

ｨﾈｰﾀｰ） 

1 3 年以上 

（平成 30 年 5 月～現在） 

脇坂 真弓 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・治験

推進部） 

CRC（臨床

研究ｺｰﾃﾞ

ｨﾈｰﾀｰ） 

1 3 年以上 

（平成 31 年 4 月～現在） 

髙田 愛 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・治験

推進部） 

CRC（臨床

研究ｺｰﾃﾞ

ｨﾈｰﾀｰ） 

1 3 年以上 

（令和元年 7 月～現在） 

濱野 可央里 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・治験

推進部） 

CRC（臨床

研究ｺｰﾃﾞ

ｨﾈｰﾀｰ） 

1 3 年以上 

（平成 27 年 4 月～令和 2 年 8 月、

令和 4 年 4 月～現在） 

三原 直子 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・治験

推進部） 

CRC（臨床

研究ｺｰﾃﾞ

ｨﾈｰﾀｰ） 

1 3 年以上 

（平成 30 年 9 月～令和 4 年 3 月、

令和 5 年 1 月～現在） 

雪吉 歌小里 新医療研究開発

センター・治験推

進部・事務職員 

「研究調

整員」（治

験・臨床

研究調整

業務担当

者） 

1 3 年以上 

（平成 24 年 10 月～現在） 

大江 祐子 新医療研究開発

センター・治験推

進部・事務職員 

「研究調

整員」（治

験・臨床

研究調整

業務担当

者） 

1 3 年以上 

（平成 20 年 5 月～現在） 
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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） 

佐藤 あさ美 新医療研究開発

センター・治験推

進部・事務職員 

「研究調

整員」（治

験・臨床

研究調整

業務担当

者） 

1 3 年以上 

（平成 25 年 10 月～現在） 

門田 真紀子 新医療研究開発

センター・治験推

進部・事務職員 

「研究調

整員」（治

験・臨床

研究調整

業務担当

者） 

1 3 年以上 

（平成 30 年 3 月～現在） 

國富 奈奈 薬剤部・事務職員

（新医療研究開

発センター・治験

推進部） 

「研究調

整員」（治

験・臨床

研究調整

業務担当

者） 

1 3 年以上 

（平成 27 年 2 月～現在） 

大野 由貴 新医療研究開発

センター・治験推

進部・事務職員 

「研究調

整員」（治

験・臨床

研究調整

業務担当

者） 

1 3 年以上 

（平成 29 年 4 月～現在） 

鷲田 綾子 新医療研究開発

センター・治験推

進部・事務職員 

「研究調

整員」（治

験・臨床

研究調整

業務担当

者） 

1 3 年以上 

（平成 29 年 4 月～現在） 

國米 美加 研究推進課・専門

員 

「研究調

整員」（治

験・臨床

研究調整

業務担当

者） 

1 3 年以上 

（平成 27 年 4 月～現在） 

＊＊＊＊ 研究推進課・事務

職員 

「研究調

整員」（治

験・臨床

研究調整

業務担当

者） 

1 3 年以上 

（平成 28 年 8 月～令和 4 年 7 月、

令和 4 年 9 月～現在） 

平岡 美由紀 研究推進課・事務

職員 

「研究調

整員」（治

験・臨床

研究調整

業務担当

者） 

1 3 年以上 

（平成 27 年 7 月～現在） 
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（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 

大野 彩 新医療研究開発センター

データサイエンス部・副部

長 

講師 

平成20年1月～平成21年3月 

平成22年4月～平成23年3月 

平成 26 年 1 月～現在 

倉本 宏美 新医療研究開発センター

データサイエンス部デー

タマネジメント室・室長 

シニアリサーチマネージ

ャー 

平成13年4月～平成29年10月 

平成 29 年 11 月～現在 

山本 満寿美 看護部（新医療研究開発セ

ンターデータサイエンス

部データマネジメント室） 

・看護師 

平成 23 年 7 月～現在 

入江 潤 新医療研究開発センター

データサイエンス部デー

タマネジメント室・シニア

リサーチマネージャー 

平成11年1月～平成31年3月 

平成 31 年 4 月～現在 

大島 礼子 新医療研究開発センター

データサイエンス部デー

タマネジメント室・研究開

発データマネージャー 

平成30年6月～現在 
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 (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 

吉田 道弘 新医療研究開発センター

データサイエンス部統計

解析室・室長 

教授 

昭和58年4月～平成29年9月 

平成28年11月～平成29年9月 

平成 29 年 10 月(転籍)～現在 

三橋 利晴 新医療研究開発センター

データサイエンス部統計

解析室・助教 

平成 25 年 3 月～現在 

細井 宏輝 新医療研究開発センター

データサイエンス部統計

解析室・助教 

令和 2 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 

内田 大輔 新医療研究開発センター 
次世代医療機器開発部・講
師 

平成30年6月～令和2年3月（岡山大学病院 新医療

研究開発センター） 

令和2年4月～令和4年3月（独立行政法人医薬品医

療機器総合機構 医療機器審査第二部） 

令和4年4月～現在（岡山大学病院 新医療研究開

発センター） 
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名
 

治
験

調
整

医
師

名
 

治
験

調
整

医
師

所
属

 
届

出
日

 
登

録
I
D
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

（
P
h
a
s
e
）

 

5
 

g
B
R
C
A
1
/
2
遺

伝
子

変
異

を
有

す

る
ト

リ
プ

ル
ネ

ガ
テ

ィ
ブ

原
発

乳
が

ん
に

対
す

る
プ

ラ
チ

ナ
製

剤
、
P
A
R
P
阻

害
剤

お
よ

び
抗

P
D
-

1
抗

体
薬

を
用

い
た

新
規

術
前

お
よ

び
術

後
補

助
療

法
を

評
価

す
る

第
Ⅱ

相
多

施
設

共
同

医
師

主
導

治
験

 

高
橋

侑
子

 
岡

山
大

学

病
院

 
乳

腺
・

内
分

泌
外

科
 

2
0
2
2
/
5
/
3
1
 

2
0
2
2
-
1
3
8
5
 

 j
R
C
T
2
0
6
1
2

3
0
0
0
9
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
C
5
0
 

6
 

2
 

6
 

再
発

小
細

胞
肺

癌
患

者
を

対
象

と
し

た
、

ア
ム

ル
ビ

シ
ン

と
デ

ュ
ル

バ
ル

マ
ブ
（

M
E
D
I
4
7
3
6
）
併

用
療

法
の

有
効

性
及

び
安

全
性

を
検

討
す

る
国

内
第

Ⅱ
相

治
験

 

加
藤

有
加

 
岡

山
大

学

病
院

 
客

員
研

究
員

/
四

国
が

ん
セ

ン
タ

ー
 
呼

吸

器
内

科
 

2
0
2
2
/
7
/
2
1
 

2
0
2
2
-
2
8
4
3
 

 j
R
C
T
2
0
6
1
2

2
0
0
3
6
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
C
3
4
 

5
 

2
 

7
 

低
ホ

ス
フ

ァ
タ

ー
ゼ

症
小

児
患

者
を

対
象

と
し

た
高

純
度

間
葉

系
幹

細
胞
（

R
E
C
-
0
1
）
移

植
の

安

全
性

及
び

有
効

性
を

検
討

す
る

臨
床

第
Ⅰ

/
Ⅱ

a
 
相

試
験

（
F
I
H
 

試
験

）
 

竹
谷

健
 

島
根

大
学

医
学

部
附

属
病

院
 

小
児

科
 

2
0
2
1
/
1
/
2
6
 

2
0
2
0
-
2
0
6
 

 j
R
C
T
2
0
6
3
2

1
0
0
1
9
 

2
 

再
生

医
療

等
製

品
 

小
児

 
E
8
3
 

1
 

そ
の

他
 

（
Ⅰ

/
Ⅱ

a
）
 

（
注

）
1
 
「

登
録

I
D
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

3
0
年

3
月

3
1
日

ま
で

に
開

始
し

、
平

成
3
1
年

3
月

3
1
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
1
8
歳

ま
で

の
場

合
と

す
る

こ
と

。
1
8
歳

未
満

の
者

と
1
8
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

（
W
H
O
）

に
よ

る
I
n
t
e
r
n
a
t
i
o
n
a
l
 
S
t
a
t
i
s
t
i
c
a
l
 
C
l
a
s
s
i
f
i
c
a
t
i
o
n
 
o
f
 
D
i
s
e
a
s
e
 
a
n
d
 
R
e
l
a
t
e
d
 
H
e
a
l
t
h
 

P
r
o
b
l
e
m
s
-
1
0
（

2
0
0
3
年

版
）

（
以

下
「

I
C
D
-
1
0
」

と
い

う
。

）
に

準
拠

し
た

「
基

本
分

類
表

（
2
0
1
3
年

度
版

）
準

拠
」

の
3
桁

分
類

を
用

い
て

、
該

当
す

る
す

べ
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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

（
P
h
a
s
e
）

」
の

欄
は

、
p
h
a
s
e
Ⅰ

、
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

。
 

1
0
 
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
)
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
I
D
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

（
P
h
a
s
e
）

 

1
  

S
p
i
r
a
l
糸

を
用

い
た

帝
王

切
開

創
部

の
子

宮
瘢

痕
菲

薄
化

予
防

の
検

討
～

従
来

型
の

縫
合

糸
と

の
ラ

ン
ダ

ム
化

比
較

試
験

～
 

牧
尉

太
 

岡
山

大
学
 

2
0
2
0
/
5
/
1
 

j
R
C
T
1
0
6
2
2

0
0
0
0
1
 

1
 

医
療

機
器
 

成
人
 

O
8
2
0
 

4
 

1
 

2
  

C
O
V
I
D
-
1
9
肺

炎
の

重
症

化
抑

制

を
目

的
と

し
た

テ
プ

レ
ノ

ン
療

法
の

第
I
I
相

ラ
ン

ダ
ム

化
比

較

探
索

的
臨

床
試

験
 

市
原

英
基
 

岡
山

大
学
 

2
0
2
0
/
5
/
2
0
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

0
0
0
0
2
 

1
 

医
薬

品
 

成
人
 

U
0
7
1
 

5
 

2
 

3
  

I
C
G（

イ
ン

ド
シ

ア
ニ

ン
グ

リ
ー

ン
）

に
よ

る
蛍

光
造

影
カ

メ
ラ

(
F
i
r
e
f
l
y
®
)
を

利
用

し
た

ロ
ボ

ッ
ト

支
援

下
子

宮
体

癌
悪

性
腫

瘍
手

術
に

お
け

る
セ

ン
チ

ネ
ル

リ
ン

パ
節

の
検

査
精

度
を

検
証

す
る

試
験
 

中
村

圭
一

郎
 

岡
山

大
学
 

2
0
2
0
/
5
/
2
5
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

0
0
0
0
4
 

1
 

医
薬

品
 

成
人
 

C
5
4
9
 

1
 

2
 

4
  

難
治

性
神

経
障

害
性

疼
痛

に
対

す
る

つ
ぶ

つ
ぶ

セ
ラ

ピ
ー

の
有

効
性

の
検

討
 

荒
川

恭
佑

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
0
/
6
/
1
5
 

j
R
C
T
1
0
6
2
2

0
0
0
0
5
 

1
 

医
療

機
器

 
成

人
 

G
5
3
0
,
R
5
2
1
 

1
 

2
 

5
   

冠
動

脈
疾

患
を

有
す

る
高

中
性

脂
肪

血
症

患
者

に
お

け
る

ペ
マ

フ
ィ

ブ
ラ

ー
ト

の
内

皮
機

能
に

与
え

る
影

響
：
E
P
A
製

剤
と

の
比

較
 

三
好

亨
 

岡
山

大
学

 
2
0
2
0
/
8
/
1
7
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

0
0
0
1
0
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
E
7
8
5
 

9
 

4
 

6
   

膵
神

経
内

分
泌

腫
瘍

に
対

す
る

超
音

波
内

視
鏡

ガ
イ

ド
下

エ
タ

ノ
ー

ル
注

入
療

法
:
多

施
設

共

同
前

向
き

介
入

研
究

 

加
藤

博
也

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
0
/
9
/
3
0
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

0
0
0
1
6
 

1
 

医
薬

品
・

医
療

機
器

 

成
人

 
D
3
7
7
 

5
 

そ
の

他
 

（
Ⅰ

/
Ⅱ

）
 

7
  

ア
デ

ノ
シ

ン
を

併
用

し
た

未
破

裂
脳

動
脈

瘤
ク

リ
ッ

ピ
ン

グ
術

の
安

全
性

・
実

施
可

能
性

の
検

討
 

菱
川

朋
人

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
0
/
1
0
/
2
2
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

0
0
0
2
3
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
I
6
7
1
 

1
 

2
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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
I
D
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

（
P
h
a
s
e
）

 

8
   

7
1
歳

以
上

の
化

学
療

法
未

治
療

進
展

型
小

細
胞

肺
癌

患
者

を
対

象
と

し
た

、
カ

ル
ボ

プ
 
ラ

チ

ン
、

エ
ト

ポ
シ

ド
、

ア
テ

ゾ
リ

ズ
マ

ブ
の

併
用

投
与

（
C
B
D
C
A
/
E
T
P
/
A
t
e
z
o
療

法
）

 

の
有

効
性

及
び

安
全

性
を

検
討

す
る

国
内

第
Ⅱ

相
試

験

（
O
L
C
S
G
 
2
0
0
2
-
E
P
A
S
 
試

験
）

 

木
浦

勝
行

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
0
/
1
0
/
2
3
 

j
R
C
T
1
0
6
1
2

0
0
0
2
4
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
C
3
4
9
 

2
2
 

2
 

9
   

外
科

的
切

除
不

応
・

不
適

の
肺

悪
性

腫
瘍

に
対

す
る

経
皮

的
肺

マ
イ

ク
ロ

波
焼

灼
術

の
有

効
性

及
び

安
全

性
を

確
認

す
る

単
施

設
単

群
前

向
き

オ
ー

プ
ン

試
験

（
S
C
I
R
O
-
2
0
0
2
）

 

冨
田

晃
司

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
0
/
1
2
/
1
 

j
R
C
T
s
0
6
2
2

0
0
0
2
9
 

1
 

医
療

機
器

 
成

人
 

C
3
4
9
,
C
7
8
0
 

1
 

そ
の

他
 

（
Ⅰ

/
Ⅱ

）
 

1
0
 

  

小
児

に
お

け
る

デ
ク

ス
メ

デ
ト

ミ
ジ

ン
経

鼻
投

与
に

よ
る

麻
酔

前
投

薬
の

実
施

可
能

性
の

検
討

 

樋
口

仁
 

岡
山

大
学

 
2
0
2
0
/
1
2
/
1
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

0
0
0
3
2
 

1
 

医
薬

品
 

小
児

 
K
0
2
9
 

1
 

1
 

1
1
 

  

末
梢

血
幹

細
胞

採
取

に
お

け
る

健
常

人
ド

ナ
ー

の
ク

エ
ン

酸
中

毒
予

防
を

目
指

し
た

カ
ル

シ
ウ

ム
飲

料
の

非
盲

検
ラ

ン
ダ

ム
化

臨
床

試
験

 

藤
井

敬
子

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
0
/
1
2
/
9
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

0
0
0
3
5
 

1
 

医
薬

品
 

小
児

・

成
人

 

Z
5
2
0
 

1
 

2
 

1
2
 

  

有
痛

性
静

脈
奇

形
に

対
す

る
ポ

リ
ド

カ
ノ

ー
ル

を
使

用
し

た
経

皮
的

硬
化

療
法

の
有

効
性

及
び

安
全

性
を

検
証

す
る

単
施

設
単

群
前

向
き

オ
ー

プ
ン

試
験

（
S
C
I
R
O
-
2
0
0
1
）

 

宇
賀

麻
由

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
0
/
1
2
/
1
1
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

0
0
0
3
6
 

1
 

医
薬

品
 

小
児

・

成
人

 

I
8
3
9
 

1
 

2
 

1
3
 

 

ア
ル

ツ
ハ

イ
マ

ー
型

認
知

症
患

者
に

お
け

る
オ

キ
シ

ト
シ

ン
経

鼻
薬

の
安

全
性

を
検

討
す

る
オ

ー
プ

ン
試

験
 

寺
田

整
司

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
0
/
1
2
/
2
5
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

0
0
0
3
9
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
F
0
0
9
 

1
 

そ
の

他
 

（
Ⅰ

/
Ⅱ

）
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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
I
D
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

（
P
h
a
s
e
）

 

1
4
 

非
代

償
性

肝
硬

変
患

者
に

対
す

る
カ

ル
ニ

チ
ン

製
剤

の
治

療
有

用
性

に
つ

い
て

の
検

討
 

高
木

章
乃

夫
 

岡
山

大
学

 
2
0
2
0
/
1
2
/
2
5
 

j
R
C
T
1
0
6
1
2

0
0
0
4
1
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
K
7
4
6
 

1
 

2
 

1
5
 

難
治

性
尿

路
感

染
症

に
対

す
る

シ
タ

フ
ロ

キ
サ

シ
ン

の
投

与
回

数
と

臨
床

効
果

及
び

安
全

性
の

検
討

 

岩
田

健
宏

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
1
/
2
/
2
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

0
0
0
5
2
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
N
3
9
0
 

1
 

2
 

1
6
 

加
齢

男
性

性
腺

機
能

低
下

症
候

群
(
L
O
H

症
候

群
)
に

対
す

る
十

全
大

補
湯

の
有

効
性

と
安

全
性

の
検

討
 

植
田

圭
吾

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
1
/
2
/
8
 

j
R
C
T
1
0
6
1
2

0
0
0
5
3
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
F
5
2
9
 

1
 

2
 

1
7
 

構
音

障
害

お
よ

び
摂

食
嚥

下
障

害
患

者
の

口
腔

機
能

低
下

に
対

す
る

S
o
f
t
-
P
A
P
を

用
い

た
リ

ハ

ビ
リ

テ
ー

シ
ョ

ン
の

有
効

性
に

関
す

る
研

究
 

皆
木

省
吾

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
1
/
2
/
1
6
 

j
R
C
T
s
0
6
2
2

0
0
0
5
4
 

1
 

医
療

機
器

 
成

人
 

複
数

疾
病

 

(
R
4
7
1
,
R
1
9
8
)
 

2
 

2
 

1
8
 

内
側

半
月

板
後

根
断

裂

（
M
M
P
R
T
）

に
対

す
る

プ
ル

ア

ウ
ト

修
復

術
－

縫
合

糸
の

違
い

が
術

後
臨

床
成

績
・

半
月

板
治

癒
に

与
え

る
影

響
－

ラ
ン

ダ
ム

化
比

較
試

験
 

古
松

毅
之

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
1
/
3
/
1
 

 

j
R
C
T
1
0
6
2
2

0
0
0
1
1
 

1
 

医
療

機
器

 
成

人
 

S
8
3
2
 

1
 

3
 

1
9
 

 

舌
背

へ
の

光
線

力
学

療
法

に
よ

る
口

臭
の

改
善

効
果

の
検

討
 

森
田

学
 

岡
山

大
学

 
2
0
2
1
/
3
/
5
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

0
0
0
6
0
 

1
 

医
薬

品
・

医
療

機
器

 

成
人

 
R
1
9
6
 

1
 

そ
の

他
 

（
Ⅰ

/
Ⅱ

）
 

2
0
 

根
治

切
除

不
能

非
淡

明
細

胞
腎

癌
に

対
す

る
ペ

ム
ブ

ロ
リ

ズ
マ

ブ
+
ア

キ
シ

チ
ニ

ブ
併

用
療

法

の
有

効
性

と
安

全
性

の
検

討
 

岩
田

健
宏

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
1
/
3
/
1
6
 

j
R
C
T
1
0
6
1
2

0
0
0
6
2
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
C
6
4
 

1
 

2
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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
I
D
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

（
P
h
a
s
e
）

 

2
1
 

イ
ン

ジ
ゴ

カ
ル

ミ
ン

と
酢

酸
イ

ン
ジ

ゴ
カ

ル
ミ

ン
混

合
液

(
A
I
M
)
の

右
側

結
腸

の
大

腸
鋸

歯
状

病
変

診
断

に
お

け
る

有
用

性
を

探
索

す
る

多
施

設
共

同
オ

ー
プ

ン
ラ

ベ
ル

単
盲

検
ラ

ン
ダ

ム
化

並
行

群
間

比
較

試
験

 

衣
笠

秀
明

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
1
/
4
/
1
6
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

1
0
0
0
2
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
D
1
2
6
 

1
0
 

3
 

2
2
 

ク
ー

デ
ッ

ク
エ

イ
ミ

ー
P
C
A

の

術
後

痛
に

対
す

る
有

効
性

を
探

索
す

る
オ

ー
プ

ン
ラ

ベ
ル

多
施

設
共

同
ラ

ン
ダ

ム
化

並
行

群
間

比
較

研
究

 

森
松

博
史

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
1
/
5
/
2
6
 

j
R
C
T
s
0
6
2
2

1
0
0
0
6
 

1
 

医
療

機
器

 
成

人
 

T
8
8
8
 

9
 

3
 

2
3
 

ア
ロ

マ
タ

ー
ゼ

阻
害

剤
に

て
術

後
補

助
療

法
を

予
定

も
し

く
は

施
行

し
て

い
る

ホ
ル

モ
ン

受
容

体
陽

性
・

閉
経

後
乳

癌
患

者
に

お
け

る
骨

粗
鬆

症
に

対
す

る
ゾ

レ
ド

ロ
ン

酸
水

和
物

注
射

液

（
リ

ク
ラ

ス
ト

®
）
の

有
効

性
と

安
全

性
を

検
討

す
る

単
群

介
入

試
験

 

枝
園

忠
彦

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
1
/
6
/
7
 

j
R
C
T
1
0
6
1
2

1
0
0
1
0
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
C
5
0
9
 

8
 

2
 

2
4
 

 

膵
・

消
化

管
神

経
内

分
泌

腫
瘍

の
肝

転
移

に
対

す
る

薬
物

療
法

に
お

け
る

肝
動

脈
塞

栓
療

法
併

用
の

安
全

性
と

有
効

性
の

検
討

 

加
藤

博
也

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
1
/
6
/
2
1
 

j
R
C
T
1
0
6
1
2

1
0
0
1
5
 

1
 

 

医
薬

品
・

 

医
療

機
器

 

成
人

 

 

C
7
8
7
 

1
 

 

2
 

2
5
 

末
梢

静
脈

カ
テ

ー
テ

ル
留

置
時

の
輸

液
・
薬

剤
の

血
管

外
浸

潤
・

漏
出

の
検

出
を

補
助

す
る

機
器

の
性

能
評

価
研

究
 

金
澤

伴
幸

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
1
/
6
/
2
2
 

j
R
C
T
s
0
6
2
2

1
0
0
1
7
 

1
 

 

医
療

機
器

 
小

児
 

T
5
0
9
 

1
 

 

2
 

2
6
 

術
後

肺
瘻

に
対

す
る

胸
膜

癒
着

療
法

に
お

け
る

ミ
ノ

サ
イ

ク
リ

ン
の

有
効

性
と

安
全

性
を

検
討

す
る

試
験

 

豊
岡

伸
一

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
1
/
7
/
1
5
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

1
0
0
2
4
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
J
9
8
4
 

1
 

2
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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
I
D
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

（
P
h
a
s
e
）

 

2
7
 

ホ
ル

モ
ン

療
法

に
伴

う
男

性
型

脱
毛

症
（

A
G
A
）
を

有
す

る
性

同

一
性

障
害
（

G
I
D
-
F
T
M
）
の

患
者

に
対

す
る

フ
ィ

ナ
ス

テ
リ

ド
の

安
全

性
の

検
討

 

富
永

悠
介

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
1
/
1
0
/
7
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

1
0
0
4
0
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
L
6
4
9
 

1
 

2
 

2
8
 

パ
ク

リ
タ

キ
セ

ル
を

含
む

化
学

療
法

に
お

け
る

化
学

療
法

誘
発

性
末

梢
神

経
障

害
に

対
す

る
牛

車
腎

気
丸

の
予

防
投

与
の

有
効

性
を

検
討

す
る

非
盲

検
無

作
為

化
第

I
I
相

試
験

（
O
L
C
S
G
2
1
0
1
 

G
J
G
-
t
r
i
a
l
）

 

木
浦

勝
行

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
1
/
1
1
/
2
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

1
0
0
4
7
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
G
6
2
9
 

2
 

2
 

2
9
 

小
児

心
臓

手
術

に
お

け
る

麻
薬

非
使

用
麻

酔
の

有
効

性
に

関
す

る
ラ

ン
ダ

ム
化

比
較

研
究

 

金
澤

伴
幸

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
1
/
1
1
/
2
5
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

1
0
0
5
2
 

1
 

医
薬

品
・

医
療

機
器

 

小
児

 
Q
2
4
9
 

1
 

3
 

3
0
 

手
動

真
空

吸
引

法
(
M
V
A
)
を

用

い
た

妊
孕

性
温

存
子

宮
体

癌
手

術
の

実
行

可
能

性
お

よ
び

安
全

性
の

確
認

 

中
村

圭
一

郎
 

岡
山

大
学

 

 

2
0
2
1
/
1
2
/
1
2
 

j
R
C
T
1
0
6
2
2

1
0
0
6
0
 

1
 

医
療

機
器

 
成

人
 

C
5
4
9
 

1
 

1
 

3
1
 

切
除

不
能

肝
細

胞
癌

に
対

す
る

肝
動

注
化

学
療

法
と

全
身

化
学

療
法
（

ア
テ

ゾ
リ

ズ
マ

ブ
・
ベ

バ

シ
ズ

マ
ブ

）
に

よ
る

併
用

療
法

の
安

全
性

と
有

効
性

の
検

討
 

竹
内

康
人

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
1
/
1
2
/
1
7
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

1
0
0
6
5
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
C
2
2
0
 

1
1
 

3
 

3
2
 

エ
ス

ト
ロ

ゲ
ン

補
充

が
膝

関
節

症
を

有
す

る
高

齢
女

性
の

身
体

機
能

向
上

に
与

え
る

効
果

〜
筋

負
荷

運
動

時
の

エ
ス

ト
ロ

ゲ
ン

と
の

プ
ラ

セ
ボ

対
照

二
重

盲
検

ラ
ン

ダ
ム

化
比

較
試

験
〜

 

三
苫

智
裕

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
1
/
1
2
/
1
7
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

1
0
0
6
2
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
M
1
7
1
 

2
 

1
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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
I
D
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

（
P
h
a
s
e
）

 

3
3
 

重
症

急
性

移
植

片
対

宿
主

病
の

発
症

抑
制

を
目

的
と

し
た

 
テ

プ
レ

ノ
ン

併
用

免
疫

抑
制

療
法

の
開

発
 

藤
井

敬
子

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
2
/
1
/
2
7
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

1
0
0
7
2
 

1
 

医
薬

品
 

小
児

・

成
人

 

T
8
6
0
 

1
 

2
 

3
4
 

重
度

上
顎

狭
窄

歯
列

を
有

す
る

顎
変

形
症

患
者

に
お

け
る

歯
-

骨
固

定
型

の
新

規
急

速
拡

大
装

置
の

有
効

性
を

検
討

す
る

臨
床

試
験

 

上
岡

寛
 

岡
山

大
学

 
2
0
2
2
/
2
/
1
6
 

j
R
C
T
s
0
6
2
2

1
0
0
7
5
 

1
 

医
療

機
器

 
小

児
・

成
人

 

K
0
7
3
 

1
 

2
 

3
5
 

酒
さ

お
よ

び
酒

さ
様

皮
膚

炎
に

対
す

る
デ

ル
ゴ

シ
チ

ニ
ブ

軟
膏

の
有

効
性

お
よ

び
安

全
性

を
確

認
す

る
た

め
の

単
施

設
非

盲
検

単
群

臨
床

試
験

 

横
山

恵
美

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
2
/
2
/
2
2
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

1
0
0
7
8
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
L
7
1
9
 

1
 

2
 

3
6
 

腎
機

能
低

下
を

呈
す

る
高

尿
酸

血
症

患
者

に
対

す
る

ド
チ

ヌ
ラ

ド
の

有
効

性
お

よ
び

安
全

性
に

関
す

る
検

討
（

D
T
N
-
C
K
D
）

 

和
田

淳
 

岡
山

大
学

 
2
0
2
2
/
2
/
2
2
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

1
0
0
7
9
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
E
7
9
0
 

1
9
 

2
 

3
7
 

肺
動

脈
カ

テ
ー

テ
ル

法
と

C
a
r
d

i
o
s
p
i
r
e
に

よ
る

血
行

動
態

測

定
値

の
相

関
分

析
 

森
松

博
史

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
2
/
2
/
2
8
 

j
R
C
T
s
0
6
2
2

1
0
0
8
0
 

1
 

医
療

機
器

 
成

人
 

C
3
4
9
 

1
 

2
 

3
8
 

人
工

股
関

節
手

術
に

お
け

る
カ

ッ
プ

設
置

の
精

度
比

較
解

析
 

鉄
永

智
紀

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
2
/
3
/
1
0
 

j
R
C
T
1
0
6
2
2

1
0
0
8
4
 

1
 

医
療

機
器

 
成

人
 

M
1
6
9
 

1
 

4
 

3
9
 

慢
性

便
秘

症
患

者
に

対
す

る
大

腸
内

視
鏡

前
の

モ
ビ

コ
ー

ル
服

用
は

、
洗

腸
液

の
飲

用
量

を
減

ら
す

こ
と

が
で

き
る

か
を

検
証

す
る

、
ラ

ン
ダ

ム
化

比
較

試
験

 

原
田

馨
太

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
2
/
3
/
1
8
 

j
R
C
T
1
0
6
1
2

1
0
0
8
5
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
K
5
9
0
 

1
 

2
 

4
0
 

 

急
性

呼
吸

促
迫

症
候

群
に

対
す

る
ネ

ー
ザ

ル
ハ

イ
フ

ロ
ー

装
着

型
水

素
発

生
・

吸
入

装
置

の
安

全
性

お
よ

び
有

効
性

に
関

す
る

研
究

 

中
尾

篤
典

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
2
/
4
/
1
2
 

j
R
C
T
s
0
6
2
2

2
0
0
0
3
 

1
 

 

医
療

機
器

 
成

人
 

J
9
6
0
 

1
 

 

1
 



（
様
式
第
２
）
 

【
様
式
第
２
】
1
0 

 

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
I
D
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

（
P
h
a
s
e
）

 

4
1
 

 

リ
ン

パ
浮

腫
患

者
に

お
け

る
空

気
圧

式
リ

ン
パ

流
促

進
装

置
の

安
全

性
と

初
期

有
効

性
を

確
認

す
る

単
施

設
非

盲
検

探
索

的
特

定
臨

床
研

究
 

木
股

敬
裕

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
2
/
4
/
1
2
 

j
R
C
T
s
0
6
2
2

2
0
0
0
2
 

1
 

医
療

機
器

 
成

人
 

I
8
9
0
 

1
 

そ
の

他
 

（
Ⅱ

/
Ⅲ

）
 
 

4
2
 

特
発

性
肺

線
維

症
急

性
増

悪
に

お
け

る
免

疫
グ

ロ
ブ

リ
ン

療
法

の
有

効
性

の
検

討
 

宮
原

信
明

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
2
/
4
/
2
5
 

j
R
C
T
1
0
6
1
2

2
0
0
1
0
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
J
8
4
1
 

1
0
 

2
 

4
3
 

U
n
d
e
r
w
a
t
e
r
と

U
n
d
e
r
-
g
e
l
で

の
大

腸
腺

腫
性

病
変

に
対

す
る

境
界

診
断

能
の

検
討

 

山
崎

泰
史

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
2
/
6
/
1
0
 

j
R
C
T
s
0
6
2
2

2
0
0
3
3
 

1
 

医
療

機
器

 
成

人
 

D
1
2
6
 

1
 

3
 

4
4
 

高
度

肝
門

部
悪

性
胆

管
狭

窄
に

対
す

る
金

属
ス

テ
ン

ト
を

用
い

た
両

葉
2
領

域
と

3
領

域
ド

レ
ナ

ー
ジ

の
多

施
設

共
同

無
作

為
化

比
較

試
験

 

加
藤

博
也

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
2
/
6
/
2
3
 

j
R
C
T
s
0
6
2
2

2
0
0
3
8
 

1
 

医
療

機
器

 
成

人
 

D
3
7
6
 

8
 

3
 

4
5
 

ナ
イ

ロ
ン

糸
と

ポ
リ

グ
ラ

ク
チ

ン
９

１
０

糸
を

用
い

た
プ

ラ
イ

ケ
ー

シ
ョ

ン
法

の
結

膜
浮

腫
の

経
過

に
つ

い
て

の
比

較
 

濵
﨑

一
郎

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
3
/
1
/
3
0
 

j
R
C
T
1
0
6
2
2

2
0
0
9
1
 

1
 

医
療

機
器

 
小

児
・

成
人

 

H
1
1
4
 

1
 

4
 

4
6
 

が
ん

化
学

療
法

に
伴

う
口

腔
粘

膜
炎

発
症

患
者

に
対

す
る

新
規

口
腔

粘
膜

保
護

材
（

開
発

名
：
7

2
6
X
8
-
2
）

使
用

時
の

有
効

性
と

安
全

性
を

検
討

す
る

探
索

研
究

 

大
森

一
弘

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
3
/
1
/
1
9
 

j
R
C
T
s
0
6
2
2

2
0
0
8
4
 

1
 

医
療

機
器

 
成

人
 

K
1
2
3
 

1
 

2
 

4
7
 

睡
眠

時
無

呼
吸

症
候

群
を

合
併

す
る

軽
度

認
知

機
能

障
害

に
対

す
る

持
続

陽
圧

呼
吸

療
法

の
有

用
性

を
検

証
す

る
ラ

ン
ダ

ム
化

比
較

試
験

 

藤
井

昌
学

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
3
/
3
/
3
1
 

j
R
C
T
1
0
6
2
2

2
0
1
1
5
 

1
 

医
療

機
器

 
成

人
 

複
数

疾
患

 

(
G
4
7
3
,
F
0
6
7
)
 

7
 

3
 



（
様
式
第
２
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様
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1
1 

 

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
I
D
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

（
P
h
a
s
e
）

 

4
8
 

低
侵

襲
胃

切
除

に
お

け
る

術
後

硬
膜

外
鎮

痛
法

(
E
D
A
)
対

マ
ル

チ
モ

ー
ダ

ル
鎮

痛
法

(
M
M
A
)
の

術
後

鎮
痛

効
果

に
関

す
る

多
施

設
共

同
前

向
き

無
作

為
比

較
試

験
 

藤
原

俊
義

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
3
/
3
/
3
 

j
R
C
T
1
0
6
1
2

2
0
1
0
7
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
T
8
8
8
 

5
 

3
 

4
9
 

c
N
+
原

発
性

乳
癌

に
対

す
る

新

た
な

腋
窩

縮
小

手
術

 
 

T
a
i
l
o
r
e
d
 a
x
i
l
l
a
r
y
 s
u
r
g
e
r
y
 

(
T
A
S
)
 
の

安
全

性
と

有
用

性
に

関
す

る
F
e
a
s
i
b
i
l
i
t
y
 
試

験
 

枝
園

忠
彦

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
3
/
3
/
2
9
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

2
0
1
1
3
 

1
 

医
薬

品
・

医
療

機
器

 

成
人

 
C
5
0
9
 

3
2
 

2
 

5
0
 

末
梢

血
幹

細
胞

採
取

に
お

け
る

健
常

人
ド

ナ
ー

の
ク

エ
ン

酸
中

毒
予

防
を

目
指

し
た

経
口

カ
ル

シ
ウ

ム
剤

の
非

盲
検

ラ
ン

ダ
ム

化
臨

床
試

験
 

藤
井

敬
子

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
3
/
2
/
9
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

2
0
0
9
6
 

1
 

医
薬

品
 

小
児

・

成
人

 

E
8
3
5
 

1
 

2
 

（
注

）
1
 
「

開
始

日
」

の
欄

に
は

、
実

施
計

画
が

臨
床

研
究

法
施

行
規

則
第

2
4
条

第
１

項
に

規
定

す
る

デ
ー

タ
ベ

ー
ス

（
j
R
C
T
）

に
公

表
さ

れ
た

日
を

記
載

す
る

こ
と

。
た

だ
し

、
平

成
3
0
年

3
月

3
1
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

I
D
等

」
の

欄
に

は
、

j
R
C
T
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
、

j
R
C
T
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
「

U
M
I
N
＋

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

「
J
a
p
i
c
C
T
I
-
＋

6
桁

の
数

字
」

、
公

益
社

団
法

人
日

本
医

師
会

で
あ

れ
ば

「
J
M
A
-
I
I
A
＋

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
（

P
h
a
s
e
）

」
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
3
0
年

3
月

3
1
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
 
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

。
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(
3
)
 
企

業
治

験
 

番 号
 

治
験

名
 

治
験

責
任

者

医
師

名
 

届
出

日
 

登
録

I
D
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

（
P
h
a
s
e
）

 

1
 

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

 

  

＊
＊

＊
＊

 
＊

＊
＊

＊
 

＊
＊

＊
＊

 
＊

＊
＊

＊
 

＊
＊

＊
＊

 
C
1
5
9
 

＊
＊

＊
＊

 
1
 

2
 

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

 

  

＊
＊

＊
＊

 
＊

＊
＊

＊
 

＊
＊

＊
＊

 
＊

＊
＊

＊
 

＊
＊

＊
＊

 
C
1
5
9
 

＊
＊

＊
＊

 
3
 

3
 

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

 

  

＊
＊

＊
＊

 
＊

＊
＊

＊
 

＊
＊

＊
＊

 
＊

＊
＊

＊
 

＊
＊

＊
＊

 
K
5
1
9
 

＊
＊

＊
＊

 
3
 

4
 

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

 

  

＊
＊

＊
＊

 
＊

＊
＊

＊
 

＊
＊

＊
＊

 
＊

＊
＊

＊
 

＊
＊

＊
＊

 
C
8
3
1
 

＊
＊

＊
＊

 
2
 

5
 

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

 

  

＊
＊

＊
＊

 
＊

＊
＊

＊
 

＊
＊

＊
＊

 
＊

＊
＊

＊
 

＊
＊

＊
＊

 
C
8
5
1
 

＊
＊

＊
＊

 
2
 

6
 

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

 
 

＊
＊

＊
＊

 
＊

＊
＊

＊
 

＊
＊

＊
＊

 
＊

＊
＊

＊
 

＊
＊

＊
＊

 
C
9
2
0
 

＊
＊

＊
＊

 
そ

の
他
（

拡

大
治

験
）

 

7
 

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

 

  

＊
＊

＊
＊

 
＊

＊
＊

＊
 

＊
＊

＊
＊

 
＊

＊
＊

＊
 

＊
＊

＊
＊

 
M
3
1
1
 

＊
＊

＊
＊

 
3
 

8
 

＊
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2
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3
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＊
＊

 
＊

＊
＊

＊
 

＊
＊

＊
＊

 
＊

＊
＊

＊
 

I
8
9
0
 

＊
＊

＊
＊

 
そ

の
他
（

探

索
的

試
験

）
 

（
注

）
1
 「

登
録

I
D
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
（

P
h
a
s
e
）
」
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

。
 

 
 



（
様
式
第
２
）
 

【
様
式
第
２
】
1
9 

  
(
4
)
 
F
I
H
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

I
D
等

 
医

薬
品

等
 

区
分

 

小
児

／
 

成
人

 
疾

病
等

分
類

 
実

施
 

施
設

数
 

1
 

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

＊
＊

 

  

＊
＊

＊
＊

 
＊

＊
＊

＊
 

＊
＊

＊
＊

 
＊

＊
＊

＊
 

＊
＊

＊
＊

 
C
8
5
1
,
C
9
1
1
 

＊
＊

＊
＊

 

 
（

注
）
1
 「

登
録

I
D
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
。

 

   

 

 

 
 



（
様
式
第
２
）
 

【
様
式
第
２
】
2
0 

 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

（
P
h
a
s
e
）

 

1
 

T
o
l
e
r
a
b
i
l
i
t
y
 
a
n
d
 

e
f
f
i
c
a
c
y
 
o
f
 
t
h
e
 

c
o
n
c
e
n
t
r
a
t
i
o
n
 
o
f
 

i
o
d
i
n
e
 
s
o
l
u
t
i
o
n
 

d
u
r
i
n
g
 
e
s
o
p
h
a
g
e
a
l
 

c
h
r
o
m
o
e
n
d
o
s
c
o
p
y
:
 
a
 

d
o
u
b
l
e
-
b
l
i
n
d
 

r
a
n
d
o
m
i
z
e
d
 

c
o
n
t
r
o
l
l
e
d
 
t
r
i
a
l
 

G
o
t
o
d
a
 
T
,
 

K
a
n
z
a
k
i
 
H
,
 

O
k
a
m
o
t
o
 
Y
,
 

O
b
a
y
a
s
h
i
 
Y
,
 

B
a
b
a
 
Y
,
 
 

H
a
m
a
d
a
 
K
,
 

S
a
k
a
e
 
H
,
 
 

A
b
e
 
M
,
 
 

I
w
a
m
u
r
o
 
M
,
 

K
a
w
a
n
o
 
S
,
 

K
a
w
a
h
a
r
a
 
Y
,
 

O
k
a
d
a
 
H
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

G
a
s
t
r
o
e
n
t
e
r
o
l
o
g
y
 

a
n
d
 
H
e
p
a
t
o
l
o
g
y
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
 

1
 

G
a
s
t
r
o
i
n
t
e
s
t
 

E
n
d
o
s
c
.
 
2
0
2
0
 

A
p
r
;
9
1
(
4
)
:
7
6
3

-
7
7
0
.
 

 P
M
I
D
:
3
1
6
6
9
0
9
1
 

主
解

析

論
文
 

医
薬

品
 

成
人
 

C
1
5
9
 

1
 

2
 

2
 

N
S
A
S
-
B
C
0
2
 
s
u
b
s
t
u
d
y
 

o
f
 
c
h
e
m
o
t
h
e
r
a
p
y
-

i
n
d
u
c
e
d
 
a
m
e
n
o
r
r
h
e
a
 

(
C
I
A
)
 
i
n
 

p
r
e
m
e
n
o
p
a
u
s
a
l
 

p
a
t
i
e
n
t
s
 
w
h
o
 

r
e
c
e
i
v
e
d
 
e
i
t
h
e
r
 

t
a
x
a
n
e
 
a
l
o
n
e
 
o
r
 

d
o
x
o
r
u
b
i
c
i
n
(
A
)
 

c
y
c
l
o
p
h
o
s
p
h
a
m
i
d
e
(
C
)
 

f
o
l
l
o
w
e
d
 
b
y
 
t
a
x
a
n
e
 

a
s
 
p
o
s
t
o
p
e
r
a
t
i
v
e
 

c
h
e
m
o
t
h
e
r
a
p
y
 

I
w
a
m
o
t
o
 
T
,
 

H
a
r
a
 
F
,
 
 

U
e
m
u
r
a
 
Y
,
 

M
u
k
a
i
 
H
,
 

W
a
t
a
n
a
b
e
 
T
,
 

O
h
a
s
h
i
 
Y
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
s
 
o
f
 

B
r
e
a
s
t
 
a
n
d
 

E
n
d
o
c
r
i
n
e
 

S
u
r
g
e
r
y
,
 
O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

H
o
s
p
i
t
a
l
 

1
 

B
r
e
a
s
t
 
C
a
n
c
e
r
 

R
e
s
 
T
r
e
a
t
.
 

2
0
2
0
 

J
u
l
;
1
8
2
(
2
)
:
3
2

5
-
3
3
2
.
 

 P
M
I
D
:
3
2
4
6
2
2
6
1
 

サ
ブ

解

析
論

文
 

医
薬

品
 

成
人

 

 

C
5
0
9
 

8
4
 

3
 



（
様
式
第
２
）
 

【
様
式
第
２
】
2
1 

 

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

（
P
h
a
s
e
）

 

3
 

I
n
f
l
u
e
n
c
e
s
 
o
f
 

p
r
e
o
p
e
r
a
t
i
v
e
 

m
e
t
f
o
r
m
i
n
 
o
n
 

i
m
m
u
n
o
l
o
g
i
c
a
l
 

f
a
c
t
o
r
s
 
i
n
 
e
a
r
l
y
 

b
r
e
a
s
t
 
c
a
n
c
e
r
 

T
s
u
k
i
o
k
i
 
T
,
 

S
h
i
e
n
 
T
,
 

T
a
n
a
k
a
 
T
,
 

S
u
z
u
k
i
 
Y
,
 

K
a
j
i
h
a
r
a
 
Y
,
 

H
a
t
o
n
o
 
M
,
 

K
a
w
a
d
a
 
K
,
 

K
o
c
h
i
 
M
,
 

I
a
m
o
t
o
 
T
,
 

I
k
e
d
a
 
H
,
 
 

T
a
i
r
a
 
N
,
 

D
o
i
h
a
r
a
 
H
,
 

T
o
y
o
o
k
a
 
S
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

G
e
n
e
r
a
l
 
T
h
o
r
a
c
i
c
 

S
u
r
g
e
r
y
 
a
n
d
 

B
r
e
a
s
t
 
a
n
d
 

E
n
d
o
c
r
i
n
e
 

S
u
r
g
e
r
y
,
 
O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
,
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
 

1
 

C
a
n
c
e
r
 

C
h
e
m
o
t
h
e
r
 

P
h
a
r
m
a
c
o
l
.
 

2
0
2
0
 

J
u
l
;
8
6
(
1
)
:
5
5
-

6
3
.
 

 P
M
I
D
:
3
2
5
3
3
3
3
4
 

主
解

析

論
文

 

 

医
薬

品
 

成
人

 

 

C
5
0
9
 

1
 

2
 

4
 

E
f
f
e
c
t
 
o
f
 

L
u
s
e
o
g
l
i
f
l
o
z
i
n
 
o
n
 

H
e
a
r
t
 
F
a
i
l
u
r
e
 
W
i
t
h
 

P
r
e
s
e
r
v
e
d
 
E
j
e
c
t
i
o
n
 

F
r
a
c
t
i
o
n
 
i
n
 

P
a
t
i
e
n
t
s
 
W
i
t
h
 

D
i
a
b
e
t
e
s
 
M
e
l
l
i
t
u
s
 

E
j
i
r
i
 
K
,
 

M
i
y
o
s
h
i
 
T
,
 

K
i
h
a
r
a
 
H
,
 
 

H
a
t
a
 
Y
,
 
 

N
a
g
a
n
o
 
T
,
 

T
a
k
a
i
s
h
i
 
A
,
 

T
o
d
a
 
H
,
 
 

N
a
n
b
a
 
S
,
 

N
a
k
a
m
u
r
a
 
Y
,
 

A
k
a
g
i
 
S
,
 

S
a
k
u
r
a
g
i
 
S
,
 

M
i
n
a
g
a
w
a
 
T
,
 

K
a
w
a
i
 
Y
,
 

N
i
s
h
i
i
 
N
,
 
 

F
u
k
e
 
S
,
 

Y
o
s
h
i
k
a
w
a
 
M
,
 

N
a
k
a
m
u
r
a
 
K
,
 

I
t
o
 
H
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

C
a
r
d
i
o
v
a
s
c
u
l
a
r
 

M
e
d
i
c
i
n
e
 
O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
s
i
t
y
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
 

1
 

J
 
A
m
 
H
e
a
r
t
 

A
s
s
o
c
.
 
2
0
2
0
 

A
u
g
 

1
8
;
9
(
1
6
)
:
e
0
1
5

1
0
3
.
 

 P
M
I
D
:
3
2
8
0
5
1
8
5
 

主
解

析

論
文

 

 

医
薬

品
 

成
人
 

E
1
1
 

5
2
 

2
 



（
様
式
第
２
）
 

【
様
式
第
２
】
2
2 

 

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

（
P
h
a
s
e
）

 

5
 

D
y
s
f
u
n
c
t
i
o
n
 
o
f
 
C
D
8
 

+
 
P
D
-
1
 
+
 
T
 
c
e
l
l
s
 
i
n
 

t
y
p
e
 
2
 
d
i
a
b
e
t
e
s
 

c
a
u
s
e
d
 
b
y
 
t
h
e
 

i
m
p
a
i
r
m
e
n
t
 
o
f
 

m
e
t
a
b
o
l
i
s
m
-
i
m
m
u
n
e
 

a
x
i
s
 

N
o
j
i
m
a
 
I
,
 

E
i
k
a
w
a
 
S
,
 

T
o
m
o
n
o
b
u
 
N
,
 

H
a
d
a
 
Y
,
 

K
a
j
i
t
a
n
i
 
N
,
 

T
e
s
h
i
g
a
w
a
r
a
 
S
,
 

M
i
y
a
m
o
t
o
 
S
,
 

T
o
n
e
 
A
,
 
 

U
c
h
i
d
a
 
H
A
,
 

N
a
k
a
t
s
u
k
a
 
A
,
 

E
g
u
c
h
i
 
J
,
 

S
h
i
k
a
t
a
 
K
,
 

U
d
o
n
o
 
H
,
 
 

W
a
d
a
 
J
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

N
e
p
h
r
o
l
o
g
y
,
 

R
h
e
u
m
a
t
o
l
o
g
y
,
 

E
n
d
o
c
r
i
n
o
l
o
g
y
 

a
n
d
 
M
e
t
a
b
o
l
i
s
m
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
 

1
  

S
c
i
 
R
e
p
.
 
2
0
2
0
 

S
e
p
 

1
0
;
1
0
(
1
)
:
1
4
9
2

8
.
 

 P
M
I
D
:
3
2
9
1
3
2
7
1
 

主
解

析

論
文
 

医
薬

品
 

成
人
 

E
1
1
 

2
 

2
 

6
 

S
i
m
i
l
a
r
 
s
a
f
e
t
y
 
a
n
d
 

e
f
f
i
c
a
c
y
 
i
n
 

p
r
e
v
i
o
u
s
l
y
 
t
r
e
a
t
e
d
 

a
d
u
l
t
s
 
w
i
t
h
 
g
r
o
w
t
h
 

h
o
r
m
o
n
e
 
d
e
f
i
c
i
e
n
c
y
 

r
a
n
d
o
m
i
z
e
d
 
t
o
 
o
n
c
e
-

w
e
e
k
l
y
 
s
o
m
a
p
a
c
i
t
a
n
 

o
r
 
d
a
i
l
y
 
g
r
o
w
t
h
 

h
o
r
m
o
n
e
 

O
t
s
u
k
a
 
F
,
 

T
a
k
a
h
a
s
h
i
 
Y
,
 

T
a
h
a
r
a
 
S
,
 

O
g
a
w
a
 
Y
,
 
 

H
ø
j
b
y
 

R
a
s
m
u
s
s
e
n
 
M
,
 

T
a
k
a
n
o
 
K
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

G
e
n
e
r
a
l
 

M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
 

1
 

C
l
i
n
 

E
n
d
o
c
r
i
n
o
l
 

(
O
x
f
)
.
 
2
0
2
0
 

N
o
v
;
9
3
(
5
)
:
 

6
2
0
-
6
2
8
.
 

 P
M
I
D
:
3
2
6
0
3
4
9
4
 

主
解

析

論
文
 

医
薬

品
 

成
人
 

E
2
3
0
 

1
2
 

3
 



（
様
式
第
２
）
 

【
様
式
第
２
】
2
3 

 

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

（
P
h
a
s
e
）

 

7
 

L
o
w
-
d
o
s
e
 
r
i
t
u
x
i
m
a
b
 

i
n
d
u
c
t
i
o
n
 
t
h
e
r
a
p
y
 

i
s
 
e
f
f
e
c
t
i
v
e
 
i
n
 

i
m
m
u
n
o
l
o
g
i
c
a
l
 
h
i
g
h
-

r
i
s
k
 
r
e
n
a
l
 

t
r
a
n
s
p
l
a
n
t
a
t
i
o
n
 

w
i
t
h
o
u
t
 
i
n
c
r
e
a
s
i
n
g
 

c
y
t
o
m
e
g
a
l
o
v
i
r
u
s
 

i
n
f
e
c
t
i
o
n
 

Y
o
s
h
i
n
a
g
a
 
K
,
 

A
r
a
k
i
 
M
,
 
 

W
a
d
a
 
K
,
 

M
a
r
u
y
a
m
a
 
Y
,
 

M
i
t
s
u
i
 
Y
,
 

S
a
d
a
h
i
r
a
 
T
,
 

K
u
b
o
t
a
 
R
,
 

N
i
s
h
i
m
u
r
a
 
S
,
 

K
o
b
a
y
a
s
h
i
 
Y
,
 

T
a
k
e
u
c
h
i
 
H
,
 

T
a
n
a
b
e
 
K
,
 

K
i
t
a
g
a
w
a
 
M
,
 

M
o
r
i
n
a
g
a
 
H
,
 

U
c
h
i
d
a
 
H
A
,
 

K
i
t
a
m
u
r
a
 
S
,
 

S
u
g
i
y
a
m
a
 
H
,
 

W
a
d
a
 
J
,
 

W
a
t
a
n
a
b
e
 
M
,
 

W
a
t
a
n
a
b
e
 
T
,
 

N
a
s
u
 
Y
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

U
r
o
l
o
g
y
,
 
O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
 

1
 

I
n
t
 
J
 
U
r
o
l
.
 

2
0
2
0
 

D
e
c
;
2
7
(
1
2
)
:
1
1

3
6
-
1
1
4
2
 

 P
M
I
D
:
3
3
0
1
2
0
3
0
 

主
解

析

論
文
 

医
薬

品
 

成
人
 

Z
9
4
0
 

1
 

2
 

8
 

C
a
r
d
i
o
s
p
h
e
r
e
-

d
e
r
i
v
e
d
 
e
x
o
s
o
m
a
l
 

m
i
c
r
o
R
N
A
s
 
f
o
r
 

m
y
o
c
a
r
d
i
a
l
 
r
e
p
a
i
r
 

i
n
 
p
e
d
i
a
t
r
i
c
 

d
i
l
a
t
e
d
 

c
a
r
d
i
o
m
y
o
p
a
t
h
y
 

H
i
r
a
i
 
K
,
 

O
u
s
a
k
a
 
D
,
 

F
u
k
u
s
h
i
m
a
 
Y
,
 

K
o
n
d
o
 
M
,
 

E
i
t
o
k
u
 
T
,
 

S
h
i
g
e
m
i
t
s
u
 
Y
,
 

H
a
r
a
 
M
,
 
 

B
a
b
a
 
K
,
 

I
w
a
s
a
k
i
 
T
,
 

K
a
s
a
h
a
r
a
 
S
,
 

O
h
t
s
u
k
i
 
S
,
 
 

O
h
 
H
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

P
e
d
i
a
t
r
i
c
 

C
a
r
d
i
o
l
o
g
y
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
,
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
 

1
 

S
c
i
 
T
r
a
n
s
l
 

M
e
d
.
 
2
0
2
0
 
D
e
c
 

9
;
1
2
(
5
7
3
)
:
e
a
b

b
3
3
3
6
.
 

 P
M
I
D
:
3
3
2
9
8
5
6
1
 

主
解

析

論
文
 

医
薬

品
 

小
児
 

I
4
2
0
 

1
 

1
 



（
様
式
第
２
）
 

【
様
式
第
２
】
2
4 

 

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

（
P
h
a
s
e
）

 

9
 

R
a
n
d
o
m
i
z
e
d
 
t
r
i
a
l
 
o
f
 

a
n
 
i
n
t
e
n
s
i
f
i
e
d
,
 

m
u
l
t
i
f
a
c
t
o
r
i
a
l
 

i
n
t
e
r
v
e
n
t
i
o
n
 
i
n
 

p
a
t
i
e
n
t
s
 
w
i
t
h
 

a
d
v
a
n
c
e
d
-
s
t
a
g
e
 

d
i
a
b
e
t
i
c
 
k
i
d
n
e
y
 

d
i
s
e
a
s
e
:
 
D
i
a
b
e
t
i
c
 

N
e
p
h
r
o
p
a
t
h
y
 

R
e
m
i
s
s
i
o
n
 
a
n
d
 

R
e
g
r
e
s
s
i
o
n
 
T
e
a
m
 

T
r
i
a
l
 
i
n
 
J
a
p
a
n
 

(
D
N
E
T
T
-
J
a
p
a
n
)
 

S
h
i
k
a
t
a
 
K
,
 

H
a
n
e
d
a
 
M
,
 

N
i
n
o
m
i
y
a
 
T
,
 

K
o
y
a
 
D
,
 
 

S
u
z
u
k
i
 
Y
,
 

S
u
z
u
k
i
 
D
,
 

I
s
h
i
d
a
 
H
,
 
 

A
k
a
i
 
H
,
 
 

T
o
m
i
n
o
 
Y
,
 
 

U
z
u
 
T
,
 

N
i
s
h
i
m
u
r
a
 
M
,
 

M
a
e
d
a
 
S
,
 
 

O
g
a
w
a
 
D
,
 

M
i
y
a
m
o
t
o
 
S
,
 

M
a
k
i
n
o
 
H
 

C
e
n
t
e
r
 
f
o
r
 

I
n
n
o
v
a
t
i
v
e
 

C
l
i
n
i
c
a
l
 

M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

H
o
s
p
i
t
a
l
 

1
 

J
 
D
i
a
b
e
t
e
s
 

I
n
v
e
s
t
i
g
.
 

2
0
2
1
 

F
e
b
;
1
2
(
2
)
:
2
0
7

-
2
1
6
.
 

 P
M
I
D
:
3
2
5
9
7
5
4
8
 

主
解

析

論
文
 

医
薬

品
 

 

成
人
 

E
1
4
2
 

1
3
3
 

2
 



（
様
式
第
２
）
 

【
様
式
第
２
】
2
5 

 

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

（
P
h
a
s
e
）

 

1
0
 

R
a
n
d
o
m
i
z
e
d
 
s
t
u
d
y
 

c
o
m
p
a
r
i
n
g
 
m
a
n
n
i
t
o
l
 

w
i
t
h
 
f
u
r
o
s
e
m
i
d
e
 
f
o
r
 

t
h
e
 
p
r
e
v
e
n
t
i
o
n
 
o
f
 

c
i
s
p
l
a
t
i
n
-
i
n
d
u
c
e
d
 

r
e
n
a
l
 
t
o
x
i
c
i
t
y
 
i
n
 

n
o
n
-
s
m
a
l
l
 
c
e
l
l
 
l
u
n
g
 

c
a
n
c
e
r
:
 
T
h
e
 

O
L
C
S
G
1
4
0
6
 
t
r
i
a
l
 

M
a
k
i
m
o
t
o
 
G
,
 

H
o
t
t
a
 
K
,
 
 

O
z
e
 
I
,
 

N
i
n
o
m
i
y
a
 
K
,
 

N
a
k
a
n
i
s
h
i
 
M
,
 

H
a
r
a
 
N
,
 
 

K
a
n
o
 
H
,
 

W
a
t
a
n
a
b
e
 
H
,
 

H
a
t
a
 
Y
,
 
 

N
i
s
h
i
i
 
K
,
 

N
a
k
a
s
u
k
a
 
T
,
 

I
t
a
n
o
 
J
,
 

N
i
n
o
m
i
y
a
 
T
,
 

K
u
b
o
 
T
,
 
 

O
h
a
s
h
i
 
K
,
 

I
c
h
i
h
a
r
a
 
E
,
 

M
i
n
a
m
i
 
D
,
 
 

S
a
t
o
 
A
,
 
 

T
a
b
a
t
a
 
M
,
 

M
a
e
d
a
 
Y
,
 
 

K
i
u
r
a
 
K
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

H
e
m
a
t
o
l
o
g
y
,
 

O
n
c
o
l
o
g
y
,
 
a
n
d
 

R
e
s
p
i
r
a
t
o
r
y
 

M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
 

1
 

A
s
i
a
 
P
a
c
 
J
 

C
l
i
n
 
O
n
c
o
l
.
 

2
0
2
1
 

F
e
b
;
1
7
(
1
)
:
1
0
1

-
1
0
8
.
 

 P
M
I
D
:
3
2
8
8
5
5
8
3
 

主
解

析

論
文
 

医
薬

品
 

成
人
 

C
3
4
9
 

1
 

2
 



（
様
式
第
２
）
 

【
様
式
第
２
】
2
6 

 

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

（
P
h
a
s
e
）

 

1
1
 

P
h
o
t
o
d
y
n
a
m
i
c
 

d
i
a
g
n
o
s
t
i
c
 

u
r
e
t
e
r
o
s
c
o
p
y
 
u
s
i
n
g
 

t
h
e
 
V
I
S
E
R
A
 
E
L
I
T
E
 

v
i
d
e
o
 
s
y
s
t
e
m
 
f
o
r
 

d
i
a
g
n
o
s
i
s
 
o
f
 
u
p
p
e
r
-

u
r
i
n
a
r
y
 
t
r
a
c
t
 

u
r
o
t
h
e
l
i
a
l
 

c
a
r
c
i
n
o
m
a
:
 
a
 

p
r
o
s
p
e
c
t
i
v
e
 
c
o
h
o
r
t
 

p
i
l
o
t
 
s
t
u
d
y
 

W
a
d
a
 
K
,
 
 

A
r
a
k
i
 
M
,
 

T
a
n
i
m
o
t
o
 
R
,
 

S
a
d
a
h
i
r
a
 
T
,
 

W
a
t
a
r
i
 
S
,
 

M
a
r
u
y
a
m
a
 
Y
,
 

M
i
t
s
u
i
 
Y
,
 

N
a
k
a
j
i
m
a
 
H
,
 

A
c
o
s
t
a
 
H
,
 

K
a
t
a
y
a
m
a
 
S
,
 

I
w
a
t
a
 
T
,
 

N
i
s
h
i
m
u
r
a
 
S
,
 

T
a
k
a
m
o
t
o
 
A
,
 

S
a
k
o
 
T
,
 

E
d
a
m
u
r
a
 
K
,
 

K
o
b
a
y
a
s
h
i
 
Y
,
 

W
a
t
a
n
a
b
e
 
M
,
 

W
a
t
a
n
a
b
e
 
T
,
 

N
a
s
u
 
Y
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

U
r
o
l
o
g
y
,
 
O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
 

1
 

B
M
C
 
U
r
o
l
.
 
2
0
2
1
 

M
a
r
 

2
5
;
2
1
(
1
)
:
4
5
.
 

 P
M
I
D
:
3
3
7
6
5
9
9
9
 

主
解

析

論
文
 

医
療

機
器
 

成
人
 

C
6
5
,
 

C
6
6
 

1
 

2
 

1
2
 

A
 
M
u
l
t
i
c
e
n
t
e
r
 
S
t
u
d
y
 

o
f
 
D
o
c
e
t
a
x
e
l
 
a
t
 
a
 

D
o
s
e
 
o
f
 
1
0
0
 
m
g
/
m
 
2
 

i
n
 
J
a
p
a
n
e
s
e
 

P
a
t
i
e
n
t
s
 
w
i
t
h
 

A
d
v
a
n
c
e
d
 
o
r
 

R
e
c
u
r
r
e
n
t
 
B
r
e
a
s
t
 

C
a
n
c
e
r
 

H
i
r
a
t
a
 
T
,
 

O
z
a
k
i
 
S
,
 

T
a
b
a
t
a
 
M
,
 

I
w
a
m
o
t
o
 
T
,
 

H
i
n
o
t
s
u
 
S
,
 

H
a
m
a
d
a
 
A
,
 

M
o
t
o
k
i
 
T
,
 

N
o
g
a
m
i
 
T
,
 

S
h
i
e
n
 
T
,
 
 

T
a
i
r
a
 
N
,
 

M
a
t
s
u
o
k
a
 
J
,
 

D
o
i
h
a
r
a
 
H
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

M
e
d
i
c
a
l
 

O
n
c
o
l
o
g
y
,
 

N
a
t
i
o
n
a
l
 

H
o
s
p
i
t
a
l
 

O
r
g
a
n
i
z
a
t
i
o
n
 

K
u
r
e
 
M
e
d
i
c
a
l
 

C
e
n
t
e
r
 
a
n
d
 

C
h
u
g
o
k
u
 
C
a
n
c
e
r
 

C
e
n
t
e
r
 

2
 

I
n
t
e
r
n
 
M
e
d
.
 

2
0
2
1
 
A
p
r
 

1
5
;
6
0
(
8
)
:
1
1
8
3
-

1
1
9
0
 

 P
M
I
D
:
3
3
1
9
1
3
2
0
 

主
解

析

論
文
 

医
薬

品
 

成
人
 

C
5
0
9
 

2
 

1
 



（
様
式
第
２
）
 

【
様
式
第
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】
2
7 

 

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

（
P
h
a
s
e
）

 

1
3
 

C
o
o
r
d
i
n
a
t
i
o
n
 
o
f
 

s
u
r
f
a
c
e
 

e
l
e
c
t
r
o
m
y
o
g
r
a
p
h
y
 

a
c
t
i
v
i
t
y
 
i
n
 
t
h
e
 

p
o
s
t
e
r
i
o
r
 
t
o
n
g
u
e
 

r
e
g
i
o
n
 
d
u
r
i
n
g
 

m
a
s
t
i
c
a
t
i
o
n
 
o
f
 

d
i
f
f
e
r
e
n
t
l
y
 

t
e
x
t
u
r
e
d
 
f
o
o
d
s
 

M
o
r
i
 
K
,
 
 

M
a
n
d
a
 
Y
,
 

K
i
t
a
g
a
w
a
 
K
,
 

N
a
g
a
t
s
u
k
a
 
H
,
 

F
u
r
u
t
e
r
a
 
H
,
 

K
o
d
a
m
a
 
N
,
 

M
i
n
a
g
i
 
S
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

O
c
c
l
u
s
a
l
 
a
n
d
 

O
r
a
l
 
F
u
n
c
t
i
o
n
a
l
 

R
e
h
a
b
i
l
i
t
a
t
i
o
n
,
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

1
 

J
 
O
r
a
l
 

R
e
h
a
b
i
l
.
 
2
0
2
1
 

A
p
r
;
4
8
(
4
)
:
4
0
3
-

4
1
0
.
 

 P
M
I
D
:
3
3
3
1
9
4
0
0
 

主
解

析

論
文
 

医
療

機
器
 

成
人
 

R
1
9
8
 

1
 

2
 

1
4
 

R
a
n
d
o
m
i
z
e
d
 
p
h
a
s
e
 
I
I
 

s
t
u
d
y
 
o
f
 
d
a
i
l
y
 
a
n
d
 

a
l
t
e
r
n
a
t
e
-
d
a
y
 

a
d
m
i
n
i
s
t
r
a
t
i
o
n
 
o
f
 

S
-
1
 
f
o
r
 
a
d
j
u
v
a
n
t
 

c
h
e
m
o
t
h
e
r
a
p
y
 
i
n
 

c
o
m
p
l
e
t
e
l
y
-
r
e
s
e
c
t
e
d
 

s
t
a
g
e
 
I
 
n
o
n
-
s
m
a
l
l
 

c
e
l
l
 
l
u
n
g
 
c
a
n
c
e
r
:
 

r
e
s
u
l
t
s
 
o
f
 
t
h
e
 

S
e
t
o
u
c
h
i
 
L
u
n
g
 

C
a
n
c
e
r
 
G
r
o
u
p
 
S
t
u
d
y
 

1
3
0
1
 

O
k
u
m
u
r
a
 
N
,
 
 

S
o
h
 
J
,
 
 

S
u
z
u
k
i
 
H
,
 

N
a
k
a
t
a
 
M
,
 

F
u
j
i
w
a
r
a
 
T
,
 

N
a
k
a
m
u
r
a
 
H
,
 

S
o
n
o
b
e
 
M
,
 

F
u
j
i
n
a
g
a
 
T
,
 

K
a
t
a
o
k
a
 
K
,
 

G
e
m
b
a
 
K
,
 

K
a
t
a
o
k
a
 
M
,
 

H
o
t
t
a
 
K
,
 

Y
o
s
h
i
o
k
a
 
H
,
 

M
a
t
s
u
o
 
K
,
 

S
a
k
a
m
o
t
o
 
J
,
 

D
a
t
e
 
H
,
 

T
o
y
o
o
k
a
 
S
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

T
h
o
r
a
c
i
c
 

S
u
r
g
e
r
y
,
 

K
u
r
a
s
h
i
k
i
 

C
e
n
t
r
a
l
 
H
o
s
p
i
t
a
l
 

2
 

B
M
C
 
C
a
n
c
e
r
.
 

2
0
2
1
 
M
a
y
 

6
;
2
1
(
1
)
:
5
0
6
.
 

 P
M
I
D
:
3
3
9
5
7
8
8
1
 

主
解

析

論
文
 

医
薬

品
 

成
人
 

C
3
4
9
 

1
6
 

2
 



（
様
式
第
２
）
 

【
様
式
第
２
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2
8 

 

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

（
P
h
a
s
e
）

 

1
5
 

E
f
f
i
c
a
c
y
 
a
n
d
 
s
a
f
e
t
y
 

o
f
 
s
h
o
r
t
-
t
e
r
m
 
(
3
 

d
a
y
s
)
 
e
n
o
x
a
p
a
r
i
n
 
i
n
 

p
r
e
v
e
n
t
i
n
g
 
v
e
n
o
u
s
 

t
h
r
o
m
b
o
e
m
b
o
l
i
s
m
 

a
f
t
e
r
 
g
a
s
t
r
i
c
 

c
a
n
c
e
r
 
s
u
r
g
e
r
y
:
 
A
 

s
i
n
g
l
e
-
c
e
n
t
e
r
,
 

p
r
o
s
p
e
c
t
i
v
e
 
c
o
h
o
r
t
 

s
t
u
d
y
 

K
u
r
o
d
a
 
S
,
 

K
i
k
u
c
h
i
 
S
,
 

K
a
k
i
u
c
h
i
 
Y
,
 

W
a
t
a
n
a
b
e
 
M
,
 

K
u
w
a
d
a
 
K
,
 

T
s
u
m
u
r
a
 
T
,
 

N
i
s
h
i
z
a
k
i
 
M
,
 

K
a
g
a
w
a
 
S
,
 

H
i
n
o
t
s
u
 
S
,
 

F
u
j
i
w
a
r
a
 
T
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

G
a
s
t
r
o
e
n
t
e
r
o
l
o
g
i

c
a
l
 
S
u
r
g
e
r
y
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
 

1
 

I
n
t
 
J
 
S
u
r
g
.
 

2
0
2
1
 

M
a
y
;
8
9
:
1
0
5
9
4
6
.
 

 P
M
I
D
:
3
3
8
9
2
1
6
0
 

主
解

析

論
文
 

医
薬

品
 

成
人
 

C
1
6
9
 

1
 

2
 

1
6
 

F
i
r
s
t
-
l
i
n
e
 

d
u
r
v
a
l
u
m
a
b
 
p
l
u
s
 

p
l
a
t
i
n
u
m
-
e
t
o
p
o
s
i
d
e
 

i
n
 
e
x
t
e
n
s
i
v
e
-
s
t
a
g
e
 

s
m
a
l
l
-
c
e
l
l
 
l
u
n
g
 

c
a
n
c
e
r
:
 
C
A
S
P
I
A
N
 

J
a
p
a
n
 
s
u
b
g
r
o
u
p
 

a
n
a
l
y
s
i
s
 

H
o
t
t
a
 
K
,
 

N
i
s
h
i
o
 
M
,
 

S
a
i
t
o
 
H
,
 

O
k
a
m
o
t
o
 
I
,
 

N
a
k
a
h
a
r
a
 
Y
,
 

H
a
y
a
s
h
i
 
H
,
 

H
a
y
a
m
a
 
M
,
 
 

L
a
u
d
 
P
,
 
 

J
i
a
n
g
 
H
,
 
 

P
a
z
-
A
r
e
s
 
L
,
 

A
z
u
m
a
 
K
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

R
e
s
p
i
r
a
t
o
r
y
 

M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

H
o
s
p
i
t
a
l
 

1
 

I
n
t
 
J
 
C
l
i
n
 

O
n
c
o
l
.
 
2
0
2
1
 

J
u
n
;
2
6
(
6
)
:
1
0
7
3

-
1
0
8
2
.
 

 P
M
I
D
:
3
3
8
2
6
0
2
7
 

 

サ
ブ

解

析
論

文
 

医
薬

品
 

成
人
 

C
3
4
9
 

1
9
 

3
 

1
7
 

H
y
p
o
x
i
c
 
s
t
r
e
s
s
 

v
i
s
u
a
l
i
z
e
d
 
i
n
 
t
h
e
 

c
e
r
v
i
c
a
l
 
s
p
i
n
a
l
 

c
o
r
d
 
o
f
 
A
L
S
 

p
a
t
i
e
n
t
s
 

Y
a
m
a
s
h
i
t
a
 
T
,
 

H
a
t
a
k
e
y
a
m
a
 
T
,
 

S
a
t
o
 
K
,
 
 

F
u
k
u
i
 
Y
,
 

H
i
s
h
i
k
a
w
a
 
N
,
 

T
a
k
e
m
o
t
o
 
M
,
 

O
h
t
a
 
Y
,
 

N
i
s
h
i
y
a
m
a
 
Y
,
 

K
a
w
a
i
 
N
,
 

T
a
m
i
y
a
 
T
,
 
 

A
b
e
 
K
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

N
e
u
r
o
l
o
g
y
,
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

1
 

N
e
u
r
o
l
 
R
e
s
.
 

2
0
2
1
 

J
u
n
;
4
3
(
6
)
:
4
2
9
-

4
3
3
 

 P
M
I
D
:
3
3
3
7
7
4
2
4
 

主
解

析

論
文
 

医
薬

品
 

成
人
 

G
1
2
2
 

1
 

2
 



（
様
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2
9 

 

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

（
P
h
a
s
e
）

 

1
8
 

R
a
n
d
o
m
i
z
e
d
 

c
o
n
t
r
o
l
l
e
d
 
s
t
u
d
y
 
t
o
 

e
x
a
m
i
n
e
 
t
h
e
 

e
f
f
i
c
a
c
y
 
o
f
 
h
e
p
a
t
i
c
 

a
r
t
e
r
i
a
l
 
i
n
f
u
s
i
o
n
 

c
h
e
m
o
t
h
e
r
a
p
y
 
w
i
t
h
 

c
i
s
p
l
a
t
i
n
 
b
e
f
o
r
e
 

r
a
d
i
o
f
r
e
q
u
e
n
c
y
 

a
b
l
a
t
i
o
n
 
f
o
r
 

h
e
p
a
t
o
c
e
l
l
u
l
a
r
 

c
a
r
c
i
n
o
m
a
 

O
y
a
m
a
 
A
,
 
 

N
o
u
s
o
 
K
,
 

Y
o
s
h
i
m
u
r
a
 
K
,
 

M
o
r
i
m
o
t
o
 
Y
,
 

N
a
k
a
m
u
r
a
 
S
,
 

O
n
i
s
h
i
 
H
,
 

T
a
k
a
k
i
 
A
,
 

I
w
a
d
o
u
 
S
,
 

K
a
r
i
y
a
m
a
 
K
,
 

K
u
w
a
k
i
 
K
,
 

Y
a
b
u
s
h
i
t
a
 
K
,
 

S
a
k
a
g
u
c
h
i
 
K
,
 

T
o
s
h
i
m
o
r
i
 
J
,
 

K
o
b
a
s
h
i
 
H
,
 

M
o
r
i
y
a
 
A
,
 
 

A
n
d
o
 
M
,
 
 

O
k
a
d
a
 
H
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

G
a
s
t
r
o
e
n
t
e
r
o
l
o
g
y
 

a
n
d
 
H
e
p
a
t
o
l
o
g
y
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
 

1
 

H
e
p
a
t
o
l
 
R
e
s
.
 

2
0
2
1
 

J
u
n
;
5
1
(
6
)
:
6
9
4

-
7
0
1
.
 

 P
M
I
D
:
3
3
6
8
7
1
3
0
 

主
解

析

論
文
 

医
薬

品
 

成
人
 

C
2
2
0
 

6
 

3
 

1
9
 

S
t
u
d
y
 
p
r
o
t
o
c
o
l
 
f
o
r
 

e
n
d
o
s
c
o
p
i
c
 

u
l
t
r
a
s
o
n
o
g
r
a
p
h
y
-

g
u
i
d
e
d
 
e
t
h
a
n
o
l
 

i
n
j
e
c
t
i
o
n
 
t
h
e
r
a
p
y
 

f
o
r
 
p
a
t
i
e
n
t
s
 
w
i
t
h
 

p
a
n
c
r
e
a
t
i
c
 

n
e
u
r
o
e
n
d
o
c
r
i
n
e
 

n
e
o
p
l
a
s
m
:
 
a
 

m
u
l
t
i
c
e
n
t
r
e
 

p
r
o
s
p
e
c
t
i
v
e
 
s
t
u
d
y
 

M
a
t
s
u
m
o
t
o
 
K
,
 

K
a
t
o
 
H
,
 
 

K
i
t
a
n
o
 
M
,
 
 

H
a
r
a
 
K
,
 

K
u
w
a
t
a
n
i
 
M
,
 

A
s
h
i
d
a
 
R
,
 

T
a
k
e
n
a
k
a
 
M
,
 

Y
a
m
a
z
a
k
i
 
T
,
 

S
a
k
u
r
a
i
 
J
,
 

Y
o
s
h
i
d
a
 
M
,
 

O
k
a
d
a
 
H
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

G
a
s
t
r
o
e
n
t
e
r
o
l
o
g
y
 

a
n
d
 
H
e
p
a
t
o
l
o
g
y
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

H
o
s
p
i
t
a
l
,
 

O
k
a
y
a
m
a
,
 
J
a
p
a
n
 

1
 

B
M
J
 
O
p
e
n
.
 

2
0
2
1
 
J
u
l
 

1
2
;
1
1
(
7
)
:
e
0
4
6

5
0
5
.
 

 P
M
I
D
:
3
4
2
5
3
6
6
7
 

プ
ロ

ト

コ
ー

ル

論
文
 

医
薬

品
、

医
療

機
器
 

成
人
 

C
2
5
4
,
 

D
1
3
7
 

6
 

1
/
2
 



（
様
式
第
２
）
 

【
様
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第
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3
0 

 

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

（
P
h
a
s
e
）

 

2
0
 

A
n
 
E
v
a
l
u
a
t
i
o
n
 
o
f
 

t
h
e
 
s
a
f
e
t
y
 
a
n
d
 

f
e
a
s
i
b
i
l
i
t
y
 
o
f
 

a
d
e
n
o
s
i
n
e
-
a
s
s
i
s
t
e
d
 

c
l
i
p
p
i
n
g
 
s
u
r
g
e
r
y
 

f
o
r
 
u
n
r
u
p
t
u
r
e
d
 

c
e
r
e
b
r
a
l
 
a
n
e
u
r
y
s
m
s
:
 

S
t
u
d
y
 
p
r
o
t
o
c
o
l
 

H
i
s
h
i
k
a
w
a
 
T
,
 

M
u
r
a
i
 
S
,
 

H
i
r
a
m
a
t
s
u
 
M
,
 

H
a
r
u
m
a
 
J
,
 

N
i
s
h
i
 
K
,
 

E
b
i
s
u
d
a
n
i
 
Y
,
 

S
a
t
o
 
Y
,
 

Y
a
s
u
h
a
r
a
 
T
,
 

S
u
g
i
u
 
K
,
 

S
h
i
m
i
z
u
 
K
,
 

K
o
b
a
y
a
s
h
i
 
M
,
 

N
a
k
a
g
a
w
a
 
K
,
 

K
i
m
u
r
a
-
O
n
o
 
A
,
 

H
o
t
t
a
 
K
,
 

M
o
r
i
m
a
t
s
u
 
H
,
 

D
a
t
e
 
I
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

N
e
u
r
o
l
o
g
i
c
a
l
 

S
u
r
g
e
r
y
,
 
O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
.
 

1
 

N
e
u
r
o
l
 
M
e
d
 

C
h
i
r
 
(
T
o
k
y
o
)
.
 
 

2
0
2
1
 
J
u
l
 

1
5
;
6
1
(
7
)
:
3
9
3
-

3
9
6
.
 

 P
M
I
D
:
3
4
0
2
4
8
7
9
 

プ
ロ

ト

コ
ー

ル

論
文
 

医
薬

品
 

成
人
 

I
6
7
1
 

1
 

2
 

2
1
 

S
i
m
p
l
e
 
W
e
a
r
a
b
l
e
 

D
e
v
i
c
e
 
t
o
 
R
e
d
u
c
e
 

S
t
r
e
s
s
 
W
h
e
n
 

D
e
l
i
v
e
r
i
n
g
 
a
 
S
p
e
e
c
h
 

w
i
t
h
o
u
t
 
P
r
e
-

t
r
a
i
n
i
n
g
 

Y
a
m
a
n
e
 
T
,
 

N
a
k
a
d
o
i
 
Y
,
 

T
a
k
a
g
i
 
M
,
 

M
o
r
i
t
a
 
M
.
 
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 

I
n
t
e
r
d
i
s
c
i
p
l
i
n
a
r

y
 
S
c
i
e
n
c
e
 
a
n
d
 

E
n
g
i
n
e
e
r
i
n
g
 
i
n
 

H
e
a
l
t
h
 
S
y
s
t
e
m
s
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

1
 

H
e
a
l
t
h
c
 

I
n
f
o
r
m
 
R
e
s
.
 

2
0
2
1
 

J
u
l
;
2
7
(
3
)
:
2
3
1

-
2
4
0
.
 

 P
M
I
D
:
3
4
3
8
4
2
0
5
 

主
解

析

論
文
 

医
療

機
器
 

成
人
 

該
当

な

し
 

1
 

2
 



（
様
式
第
２
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【
様
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3
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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

（
P
h
a
s
e
）

 

2
2
 

H
e
a
l
t
h
-
R
e
l
a
t
e
d
 

Q
u
a
l
i
t
y
 
o
f
 
L
i
f
e
 

W
i
t
h
 
T
r
a
s
t
u
z
u
m
a
b
 

M
o
n
o
t
h
e
r
a
p
y
 
V
e
r
s
u
s
 

T
r
a
s
t
u
z
u
m
a
b
 
P
l
u
s
 

S
t
a
n
d
a
r
d
 

C
h
e
m
o
t
h
e
r
a
p
y
 
a
s
 

A
d
j
u
v
a
n
t
 
T
h
e
r
a
p
y
 
i
n
 

O
l
d
e
r
 
P
a
t
i
e
n
t
s
 
W
i
t
h
 

H
E
R
2
-
P
o
s
i
t
i
v
e
 

B
r
e
a
s
t
 
C
a
n
c
e
r
 

T
a
i
r
a
 
N
,
 

S
a
w
a
k
i
 
M
,
 

U
e
m
u
r
a
 
Y
,
 

S
a
i
t
o
 
T
,
 
 

B
a
b
a
 
S
,
 

K
o
b
a
y
a
s
h
i
 
K
,
 

K
a
w
a
s
h
i
m
a
 
H
,
 

T
s
u
n
e
i
z
u
m
i
 
M
,
 

S
a
g
a
w
a
 
N
,
 

B
a
n
d
o
 
H
,
 

T
a
k
a
h
a
s
h
i
 
M
,
 

Y
a
m
a
g
u
c
h
i
 
M
,
 

T
a
k
a
s
h
i
m
a
 
T
,
 

N
a
k
a
y
a
m
a
 
T
,
 

K
a
s
h
i
w
a
b
a
 
M
,
 

M
i
z
u
n
o
 
T
,
 

Y
a
m
a
m
o
t
o
 
Y
,
 

I
w
a
t
a
 
H
,
 

O
h
a
s
h
i
 
Y
,
 

M
u
k
a
i
 
H
,
 

K
a
w
a
h
a
r
a
 
T
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

B
r
e
a
s
t
 
a
n
d
 

E
n
d
o
c
r
i
n
e
 

S
u
r
g
e
r
y
,
 
O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

H
o
s
p
i
t
a
l
 

1
 

J
 
C
l
i
n
 
O
n
c
o
l
.
 

2
0
2
1
 
A
u
g
 

1
;
3
9
(
2
2
)
:
2
4
5
2

-
2
4
6
2
.
 

 P
M
I
D
:
3
3
8
3
5
8
4
2
 

サ
ブ

解

析
論

文
 

医
薬

品
 

成
人
 

C
5
0
9
 

1
0
1
 

3
 



（
様
式
第
２
）
 

【
様
式
第
２
】
3
2 

 

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

（
P
h
a
s
e
）

 

2
3
 

S
u
r
v
i
v
a
l
 
o
f
 
c
h
e
m
o
-

n
a
ï
v
e
 
p
a
t
i
e
n
t
s
 
w
i
t
h
 

E
G
F
R
 
m
u
t
a
t
i
o
n
-

p
o
s
i
t
i
v
e
 
a
d
v
a
n
c
e
d
 

n
o
n
-
s
m
a
l
l
 
c
e
l
l
 
l
u
n
g
 

c
a
n
c
e
r
 
a
f
t
e
r
 

t
r
e
a
t
m
e
n
t
 
w
i
t
h
 

a
f
a
t
i
n
i
b
 
a
n
d
 

b
e
v
a
c
i
z
u
m
a
b
:
 

u
p
d
a
t
e
s
 
f
r
o
m
 
t
h
e
 

O
k
a
y
a
m
a
 
L
u
n
g
 
C
a
n
c
e
r
 

S
t
u
d
y
 
G
r
o
u
p
 
T
r
i
a
l
 

1
4
0
4
 

N
i
n
o
m
i
y
a
 
T
,
 

N
o
g
a
m
i
 
N
,
 

K
o
z
u
k
i
 
T
,
 

H
a
r
a
d
a
 
D
,
 
 

K
u
b
o
 
T
,
 
 

O
h
a
s
h
i
 
K
,
 

I
c
h
i
h
a
r
a
 
E
,
 

K
u
y
a
m
a
 
S
,
 
 

K
u
d
o
 
K
,
 
 

B
e
s
s
h
o
 
A
,
 

S
a
k
u
g
a
w
a
 
M
,
 

F
u
j
i
m
o
t
o
 
N
,
 

A
o
e
 
K
,
 
 

M
i
n
a
m
i
 
D
,
 

S
u
g
i
m
o
t
o
 
K
,
 

O
c
h
i
 
N
,
 

T
a
k
i
g
a
w
a
 
N
,
 

H
o
t
t
a
 
K
,
 
 

M
a
e
d
a
 
Y
,
 
 

K
i
u
r
a
 
K
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

A
l
l
e
r
g
y
 
a
n
d
 

R
e
s
p
i
r
a
t
o
r
y
 

M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

H
o
s
p
i
t
a
l
 

1
 

J
p
n
 
J
 
C
l
i
n
 

O
n
c
o
l
.
 
2
0
2
1
 

A
u
g
 

1
;
5
1
(
8
)
:
1
2
6
9
-

1
2
7
6
.
 

 P
M
I
D
:
3
4
1
1
5
8
5
5
 

サ
ブ

解

析
論

文
 

医
薬

品
 

成
人
 

C
3
4
9
 

9
 

1
 



（
様
式
第
２
）
 

【
様
式
第
２
】
3
3 

 

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

（
P
h
a
s
e
）

 

2
4
 

P
h
a
s
e
 
I
 
d
o
s
e
-

e
s
c
a
l
a
t
i
o
n
 
s
t
u
d
y
 
o
f
 

e
n
d
o
s
c
o
p
i
c
 

i
n
t
r
a
t
u
m
o
r
a
l
 

i
n
j
e
c
t
i
o
n
 
o
f
 
O
B
P
-

3
0
1
 
(
T
e
l
o
m
e
l
y
s
i
n
)
 

w
i
t
h
 
r
a
d
i
o
t
h
e
r
a
p
y
 

i
n
 
o
e
s
o
p
h
a
g
e
a
l
 

c
a
n
c
e
r
 
p
a
t
i
e
n
t
s
 

u
n
f
i
t
 
f
o
r
 
s
t
a
n
d
a
r
d
 

t
r
e
a
t
m
e
n
t
s
 

S
h
i
r
a
k
a
w
a
 
Y
,
 

T
a
z
a
w
a
 
H
,
 

T
a
n
a
b
e
 
S
,
 

K
a
n
a
y
a
 
N
,
 
 

N
o
m
a
 
K
,
 

K
o
u
j
i
m
a
 
T
,
 

K
a
s
h
i
m
a
 
H
,
 

K
a
t
o
 
T
,
 
 

K
u
r
o
d
a
 
S
,
 

K
i
k
u
c
h
i
 
S
,
 

K
a
g
a
w
a
 
S
,
 

K
a
t
s
u
i
 
K
,
 

K
a
n
a
z
a
w
a
 
S
,
 

U
r
a
t
a
 
Y
,
 

F
u
j
i
w
a
r
a
 
T
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

G
a
s
t
r
o
e
n
t
e
r
o
l
o
g
i

c
a
l
 
S
u
r
g
e
r
y
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
 

1
 

E
u
r
 
J
 
C
a
n
c
e
r
.
 

2
0
2
1
 

A
u
g
;
1
5
3
:
9
8
-

1
0
8
.
 

 P
M
I
D
:
3
4
1
5
3
7
2
0
 

主
解

析

論
文
 

再
生

医
療

等
製

品
 

成
人
 

C
7
6
0
,
 

C
1
5
9
,
 

C
3
4
9
 

1
 

1
 

2
5
 

G
e
f
i
t
i
n
i
b
 
i
n
d
u
c
t
i
o
n
 

f
o
l
l
o
w
e
d
 
b
y
 

c
h
e
m
o
r
a
d
i
o
t
h
e
r
a
p
y
 

i
n
 
E
G
F
R
-
m
u
t
a
n
t
,
 

l
o
c
a
l
l
y
 
a
d
v
a
n
c
e
d
 

n
o
n
-
s
m
a
l
l
-
c
e
l
l
 
l
u
n
g
 

c
a
n
c
e
r
:
 

L
O
G
I
K
0
9
0
2
/
O
L
C
S
G
0
9
0
5
 

p
h
a
s
e
 
I
I
 
s
t
u
d
y
 

H
o
t
t
a
 
K
,
 
 

S
a
e
k
i
 
S
,
 

Y
a
m
a
g
u
c
h
i
 
M
,
 

H
a
r
a
d
a
 
D
,
 

B
e
s
s
h
o
 
A
,
 

T
a
n
a
k
a
 
K
,
 

I
n
o
u
e
 
K
,
 
 

G
e
m
b
a
 
K
,
 

S
h
i
o
j
i
r
i
 
M
,
 

K
a
t
o
 
Y
,
 

N
i
n
o
m
i
y
a
 
T
,
 

K
u
b
o
 
T
,
 

K
i
s
h
i
m
o
t
o
 
J
,
 

S
h
i
o
y
a
m
a
 
Y
,
 

K
a
t
s
u
i
 
K
,
 

S
a
s
a
k
i
 
J
,
 

K
i
u
r
a
 
K
,
 
 

S
u
g
i
o
 
K
.
 

C
e
n
t
e
r
 
f
o
r
 

I
n
n
o
v
a
t
i
v
e
 

C
l
i
n
i
c
a
l
 

M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

H
o
s
p
i
t
a
l
,
 

O
k
a
y
a
m
a
,
 
J
a
p
a
n
;
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

R
e
s
p
i
r
a
t
o
r
y
 

M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

H
o
s
p
i
t
a
l
 

1
 

E
S
M
O
 
O
p
e
n
.
 

2
0
2
1
 

A
u
g
;
6
(
4
)
:
1
0
0
1

9
1
.
 

 P
M
I
D
:
3
4
1
5
3
6
5
2
 

主
解

析

論
文
 

医
薬

品
 

成
人
 

C
3
4
9
 

9
 

2
 



（
様
式
第
２
）
 

【
様
式
第
２
】
3
4 

 

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

（
P
h
a
s
e
）

 

2
6
 

A
 
r
a
n
d
o
m
i
z
e
d
 
t
r
i
a
l
 

o
f
 
s
o
d
i
u
m
 
a
l
g
i
n
a
t
e
 

p
r
e
v
e
n
t
i
o
n
 
o
f
 

e
s
o
p
h
a
g
i
t
i
s
 
i
n
 
L
A
-

N
S
C
L
C
 
r
e
c
e
i
v
i
n
g
 

c
h
e
m
o
r
a
d
i
o
t
h
e
r
a
p
y
:
 

O
L
C
S
G
1
4
0
1
 

N
i
n
o
m
i
y
a
 
K
,
 

Y
o
k
o
y
a
m
a
 
T
,
 

H
o
t
t
a
 
K
,
 
 

O
z
e
 
I
,
 
 

K
a
t
s
u
i
 
K
,
 
 

H
a
t
a
 
T
,
 

Y
o
s
h
i
o
k
a
 
H
,
 

B
e
s
s
h
o
 
A
,
 

H
o
s
o
k
a
w
a
 
S
,
 

K
u
y
a
m
a
 
S
,
 
 

K
u
d
o
 
K
,
 
 

K
o
z
u
k
i
 
T
,
 

H
a
r
a
d
a
 
D
,
 

Y
a
s
u
g
i
 
M
,
 

M
u
r
a
k
a
m
i
 
T
,
 

N
a
k
a
n
i
s
h
i
 
M
,
 

T
a
k
i
g
a
w
a
 
N
,
 

M
a
e
d
a
 
Y
,
 
 

K
i
u
r
a
 
K
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

H
e
m
a
t
o
l
o
g
y
,
 

O
n
c
o
l
o
g
y
 
a
n
d
 

R
e
s
p
i
r
a
t
o
r
y
 

M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
,
 

1
 

S
u
p
p
o
r
t
 
C
a
r
e
 

C
a
n
c
e
r
.
 
2
0
2
1
 

S
e
p
;
2
9
(
9
)
:
5
2
3

7
-
5
2
4
4
.
 

 P
M
I
D
:
3
3
6
4
9
9
1
9
 

主
解

析

論
文
 

医
薬

品
 

成
人
 

C
3
4
9
 

1
9
 

3
 

2
7
 

E
f
f
e
c
t
i
v
e
n
e
s
s
 
o
f
 

M
e
n
g
h
i
n
i
-
T
y
p
e
 

N
e
e
d
l
e
s
 
f
o
r
 

E
n
d
o
s
c
o
p
i
c
 

U
l
t
r
a
s
o
u
n
d
-
G
u
i
d
e
d
 

F
i
n
e
-
N
e
e
d
l
e
 

A
s
p
i
r
a
t
i
o
n
 
o
f
 

P
a
n
c
r
e
a
t
i
c
 
M
a
s
s
e
s
 

M
i
z
u
k
a
w
a
 
S
,
 

K
a
t
o
 
H
,
 

M
a
t
s
u
m
o
t
o
 
K
,
 

M
u
r
o
 
S
,
 

A
k
i
m
o
t
o
 
Y
,
 

U
c
h
i
d
a
 
D
,
 

T
o
m
o
d
a
 
T
,
 

Y
a
m
a
m
o
t
o
 
N
,
 

H
o
r
i
g
u
c
h
i
 
S
,
 

T
s
u
t
s
u
m
i
 
K
,
 

I
n
o
u
e
 
H
,
 

T
a
n
a
k
a
 
N
,
 

O
k
a
d
a
 
H
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

G
a
s
t
r
o
e
n
t
e
r
o
l
o
g
y
 

a
n
d
 
H
e
p
a
t
o
l
o
g
y
,
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
,
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

1
 

D
i
g
 
D
i
s
 
S
c
i
.
 

2
0
2
1
 

S
e
p
;
6
6
(
9
)
:
3
1
7

1
-
3
1
7
8
.
 

 P
M
I
D
:
3
3
0
7
8
3
2
2
 

主
解

析

論
文
 

医
療

機
器
 

成
人
 

K
8
6
8
 

1
 

2
 



（
様
式
第
２
）
 

【
様
式
第
２
】
3
5 

 

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

（
P
h
a
s
e
）

 

2
8
 

C
o
m
p
a
r
i
s
o
n
 
o
f
 

O
x
y
g
e
n
 
S
a
t
u
r
a
t
i
o
n
 

B
e
t
w
e
e
n
 
N
a
s
a
l
 
H
i
g
h
-

F
l
o
w
 
O
x
y
g
e
n
 
a
n
d
 

C
o
n
v
e
n
t
i
o
n
a
l
 
N
a
s
a
l
 

C
a
n
n
u
l
a
 
i
n
 
O
b
e
s
e
 

P
a
t
i
e
n
t
s
 
U
n
d
e
r
g
o
i
n
g
 

D
e
n
t
a
l
 
P
r
o
c
e
d
u
r
e
s
 

W
i
t
h
 
D
e
e
p
 
S
e
d
a
t
i
o
n
:
 

A
 
R
a
n
d
o
m
i
z
e
d
 

C
r
o
s
s
o
v
e
r
 
T
r
i
a
l
 

H
i
g
u
c
h
i
 
H
,
 

T
a
k
a
y
a
-
I
s
h
i
d
a
 

K
,
 
 

M
i
y
a
k
e
 
S
,
 

F
u
j
i
m
o
t
o
 
M
,
 

N
i
s
h
i
o
k
a
 
Y
,
 

M
a
e
d
a
 
S
,
 

M
i
y
a
w
a
k
i
 
T
.
 
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

D
e
n
t
a
l
 

A
n
e
s
t
h
e
s
i
o
l
o
g
y
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

H
o
s
p
i
t
a
l
 

1
 

J
 
O
r
a
l
 

M
a
x
i
l
l
o
f
a
c
 

S
u
r
g
.
 
2
0
2
1
 

S
e
p
;
7
9
(
9
)
:
1
8
4

2
-
1
8
5
0
.
 

 P
M
I
D
:
3
4
0
2
2
1
3
8
 

主
解

析

論
文
 

医
療

機
器
 

成
人
 

K
0
5
4
 

1
 

2
 

2
9
 

E
f
f
i
c
a
c
y
 
o
f
 

L
a
c
t
o
b
a
c
i
l
l
u
s
 

v
a
g
i
n
a
l
 

s
u
p
p
o
s
i
t
o
r
i
e
s
 
f
o
r
 

t
h
e
 
p
r
e
v
e
n
t
i
o
n
 
o
f
 

r
e
c
u
r
r
e
n
t
 
c
y
s
t
i
t
i
s
:
 

A
 
p
h
a
s
e
 
I
I
 
c
l
i
n
i
c
a
l
 

t
r
i
a
l
.
 
 

S
a
d
a
h
i
r
a
 
T
,
 

W
a
d
a
 
K
,
 
 

A
r
a
k
i
 
M
,
 

M
i
t
s
u
h
a
t
a
 
R
,
 

Y
a
m
a
m
o
t
o
 
M
,
 

M
a
r
u
y
a
m
a
 
Y
,
 

I
w
a
t
a
 
T
,
 

W
a
t
a
n
a
b
e
 
M
,
 

W
a
t
a
n
a
b
e
 
T
,
 

K
a
r
i
y
a
m
a
 
R
,
 

N
a
s
u
 
Y
,
 
 

I
s
h
i
i
 
A
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

U
r
o
l
o
g
y
,
 
O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
 

1
 

I
n
t
 
J
 
U
r
o
l
.
 

2
0
2
1
 

O
c
t
;
2
8
(
1
0
)
:
1
0

2
6
-
1
0
3
1
.
 

 P
M
I
D
:
3
4
2
5
8
8
1
3
 

主
解

析

論
文
 

医
薬

品
 

成
人
 

N
3
9
0
 

1
 

2
 



（
様
式
第
２
）
 

【
様
式
第
２
】
3
6 

 

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

（
P
h
a
s
e
）

 

3
0
 

F
i
r
s
t
-
l
i
n
e
 

p
e
m
b
r
o
l
i
z
u
m
a
b
 
v
s
 

c
h
e
m
o
t
h
e
r
a
p
y
 
i
n
 

m
e
t
a
s
t
a
t
i
c
 
n
o
n
-

s
m
a
l
l
-
c
e
l
l
 
l
u
n
g
 

c
a
n
c
e
r
:
 
K
E
Y
N
O
T
E
-
0
2
4
 

J
a
p
a
n
 
s
u
b
s
e
t
 

S
a
t
o
u
c
h
i
 
M
*
,
 

N
o
s
a
k
i
 
K
,
 

T
a
k
a
h
a
s
h
i
 
T
,
 

N
a
k
a
g
a
w
a
 
K
,
 

A
o
e
 
K
,
 
 

K
u
r
a
t
a
 
T
,
 

S
e
k
i
n
e
 
A
,
 

H
o
r
i
i
k
e
 
A
,
 

F
u
k
u
h
a
r
a
 
T
,
 

S
u
g
a
w
a
r
a
 
S
,
 

U
m
e
m
u
r
a
 
S
,
 

S
a
k
a
 
H
,
 

O
k
a
m
o
t
o
 
I
,
 

Y
a
m
a
m
o
t
o
 
N
,
 

S
a
k
a
i
 
H
,
 
 

K
i
s
h
i
 
K
,
 

K
a
t
a
k
a
m
i
 
N
,
 

H
o
r
i
n
o
u
c
h
i
 
H
,
 

H
i
d
a
 
T
,
 

O
k
a
m
o
t
o
 
H
,
 

A
t
a
g
i
 
S
,
 
 

O
h
i
r
a
 
T
,
 
 

R
o
n
g
 
H
a
n
 
S
,
 

N
o
g
u
c
h
i
 
K
,
 

E
b
i
a
n
a
 
V
,
 

H
o
t
t
a
 
K
*
.
 

(
*
e
q
u
a
l
l
y
 

c
o
n
t
r
i
b
u
t
e
d
)
 

C
e
n
t
e
r
 
f
o
r
 

I
n
n
o
v
a
t
i
v
e
 

C
l
i
n
i
c
a
l
 

M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

H
o
s
p
i
t
a
l
 

1
 

C
a
n
c
e
r
 
S
c
i
.
 

2
0
2
1
 

D
e
c
;
1
1
2
(
1
2
)
:
5

0
0
0
-
5
0
1
0
.
 

 P
M
I
D
:
3
4
5
4
3
4
7
7
 

サ
ブ

解

析
論

文
 

医
薬

品
 

成
人
 

C
3
4
9
 

2
3
 

3
 



（
様
式
第
２
）
 

【
様
式
第
２
】
3
7 

 

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

（
P
h
a
s
e
）

 

3
1
 

A
 
p
h
a
s
e
 
I
/
I
I
 
s
t
u
d
y
 

o
f
 
o
s
i
m
e
r
t
i
n
i
b
 
i
n
 

E
G
F
R
 
e
x
o
n
 
2
0
 

i
n
s
e
r
t
i
o
n
 
m
u
t
a
t
i
o
n
-

p
o
s
i
t
i
v
e
 
n
o
n
-
s
m
a
l
l
 

c
e
l
l
 
l
u
n
g
 
c
a
n
c
e
r
 

Y
a
s
u
d
a
 
H
*
,
 

I
c
h
i
h
a
r
a
 
E
*
,
 

S
a
k
a
k
i
b
a
r
a
-

K
o
n
i
s
h
i
 
J
,
 

Z
e
n
k
e
 
Y
,
 

T
a
k
e
u
c
h
i
 
S
,
 

M
o
r
i
s
e
 
M
,
 

H
o
t
t
a
 
K
,
 
 

S
a
t
o
 
M
,
 

M
a
t
s
u
m
o
t
o
 
S
,
 

T
a
n
i
m
o
t
o
 
A
,
 

M
a
t
s
u
z
a
w
a
 
R
,
 

K
i
u
r
a
 
K
,
 

T
a
k
a
s
h
i
m
a
 
Y
,
 

Y
a
n
o
 
S
,
 
 

K
o
y
a
m
a
 
J
,
 

F
u
k
u
s
h
i
m
a
 
T
,
 

H
a
m
a
m
o
t
o
 
J
,
 

T
e
r
a
i
 
H
,
 

I
k
e
m
u
r
a
 
S
,
 

T
a
k
e
m
u
r
a
 
R
,
 

G
o
t
o
 
K
,
 

S
o
e
j
i
m
a
 
K
.
 

(
*
e
q
u
a
l
l
y
 

c
o
n
t
r
i
b
u
t
e
d
)
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

A
l
l
e
r
g
y
 
a
n
d
 

R
e
s
p
i
r
a
t
o
r
y
 

M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

H
o
s
p
i
t
a
l
 

1
 

L
u
n
g
 
C
a
n
c
e
r
.
 

2
0
2
1
 

D
e
c
;
1
6
2
:
1
4
0
-

1
4
6
.
 

 P
M
I
D
:
3
4
8
0
8
4
8
5
 

主
解

析

論
文
 

医
薬

品
 

成
人
 

C
3
4
9
 

6
 

1
/
2
 



（
様
式
第
２
）
 

【
様
式
第
２
】
3
8 

 

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

（
P
h
a
s
e
）

 

3
2
 

D
e
t
e
c
t
i
o
n
 
o
f
 
m
u
s
c
l
e
 

f
a
t
i
g
u
e
 
c
a
u
s
e
d
 
b
y
 

r
e
p
e
a
t
e
d
 
p
o
s
t
e
r
i
o
r
 

t
o
n
g
u
e
 
l
i
f
t
 

m
o
v
e
m
e
n
t
 
f
r
o
m
 
n
e
c
k
 

s
u
r
f
a
c
e
 
E
M
G
:
 
a
 

p
i
l
o
t
 
s
t
u
d
y
 

F
u
r
u
t
e
r
a
 
H
,
 

K
a
w
a
k
a
m
i
 
S
,
 

K
o
d
a
m
a
 
N
,
 

M
a
n
d
a
 
Y
,
 

K
i
t
a
g
a
w
a
 
K
,
 

N
a
k
a
h
a
r
a
 
R
,
 

M
i
n
a
g
i
 
S
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

O
c
c
l
u
s
a
l
 
a
n
d
 

O
r
a
l
 
F
u
n
c
t
i
o
n
a
l
 

R
e
h
a
b
i
l
i
t
a
t
i
o
n
,
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

1
 

J
 
O
r
a
l
 

R
e
h
a
b
i
l
.
 
2
0
2
1
 

D
e
c
;
4
8
(
1
2
)
:
1
3

3
7
-
1
3
4
6
.
 

 P
M
I
D
:
3
4
5
2
9
8
6
2
 

主
解

析

論
文
 

医
療

機
器
 

成
人
 

該
当

な

し
 

1
 

2
 

3
3
 

N
e
w
l
y
 
d
e
s
i
g
n
e
d
 
f
l
a
t
 

s
u
r
f
a
c
e
 
a
r
t
i
f
i
c
i
a
l
 

t
o
n
g
u
e
 
s
y
s
t
e
m
 
f
o
r
 

s
p
e
e
c
h
 
i
m
p
r
o
v
e
m
e
n
t
 

i
n
 
g
l
o
s
s
e
c
t
o
m
y
 

p
a
t
i
e
n
t
s
:
 
A
 

p
r
e
l
i
m
i
n
a
r
y
 
s
t
u
d
y
 

N
a
g
a
t
s
u
k
a
 
H
,
 

K
a
w
a
k
a
m
i
 
S
,
 

K
u
w
a
h
a
r
a
 
M
,
 

K
u
b
o
t
a
 
C
,
 

K
o
d
a
m
a
 
N
,
 

M
i
n
a
g
i
 
S
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

O
c
c
l
u
s
a
l
 
a
n
d
 

O
r
a
l
 
F
u
n
c
t
i
o
n
a
l
 

R
e
h
a
b
i
l
i
t
a
t
i
o
n
,
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
,
 

1
 

J
 
P
r
o
s
t
h
o
d
o
n
t
 

R
e
s
.
 
2
0
2
2
 
J
a
n
 

1
1
;
6
6
(
1
)
:
8
7
-

9
2
.
 

 P
M
I
D
:
3
4
2
6
1
8
4
6
 

主
解

析

論
文
 

医
療

機
器
 

成
人
 

K
1
4
8
 

1
 

2
 



（
様
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２
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3
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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

（
P
h
a
s
e
）

 

3
4
 

Q
u
a
l
i
t
y
 
o
f
 
l
i
f
e
 
i
n
 

a
 
r
a
n
d
o
m
i
z
e
d
 
p
h
a
s
e
 

I
I
 
s
t
u
d
y
 
t
o
 

d
e
t
e
r
m
i
n
e
 
t
h
e
 

o
p
t
i
m
a
l
 
d
o
s
e
 
o
f
 
3
-

w
e
e
k
 
c
y
c
l
e
 
n
a
b
-

p
a
c
l
i
t
a
x
e
l
 
i
n
 

p
a
t
i
e
n
t
s
 
w
i
t
h
 

m
e
t
a
s
t
a
t
i
c
 
b
r
e
a
s
t
 

c
a
n
c
e
r
 

T
a
i
r
a
 
N
,
 

K
a
s
h
i
w
a
b
a
r
a
 
K
,
 

T
s
u
r
u
t
a
n
i
 
J
,
 

K
i
t
a
d
a
 
M
,
 

T
a
k
a
h
a
s
h
i
 
M
,
 

K
a
t
o
 
H
,
 
 

K
i
k
a
w
a
 
Y
,
 

S
a
k
a
t
a
 
E
,
 

N
a
i
t
o
 
Y
,
 

H
a
s
e
g
a
w
a
 
Y
,
 

S
a
i
t
o
 
T
,
 
 

I
w
a
s
a
 
T
,
 

T
a
k
a
s
h
i
m
a
 
T
,
 

A
i
h
a
r
a
 
T
,
 

M
u
k
a
i
 
H
,
 
 

H
a
r
a
 
F
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

B
r
e
a
s
t
 
a
n
d
 

E
n
d
o
c
r
i
n
e
 

S
u
r
g
e
r
y
,
 
O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

H
o
s
p
i
t
a
l
 

1
 

B
r
e
a
s
t
 

C
a
n
c
e
r
.
 
 
2
0
2
2
 

J
a
n
;
2
9
(
1
)
:
1
3
1

-
1
4
3
.
 

 P
M
I
D
:
3
4
4
9
1
5
1
3
 

サ
ブ

解

析
論

文
 

医
薬

品
 

成
人
 

C
5
0
9
 

8
 

2
 

3
5
 

C
h
r
o
n
i
c
 
B
e
n
e
f
i
c
i
a
l
 

E
f
f
e
c
t
 
o
f
 
M
a
k
e
u
p
 

T
h
e
r
a
p
y
 
o
n
 

C
o
g
n
i
t
i
v
e
 
F
u
n
c
t
i
o
n
 

o
f
 
D
e
m
e
n
t
i
a
 
a
n
d
 

F
a
c
i
a
l
 
A
p
p
e
a
r
a
n
c
e
 

A
n
a
l
y
z
e
d
 
b
y
 

A
r
t
i
f
i
c
i
a
l
 

I
n
t
e
l
l
i
g
e
n
c
e
 

S
o
f
t
w
a
r
e
 

T
a
d
o
k
o
r
o
 
K
,
 

Y
a
m
a
s
h
i
t
a
 
T
,
 

S
a
t
o
 
J
,
 
 

O
m
o
t
e
 
Y
,
 

T
a
k
e
m
o
t
o
 
M
,
 

M
o
r
i
h
a
r
a
 
R
,
 

N
i
s
h
i
u
r
a
 
K
,
 

T
a
n
i
 
T
,
 
 

A
b
e
 
K
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

N
e
u
r
o
l
o
g
y
,
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

1
 

J
 
A
l
z
h
e
i
m
e
r
s
 

D
i
s
.
 

2
0
2
2
;
8
5
(
3
)
:
1
1

8
9
-
1
1
9
4
.
 

 P
M
I
D
:
3
4
9
2
4
3
9
4
 

主
解

析

論
文
 

医
薬

品
 

成
人
 

F
0
0
9
 

1
 

3
 



（
様
式
第
２
）
 

【
様
式
第
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4
0 

 

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

（
P
h
a
s
e
）

 

3
6
 

A
n
 
e
x
p
a
n
d
e
d
-
a
c
c
e
s
s
 

c
l
i
n
i
c
a
l
 
s
t
u
d
y
 
o
f
 

t
h
i
o
t
e
p
a
 
(
D
S
P
-
1
9
5
8
)
 

h
i
g
h
-
d
o
s
e
 

c
h
e
m
o
t
h
e
r
a
p
y
 
b
e
f
o
r
e
 

a
u
t
o
l
o
g
o
u
s
 

h
e
m
a
t
o
p
o
i
e
t
i
c
 
s
t
e
m
 

c
e
l
l
 

t
r
a
n
s
p
l
a
n
t
a
t
i
o
n
 
i
n
 

p
a
t
i
e
n
t
s
 
w
i
t
h
 

m
a
l
i
g
n
a
n
t
 
l
y
m
p
h
o
m
a
 

N
i
s
h
i
k
o
r
i
 
M
,
 

M
a
s
a
k
i
 
Y
,
 

F
u
j
i
i
 
N
,
 
 

I
k
e
d
a
 
T
,
 

T
a
k
a
h
a
r
a
-

M
a
t
s
u
b
a
r
a
 
M
,
 

S
u
g
i
m
o
t
o
 
S
,
 

K
o
n
d
o
 
E
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

H
e
m
a
t
o
l
o
g
y
 
a
n
d
 

O
n
c
o
l
o
g
y
,
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

K
y
o
t
o
 
U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

2
 

I
n
t
 
J
 

H
e
m
a
t
o
l
.
 
 

2
0
2
2
 

M
a
r
;
1
1
5
(
3
)
:
3
9

1
-
3
9
8
.
 

 P
M
I
D
:
3
4
8
2
6
1
0
8
 

主
解

析

論
文
 

医
薬

品
 

小
児

お

よ
び

成

人
 

C
7
1
9
,
 

C
8
5
9
 

8
 

2
 

3
7
 

R
a
n
d
o
m
i
z
e
d
 
t
r
i
a
l
 

c
o
m
p
a
r
i
n
g
 
t
h
e
 
2
5
G
 

a
n
d
 
2
2
G
 
F
r
a
n
s
e
e
n
 

n
e
e
d
l
e
s
 
i
n
 

e
n
d
o
s
c
o
p
i
c
 

u
l
t
r
a
s
o
u
n
d
-
g
u
i
d
e
d
 

t
i
s
s
u
e
 
a
c
q
u
i
s
i
t
i
o
n
 

f
r
o
m
 
s
o
l
i
d
 

p
a
n
c
r
e
a
t
i
c
 
m
a
s
s
e
s
 

f
o
r
 
a
d
e
q
u
a
t
e
 

h
i
s
t
o
l
o
g
i
c
a
l
 

a
s
s
e
s
s
m
e
n
t
 

T
o
m
o
d
a
 
T
,
 
 

K
a
t
o
 
H
,
 
 

F
u
j
i
i
 
Y
,
 

Y
a
m
a
z
a
k
i
 
T
,
 

M
a
t
s
u
m
o
t
o
 
K
,
 

H
o
r
i
g
u
c
h
i
 
S
,
 

T
s
u
t
s
u
m
i
 
K
,
 

I
n
o
u
e
 
H
,
 

T
a
n
a
k
a
 
T
,
 

M
i
t
s
u
h
a
s
h
i
 
T
,
 

O
k
a
d
a
 
H
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

G
a
s
t
r
o
e
n
t
e
r
o
l
o
g
y
 

a
n
d
 
H
e
p
a
t
o
l
o
g
y
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

H
o
s
p
i
t
a
l
 

1
 

D
i
g
 
E
n
d
o
s
c
.
 

2
0
2
2
 

M
a
r
;
3
4
(
3
)
:
5
9
6

-
6
0
3
.
 

 P
M
I
D
:
3
4
2
4
5
6
1
4
 

主
解

析

論
文
 

医
療

機
器
 

成
人
 

K
8
6
8
 

1
 

3
 



（
様
式
第
２
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【
様
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4
1 

 

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

（
P
h
a
s
e
）

 

3
8
 

E
f
f
e
c
t
s
 
o
f
 

l
u
s
e
o
g
l
i
f
l
o
z
i
n
 
o
n
 

e
s
t
i
m
a
t
e
d
 
p
l
a
s
m
a
 

v
o
l
u
m
e
 
i
n
 
p
a
t
i
e
n
t
s
 

w
i
t
h
 
h
e
a
r
t
 
f
a
i
l
u
r
e
 

w
i
t
h
 
p
r
e
s
e
r
v
e
d
 

e
j
e
c
t
i
o
n
 
f
r
a
c
t
i
o
n
 

N
a
k
a
s
h
i
m
a
 
M
,
 

M
i
y
o
s
h
i
 
T
,
 

E
j
i
r
i
 
K
,
 

K
i
h
a
r
a
 
H
,
 
 

H
a
t
a
 
Y
,
 
 

N
a
g
a
n
o
 
T
,
 

T
a
k
a
i
s
h
i
 
A
,
 

T
o
d
a
 
H
,
 
 

N
a
n
b
a
 
S
,
 

N
a
k
a
m
u
r
a
 
Y
,
 

A
k
a
g
i
 
S
,
 

S
a
k
u
r
a
g
i
 
S
,
 

M
i
n
a
g
a
w
a
 
T
,
 

K
a
w
a
i
 
Y
,
 

N
i
s
h
i
i
 
N
,
 
 

F
u
k
e
 
S
,
 

Y
o
s
h
i
k
a
w
a
 
M
,
 

N
a
k
a
m
u
r
a
 
K
,
 

I
t
o
 
H
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

C
a
r
d
i
o
v
a
s
c
u
l
a
r
 

M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
 

1
 

E
S
C
 
H
e
a
r
t
 

F
a
i
l
.
 
2
0
2
2
 

F
e
b
;
9
(
1
)
:
7
1
2
-

7
2
0
.
 
 

 P
M
I
D
:
3
5
2
6
7
2
4
6
 

サ
ブ

解

析
論

文
 

医
薬

品
 

成
人
 

E
1
1
 

1
6
 

2
 

3
9
 

A
s
s
o
c
i
a
t
i
o
n
 
o
f
 

b
l
o
o
d
 
p
r
e
s
s
u
r
e
 
a
n
d
 

r
e
n
a
l
 
o
u
t
c
o
m
e
 
i
n
 

p
a
t
i
e
n
t
s
 
w
i
t
h
 

c
h
r
o
n
i
c
 
k
i
d
n
e
y
 

d
i
s
e
a
s
e
;
 
a
 
p
o
s
t
 
h
o
c
 

a
n
a
l
y
s
i
s
 
o
f
 
F
R
O
M
-
J
 

s
t
u
d
y
 

T
s
u
c
h
i
d
a
-

N
i
s
h
i
w
a
k
i
 
M
,
 

U
c
h
i
d
a
 
H
A
,
 

T
a
k
e
u
c
h
i
 
H
,
 

N
i
s
h
i
w
a
k
i
 
N
,
 

M
a
e
s
h
i
m
a
 
Y
,
 

S
a
i
t
o
 
C
,
 

S
u
g
i
y
a
m
a
 
H
,
 

W
a
d
a
 
J
,
 
 

N
a
r
i
t
a
 
I
,
 

W
a
t
a
n
a
b
e
 
T
,
 

M
a
t
s
u
o
 
S
,
 

M
a
k
i
n
o
 
H
,
 

H
i
s
h
i
d
a
 
A
,
 

Y
a
m
a
g
a
t
a
 
K
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

N
e
p
h
r
o
l
o
g
y
,
 

R
h
e
u
m
a
t
o
l
o
g
y
,
 

E
n
d
o
c
r
i
n
o
l
o
g
y
 

a
n
d
 
M
e
t
a
b
o
l
i
s
m
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
,
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
 

1
 

S
c
i
 
R
e
p
.
 
2
0
2
1
 

J
u
l
 

2
2
;
1
1
(
1
)
:
1
4
9
9

0
.
 

 P
M
I
D
:
3
4
2
9
4
7
8
4
 

サ
ブ

解

析
論

文
 

医
薬

品
 

成
人
 

N
1
8
9
 

4
9
 

3
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4
2 

 

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

（
P
h
a
s
e
）

 

4
0
 

T
h
e
 
S
p
i
r
a
l
 
T
r
i
a
l
:
 
A
 

m
u
l
t
i
c
e
n
t
e
r
,
 

r
a
n
d
o
m
i
z
e
d
,
 

c
o
n
t
r
o
l
l
e
d
 
t
r
i
a
l
 
o
f
 

S
p
i
r
a
l
 
t
h
r
e
a
d
 

s
u
t
u
r
e
s
 
v
e
r
s
u
s
 

c
o
n
v
e
n
t
i
o
n
a
l
 
t
h
r
e
a
d
 

s
u
t
u
r
e
s
 
t
o
 
p
r
e
v
e
n
t
 

t
h
i
n
n
i
n
g
 
o
f
 
u
t
e
r
i
n
e
 

s
c
a
r
s
 
f
o
l
l
o
w
i
n
g
 

e
l
e
c
t
i
v
e
 
c
e
s
a
r
e
a
n
 

s
e
c
t
i
o
n
 

M
a
k
i
 
J
,
 

N
a
k
a
t
o
u
 
H
,
 

T
a
n
i
 
K
,
 
 

E
t
o
 
E
,
 
 

H
a
y
a
t
a
 
K
,
 

Y
a
m
a
m
o
t
o
 
D
,
 

K
a
i
 
K
,
 
 

T
a
m
a
d
a
 
T
,
 

A
k
a
m
a
t
s
u
 
K
,
 

K
a
w
a
n
i
s
h
i
 
K
,
 

N
a
k
a
m
u
r
a
 
K
,
 

M
a
s
u
y
a
m
a
 
H
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

O
b
s
t
e
t
r
i
c
s
 
a
n
d
 

G
y
n
e
c
o
l
o
g
y
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
 

1
 

C
o
n
t
e
m
p
 
C
l
i
n
 

T
r
i
a
l
s
.
 
2
0
2
1
 

A
u
g
;
1
0
7
:
1
0
6
4
4

9
.
 
 

 P
M
I
D
:
3
4
0
2
3
5
1
4
 

プ
ロ

ト

コ
ー

ル

論
文

 

医
療

機
器

 
成

人
 

O
8
2
0
 

4
 

3
 

4
1
 

C
l
i
n
i
c
a
l
 
m
o
d
e
r
a
t
o
r
s
 

o
f
 
r
e
s
p
o
n
s
e
 
t
o
 

n
a
l
m
e
f
e
n
e
 
i
n
 
a
 

r
a
n
d
o
m
i
z
e
d
-

c
o
n
t
r
o
l
l
e
d
 
t
r
i
a
l
 

f
o
r
 
a
l
c
o
h
o
l
 

d
e
p
e
n
d
e
n
c
e
:
 
A
n
 

e
x
p
l
o
r
a
t
o
r
y
 

a
n
a
l
y
s
i
s
 

H
a
s
h
i
m
o
t
o
 
N
,
 

H
a
b
u
 
H
,
 
 

T
a
k
a
o
 
S
,
 

S
a
k
a
m
o
t
o
 
S
,
 

O
k
a
h
i
s
a
 
Y
,
 

M
a
t
s
u
o
 
K
,
 

T
a
k
a
k
i
 
M
,
 

K
i
s
h
i
 
Y
,
 

Y
a
m
a
d
a
 
N
.
 
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

N
e
u
r
o
p
s
y
c
h
i
a
t
r
y
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
 

1
 

D
r
u
g
 
A
l
c
o
h
o
l
 

D
e
p
e
n
d
.
 
2
0
2
2
 

A
p
r
 

1
;
2
3
3
:
1
0
9
3
6
5
.
 

 P
M
I
D
:
3
5
2
2
8
0
8
1
 

サ
ブ

解

析
論

文
 

医
薬

品
 

成
人

 
F
1
0
2
 

8
0
 

3
 

4
2
 

P
e
r
c
u
t
a
n
e
o
u
s
 
n
e
e
d
l
e
 

b
i
o
p
s
y
 
u
n
d
e
r
 
1
.
2
 

T
e
s
l
a
 
o
p
e
n
 
M
R
I
 

g
u
i
d
a
n
c
e
 

M
a
t
s
u
i
 
Y
,
 

H
i
r
a
k
i
 
T
,
 

S
a
k
u
r
a
i
 
J
,
 

O
k
a
m
o
t
o
 
S
,
 

I
g
u
c
h
i
 
T
,
 

T
o
m
i
t
a
 
K
,
 
 

U
k
a
 
M
,
 

Y
a
m
a
u
c
h
i
 
T
,
 

G
o
b
a
r
a
 
H
,
 

K
a
n
a
z
a
w
a
 
S
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

R
a
d
i
o
l
o
g
y
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

M
e
d
i
c
a
l
 
S
c
h
o
o
l
 

1
 

J
p
n
 
J
 
R
a
d
i
o
l
.
 

2
0
2
2
 

A
p
r
;
4
0
(
4
)
:
4
3
0

-
4
3
8
.
 

 P
M
I
D
:
3
4
7
3
9
6
5
3
 

主
解

析

論
文

 

医
療

機
器

 
成

人
 

C
8
0
9
 

1
 

2
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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

（
P
h
a
s
e
）

 

4
3
 

T
h
e
 
n
u
m
b
e
r
 
o
f
 

c
i
r
c
u
l
a
t
i
n
g
 
C
D
3
4
-

p
o
s
i
t
i
v
e
 
c
e
l
l
s
 
i
s
 

a
n
 
i
n
d
e
p
e
n
d
e
n
t
 

p
r
e
d
i
c
t
o
r
 
o
f
 

c
o
r
o
n
a
r
y
 
a
r
t
e
r
y
 

c
a
l
c
i
f
i
c
a
t
i
o
n
 

p
r
o
g
r
e
s
s
i
o
n
:
 
S
u
b
-

a
n
a
l
y
s
i
s
 
o
f
 
a
 

p
r
o
s
p
e
c
t
i
v
e
 

m
u
l
t
i
c
e
n
t
e
r
 
s
t
u
d
y
 

I
c
h
i
k
a
w
a
 
K
,
 

M
i
y
o
s
h
i
 
T
,
 

O
s
a
w
a
 
K
,
 
 

M
i
k
i
 
T
,
 
 

K
o
h
n
o
 
K
,
 

N
a
k
a
m
u
r
a
 
K
,
 

K
o
y
a
m
a
 
Y
,
 
 

I
t
o
 
H
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

C
a
r
d
i
o
v
a
s
c
u
l
a
r
 

M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
s
i
t
y
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
 

1
 

C
a
r
d
i
o
l
 
J
.
 

2
0
2
2
 
M
a
y
 

3
1
;
2
9
(
3
)
:
4
2
3
-

4
3
1
.
 

 P
M
I
D
:
3
4
7
8
7
8
8
8
 

サ
ブ

解

析
論

文
 

医
薬

品
 

成
人

 
E
7
8
5
 

2
7
 

2
 

4
4
 

R
e
d
u
c
t
i
o
n
 
i
n
 
t
h
e
 

m
a
g
n
i
t
u
d
e
 
o
f
 
s
e
r
u
m
 

p
o
t
a
s
s
i
u
m
 
e
l
e
v
a
t
i
o
n
 

i
n
 
c
o
m
b
i
n
a
t
i
o
n
 

t
h
e
r
a
p
y
 
w
i
t
h
 

e
s
a
x
e
r
e
n
o
n
e
 
(
C
S
-

3
1
5
0
)
 
a
n
d
 
s
o
d
i
u
m
-

g
l
u
c
o
s
e
 

c
o
t
r
a
n
s
p
o
r
t
e
r
 
2
 

i
n
h
i
b
i
t
o
r
 
i
n
 

p
a
t
i
e
n
t
s
 
w
i
t
h
 

d
i
a
b
e
t
i
c
 
k
i
d
n
e
y
 

d
i
s
e
a
s
e
:
 

S
u
b
a
n
a
l
y
s
i
s
 
o
f
 
t
w
o
 

p
h
a
s
e
 
I
I
I
 
s
t
u
d
i
e
s
 

S
h
i
k
a
t
a
 
K
,
 
 

I
t
o
 
S
,
 

K
a
s
h
i
h
a
r
a
 
N
,
 

N
a
n
g
a
k
u
 
M
,
 

W
a
d
a
 
T
,
 
 

O
k
u
d
a
 
Y
,
 

S
a
w
a
n
o
b
o
r
i
 
T
,
 

S
u
g
i
m
o
t
o
 
K
.
 

C
e
n
t
e
r
 
f
o
r
 

I
n
n
o
v
a
t
i
v
e
 

C
l
i
n
i
c
a
l
 

M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

H
o
s
p
i
t
a
l
 

1
 

J
 
D
i
a
b
e
t
e
s
 

I
n
v
e
s
t
i
g
.
 

2
0
2
2
 

J
u
l
;
1
3
(
7
)
:
1
1
9

0
-
1
2
0
2
.
 

 P
M
I
D
:
3
5
1
9
9
4
7
8
 

サ
ブ

解

析
論

文
 

医
薬

品
 

成
人

 
E
1
1
2
 

1
3
5
 

3
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題
名

 
発

表
者

氏
名

 
発

表
者
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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

（
P
h
a
s
e
）

 

4
5
 

F
i
n
a
l
 
o
v
e
r
a
l
l
 

s
u
r
v
i
v
a
l
 
a
n
a
l
y
s
i
s
 

f
r
o
m
 
t
h
e
 
p
h
a
s
e
 
I
I
I
 

J
-
A
L
E
X
 
s
t
u
d
y
 
o
f
 

a
l
e
c
t
i
n
i
b
 
v
e
r
s
u
s
 

c
r
i
z
o
t
i
n
i
b
 
i
n
 
A
L
K
 

i
n
h
i
b
i
t
o
r
-
n
a
ï
v
e
 

J
a
p
a
n
e
s
e
 
p
a
t
i
e
n
t
s
 

w
i
t
h
 
A
L
K
-
p
o
s
i
t
i
v
e
 

n
o
n
-
s
m
a
l
l
-
c
e
l
l
 
l
u
n
g
 

c
a
n
c
e
r
 

H
o
t
t
a
 
K
,
 
 

H
i
d
a
 
T
,
 

N
o
k
i
h
a
r
a
 
H
,
 

M
o
r
i
s
e
 
M
,
 
 

K
i
m
 
Y
H
,
 
 

A
z
u
m
a
 
K
,
 
 

S
e
t
o
 
T
,
 

T
a
k
i
g
u
c
h
i
 
Y
,
 

N
i
s
h
i
o
 
M
,
 

Y
o
s
h
i
o
k
a
 
H
,
 

K
u
m
a
g
a
i
 
T
,
 

W
a
t
a
n
a
b
e
 
S
,
 

G
o
t
o
 
K
,
 

S
a
t
o
u
c
h
i
 
M
,
 

K
o
z
u
k
i
 
T
,
 

S
h
u
k
u
y
a
 
T
,
 

N
a
k
a
g
a
w
a
 
K
,
 

M
i
t
s
u
d
o
m
i
 
T
,
 

Y
a
m
a
m
o
t
o
 
N
,
 

A
s
a
k
a
w
a
 
T
,
 

Y
o
s
h
i
m
o
t
o
 
T
,
 

T
a
k
a
t
a
 
S
,
 

T
a
m
u
r
a
 
T
.
 

C
e
n
t
e
r
 
f
o
r
 

I
n
n
o
v
a
t
i
v
e
 

C
l
i
n
i
c
a
l
 

M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

H
o
s
p
i
t
a
l
 

1
 

E
S
M
O
 
O
p
e
n
.
 

2
0
2
2
 

A
u
g
;
7
(
4
)
:
1
0
0
5

2
7
.
 

 P
M
I
D
:
3
5
8
4
3
0
8
0
 

サ
ブ

解

析
論

文
 

医
薬

品
 

成
人

 
C
3
4
9
 

4
4
 

3
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者

氏
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発

表
者
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役 割
 

雑
誌

名
・

 

出
版
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種
別

 

医
薬

品
等
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分

 
小

児
／

 

成
人

 
疾

病
等

分
類

 

実
施

 

施
設

数
 

フ
ェ

ー
ズ

（
P
h
a
s
e
）

 

4
6
 

E
f
f
e
c
t
s
 
o
f
 

l
u
s
e
o
g
l
i
f
l
o
z
i
n
 
a
n
d
 

v
o
g
l
i
b
o
s
e
 
o
n
 
h
i
g
h
-

r
i
s
k
 
l
i
p
i
d
 
p
r
o
f
i
l
e
s
 

a
n
d
 
i
n
f
l
a
m
m
a
t
o
r
y
 

m
a
r
k
e
r
s
 
i
n
 
d
i
a
b
e
t
e
s
 

p
a
t
i
e
n
t
s
 
w
i
t
h
 
h
e
a
r
t
 

f
a
i
l
u
r
e
 

E
j
i
r
i
 
K
,
 

M
i
y
o
s
h
i
 
T
,
 

K
i
h
a
r
a
 
H
,
 
 

H
a
t
a
 
Y
,
 
 

N
a
g
a
n
o
 
T
,
 

T
a
k
a
i
s
h
i
 
A
,
 

T
o
d
a
 
H
,
 
 

N
a
m
b
a
 
S
,
 

N
a
k
a
m
u
r
a
 
Y
,
 

A
k
a
g
i
 
S
,
 

S
a
k
u
r
a
g
i
 
S
,
 

M
i
n
a
g
a
w
a
 
T
,
 

K
a
w
a
i
 
Y
,
 

N
i
s
h
i
i
 
N
,
 
 

F
u
k
e
 
S
,
 

Y
o
s
h
i
k
a
w
a
 
M
,
 

N
a
k
a
m
u
r
a
 
K
,
 

I
t
o
 
H
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

C
a
r
d
i
o
v
a
s
c
u
l
a
r
 

M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
 

1
 

S
c
i
 
R
e
p
.
 
2
0
2
2
 

S
e
p
 

1
4
;
1
2
(
1
)
:
1
5
4
4

9
.
 

 P
M
I
D
:
3
6
1
0
4
3
7
8
 

サ
ブ

解

析
論

文
 

医
薬

品
 

成
人

 
I
5
0
9
 

5
2
 

2
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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

（
P
h
a
s
e
）

 

4
7
 

B
i
l
a
t
e
r
a
l
 
v
e
r
s
e
s
 

b
i
l
a
t
e
r
a
l
 
w
i
t
h
 
t
r
i
-

s
e
g
m
e
n
t
a
l
 

e
n
d
o
s
c
o
p
i
c
 
d
r
a
i
n
a
g
e
 

u
s
i
n
g
 
m
e
t
a
l
 
s
t
e
n
t
s
 

f
o
r
 
h
i
g
h
-
g
r
a
d
e
 

m
a
l
i
g
n
a
n
t
 
h
i
l
a
r
 

b
i
l
i
a
r
y
 

o
b
s
t
r
u
c
t
i
o
n
s
:
 
A
 

m
u
l
t
i
c
e
n
t
e
r
,
 

r
a
n
d
o
m
i
z
e
d
 

c
o
n
t
r
o
l
l
e
d
 
t
r
i
a
l
:
 

B
R
A
V
E
 
s
t
u
d
y
 
(
B
R
A
V
E
 

s
t
u
d
y
)
 

M
a
t
s
u
m
o
t
o
 
K
,
 

M
i
t
s
u
h
a
s
h
i
 
T
,
 

K
a
w
a
m
o
t
o
 
H
,
 

I
s
h
i
d
a
 
E
,
 

F
u
j
i
i
 
M
,
 

A
k
i
m
o
t
o
 
Y
,
 

S
e
k
i
 
H
,
 

I
s
h
i
h
a
r
a
 
Y
,
 

O
g
a
w
a
 
T
,
 

Y
a
m
a
z
a
k
i
 
T
,
 

F
u
j
i
i
 
Y
,
 
 

K
a
t
o
 
H
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

G
a
s
t
r
o
e
n
t
e
r
o
l
o
g
y
 

a
n
d
 
H
e
p
a
t
o
l
o
g
y
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

H
o
s
p
i
t
a
l
 

1
 

M
e
d
i
c
i
n
e
 

(
B
a
l
t
i
m
o
r
e
)
.
 

2
0
2
2
 
O
c
t
 

7
;
1
0
1
(
4
0
)
:
e
3
0

8
5
7
.
 

 P
M
I
D
:
3
6
2
2
1
3
9
9
 

プ
ロ

ト

コ
ー

ル

論
文

 

医
療

機
器

 
成

人
 

D
3
7
6
 

8
 

3
 

4
8
 

A
 
s
i
n
g
l
e
-
c
e
n
t
e
r
,
 

s
i
n
g
l
e
-
a
r
m
,
 

p
r
o
s
p
e
c
t
i
v
e
,
 
o
p
e
n
-

l
a
b
e
l
 
t
r
i
a
l
 
t
o
 

e
v
a
l
u
a
t
e
 
t
h
e
 

e
f
f
i
c
a
c
y
 
a
n
d
 
s
a
f
e
t
y
 

o
f
 
p
e
r
c
u
t
a
n
e
o
u
s
 

s
c
l
e
r
o
t
h
e
r
a
p
y
 
w
i
t
h
 

p
o
l
i
d
o
c
a
n
o
l
 
f
o
r
 

p
a
i
n
f
u
l
 
v
e
n
o
u
s
 

m
a
l
f
o
r
m
a
t
i
o
n
s
 

(
S
C
I
R
O
-
2
0
0
1
)
:
 
s
t
u
d
y
 

p
r
o
t
o
c
o
l
 

U
k
a
 
M
,
 
 

S
a
k
u
r
a
i
 
J
,
 

M
a
t
s
u
i
 
Y
,
 

I
g
u
c
h
i
 
T
,
 

T
o
m
i
t
a
 
K
,
 

U
m
a
k
o
s
h
i
 
N
,
 

M
u
n
e
t
o
m
o
 
K
,
 

M
i
t
s
u
h
a
s
h
i
 
T
,
 

G
o
b
a
r
a
 
H
,
 

H
i
r
a
k
i
 
T
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

R
a
d
i
o
l
o
g
y
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

H
o
s
p
i
t
a
l
 

1
 

N
a
g
o
y
a
 
J
 
M
e
d
 

S
c
i
.
 
2
0
2
2
 

N
o
v
;
8
4
(
4
)
:
7
4
6

-
7
5
1
.
 

 P
M
I
D
:
3
6
5
4
4
5
9
7
 

プ
ロ

ト

コ
ー

ル

論
文

 

医
薬

品
 

成
人

 
Q
2
7
3
 

1
 

2
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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

（
P
h
a
s
e
）

 

4
9
 

S
t
u
d
y
 
P
r
o
t
o
c
o
l
 
f
o
r
 

a
 
T
r
i
a
l
:
 
A
 
S
i
n
g
l
e
-

A
r
m
,
 
O
p
e
n
-
L
a
b
e
l
e
d
 

S
t
u
d
y
 
E
v
a
l
u
a
t
i
n
g
 

T
r
a
n
s
c
a
t
h
e
t
e
r
 

A
r
t
e
r
i
a
l
 

E
m
b
o
l
i
z
a
t
i
o
n
 
P
l
u
s
 

E
v
e
r
o
l
i
m
u
s
 

C
o
m
b
i
n
a
t
i
o
n
 
T
h
e
r
a
p
y
 

f
o
r
 
P
a
t
i
e
n
t
s
 
W
i
t
h
 

L
i
v
e
r
 
M
e
t
a
s
t
a
s
i
s
 
o
f
 

G
a
s
t
r
o
e
n
t
e
r
o
p
a
n
c
r
e
a

t
i
c
 
N
e
u
r
o
e
n
d
o
c
r
i
n
e
 

T
u
m
o
r
s
 

T
a
k
e
u
c
h
i
 
Y
,
 

K
a
t
o
 
H
,
 

H
o
r
i
g
u
c
h
i
 
S
,
 

O
y
a
m
a
 
A
,
 

A
d
a
c
h
i
 
T
,
 
 

W
a
d
a
 
N
,
 
 

O
n
i
s
h
i
 
H
,
 

S
h
i
r
a
h
a
 
H
,
 

T
a
k
a
k
i
 
A
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

G
a
s
t
r
o
e
n
t
e
r
o
l
o
g
y
 

a
n
d
 
H
e
p
a
t
o
l
o
g
y
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

H
o
s
p
i
t
a
l
 

1
 

C
l
i
n
 
M
e
d
 

I
n
s
i
g
h
t
s
 

O
n
c
o
l
.
 
2
0
2
2
 

N
o
v
 

6
;
1
6
:
1
1
7
9
5
5
4
9

2
2
1
1
2
7
7
5
0
.
 

 P
M
I
D
:
3
6
3
8
7
6
1
0
 

プ
ロ

ト

コ
ー

ル

論
文

 

医
薬

品
 

成
人

 
C
7
8
7
 

1
 

2
 

5
0
 

T
h
e
 
a
d
d
-
o
n
 
e
f
f
e
c
t
 

o
f
 
a
n
 
i
n
t
r
a
n
a
s
a
l
 

a
n
t
i
h
i
s
t
a
m
i
n
e
 
w
i
t
h
 

a
n
 
i
n
t
r
a
n
a
s
a
l
 

c
o
r
t
i
c
o
s
t
e
r
o
i
d
 
i
n
 

J
a
p
a
n
e
s
e
 
c
e
d
a
r
 

p
o
l
l
i
n
o
s
i
s
 

H
a
r
u
n
a
 
T
,
 

K
a
r
i
y
a
 
S
,
 

H
i
g
a
k
i
 
T
,
 

M
u
r
a
i
 
A
,
 
 

K
a
n
a
i
 
K
,
 
 

O
k
a
 
A
,
 

A
k
a
m
a
t
s
u
 
M
,
 

A
n
d
o
 
M
,
 

N
i
s
h
i
z
a
k
i
 
K
,
 

O
k
a
n
o
 
M
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 

O
t
o
r
h
i
n
o
l
a
r
y
n
g
o
l

o
g
y
-
H
e
a
d
 
&
 
N
e
c
k
 

S
u
r
g
e
r
y
,
 
H
i
m
e
j
i
 

S
t
.
 
M
a
r
y
'
s
 

H
o
s
p
i
t
a
l
 

2
 

A
u
r
i
s
 
N
a
s
u
s
 

L
a
r
y
n
x
.
 
2
0
2
3
 

F
e
b
;
5
0
(
1
)
:
8
1
-

8
6
.
 
 

 P
M
I
D
:
3
5
7
6
8
2
8
6
 

主
解

析

論
文

 

医
薬

品
 

成
人

 
J
3
0
1
 

1
 

3
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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

（
P
h
a
s
e
）

 

5
1
 

I
n
i
t
i
a
l
 
O
u
t
c
o
m
e
s
 
o
f
 

t
h
e
 
S
a
f
e
 
a
n
d
 
S
o
u
n
d
 

P
r
o
t
o
c
o
l
 
o
n
 

P
a
t
i
e
n
t
s
 
w
i
t
h
 
A
d
u
l
t
 

A
u
t
i
s
m
 
S
p
e
c
t
r
u
m
 

D
i
s
o
r
d
e
r
:
 

E
x
p
l
o
r
a
t
o
r
y
 
P
i
l
o
t
 

S
t
u
d
y
 

K
a
w
a
i
 
H
,
 

K
i
s
h
i
m
o
t
o
 
M
,
 

O
k
a
h
i
s
a
 
Y
,
 

S
a
k
a
m
o
t
o
 
S
,
 

T
e
r
a
d
a
 
S
,
 

T
a
k
a
k
i
 
M
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

N
e
u
r
o
p
s
y
c
h
i
a
t
r
y
,
 

G
r
a
d
u
a
t
e
 
S
c
h
o
o
l
 

o
f
 
M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
,
 

1
 

I
n
t
 
J
 
E
n
v
i
r
o
n
 

R
e
s
 
P
u
b
l
i
c
 

H
e
a
l
t
h
.
 
2
0
2
3
 

M
a
r
 

9
;
2
0
(
6
)
:
4
8
6
2
.
 
 

 P
M
I
D
:
3
6
9
8
1
7
7
3
 

主
解

析

論
文

 

医
療

機
器

 
成

人
 

F
8
4
9
 

1
 

2
 

5
2
 

E
f
f
i
c
a
c
y
 
a
n
d
 
S
a
f
e
t
y
 

o
f
 
E
s
a
x
e
r
e
n
o
n
e
 
i
n
 

H
y
p
e
r
t
e
n
s
i
v
e
 

P
a
t
i
e
n
t
s
 
w
i
t
h
 

D
i
a
b
e
t
i
c
 
K
i
d
n
e
y
 

D
i
s
e
a
s
e
:
 
A
 

M
u
l
t
i
c
e
n
t
e
r
,
 
O
p
e
n
-

L
a
b
e
l
,
 
P
r
o
s
p
e
c
t
i
v
e
 

S
t
u
d
y
 

U
c
h
i
d
a
 
H
A
,
 

N
a
k
a
j
i
m
a
 
H
,
 

H
a
s
h
i
m
o
t
o
 
M
,
 

N
a
k
a
m
u
r
a
 
A
,
 

N
u
n
o
u
e
 
T
,
 

M
u
r
a
k
a
m
i
 
K
,
 

H
o
s
o
y
a
 
T
,
 

K
o
m
o
t
o
 
K
,
 

T
a
g
u
c
h
i
 
T
,
 

A
k
a
s
a
k
a
 
T
,
 

S
h
i
o
s
a
k
a
i
 
K
,
 

S
u
g
i
m
o
t
o
 
K
,
 

W
a
d
a
 
J
.
 

D
e
p
a
r
t
m
e
n
t
 
o
f
 

N
e
p
h
r
o
l
o
g
y
,
 

R
h
e
u
m
a
t
o
l
o
g
y
,
 

E
n
d
o
c
r
i
n
o
l
o
g
y
 

a
n
d
 
M
e
t
a
b
o
l
i
s
m
,
 

O
k
a
y
a
m
a
 

U
n
i
v
e
r
s
i
t
y
 

F
a
c
u
l
t
y
 
o
f
 

M
e
d
i
c
i
n
e
,
 

D
e
n
t
i
s
t
r
y
 
a
n
d
 

P
h
a
r
m
a
c
e
u
t
i
c
a
l
 

S
c
i
e
n
c
e
s
 

1
 

A
d
v
 
T
h
e
r
.
 

2
0
2
2
 

N
o
v
;
3
9
(
1
1
)
:
5
1

5
8
-
5
1
7
5
.
 
 

 P
M
I
D
:
3
6
0
7
0
1
3
3
 

主
解

析

論
文

 

医
薬

品
 

成
人

 
I
1
0
 

2
2
 

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

4
5
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
 



（
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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
。

）
 

・
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

」
「

P
M
I
D（

P
u
b
M
e
d
 I
D
）
」
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
E
p
u
b
 
a
h
e
a
d
 
o
f
 
p
r
i
n
t
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
（

P
h
a
s
e
）

」
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

。
 

1
0
 

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
I
D
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

（
P
h
a
s
e
）

 

1
 

歯
科

患
者

を
対

象
と

し
た

歯
科

用
局

所
麻

酔
剤

ア
ル

チ
カ

イ
ン

塩
酸

塩
・

ア
ド

レ
ナ

リ
ン

酒
石

酸
水

素
塩

注
射

剤
の

リ
ド

カ
イ

ン
塩

酸
塩

・
ア

ド
レ

ナ
リ

ン
酒

石
酸

水
素

塩
注

射
剤

を
対

照
と

す
る

第
Ⅲ

相
多

施
設

共
同

単
盲

検
非

劣
性

試
験

 

宮
脇

卓
也

 
岡

山
大

学
 

学
術

研
究

院
医

歯
薬

学
域

 
 

歯
科

麻
酔

・
特

別
支

援
歯

学
分

野
 

2
0
2
1
/
4
/
2
8
 

2
0
2
1
-
0
6
4
3
 

 j
R
C
T
2
0
6
1
2

1
0
0
1
2
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
K
0
1
 

1
0
 

3
 

2
 

g
B
R
C
A
1
/
2
遺

伝
子

変
異

を
有

す

る
ト

リ
プ

ル
ネ

ガ
テ

ィ
ブ

原
発

乳
が

ん
に

対
す

る
プ

ラ
チ

ナ
製

剤
、
P
A
R
P
阻

害
剤

お
よ

び
抗

P
D
-

1
抗

体
薬

を
用

い
た

新
規

術
前

お
よ

び
術

後
補

助
療

法
を

評
価

す
る

第
Ⅱ

相
多

施
設

共
同

医
師

主
導

治
験

 

高
橋

侑
子

 
岡

山
大

学

病
院

 
乳

腺
・

内
分

泌
外

科
 

2
0
2
2
/
5
/
3
1
 

2
0
2
2
-
1
3
8
5
 

 j
R
C
T
2
0
6
1
2

3
0
0
0
9
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
C
5
0
 

6
 

2
 

3
 

再
発

小
細

胞
肺

癌
患

者
を

対
象

と
し

た
、

ア
ム

ル
ビ

シ
ン

と
デ

ュ
ル

バ
ル

マ
ブ
（

M
E
D
I
4
7
3
6
）
併

用
療

法
の

有
効

性
及

び
安

全
性

を
検

討
す

る
国

内
第

Ⅱ
相

治
験

 

加
藤

有
加

 
岡

山
大

学

病
院

 
客

員
研

究
員

/
四

国
が

ん
セ

ン
タ

ー
 
呼

吸

器
内

科
 

2
0
2
2
/
7
/
2
1
 

2
0
2
2
-
2
8
4
3
 

 j
R
C
T
2
0
6
1
2

2
0
0
3
6
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
C
3
4
 

5
 

2
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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
I
D
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

（
P
h
a
s
e
）

 

4
 

低
ホ

ス
フ

ァ
タ

ー
ゼ

症
小

児
患

者
を

対
象

と
し

た
高

純
度

間
葉

系
幹

細
胞
（

R
E
C
-
0
1
）
移

植
の

安

全
性

及
び

有
効

性
を

検
討

す
る

臨
床

第
Ⅰ

/
Ⅱ

a
 
相

試
験

（
F
I
H
 

試
験

）
 

竹
谷

健
 

島
根

大
学

医
学

部
附

属
病

院
 

小
児

科
 

2
0
2
1
/
1
/
2
6
 

2
0
2
0
-
2
0
6
 

 j
R
C
T
2
0
6
3
2

1
0
0
1
9
 

2
 

再
生

医
療

等
製

品
 

小
児

 
E
8
3
 

1
 

そ
の

他
 

（
Ⅰ

/
Ⅱ

a
）
 

（
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

I
D
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

3
0
年

3
月

3
1
日

ま
で

に
開

始
し

、
平

成
3
1
年

3
月

3
1
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
。

 

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
1
8
歳

ま
で

の
場

合
と

す
る

こ
と

。
1
8
歳

未
満

の
者

と
1
8
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

（
W
H
O
）

に
よ

る
I
n
t
e
r
n
a
t
i
o
n
a
l
 
S
t
a
t
i
s
t
i
c
a
l
 
C
l
a
s
s
i
f
i
c
a
t
i
o
n
 
o
f
 
D
i
s
e
a
s
e
 
a
n
d
 
R
e
l
a
t
e
d
 
H
e
a
l
t
h
 

P
r
o
b
l
e
m
s
-
1
0
（

2
0
0
3
年

版
）

（
以

下
「

I
C
D
-
1
0
」

と
い

う
。

）
に

準
拠

し
た

「
基

本
分

類
表

（
2
0
1
3
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

（
P
h
a
s
e
）

」
の

欄
は

、
p
h
a
s
e
Ⅰ

、
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

。
 

1
0
 
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
)
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
I
D
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

（
P
h
a
s
e
）

 

1
 

S
p
ir
al
糸

を
用

い
た
帝

王
切

開
創

部
の

子
宮

瘢
痕

菲
薄

化
予

防
の

検
討

～
従

来
型

の
縫

合
糸

と
の

ラ
ン
ダ
ム
化

比
較

試
験

～
 

牧
尉

太
 

岡
山

大
学
 

2
0
2
0
/
5
/
1
 

j
R
C
T
1
0
6
2
2

0
0
0
0
1
 

1
 

医
療

機
器
 

成
人
 

O
8
2
0
 

3
 

1
 

2
 

C
O

V
ID

-
1
9

肺
炎

の
重

症
化

抑

制
を
目

的
と
し
た

テ
プ
レ
ノ
ン
療

法
の

第
II

相
ラ
ン
ダ
ム

化
比

較

探
索

的
臨

床
試

験
 

市
原

英
基
 

岡
山

大
学
 

2
0
2
0
/
5
/
2
0
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

0
0
0
0
2
 

1
 

医
薬

品
 

成
人
 

U
0
7
1
 

5
 

2
 

3
 

冠
動

脈
疾

患
を
有

す
る
高

中
性

脂
肪

血
症

患
者

に
お

け
る
ペ

マ

フ
ィ
ブ
ラ
ー

ト
の

内
皮

機
能

に
与

え
る
影

響
：
E
P

A
製

剤
と
の

比
較
 

三
好

亨
 

岡
山

大
学
 

2
0
2
0
/
8
/
1
7
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

0
0
0
1
0
 

1
 

医
薬

品
 

成
人
 

E
7
8
5
 

9
 

4
 

4
 

膵
神

経
内

分
泌

腫
瘍

に
対

す
る

超
音

波
内

視
鏡

ガ
イ
ド
下

エ
タ
ノ

ー
ル

注
入

療
法

:多
施

設
共

同
前

向
き
介

入
研

究
 

加
藤

博
也

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
0
/
9
/
3
0
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

0
0
0
1
6
 

1
 

医
薬

品
・

医
療

機
器

 

成
人

 
D
3
7
7
 

5
 

そ
の

他
 

（
Ⅰ

/
Ⅱ

）
 

5
 

7
1
歳

以
上

の
化

学
療

法
未

治
療

進
展

型
小

細
胞

肺
癌

患
者

を
対

象
と
し
た
、
カ
ル

ボ
プ

 
ラ
チ
ン
、

エ
ト
ポ
シ
ド
、
ア
テ
ゾ
リ
ズ
マ
ブ
の

併
用

投
与

（
C

B
D

C
A

/
E
T
P

/
A

te
zo

療
法

）
 

の
有

効
性

及
び
安

全
性

を
検

討

す
る
国

内
第

Ⅱ
相

試
験

（
O

L
C

S
G

 2
0
0
2
-
E
P

A
S
 
試

験
）
 

木
浦

勝
行

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
0
/
1
0
/
2
3
 

j
R
C
T
1
0
6
1
2

0
0
0
2
4
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
C
3
4
9
 

2
2
 

2
 

6
 

構
音

障
害

お
よ

び
摂

食
嚥

下
障

害
患

者
の

口
腔

機
能

低
下

に
対

す
る

S
o
f
t
-
P
A
P
を

用
い

た
リ

ハ

ビ
リ

テ
ー

シ
ョ

ン
の

有
効

性
に

関
す

る
研

究
 

皆
木

省
吾

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
1
/
2
/
1
6
 

j
R
C
T
s
0
6
2
2

0
0
0
5
4
 

1
 

医
療

機
器

 
成

人
 

複
数

疾
病

 

(
R
4
7
1
,
R
1
9
8
)
 

2
 

2
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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
I
D
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

（
P
h
a
s
e
）

 

7
 

イ
ン

ジ
ゴ

カ
ル

ミ
ン

と
酢

酸
イ

ン
ジ

ゴ
カ

ル
ミ

ン
混

合
液

(
A
I
M
)
の

右
側

結
腸

の
大

腸
鋸

歯
状

病
変

診
断

に
お

け
る

有
用

性
を

探
索

す
る

多
施

設
共

同
オ

ー
プ

ン
ラ

ベ
ル

単
盲

検
ラ

ン
ダ

ム
化

並
行

群
間

比
較

試
験

 

衣
笠

秀
明

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
1
/
4
/
1
6
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

1
0
0
0
2
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
D
1
2
6
 

1
0
 

3
 

8
 

ク
ー

デ
ッ

ク
エ

イ
ミ

ー
P
C
A

の

術
後

痛
に

対
す

る
有

効
性

を
探

索
す

る
オ

ー
プ

ン
ラ

ベ
ル

多
施

設
共

同
ラ

ン
ダ

ム
化

並
行

群
間

比
較

研
究

 

森
松

博
史

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
1
/
5
/
2
6
 

j
R
C
T
s
0
6
2
2

1
0
0
0
6
 

1
 

医
療

機
器

 
成

人
 

T
8
8
8
 

9
 

3
 

9
 

ア
ロ

マ
タ

ー
ゼ

阻
害

剤
に

て
術

後
補

助
療

法
を

予
定

も
し

く
は

施
行

し
て

い
る

ホ
ル

モ
ン

受
容

体
陽

性
・

閉
経

後
乳

癌
患

者
に

お
け

る
骨

粗
鬆

症
に

対
す

る
ゾ

レ
ド

ロ
ン

酸
水

和
物

注
射

液

（
リ

ク
ラ

ス
ト

®
）
の

有
効

性
と

安
全

性
を

検
討

す
る

単
群

介
入

試
験

 

枝
園

忠
彦

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
1
/
6
/
7
 

j
R
C
T
1
0
6
1
2

1
0
0
1
0
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
C
5
0
9
 

8
 

2
 

1
0
 

パ
ク

リ
タ

キ
セ

ル
を

含
む

化
学

療
法

に
お

け
る

化
学

療
法

誘
発

性
末

梢
神

経
障

害
に

対
す

る
牛

車
腎

気
丸

の
予

防
投

与
の

有
効

性
を

検
討

す
る

非
盲

検
無

作
為

化
第

I
I
相

試
験

（
O
L
C
S
G
2
1
0
1
 

G
J
G
-
t
r
i
a
l
）

 

木
浦

勝
行

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
1
/
1
1
/
2
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

1
0
0
4
7
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
G
6
2
9
 

2
 

2
 

1
1
 

切
除

不
能

肝
細

胞
癌

に
対

す
る

肝
動

注
化

学
療

法
と

全
身

化
学

療
法
（

ア
テ

ゾ
リ

ズ
マ

ブ
・
ベ

バ

シ
ズ

マ
ブ

）
に

よ
る

併
用

療
法

の
安

全
性

と
有

効
性

の
検

討
 

竹
内

康
人

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
1
/
1
2
/
1
7
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

1
0
0
6
5
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
C
2
2
0
 

1
1
 

3
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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
I
D
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

（
P
h
a
s
e
）

 

1
2
 

エ
ス

ト
ロ

ゲ
ン

補
充

が
膝

関
節

症
を

有
す

る
高

齢
女

性
の

身
体

機
能

向
上

に
与

え
る

効
果

〜
筋

負
荷

運
動

時
の

エ
ス

ト
ロ

ゲ
ン

と
の

プ
ラ

セ
ボ

対
照

二
重

盲
検

ラ
ン

ダ
ム

化
比

較
試

験
〜

 

三
苫

智
裕

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
1
/
1
2
/
1
7
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

1
0
0
6
2
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
M
1
7
1
 

2
 

1
 

1
3
 

腎
機

能
低

下
を

呈
す

る
高

尿
酸

血
症

患
者

に
対

す
る

ド
チ

ヌ
ラ

ド
の

有
効

性
お

よ
び

安
全

性
に

関
す

る
検

討
（

D
T
N
-
C
K
D
）

 

和
田

淳
 

岡
山

大
学

 
2
0
2
2
/
2
/
2
2
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

1
0
0
7
9
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
E
7
9
0
 

1
9
 

2
 

1
4
 

特
発

性
肺

線
維

症
急

性
増

悪
に

お
け

る
免

疫
グ

ロ
ブ

リ
ン

療
法

の
有

効
性

の
検

討
 

宮
原

信
明

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
2
/
4
/
2
5
 

j
R
C
T
1
0
6
1
2

2
0
0
1
0
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
J
8
4
1
 

1
0
 

2
 

1
5
 

高
度

肝
門

部
悪

性
胆

管
狭

窄
に

対
す

る
金

属
ス

テ
ン

ト
を

用
い

た
両

葉
2
領

域
と

3
領

域
ド

レ
ナ

ー
ジ

の
多

施
設

共
同

無
作

為
化

比
較

試
験

 

加
藤

博
也

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
2
/
6
/
2
3
 

j
R
C
T
s
0
6
2
2

2
0
0
3
8
 

1
 

医
療

機
器

 
成

人
 

D
3
7
6
 

8
 

3
 

1
6
 

睡
眠

時
無

呼
吸

症
候

群
を

合
併

す
る

軽
度

認
知

機
能

障
害

に
対

す
る

持
続

陽
圧

呼
吸

療
法

の
有

用
性

を
検

証
す

る
ラ

ン
ダ

ム
化

比
較

試
験

 

藤
井

昌
学

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
3
/
3
/
3
1
 

j
R
C
T
1
0
6
2
2

2
0
1
1
5
 

1
 

医
療

機
器

 
成

人
 

複
数

疾
患

 

(
G
4
7
3
,
F
0
6
7
)
 

7
 

3
 

1
7
 

低
侵

襲
胃

切
除

に
お

け
る

術
後

硬
膜

外
鎮

痛
法

(
E
D
A
)
対

マ
ル

チ
モ

ー
ダ

ル
鎮

痛
法

(
M
M
A
)
の

術
後

鎮
痛

効
果

に
関

す
る

多
施

設
共

同
前

向
き

無
作

為
比

較
試

験
 

藤
原

俊
義

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
3
/
3
/
3
 

j
R
C
T
1
0
6
1
2

2
0
1
0
7
 

1
 

医
薬

品
 

成
人

 
T
8
8
8
 

5
 

3
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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
I
D
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

（
P
h
a
s
e
）

 

1
8
 

c
N
+
原

発
性

乳
癌

に
対

す
る

新

た
な

腋
窩

縮
小

手
術

 
 

T
a
i
l
o
r
e
d
 a
x
i
l
l
a
r
y
 s
u
r
g
e
r
y
 

(
T
A
S
)
 
の

安
全

性
と

有
用

性
に

関
す

る
F
e
a
s
i
b
i
l
i
t
y
 
試

験
 

枝
園

忠
彦

 
岡

山
大

学
 

2
0
2
3
/
3
/
2
9
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2

2
0
1
1
3
 

1
 

医
薬

品
・

医
療

機
器

 

成
人

 
C
5
0
9
 

3
2
 

2
 

（
注

）
1
 
「

開
始

日
」

の
欄

に
は

、
実

施
計

画
が

臨
床

研
究

法
施

行
規

則
第

2
4
条

第
１

項
に

規
定

す
る

デ
ー

タ
ベ

ー
ス

（
j
R
C
T
）

に
公

表
さ

れ
た

日
を

記
載

す
る

こ
と

。
た

だ
し

、
平

成
3
0
年

3
月

3
1
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

I
D
等

」
の

欄
に

は
、

j
R
C
T
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
、

j
R
C
T
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
「

U
M
I
N
＋

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

「
J
a
p
i
c
C
T
I
-
＋

6
桁

の
数

字
」

、
公

益
社

団
法

人
日

本
医

師
会

で
あ

れ
ば

「
J
M
A
-
I
I
A
＋

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
（

P
h
a
s
e
）

」
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

3
0
年

3
月

3
1
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

。
 

  



（
様
式
第
４
）
 

【
様
式
第
４
】
1 

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
っ
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～
4 

UM
IN
00
00
30
89
2 

切
除
不
能
悪
性
胸
膜
中
皮
腫
に
対
す
る
初
回

化
学
療
法
と
し
て
の
シ
ス
プ
ラ
チ
ン
、
ペ
メ

ト
レ
キ
セ
ド
及
び
ニ
ボ
ル
マ
ブ
併
用
 化

学

療
法
の
第

II
相
試
験
 

 

・
岡
山
労
災
病
院
 

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
  
 

胸
膜
中
皮
腫
に
対
す
る
新
規
治
療
法
の
有
効

性
及
び
安
全
性
に
つ
い
て
検
討
す
る
試
験
で

あ
る
。
医
師
主
導
治
験
で
あ
り
、
介
入
を
伴
う
。 

5～
6 

jR
CT
s0
61
18
00
47
 

早
期
腎
症
を
合
併
し
た

2
型
糖
尿
病
患
者
に

対
す
る
カ
ナ
グ
リ
フ
ロ
ジ
ン
の
腎
保
護
効
果

の
検
討
 

・
岡
山
市
立
市
民
病
院
 

モ
ニ
タ
リ
ン
グ
 

研
究
実
施
の
調
整
に
係
る
業
務

支
援
 

早
期
腎
症
を
有
す
る

2
型
糖
尿
病
患
者
を
対
象

に
、
カ
ナ
グ
リ
フ
ロ
ジ
ン
投
与
に
よ
る
腎
保
護

効
果
を

SG
LT
2
阻
害
薬
以
外
の
薬
剤
を
用
い
た

治
療
群
と
比
較
す
る
製
薬
企
業
の
資
金
提
供

を
受
け
て
行
う
臨
床
研
究
法
上
の
特
定
臨
床

研
究
 

7 
jR
CT
s0
61
18
00
47
 

早
期
腎
症
を
合
併
し
た

2
型
糖
尿
病
患
者
に

対
す
る
カ
ナ
グ
リ
フ
ロ
ジ
ン
の
腎
保
護
効
果

の
検
討
 

・
岡
山
医
療
セ
ン
タ
ー
 

・
倉
敷
中
央
病
院
 

監
査
 

早
期
腎
症
を
有
す
る

2
型
糖
尿
病
患
者
を
対
象

に
、
カ
ナ
グ
リ
フ
ロ
ジ
ン
投
与
に
よ
る
腎
保
護

効
果
を

SG
LT
2
阻
害
薬
以
外
の
薬
剤
を
用
い
た

治
療
群
と
比
較
す
る
製
薬
企
業
の
資
金
提
供

を
受
け
て
行
う
臨
床
研
究
法
上
の
特
定
臨
床

研
究
 

8～
9 

UM
IN
00
00
34
20
5 

再
発
又
は
難
治
性
の

CD
30

陽
性
皮
膚
原
発

悪
性
リ
ン
パ
腫
を
対
象
と
し
た
ブ
レ
ン
ツ
キ

シ
マ
ブ
・
ベ
ド
チ
ン
の
有
効
性
及
び
安
全
性

を
確
認
す
る
多
施
設
共
同
第

II
相
医
師
主

導
治
験
 

・
東
北
大
学
病
院
 

監
査
 

研
究
実
施
の
調
整
に
係
る
業
務

支
援
  
 

再
発
又
は
難
治
性
の

CD
30

陽
性
皮
膚
原
発
悪

性
リ
ン
パ
腫
を
対
象
と
し
た
ブ
レ
ン
ツ
キ
シ

マ
ブ
 ベ

ド
チ
ン
の
有
効
性
お
よ
び
安
全
性
を

評
価
す
る
試
験
で
あ
る
。
医
師
主
導
治
験
で
あ

り
、
介
入
を
伴
う
。
 

10
～ 12
 

jR
CT
20
63
21
00
19
 

低
ホ
ス
フ
ァ
タ
ー
ゼ
症
小
児
患
者
を
対
象
と

し
た
高
純
度
間
葉
系
幹
細
胞
（
RE
C-
01
）
移

植
の
安
全
性
及
び
有
効
性
を
検
討
す
る
臨
床

第
Ⅰ
/Ⅱ

a
相
試
験
（
FI
H
試
験
）
 

・
島
根
大
学
医
学
部
附
属
病
院
 

デ
ー
タ
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
 

統
計
解
析
 

研
究
実
施
の
調
整
に
係
る
業
務

支
援
 

RE
C-
01

の
低
ホ
ス
フ
ァ
タ
ー
ゼ
症
患
者
に
お

け
る
安
全
性
、
生
着
率
、
全
身
骨
の
成
長
状
況

並
び
に
バ
イ
オ
マ
ー
カ
ー
の
検
討
に
関
す
る

試
験
で
あ
る
。
医
師
主
導
治
験
で
あ
り
、
介
入

を
伴
う
。
 



（
様
式
第
４
）
 

【
様
式
第
４
】
2 

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
 

13
～ 14
 

UM
IN
00
00
24
25
7 

jR
CT
s0
61
18
00
12
 

イ
ン
ダ
カ
テ
ロ
ー
ル
／
グ
リ
コ
ピ
ロ
ニ
ウ
ム

配
合
剤
に
よ
る

CO
PD

患
者
の
呼
吸
困
難
、気

流
閉
塞
、
肺
過
膨
張
、
身
体
活
動
性
の
経
時

的
改
善
過
程
の
検
討
 

山
口
大
学
医
学
部
附
属
病
院
 

監
査
 

研
究
実
施
の
調
整
に
係
る
業
務

支
援
 

長
時
間
作
用
性
気
管
支
拡
張
薬
（
LA
BA
/L
AM
A

配
合
剤
）
で
あ
る
ウ
ル
テ
ィ
ブ
ロ
に
よ
る
呼
吸

困
難
、
気
流
閉
塞
、
肺
過
膨
張
の
経
時
的
な
改

善
過
程
を
評
価
し
、
身
体
活
動
性
の
変
化
と
関

連
す
る
臨
床
指
標
を
検
討
す
る
特
定
臨
床
研

究
 

15
～ 16
 

jR
CT
s0
51
20
01
56
 

18
F 

標
識

ex
en
di
n4
 
を
用
い
た
イ
ン
ス
リ

ノ
ー
マ
の
 
PE
T 

イ
メ
ー
ジ
ン
グ
に
関
す
る

第
Ⅱ
相
臨
床
試
験
 

京
都
大
学
医
学
部
附
属
病
院
 

監
査
 

研
究
実
施
の
調
整
に
係
る
業
務

支
援
 

膵
神

経
内

分
泌

腫
瘍

を
対

象
と

し
た

、

[1
8F
]F
B(
eP
EG
12
)1
2-
Ex
4
の
 
PE
T 

用
分
子

プ
ロ
ー
ブ
診
断
薬
と
し
て
の
有
効
性
を
評
価

す
る
特
定
臨
床
研
究
 

17
～
 

18
 

jR
CT
20
61
21
00
12
 

歯
科
患
者
を
対
象
と
し
た
歯
科
用
局
所
麻
酔

剤
ア
ル
チ
カ
イ
ン
塩
酸
塩
・
ア
ド
レ
ナ
リ
ン

酒
石
酸
水
素
塩
注
射
剤
の
リ
ド
カ
イ
ン
塩
酸

塩
・
ア
ド
レ
ナ
リ
ン
酒
石
酸
水
素
塩
注
射
剤

を
対
照
と
す
る
第
Ⅲ
相
多
施
設
共
同
単
盲
検

非
劣
性
試
験
 

九
州
大
学
病
院
 

大
阪
大
学
歯
学
部
附
属
病
院
 

監
査
 

研
究
実
施
の
調
整
に
係
る
業
務

支
援
 

日
本
人
歯
科
患
者
に
対
す
る
歯
科
用
局
所
麻

酔
剤
ア
ル
チ
カ
イ
ン
塩
酸
塩
・
ア
ド
レ
ナ
リ
ン

酒
石
酸
水
素
塩
注
射
剤
の
有
効
性
及
び
安
全

性
を
リ
ド
カ
イ
ン
塩
酸
塩
・
ア
ド
レ
ナ
リ
ン
酒

石
酸
水
素
塩
注
射
剤
を
対
照
と
し
て
検
討
す

る
医
師
主
導
治
験
 

（
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
 

（
2
0
23

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
 

6
6
6 

1
3
4 

3
6
 

歯
科
医
師
 

2
1
9 

5
2
 

1
7
 

そ
の
他
 

 
3
2
 

1
8
 

(
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
。
 



（
様
式
第
５
）
 

【
様
式
第
５
】
2 

 

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
 

特
定
臨
床
研
究

PI
認
定

講
習
会
（

導
入

研
修

A）
 

主
催
：
岡
山
大
学
病
院
 

研
修

目
的

：
臨

床
研

究
を

実
施

す
る

た
め

に
必

要
な

知
識

を
習

得
さ
せ
、
特
定
臨
床
研
究

P
I
と

し
て

認
定

す
る

こ
と

を
目

的
と

す
る
 

研
修
対
象
者
：
医
師
・
歯
科
医
師
 

研
修
時
間
：
各

60
分
 

研
修
の
具
体
的
な
内
容
：
 

A
:
①

臨
床

研
究

法
の

概
要

（
臨

床
研
究
法
と
特
定
臨
床
研
究
）
、

②
法

に
規

定
す

る
臨

床
研

究
と

特
定
臨
床
研
究
（
範
囲
、
定
義
）
、

③
特

定
臨

床
研

究
の

実
施

（
Q
M
S
、
プ

ロ
ジ
ェ
ク
ト
マ
ネ
ジ

メ
ン
ト
）
 

5
5
 

9
 

8
  

1
 

1
6
 

3
 

2
0
2
2
.
5.
1
0 

2
0
2
2
.
6.
 
3 

2
0
2
2
.
6.
2
2 

２
 

特
定
臨
床
研
究

PI
認
定

講
習
会
（

導
入

研
修

B）
 

主
催
：
岡
山
大
学
病
院
 

研
修

目
的

：
臨

床
研

究
を

実
施

す
る

た
め

に
必

要
な

知
識

を
習

得
さ
せ
、
特
定
臨
床
研
究

P
I
と

し
て

認
定

す
る

こ
と

を
目

的
と

す
る
 

研
修
対
象
者
：
医
師
・
歯
科
医
師
 

研
修
時
間
：
各

60
分
 

研
修
の
具
体
的
な
内
容
：
 

B
:
①

特
定

臨
床

研
究

実
施

基
準

（
規
則
第

9～
2
0
条
）
、
②

同
意

取
得
及
び
記
録
の
保
存
、
③
CR
B

へ
の
報
告
（
疾
病
等
報
告
、
不
適

合
報
告
）
 

5
0
 

1
0
 

9
 

1
 

1
4
 

3
 

2
0
2
2
.
5.
1
7 

2
0
2
2
.
6.
 
6 

2
0
2
2
.
6.
3
0 



（
様
式
第
５
）
 

【
様
式
第
５
】
3 

 

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
 

特
定
臨
床
研
究

PI
認
定

講
習
会
（
導
入
研
修

C）
 

主
催
：
岡
山
大
学
病
院
 

研
修

目
的

：
臨

床
研

究
を

実
施

す
る

た
め

に
必

要
な

知
識

を
習

得
さ
せ
、
特
定
臨
床
研
究

P
I
と

し
て

認
定

す
る

こ
と

を
目

的
と

す
る
 

研
修
対
象
者
：
医
師
・
歯
科
医
師
 

研
修
時
間
：
各

60
分
 

研
修
の
具
体
的
な
内
容
：
 

C
:
 
①
C
RB

へ
の
報
告
（
変
更
届
、

定
期
報
告
、
研
究
の
終
了
）
、
②

契
約
・
資
金
提
供
の
公
表
（

CO
I

管
理
基
準
、
C
O
I
管
理
計
画
）
、

③
そ

の
他

重
要

な
事

項
（

規
則

第
2
5
条
：
品
質
管
理
義
務
、
罰

則
）
 

5
0
 

8
 

9
 

0
 

1
5
 

3
 

2
0
2
2
.
5.
2
6 

2
0
2
2
.
6.
1
4 

2
0
2
2
.
7.
8 

４
 

特
定
臨
床
研
究

PI
認
定

講
習
会
（
継
続
研
修

A）
 

主
催
：
岡
山
大
学
病
院
 

研
修
目
的
：
特
定
臨
床
研
究

P
I

認
定

証
を

取
得

し
た

医
師

・
歯

科
医
師
の
た
め
の
継
続
研
修
 

研
修
対
象
者
：
医
師
・
歯
科
医
師
 

研
修
時
間
：
各

60
分
 

研
修
の
具
体
的
な
内
容
：
 

「
質
の
高
い
臨
床
研
究
 

ー
開

始
準

備
ー

」
研

究
計

画
書

へ
の
「
質
」
の
作
り
込
み
（
Q
b
D）

、

品
質

リ
ス

ク
マ

ネ
ジ

メ
ン

ト
計

画
（

Q
RM
P
）
 

3
9
 

9
 

1
6
 

0
 

9
 

4
 

2
0
2
2
.
8.
2
5 

2
0
2
2
.
8.
3
0 
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５
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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
 

５
 

特
定
臨
床
研
究

PI
認
定

講
習
会
（
継
続
研
修

B）
 

主
催
：
岡
山
大
学
病
院
 

研
修
目
的
：
特
定
臨
床
研
究

P
I

認
定

証
を

取
得

し
た

医
師

・
歯

科
医
師
の
た
め
の
継
続
研
修
 

研
修
対
象
者
：
医
師
・
歯
科
医
師
 

研
修
時
間
：
各

60
分
 

研
修
の
具
体
的
な
内
容
：
 

「
質
の
高
い
臨
床
研
究
 

ー
実

施
～

終
了

ー
」

モ
ニ

タ
リ

ン
グ
で
何
を
す
る
?
、
リ
ス
ク
に

基
づ
く
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
（
R
BM
）

と
は

、
リ

ス
ク

レ
ビ

ュ
ー

と
リ

ス
ク
コ
ミ
ュ
ニ
ケ
ー
シ
ョ
ン
 

2
6
 

8
 

1
3
 

0
 

1
1
 

4
 

2
0
2
2
.
9.
7 

2
0
2
2
.
9.
1
5 

６
 

特
定
臨
床
研
究

PI
認
定

講
習
会
（
継
続
研
修

C）
 

主
催
：
岡
山
大
学
病
院
 

研
修
目
的
：
特
定
臨
床
研
究

P
I

認
定

証
を

取
得

し
た

医
師

・
歯

科
医
師
の
た
め
の
継
続
研
修
 

研
修
対
象
者
：
医
師
・
歯
科
医
師
 

研
修
時
間
：
各

60
分
 

研
修
の
具
体
的
な
内
容
：
 

「
不

適
合

発
生

！
（

事
例

も
踏

ま
え
て
）
」
不
適
合
発
生
の
根
本

原
因
を
探
す
（
R
C
A
)、

C
A
P
A（

是

正
措
置
、
予
防
措
置
）
で
大
事
な

こ
と
  

1
8
 

5
 

8
 

0
 

7
 

4
 

2
0
2
2
.
10
.
4 

2
0
2
2
.
10
.
1
2 



（
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式
第
５
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【
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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
 

医
師
主
導
治
験

PI
認
定

講
座
（
導

入
研

修
）
 

主
催
：
岡
山
大
学
病
院
 

研
修

目
的

：
治

験
を

実
施

す
る

た
め

に
必

要
な

知
識

を
習

得
さ

せ
、
医
師
主
導
治
験

P
I
と
し
て

認
定
す
る
こ
と
を
目
的
と
す
る
 

研
修
対
象
者
：
医
師
・
歯
科
医
師
 

研
修
時
間
：
各

60
分
 

研
修
の
具
体
的
な
内
容
：
 

医
師

主
導

治
験

の
流

れ
～

計
画

か
ら
終
了
ま
で
～
①
総
論
 

②
各

論
（

治
験

準
備

、
治

験
実

施
、
治
験
終
了
）
 

1
4
 

1
2
 

0
 

0
 

1
0
 

1
0
 

2
0
2
2
.
11
.
8 

2
0
2
2
.
11
.
2
5 

2
0
2
2
.
12
.
8 

８
 

医
師
主
導
治
験

PI
認
定

講
習
会
（
継
続
研
修

A）
 

主
催
：
岡
山
大
学
病
院
 

研
修
目
的
：
医
師
主
導
治
験

P
I

認
定

証
を

取
得

し
た

医
師

・
歯

科
医
師
の
た
め
の
継
続
研
修
 

研
修
対
象
者
：
医
師
・
歯
科
医
師
 

研
修
時
間
：
各

60
分
 

研
修
の
具
体
的
な
内
容
：
 

「
治

験
開

始
準

備
段

階
」

自
ら

治
験

を
実

施
し

よ
う

と
す

る
者

に
よ

る
治

験
の

準
備

に
関

す
る

基
準
に
つ
い
て
  

1
7
 

5
 

2
 

0
 

9
 

2
 

2
0
2
2
.
11
.
9 

2
0
2
2
.
11
.
1
7 
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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
 

９
 

医
師
主
導
治
験

PI
認
定

講
習
会
（
継
続
研
修

B）
 

主
催
：
岡
山
大
学
病
院
 

研
修
目
的
：
医
師
主
導
治
験

P
I

認
定

証
を

取
得

し
た

医
師

・
歯

科
医
師
の
た
め
の
継
続
研
修
 

研
修
対
象
者
：
医
師
・
歯
科
医
師
 

研
修
時
間
：
各

60
分
 

研
修
の
具
体
的
な
内
容
：
 

「
治

験
実

施
段

階
」

自
ら

治
験

を
実

施
す

る
者

に
よ

る
治

験
の

管
理

及
び

実
施

に
関

す
る

基
準

に
つ
い
て
 

7
 

6
 

2
 

0
 

1
0
 

2
 

2
0
2
2
.
11
.
2
2 

2
0
2
2
.
12
.
1 

１
０
 

医
師
主
導
治
験

PI
認
定

講
習
会
（
継
続
研
修

C）
 

主
催
：
岡
山
大
学
病
院
 

研
修
目
的
：
医
師
主
導
治
験

P
I

認
定

証
を

取
得

し
た

医
師

・
歯

科
医
師
の
た
め
の
継
続
研
修
 

研
修
対
象
者
：
医
師
・
歯
科
医
師
 

研
修
時
間
：
 
6
0
分
 

研
修
の
具
体
的
な
内
容
：
 

「
臨

床
試

験
の

質
の

設
計

」
臨

床
試

験
に

お
け

る
ク

オ
リ

テ

ィ
・
バ
イ
・
デ
ザ
イ
ン
、
臨
床
試

験
の

質
に

関
す

る
重

要
な

要
因

及
び

重
要

な
要

因
を

特
定

す
る

ア
プ
ロ
ー
チ
 

7
 

6
 

1
 

0
 

9
 

4
 

2
0
2
2
.
12
.
7 

2
0
2
2
.
12
.
1
5  
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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
 

１
１
 

臨
床
研
究
デ
ザ
イ
ン
ワ
ー

ク
シ
ョ
ッ
プ
 

研
修

目
的

：
臨

床
研

究
を

実
施

す
る

た
め

に
必

要
な

知
識

を
習

得
さ
せ
る
こ
と
を
目
的
と
す
る
 

研
修
対
象
者
：
医
師
・
歯
科
医
師
 

研
修
時
間
：
2
時
間

40
分
 

研
修
の
具
体
的
な
内
容
：
 

講
義

①
構

造
化

抄
録

の
重

要

性
、

リ
サ

ー
チ

ク
エ

ス
チ

ョ
ン

の
構

造
化

、
概

念
モ

デ
ル

講
義

②
研
究
デ
ザ
イ
ン
（
介
入
）
 

4
 

0
 

2
7
 

1
7
 

2
 

0
 

2
0
2
3
.
1.
2
0〜

2
0
2
3
.
2.
1
0 

(
オ
ン
デ
マ
ン

ド
配
信
)  

（
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
 

（
2
0
23

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
 

6
6
6 

2
1
4 

3
5
 

歯
科
医
師
 

2
1
9 

8
4
 

1
8
 

専
攻
医
（

う
ち
歯
科
医
師
）
 

1
0
5
（
21
）
 

2
3
（
6）

 
1
（
1
）
 

臨
床
研
修

医
（
う
ち
歯
科
医
師
）
 

1
0
7
（
40
）
 

4
（
2
）
 

0
（
0
）
 

薬
剤
師
 

6
4
 

2
6
 

1
7
 

看
護
師
 

1
,
1
1
6 

4
0
 

3
8
 

臨
床
検
査

技
師
 

7
1
 

2
6
 

1
0
 

そ
の
他
 

7
5
0 

1
7
5 

4
7
 

合
 

計
 

3
,
0
9
8 

5
9
2 

1
6
6 

(
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
 

2
0
2
2
年

度
臨

床
研

究
講

習
会
 

主
催
：
岡
山
大
学
病
院
 

研
修
目
的
：
臨
床
研
究
に
携
わ
る
者
に
必
要
な
知
識
を
習
得

さ
せ
る
こ
と
を
目
的
と
す
る
 

研
修
対
象
者
：
臨
床
研
究
に
携

わ
る
医
療
従
事
者
等
 

研
修
時
間
：
6
0
分
 

研
修

の
具

体
的

な
内
容

：
 
被
験

者
保

護
の
た

め
の
規

制
の

正
当
性
と

歴
史
、
臨
床
研
究
に
お
け
る
研
究
不
正
と
行
動
規

範
、
臨
床
試
験
実
施
に

際
し
て
の
留
意
点
等
に
つ
い
て
（
研

究
の
実
例
を
用
い
て
、
成
功
例
・
失
敗
例
を
紹
介
）
 

2
0
2
2
.
4.
1
5 
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番
号
 

研
修
会
の
名
称
 

研
修
会
の
内
容
 

実
施
日
 

２
 

2
0
2
2
年

度
臨

床
研

究
講

習
会
 

主
催
：
岡
山
大
学
病
院
 

研
修
目
的
：
臨
床
研
究
に
携
わ
る
者
に
必
要
な
知
識
を
習
得

さ
せ
る
こ
と
を
目
的
と
す
る
 

研
修
対
象
者
：
臨
床
研
究
に
携

わ
る
医
療
従
事
者
等
 

研
修
時
間
：
6
0
分
 

研
修
の
具
体
的
な
内
容
：
臨
床
研
究
・
治
験
に
対
す
る
法
的

な
枠
組
み
 

2
0
2
2
.
5.
1
6 

３
 

2
0
2
2
年

度
臨

床
研

究
講

習
会
 

主
催
：
岡
山
大
学
病
院
 

研
修
目
的
：
臨
床
研
究
に
携
わ
る
者
に
必
要
な
知
識
を
習
得

さ
せ
る
こ
と
を
目
的
と
す
る
 

研
修
対
象
者
：
臨
床
研
究
に
携

わ
る
医
療
従
事
者
等
 

研
修
時
間
：
6
0
分
 

研
修
の
具

体
的
な
内
容
：
イ
ン
フ
ォ
ー
ム
ド
・
コ
ン
セ
ン
ト

と
被
験
者
の
権
利
、
利
益
相
反
、
研
究
の
透
明
性
の
確
保
 

2
0
2
2
.
7.
1
3 

４
 

2
0
2
2
年

度
臨

床
研

究
講

習
会
 

主
催
：
岡
山
大
学
病
院
 

研
修
目
的
：
臨
床
研
究
に
携
わ
る
者
に
必
要
な
知
識
を
習
得

さ
せ
る
こ
と
を
目
的
と
す
る
 

研
修
対
象
者
：
臨
床
研
究
に
携

わ
る
医
療
従
事
者
等
 

研
修
時
間
：
6
0
分
 

研
修
の
具
体
的
な
内
容
：
臨
床
研
究
に
お
け
る
被
験
物
、
検

体
、
各
種
資
料
の
保
管
・
管
理
、
有
害
事
象
と
疾
病
等
報
告
、

補
償
と
賠
償
 

2
0
2
2
.
8.
9 

５
 

2
0
2
2
年

度
臨

床
研

究
講

習
会
 

主
催
：
岡
山
大
学
病
院
 

研
修
目
的
：
臨
床
研
究
に
携
わ
る
者
に
必
要
な
知
識
を
習
得

さ
せ
る
こ
と
を
目
的
と
す
る
 

研
修
対
象
者
：
臨
床
研
究
に
携

わ
る
医
療
従
事
者
等
 

研
修
時
間
：
6
0
分
 

研
修
の
具
体
的
な
内
容
：
被
験
者
保
護
の
た
め
の
規
制
の
正

当
性

と
歴

史
、

臨
床

研
究

に
お

け
る

研
究

不
正

と
行

動
規

範
、
臨
床
試
験
実
施
に

際
し
て
の
留
意
点
等
に
つ
い
て
（
研

究
の
実
例

を
用
い
て
、
成
功
例
・
失
敗
例
を
紹
介
）
、
イ
ン

フ
ォ
ー
ム
ド
・
コ
ン
セ
ン
ト
の
基
本
原
則
 

2
0
2
2
.
10
.
1
1 



（
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式
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番
号
 

研
修
会
の
名
称
 

研
修
会
の
内
容
 

実
施
日
 

６
 

デ
ー
タ
マ
ネ
ー
ジ
ャ
ー
養
成
研
修
 

主
催
者
：
岡
山
大
学
病
院
 

研
修
目
的
：
デ
ー
タ
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
を
実
施
す
る
た
め
に
必

要
な
知
識
を
習
得
さ
せ
る
こ
と

を
目
的
と
す
る
。
 

研
修
対
象
者
：
デ
ー
タ
マ
ネ
ー
ジ
ャ
ー
 

研
修
時
間
：
1
2
.5

時
間
 

研
修
の
具
体
的
な
内
容
：
研
究
デ
ザ
イ
ン
、
プ
ロ
ト
コ
ー
ル

の
読
み
方
、
C
R
F
の
設
計
、
ED
C
シ
ス
テ
ム
の
構
築
、
デ
ー

タ
プ
ロ
セ

ッ
シ
ン
グ
、
デ
ー
タ
レ
ビ
ュ
ー
、
リ
ス
ク
ベ
ー
ス

ド
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
、
文
書
管
理

 

2
0
2
2
.
11
.
1
0 

2
0
2
2
.
11
.
1
1 

７
 

上
級

CR
C
養
成

研
修
 

主
催
者
：
岡
山
大
学
病
院
 

研
修
目
的
：
上
級
者
臨
床
研
究
コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
ー
に
求
め

ら
れ
る
知

識
を
学
び
、
さ
ら
に
質
の
高
い
臨
床
研
究
の
推
進

に
寄
与
で
き
る
人
材
の
育
成
を

目
的
と
す
る
。
 

研
修
対
象
者
：
臨
床
研
究
コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
ー
 

研
修
時
間
：
1
4
.5

時
間
 

研
修
の
具
体
的
な
内
容
：
自
分
が
目
指
す
べ
き
理
想
の
先
輩

像
と
は
？
～
協
働
し
な
が
ら
後

輩
を
育
て
る
た
め
に
は
～
、

C
R
C
 
の

モ
チ

ベ
ー

シ
ョ

ン
向

上
に

む
け

た
取

り
組

み
を

検

討
し

よ
う

、
被

験
者
保

護
の
概

念
と

そ
の
適

用
/
イ
ン

フ
ォ

ー
ム
ド
コ

ン
セ
ン
ト
、
被
験
者
保
護
と
研
究
公
正
、
臨
床
研

究
に
関
す
る
規
制
要
件
の
動
向

と
運
用
の
内
容
、
プ
ロ
ジ
ェ

ク
ト
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
（
企
業
治
験
）
論
、
プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト
マ

ネ
ジ
メ
ン
ト
、
デ
ー
タ
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
、
臨
床
研
究
の
国
際

的
動

向
、

医
療

英
語
コ

ミ
ュ
ニ

ケ
ー

シ
ョ
ン

－
 
国
際

会
議

で
の
プ
レ
ゼ
ン
テ
ー
シ
ョ
ン
・
ス
キ
ル
、
臨
床
研
究
チ
ー
ム

の
コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
シ
ョ
ン
、
日

本
神
話
に
学
ぶ
組
織
マ
ネ
ジ

メ
ン

ト
論

、
臨

床
研

究
の

実
施

に
お

け
る

リ
ー

ダ
ー

シ
ッ

プ
、
コ
ン
サ
ル
テ
ー
シ

ョ
ン
論
と
教
育
論
、
治
験
使
用
薬
に

つ
い
て
、
Q
M 
概
論
、
イ
シ
ュ
ー
を
未
然
に
防
げ
！
 

2
0
2
2
.
11
.
2
5 



（
様
式
第
５
）
 

【
様
式
第
５
】
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1 

 

番
号
 

研
修
会
の
名
称
 

研
修
会
の
内
容
 

実
施
日
 

８
 

2
0
2
2
年

度
臨

床
研

究
デ

ザ
イ
ン
ワ
ー
ク
シ
ョ
ッ
プ
 

主
催
：
岡
山
大
学
病
院
及
び
医
歯
薬
学
総
合
研
究
科
 

研
修
目
的
：
臨
床
研
究
に
携
わ

る
者
に
必
要
な
知
識
を
習
得

さ
せ
る
こ
と
を
目
的
と
す
る
 

研
修
対
象
者
：
臨
床
研
究
に
携

わ
る
医
療
従
事
者
等
 

研
修
時
間
：
8
時
間
 

研
修
の
具
体
的
な
内
容
：
 

グ
ル
ー
プ
ワ
ー
ク
①
（
リ
サ
ー
チ

ク
エ
ッ
シ
ョ
ン
と
研
究
意

義
、
P
E(
I
)
CO
）
 

グ
ル
ー
プ

ワ
ー
ク
②
（
研
究
の
概
念
モ
デ
ル
、
研
究
デ
ザ
イ

ン
）
 

グ
ル
ー
プ

ワ
ー
ク
③
（
研
究
デ
ザ
イ
ン
の
具
体
化
、
交
絡
や

バ
イ
ア
ス
の
検
討
）
 

発
表
会
２
回
 

2
0
2
3
.
2.
5 

９
 

2
0
2
2
年

度
臨

床
研

究
講

習
会
 

主
催
：
岡
山
大
学
病
院
 

研
修
目
的
：
臨
床
研
究
に
携
わ
る
者
に
必
要
な
知
識
を
習
得

さ
せ
る
こ
と
を
目
的
と
す
る
 

研
修
対
象
者
：
臨
床
研
究
に
携

わ
る
医
療
従
事
者
等
 

研
修
時
間
：
6
0
分
 

研
修
の
具
体
的
な
内
容
：
研
究
の
プ
ロ
セ
ス
、
変
更
管
理
、

論
文
作
成
の
意
味
と
書
き
方
 

2
0
2
3
.
3.
1
7 

（
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
。
 

 

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
 

4
4
 

4
 

1
0
 

1
 

1
2
 

0
 

0
 

0
 

2
 

2
 

1
1
 

2
 

1
0
 

0
 

6
9
 

5
 

２
 

5
2
 

1
 

9
 

0
 

1
2
 

1
 

1
 

0
 

6
 

4
 

1
2
 

4
 

1
0
 

0
 

3
9
 

7
 

３
 

3
7
 

1
5
 

1
5
 

0
 

1
0
 

0
 

1
 

0
 

1
2
 

3
 

1
3
 

8
 

3
 

1
 

4
2
 

1
3
 

４
 

3
0
 

5
 

1
1
 

0
 

8
 

0
 

1
 

0
 

2
 

1
 

7
 

4
 

2
 

0
 

3
4
 

6
 

５
 

4
0
 

5
 

9
 

0
 

6
 

0
 

0
 

0
 

1
 

4
 

4
 

9
 

4
 

0
 

2
4
 

9
 

６
 

0
 

0
 

0
 

0
 

0
 

0
 

0
 

0
 

0
 

4
 

0
 

8
 

0
 

2
 

1
 

9
 



（
様
式
第
５
）
 

【
様
式
第
５
】
1
2 

  (
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

審
査

委
員

会
委

員
等

対
象

特

別
講
習
会
 

研
修
時
間
：
6
0
分
 

研
修

の
具

体
的

な
内

容
：

個
人

情
報

保

護
法

改
正

に
伴

う
研

究
倫

理
指

針
改

正

に
つ
い
て
 

対
象
者
：
臨
床
研
究
者
、
倫
理
委
員
会
等

委
員
及
び
事
務
局
 

1
人
 

4
0
人
 

2
0
2
2
.
4.
2
5 

２
 

臨
床

研
究

審
査

委
員

会
委

員
等

対
象

特

別
講
習
会
 

研
修
時
間
：
6
0
分
 

研
修

の
具

体
的

な
内

容
：

臨
床

研
究

で

生
じ
る
不
適
合
に
つ
い
て
 

対
象
者
：
臨
床
研
究
者
、
倫
理
委
員
会
等

委
員
及
び
事
務
局
 

2
人
 

4
1
人
 

2
0
2
2
.
5.
2
7 

３
 

倫
理

審
査

委
員

会
治

験
審

査
委

員
会

委

員
養
成
研
修
 

研
修
時
間
：
3
7
0
分
 

研
修

の
具

体
的

な
内

容
：

座
学

及
び

臨

床
研

究
法

下
で

実
施

さ
れ

る
審

査
過

程

に
お
け
る
模
擬
レ
ビ
ュ
ー
等
 

対
象
者
：
大
学
・
研
究
機
関
の
倫
理
委
員

会
委
員
・
事
務
局
関
係
者
 

0
人
 

3
3
人
 

2
0
2
2
.
11
.
2
6 

合
 
計
 

3
人
 

1
1
4
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
。
 

７
 

0
 

0
 

0
 

0
 

0
 

0
 

0
 

0
 

0
 

3
 

0
 

6
 

0
 

3
 

0
 

5
 

８
 

4
 

0
 

2
7
 

1
7
 

0
 

0
 

0
 

0
 

0
 

0
 

0
 

0
 

1
 

0
 

1
 

0
 

９
 

3
0
 

6
 

1
1
 

0
 

9
 

0
 

1
 

0
 

5
 

2
 

3
 

2
 

1
 

1
 

2
6
 

1
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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
 

〇
岡
山
大

学
病
院
に
お
け
る
臨
床
研
究
を
実
施
す
る
者
に
対
す
る

P
I
認
定
制
度
の
概
要
 

臨
床
研
究

を
実

施
す

る
研

究
責

任
者
に

は
、
臨
床
研
究
の
質
（
倫
理
性
、
科
学
性
と
結
果
の
信
頼
性
）
及
び
透
明
性
の
確
保
が
求
め
ら
れ
る
。
岡
山
大
学
病
院
で

は
、
以
下
に
示
す
臨
床
研
究
を
実
施
す
る
研
究
責
任
者
等
の
認
定
制
度
を
定
め
、
制
度
に
基
づ
く
研
修
を
実
施
し
て
い
る
。
研
究
責
任
者
に
な
ろ
う
と
す
る
者
は
、

臨
床
研
究
の
実
施
申
請
受
付
時
に
制
度
で
求
め
ら
れ
る
研
修
の
受
講
や
認
定
の
有
無
が
確
認
さ
れ
、
要
件
を
満
た
し
て
い
な
い
場
合
、
臨
床
研
究
を
実
施
す
る
こ

と
が
で
き

な
い
。
制
度

に
基
づ

き
実
施

し
て
い
る
す
べ
て
の
研
修
に
つ
い
て
、
研
究
責
任
者
の
他
、
研
究
に
携
わ
る
者
及
び
今
後
携
わ
ろ
う
と
す
る
者
は
職
種
に

限
ら
ず
誰

で
も

受
講

で
き
、
ま

た
、
院
外
に
も
研
修
実
施
を
案
内
す
る
こ
と
で
受
講
機
会
を
提
供
し
て
い
る
。
研
修
受
講
者
か
ら
依
頼
が
あ
っ
た
場
合
に
は
、
特

定
臨
床
研
究
を
行
う
医
師
・
歯
科
医
師
に
は
「
認
定
証
」
ま
た
は
「
修
了
証
」
を
発
行
し
て
い
る
。
岡
山

大
学
病
院
所
属
の
者
に
つ
い
て
は
、
研
修
受
講
歴
及
び

認
定
者
リ
ス
ト
を
ホ
ー
ム
ペ
ー
ジ
に
公
開
し
て
お
り
（
学
内
限
定
）
、
自
ら
の
受
講
歴
及
び
認
定
状
況
を
確
認
す
る
こ
と
が
で
き
る
。
 

 【
人
指
針

下
に
実
施
す
る
臨
床
研
究
】
 

１
）
認
定

の
対
象
者
：
岡
山
大
学
に
所
属
し
、
人
指
針
下
に
実
施
す
る
臨
床
研
究
の
研
究
責
任
者
及
び
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
 

２
）
認
定
要
件
：
 

ア
）
岡
山
大
学
病
院
が
実
施
す
る
「
臨
床
研
究
講
習
会
」
（
1
回

6
0
分
）
の
受
講
（
OU
H
-
E
L
E
AR
N
に
よ
る
受
講
も
含
む

）
 

イ
）
I
CR
w
e
b 
に
よ

る
合

計
 9
0
 
分
以
上
の
「
臨
床
研
究
の
基
礎
知
識
講
座
（
岡
山
大
学
病
院
版
）
」
の

受
講
 

３
）
認
定

期
間
：
 

 
（
初
回
・
再
取
得
）
認
定
要
件
を
満
た
し
た
時
点
か
ら
、
翌
年
度
末
ま
で
 

 
（
更
新

）
認
定
期
間
中
に
再
度
認
定
要
件
を
満
た
す
こ
と
で
、
翌
年
度
末
ま
で
認
定
更
新
 

【
臨
床
研

究
法
下
に
実
施
す
る
臨
床
研
究
】
 

１
）
認
定
の
対
象
者
：
岡
山
大
学
病
院
に
所
属
し
、
臨
床
研
究
法
下
に
実
施
す
る
臨
床
研
究
の
研
究
責
任
医
師
又
は
研
究
代
表
医
師
と
な
る
医
師
及
び
歯
科
医
師
 

２
）
認
定
要
件
：
岡
山
大
学
病
院
が
実
施
す
る
「
特
定
臨
床
研
究

PI
認
定
研
修
（
導
入
）
」
の
受
講
（
研
修

A、
B、

C
、
各

60
分
の
す
べ
て
の
受

講
：
O
U
H
-E
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l
e
a
r
n
で
の
受
講
も
含
む
）
 

３
）
認
定
期
間
：
 

（
初
回
）
認
定
要
件
を
満
た
し
た
時
点

か
ら
、
翌
々
年
度
末
ま
で
 

（
更
新
）
認
定
期
間
中
に
「
特
定
臨
床
研
究

P
I
認
定
研
修
（
継
続
）
」
（
研
修

A
、
B、

C
、
各

6
0
分
の
う
ち
最
低

1
コ
ー
ス
）
を
受
講
す
る
こ
と
で
、
2
年

間
認
定
更

新
。
 

【
医
師
主

導
治
験
】
 

１
）
認
定
の
対
象
者
：
岡
山
大
学
病
院
に
所
属
し
、
原
則
、
岡
山
大
学
病
院
が
主
幹
の
医
師
主
導
治
験
の
治
験
責
任
医
師
又
は
治
験
調
整
医
師
と
な
る
医
師
及
び

歯
科
医
師
 

２
）
認
定

要
件
：
岡
山
大
学
病
院
が
実
施
す
る
「
医
師
主
導
治
験

P
I
認
定
研
修
（
導
入
）
」
（
6
0
分
）
の
受
講
（
OU
H
-
E
L
E
AR
N
に
よ
る
受
講
も
含
む
）
 

３
）
認
定

期
間
：
 

（
初
回
）
認
定
要
件
を
満
た
し
た
時
点

か
ら
、
翌
々
年
度
末
ま
で
 

（
更
新
）
認
定
期
間
中
に
「
医
師
主
導
治
験

P
I
認
定
研
修
（
継
続
）
」
（
研
修

A
、
B、

C
、
各

6
0
分
の
う
ち
最
低

1
コ
ー
ス
）
を
受
講
す
る
こ
と
で
、
2
年

間
認
定
更

新
。
 

 〇
特
定
臨

床
研
究
コ
ン
シ
ェ
ル
ジ
ュ
認
定
制
度
の
概
要
 

臨
床
研
究

法
下

に
行

う
特

定
臨

床
研
究

に
つ
い
て
、
支
援
業
務
に
携
わ
る
者
（
特
定
臨
床
研
究
コ
ン
シ
ェ
ル
ジ
ュ
）
を
認
定
す
る
制
度
を
定
め
た
。
特
定
臨
床
研

究
コ
ン
シ
ェ
ル
ジ
ュ
は
、
本
学
に
所
属
す
る
職
員
（
非
常
勤
職
員
を
除
く
）
で
、
特
定
臨
床
研
究
に
関
す
る
教
育
コ
ー
ス
及
び
特
定
臨
床
研
究
コ
ン
シ
ェ
ル
ジ
ュ

セ
ル
フ
ト
レ
ー
ニ
ン
グ
コ
ー
ス
の
修
了
者
に
対
し
て
、
認
定
証
の
発
行
を
行
っ
て
い
る
。

 

特
定
臨
床
研
究
コ
ン
シ
ェ
ル
ジ
ュ
は
、
臨
床
研
究
法
下
に
行
う
特
定
臨
床
研
究
の
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
前
の
申
請
支
援
と
し
て
審
査
申
請
資
料
の
充
足
性

確
認
な
ど
を
行
う
。
 

〇
臨
床
研
究
を
支
援
す
る
者
（
プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト
マ
ネ
ジ
ャ
ー
、
モ
ニ
タ
ー
、
事
務
局
員
）
を
対
象
 

医
師
主
導
治
験
並
び
に
臨
床
研
究
法
に
基
づ
く
臨
床
研
究
を
推
進
・
支
援
す
る
た
め
の
医
薬
品
等
の
開
発
及
び
臨
床
研
究
に
必
要
な
基
礎
知
識
を
習
得
、
認
定
す

る
も
の
。
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医
薬
品
等
の
創
製
に
関
す
る
基
礎
知
識
、
製
造
販
売
承
認
取
得
に
必
要
な
非
臨
床
試
験
並
び
に
臨
床
試
験
の
プ
ロ
セ
ス
及
び
法
規
制
、
臨
床
試
験
・
治
験
の
倫
理

性
、
科
学
性
に
関
す
る
基
礎
知
識
を
導
入
研
修
と
し
て
実
施
し
、
ガ
イ
ダ
ン
ス
改
正
や
新
た
な
通
知
に
関
し
て
は
、
ア
ド
バ
ン
ス
研
修
と
し
て
実
施
し
て
い
る
。
 

 〇
臨
床
研
究
を
実
施
す
る
者
で
、
PI

以
外
の
者
を
対
象
と
し
た
認
定
要
件
の
確
認
方

法
 

平
成

28
年
度

よ
り

電
子

シ
ス
テ

ム
上
で
受
講
歴
を
個
人

別
に
管
理
可
能
と
し
、
教
育
研
修
受
講
者
の
求
め
に
応
じ
て
受
講
証
の
発
行
を
行
っ
て
い
る
。
 

ま
た
各
委
員
会
審
査
受
付
時
に
当
該
臨
床
研
究
を
実
施
す
る
た
め
に
必
要
な
研
修
を
受
け
て
い
る
か
否
か
を
確
認
し
て
お
り
、
要
件
を
満
た
し
て
い
な
い
場
合
、

原
則
、
当
該
研
究
者
は
、
臨
床
研
究
を
実
施
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
。
 

 ■
修
了
に

当
た
っ
て
の
基
準
（
e
-
L
ea
r
n
in
g
や
外
部
の
専
門
研
修
を
活
用
し
て
い
る
か
を
含
む
。
）
 

 
岡
山
大

学
で
は
、
全
職
員
に
対
し
、
研
究
推
進
の
た
め
の
研
究
倫
理
教
育
の
受
講
を
必
須
と
し
て
お
り
、
日
本
学
術
振
興
会
研
究
倫
理

e-
l
e
ar
n
i
n
g
コ
ー
ス

の
受
講
を
義
務

づ
け

て
い

る
。
 

ま
た
、
I
C
R－

臨
床

研
究

入
門
－

（
I
nt
r
o
du
c
t
io
n
 t
o
 C
l
in
i
c
a
l 
R
e
se
a
r
ch
）
ポ
ー
タ
ル
サ
イ
ト
を
教

育
履
修
プ
ロ
グ
ラ
ム
と
し
て
利
用
し
て
お
り
、
I
CR
w
e
b

講
座
の
う
ち
認
定
コ
ー
ス
と
し

て
「

岡
山
大
学

病
院
コ
ー
ス
」
を
定
め
ホ
ー
ム
ペ
ー
ジ
に
公
開
し
活
用
し
て
い
る
。
ま
た
、
厚
生
労
働
省
臨
床
研
究
・
治
験
従
事

者
養
成
研
修
等
外
部
研
修
の
情
報
の
提
供
を
行
っ
て
い
る
。
岡
山
大
学
病
院
及
び
中
央
西
日
本
臨
床
研
究
コ
ン
ソ
ー
シ
ア
ム
に
参
加
す
る
病
院
等
の
臨
床
研
究
教

育
プ
ロ
グ
ラ
ム
と
し
て
独
自
の
教
育
ツ
ー
ル
「
O
U
H
-E
L
E
AR
N
」
を
利
用
し
て
い
る
。
 

   ３
 

特
定
臨
床

研
究

に
関
す
る
研
修
計
画
 

■
研
修
計

画
の
概
要
 

【
人
指
針
下
に
実
施
す
る
臨
床
研
究
】
 

岡
山
大
学

病
院
が
実
施
す
る
「
岡
山
大
学
臨
床
研
究
講
習
会
」
を
学
内
外
の
臨
床
研
究
を
実
施
す
る
者
及
び
携
わ
る
者
に
対
し
年
間
計
画
を
立
て
ホ
ー
ム
ペ
ー
ジ

に
公
開
し
、

毎
月

1
回

開
催
し

て
い
る
。
ま
た
、
外
部
講
師
を
招
き
「
岡
山
大
学
臨
床
研
究
講
習
会
・
特
別
講
習
会
」
を
年

2
回
開
催
し
て
い
る
。
本
院
以
外
の
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者
に
対
し

て
は
、
受
講
証
を
発
行
し
て
い
る
。
 

【
臨
床
研

究
法
下
に
実
施
す
る
臨
床
研
究
】
 

岡
山
大
学

病
院
の
特
定
臨
床
研
究

PI
認
定
制
度
に
基
づ
く
「
P
I
認
定
研
修
会
（
導
入
研
修
/
継
続
研
修
）
」
を
実

施
し
、
岡
山
大
学
病
院
に
所
属
し
、
臨
床
研
究

の
研
究
責

任
医
師
ま
た
は
研
究
代
表
医
師
と
な
る
医
師
、
歯
科
医
師
に
対
し
て
は
、
導
入
研
修
の
受
講
確
認
を
行
っ
た
後
に
「
特
定
臨
床
研
究

P
I
認
定
証
」
を
発

行
し
て
い

る
。
「
PI

認
定

証
」

の
有

効
期
間
（
認
定
期
間
）
は
、
導
入
研
修
の
受
講
年
度
の
翌
年
か
ら

2
年
間
と
し
、
2
年
目
以
降
に
「
継
続
研
修
」
を
受
講
す

る
こ
と
で

、
2
年
間
の
認
定
期
間
の
延
長
を
行
っ
て
い
る
。
岡
山
大
学
病
院
に
所
属
す
る
医
師
、
歯
科
医
師
以
外
の
者
及
び
本
院
以
外
の
者
に
対
し
て
は
、
導
入

研
修
、
継
続
研
修
の
受
講
確
認
を
行
っ
た
後
に
、
受
講
の
証
と
し
て
「
修
了
証
」
を
発
行
し
て
い
る
。
 

【
医
師
主

導
治
験
】
 

岡
山
大
学
病
院
の
医
師
主
導
治
験

PI
認
定
制
度
に
基
づ
く
「
P
I
認
定
研
修
会
（
導
入
研
修
/
継
続
研
修
）
」
を
実
施
し
、
岡
山
大
学
病
院
に
所
属
し
、
医
師
主
導

治
験
の
治

験
責
任
医
師
ま
た
は
治
験
調
整
医
師
と
な
る
医
師
、
歯
科
医
師
に
対
し
て
は
、
導
入
研
修
の
受
講
確
認
を
行
っ
た
後
に
「
医
師
主
導
治
験

P
I
認
定
証
」

を
発
行
し
て
い
る
。
「

P
I
認
定
証
」
の
認
定
期
間
（
有
効
期
間
）
は
、
導
入
研
修
の
受
講
年
度
の
翌
年
か
ら

2
年
間
と
し
、
認
定
期
間
中
に
認
定
更
新

研
修
と
し

て
「
継
続

研
修
」
を
受
講
す
る
こ
と
で
、
2
年
間
の
認
定
期
間
の
延
長
を
行
っ
て
い
る
。
岡
山
大
学
病
院
に
所
属
す
る
医
師
、
歯
科
医
師
以
外
の
者
及
び
本
院
以

外
の
者
に

対
し
て
は
、
導
入
研
修
、
継
続
研
修
の
受
講
確
認
を
行
っ
た
後
に
、
受
講
の
証
と
し
て
「
修
了
証
」
を
発
行
し
て
い
る
。
 

 ■
研
修
に

つ
い
て
の
公
表
状
況
等
 

治
験
、
臨
床
研
究
、
橋
渡
し
研
究
に
関
わ
る
医
師
・
歯
科
医
師
や
コ
メ
デ
ィ
カ
ル
ス
タ
ッ
フ
及
び
治
験
事
務
局
 
倫
理
審
査
委
員
会
事
務
局
員
を
対
象
に
、
教
育
・

研
修
の
実

施
に
関
す
る
ホ
ー
ム
ペ
ー
ジ
を
公
開
し
て
い
る
。
ま
た
、
臨
床
研
究
・
治
験
従
事
者
等
に
関
す
る
研
修
に
つ
い
て
は
、
ポ
ス
タ
ー
を
作
成
し
、
大
学
・

研
究
機
関

に
送
付
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
。
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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
）
 

〇
中
国
・

四
国
地
区
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
意
見
交
換
会
の
開
催
に
つ
い
て
 

各
大
学
に

お
け
る
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
事
務
局
に
係
わ
る
者
に
対
し
、
テ
レ
ビ
会
議
を
通
じ
て
実
施
し
、
事
務
局
等
の
立
場
か
ら
の
質
疑
応
答
等
意
見
交

換
を
行
う

場
を
設
け
て
い
る
。
人
指
針
の
改
正
に
伴
い
、
意
見
交
換
会
を
実
施
し
た
。
 

〇
臨
床
研

究
に
携
わ
る
看
護
師
等
の
メ
デ
ィ
カ
ル
ス
タ
ッ
フ
対
象
の
研
修
会
に
つ
い
て
  

職
種
を
問

わ
ず
臨
床
研
究
に
興
味
の
あ
る
医
療
職
種
に
対
し
、
リ
サ
ー
チ
ク
エ
ス
チ
ョ
ン
の
構
造
化
を
目
標
と
し
た
臨
床
研
究
を
行
う
際
に
必
要
な
知
識
、
教
育

の
研
修
プ

ロ
グ
ラ
ム
を
動
画
コ
ン
テ
ン
ツ
と
し
て
作
成
し
、
関
連
部
署

H
P
に
ア
ッ
プ
ロ
ー
ド
し
閲
覧
で
き
る
よ
う
整
備
さ
れ
て
い
る
。
 

 (
2
)
 
臨
床
研
究

に
関

す
る

各
種
講
習
会
の
受

講
状
況
（
任
意
）
 

講
義
形
式
（
W
EB
）
の
講
習
会
で
は

1
回
あ
た
り
約

10
0
名
の
参
加
者
（
学
外
者
含
む
）
が
あ
り
、
終
了
後

に
質
疑
応
答
及
び
ア
ン
ケ
ー
ト
か
ら
も
質
問
が
で
き
る

よ
う
フ
ォ
ー
ム
を
定
め
て
い
る
。
 

ワ
ー
ク
シ

ョ
ッ
プ
形
式
の
講
習
会
は
少
人
数
で
中
身
の
濃
い
講
習
を
実
施
し
て
い
る
。
 

 (
3
)
 
国
内
外
の
臨
床
研
究
に
関
す
る
認
定
資
格
の
取
得
状
況
（
任
意
）
 

C
R
C
 
22

人
 
日
本

臨
床

薬
理
学

会
認
定

CR
C
 
5
人
 
S
o
C
RA
：
C
C
R
P 
1
人
 
AC
R
P：

C
C
RC
 
2
人
 

上
級

CR
C
 
10

人
  
ロ
ー

カ
ル
デ

ー
タ
マ
ネ
ー
ジ
ャ
ー
3
人
 

デ
ー
タ
マ

ネ
ジ
メ
ン
ト
研
修
(厚

生
労
働
省
)
修
了
者

8
人
 

日
本
臨
床

試
験
学
会
認
定

GC
P
パ

ス
ポ

ー
ト
取
得

3
人
  

日
本
製
薬

医
学
会

S
p
ec
i
a
li
s
t
 
i
n
 M
e
d
ic
i
n
es
 
D
ev
e
l
op
m
e
n
t
認
定
取
得

1
人
 

倫
理
審
査

専
門
職
（
C
Re
P
）
2
人
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 (
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
）
 

〇
臨
床
研
究
法
に
基
づ
く
特
定
臨
床
研
究

を
実
施
す
る
研
究
者
(
P
I
)や

、
医
師
主
導
治
験
を
実
施
す
る
研
究
者
(
PI
)向

け
の
研
修
会
を
実
施
し
て
い
る
。
出
張
講

義
等
の
依

頼
に
対
し
て
教
員
を
派
遣
し
、
学
外
で
の
特
定
臨
床
研
究
を
実
施
す
る
者
の
知
識
向
上
を
図
っ
て
い
る
。
 

〇
近
隣
の
大
学
病
院
・
岡
山
治
験
ネ
ッ
ト

ワ
ー
ク
参
加
施
設
へ
も
事
前
に
周
知
を
行
い
、
学
内
外
か
ら
研
修
を
お
こ
な
っ
て
い
る
。
ま
た
、
本
研
修
会
の
内
容
に

つ
い
て
岡

山
大
学

e
-
le
a
r
ni
n
g
シ
ス

テ
ム
（
OU
H
-
EL
E
A
RN
）
に
も
掲
載
し
臨
床
研
究
法
の
ア
ウ
ト
ラ
イ
ン
を
理
解
す
る
一
助
と
な
っ
て
い
る
。
 

〇
医
・
歯

・
薬
学
系
大
学
院
生
向
け
に
臨
床
研
究
ワ
ー
ク
シ
ョ
ッ
プ
を
実
施
し
、
研
究
計
画
を
立
案
す
る
方
法
等
の
研
修
を
実
施
し
て
い
る
。
 

（
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
）
 

学
外
か
ら

専
門
性
の
高
い
講
師
を
招
聘
し
、
特
に
研
究
責
任
者
向
け
に
特
別
倫
理
講
習
会
を
実
施
す
る
こ

と
に
よ
り
研
究
責
任
者
の
研
究
へ
の
意
欲
を
か
き
立
て

る
よ
う
な

講
義
を
計
画
し
、
実
施
し
て
い
る
。
 

  
 



(様式第６) 

【様式第６】1 
 

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 前田 嘉信 （病院長） 

管理担当者氏名 医療情報部長 郷原 英夫，放射線部長 平木 隆夫，医療安全管理部長・感染制御部
長･医療機器安全管理室長 塚原 宏一，薬剤部長 座間味 義人，看護部長 岩谷 美
貴子,総務課長 恒國 昭二，企画・広報課長 石尾 裕則，研究推進課長 加納 睦，
医事課長 藤井 慎一，各科診療科長･中央診療施設長 

 
 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 岡山大学病院総務課 専用システムで管理又
は諸規則等に基づき管
理。 

基本的に病院外への

持ち出しは禁止。 

紙媒体の紹介状・同意
書などについてはスキ
ャナー取込後，電子カ
ルテの一部として保
管。 

各科診療日誌 岡山大学病院各診療科， 
中央診療施設 

処方せん 岡山大学病院薬剤部 
手術記録 岡山大学病院各診療科・中

央診療施設， 
岡山大学病院医療情報部，
岡山大学病院医事課 

看護記録 岡山大学病院各診療科・中
央診療施設， 
岡山大学病院医療情報部，
岡山大学病院医事課 

検査所見記録 岡山大学病院各診療科・中
央診療施設， 
岡山大学病院医療情報部，
岡山大学病院医事課 

エックス線写真 岡山大学病院放射線部 

紹介状 岡山大学病院各診療科・中
央診療施設， 
岡山大学病院医療情報部，
岡山大学病院医事課 

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 

岡山大学病院各診療科・中
央診療施設， 
岡山大学病院医療情報部，
岡山大学病院医事課 

臨床研究に
関する諸記
録 

研究計画書 岡山大学病院各診療科及び
新医療研究開発センター 

施錠可能な部屋の施

錠可能なキャビネットに

保管。 

 なお、一部の書類は
外部のトランクルーム
に保管。 

同意説明文書 

症例報告書 

倫理審査委員会に関する記録 岡山大学病院研究推進課 
利益相反に関する記録 岡山大学病院研究推進課 
重篤な有害事象への対応に関する
記録 

岡山大学病院新医療研究開
発センター及び研究推進課 

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 

岡山大学病院新医療研究開
発センター及び研究推進課 

 
 
 
 
 



(様式第６) 
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 保 管 場 所 管 理  方  法 
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 岡山大学病院総務課 施錠可能な部屋の施
錠可能なキャビネットに
保管。 

特定臨床研究の計画の立案及び実
施の実績 

岡山大学病院新医療研究開
発センター及び研究推進課 

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 

岡山大学病院新医療研究開
発センター及び研究推進課 

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 

岡山大学病院研究推進課 

特定臨床研究に関する研修の実績 岡山大学病院研究推進課 
病院の管
理及び運営
に関する諸
記録 

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 

岡山大学病院医療安全管理
部 

施錠可能な部屋の施
錠可能なキャビネット
及びアクセス権限の設
定されたファイルサー
バに保管。 
 
 
 
 

医療に係る安全管理のための委員
会の開催状況  

岡山大学病院医療安全管理
部 

医療に係る安全管理のための職員
研修の実施状況 

岡山大学病院医療安全管理
部 

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 

岡山大学病院医療安全管理
部 
 

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 

岡山大学病院研究推進課 施錠可能な部屋の施

錠可能なキャビネット

及びアクセス権限の

設定されたファイルサ

ーバに保管。 

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 

岡山大学病院研究推進課 

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 

岡山大学本部総務企画部

総務課 

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 

岡山大学本部研究協力部 

特定臨床研究の実施の支援を行う

部門の設置状況 

岡山大学病院新医療研究

開発センター及び研究推進

課 

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 

岡山大学病院新医療研究

開発センター及び研究推進

課 

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 

岡山大学病院新医療研究

開発センター及び研究推進

課 

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 

岡山大学病院新医療研究

開発センター及び研究推進

課 

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 

岡山大学病院新医療研究

開発センター及び研究推進

課 
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 

岡山大学病院研究推進課 



(様式第６) 
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 保 管 場 所 管 理  方  法 

専任の医療に係る安全管理を行う

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 

岡山大学病院新医療研究

開発センター及び研究推進

課 

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 

岡山大学病院医療安全管

理部及び研究推進課 

医療安全管理責任者の配置状況 岡山大学病院総務課 

医薬品安全管理責任者の業務実

施状況 

岡山大学病院薬剤部 

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 

岡山大学病院企画・広報課

及び医事課 
診療録等の管理に関する責任者の

選任状況 

岡山大学病院医事課 

医療安全管理部門の設置状況 岡山大学病院医事課  

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 

岡山大学病院医事課  

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 

岡山大学病院医事課 

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 

岡山大学病院医療安全管

理部 

 

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 

岡山大学病院医事課及び

医療安全管理部 

 

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 

岡山大学病院医事課及び

医療安全管理部 

 

職員研修の実施状況 岡山大学病院総務課、岡山

大学病院医事課及び医療

安全管理部 

 

監査委員会の設置状況 岡山大学法人監査室  

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 

岡山大学法人監査室 

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 

岡山大学病院研究推進課 

利益相反委員会の設置状況 岡山大学病院研究推進課 
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 

岡山大学病院研究推進課 

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 

岡山大学本部総務企画部

人事課 
 

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 

岡山大学研究推進機構産

学連携・知的財産本部及び

医療系本部 



(様式第６) 
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 保 管 場 所 管 理  方  法 

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 

岡山大学病院研究推進課 

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 

岡山大学病院新医療研究

開発センター及び研究推進

課 

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 

岡山大学病院研究推進課

及び岡山大学病院医事課 

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 

岡山大学病院研究推進課

及び岡山大学病院医事課 

 

（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。 



（様式第７） 

【様式第７】1 
 

 

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 岡山大学病院新医療研究開発センター 

岡山大学病院研究推進課 

岡山大学本部研究協力部 

岡山大学本部財務部 

岡山大学法人監査室 

特定臨床研究を支援する体制 岡山大学病院新医療研究開発センター 

岡山大学病院研究推進課 

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 

岡山大学病院新医療研究開発センター 

 

安全管理のための体制 岡山大学病院医療安全管理部 

岡山大学病院新医療研究開発センター 

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 

岡山大学病院研究推進課 

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 

岡山大学病院研究推進課 

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 

岡山大学研究推進機構産学連携・知的財

産本部 

岡山大学病院新医療研究開発センター 

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 

岡山大学病院研究推進課 

岡山大学病院総合患者支援センター 

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

ための体制 

岡山大学病院新医療研究開発センター 

岡山大学病院医事課 

岡山大学病院研究推進課 

（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。（資料 7・1） 

  



（様式第７） 
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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： 

（病院管理者の権限及び責任を明記した規程・手順書等） 

岡山大学病院で行われる特定臨床研究の適正な実施のため、病院長の権限及び責任を明記した

規程・手順書等を次のとおり整備している。 

 １）岡山大学病院における特定臨床研究に関する病院長の業務に関する内規（資料 7・2） 

   病院長は、特定臨床研究について、関係法令が規定する実施医療機関の長の権限と責務を

果たすものとする旨を定めている。 

 ２）岡山大学病院における特定臨床研究の適正な実施に関する内規（資料 7・3） 

   病院長は、病院において行われる特定臨床研究について、全ての権限を有するとともに管

理・監督の責任を負う旨、及び臨床研究中核病院の管理者として医療法第１６条の４に掲げ

る事項を行い、病院における特定臨床研究の適正な実施を確保するとともに実施件数の維

持、増加に努めなければならない旨を定めている。 

 ３）岡山大学病院特定臨床研究における病院長の標準業務手順書（資料 7・4） 

   特定臨床研究の実施について、病院長が行うべき標準業務手順を定めている。 

 

（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） 

臨床研究法に基づき本学及び本学以外において実施される臨床研究に係る審査意見業務及び

関連事務業務等を行う岡山大学臨床研究審査委員会を設置し、特定臨床研究の実施に関する計画

申請等について審査を行い、実施の適否・留意すべき事項について意見を述べる体制を整備して

いる。 

１）岡山大学臨床研究審査委員会規程（資料 7・5） 

  法における特定臨床研究の審査等業務を行うとともに、特定臨床研究以外の臨床研究の実

施に関する計画に係る意見を求められ、審査等業務に準じた業務を行う旨を定めている。 

２）国立大学法人岡山大学 臨床研究審査委員会に係わる標準業務手順書（資料 7・6） 

  委員会が、法に定める特定臨床研究及び特定臨床研究以外の臨床研究の実施に関して審査

意見業務及び関連事務業務等を行うため、当該業務に関する業務手順等を定めている。 

 

（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） 

１）研究データのねつ造、改ざん、盗用の疑惑が生じたときの調査手続や方法等については、

岡山大学の全学規程「国立大学法人岡山大学における研究活動に係る不正行為への対応に

関する規程」（資料 7・7）において、研究不正に係る告発の受付窓口、告発の方法・手順、

調査の実施、不服申立て、調査結果の公表、処分等の内容が規定されており、岡山大学病院

で実施する特定臨床研究に関しても、同規程に則った対応となる。 

  さらに、岡山大学病院の規程・手順書では、「岡山大学病院特定臨床研究における病院長

の標準業務手順書」（資料 7・4）第９条において、特定臨床研究のデータの捏造、改ざん、

盗用の疑惑が生じた時の手続きと方法、病院管理者・研究倫理教育責任者としての病院長の

責任と権限、病院長の指示に基づく特定臨床研究管理委員会による調査の実施、再発防止策
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や是正措置等について定めているほか、特定臨床研究を適正に実施するための手順を「岡山

大学病院特定臨床研究に関する標準業務手順書」（資料 7・8）にまとめ、研究者等に周知す

ることにより、特定臨床研究の適正な実施を確保している。 

２）特定臨床研究を行う研究者に対して、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旨については、「岡山大学病院特定臨床研究に関する標準業務手順書」

（資料 7・8）に定めている。 

３）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については、「岡山

大学病院特定臨床研究に関する標準業務手順書」（資料 7・8）に定めている。 

４）特定臨床研究に係る研究資金の適正な経理手続については、岡山大学において機関経理す

る全ての経費を対象とする通則的な経理関係規程として「国立大学法人岡山大学会計規則」

（資料 7・9）「国立大学法人岡山大学契約事務取扱規程」（資料 7・10）「国立大学法人岡

山大学旅行規程」（資料 7・11）が定められ、これらに基づく経理が行われている。また、

「国立大学法人岡山大学における公的研究費等の不正使用等防止に関する規程」（資料 7・
12）によって公的研究費等の管理運営に係る責任体制、適正な管理運営の基盤となる環境の

整備、不正防止計画の策定・実施、相談窓口及び告発窓口の設置、不正使用等に係る事案の

調査等、内部監査等が定められ、岡山大学病院で実施する特定臨床研究について不正使用等

が疑われる場合の対応等に関しても、同規程に則った対応となる。 

  さらに、岡山大学病院の規程・手順書では、「岡山大学病院特定臨床研究における病院長

の標準業務手順書」（資料 7・4）第７条において、特定臨床研究に係る研究資金の適正な経

理手続き、病院管理者・コンプライアンス推進責任者としての病院長の責任と権限、病院長

の指示に基づく特定臨床研究管理委員会による調査の実施、再発防止策や是正措置等につ

いて定めている。 

５）その他、特定臨床研究の適正実施を行うために必要な事項として、「岡山大学病院におけ

る特定臨床研究の適正な実施に関する内規」（資料 7・3）において、病院長は、病院におい

て行われる特定臨床研究について、全ての権限を有するとともに管理・監督の責任を負う旨、

及び臨床研究中核病院の管理者として医療法第１６条の４に掲げる事項を行い、病院におけ

る特定臨床研究の適正な実施を確保しなければならない旨を定めると共に、病院の組織的な

特定臨床研究管理体制、特定臨床研究に関わる者の責務、定期点検等について定めている。 

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： 

（不適正事案） 

・「国立大学法人岡山大学における研究活動に係る不正行為への対応に関する規程」（資料 7・
7）及び「岡山大学病院特定臨床研究に関する標準業務手順書」（資料 7・8）に基づき、岡山

大学病院において過去に行われた特定臨床研究について、研究データのねつ造、改ざん、盗用

が疑われる事案や、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭

和３５年法律第１４５号）及び臨床研究法への不適合事案等の特定臨床研究に係る不適正事案

の有無について調査を行い、不適正事案を認めた場合には、その原因を究明するとともに、再

発防止策の策定や関係者の処分等の是正措置を講じることとしている。 

・「岡山大学病院における特定臨床研究の適正な実施に関する内規」（資料 7・3）及び「岡山大

学病院特定臨床研究に関する標準業務手順書」（資料 7・8）に、岡山大学病院において行われ

る特定臨床研究が、関係法令等を遵守し、研究対象者の生命、健康及び人権を尊重し適正に実

施されているか、病院長が管理責任者に命じて定期的に点検を行わせること、点検の結果を岡

山大学病院執行部会議、特定臨床研究管理委員会に報告する旨を定めている。 

 

（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） 

・岡山大学病院で行われる特定臨床研究の適正な実施のため、病院長が行う管理・監督業務を補

佐するための委員会として、岡山大学病院特定臨床研究管理委員会（以下「管理委員会」）を

設置している。管理委員会は、次の業務を行っている。 

 １）病院長が、所属する医師・歯科医師等により行われている特定臨床研究の取組状況を確認

し、その適正な実施を図るため必要に応じて改善を求めるに当たり、必要な意見を述べるこ

と。 
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２）病院長が、所属する医師・歯科医師等により行われた特定臨床研究について、不適正な実

施が疑われる場合に調査を実施し、必要に応じ改善指示、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じるに当たり、必要な意見を述べること。 

・管理委員会は定期的に開催するとともに、不適正事案が発生した場合など、必要に応じ適宜開

催している。 

・管理委員会は病院管理者（病院長）のほか、臨床研究支援部門の長（新医療研究開発センター

長）や病院事務部門の長（病院事務部長）、医療安全部門の長（医療安全管理部長）等の関係

者で構成されている。 

・管理委員会の委員長は新医療研究開発センター長（臨床研究支援部門の長）であるが、同セン

ター長は病院長が兼ねているため、実質的には病院長が行う管理・監督業務を補佐する委員会

という位置付けとなっている。 

 

（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） 

・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としては、

「国立大学法人岡山大学における研究活動に係る不正行為への対応に関する規程」（資料 7・
7）第４条により法人監査室が規定されている。 

・法人監査室は、特定臨床研究に関わる者等が、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告発できる秘密保持を徹底した適切な窓口機能を有する。 

・また、告発の受け付け体制や取扱い等については、「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１月１６日科発０１１６第１号厚生科学課

長決定）に準じた対応となっている。 

（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。（資料 7・13） 

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

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。（資料 7・1） 
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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 ○有  ・ 無 

活動の主な内容： 

・病院長は、特定臨床研究に関する業務執行の状況を監査するための委員会として本学に設置さ

れた岡山大学特定臨床研究監査委員会（以下「監査委員会」）に、業務の執行状況を報告する

とともに必要な意見を求めなければならないこととされている。 

・監査委員会は、学長が選任する３名以上で構成され、そのうち過半数は岡山大学病院と利害関

係を有しない外部委員である。また、外部委員には、病院管理運営に関する知識及び経験を有

する者、法律に関する知識及び経験を有する者を含めるよう努めている。 

・監査委員会は、病院長に対し業務状況の報告を求め、必要に応じて是正措置を講じるよう学長

及び病院長に対し意見を述べることとされている。 

・監査委員会は、年１回定例委員会を開催するとともに、不適正事案が発生した場合等、必要に

応じて適宜臨時委員会を開催することとされている。 

・監査委員会による評価の結果については、速やかに公表するとともに、厚生労働省に対する報

告を行うこととされている。 

（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。（資料 7・14、資料 7・15） 
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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： 

●多施設共同研究（岡山大学病院主管） 
●不適正事案発生施設：岡山大学病院 

不適正事案の内容： 
本研究では統計解析計画書を作成している。第 1.0 版は 2021 年 11 月 5 日に作成し、2021 年 11 月 24 日

に承認されている。当該計画書は 2022 年 2 月 8 日に第 2.0 版へ改訂が行われたものの、CRB での審査・

承認が行われないまま、2022 年 3 月に第 2.0 版の統計解析計画書に基づいて本研究の最終解析が実施さ

れた。2022 年 8 月 31 日に最終解析結果を含めた総括報告書が総括報告書監査を経て確定され、終了報告

の準備が行われていたが、2022 年 9 月 5 日、第 2.0 版の統計解析計画書が CRB にて審査・承認されてい

ない事実が当該研究にかかるプロジェクトマネージャーにより発覚した。 

不適正事案に関する対応状況： 
不適正事案の発覚同日、プロジェクトマネージャーにより、研究責任医師と当院研究推進課へ報告が行わ

れ、研究責任医師によって 2022 年 9 月 15 日に不適合報告書が施設の長宛に提出された。同時に、統計解

析書の第 1.0 版→第 2.0 版の改訂内容の確認を行い、解析最終結果への影響がないことを確認された（改

訂事項：同意取得時年齢区分の追加、登録例の集計対象追加、登録時の内訳項目の追加、生存割合、治療

成功期間及び奏功期間の推移検討のための追記、副次評価項目にかかるハザード比の推定の追加、有害事

象及び副作用の Grade 集計項目の追加、症例報告書入力反映にかかる一覧表の分割及び追加）。解析方法

や結果は変わらず、そのため解析結果の信頼性に影響を及ぼすような事案ではないと考え、重大な不適合

には該当しないと判断された。統計解析計画書の第 2.0 版については 2022 年 9 月 9 日に CRB に変更申請

がなされ、2022 年 10 月 25 日に承認され、各機関への実施許可の際に、変更の理由と当該不適合（改訂時

の審査漏れ）についても報告した。2022 年 11 月 22 日に研究終了通知書及び総括報告書が CRB で承認さ

れ、2022 年 12 月 2 日に本研究は終了した。 
是正措置： 

統計解析書の軽微な変更であり、解析方法や結果等に影響を与えることが想定されなかった内容であった

ため、計画書変更に係る申請の必要性の認識が欠落していたことが原因であった。事案発覚後、本研究に

係る他資料についても全て手続き不備がないかどうかを確認し、不備がなかったことを確認した。CRB 審

査が行われた研究関連資料については、軽微な変更であってもその内容を CRB にて審査・承認される必要

があることを研究関係者全体に周知・再発防止を呼び掛けた。また、関係する研究者間でもダブルチェッ

クを行う体制を整えた。 

 

登録 ID 等

  

＊＊＊＊＊＊＊ 治験・臨床研究名 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 

不適正事案の概要： 

●岡山大学病院単独 
不適正事案の内容： 
本研究における医療機器はシート状であり、皮膚へ貼付して使用する。自宅で当該シートが剥がれた際に

は、部分的であれば当該部分をハサミで切り取り、全体であればそのままを補強テープで再度皮膚に貼り

直して使用を継続することが研究計画書により規定されていた。今回、対象者 1 名において、2022 年 8 月

25 日、2022 年 8 月 27 日及び 2022 年 8 月 28 日にシートの部分的な剥離が生じたが、当該対象者はそのま

まシートを全て剥がし、予備として渡されていた新しいシートを貼り直した。2022 年 8 月 29 日の規定

Visitにて研究責任医師により本事案が確認され、研究計画書からの逸脱であるため不適合と判断された。

2022 年 9 月 2 日に不適合報告書が施設の長宛に提出された。剝離した部分のシートを再度補強テープで

貼り付ける場合も、新しいシートを貼り付ける場合も、対象者に使用されるシートの面積が変わらないた
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め効果や安全性への影響はなく、重大な不適合には該当しないと判断された。 

不適正事案に関する対応状況： 
本事案発覚後、対象者に予備シートを渡さないこと、研究計画書の内容の再確認について速やかに関係す

る研究者に注意喚起が行われ、同時にシートを管理する CRC との情報共有が実施された。また、対象者へ

の健康被害がないことも確認された。 
是正措置： 

本研究では剥離したシートは補強テープで貼り直す規定であったため、予備シートを渡さない運用として

いたが、担当 CRC より予備シートが対象者へ配布されていた。対象者への説明は適切に実施されていたも

のの、予備シートが配布されていたため、対象者は剥離したシートを新規シートへ貼り換えてしまうとい

う逸脱が生じた。CRC を含め関係する研究者全員に対して予備シートを配布しないことと、シート剥離時

の対応について注意喚起を行い、また、他対象者でも同様の事象発生がないことが確認された。今後、研

究関係者間での研究実施状況についてのダブルチェック、またモニタリング担当者によるモニタリング、

研究責任医師への進捗報告等の情報共有にて検証を継続する。 

 

登録 ID 等

  

＊＊＊＊＊＊＊ 治験・臨床研究名 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 

不適正事案の概要： 

●岡山大学病院単独 
不適正事案の内容： 
研究計画書にて規定されているスクリーニング期に実施すべき検査項目（白血球分画）が、2 名の対象者

において不足していたことが発覚した。2 名とも 2022 年 8 月 10 日に検査を実施しており、いずれも 2022

年 8 月 22 日の登録時に研究分担医師により発覚した。対象者の安全性や研究結果への影響はないと考え、

重大な不適合には該当しないと判断された。 

不適正事案に関する対応状況： 
2022 年 8 月 22 日不適合発覚当日に、研究分担医師より研究責任医師へ報告され、即日、研究責任医師か

ら関係する研究者へ注意喚起を行った。2 例とも患者選択基準や評価項目に影響を及ぼす検査項目漏れで

はないことから、研究からの除外は行わず、評価対象とすることとした。研究責任医師は、不適合発覚翌

日の 2022 年 8 月 23 日に当該不適合について、管理者報告を行った。 
是正措置： 

研究計画書の確認不足が原因となり、検査時のオーダー漏れが発生した。研究計画書の内容について再度

関係する研究者間で確認を行い、また、登録時にスクリーニング期の検査項目が充足しているかどうかに

ついて、研究責任医師、分担医師、事務局等でダブルチェックを行う体制を構築した。 

 

登録 ID 等

  

＊＊＊＊＊＊＊ 治験・臨床研究名 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 

不適正事案の概要： 

●多施設共同研究（岡山大学病院主管） 
●不適正事案発生施設：岡山大学病院 

不適正事案の内容： 
前年度（2021 年 11 月 24 日 CRB 承認）の第 1 年目定期報告実施について、他の実施医療機関の研究責任

医師への情報提供が行われていなかった。研究結果等への影響はないと考え、重大な不適合には該当しな

いと判断された。 

不適正事案に関する対応状況： 
2022 年 10 月 18 日、第 2 年目定期報告に係る CRB 事務局からの案内の際、前年度の定期報告実施につい

て、他の実施医療機関の研究責任医師へ情報提供が行われていなかったことに気付いた。 

発覚後、2022 年 10 月 19 日に研究代表医師は当院における不適合報告を行うと同時に、前年度の定期報
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告実施について速やかに他の実施医療機関の研究責任医師に対し情報を提供し、他の実施医療機関の研究

責任医師からは、各実施医療機関の管理者へと報告が行われた。 

是正措置： 

臨床研究法施行規則第 59 条第 6 項の確認不足により生じた事案であった。研究代表医師が、改めて定期

報告時に必要な手続きを確認した。 

 

登録 ID 等

  

＊＊＊＊＊＊＊ 治験・臨床研究名 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 

不適正事案の概要： 

●多施設共同研究（岡山大学病院主管） 
●不適正事案発生施設：岡山大学病院 

不適正事案の内容： 

2022 年 8 月 24 日、同日が試験薬投与開始 4 週時の規定 visit（許容範囲：Day14～Day42）であった研究

対象者が、上行結腸憩室出血のため入院治療が行われることになり、来院できなくなった旨が CRC よりモ

ニターへ連絡された。 

2022 年 9 月 6 日、CRC よりモニターへ、当該研究対象者が退院したとの連絡があったが、試験薬投与開始

8 週時の規定 visit（Day43-70）での来院も研究対象者都合で不可能となった。 
不適正事案に関する対応状況： 

試験薬投与開始後 4 週時と 8 週時の規定 visit は、副次評価項目（試験薬増量時の安全性確認（当該研究

対象者は該当なし）、検査値の変化率）の評価目的のため設定されていたが、研究対象者の安全性と利益

を優先的に考慮し、未受診を許容する判断を行った。電話にて試験薬投与に係る有害事象はないことも確

認を行った。また、規定 visit でのデータの欠損により、検査値変化率の推定精度がわずかに低下する可

能性があるが、主要評価項目の評価には影響がなく、研究結果に及ぼす影響は少ないと考えられた。試験

薬投与開始 12 週時の規定 visit（Day71-98）である 2022 年 10 月 12 日には来院され、研究継続意思確認

および研究治療継続可否について検討を行った。同日、CRC にて研究対象者から研究参加継続の意思確認

がとれ、担当の研究分担医師にて研究治療継続可能との判断を行った。上記対応については、都度、研究

代表医師に報告、確認を行った。 

なお、上行結腸憩室出血については、研究代表医師により研究参加との因果関係がない偶発的な疾病であ

ったと判断されている。 

研究代表医師は、研究計画書からの逸脱として、本件について 2022 年 10 月 26 日に管理者へ不適合報告

を行った。 
是正措置： 

本不適合は、研究対象者の安全性・利益を優先した対応であったが、今後も研究代表医師への速やかな報

告を行い、対応方針を検討できるよう努める。 

 

登録 ID 等

  

＊＊＊＊＊＊＊ 治験・臨床研究名 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 

不適正事案の概要： 

●多施設共同研究（＊＊＊＊＊＊＊＊主管） 
●不適正事案発生施設：岡山大学病院 

不適正事案の内容： 
本研究の研究計画書、ICF 等の変更手続きが主管施設によって実施され（ver6.0→ver7.0）、2022 年 7 月

に CRB、2022 年 9 月に患者申出療養評価会議にて承認された。当院を含めた分担施設へは、2022 年 9 月

27 日に調整事務局より当該変更に係る報告が一斉通知され、当院では当院における分担医師が、2022 年
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10 月 12 日に当院管理者に実施許可申請を行い、2022 年 12 月 5 日に管理者許可通知が発出された。しか

しながら、分担医師と本研究を担当する CRC のいずれも当該通知の発出を見逃しており、2022 年 12 月 7

日、1 名の対象者より旧版（ver6.0）の同意説明文書による同意取得が行われた。 
2022 年 12 月 23 日、管理者許可通知が届いていたことに CRC が気付き発覚した。ver6.0 からの変更内容

（個人情報保護法改正に関連する記載修正（海外へのデータ提供の可能性及び海外の関連機関によるデー

タの閲覧について追記）、重複記載による記載整備）から、研究結果や対象者の安全性への影響はないと

考えられ、重大な不適合には該当しないと判断された。 
不適正事案に関する対応状況： 
発覚後、速やかに責任医師へ報告を行い、対象者は本研究で規定された治療の導入のため入院中であった

ため、2022 年 12 月 26 日に ver6.0 からの変更点を口頭で追加説明、及び研究参加継続の意思を確認し、

カルテ上に記録した。当該対象者については翌日退院予定であり、研究関係者間で確認に時間を要したた

め、即日の再同意には至らず、再診予定日であった 2023 年 1 月 4 日の外来受診日、最新版の ICF(ver7.0)

を用いて文書で再同意を取得した。研究責任医師は、2023 年 1 月 19 日に当該不適合について、管理者報

告を行った。 
是正措置： 

当院の臨床研究申請システムは、研究に係る承認や実施許可が通知された際に、当該研究に登録されてい

る者全員にメール通知が届く仕様になっている。しかしながら、今回は申請者である分担医師、担当 CRC

いずれもが許可通知のメールを見逃していたことが原因であった。ICF 改訂等に関する通知について、情

報の漏れがないよう、関係する研究者全員と CRC でこまめに確認し、情報共有を行う。 

 

 

 

 

登録 ID 等

  

＊＊＊＊＊＊＊ 治験・臨床研究名 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 

不適正事案の概要： 

●岡山大学病院単独 
不適正事案の内容： 
計画書内で被験薬を商品名（先発品）で登録していたが、研究期間中、後発品の登場により、院内の採用

薬が先発品から後発品に変更となり、同時に商品名も変わることにもなった（一方、外来処方の場合は、

先発品での処方が可能な状況が維持されている）。しかし、研究分担医師が当該変更に気づかず、1 名の

対象者において、入院中（2023 年 3 月 1 日）に後発品を被験薬として処方・投与した。同日、当該研究分

担医師が研究の実施状況を確認するためカルテのチェックを行っている際に、研究計画書からの逸脱であ

ることに気づき、研究責任医師が不適合として研究推進課と施設の長に対して報告を行った（2023 年 3 月

16 日）。先発品と後発品間での効果や副作用に差はなく、そのため結果や対象者の安全性への影響はない

と考え、重大な不適合ではないと判断した。 

不適正事案に関する対応状況： 
処方・投与した被験薬が規定された先発品ではなく、後発品であることが発覚してから速やかに（2023 年

3 月 16 日）対象者に連絡を行い、当該薬が計画書で規定された医薬品の後発品であったことを説明の上、

当該薬を指示された服薬方法通りに内服していることと、内服による健康被害は発生していないことを確

認した。外来では先発品が処方できる仕様が維持されていたため、規定 visit にて、研究計画書に規定さ

れた本来の被験薬を処方・投与し、研究を継続した。他対象者についても状況を確認したが、規定された

先発品を処方・投薬されていたことが確認された。  

是正措置： 

電子カルテのシステム上、先発品の名前を打ち込んだ際、自動的に後発品の名前へ変換され、処方オーダ

ーが継続できる。研究者が計画書で先発品を被験薬として規定していたことを十分に理解できていなかっ

たことが、本事案の原因と考えられた。計画書の変更申請を行い、後発品も使用できる計画書に変更を行

うと共に、関係する研究者間での情報共有と、今後の処方時には研究責任医師と研究分担医師間でダブル
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チェックを行うこととした。変更申請が承認されるまでの期間については、入院中に被験薬を処方する場

合には、患者限定で先発品を処方できるよう薬剤部と調整を行った。 

 

 

 

登録 ID 等

  

＊＊＊＊＊＊＊ 治験・臨床研究名 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 

不適正事案の概要： 

●岡山大学病院単独 
不適正事案の内容： 
2023 年 1 月 23 日、保管資料の確認を実施したところ、2021 年 10 月 26 日の CRB で審査された変更申請に

関するモニタリングが未実施であったことが発覚した。 

不適正事案に関する対応状況： 
CRC より不適合発覚同日に研究責任医師へ報告が行われ、2023 年 1 月 30 日、不適合として研究推進課及

び施設の長に対して報告が行われた。その後、2021 年 10 月 26 日委員会で承認された変更申請書類に関

するモニタリングについて 2023 年 1 月 23 日に改めて実施を行い、不備がなかったことを確認の上、モニ

タリング報告書を作成、保管を行った。本件は、モニタリングの実施及び報告書の保管に関する不適合で

あり、2021 年 10 月 CRB で審査された変更申請（禁忌薬剤の追加）を含む研究の実施については、最新版

の研究実施計画書に従って進められているため、研究対象者の安全性への影響や、評価への影響はないと

研究責任医師にて判断した。 
是正措置： 

本研究については、2021 年 7 月 27 日、2021 年 12 月 22 日にも変更申請を行っており、申請が重なったこ

とにより、2021 年 10 月 26 日の変更申請に係るモニタリングの実施が失念されてしまったことが原因と

考えられる。なお、2021 年 7 月 27 日、2021 年 12 月 22 日の変更申請に係るモニタリングを実施している

こと及びモニタリング報告書の保管については確認済である。また、2023 年 8 月 29 日、当院の臨床試験

監理室より、フォローアップ点検を実施し、書類保管及びモニタリングについて適切に実施されているこ

とを確認済みである。本事案発覚後、研究グループ内で事例を共有し、研究計画書の内容を再度確認、書

類保管の際は研究者一人ではなく複数の目で保管書類を確認することとした。また、モニタリングの実施

についても、確実に実施されていることやモニターによる漏れがないかを確認していくことで再発の防止

を行うこととした。 

 

 

登録 ID 等

  

＊＊＊＊＊＊＊ 治験・臨床研究名 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 

不適正事案の概要： 

●多施設共同研究（岡山大学病院主管） 
●不適正事案発生施設：岡山大学病院 

2022 年 6 月 15 日、1 名の対象者において、研究目的で採取した血液用のスピッツセットの内容に間違い

があり、規定と異なるスピッツが使用された。スピッツセットは＊＊＊＊＊が研究資材として準備してい

たが、そのスピッツが研究計画書で規定されたものではないことに気づかず、研究協力者（事務職員）は

対象者へ当該スピッツを渡し、対象者は採血室で採血を行った。同日、研究協力者は血液が入った当該ス

ピッツを検体処理のため研究室に持参したが、受理した者によってスピッツが間違っていることが発覚し

た。 
不適正事案に関する対応状況： 
研究協力者により同日中に研究責任医師へ報告が行われ、2023 年 5 月 22 日、不適合として研究推進課と

施設の長に対して報告が行われた。また、対象者へも経緯を説明した。なお、当該スピッツを用いた血液



（様式第７） 

【様式第７】11 
 

検査項目は、研究計画書上は観察項目の一項目であったが主要評価項目ではなく、またスピッツは異なっ

ていたが項目の測定は可能であったため、追加の採血は行っていない。 

是正措置： 

企業から提供の資材の内容に間違いがあったことに気づかなかったことが原因であったが、研究協力者は

事務職員であり、スピッツの間違いを事前に発見することができなかった。事案を＊＊＊＊＊社に報告

し、本研究に限らず提供資材の確認徹底（再発防止）を要請した。 
また、提供資材に間違いがないよう、複数人で確認を徹底する体制とした。 

 

登録 ID 等

  

＊＊＊＊＊＊＊ 治験・臨床研究名 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 

不適正事案の概要： 

発生日：2023/2/7 

患者は治験の同意後に前治療＊＊＊＊＊の最終投与（登録日の 27 日前）を受けていた。スクリーニング

検査翌日に治験の登録を行い、登録から 5 日目に治験製品の投与を開始した。 

本治験では、プロトコールの除外基準に「登録前 4 週間以内に抗腫瘍薬の投与を受けた患者」が定義され

ており、モニタリングの際に担当モニターより＊＊＊＊＊投与から登録までの期間が 4 週間以内（27 日）

になっていることを指摘され逸脱が発覚した。 

不適正事案に関する対応状況： 

責任医師は、臨床上問題はなく治験の継続にも影響がないと判断した。また、逸脱の経緯について、電子

カルテ内に治験責任医師が記載した。 

是正措置： 

適格性確認時に医師、CRCともに＊＊＊＊＊の最終投与日から治験製品投与まで4週間空いていれば問題が

ないと思い込んでいたことが原因として挙げられる。 

再発防止策として、医師、CRC、担当モニター間で事前にスケジュールを共有し、登録予定日や投与開始

日を調整する。 

 

登録 ID 等

  

＊＊＊＊＊＊＊ 治験・臨床研究名 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 

不適正事案の概要： 

発生日：2022/9/27 

患者は後観察期間に移行、28日毎に規定visit通院中であり、原疾患の悪化に対して他施設で追加治療を

検討していた。規定visitから1週間後、他施設からの連絡により分担医師は患者の入院予定を把握しカル

テに記載していたが、CRCへの報告は無かった。後日CRCがカルテを確認していた際に発覚。既に入院日か

ら15日が経過していた。 

プロトコール規定では後観察期間終了までが SAE 報告の対象期間であった。原疾患の悪化による追加治療

のための入院も SAE の報告対象であり、逸脱となった。 

不適正事案に関する対応状況： 

原疾患の悪化に対する後治療目的の入院であり、治験製品との因果関係は無いことを確認した。 

CRC が知り得た翌日に SAE 第 1 報を提出した。逸脱の詳細については、CRC が報告書案を作成し、治験分

担医師が確認して保管した。 

是正措置： 

分担医師に他施設への入院がSAEに該当するという認識がなかったこと、後治療で入院した場合に当院に

報告する旨の患者指導や医師間の連携が不足していたことが原因として挙げられる。 

再発防止策して、他施設での治療が検討された時点で、入院がSAE報告の対象となり得ることを分担医師

と共有する。患者家族や他院医師にも報告の必要性について再度説明する。 
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（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。（資料 7・16） 
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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 臨床研究部 

氏 名 堀田 勝幸 役職名 部長 

活動の主な内容： 

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見識を有する者、生物統計に関す

る相当の経験及び見識を有する者、薬事に関する審査に関し相当の経験と見識を有する者、その他

それらの事務を行う者で構成されている。また、特定臨床研究に関する企画・立案についての相談

や研究計画書・同意説明文書等の必要な文書の作成支援、研究の進捗管理、同意説明補助、他の医

療機関との連絡調整その他特定臨床研究の実施を支援する部門である。以下の複数部門から構成さ

れる。 

1) 企画運営部(センターの運営に係る企画立案及び関連部署等との連携調整を行い申請や調査に関

する業務を行う)、2) 橋渡し研究部(基礎研究の成果を臨床応用するための橋渡し研究の実施と支

援を行う)、3) 再生医療部(再生医療基礎研究の成果について臨床実用化を目指し新医療技術開発

の実施と支援を行う)、4) 臨床研究部(国際水準に則った自主臨床研究の支援・実施を行い、先進医

療の実施・推進を通じて先端的な治療法や医療機器の開発、特定臨床研究に関する企画・立案につ

いての相談や研究計画書・同意説明文書等の必要な文書の作成支援、研究の進捗管理、他の医療機

関との連絡調整を行う)、5) 治験推進部(医薬品・医療機器等の臨床試験の適正な実施を図るととも

に疾患別ネットワーク構築による治験を推進する)、6) 人材育成部(橋渡し研究・臨床研究・治験に

係わる人材の教育を行う)、7) 次世代医療機器開発部(医療機器の開発・実用化の支援と実施を行

う)、8) データサイエンス部（臨床試験に関するデータの登録、集積、解析、管理等の業務を行い、

臨床試験の品質管理を行う）、9) 監査部（臨床研究と治験に関する監査を行う）、10) プロジェク

ト管理室（医師主導治験及び多施設共同前向き臨床研究プロジェクトの円滑な進行と管理を行う）、

11) コンソーシアム運営管理室（中国・四国地方の多くの関連病院をネットワークで結び、治験及

び臨床研究を推進するために結成された「中央西日本臨床研究コンソーシアム」の運営・管理を行

う） 

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： 

新医療研究開発センター内規 
1) 企画運営部(センターの運営に係る企画立案及び関連部署等との連携調整を行い申請や調査に

関する業務を行う)、2) 橋渡し研究部(基礎研究の成果を臨床応用するための橋渡し研究の実施と

支援を行う)、3) 再生医療部(再生医療基礎研究の成果について臨床実用化を目指し新医療技術開

発の実施と支援を行う)、4) 臨床研究部(国際水準に則った自主臨床研究の支援・実施を行い、先

進医療の実施・推進を通じて先端的な治療法や医療機器の開発、特定臨床研究に関する企画・立案

についての相談や研究計画書・同意説明文書等の必要な文書の作成支援、研究の進捗管理、他の医

療機関との連絡調整を行う)、5) 治験推進部(医薬品・医療機器等の臨床試験の適正な実施を図る

とともに疾患別ネットワーク構築による治験を推進する)、6) 人材育成部(橋渡し研究・臨床研究

・治験に係わる人材の教育を行う)、7) 次世代医療機器開発部(医療機器の開発・実用化の支援と

実施を行う)、8) データサイエンス部（臨床試験に関するデータの登録、集積、解析、管理等の業

務を行い、臨床試験の品質管理を行う）、9) 監査部（臨床研究と治験に関する監査を行う）、10) 

プロジェクト管理室（医師主導治験及び多施設共同前向き臨床研究プロジェクトの円滑な進行と管

理を行う）、11) コンソーシアム運営管理室（中国・四国地方の多くの関連病院をネットワークで

結び、治験及び臨床研究を推進するために結成された「中央西日本臨床研究コンソーシアム」の運

営・管理を行う） 
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治験に係わる標準業務手順書、医師主導治験に係わる標準業務手順書 

ＧＣＰ省令に基づいて、治験・医師主導治験の実施に必要な手続きと運営に関する手順を定めてい

る。具体的には治験の実施に必要な手続きと運営に関する手順、病院長の業務内容と責務（治験の

中止、中断、及び終了を含む）、治験審査委員会の設置とその業務、治験責任医師の要件と責務、

被験者に対する医療、計画書からの逸脱、治験薬管理、治験事務局の構成とその業務内容、治験に

関する記録の保存、他の医療機関からの治験調査審議の受託等である。また、治験に必要な様式に

ついては統一書式を採用し、さらには説明文書及び治験同意書の見本を定め、ホームページに掲載

している。 

 

治験実施計画書及び症例報告書の見本の作成に関する業務手順書 

自ら治験を実施する者又は治験調整委員会が、治験実施計画書及び症例報告書の見本の作成及び改

定を適切に行うための手順、その他必要な事項を定めている。 

 

治験審査委員会標準業務手順書 

ＧＣＰ省令に基づいて、治験審査委員会の運営に関する手続き及び記録の保存方法を定めている。 

具体的には治験審査委員会の目的、手続き及び記録の保存方法、委員会の責務、設置とその構成、

委員会の業務（依頼者による治験、医師主導治験）、資料と記録の保存、治験の実施及び終了時に

行う調査・審議、有害事象報告、使用成績調査、委員会の運営（開催頻度、委員の構成、採決方法、

議事の公開、審査結果通知、迅速審査の実施、事務局の業務内容、記録の保存等）である。 

 

医薬品等の治験に関する受託研究取扱細則 

岡山大学病院における医薬品等の臨床研究に関する受託研究取扱規程に基づいて、治験の取扱いに

ついて必要な事項を定めている。具体的には医薬品の定義、業務手順書の作成、申し込みと受け入

れに関する手順、治験経費の算定基準、受け入れの決定手順、安全確保、患者の同意取得、実施状

況の報告、治験実施計画書の追加と改訂、逸脱の監視、有害事象報告、安全性情報の入手、研究の

完了又は中止、モニタリング及び監査への協力、医薬品の管理、記録の保存、治験事務局の定義等

である。 

 

治験審査委員会内規 

ＧＣＰ省令に基づいて、治験審査委員会に関する組織体制等の必要な事項を定めている。具体的に

は標準業務手順書に従い業務を行うこと、審査委員会の構成、成立要件、採決の方法、委員の守秘

義務、事務局の設置等である。 

 

岡山大学臨床研究審査委員会規程 

臨床研究法に基づいて、臨床研究審査委員会に関する組織体制等の必要な事項について定めてい

る。具体的には趣旨、対象、審査事項、組織、開催頻度、議決方法、簡便な審査、記録の保存、秘

密保持、事務の担当等である。 

 

岡山大学病院特定臨床研究に関する標準業務手順書 

特定臨床研究の実施に必要な手続きと運営に関する手順を定めている。臨床研究法及び臨床研究法

施行規則その他法に係る厚生労働省の通知等に基づき、岡山大学病院において、当該特定臨床研究

を実施する際に遵守すべき業務手順等を定めるものである。 

 

国立大学法人岡山大学臨床研究審査委員会に係わる標準業務手順書 

国立大学法人岡山大学臨床研究審査委員会が、法に定める特定臨床研究に関する審査意見業務及び

関連事務業務等を行うため、その業務に関する手続等を定めるものである。 
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以下の各種文書の作成に当たって見本となるような文書 

・研究計画書 

・同意説明文書 

・モニタリングに関する手順書 

・監査に関する手順書 
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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：新医療研究開発センター データサイエンス部 

 

活動の主な内容：データサイエンス部では、臨床研究に関するデータの登録、集積、解析、管理等

の業務を行うとともに、臨床研究データに関する品質管理を行う部門として臨床研究の計画段階か

ら支援を行っている。 

 

データサイエンス部の主な業務内容は、以下の通りである。 

１）データマネジメント室： 

研究実施計画書レビュー、症例報告書作成、データマネジメント計画書・手順書・報告書作成、

データベース構成設定仕様書等作成、データチェック要綱作成、電子データ管理システムの開

発/支援及び導入/維持、データエントリー、データレビュー、コーディング、各種一覧表作成、

データセット作成等のデータマネジメント業務支援業務、医療情報等データセット作成及び外

部提供 

２）統計解析室： 

臨床研究における研究方針の立案、研究実施計画書の作成、統計解析計画書の作成、統計的デ

ータ解析、研究報告書および論文の作成に関するコンサルテーション業務及び支援業務 

 

データサイエンス部は、他の臨床研究支援部門とは独立した部門として運営するため、データマネ

ジメント室、統計解析室はそれぞれ独立した居室を有し、居室の入り口は常時施錠されている。デ

ータマネジメント室は、セキュリティ権限を付与されたデータマネジメント室員のみ職員証にて入

退室可能であり、入退室記録がログ管理されている。データ管理上の資料は、データマネジメント

室内のキャビネットに保管・施錠の上、管理を徹底している。 

 

データ管理に関しては、研究データのデータベースのアクセスはデータマネジメント専用 PC、ID お

よびパスワードで管理の上、アクセス履歴を記録している。EDC ツールは履歴管理およびセキュリ

ティ機能を有するものを選定の上、利用している。 

データ保管に関しては、臨床研究法およ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

に記載されている研究に係る試料及び情報等の保管に関する規定を踏まえ、長期間安定して保管で

きるような環境を整備している。構築した電子データは、本データセンター内の長期保存サーバー

に最終的に移管している。同サーバーは、セキュリティ管理された室内にあり、オンライン接続が

不可能で複数のバックアップサーバーに保存している。  

 

データマネジメント室に所属する者は、データ管理を指導的に行う者は3年以上、実務を行う者は6

ヵ月以上の経験を有する者、統計解析室に所属する者に関しては、3年以上の経験を有する者で構成

されている。同部に所属する者は、学内の臨床研究に携わる者への研修会やその専門レベルに応じ

た学外の専門研修に計画的に参加させ、教育と実践を繰り返すことで、高品質で効率的な支援実施

体制を整えている。また、令和3年度には、データマネジメント室に1名増員し、継続的に人員拡充

を行っている。 今後も業務量の増加、実施体制の確立を見据え、増員・育成を行い、データマネジ

メント体制を強化していく計画である。 
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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 倉本 宏美 所 属 

新医療研究開発センター  

データサイエンス部  

データマネジメント室 

役職名 室長・シニアリサーチマネージャー 資 格 薬剤師 

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 

15 年以上に渡り、開発業務受託機関（CRO）にてデータマネジメント業務に従

事しており、データマネジメント責任者として 35 試験以上のデータ管理を実

施した実績を有している。具体的なデータ管理の業務経験としては、実施計画

書（案）の作成、症例報告書（案）の作成・レビュー、データマネジメント計

画書・各種手順書の作成、データベース設計、UAT、データ入力、クエリ・DCF

発行、コーディング、各種一覧表の作成といった一連のデータマネジメント業

務、CDISC プロジェクト管理、データマネジメント担当者の育成・管理、品質マ

ネジメントシステムを実現する組織管理を行ってきた。 

 

2017 年 11 月より岡山大学病院 新医療研究開発センター データマネジメント

部に入職し、医師主導多施設共同研究のデータマネジメント業務（セントラル

データマネジメント、ローカルデータマネジメント、データセンターにおける

症例登録後の適格性判定の通知等）、EDC の導入・維持、医師主導治験における

データマネジメント業務（データマネジメントに関する文書レビュー、EDC シ

ステムの UAT 等）、がんゲノム医療に関する臨床研究のデータマネジメント業

務を実施している。 

 

2020 年 4 月よりデータマネジメント室長としてデータ管理を行っている。 

その他の兼任業務は行っていない。 

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： 

新医療研究開発センター内規 
内規の主な内容：新医療研究開発センターにおいてデータサイエンス部は独立しており、臨床試験

に関するデータの登録、集積、解析、管理等の業務を行い、臨床試験の品質管理を行っていること

を規定している。 

 

データマネジメントに関する標準業務手順書（第5版） 

手順書の主な内容：データマネジメント室でデータ管理を行う医師主導治験及び臨床研究における

データマネジメント業務を適切に実施するための手順その他必要な事項を定めるものである。 

具体的には適用範囲、実施体制及び責務、業務範囲、業務の準備・実施手順、システム開発、教育

訓練の実施等について規定している。 

 

国立大学法人岡山大学の保有する個人情報の適切な管理に関する規程 

岡山大学病院の保有する個人情報の適切な管理に関する規程 

規程の主な内容：大学及び病院の保有する個人情報の適切な管理について必要な事項を定めたもの 
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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： 

・医療安全管理に関する基本的な考え方 

・医療安全管理のための委員会・医療安全管理責任者の配置 

・医療安全管理のための職員研修に関する基本方針 

・医療安全管理部 

・医療事故発生時の対応に関する基本方針 

・医療従事者と患者との間の情報の共有に関する基本方針（患者等に対する当該指針の閲覧に関

する基本方針を含む） 

・患者からの相談への対応に関する基本方針 

・高難度新規医療技術・未承認新規医薬品・医療機器等についての安全管理 

・内部通報窓口の設置 

・外部監査の実施 

・特定機能病院間におけるピアレビュー 

・その他医療安全の推進のために必要な基本方針（エラーが起こりうることを前提とした安全対

策の構築、事故防止への包括的アプローチの必要性） 

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： 

次の各事項を審議する。 

・病院における医療安全管理に関する重大な問題その他委員会において取り扱うことが適当な問

題が発生した場合における速やかな原因の究明のための調査及び分析に関すること（省令第一条

十一二イについて実施） 

・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立案及び実施並びに職員への周知に関

すること（省令第一条十一二ロについて実施） 

・定期的な事故防止対策に関する調査及び方策の見直しに関すること（省令第一条十一二ハにつ

いて実施） 

・入院患者が死亡した場合の当該死亡の事実及び死亡前の状況に関する報告の実施状況に関する

こと（省令第一条十一二イについて実施） 

・入院患者が死亡した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

となったものとして、インシデントレベル３b 以上の事象が発生した場合の当該事象の発生の事

実及び発生前の状況の報告の実施状況に関すること（省令第一条十一二イについて実施） 

・『入院患者が死亡した場合の当該死亡の事実及び死亡前の状況に関する報告の実施状況』及び

『入院患者が死亡した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

となったものとして、インシデントレベル３b 以上の事象が発生した場合の当該事象の発生の事

実及び発生前の状況の報告の実施状況』が不十分な場合における適切な報告のための研修及び指

導に関すること（省令第一条十一二ロ、ハについて実施） 

・その他医療安全管理に関すること（省令第一条十一二イ、ロ、ハについて実施） 
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③医療に係る安全管理のための職員研修の実施状況 年 3 回 

・研修の主な内容： 

１）「医療機器取り扱いについて」｢麻薬取り扱い業務について」｢臨床倫理コンサルテーション 

 について｣｢病院情報システムに対する標的型攻撃｣（全職員対象共通内容） 

２）「Rapid Response Systemについて」外（感染制御部との合同職員全体研修、全職員対象共通 

内容） 

３）「心肺蘇生法」（全職員対象共通内容） 

 

※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 ） 

・その他の改善のための方策の主な内容： 

・マニュアルの整備 

・インシデントレポートシステム 

・ペイシェントセーフティマネジャー（当時の呼称は「リスクマネジャー」）の配置 

・医療安全管理委員会の設置 

・医療事故等調査委員会 

・医療安全管理者の巡視による改善策実施状況の確認 

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 頼 冠名 所属 新医療研究開発センター 

役職名 特別契約職員助教 資格 医師 

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 

前職として、厚生労働省医政局研究開発政策課に所属し、２年間先進

医療 B の統括をし、45 件程度の特定臨床研究の審議、および関連する

60 件程度の特定臨床研究の技官としての安全管理を継続的に統括し、

先進医療技術審査部会に諮ってきた。2023 年 4 月から現在は、当院の

新医療研究開発センター・臨床試験監理室に所属し、院内の臨床研究

に係る不適合事案の発生に対する対策を講じている。さらに、特定臨

床研究支援チームにも所属し、種々の ARO 業務に携わっている。以上

より、臨床研究の適切かつ安全な実施について十分な経験と知識を有

する。 

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 槇枝 大貴 所属 薬剤部／治験推進部 

役職名 薬剤主任(治験管理) 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 

調剤室管理者として 2020 年 4 月～2022 年 2 月に一般薬剤の調剤及び

管理を担当。直近では 2023 年 1 月に院内倫理講習会に参加。 

また、2022 年 3 月より治験における医薬品・医療機器等の管理に関す

る業務を主として行っている。 
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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： 

●岡山大学病院医療安全管理部内規： 

本内規第 7 条に特定臨床研究に係る安全管理を行う者を規定し、その者は治験・臨床研究に携わ

る新医療研究開発センター所属の医師、歯科医師、薬剤師及び看護師から充てる。また、特定臨床

研究に係る安全管理を行う者は、新医療研究開発センター等との連携を図りつつ医療安全の支援

業務に従事することを規定している。 

 

●岡山大学病院臨床研究及び治験に係る安全管理を行う者の標準業務手順書： 

本手順書は、岡山大学病院医療安全管理部内規に、特定臨床研究を含めた臨床研究および治験に

係る安全管理を行う者の業務について必要な手順を定め、適正な研究の実施の確保を行うことを

規定している。 

 

●岡山大学病院臨床研究及び治験に係るインシデント報告制度の標準業務手順書： 

本手順書は、特定臨床研究を含む臨床研究に係るインシデント報告制度について必要な手順を定

め、研究の適正な実施の確保を行うものである。なお、本院で実施される臨床研究の医療安全の実

施にあたり、岡山大学病院治験に係る標準業務手順書、岡山大学病院医師主導治験に係る標準業

務手順書、岡山大学病院特定臨床研究に関する標準業務手順書、人を対象とする医学系研究の実

施に係わる標準業務手順書、医療事故防止マニュアル等に定められた医療安全への対応業務の他、

本手順書の定める手順により実施することを規定している。 

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 

医療に係る安全管理及び特定臨床研究を含む臨床研究に係る安全性

に関する報告はいずれもインシデント報告として報告されている。医

療に係る安全については医療安全管理部を中心にまとめられ、新医療

研究開発センターの安全管理担当の教員が参加する医療安全管理委

員会にて共有される。また、特定臨床研究に係るインシデントの報告

は前述の新医療研究開発センターの教員により纏められる。また、今

年度は、病院における特定臨床研究の適正な実施に関する内規に関し

て、特定臨床研究管理責任者及び、当該責任者に指名された特定臨床

研究管理担当者の業務を明確化させた。さらに特定臨床研究管理担当

者会議を設置し、新医療研究開発センター監査部・臨床試験監理室の

統括のもと、次年度の定期開催について体制を整備した。本会議は、

特定臨床研究管理担当者を参加させ、特定臨床研究の適正な実施の確

保に資する活動を行う場として不適合事例の周知や各科の取り組み

を共有する。このように医療に係る安全管理と特定臨床研究に係る安

全管理が連携し、よりインシデントを少なくする制度が実施されてい

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の

統括者として、医療安全管理責任者を配置し、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の各業務について確認を行っている。 

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 
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院内における医薬品の使用状況や副作用情報等の医薬品の関する情報の収集、整理、周知は薬品

情報室で管理・運用している。 

薬品情報室では、得られた情報を必要に応じて院内情報誌（DI-News）へ掲載し、診療科および診

療部門へ情報提供を行っている。とくに、緊急安全性情報（イエローレター）や安全性速報（ブル

ーレター）等の緊急性が高い情報については、薬剤部門システムより当該医薬品の使用状況を抽出

し、当該薬品の使用経験のある医師を特定し、その医師に対して個別的に情報提供を実施している。

また、院内で発生した有害反応の未然回避および重篤化回避した事例を収集し、医療安全上、多職

種で共有しておくべき内容については、「警鐘事例」として PSM 会議および医療安全管理委員会で

報告している。 

造影剤に関する有害反応の情報は、診療情報管理室から定期的に情報提供を受け、医薬品安全管

理責任者へ報告し、薬剤部で一元的に管理している。 

医薬品に関する情報の周知の状況を確認する手段としては、薬剤部から情報提供する際に「医薬

品情報に関する確認書」を送付し、確認書の返答により院内の周知状況を確認している。 

 

・未承認等の医薬品の使用に係る必要な業務の実施状況 

未承認等の医薬品情報については、未承認新規医薬品・医療機器安全管理部門および薬事委員会

からの情報提供、さらには薬剤部門システムからのデータ抽出および薬剤師の薬剤業務によりこれ

ら情報を収集している。薬剤師が未承認等の医薬品情報を把握した際は、処方医に対して、処方の

必要性、リスク対策、さらに処方の妥当性についての確認を行い、その情報については、薬剤部内

で一元管理を行い、定期的に医療安全管理責任者が確認している。 

 

・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 ） 

 

・規程の主な内容： 

インフォームド・コンセントに係る責任者は、副病院長（診療（医科）担当）をもって充てる。 

インフォームド・コンセントに係る責任者は、インフォームド・コンセントに関することについて、 

必要に応じて、診療科長等会議において報告及び指導を行う。 

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： 

診療録等の管理に関する責任者は、「診療記録管理委員会」の委員長（医療情報部長）をもって

充てる。診療記録管理委員会では診療記録の保管、管理、監査などを審議する。 

監査については「岡山大学病院における診療記録の多職種による監査の運用に関する申合せ」に

基づいて、診療記録管理委員会に承認された多職種監査チームによる監査を実施している。 

⑫医療安全管理部門の設置状況 ○有 ・無 

・所属職員 ：専従（ 4）名、専任（ 3）名、兼任（29）名 

 うち医師 ：専従（ 1）名、専任（ 1）名、兼任（16）名 

 うち薬剤師：専従（ 1）名、専任（ 0）名、兼任（ 2）名 

 うち看護師：専従（ 2）名、専任（ 0）名、兼任（ 2）名 

 

・活動の主な内容： 

一 医療安全管理委員会に係る事務に関すること。 
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二 事故、入院患者の死亡及びレベル 3b 以上のインシデント等病院長が認める事象が 

発生した場合における診療録の確認、患者又は家族への説明、当該事象の発生の原因 

究明と対応状況確認及びそれに基づく必要な指導に関すること。 

三 医療に係る安全管理に関する連絡調整に関すること。 

四 医療に係る安全の確保のための対策の推進に関すること。 

五 医療に係る安全の確保に資する診療状況の把握及び職員の医療の安全に関する意識 

の向上の状況の確認に関すること。 

六 医療事故調査等支援団体に関すること。 

七 その他医療事故の防止・医療の安全性の向上に関すること。 

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： 

評価委員会の設置（医療安全管理部門の医師等を構成員に含む） 

業務（提供の適否の決定に関すること（確認事項、従業者の遵守事項）、評価委員会への諮問、

診療科との調整、適用症例の事後検証など） 

構成員（手術を行う部門（外科系）に所属する職員含む） 

 

・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： 

評価委員会の設置（医療安全管理部門の薬剤師を構成員に含む） 

業務（使用の条件及び使用の適否の決定に関すること（確認事項、従業者の遵守事項）、評価委

員会への諮問、診療科との調整、使用症例の事後検証など） 

構成員（医薬品安全管理責任者、医療機器安全管理責任者を含む） 

 

・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 200 件（R04.04～R05.03） 

・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 110 件（R04.04～R05.03） 

・医療安全管理委員会の活動の主な内容 

医療事故の防止及び対策、医療事故防止マニュアルの作成、医療事故防止の教育・研修、及び警

鐘事例周知、インシデントレポート件数の把握、3b 以上の把握等 

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：山形大学（Web 訪問調査） ）・無 ） 

・他の特定機能病院等からの立入り受入れ（ ○有（病院名：東京大学（Web 訪問調査） ）・無 ） 

・技術的助言の実施状況 

Web 訪問での実施ということで、Web 会議システムを経由し、受入れ側の大学から提出された自

己チェックシートの内容を基に両大学間で意見交換を遠隔で行った。 

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 

2022 年度特定機能病院管理者研修（公益財団法人 日本医療機能評価機構）を 

下記の日程で受講した。 

  管理者（前田 嘉信）：2023 年 2 月 7 日 

  医療安全管理責任者･医療機器安全管理責任者（塚原 宏一）:2023 年 2 月 20 日 

  医薬品安全管理責任者（座間味 義人）：2023 年 2 月 2 日 

⑱職員研修の実施状況 

・研修の実施状況 

令和４年度は、令和４年４月１日より新規採用職員オリエンテーション「医療事故防止につい

て」等について研修を実施した。 

 

※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 

令和４年度第１回開催日：令和４年 ６月１０日 

令和４年度第２回開催日：令和４年１１月１８日 

・活動の主な内容： 

○病院の医療安全に係る業務執行の状況に対する監査に関することを審議する。 

○安全管理状況及び改善状況に関することを審議する。 

○病院の業務状況について病院長から報告を求め、又は必要に応じて自ら確認する。 

○審議の結果に基づき、学長及び病院長に是正措置を講じるよう意見を提出する。 

○審議の結果及び監査意見を公表する。 

 

・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：岡山大学のホームページで公表 

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 

松山 正春 
岡山県医師会

（会長） 
○ 

医療に係る安全管理

に関する識見を有す

るため 
有・○無  1 

長谷川 威 
岡山中央法律事

務所（弁護士） 
 

法律に関する識見を

有するため 有・○無  1 

清板 芳子 

ノートルダム清

心女子大学 

（名誉教授） 

 
医療を受ける者の代

表者 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 

  



（様式第７） 

【様式第７】25 
 

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 

令和元年度に、公益財団法人日本医療機能評価機構による病院機能評価を受審し、主に以下

２点の整備が当院に必要との指摘があった。 

① 急変前兆候を捉えて対応する仕組み 

② 侵襲的処置において確実・安全に鎮静剤・鎮痛剤を使用するための体制 

 

・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 

ホームページにて公表 

 

・評価を踏まえ講じた措置 

指摘に対し、院内にＷＧや委員会を立ち上げ、体制確保に向けた準備を行い、現時点で以下

までの措置を講じた。 

① 当院でのラピッドレスポンスシステム（ＲＲＳ）の稼働を決定し、2021 年 10 月より 

本格的に運用を開始した。個別の症例についての検討やフィードバックも確実に行い、 

活動内容はＲＲＴレターにまとめ、毎月のＰＳＭ会議で院内に向け、共有を図っている。 

② 鎮静剤・鎮痛剤について麻酔医の管理外での使用を安全が担保されるまで全面禁止した。 

使用開始に向けて、医療者教育と並行し、鎮静剤・鎮痛剤を使用する検査や処置を行う 

医療者対象の院内認定制度を創設し、2021 年 9 月から制度を稼働した。 

     院内認定制度は順調に運用し、改善審査が行われた時点では 1,000 名以上の看護師、70 名

以上の医師を認定した。また、「現在使用している鎮静・鎮痛剤使用時の基準」「消化器内

視鏡検査・処置時の鎮静管理マニュアル」を整備し、鎮静・鎮痛の適応の決定から帰宅・帰

室まで安全に管理・運用する手順を明記した。 

（注） 記載時点の状況を記載すること 

なお、令和３年改正省令の施行時（令和３年４月１日）において、現に医療法第４条の３第

１項の規定により承認を受けている臨床研究中核病院のうち、受審実績がなく予定している状

況であれば、「医療法の一部を改正する法律の一部の施行について」（平成５年２月 15 日付け

健政発第 98 号厚生省健康政策局長通知）第一の６（３）ナに規定する第三者評価を受けるため

の計画を記載した様式第８－３を提出すること 
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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) 院内感染対策に関する基本的な考え方 

2) 委員会について 

3) 感染制御部の業務内容 

4) 院内感染対策のための職員教育及び研修 

5) 感染症の発生状況の報告に関する基本方針 

6) 院内感染発症時の対応に関する基本方針 

7) 患者等に対する当該指針の閲覧に関する基本方針 

8) その他当院における院内感染対策の推進のために必要な基本方針 

9) 他施設との感染対策地域連携に関する基本方針 

10) 一種感染症指定病院としての基本方針 

11) 一類感染症、二類感染症、新型インフルエンザ等感染症により入院する患者の権利等 

② 院内感染対策のための委員会の開催状況 年  

88 回 

・活動の主な内容： 

・感染予防対策委員会    1 回／月 合計 12 回 

 

・ペイシェントセーフティマネジャー会議（この中で ICT 全体会議と医療安全会議を行う） 

 1 回／月 合計 12 回 

 

・感染制御部職員会議    1 回／月  合計 12 回 

  以上３委員会は、それぞれ連携して以下の活動をする。 

① 耐性菌サーベイランス、侵襲的処置別感染症サーベイランス 

② 感染予防対策立案と指導、マニュアルの管理 

③ 抗菌薬使用の管理 

④ ＩＣＴ（リスクマネジャーが ICT メンバーを兼ねる）との連携 

⑤ 重症感染症、特殊感染症の診断及び治療に関するコンサルテーション 

⑥ 感染予防対策に関する教育及び研修の企画運営 

⑦ 針刺し、体液汚染事故に関するサーベイランスと事故への対応及び予防対策の立案指導 

⑧ その他医療従事者の感染予防と発症時の指導(結核、流行性疾患など) 

⑨ 医療廃棄物の取り扱いの管理と指導、環境整備に関する管理と指導 

⑩ その他の感染予防対策上の問題への関与 

 

 ・看護部感染対策リンクナース会    1 回／月  合計 12 回 

    手指衛生のコンプライアンスの測定と改善 

    感染防止の視点からの看護手順の作成 

    環境整備の状況把握と指導 

 

 ・新型コロナウイルス対策会議  1 回/週 合計 40 回 

 ・新型コロナウイルスコア会議 適宜 

  COVID-ICT チーム、COVID-ERT（重症集中）チーム、COVID-BCT（ベッドコントロール）チーム 

新型コロナワクチン WG、COVID-ICT コア会議、陽性者対応臨時会議 
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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 7 回 

・研修の主な内容： 

1）全職員対象院内感染対策講習会   3 回／年(各会 1 回、②は医療安全研修会と合同開催) 

①針刺し事故防止について、結核の院内感染予防について、アンチバイオグラムと薬剤耐性菌の

検出状況、標準予防策 

②TDM について 

③感染対策とアウトブレイク対応 

2）新規採用者研修    1 回 

3）看護補助者に対する研修会 1 回 標準予防策 講義 

4）臨床実習前の学生への講義 2 回 

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： 

・感染予防対策委員会、ペイシェントセーフティマネジャー会議、看護部感染対策リンクナース

会、看護師長会などを通じて毎月重要な情報伝達と周知を行っている。 

・感染制御部 NEWS を１回／２ヶ月のペースで配信し、流行している疾患の情報や新規作成また

は改訂したマニュアルの情報提供を行っている。また、随時、所属長宛にその都度メール配信

して注意喚起や情報提供を行っている。 
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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： 

令和 4 年 4 月 新規採用職員オリエンテーション －医療事故防止について(薬剤部)－ 

令和 4 年 5 月 麻薬の適切な管理について、麻薬事故の具体的な事例について 

令和 4 年 6 月 アンチバイオグラムと薬剤耐性菌検出状況 

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： 

・医薬品の採用・購入・管理 

・病棟・各部門への医薬品の供給 

・患者への医薬品の使用 

・病棟等における医薬品の管理 

・医薬品情報の収集・管理・周知 

・他施設との連携 

・放射性医薬品の管理 

・院内製剤の運用 

・重大な有害事象の予防および対応（事故発生時の対応、教育・研修） 

・医薬品関連の情報システムの利用 

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 ） 

・薬品情報室では、医薬品の適正使用等に関連する情報を院内情報誌（DI-News）に掲載し、各診療

科ならびに中央診療部門等に情報提供している。 

・医薬品の安全管理および適正使用に影響度が高い「プレアボイド報告」を医薬品の安全使用に対

する警鐘事例として PSM 会議および医療安全管理委員会で報告している。 

・薬剤師が調剤および病棟業務を実施する中で、医薬品による有害反応の重篤化の回避、未然回避、

さらには薬物治療効果の向上に貢献した事例および発生状況の集計を行い、その内容を医療安全管

理委員会で報告している。 

・薬剤部内で発生したインシデント事例については、薬剤部内のリスク WG にて事例検討を行い、対

応策の検討と部員への周知を行っている。 
 

・その他の改善のための方策の主な内容： 

1） 処置薬マスタの見直し・運用方法の改善 

電子カルテ内の処置薬マスタを見直し、処置薬マスタの標準化およびマスタ管理体制を構築した。 

 

2） 薬品マスタを活用した医薬品の安全管理 

電子カルテおよび薬剤部門システムの薬品マスタ機能（自動展開コメント機能、用量上限機能、小

児薬用量）を活用し、処方オーダ時の医薬品安全管理体制を整備した。 

 

3） 病棟薬剤師による処方作成支援プロトコルの運用 

医薬品の適正使用およびリスクマネジメント向上の観点から、病棟薬剤師による処方作成支援業務

（代行入力）の体制を整備し、運用を開始した。 
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4） 薬剤師による外来診療への支援体制の整備 

外来診療における薬物治療の質的向上およびリスクマネジメントの観点から薬剤師による診療支援

体制を構築し、運用を開始した（腎臓病おくすりサポート外来、自己注射サポート外来） 
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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 88 回 

・研修の主な内容： 

・定期研修 

  1．ＭＲＩ装置の安全性：装置の安全性と入室時の注意事項について 

  2．放射線治療装置の安全管理：装置の使用方法と注意事項について 

  3．放射線治療装置の災害対応訓練：緊急時の対応訓練 

  4．ＲＡＬＳ緊急時マニュアル：緊急時の対応訓練 

  5．マイクロセレクトロン HDR-V2 の安全性：装置の使用方法と注意事項について 

6. 人工心肺装置：体外循環装置の安全に関わる講習会の受講（学会主催のもの） 

 7. 人工呼吸器：機器の取り扱いと注意事項について 

 8. 血液浄化装置：機器の取り扱いと注意事項について 

 9. 除細動装置：機器の取り扱いと注意事項について 

10. 閉鎖式保育器：機器の取り扱いと注意事項について 

11. 注入ポンプ(PCA ポンプ)：機器の取り扱いと注意事項について 

 

 ・新しい医療機器導入時の研修 

1．全身用 X 線 CT 診断装置 NAEOTOM Alpha 新規導入説明会 

2．循環器用 X 線透視診断装置 Azurion 7 B12 新規導入時研修 

3．一般撮影装置 RADREX 新規導入説明会 

   4. 臨床検査機器装置：機器取り扱い説明 

5. 人工呼吸器 

  6. 血液浄化装置 

    7. 補助循環装置 

 8. 1 週間ホルター心電図検査 Heartnote（JSR 株式会社）運用開始時 取り扱い説明 

 9. クリオシール CS1 操作説明 

10. その他（各種試用機器） 

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： 

1．Ｘ線装置：定期点検（機種により年 1～4 回）、使用前点検 

2．診療用高エネルギー放射線発生装置：定期点検（年 4 回）、使用前点検 

3．診療用放射線照射装置：定期点検（年 1 回）、使用前点検 

4. 臨床検査機器装置：定期点検（機種により 1～3 回/年）、日常点検（始業時、終了時点検） 

5. 会議（1 回/月）にて当月の保守点検実施予定機器の報告 

6. 人工心肺装置：定期点検（年 1 回）、日常点検（始業点検/終業点検） 

7. 人工呼吸器：定期点検（年 2 回）、使用前点検 

8. 血液浄化装置：定期点検（年 2 回）、使用前点検、透析液水質確保加算に係るエンドトキシ

ン測定、細菌培養（毎月） 

9. 除細動装置：定期点検（年 2 回） 

10. 閉鎖式保育器：定期点検（年 1 回） 
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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 ） 

・その他の改善のための方策の主な内容： 

1. 公益財団法人 日本医療機能評価機構 医療安全情報からの情報収集 

2．全国国立大学法人 放射線診療部門会議 医療安全委員会 NEWSLETTER からの情報収集 

3. メーカ、業者からの情報提供 

4. 硬膜外 PCA ポンプ無痛分娩使用時の設定間違いへの対応 

5．シリンジポンプ（TE-332）停止事例への対応 

6．IVR センター麻酔器関連インシデント事例への対応 

7. 機器の version が up したり、他でのトラブル事象の発覚した際、試料の取り扱い方法に関

しての変更等がある際には、営業・学術が検査室に説明に訪れる体制を整えている 
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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．診療用放射線の安全管理に関する基本的考え方 

  2．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 

  3．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 

  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 

  5．医療従事者と患者間の情報共有 

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： 

1．患者の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．患者の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．医療従事者と患者間の情報共有に関する事項 

  6．放射線治療における放射線診療 

・開催方法 

  e-Learning と確認テスト 

・開催期間 

  令和 4 年 10 月 24 日(月)～令和 4 年 11 月 18 日(金) 

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．線量管理は、岡山大学病院の診療用放射線の安全利用のための指針で定めた 

線量管理・線量記録対象機器について、線量管理ステム・放射線情報システム・ 

核医学薬品管理システムにて行う。 

   2．被ばく線量、RI 投与量の評価は少なくとも年１回以上行う。 

3．診断参考レベル(DRL)と当院の診療での線量、RI 投与量を比較し、 

    さらに画質を考慮し、撮影プロトコル、投与量を検討する。 

 

  各モダリティグループにて DRL との比較資料を作成 

          ⇓ 

画質向上カンファレンスにて画質を考慮し評価検討 

          ⇓ 

岡山大学病院放射線診療品質管理委員会にて承認を受ける 
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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：平成 30 年 3 月 30 日 

 

・臨床研究審査委員会において、公正で、かつ、岡山大学病院とそれ以外の医療機関が実施する

臨床研究を公平に取り扱う審査が行われるよう、委員の構成について、臨床研究法施行規則第６

６条第２項に定める要件を遵守している。 

・審査の手続きや審査順について、臨床研究を実施する医療機関にかかわらず公平な扱いとして

いる。 

・審査手数料については、本学が実施する臨床研究に係る審査についてのみ減免措置を設けてい

るが、委員会の運営を審査手数料だけでなく本学経費で賄っていることから当該措置には合理性

があると考えており、減免措置の額についても、合理的に算出した範囲内の額に設定している。 

・情報の管理、秘密の保持及びその他審査意見業務を適切に実施するための方法に関して必要な

事項を定めた委員会規程及び手順書を整備している。 

 

定期的な開催について： 

原則として毎月 1 回第 4 火曜日に定例開催を予定している。 

通年の開催日についてはホームページにて公開している。 

https://www.hsc.okayama-u.ac.jp/ethics/nintei/base 

 

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： 

「岡山大学臨床研究審査委員会規程」第 25 条、「国立大学法人岡山大学 臨床研究審査委員会 

に係わる標準業務手順書」第 27 条の規程に基づき、委員、事務局、及び技術専門員の教育・研修

の機会を設け、管理している。 

実施については、2022 年 4 月 25 日（個人情報保護法改正に伴う研究倫理指針改正について）・

2022 年 5 月 27 日（臨床研究で生じる不適合について）・2022 年 11 月 26 日（治験・倫理委員会

養成研修）に、委員及び運営に関する事務を行う者（本学以外の委員会運営に関する事務を行う

者を含む）に対する教育研修を行い、のべ 415 人（うち学外 114 人）受講し、受講歴管理を行っ

ている。また、岡山大学で構築した e-learning システム（OUH-Elearn）での受講を可能とした。 

 

前年度の審査件数： 

 

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 0件 4件 0 件 

変更 48件 3件 7件 2件 

定 期 報

告 
28件 2件 9件 0件 

疾 病 等

報告 
1件 0件 1件 0件 
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中止 0件 0件 0件 0件 

終了 4件 1件 0件 0件 

その他 0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。（資料 7・17）  
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。（資料 7・5） 
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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： 

岡山大学では、個人及び組織に係る利益相反を適正に管理するため、利益相反マネジメント委

員会を置き、臨床研究に係る利益相反審査体制については、岡山大学医療系部局臨床研究におけ

る利益相反マネジメント委員会において、利益相反マネジメントを実施している。審査の質を高

めるために、個人としての利益相反マネジメントの運用指針と組織としての利益相反マネジメン

トガイドライン、利益相反マネジメント委員会標準業務手順書を定め、利益相反マネジメントを

行っている。 

特定臨床研究における利益相反事項の確認については、岡山大学病院研究推進課が窓口となり、

財務会計システム（経理課）と兼業管理システム（人事課）等より、申告内容の事実確認を行って

いる。臨床研究法における利益相反管理については、利益相反管理基準を準用している。 

2020 年 12 月には、外部から講師を招き「臨床研究法における利益相反管理」と題して、講習会

を実施した。利益相反マネジメント委員会委員や事務局担当も参加したほか、中四国の大学にも

案内を送付し、中四国における利益相反に関する審査の質の向上に向けた取組を実施し臨床研究

法施⾏により、“法律に基づく”臨床研究の実施、利益相反の管理が義務化され、研究に関わる利

益相反状況を正確に把握し、適正に対応（管理）する方法を学ぶことで、適切な臨床研究を推進・

実施することについての講習会を開催した。 

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 馬場 智大 所 属 病院研究推進課 

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 

【知識・経験】 

本院研究推進課に配置以後、利益相反マネジメントの業務を担当している。

各倫理委員会に陪席し、委員会からの求めに応じて、意見が行えるよう体制を

整えている。 

 

【研修】 

利益相反管理、倫理審査、臨床研究等の研修等（年１回以上（利益相反に関

する事項含む））に参加している。 

 ・ICR 臨床研究入門(e-learning) 

  臨床研究法における利益相反管理－Conflict of Interest : COI 

  臨床研究法における COI 管理の在り方 
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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： 

岡山大学医療系部局臨床研究における利益相反マネジメント委員会内規（資料 7・18） 

規程においては、委員会の趣旨、所掌事項、自己申告書の提出、審査等、再審査請求、委員会の組

織、委員の任期、委員長及び副委員長、開催、議事、意見の聴取、利益相反アドバイザー、個別相

談、啓発活動、守秘義務、事務、雑則について記載している。 

 

岡山大学医療系部局臨床研究における利益相反マネジメントポリシー（資料 7・19） 

ポリシーにおいては、岡山大学利益相反マネジメントポリシーが大学の構成員全体に広く適用され

ることを前提とし、臨床研究に関係する研究者等の利益相反については、その特性に鑑み制定さ

れ、遵守することについて記載している。 

 

岡山大学医療系部局臨床研究における利益相反マネジメント委員会標準業務手順書（資料 7・20） 
利益相反マネジメント委員会について、研究責任者が適正な臨床研究を実施することができる
よう目的と適用範囲、基準、申告書、審査、通知、回避要請、勧告、不服申立、説明責任、役割・
責務、構成、運営、教育研修、アドバイザー業務、窓口、文書の保管、秘密保持等、利益相反のマ
ネジメントを行う具体的な手続きについて記載している。 

 
国立大学法人岡山大学利益相反マネジメント規程（資料 7・21） 
職員等の社会的信頼を確保するとともに、産学官連携活動等を推進することを目的として、産学官
連携活動その他の社会貢献活動を行うことに伴う経済的利益又は責務と、岡山大学で行う活動との
利益相反を適正に管理するため必要な事項を定めている。 

 
国立大学法人岡山大学利益相反マネジメントポリシー（資料 7・22） 
教育・研究・社会貢献活動に対する信頼性を確保し、産学官連携活動を推進するための利益相反マ
ネジメントポリシーを定めている。 

 
個人としての利益相反マネジメントの運用指針（資料 7・23） 
個人としての利益相反を適切に管理するための運用指針について記載している。マネジメントの対
象、ワーキンググループの設置、方法・手続き、判断基準事例について必要な事項を記載している。 
  

組織としての利益相反マネジメントガイドライン（資料 7・24） 
組織としての利益相反を適切に管理するためのガイドラインについて記載している。マネジメント

の対象、必要性、方針について必要な事項を記載している。 

（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 長佐古 治 所 属 研究推進機構 知的財産本部 

役職名 
知的財産プロデューサー(特任) 

定時 
資 格  

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 

医薬品や医療機器のシーズを支援し、橋渡し研究の基盤強化と戦略的取り組み

を展開することを目的とし、研究推進機構知的財産本部が設置されており、知

財専門家が配置されている。 

同人については、企業、大学等で約３８年間に渡り、研究開発、国内外におけ

る知的財産形成・管理、知財訴訟、技術移転活動、共同研究活動／契約、ライ

センス活動／契約、知財啓発活動、競争的資金獲得活動などに携わった経験が

ある。 

また、上記のとおり同人は、知的財産プロデューサーとして特定臨床研究に係

る知的財産の形成・管理及び技術移転活動に関して専従(エフォート 95％）で

従事している。 

なお、当該業務以外の業務として、岡山大学資源植物科学研究所における知財

管理業務にも従事しているが、エフォート 5％程度である。 

その他兼任している業務はない。 

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 

規程・手順書の主な内容： 

岡山大学研究ポリシー（平成３０年 ４月 １日改定） 

岡山大学に所属する全ての研究者を対象に、研究者の自立性に依拠する行動規範を定めており、

その中で研究成果（知的財産）の帰属について定めている。 

 

国立大学法人岡山大学知的財産ポリシー（令和２年１１月 ９日 改定） 

岡山大学の知的財産の取扱に係るポリシーとして、本学の理念に基づき、高度な知の創成（研

究）と的確な知の継承（教育と社会還元）を行い、社会の発展への貢献に取り組み、持続可能な

社会の実現を牽引することとし、本学の研究成果の有効活用について定めている。職員から承

継した知的財産権の技術移転等による効果の最大化に向けて、最適かつ広範囲な産業分野で知

的財産権が活用されるよう戦略的な取組を展開し、本学の研究成果が国内外で広く活用される

よう技術移転機関と連携し、技術移転活動を推進している。 

 

国立大学法人岡山大学研究ライセンスポリシー（平成１９年４月１日制定） 

岡山大学は 「国立大学法人岡山大学産学官連携ポリシー」及び「国立大学法人岡山大学知的財

産ポリシー」を制定し、教育・研究を活性化させ、本学で生み出された学術研究の成果等を積極

的に社会へ還元することを大きな目標に掲げ、知的創造サイクルの実現のため積極的に取り組

んでいる。政府資金を原資として得られた研究開発の成果に基づく、岡山大学の知的財産権を

他の大学等が非営利目的の研究において使用しようとする場合の基本的な考え方について、総

合科学技術会議が策定した「大学等における政府資金を原資とする研究開発から生じた知的財

産権についての研究ライセンスに関する指針（平成１８年５月２３日制定）」に基づき、研究ラ

イセンスの供与、対価、研究ライセンスの遵守と管理、有体物の提供、職員との認識共有につい

て定めている。 
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国立大学法人岡山大学職務発明等取扱規程（令和 ３年９月３０日規程第９１号） 

岡山大学に所属する職員が行った発明等の取扱いについて定め、発明者の権利を保障するとと

もに知的財産権の適正な管理を実現し、よって発明等の創作の促進、研究意欲の向上及び成果

の普及を図ることを目的とする。 

 

国立大学法人岡山大学研究成果有体物取扱規程（令和 ３年９月３０日規程第８８号） 

岡山大学に所属する職員が行った研究開発の成果としての成果有体物（以下単に「成果有体物」

という。）の取扱いについて定め、成果有体物に関する職員の意識の向上、適正な管理、外部機

関との円滑な運用及び法人の学術研究の促進を図ることを目的とする。 

 

また、共同研究及び受託研究における知的財産の管理等については、以下の諸規程を定めてい

る。 

・岡山大学共同研究取扱規程（令和 ５年２月２０日規程第１０号） 

・岡山大学受託研究取扱規程（令和 ５年２月２０日規程第 ９号） 

 

産学連携および知的財産に関するすべての規程・様式・ポリシーは、ＨＰにまとめて公開して

いる。 

https://www.orsd.okayama-u.ac.jp/kitei/ 

 

特許出願の流れについては、学内限定であるが、その手順の詳細について分かりやすくフロー

図で示されている。発明届の各様式についても学内に公開されている。 

 

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に関する取り組み状況 

技術移転に関する手順書としては、ＨＰにてフロー図（成果有体物の（有償）移転における考え

方）として公開している。 

https://www.orsd.okayama-u.ac.jp/kenkyusha/kenkyuseika-ukeire-gakunai/ 

当該フロー図において、相手方の状況及び共同研究の実態等に応じて、取扱を定めている。 

https://www.orsd.okayama-u.ac.jp/kigyo/kyoudoukenkyu/ 
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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： 

岡山大学病院のホームページトップに人を対象とする医学系研究に関する情報公開のページを設置

し現在、本院で実施している医学系研究の公開及びオプトアウトにて行っている研究の情報公開を

行い一元的に管理している。 

臨床研究に関するシンポジウムやセミナーは、倫理委員会や治験審査委員会のホームページに掲載

している。市民公開講座（個別相談コーナーを含む）は年 1 回市内の公共施設で定期的に実施され

ており、その他のセミナーやパンフレットは外来待合や総合患者支援センターに常時開架しており

患者が自由に入手することができる。 

また、外来待合い及び外来診療科窓口付近にある電子掲示版に｢臨床研究｣についての情報を開院時

間中には常時流し、患者の目に触れるようにしている。 

また、岡山大学病院のホームページに治験や臨床研究に関する説明のページをおいて、理解の一助

となるようにしている。 

また、岡山大学病院の広報誌（move on（ムーヴ オン））を 患者さんやそのご家族と、地域の方々

や社会向けに、年 4 回発行し、本院で実施されている臨床研究のご案内を掲載している（4 月・7 月

・10 月・1 月）。 

https://www.okayama-u.ac.jp/user/hospital/index16.html 

また、治験推進部では、一般市民向けに治験について理解を深めるための講演会を開催している（年

1 回）。さらに、昨年度は、学内にて治験啓発期間として、治験の過程を説明するポスターやリーフ

レットを掲示し啓発活動を行っている。治験推進部レターには、当院で実施された治験が製造販売

の承認を得たこと、また、一般市民が治験を身近に感じてもらえるように、治験推進部内での取り

組みを紹介する記事を掲載している。 

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： 

岡山大学病院のホームページにて、実施方針を公表している。その内容は臨床研究の実施に当たる

基本的考え方、他の医療機関において行われる臨床研究の支援に対する具体的な考え方、臨床研究

の適正実施に向けた病院全体の取組について記載している。 

https://www.okayama-u.ac.jp/user/hospital/index16.html 

③ 臨床研究中核病院に関する広報 ○有 ・無 

活動の主な内容： 

ジャパン・ヘルスケアベンチャーサミット 2022 において、他の中核病院と共同でポスター出展し広

報活動を行った。具体的にはアカデミア・オリジンを含む医療系ベンチャーなどがシーズ実用化に

向けた臨床研究・治験の実施等に関して支援を希望する際の相談窓口であるベンチャー支援窓口 

(新医療研究開発センター)の紹介を目的として、以下のように岡山大学病院 ARO の特色、支援内容、

実績や相談の流れを伝える発表を行った。 

1. ベンチャー支援機能の強み・特徴 

2. 支援内容の紹介 

3. 支援実績（ベンチャー12 社 社名および支援内容、対象期間:2021/9-2022/9） 

4. ベンチャー支援の流れ 

5. 支援実績例（そなえ株式会社、株式会社クロバーナ） 

加えて、同サミットにおいて、取りまとめ機関としてピッチイベントに参加し、臨床研究中核病院

におけるベンチャー支援の取組に加え、岡山大学病院としての取組について紹介した。 

また、2022 年度は、MEDISO との連携として「MEDISO 出前相談会」を実施するだけでなく、オープ

ンイノベーションのセミナー（BIZEN 活動発信会 2023.2.14）において「MEDISO（医療系ベンチャー
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・トータルサポート事業）の紹介」を講演することで広報活動を行なった。 

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： 

岡山大学病院のホームページにて、実施方針を公表している。その内容は臨床研究の実施に当たる

基本的考え方、他の医療機関において行われる臨床研究の支援に対する具体的な考え方、臨床研究

の適正実施に向けた病院全体の取組について記載している。 

https://www.okayama-u.ac.jp/user/hospital/index16.html 

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： 

岡山大学病院内における相談窓口について、外来棟１階の「総合患者支援センター」内に「治験・

臨床研究ご相談窓口」を設置し、患者及び研究の対象者、又はその家族の経済的、心理的及び社会

的問題の解決並びに患者の社会復帰の促進等を図るため、センター職員がその一次対応にあたる。

センター職員から連絡をうけた、研究推進課職員及び新医療研究開発センター教員、必要に応じて

治験推進部職員の協力を得る。患者相談窓口責任者は、総合患者支援センター長とする。「総合患者

支援センター」は従前より、総合的な患者窓口（患者への不安や入退院への支援・福祉・看護サー

ビス・経済問題・各種制度の利用）、がん相談窓口、認知症疾患相談窓口をワンストップで行ってお

り、治験の被験者及び臨床研究対象者の相談窓口支援を行っている。患者及び研究の対象者がセン

ターを訪問した際の対応時間は総合患者支援センターの対応時間である、平日の 8:30～17:00 で、

相談者が不利益を受けないよう、相談情報の秘密保護対応として、総合患者支援センター内にある

個室（4 室）にて個別に対応する。また、｢岡山大学病院患者相談窓口に関する内規」において患者

及び被験者から相談を受けた担当者は、被験者及び患者その家族の主体性とプライバシーを尊重す

るとともに、相談内容等の情報について秘密保護に努め、相談内容を患者相談報告書に記録し、相

談者の了解を得た上で必要に応じて病院長等へ報告する旨を定めている。 

また、治験・臨床研究ご相談窓口については、岡山大学病院のホームページにおいて情報公開して

おり、幅広く相談を受け入れる体制を整えている。（資料 7・25） 

（注）1 臨床研究に関する実施方針を別途添付すること。（資料 7・26） 

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。（資料 7・27） 

  



（様式第７） 

【様式第７】41 
 

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：岡山大学病院新医療研究開発センター、岡山大学病院研究推進課、岡山大学病院医事課 

活動の主な内容： 

本部門は、評価療養及び患者申出療養に係る業務又は支援を行うため、関連する３部署により構成

されている。本部門内の新医療研究開発センターに所属する、当該療養に係る業務又は支援、臨床

研究の企画や立案、薬事に関する審査に関して相当の経験及び見識を有する者を中心に、当該療法

に係る HP の作成・整備、手順書の作成・整備、相談窓口の設置をはじめ、評価療養の相談に応じ、

患者申出療養の申出に係る意見を述べ、以下のとおり、当該療養を進めていくための活動を継続的

に行っている。 

 

１）相談受付：評価療養については、新医療研究開発センター内に事前相談に係る窓口を設置し、

評価療養を実施しようとする申請者に対し、申請の手続き等について案内を行う。また、申請

者と連携し、厚生労働省医政局研究開発政策課に事前相談に関する手続きを行う。患者申出療

養については、研究推進課内に事前相談に係る窓口を設置し、新医療研究開発センターと協力

しながら当該療養に関する申請の手続き等について案内を行う。 

２）該当性の判断：新医療研究開発センターにて、研究実施計画の妥当性、実施可能性、臨床研究

法並びに人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針への該当性の確認等を行う。

また、臨床研究の立案及び申請書全体の記載整備を支援する。 

３）臨床研究の実施に関連する業務：研究推進課にて、評価療養又は患者申出療養として実施され

る臨床研究に必要な ARO 支援業務の確認、ARO 支援に関する問い合わせ対応、ARO 支援管理シス

テムにおける受付・見積・請求・完了報告の手続き及び支払処理を行う。また、必要に応じて研

究費財源に関する研究契約等締結業務を行う。さらに、実施される臨床研究に関して倫理審査

受付等の手続きを行う。 

４）費用積算業務：医事課にて、実施される評価療養及び患者申出療養に係る費用積算業務を行う。

また、保険診療と保険外診療が併用となるため、診療報酬の規定に沿うよう運用整備を行う。 

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 竹内 康人 所 属 新医療研究開発センター 

役職名 講師 資 格 医師 

氏 名 枝園 和彦 所 属 新医療研究開発センター 

役職名 講師 資 格 医師 

氏 名 頼 冠名 所 属 新医療研究開発センター 

役職名 助教 資 格 医師 

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

業務を行う者は、いずれも厚生労働省での勤務経験があり（竹内医師、枝園医

師、頼医師：厚生労働省医政局研究開発政策課）、治験・臨床研究の立案から

行政の制度に至るまで、一定の知識と経験を有している。特に、枝園医師と頼

医師については、厚生労働省医政局研究開発政策課において先進医療係として

制度運用を行ってきた実績がある。当院本部門に配属後は、評価療養に係る相

談を受け、実施に向けた実施計画書作成を含め、担当部署との調整等の業務を
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ることの説明 行っている。患者申出療養については、適宜医療者からの相談に対応するとと

もに、他院が主管である患者申出療養に係る特定臨床研究（jRCTs031190104）

の立ち上げを支援する等の当該療養に係る業務を統括的に実施してきた。また、

院内外で実施している臨床研究関連講習・研修等において、評価療養・患者申

出療養に関する講義を継続的に実施し、制度周知と体制整備に努めている。 

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： 

１．評価療養 

〇岡山大学病院先進医療専門委員会内規 

 厚生労働省医政局長通知「厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準の制定等に伴う実施上の

留意事項及び先進医療に係る届出等の取扱いについて」に基づいて、先進医療専門委員会に関する

組織体制等の必要な事項を定めている。具体的には審議事項、審査委委員会の構成、成立要件、採

決の方法、事務局の設置等である。 

 

〇岡山大学病院における先進医療の申請・実施に関する手順書 

岡山大学病院が申請する先進医療に関する手続き及び運営等の適切な実施と、円滑な業務遂行や

臨床研究の品質確保ができるよう、申請方法やその後の手続き及び開始から終了までの一連の手順

を示している。具体的には以下のとおりである。①相談窓口の設置：先進医療の事前相談に係る窓

口を新医療研究開発センターに設置し、先進医療を実施しようとする申請者と連携し、厚生労働省

に事前相談に関する手続きを行う。②先進医療の申請に係る支援：先進医療の申請に係る窓口を研

究推進課に設置する。先進医療の申請に係る手続きの支援を行う。③必要書類の作成：先進医療の

申請・実施に係る申請内容を確認し、必要な支援を行う。また、当院で実施する先進医療に係る先

進医療実施届出書について積算金額等の作成を行う。④厚生労働省事前相談および医薬品医療機器

総合機構薬事戦略相談等：実施施設において先進医療の実施について承認を受けた後、申請に係る

手続きを行う。⑤倫理委員会および利益相反委員会：国が認定する認定再生医療等委員会・認定臨

床研究審査委員会又は実施施設に設置された倫理委員会及び利益相反委員会への申請を行う。⑥岡

山大学病院先進医療専門委員会（当院で実施する場合に限る）：当該先進医療の実施の可否を判断

する。⑦先進医療の届出：先進医療届出書等の必要書類を厚生労働省に提出する。⑧先進医療会議

等（厚生労働省）：科学的評価が行われ、「適」と判定された場合、先進医療が開始できる。⑨先

進医療の実施：実施に係るモニタリング・監査や各種報告等について確認する。⑩記録の保存：当

該業務等に携わるすべての部署は、当該業務に際して入手した情報、資料、報告等について適切に

紙文書または電子文書として保管する。 

 

２．患者申出療養 

〇岡山大学病院患者申出療養委員会内規 

 医療等の安全性・有効性等の観点から患者申出療養として実施することが適切であるかを審議す

るため、患者申出療養委員会に関する組織体制等の必要な事項を定めている。具体的には委員会の

役割、審議事項、審査委委員会の構成、成立要件、採決の方法、事務局の設置等である。 

 

〇岡山大学病院における患者申出療養の申請・実施に関する手順書 

岡山大学病院が申請する患者申出療養に関する手続き及び運営等の適切な実施と、円滑な業務遂

行や臨床研究の品質確保ができるよう、申請方法やその後の手続き及び開始から終了までの一連の

手順を示している。具体的には以下のとおりである。①相談窓口の設置：患者申出療養の相談に係

る窓口を新医療研究開発センターに設置し、当該療養を実施しようとする申請者と連携し、該当性

判断等を行う。②患者申出療養の申請に係る支援：患者申出療養の申請に係る窓口を研究推進課に

設置する。患者申出療養の申請に係る手続きの支援を行う。③必要書類の作成：患者申出療養の申

請・実施に係る申請内容を確認し、必要な支援を行う。また、当院で実施する患者申出療養に係る
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患者申出療養実施届出書について積算金額等の作成を行う。④倫理委員会および利益相反委員会：

国が認定する認定再生医療等委員会・認定臨床研究審査委員会又は実施施設に設置された倫理委員

会及び利益相反委員会への申請を行う。⑤岡山大学病院患者申出療養委員会（当院で実施する場合

に限る）：患者申出療養の実施の可否を判断する。⑥患者申出療養の届出：患者申出療養届出書等

の必要書類を厚生労働省に提出する。⑦患者申出療養会議等（厚生労働省）：科学的評価が行われ、

「適」と判定された場合、患者申出療養が開始できる。⑧患者申出療養の実施：実施に係るモニタ

リング・監査や各種報告等について確認する。⑨記録の保存：当該業務等に携わるすべての部署は、

当該業務に際して入手した情報、資料、報告等について適切に紙文書または電子文書として保管す

る。 
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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： 

平成19年1月に医療法上の病院名称を岡山大学医学部歯学部附属病院から、現在の岡山大学病

院へと改めた。岡山大学病院規程において病院長は、「病院の管理及び運営に必要な人事及び予

算執行権限を有する」ことが明記されている。病院の研究教育施設の１つとして平成21年6月「

新医療研究開発センター」が設置され、病院長は同センター長を担っている。 

新医療研究開発センターは、センター長、副センター長のほか各部・室の部長並びに室長を配

置し、臨床研究・治験・橋渡し研究・医療機器創出を総括的に企画・推進している。また、再生

医療、遺伝子治療、細胞治療等の研究開発と実用化を支援している。センターの運営委員会では

、同センター長、副センター長のほか、センターとは独立した副病院長、診療科長、部長、事務

部課長も委員を務め、センター運営の公平化、最適化を図っている。倫理審査体制と新医療研究

開発センターは、互いに独立しつつも相補的に連携する体制となっており、病院長の指示のもと

、臨床研究の品質確保に努めている。 

 

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： 

医療情報の標準化について日本医療研究開発機構と共に「臨中ネット」事業に参画し整備を進

めている。 

医療情報を外部機関と共同利用する際、本学の個人情報の適切な管理に関する規程等に従った

適切な契約及び倫理審査を行うための院内手順を明確化している。 

新医療研究開発センターでは、治験受託部門である治験推進部においてクラウド型文書管理シ

ステム『DDworksNX/Trial Site』を、プロジェクト管理室において同『Agatha』を導入し、治験

依頼者の利便性向上を図っている。またデータサイエンス部では臨床研究の要求レベルに応じた

２種類のEDCシステム（Fountayn、REDCap）を提供している。さらに倫理審査電子申請のため『

生命倫理審査申請システム』を導入し、審査業務の効率化を図っている。 

治験費用の適正化を目指して日本製薬工業協会が推奨しているFair Market Valueに基づいた

治験費用算定の対応検討を進めており、1試験でパイロット運用を行っている。 

岡山大学病院が主体的に進める「岡山医療連携推進協議会」の治験ネットワークにおいて、分散

型治験（Decentralized clinical trial）の導入やそのための契約手続き等の円滑化を検討して

いる。 

 

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： 

本学は令和３年12月に文部科学省の橋渡し研究支援機関に認定されており、異分野融合型シ

ーズの研究開発に取り組んでいる。新医療研究開発センターが行うオープンイノベーションプロ

グラム「BIZENプログラム」において、医歯薬学の研究者と工学系・非医療系の研究者が共に学

び、共に研究開発を行うためのプラットフォームを整備している。また本学のヘルスシステム統
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合科学研究科が主催する「先進病院実習」を毎年病院内で開催し、同研究科修士に対して、岡山

大学病院の教職員が診療現場のニーズや研究について紹介する機会を設けている。これらの取組

みに対しては、いずれも新医療研究開発センターの橋渡し研究部、次世代医療機器開発部のほか

、本学研究推進機構医療系本部の産学連携コーディネータが携わり、本部と病院が一体となった

異分野融合開発マネジメント、人材育成の体制が構築されている。 

 

 

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： 

これまで岡山大学病院では、専用治験病床を活用したAd-SDG-REIC遺伝子医薬を用いた肝がん

及び再発脳腫瘍に対するFIH試験や、歯科用麻酔薬による健常者を対象としたFIHを実施した。こ

れらの試験実施経験を踏まえ、CRC及び治験依頼者の手順を明確化し、リスクベースドアプロー

チの導入等による関連部門間の協働体制、リスクコミュニケーションを強化している。また安全

管理体制に関しても病院の医療安全管理部と新医療研究開発センターが常に臨床研究の安全性情

報やインシデント報告を共有し、事例ごとに迅速な対応が行えるよう体制整備をしている。 

 

 

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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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 

前田 嘉信 新医療研究開発セ

ンター 

・センター長 

・岡山大学理事 

・岡山大学病院長 

0.1 

 
 

・新医療研究開発センターのセンター長として、
新医療研究開発センター運営に係る方針決定、
企画立案等の業務を行っている。 

・岡山大学理事及び岡山大学病院長を兼任して

いる。 

四方 賢一 新医療研究開発セ

ンター 

・副センター長 

・治験推進部長 

・人材育成部長 

・ﾃﾞｰﾀｻｲｴﾝｽ部長 

教授 

0.6 

 
 
 
 

・橋渡し研究、臨床研究及び治験推進に関わる人
材の教育に関連する業務を行っている。 

・メガホスピタル構築（関連 NW 構築）推進 WG
の座長として、中央西日本臨床研究コンソーシ
アムにおける臨床研究・治験ネットワークに関
する業務を行っている。 

・外来診療、橋渡し拠点以外の兼任業務は行って

いない。 

王 英正 新医療研究開発セ

ンター 

・副センター長 

・再生医療部長 

教授 

0.1 

 
 

・新医療研究開発センターの副センター長とし
て、臨床研究支援部門である新医療研究開発セ
ンター運営に係る方針決定、企画立案等に携わ
っている。 

・新規医療技術開発の実施を兼任している。 

渡部 昌実 新医療研究開発セ

ンター 

・橋渡し研究部長 

教授 

0.7 

 
 
 
 

・岡山大学病院で実施されている遺伝子改変アデ
ノウィルスを用いた複数の遺伝子治療研究に係
る臨床研究におけるプロトコール作成支援、各
種承認手続き等の業務を行っている。 

・研究実施者が再生医臨床研究申請書を作成する
にあたっての指導等を行っている。 

・外来診療、橋渡し拠点以外の兼任業務は行って

いない。 

堀田 勝幸 新医療研究開発セ

ンター 

・臨床研究部長 

教授 

0.8 

 
 
 
 
 
 

・院内を中心として、臨床研究に関わるデザイン
構築から、実施計画書作成を含め、論文報告の
一連のステップの支援を包括的に行っている。 

・メガホスピタル構築（関連 NW 構築）推進 WG
の委員として、中央西日本臨床研究コンソーシ
アムにおける臨床研究・治験ネットワークに関
する業務を行っている。 

・外来診療、橋渡し拠点以外の兼任業務は行って

いない。 

櫻井 淳 新医療研究開発セ

ンター 

・次世代医療機器

開発部長 

・企画運営部長 

教授 

0.6 ・医師主導治験の進捗管理並びに薬事戦略相談支
援業務を行っている。 

・次世代医療機器開発にかかる開発企業への助言
並びに医薬品医療機器総合機構対面助言業務を
行っている。 

・アカデミア開発シーズの開発支援業務を行って
いる。 

・大学病院での薬事に関わる人材育成のための企
画立案を行っている。 

・検証的治験につなげるための臨床試験の計画立
案を行っている。 

・橋渡し拠点以外の兼任業務は行っていない。 
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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 

宮本 聡 新医療研究開発セ

ンター 

・臨床研究部 

助教 

0.8 ・中央西日本臨床研究コンソーシアムにおける多
施設共同臨床研究を企画・推進する業務を行っ
ている。 

・外来診療以外の兼任業務は行っていない。 

三橋 利晴 新医療研究開発セ

ンター 

・ﾃﾞｰﾀｻｲｴﾝｽ部統計

解析室 

助教 

1 ・臨床研究に関する生物統計学及び疫学の視点か
らの助言等を行っている。 

・人を対象とした医学系研究に関する倫理指針に
おける倫理審査にて生物統計学的な助言等を行
っている。 

・兼任業務は行っていない。 

田澤 大 新医療研究開発セ

ンター 

・橋渡し研究部 

准教授 

0.7 ・臨床研究におけるプロトコール作成、各種手順
書作成、症例報告書作成、臨床献体の解析に関
する支援業務等を行っている。 

・細胞調整施設(CPC)における業務以外の兼任業

務は行っていない。 

内田 大輔 

 

 

新医療研究開発セ

ンター 

・次世代医療機器

開発部副部長 

講師 

0.8 ・各種臨床研究の臨床研究法に規定する特定臨床
研究への該当性等につき確認を行うとともに、
法対応についての助言・支援を包括的に行って
いる。 

・医師主導治験の進捗管理並びに薬事戦略相談支
援業務を行っている。 

・次世代医療機器開発にかかる開発企業への助言
並びに医薬品医療機器総合機構対面助言業務を
行っている。 

・アカデミア開発シーズの開発支援業務を行って
いる。 

・検証的治験につなげるための臨床試験の計画立
案を行っている。 

・消化器内視鏡診療以外の兼任業務は行っていな
い。 

頼 冠名 新医療研究開発セ

ンター 

・臨床研究監理部

長 

助教 

0.1 ・臨床研究に係る安全管理並びに教育を行ってい
る。 

・評価療養並びに患者申出療養に係る相談に関す
る業務を行っている。 

・外来診療以外の兼任業務は行っていない。 

 

 

(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 

大野 彩 新医療研究開発セ

ンター 

・ﾃﾞｰﾀｻｲｴﾝｽ部副部

長 

講師 

0.8 ・医師主導治験および臨床研究の計画立案、プロ
トコール作成について、データマネジメントの
観点から支援を行っている。 

・データマネジメント関連文書作成支援、

Electric Data Capture 構築支援、データ収集

及び管理業務、プロジェクト進捗管理業務を行

っている。 

・外来診療以外の兼任業務は行っていない。 
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(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 

黒田 智 薬剤部・薬剤主

任（新医療研究

開発センター・

治験推進部副部

長） 

1 ・治験推進部において IRB 事務局長および CRC
等の管理業務を行っている。 

・兼任業務は行っていない。 

槇枝 大貴 薬剤部・薬剤主

任（新医療研究

開発センター・

治験推進部） 

1 ・薬剤部の治験管理室室長として治験薬管理補助
業務（治験薬の温度管理、電子カルテの設定、
調剤、併用禁止薬の管理業務等）を行っている。 

・兼任業務は行っていない。 

奥田 浩人 薬剤部・薬剤師

（新医療研究開

発センター・治

験推進部） 

1 ・治験・臨床試験における同意取得説明補助、来
院スケジュール管理、症例報告書記載、カルテ
直接閲覧対応等の CRC 業務を行っている。 

・兼任業務は行っていない。 

＊＊＊＊ 薬剤部・薬剤師

（新医療研究開

発センター・治

験推進部） 

1 ・治験・臨床試験における同意取得説明補助、来
院スケジュール管理、症例報告書記載、カルテ
直接閲覧対応等の CRC 業務を行っている。 

・兼任業務は行っていない。 

川上 英治 薬剤部・薬剤師

（新医療研究開

発センター・治

験推進部） 

1 ・治験・臨床試験における同意取得説明補助、来
院スケジュール管理、症例報告書記載、カルテ
直接閲覧対応等の CRC 業務を行っている。 

・兼任業務は行っていない。 

日野 隼人 薬剤部・薬剤師

（新医療研究開

発センター・治

験推進部） 

1 ・治験・臨床試験における同意取得説明補助、来
院スケジュール管理、症例報告書記載、カルテ
直接閲覧対応等の CRC 業務を行っている。 

・兼任業務は行っていない。 

晴田 佑介 薬剤部・薬剤師

（新医療研究開

発センター・治

験推進部） 

1 ・薬剤部の治験管理室の担当薬剤師として治験薬
管理補助業務を行っている。 

・兼任業務は行っていない。 

倉本 宏美 新医療研究開発

センター・デー

タサイエンス部

・データマネジ

メント室シニア

リサーチマネー

ジャー 

1 ・医師主導多施設共同研究のデータマネジメント
業務（ローカルデータマネジメント、セントラ
ルデータマネジメント、データセンターにおけ
る症例登録後の適格性判定の通知等）を行って
いる。 

・医師主導治験におけるデータマネジメント業務

（データマネジメントに関する文書レビュー、

EDC システムの UAT 等）を行っている。 

・がんゲノム医療に関する臨床研究のデータマネ

ジメント業務を実施している。 

・兼任業務は行っていない。 
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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 

大島 礼子 新医療研究開発

センター・デー

タサイエンス部

・データマネジ

メント室 

研究開発データ

マネージャー 

1 ・医師主導多施設共同研究のデータマネジメント
業務（ローカルデータマネジメント、セントラ
ルデータマネジメント、データセンターにおけ
る症例登録後の適格性判定の通知、およびデー
タマネジメントに関する事項の文書レビュー
等）を行っている。 

・医師主導治験におけるデータマネジメント業務
（データマネジメントに関する文書レビュー、
EDC システムの UAT 等）を行っている。 

・兼任業務は行っていない。 

武田 達明 薬剤部・薬剤師

（新医療研究開

発センター・治

験推進部） 

1 ・薬剤部の治験管理室の担当薬剤師として治験薬
管理補助業務を行っている。 

・兼任業務は行っていない。 

三浦 太郎 薬剤部・薬剤師

（新医療研究開

発センター・治

験推進部） 

1 ・治験・臨床試験における同意取得説明補助、来
院スケジュール管理、症例報告書記載、カルテ
直接閲覧対応等の CRC 業務を行っている。 

・兼任業務は行っていない。 

早川 美紀 薬剤部・薬剤師

（新医療研究開

発センター・治

験推進部） 

0.7 ・薬剤部の治験管理室の担当薬剤師として治験薬
管理補助業務を行っている。 

・兼任業務は行っていない。 

 

(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 

人部 友 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・治

験推進部） 

1 ・治験・臨床試験における同意取得説明補助、来
院スケジュール管理、症例報告書記載、カルテ
直接閲覧対応等の CRC 業務を行っている。 

・兼任業務は行っていない。 

今中 泰子 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・治

験推進部） 

1 ・治験・臨床試験における同意取得説明補助、来
院スケジュール管理、症例報告書記載、カルテ
直接閲覧対応等の CRC 業務を行っている。 

・兼任業務は行っていない。 

難波 志穂子 新医療研究開発

センター・治験

推進部・助教 

1 ・臨床研究の申請書類の確認、治験・臨床試験に
おける同意取得説明補助、来院スケジュール管
理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等の
CRC 業務を行っている。 

・兼任業務は行っていない。 

山本 満寿美 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・ﾃﾞ

ｰﾀｻｲｴﾝｽ部） 

1 ・医師主導多施設共同研究のデータマネジメント
業務（ローカルデータマネジメント、セントラ
ルデータマネジメント、データセンターにおけ
る症例登録後の適格性判定の通知等）を行って
いる。 

・医師主導治験におけるデータマネジメント業務

（データマネジメントに関する文書レビュー、

EDC システムの UAT 等）を行っている。 

・兼任業務は行っていない。 
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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 

福光 江美子 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・治

験推進部） 

1 ・治験・臨床試験における同意取得説明補助、来
院スケジュール管理、症例報告書記載、カルテ
直接閲覧対応等の CRC 業務を行っている。 

・兼任業務は行っていない。 

前林 尚子 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・治

験推進部） 

0.9 ・治験・臨床試験における同意取得説明補助、来
院スケジュール管理、症例報告書記載、カルテ
直接閲覧対応等の CRC 業務を行っている。 

・勤務時間によりエフォート換算しており、兼任

業務は行っていない。 

渡邉 真苗 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・治

験推進部） 

1 ・治験・臨床試験における同意取得説明補助、来
院スケジュール管理、症例報告書記載、カルテ
直接閲覧対応等の CRC 業務を行っている。 

・兼任業務は行っていない。 

妹尾 鮎美 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・治

験推進部） 

0.7 ・治験・臨床試験における同意取得説明補助、来
院スケジュール管理、症例報告書記載、カルテ
直接閲覧対応等の CRC 業務を行っている。 

・勤務時間によりエフォート換算しており、兼任
業務は行っていない。 

竹中 稚子 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・治

験推進部） 

1 ・治験・臨床試験における同意取得説明補助、来
院スケジュール管理、症例報告書記載、カルテ
直接閲覧対応等の CRC 業務を行っている。 

・兼任業務は行っていない。 

羽里 美保 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・治

験推進部） 

0.9 ・治験・臨床試験における同意取得説明補助、来
院スケジュール管理、症例報告書記載、カルテ
直接閲覧対応等の CRC 業務を行っている。 

・勤務時間によりエフォート換算しており、兼任

業務は行っていない。 

脇坂 真弓 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・治

験推進部） 

1 ・治験・臨床試験における同意取得説明補助、来
院スケジュール管理、症例報告書記載、カルテ
直接閲覧対応等の CRC 業務を行っている。 

・兼任業務は行っていない。 

髙田 愛 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・治

験推進部） 

1 ・治験・臨床試験における同意取得説明補助、来
院スケジュール管理、症例報告書記載、カルテ
直接閲覧対応等の CRC 業務を行っている。 

・兼任業務は行っていない。 

濱野 可央里 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・治

験推進部） 

1 ・治験・臨床試験における同意取得説明補助、来
院スケジュール管理、症例報告書記載、カルテ
直接閲覧対応等の CRC 業務を行っている。 

・兼任業務は行っていない。 

牧本 龍太朗 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・治

験推進部） 

1 ・治験・臨床試験における同意取得説明補助、来
院スケジュール管理、症例報告書記載、カルテ
直接閲覧対応等の CRC 業務を行っている。 

・兼任業務は行っていない。 

三原 直子 看護部・看護師

（新医療研究開

発センター・治

験推進部） 

0.9 ・治験・臨床試験における同意取得説明補助、来
院スケジュール管理、症例報告書記載、カルテ
直接閲覧対応等の CRC 業務を行っている。 

・兼任業務は行っていない。 
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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 奥田 浩人 

所 属 薬剤部（新医療研究開発セ
ンター・治験推進部） 

役職名 薬剤師 

業務内容 「CRC」（臨床研究ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケジュー

ル管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等の CRC 業務

を行っている。その他の兼任業務は行っていない。 

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 26 年 7 月 ～ 現在 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

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】 
治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケ 
ジュール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等 
 

【実績】プロトコール数：約 72 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】 
・日本病院薬剤師会 CRC 養成研修（平成 26 年） 
・平成 29 年度上級者 CRC 養成研修(国立がん研究センター

東病院主催) 
 

【資格】 
・日本臨床薬理学会認定 CRC（令和 2 年 1 月 1 日～） 

・薬剤師 

 
 

氏 名 ＊＊＊＊ 

所 属 薬剤部（新医療研究開発セ
ンター・治験推進部） 

役職名 薬剤師 

業務内容 「CRC」（臨床研究ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケジュー

ル管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等の CRC 業務

を行っている。その他の兼任業務は行っていない。 

下記の治験/IRB 事務局業務を行っている 

・治験・臨床試験における治験審査資料の作成、受付、内容

確認、申請、結果通知書発行、 

・治験審査委員会 開催準備等 

・治験・臨床試験における保管資料の管理 

その他の兼任業務は行っていない。 

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 4 月 ～ 平成 29 年 3 月 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

平成 31 年 4 月 ～ 現在 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

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】 
治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケ 
ジュール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等 
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・IRB 事務局（治験関連資料の作成、受付、内容確認、 
結果通知書発行、保管） 

 

【実績】 

・コーディネーター業務：プロトコール数：約 107 件 

IRB 事務局業務： 
・企業治験 新規 50 件／年度、継続 140 件／年度 

・IRB 審査件数 月 400 件程度 

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】 
・日本病院薬剤師会 CRC 養成研修（平成 27 年） 
・平成 28 年度岡山大学病院の定める CRC に係る教育課程 

修了 
・平成 28 年度上級者 CRC 養成研修(日本医療研究開発機構

主催) 
・平成 29 年 4 月～平成 31 年 3 月 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構信頼性保証部に
専門調査員として在籍し、主に医薬品 GCP 実地調査を行
った。 

 
【資格】 

・日本臨床薬理学会認定 CRC（平成 26 年 1 月 1 日～） 

・薬剤師 

 

 

氏 名 川上 英治 

所 属 薬剤部（新医療研究開発セ
ンター・治験推進部） 

役職名 薬剤師 

業務内容 「CRC」（臨床研究ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケジュ

ール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等の CRC

業務を行っている。その他の兼任業務は行っていない。 

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 4 月 ～ 現在 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

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】 
治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケ 
ジュール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等 
 

【実績】プロトコール数：44 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】 
・日本病院薬剤師会 第 17 回 CRC 養成研修（平成 27 年） 
・日本病院薬剤師会 第 18 回 CRC 養成フォローアップ研

修（平成 28 年） 
・小児治験ネットワーク第 2 回 CRC 教育研修会 

（平成 29 年 7 月 29 日） 
 

【資格】 

・薬剤師 

・日本臨床薬理学会認定 CRC（令和 5 年 1 月 1 日～） 
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氏 名 日野 隼人 

所 属 薬剤部（新医療研究開発セ
ンター・治験推進部） 

役職名 薬剤師 

業務内容 「CRC」（臨床研究ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケジュ

ール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等の CRC

業務を行っている。その他の兼任業務は行っていない。 

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 1 年 6 月 ～ 現在 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

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】 
治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケ 
ジュール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等 
 

【実績】プロトコール数：25 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】 
・治験ネットおおさか CRC 養成研修（令和 1 年） 
・第 24 回 CRC 養成研修（令和 3 年 9 月） 
・第 24 回 CRC 養成フォローアップ研修会（令和 4 年 3 月） 
 

【資格】 

・薬剤師 

・日本臨床薬理学会認定 CRC（令和 5 年 1 月 1 日～） 

 
 

氏 名 人部 友 

所 属 看護部（新医療研究開発セ

ンター・治験推進部） 

役職名 看護師 

業務内容 「CRC」（臨床研究ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

治験・臨床試験における同意取得説明補助、来院スケジュ

ール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等の CRC

業務を行っている。その他の兼任業務は行っていない。 

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 ～ 現在 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

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】 
治験・臨床試験における同意取得説明補助、来院スケ 
ジュール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等 

 
【実績】 

プロトコール数：約 125 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

研修や資格等の有

無 

【研修】 
・文部科学省 CRC 養成研修（平成 23 年） 
・平成 26 年度岡山大学病院の定める CRC に係る教育課程 

修了 
・平成 28 年度上級者 CRC 養成研修(日本医療研究開発機

構主催) 
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【資格】 

・日本臨床薬理学会認定 CRC（平成 26 年 1 月 1 日～） 

・看護師 

 

 

氏 名 今中 泰子 

所 属 看護部（新医療研究開発セ

ンター・治験推進部） 

役職名 看護師 

業務内容 「CRC」（臨床研究ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

治験・臨床試験における同意取得説明補助、来院スケジュ

ール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等の CRC

業務を行っている。その他の兼任業務は行っていない。 

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 18 年 4 月 ～ 平成 23 年 6 月 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

平成 24 年 4 月 ～ 現在 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

平成 18 年 4 月～平成 23 年 6 月 
【勤務内容】 

治験・臨床試験における同意取得説明補助、来院スケ 
ジュール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等 

 
【実績】プロトコール数：約 30 件 
 
平成 24 年 4 月～現在 
【勤務内容】 

治験・臨床試験における同意取得説明補助、来院スケ 
ジュール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等 
 

【実績】 

プロトコール数：約 143 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】 
・日本病院薬剤師会 CRC 養成研修（平成 18 年） 
・厚生労働省平成 25 年度上級者 CRC 養成研修 
・平成 26 年度岡山大学病院の定める CRC に係る教育課程 

修了 
 
【資格】 

・看護師 

 

 

氏 名 難波 志穂子 

所 属 新医療研究開発センター・

治験推進部 

役職名 助教 

業務内容 「CRC」（臨床研究ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

治験・臨床試験における同意取得説明補助、来院スケジュ

ール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等の CRC

業務を行っている。また、倫理審査委員会に提出される研
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究内容のチェック業務を行っている。その他の兼任業務は

行っていない。 

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 21 年 10 月 ～ 現在 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

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】 
治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケ 
ジュール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等 
 

【実績】 
プロトコール数：約 131 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 年度上級者 CRC 養成研修（厚生労働省主催） 
・平成 22 年度 CRC 養成研修（日本看護協会） 
・CRC 海外研修（平成 27 年）（日本臨床薬理学会） 
・治験・倫理審査委員会委員研修（令和 2 年 8 月） 

 
【資格】 

・看護師 

・日本臨床薬理学会認定 CRC（平成 26 年 1 月 1 日～） 

 

 

氏 名 前林 尚子 

所 属 看護部（新医療研究開発セ

ンター・治験推進部） 

役職名 看護師 

業務内容 「CRC」（臨床研究ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケジュ

ール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等の CRC

業務を行っている。その他の兼任業務は行っていない。 

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 28 年 5 月 ～ 現在 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

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】 
治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケ 
ジュール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等 
 

【実績】 
プロトコール数：約 51 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

研修や資格等の有

無 

【研修】 
・日本病院薬剤師会 第 19 回 CRC 養成研修（平成 28 年） 
・日本病院薬剤師会 第 19 回 CRC 養成フォローアップ研

修（平成 29 年） 
・令和 4 年度上級者 CRC 養成研修（令和 4 年 12 月） 

 
【資格】 

・看護師 
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氏 名 渡邊 真苗 

所 属 看護部（新医療研究開発セ

ンター・治験推進部） 

役職名 看護師 

業務内容 「CRC」（臨床研究ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケジュ

ール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等の CRC

業務を行っている。その他の兼任業務は行っていない。 

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 28 年 4 月 ～ 現在 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

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】 
治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケ 
ジュール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等 
 

【実績】 
プロトコール数：約 45 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

研修や資格等の有

無 

【研修】 
・文部科学省 CRC 養成研修（平成 28 年） 

 
【資格】 

・看護師 

 

 

氏 名 妹尾 鮎美 

所 属 看護部（新医療研究開発セ

ンター・治験推進部） 

役職名 看護師 

業務内容 「CRC」（臨床研究ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケジュ

ール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等の CRC

業務を行っている。その他の兼任業務は行っていない。 

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 9 月 ～ 令和 2 年 4 月 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

令和 3 年 3 月 ～ 現在 同上 

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】 
治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケ 
ジュール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等 
 

【実績】 
プロトコール数：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

研修や資格等の有

無 

【研修】 
 ・第 24 回 CRC 養成研修（令和 3 年 9 月） 
・第 24 回 CRC 養成フォローアップ研修会（令和 4 年 3 月） 
・令和 4 年度上級者 CRC 養成研修（令和 4 年 11 月） 

 
【資格】 

・看護師 

 



（別添 1） 

【別添１】12 
 

氏 名 竹中 稚子 

所 属 看護部（新医療研究開発セ

ンター・治験推進部） 

役職名 看護師 

業務内容 「CRC」（臨床研究ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケジュ

ール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等の CRC

業務を行っている。その他の兼任業務は行っていない。 

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 3 月 ～ 平成 30 年 9

月 

岡山大学病院新医療

研究開発センター 

令和 1 年 5 月 ～ 現在 同上 

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】 
治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケ 
ジュール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等 
 

【実績】 
プロトコール数：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

研修や資格等の有

無 

【研修】 
 ・第 24 回 CRC 養成研修会（令和 3 年） 
・第 24 回 CRC 養成フォローアップ研修会（令和 4 年 3 月） 

 
【資格】 

・看護師 

・日本臨床薬理学会認定 CRC（令和 5 年 1 月 1 日～） 

 

 

氏 名 羽里 美保 

所 属 看護部（新医療研究開発セ

ンター・治験推進部） 

役職名 看護師 

業務内容 「CRC」（臨床研究ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

・治験・臨床試験における同意取得説明補助、来院スケジ
ュール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等の CRC
業務を行っている。 

・勤務時間によりエフォート換算しており、兼任業務は行

っていない 

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5月 ～ 現在 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

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】 
治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケ 
ジュール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等 
 

【実績】 
プロトコール数：約 27 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

研修や資格等の有

【研修】 
 ・治験ネットおおさか CRC 養成研修（平成 30 年） 
 ・第 24 回 CRC 養成研修会（令和 3 年） 
・第 24 回 CRC 養成フォローアップ研修会（令和 4 年 3 月） 
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無 ・令和 4 年度上級者 CRC 養成研修（令和 4 年 11 月） 
 

【資格】 

・看護師 

 

 

氏 名 脇坂 真弓 

所 属 看護部（新医療研究開発セ

ンター・治験推進部） 

役職名 看護師 

業務内容 「CRC」（臨床研究ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケジュ

ール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等の CRC

業務を行っている。その他の兼任業務は行っていない。 

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 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

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】 
治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケ 
ジュール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等 
 

【実績】 
プロトコール数：約 21 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

研修や資格等の有

無 

【研修】 
 ・2019 年度国公私立大学病院医療技術関係職員研修 

（臨床研究コーディネーター養成）研修（令和 1 年） 
 
【資格】 

・看護師 

・日本臨床薬理学会認定 CRC（令和 5 年 1 月 1 日～） 

 

 

氏 名 福光 江美子 

所 属 看護部（新医療研究開発セ

ンター・治験推進部） 

役職名 看護師 

業務内容 「CRC」（臨床研究ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケジュ

ール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等の CRC

業務を行っている。その他の兼任業務は行っていない。 

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 27年 12月 ～ 現在 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

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】 
治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケ 
ジュール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等 
 

【実績】 
プロトコール数：約 56 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】 
 ・国立病院機構初級者臨床研究コーディネーター養成研

修（平成 28 年度）  
・令和 4 年度 上級者 CRC 養成研修（令和 5 年 1 月） 

 
【資格】 

・看護師 

 

 

氏 名 濱野 可央里 

所 属 看護部（新医療研究開発セン
ター・治験推進部） 

役職名 看護師 

業務内容 「CRC」（臨床研究ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケジュ

ール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等の CRC

業務を行っている。その他の兼任業務は行っていない。 

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 

※３年以上 

期間 場所 

平成 27 年 4 月 ～ 令和 2 年 8 月 岡山大学病院新医

療研究開発センタ

ー 

令和 4 年 4 月 ～ 現在 同上 

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】 
治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケジ
ュール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等 
 

【実績】 
プロトコール数：約 70 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

研修や資格等の有

無 

【研修】 
・文部科学省 CRC 養成研修（平成 27 年） 
・令和 2 年上級者臨床研究コーディネーター養成研修 

（令和 2 年 1 月） 
・がん臨床研究専門職のための Basic セミナー／第 9 回
「がん臨床研究専門職認定試験準備セミナー」 

（令和 4 年 5 月） 
 
【資格】 

・日本臨床薬理学会認定 CRC（平成 30 年 1 月 1 日～） 
・ＡＣＲＰ ＣＣＲＣ 
・ＪＳＣＴＲ認定がん臨床研究専門職認定 
・看護師 

 

 

氏 名 髙田 愛 

所 属 看護部（新医療研究開発

センター・治験推進部） 

役職名 看護師 

業務内容 「CRC」（臨床研究ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケジュ

ール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等の CRC

業務を行っている。その他の兼任業務は行っていない。 
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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 1 年 7 月 ～ 現在 岡山大学病院新医

療研究開発センタ

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】 
治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケジ
ュール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等 
 

【実績】 
プロトコール数：約 27 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

研修や資格等の有

無 

【研修】 
・日本病院薬剤師会第 22 回ＣＲＣ養成研修会（令和 1 年） 

・第 25 回 CRC 養成フォローアップ研修会（令和 5 年 2 月） 

 
【資格】 

・看護師 

 

 

 

氏 名 三原 直子 

所 属 看護部（新医療研究開発

センター・治験推進部） 

役職名 看護師 

業務内容 「CRC」（臨床研究ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケジュ

ール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等の CRC

業務を行っている。その他の兼任業務は行っていない。 

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 9 月 ～ 令和 4 年 3 月 岡山大学病院新医

療研究開発センタ

ー 

令和 5 年 1 月 ～ 現在 同上 

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】 
治験・臨床試験における同意取得補助説明、来院スケジ
ュール管理、症例報告書記載、カルテ直接閲覧対応等 
 

【実績】 
プロトコール数：約 26 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

研修や資格等の有

無 

【研修】 
 ・第 24 回 CRC 養成研修会(Web)（令和 3 年 9 月） 

・第 24 回 CRC 養成フォローアップ研修会（令和 4 年 3 月） 

 
【資格】 

・看護師 

 

 

氏 名 雪吉 歌小里 

所 属 新医療研究開発センター・

治験推進部 

役職名 事務職員 

業務内容 「研究調整員」（治験・臨床研究調整業務担当者） 

区 分 1 
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専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

以下の治験/IRB 事務局業務を行っている。 

・治験・臨床試験における治験審査資料の作成、受付、内

容確認、契約、件数管理 

・治験・臨床試験における保管資料の管理 

・臨床試験監理室業務（特定臨床研究等の院内点検等） 

その他の兼任業務は行っていない。 

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 10 月 ～ 現在 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

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】 

 ・治験事務局（治験契約の管理、資料の保管等） 

 
【実績】 

・企業治験 新規 50 件／年度、継続 140 件／年度 

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】 

・日本臨床試験学会教育セミナー 

 第2回「倫理審査委員会を考える」（平成28年） 

 ・平成29年度臨床研究・治験従事者に対する研修 

   倫理審査委員会・治験審査委員会委員養成研修 

 ・平成 30 年度データマネージャー養成研修 

・令和 2 年度倫理審査委員会・治験審査委員会委員養成

研修 
 ・2020 年度監査担当者養成研修-初級編-（東京大学病院） 

 

【資格】 

 ・JSCTR 認定 GCP パスポート 

・SMD（Specialist in Medicine Development）認定 

 

 

氏 名 大江 祐子 

所 属 新医療研究開発センター・

治験推進部 

役職名 事務職員 

業務内容 「研究調整員」（治験・臨床研究調整業務担当者） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

以下の治験/IRB 事務局業務を行っている。 

・治験・臨床試験における治験審査資料の作成、受付、内

容確認、申請、結果通知書発行、契約、件数管理 

・治験審査委員会 開催準備等 

・治験・臨床試験における保管資料の管理 

その他の兼任業務は行っていない。 

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 20 年 5 月 ～ 現在 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

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】 

 ・治験に関する規定改訂に伴う手順書の見直し 

・治験関連資料の作成、受付、内容確認、結果通知書発

行、契約、件数管理 

・治験関連費用の請求 

 
【実績】 
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・企業治験 新規 50 件／年度、継続 140 件／年度 

・IRB 審査件数 月 400 件程度 

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】 

・2016 年 6 月 11 日 第 35 回 GCPBasicTraining セミナー 

・2016 年 11 月 26 日 医師主導治験に関する GCP 基礎 

セミナー 

・第 25 回臨床研究・治験事務局アドバンスセミナー 

（令和 4 年 10 月） 

・大阪大学病院 初級モニター研修(WEB)(令和 4 年 9 月) 

 

【資格】 

・JSCTR 認定 GCP パスポート 

 

 

氏 名 佐藤 あさ美 

所 属 新医療研究開発センター・

治験推進部 

役職名 事務職員 

業務内容 「研究調整員」（治験・臨床研究調整業務担当者） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

以下の治験/IRB 事務局業務を行っている。 

・治験・臨床試験における治験審査資料の作成、受付、内

容確認、申請、結果通知書発行、契約、件数管理 

・治験審査委員会 開催準備等 

・治験・臨床試験における保管資料の管理 

その他の兼任業務は行っていない。 

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 10 月 ～ 現在 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

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】 

 ・治験関連資料の作成、受付、内容確認 

・治験関連資料の保管管理 

・治験関連資料管理システムの保守管理 

 
【実績】 

・企業治験 新規 50 件／年度、継続 140 件／年度 
・IRB 審査件数 月 400 件程度 

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】 

・医薬品・医療機器等 GCP/GPSP 研修会（平成 27 年） 

・第 35 回 GCP Basic Training セミナー（平成 28 年） 

・第3回「倫理審査委員会を考える！」 

（日本臨床試験学会教育セミナー）（平成29年） 

 

【資格】 

・JSCTR 認定 GCP パスポート 

 

 

氏 名 門田 真紀子 

所 属 新医療研究開発センター・

治験推進部 

役職名 事務職員 

業務内容 「研究調整員」（治験・臨床研究調整業務担当者） 
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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 

以下の治験/IRB 事務局業務を行っている。 

・治験・臨床試験における治験審査資料の作成、受付、内

容確認、申請、結果通知書発行、契約、件数管理 

・治験審査委員会 開催準備等 

・治験・臨床試験における保管資料の管理 

その他の兼任業務は行っていない。 

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 3 月 ～ 現在 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

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】 

 ・治験に関する規定改訂に伴う手順書の見直し 

・治験関連資料の作成、受付、内容確認、件数管理、 

保管 

 
【実績】 

・企業治験 新規 50 件／年度、継続 140 件／年度 

・IRB 審査件数 月 400 件程度 

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 回臨床研究・治験事務局ベーシックセミナー2021 

  （令和 3 年 11 月） 

・第 25 回臨床研究・治験事務アドバンスセミナー2022 

 （令和 4 年 10 月） 

 

【資格】 

 ・なし 

 

 

氏 名 國富 奈奈 

所 属 新医療研究開発センター・

治験推進部 

役職名 事務職員 

業務内容 「研究調整員」（治験・臨床研究調整業務担当者） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

以下の治験/IRB 事務局業務を行っている。 

・治験・臨床試験における治験審査資料の作成、受付、内

容確認、申請、結果通知書発行、契約、件数管理 

・治験審査委員会 開催準備等 

・治験・臨床試験における保管資料の管理 

その他の兼任業務は行っていない。 

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 27 年 2 月 ～ 現在 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

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】 
 ・治験関連資料の受付、内容確認 

・ARO 研究支援費用の請求 
・治験に関わる広報(レター発行、市民公開講座開催) 

 
【実績】 

・企業治験 新規 50 件／年度、継続 140 件／年度 

・IRB 審査件数 月 400 件程度 
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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】 

 ・第 2 回臨床研究・治験ベーシックセミナー2022 

(令和 4 年 6 月) 

 

【資格】 

 ・なし 

 

 

氏 名 大野 由貴 

所 属 新医療研究開発センター・

治験推進部 

役職名 事務職員 

業務内容 「研究調整員」（治験・臨床研究調整業務担当者） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

治験・臨床試験において、カルテに書かれたデータの報告

書への転記、問合せ対応等のデータマネージャー業務を行

っている。 

その他の兼任業務は行っていない。 

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 4 月 ～ 現在 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

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】 

 カルテに書かれたデータの報告書への転記、問合せ対応

等 

 

【実績】 

担当治験数 57 件、臨床試験 2 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

研修や資格等の有

無 

【研修】 

 ・日本病院薬剤師会第 20 回 CRC 養成研修会（平成 29 年） 

 ・日本病院薬剤師会第 20 回 CRC 養成フォローアップ研修

会（平成 30 年） 

 ・データマネージャー養成研修（平成 30 年） 

 

【資格】 

 ・なし 

氏 名 鷲田 綾子 

所 属 新医療研究開発センター・

治験推進部 

役職名 事務職員 

業務内容 「研究調整員」（治験・臨床研究調整業務担当者） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

治験・臨床試験において、カルテに書かれたデータの報告

書への転記、問合せ対応等のデータマネージャー業務を行

っている。 

その他の兼任業務は行っていない。 

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 29 年 4 月 ～ 現在 岡山大学病院新医

療研究開発センタ

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 

【勤務内容】 

 カルテに書かれたデータの報告書への転記、問合せ対応

等 

 

【実績】 

担当治験数 43 件、臨床試験 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

研修や資格等の有

無 

【研修】 

・日本病院薬剤師会第 20 回 CRC 養成研修会（平成 29 年） 

 ・日本病院薬剤師会第 20 回 CRC 養成フォローアップ研修

会（平成 30 年） 

 ・データマネージャー養成研修（平成 30 年） 

 

【資格】 

 ・なし 

氏 名 國米 美加 

所 属 研究推進課 役職名 専門員 

業務内容 「研究調整員」（治験・臨床研究調整業務担当者） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

臨床研究の各種申請書類の作成に係る事務的支援業務、委

員会事務局の運営業務、利益相反の事実確認業務、臨床研

究者講習会の開催運営業務に従事。 

その他の兼任業務は行っていない。 

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 27 年 4 月 ～ 現在 研究推進課 

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】 

臨床研究の各種申請書類の作成に係る事務的支援業務、

委員会事務局の運営業務、利益相反の事実確認業務、臨

床研究者講習会の開催運営業務を行っている。 

 

【実績】 

2022 年度臨床研究審査専門委員会申請書類 約 450 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

研修や資格等の有

無 

【研修】 

 医学系大学倫理委員会連絡会議（LAMSEC）(2021年度)、

CReP 模擬審査セミナー(2020年度)、AMED・倫理審査委員会

・治験審査委員会委員養成研修(2020年度)、研究倫理を語

る会(2020・2021年度)・CReP 指定教材の学習(2022年度) 

 

【資格】 

第 1 回倫理審査専門職 CReP 認定(東京医科歯科大学生命

倫理研究センター)  
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氏 名 ＊＊＊＊ 

所 属 研究推進課 役職名 事務職員 

業務内容 「研究調整員」（治験・臨床研究調整業務担当者） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

臨床研究の各種申請書類の作成に係る事務的支援業務、委

員会事務局の運営業務、利益相反の事実確認業務、臨床研

究者講習会の開催運営業務に従事。 

その他の兼任業務は行っていない。 

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 28 年 8 月 ～ 令和 3 年 7 月 研究推進課 

令和 3 年 7 月 ～ 令和 4 年 7 月 ＊＊＊＊＊＊ 

令和 4 年 9 月 ～ 現在 研究推進課 

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 8 月～令和 3 年 7 月 

【勤務内容】 

臨床研究の各種申請書類の作成に係る事務的支援業務、

委員会事務局の運営業務、利益相反の事実確認業務、臨

床研究者講習会の開催運営業務を行っている。 

 

【実績】 

2020 年度臨床研究審査専門委員会申請書類 129 件 

 

令和 3 年 7 月～令和 4 年 7 月 

【勤務内容】 
臨床研究の倫理審査における書類確認等の事務、委員会
開催時の設営、運営に関する業務を行っている。 

 

【実績】 

2021 年度倫理審査書類確認：約 120 件 

 

令和 4 年 9 月～現在 

【勤務内容】 

臨床研究の各種申請書類の作成に係る事務的支援業務、

委員会事務局の運営業務、利益相反の事実確認業務、臨

床研究者講習会の開催運営業務を行っている。 

 

【実績】 

2022 年度臨床研究審査専門委員会申請書類 約 450 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

研修や資格等の有

無 

【研修】 

 医学系大学倫理委員会連絡会議（LAMSEC）(2020年度)、

CReP 模擬審査セミナー(2019年度)、AMED・倫理審査委員会

・治験審査委員会委員養成研修(2019・2020年度)、CReP 指

定教材の学習(2021・2022年度) 

 

【資格】 

第 1 回倫理審査専門職 CReP 認定(東京医科歯科大学生命

倫理研究センター)  
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氏 名 平岡 美由紀 

所 属 研究推進課 役職名 事務職員 

業務内容 「研究調整員」（治験・臨床研究調整業務担当者） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

臨床研究および医師主導治験の事務手続等、主に契約に関

する業務。その他兼任業務は行っていない。 

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 27 年 7 月 ～ 現在 研究推進課 

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】 

臨床研究、医師主導治験に係る契約手続き等の事務業務

を行っている。 

【実績】 

2022 年度 他施設主幹（企業主導）臨床研究契約 26 件、

医師主導臨床研究 3 件、医師主導治験 2 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】 

日本臨床試験学会 教育セミナー「第 8 回 倫理審査委

員会を考える！どうなる？IC 取得と試料・情報の取扱い～

個情報改正に伴う倫理改正の影響～」（2022 年度） 

 

【資格】 

GCP パスポート 

（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。 
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 (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 大野 彩 

所 属 新医療研究開発センター・

データサイエンス部 

役職名 副部長・講師 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

新医療研究開発センターにて、医師主導治験および臨床研究

の計画立案、プロトコール作成について、「データマネジメ

ント」の観点から支援を行っている。また、データマネジメ

ント関連文書作成支援、Electric Data Capture 構築支援、

データ収集・管理業務、プロジェクト進捗管理業務を行って

いる。外来診療以外の兼任業務は行っていない 

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 20 年 1 月 ～ 平成 21 年 3 月 岡山大学大学院医歯

薬学総合研究科イン

プラント再生補綴学

講座 

平成 22 年 4 月 ～ 平成 23 年 3 月 岡山大学大学院医歯

薬学総合研究科イン

プラント再生補綴学

講座 

平成 26 年 1 月 ～ 現在 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

平成20年1月～平成21年3月 
【勤務内容】 
・多施設共同研究（9施設）のデータ管理（入力進捗確認、 

論理的整合性確認、統計解析用データセット作成等）業 
務 

 
【実績】 

・プロトコール数：2件 
・学術論文：1編（統計解析用データセット作成） 
・学会発表：2件（統計解析用データセット作成） 
 

平成22年4月～平成23年3月 
【勤務内容】 
・多施設共同研究（11施設）のデータ管理（入力進捗確認、 

論理的整合性確認、統計解析用データセット作成等）業 
務 

 
【実績】 

・プロトコール数：4件 
・学術論文：2編（統計解析用データセット作成） 
・学会発表：5件（統計解析用データセット作成） 
 

平成26年1月～現在 
【勤務内容】 
・臨床研究、医師主導治験の研究計画立案支援、プロトコ 

ール、同意説明文書、業務手順書等の作成支援 
・データ管理電子システムの構築、User acceptance test 

の実施、臨床研究のデータ管理（入力進捗確認、論理的
整合性確認、統計解析用データセット作成等）業務、医
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師主導治験のデータ管理（手順書作成、CRF回収、デー
タ入力システムの構築） 

 
【実績】 

・岡山大学病院医師主導治験プロトコール作成支援：6件 
・岡山大学病院臨床研究プロトコール作成支援：46件 
・岡山大学病院臨床研究データ管理電子システム構築支援

：6件 
・岡山大学病院臨床研究データ管理支援：14件 
・岡山大学病院臨床研究モニタリング支援：7件 

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】 
・厚生労働省平成 26 年度データマネージャー養成研修 
・平成 26 年度岡山大学病院の定める GCP 教育研修の CRA

に係る教育課程修了 
・レギュラトリーサイエンスエキスパート研修会認定コー

ス「開発エキスパート研修講座」修了 
・レギュラトリーサイエンスエキスパート研修会専門コー

ス「医療経済評価（HTA）の制度化へ向けた現状と課題」
修了 

・DIA Master Protocol Workshop 2021 
・リアルワールドデータ（RWD）の利活用と課題（2021 年/

一般財団法人医薬品医療機器ﾚｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲｴﾝｽ財団） 
・医療 AI 人材養成コース【インテンシブ】 
・ARO 協議会学術集会（2020 年/第 7 回, 2021 年/第 8 回, 

2022 年/第 9 回） 
・臨床研究法や倫理指針を巡る現状と今後の課題（2022

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） 

・2022 年度 NDB・DPC データベース研究人材育成 Webinar 
・令和 4 年度臨中ネットセミナー実践編（研究計画から見

た臨中ネット、倫理・法制度から見た臨中ネット、解析
・成果報告 前編、解析・成果報告 後編） 

・第 3 回 Clinical AI アニュアルシンポジウム 産学連携
と人材育成の継続に向けて 

 
【資格】 

・歯科医師、博士（歯学） 

 

 

氏 名 倉本 宏美 

所 属 新医療研究開発センター・

データサイエンス部・デー

タマネジメント室 

役職名 室長・シニアリサー

チマネージャー 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

医師主導多施設共同研究のデータマネジメント業務（ロー

カルデータマネジメント、セントラルデータマネジメント、

データセンターにおける症例登録後の適格性判定の通知、

およびデータマネジメントに関する事項の文書レビュー

等）を行っている。また、医師主導治験におけるデータマ

ネジメント業務（データマネジメントに関する文書レビュ

ー、EDC システムの UAT 等）、がんゲノム医療に関する臨床

研究のデータマネジメント業務を実施している。その他の

兼任業務は行っていない。 
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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 13 年 4 月 ～ 平成 29 年 10 月 株式会社ベルメディ

カルソリューション

ズ（平成 29 年 1 月～

エイツーヘルスケア

株式会社） 

平成 29 年 11 月 ～ 現在 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

平成13年4月～平成29年10月 
【勤務内容・実績】 

1.製造販売後調査：35 試験 
・実施計画書（案）の作成（1 試験） 
・症例報告書（案）の作成・レビュー（1 試験） 
・データマネジメント計画書・各種手順書の作成 

 ・データベース設計、UAT 
 ・データ入力、クエリ・DCF 発行 
 ・コーディング、各種一覧表の作成 
2.臨床研究：1 試験 
 ・データマネジメント計画書・各種手順書の作成 
 ・データベース設計、UAT 
 ・データ入力、クエリ・DCF 発行  
 ・コーディング 
 ・登録割付の確認支援、クエリ発行 
3.その他（安全管理業務） 

  ・副作用データベースへのデータ入力 
（24,000例/のべ入力件数） 

 
平成29年11月～現在 
【勤務内容】 

・EDCシステムの導入・維持 
・クリニカルデータマネジメントシステム、EDC構築/支 
 援 
・User Acceptance Testの実施/支援 
・プロトコールレビュー ・登録票/症例報告書（案）作 
 成 
・業務手順書・計画書、各種仕様書の作成/支援  
・症例登録業務（受入チェック、データ入力、問い合わ 

せ） 
・データマネジメント業務（受入チェック、データ入力、 

各種問い合わせ対応、クエリDCF発行、データレビュー） 
 ・コーディング等、各種業務支援 
 
【実績】 

・プロトコール数：36件 

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 

平成29年11月～現在 
【研修】 

・平成 29 年度 岡山大学病院の定める GCP 教育研修の事
務局担当に係る教育課程 

・平成 29 年度臨床研究・治験従事者等に対する研修「デ
ータマネージャー養成研修」受講（大阪大学医学部附
属病院主催） 

・平成 29 年度 ﾚｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲｴﾝｽｴｷｽﾊﾟｰﾄ研修会 
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・平成 29 年度 中上級モニター研修会（橋渡し研究戦略
的推進プログラム/ 東北大学ネットワーク事務局） 

・CDISC セミナー（2018 年） 
・MedDRA/J バージョンアップ説明会 
・REDCap セミナー（2018 年/大阪市大主催） 
・臨床開発にかかわるｺﾝﾋﾟｭｰﾀ化ｼｽﾃﾑﾊﾞﾘﾃﾞｰｼｮﾝ（2018 年

/GMP Platform/株式会社シーエムプラス運営） 
・DIA Annual Workshop in Japan for Clinical Data 

Management（2018 年,2019 年,2020 年,2021 年,2022
年,2023 年 2 月） 

・CDISC 2018 Japan Interchange 
（CDISC Standards in Academia Workshop） 

・第 11 回日本癌治療学会データマネージャー教育集会 
・ARO 協議会学術集会（2020 年/第 7 回, 2021 年/第 8 回, 

2022 年/第 9 回） 
・リアルワールドデータ（RWD）の利活用と課題（2021 年

/一般財団法人医薬品医療機器ﾚｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲｴﾝｽ財団） 
・クラウドサービス利用時の CSV 対応（2021 年/ 

GMP Platform/株式会社シーエムプラス運営） 
・SCDM Japan Regional Conference 2022（SCDM 日本支部） 
・電磁化対応ミニセミナー（2022 年/日本製薬工業協会医

薬品評価委員会） 
・同意説明文書（ICF）を再考してみよう（2022 年/一般

財団法人医薬品医療機器ﾚｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲｴﾝｽ財団） 
 
【資格】 

・薬剤師 

 

 

氏 名 山本 満寿美 

所 属 看護部（新医療研究開発セ

ンター・データサイエンス

部・データマネジメント室） 

役職名 看護師 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

医師主導多施設共同研究のデータマネジメント業務（ロー

カルデータマネジメント、セントラルデータマネジメント、

データセンターにおける症例登録後の適格性判定の通知、

およびデータマネジメントに関する事項の文書レビュー

等）を行っている。また、医師主導治験におけるデータマ

ネジメント業務（データマネジメントに関する文書レビュ

ー、EDC システムの UAT 等）を行っている。その他の兼任業

務は行っていない。 

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 23 年 7 月 ～ 現在 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

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】  
・クリニカルデータマネジメントシステム、EDC構築/支 
 援 
・User Acceptance Testの実施/支援 
・プロトコールレビュー ・登録票/症例報告書（案）作 
 成 
・業務手順書・計画書、各種仕様書の作成/支援  
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・症例登録業務（受入チェック、データ入力、問い合わ 
せ） 

・データマネジメント業務（受入チェック、データ入力、 
各種問い合わせ対応、クエリDCF発行、データレビュー） 

 ・コーディング等、各種業務支援 
 

【実績】 

・プロトコール数：38 件 

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】 
・厚生労働省平成 23 年度データマネージャー養成研修 
・文部科学省後援国立大学附属病院長会議臨床研究推進 
 会議主催平成 26 年度データマネージャー養成研修 
・平成 26 年度岡山大学病院の定める GCP 教育研修の 

事務局担当に係る教育課程修了 
 ・第 20 回 DIA クリニカルデータマネジメント・ワークシ

ョップ（2017 年） 
 ・ARO 協議会 学術集会（2017 年/第 5 回、2020 年/第 7 回、

2021 年/第 8 回、2022 年/第 9 回）  
 ・平成 29 年度初級モニター研修会（2017 年） 
 ・日本臨床試験学会、第 9 回学術集会総会（2018 年） 
 ・やさしいｺﾝﾋﾟｭｰﾀ化ｼｽﾃﾑﾊﾞﾘﾃﾞｰｼｮﾝ超入門（2018 年/GMP 

Platform/株式会社シーエムプラス運営） 
 ・医薬品製造におけるﾊﾞﾘﾃﾞｰｼｮﾝってなんだろう？（2018

年/GMP Platform/株式会社シーエムプラス運営） 
 ・MedDRA/J オープンセミナー（2018 年） 

・MedDRA/J コーディング研修（2018 年） 
 ・RedCap セミナー（2018 年/大阪市大主催） 

・第 11 回日本癌治療学会データマネージャー教育集会 
・平成 30 年度 中・上級データマネージャー養成研修（大

阪大学医学部附属病院主催） 
・MedDRA/J バージョンアップ説明会（2019 年） 
・ICH-E6(R2)|レギュラーサイエンス エキスパート研修

会（第 253 回）「ICH-E6(R2)：臨床試験（治験）のパ
ラダイムシフトにどう対応するか？」（2019 年） 

・2019 年度中・上級データマネージャー養成研修＿QMS
（2019 年/東北大・東北大主催） 

・令和 2 年度 AMED 中央 IRB 促進事業「職種特異的、横断
的コアコンピテンシ―の連携を活かした多職種協調性
教育プログラムの作成と効果的な多職種共同臨床研究
ワークショップの開発」 

・臨床データマネジメントセミナー アドバンスドコー
ス（2023 年/日科技連主催） 

・電磁化対応ミニセミナー（2022 年/日本製薬工業協会医
薬品評価委員会） 

  
【資格】 

・看護師、博士（保健学） 
・日本臨床試験学会 GCP パスポート（2020 年度取得） 
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氏 名 入江 潤 

所 属 新医療研究開発センター・

データサイエンス部・デー

タマネジメント室 

役職名 シニアリサーチマネ

ージャー 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

医師主導治験におけるデータマネジメント業務（データマネ

ジメントに関する文書レビュー、EDC システムの UAT 等）を

行っている。その他の兼任業務は行っていない。 

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 11 年 1 月 ～ 平成 31 年 3 月 アステラス製薬株式

会社 開発本部 デ

ー タ サ イ エ ン ス 部 

データマネジメント

グループ 

平成 31 年 4 月 ～ 現在 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

平成11年1月～平成31年3月 
【勤務内容・実績】 

医薬品製造販売承認のための臨床試験、市販後臨床試験 
・プロトコールレビュー 
・症例報告書の作成 
・クリニカルデータマネジメントシステム、EDC 構築/

支援 
・ePRO の構築 
・データマネジメント計画書・各種手順書の作成 
・データベース設計 
・User Acceptance Test の実施/支援 
・論理チェックの作成 
・データ入力、クエリ・DCF 発行 
・コーディング、各種一覧表の作成 
 

【実績】 
・プロトコール数：約50件（癌、消化器、中枢、免疫、骨

等） 
 

平成 31 年 4 月～現在 
【勤務内容】 

・プロトコールレビュー 
・クリニカルデータマネジメントシステム、EDC構築/支援 
・ePROの構築 
・データベース設計 
・User Acceptance Testの実施/支援 
・論理チェックの作成 
・業務手順書・計画書、各種仕様書の作成/支援  
・データマネジメント業務（受入チェック、データ入力、 

各種問い合わせ対応、クエリ発行、データレビュー） 
 ・コーディング等、各種業務支援 
 ・EDCシステムの導入 
 
【実績】 
・プロトコール数：11 件 
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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 1 年 医薬品医療機器レギュラトリーサイエンス財

団エキスパート研修会専門コース(第 241 回)「患者中
心の医療 ePRO の臨床研究での活用」 

・平成 31 年 PMDA 2019 CDISC Japan Interchange 
Conference「アカデミアにおける CDISC 利活用ワークシ
ョップ」 

・令和元年 医薬品医療機器レギュラトリーサイエンス財
団エキスパート研修会専門コース(第 246 回)「MedDRA 
と SNOMED－MedDRA と SNOMED のマッピングとそれが日
本の医薬品医療機器等規制や医療に与える潜在的影響
について－」 

・令和元年「申請時電子データ提出にかかる実務担当者の
ためのワークショップ」－CDISC 標準準拠データについ
て－ 

・令和元年「第 4 回 DIA プロジェクトマネジメント・シン
ポジウム医薬品等の実用化研究について全体最適のマ
ネジメントを考える～実用化研究のゴールを達成でき
る効果的なプランニングのために～」 

・令和 3 年 Datatrak トレーナーズ・トレーニング 
・2021 CDISC Japan Interchange Main Conference 
・2021 アカデミアにおける CDISC 利活用ワークショップ 
・WHODrugUser Group webcast Japan（令和 3 年 12 月） 
・ARO 協議会学術集会（2021 年：第 8 回、2022 年：第 9

回） 
・ICH 即時報告会（2021 年：第 43 回、第 44 回、2022 年：

第 45 回、第 46 回） 
 
【資格】 
 ・修士（環境科学）筑波大学大学院 環境科学研究科 

 

氏 名 大島 礼子 

所 属 新医療研究開発センター

・データサイエンス部・デ

ータマネジメント室 

役職名 研究開発データマネ

ージャー 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

医師主導多施設共同研究のデータマネジメント業務（ローカ

ルデータマネジメント、セントラルデータマネジメント、デ

ータセンターにおける症例登録後の適格性判定の通知、およ

びデータマネジメントに関する事項の文書レビュー等）を行

っている。また、医師主導治験におけるデータマネジメント

業務（データマネジメントに関する文書レビュー、EDC シス

テムの UAT 等）を行っている。その他の兼任業務は行ってい

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 6 月 ～ 現在 岡山大学病院新医療

研究開発センター 
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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 

【勤務内容】 
・EDCシステム導入・維持 
・クリニカルデータマネジメントシステム、EDC構築/支援 
・User Acceptance Testの実施/支援 
・プロトコールレビュー・登録票/症例報告書（案）作成 
・業務手順書・計画書、各種仕様書の作成/支援 
・症例登録業務（受入チェック、データ入力、問い合わせ） 
・データマネジメント業務（受入チェック、データ入力、 

各種問い合わせ対応、クエリDCF発行、データレビュー） 
 ・コーディング等、各種業務支援 

 
【実績】 

・プロトコール数：28 件 

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】 
・臨床開発にかかわるコンピュータ化システムバリデーシ

ョン入門（2018 年/GMP Platform/株式会社シーエムプラ
ス運営） 

・MedDRA/J 研修エッセンシャルコース（2018 年） 
・医薬品開発に携わる生物統計専門家でない方のための統

計ワークショップ（2018 年/DIA） 
・REDCap セミナー（2018 年/大阪市立大学） 
・統計ガイドライン（補遺）：ICH-E9（R1）のインパクト

－Estimand が臨床試験（治験）の計画と実施に及ぼす影
響－（2018 年/医薬品医療機器レギュラトリーサイエン
ス財団） 

・平成 30 年度 データマネージャー養成研修(初級）（2018
年/名古屋大学） 

・日本 REDCap シンポジウム（2018 年/大阪市立大学） 
・DIA Japan Annual Workshop for Clinical Data Management

（2018 年/DIA） 
・MedDRA/J コーディング研修（2019 年） 
・DATATRAK ONE ユーザー会（2019 年/クリンクラウド株

式会社） 
・若手医師のためのデータベース研修入門セミナー（2019

年/京都大学 
・SAS®プログラミング 1：必須要素（2020 年/SAS） 
・SAS®プログラミング 2：データ加工テクニック（2020 年

/SAS） 
・医療機器の不具合報告に関する説明会（2020 年/日本医

療機器産業連合会） 
・東京理科大学レギュラトリーサイエンス研修講座（2020

年/東京理科大学医療薬学教育研究支援センター） 
・日本臨床試験学会 第 12 回学術集会総会（2021 年/日本

臨床試験学会） 
・Datatrak Enterprise Cloud トレーナーズトレーニング

（2021 年/クリンクラウド株式会社） 
・MedDRA/J バージョンアップ説明会（24.0）(2021 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 JMO 事業部) 

・グローバル開発における WHO-DD と薬剤コーディング事
例～WHO－DD の日本の医薬品名データとの比較～(2021
年/サイエンス&テクノロジー) 
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・第 4 回実践に基づく医療イノベーション研究会 
～転換期にある開発とレギュラトリーサイエンス～(2021

年/第 4 回実践に基づく医療イノベーション研究会) 
・日本臨床試験学会・AMED 研究班（柴田班）共催シンポジ

ウム 新しい倫理指針とレジストリの利活用の課題と
方向性を考える －新時代の臨床研究に対応するために
－(2021 年/一般社団法人 日本臨床試験学会) 

・SAS®レポート・ライティング：必須要素(2021 年/SAS 
Institute Japan 株式会社) 

・第 3 回 臨中ネットセミナー -単施設から多施設共同へ
と拡がる RWE 創出-』 複数施設における RWD の利用
(2021 年/医療技術実用化総合促進事業『Real World 
Evidence 創出のための取組み』(通称:臨中ネット)) 

・第 4 回 臨中ネットセミナー  -単施設から多施設共同
へと拡がる RWE 創出-(2021年/医療技術実用化総合促進
事業『Real World Evidence 創出のための取組み』(通
称:臨中ネット)) 

・2021 アカデミアにおける CDISC 利活用ワークショップ
(2021 年/Japan CDISC Coordinating Committee) 

・第 41 回 医療情報学連合大会（第 22 回日本医療情報学
会学術大会）(2021 年/一般社団法人 日本医療情報学
会) 

・日本臨床試験学会 第 13 回学術集会総会(2022 年/一般社
団法人 日本臨床試験学会) 

・CDISC 公式トレーニング：SDTM Theory and Application 
for Human Clinical Trials(2022 年/Japan CDISC 
Coordinating Committee) 

・第 10 回国立大学病院臨床研究推進会議総会シンポジウ
ム(2022 年/国立大学病院臨床研究推進会議) 

・SCDM 日本支部主催の SCDM 2022 Japan Regional 
Conference(2022 年/Society for Clinical Data 
Management (SCDM) 日本支部運営事務局) 

・第 25 回 DIA クリニカルデータマネジメント・ワークシ
ョップ(2022 年/一般社団法人 ディー・アイ・エー・ジ
ャパン) 

・2022 Japan Interchange CDISC Virtual Conference（2022
年/Japan CDISC Coordinating Committee） 

・申請電子データ提出にかかる通知及び留意事項に関する
説明会（2022 年/独立行政法人 医薬品医療機器総合機
構） 

・2022 年度「モニタリング基本講習」（2022 年/大阪大学
医学部付属病院） 

・第 26 回日本医療情報学会春季学術大会（2022 年/一般社
団法人 日本医療情報学会） 

・SAS® SQL：必須要素（2022 年/SAS Institute Japan 株
式会社） 

・ARO 協議会 第 9 回学術集会（2022 年/ARO 協議会） 
・第 42 回医療情報学連合大会（第 23 回日本医療情報学会

学術大会）（2022 年/一般社団法人 日本医療情報学会） 
・ARO 次世代医療センター・データセンター 15 周年記念

講演会（2022 年/九州大学病院） 
・電磁化対応ミニセミナー（2022 年/日本製薬工業協会医
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薬品評価委員会） 
・日本臨床試験学会 第 14 回学術集会総会（2023 年 2 月/

一般社団法人 日本臨床試験学会） 
・第 26 回 DIA クリニカル データマネジメント・ワークシ

ョップ（2023 年 2 月/Drug Information Association） 
・JREC Core ワークショップ in 大阪（2023 年 3 月/大阪

公立大学医学部付属病院） 
 

 
【資格】 

・薬剤師 
・Microsoft Office Specialist Access 2013 
・統計検定2級 
・JSCTR 認定GCPパスポート 
・ITパスポート試験 
・情報セキュリティマネジメント試験 
・博士（薬科学） 

（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。 

  



（別添 1） 

【別添１】33 
 

(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 吉田 道弘 

所 属 新医療研究開発センター

・データサイエンス部・統   

計解析室 

役職名 室長・教授 

エフォート換算値 1 

専従の「臨床研究に携わる」者である

ことの説明 

新医療研究開発センターにて、医師主導試験等の統計解析

業務全般および、中四国の大学・医療機関の医師主導試験

等の統計的支援を行っている。その他の兼任業務は行って

いない。 

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 

昭和 58 年 4 月 ～ 平成 29 年 9 月 

（退職） 

武田薬品株式会社統

計解析部 

平成 28 年 11 月 ～ 平成 29 年 9 月 

 

ｸﾛｽｱﾎﾟｲﾝﾄﾒﾝﾄ制度で 

岡山大学病院新医療

研究開発センター兼

任 

平成 29 年 10 月 

（転籍） 

～ 現在 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

【勤務内容及び実績】 
昭和 58 年 4 月～平成 29 年 9 月 
（企業統計専門家）： 
 ・企業試験(第Ⅰ～Ⅳ相)・製造承認申請に関する統計解

析業務全般を担当者・責任者として 21 年半で約 750
試験実施。同時に統計 SOP 作成、統計解析システム構
築､薬剤経済学評価を実施。 

・その後、統計解析部長・統計ｱﾄﾞﾊﾞｲｻﾞｰ等として、DM
統計管理責任者、社内倫理審査委員、海外ﾋﾟﾎﾞﾀﾙ試験
審査、国内関連企業統計ｱﾄﾞﾊﾞｲｽ、ｸﾞﾛｰﾊﾞﾙ DM 統計ｼｽﾃ
ﾑ構築、国内試験全面 EDC 化、臨床試験標準化ｸﾞﾛｰﾊﾞﾙ
ﾘｰﾀﾞｰを遂行。同時に担当・責任者として、ﾊﾟﾝﾃﾞﾐｯｸ･
ﾜｸﾁﾝ承認や医師主導試験による承認等を経験。約 13
年間で約 300 試験に関与。 

○合計 34 年半で 1000 試験以上の臨床試験の統計解析に
関与。 

（生物統計学術活動）： 
・学術論文：統計学関連(7 編)、臨床研究関連(1 編) 
・著書・訳書：4 編 
・学会発表：9 回 
・招待講演：4 回 
・講師（大学非常勤：2 回、BioS 講師：2 回） 
・計量生物学会評議員、日本統計学会大会ﾌﾟﾛｸﾞﾗﾑ編成委

員、CIOMSworking group ﾒﾝﾊﾞｰ、各種学会誌編集委員
等を歴任。 

平成 28 年 11 月～現在 
・岡山大学病院・統計専門家として、前職・武田薬品と

の関連のない医師主導試験の統計解析業務、中四国の
大学・医療機関の医師主導試験等の統計的支援を実施
中（関与研究開発課題：計 30 件以上)。 

・学術論文：臨床研究関連(12 編) 
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・学会等発表：6 回 
・特別講演：2 回 
・講師（大学非常勤：4 回） 

生物統計に関する

専門的研修や資格

等の有無 

【研修】 
・2016 年 CITI JAPAN 責任ある研究行為：基盤編を修了 
・2018,2019,2021,2022 年 ARO 協議会学術集会 
・2020 年 ARO 協議会第 7 回生物統計セミナー 

 
【資格】 
・1983 年 修士（工学）（大阪大学大学院基礎工学研究

科数理系推計学講座博士前期課程修了 数理統計学専
攻 

・博士（工学）（大阪大学大学院基礎工学研究科より授

与学位論文名：「Multiple pairwise comparisons  

procedures」） 

 

 

氏 名 三橋 利晴 

所 属 新医療研究開発センター

・データサイエンス部・統

計解析室 

役職名 助教 

エフォート換算値 1 

専従の「臨床研究に携わる」者である

ことの説明 

・臨床研究に関する生物統計学の視点からの助言等を行っ
ている。 
・人を対象とした医学系研究に関する倫理指針における倫
理審査にて生物統計学的な助言等を行っている。 

・兼任業務は行っていない。 

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 25 年 3 月 ～ 現在 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

平成 25 年 3 月～現在 
【勤務内容】 
・特定臨床研究を含む臨床研究全般において研究デザイン,
サンプルサイズ設計,データ収集,データ解析等に関する
生物統計学の視点からの助言及び統計解析支援等 

・人を対象とする医学系研究に関する倫理指針における倫 
理審査にて生物統計学的な助言等 

・医師・歯科医師等の臨床研究に従事する者を対象とした
教育・指導 

 
【実績】 

・プロトコール：28 件 
・生物統計家として支援した研究に関する論文：69 件 
・生物統計家として支援した研究に関する学会発表： 

12 件 

生物統計に関する

専門的研修や資格

等の有無 

【研修】 
・厚生労働省平成 25 年度データマネージャー養成研修 
・平成 26 年度岡山大学病院の定める GCP 教育研修の事務

局担当に係る教育課程修了 



（別添 1） 

【別添１】35 
 

・平成 28 年度岡山大学病院の定める GCP 教育研修の事務
局担当に係る教育課程修了 

・平成 31 年 Coursera AI for everyone 修了 
・令和 2 年 情報機構 臨床疫学研究における傾向スコア

分析の使い方 
・令和 3 年 情報機構 公開リアルワールドデータを活用

した安全性情報分析 
・令和 3年 日本疫学会 DAGと回帰分析を用いた因果 推

論入門 
・令和 3 年 日本疫学会 因果媒介分析入門 
・令和 3 年 情報機構 Python と Scikit-learn で学ぶ  

機械学習の基礎 
・令和 3 年 情報機構 データサイエンティスト養成講座

～R を用いた時系列データ分析の基礎～ 
・令和 3 年 情報機構 データサイエンティスト養成講座

～データサイエンスに必要なベイズ統計の基礎を身に
つける～ 

・令和 3 年 計量生物学会チュートリアル「因果探索」 
・令和 3 年 日本産業衛生学会自由集会 「産業保健領域

での NDB の活用の可能性」 
・令和 3 年 統計数理研究所セミナー「疫学・公衆衛生統

計」 
・令和 3 年 臨床疫学研究推進機構 疫学セミナー「分割

時系列デザイン」 
・令和 3 年 日本産業医衛生学会 産業保健 AI 研究会 
・令和4年 1月 臨床疫学研究推進機構 疫学セミナー 「自

己対照研究デザイン」 
・令和4年 2月 臨床疫学研究推進機構 疫学セミナー 「患

者報告式アウトカム尺度における臨床的有意性の定め
方」 

・令和4年 3月臨床疫学研究推進機構 疫学セミナー 「NDB
を活用した臨床疫学研究: 誰もが活用できる未来に向
けて」 

・令和 4 年 2 月 株式会社ライトストーン Stata による
差の差法デザイン 

・令和 4 年 2 月 久留米大学バイオ統計センター公開フ
ォーラム（不完全データの完全化とその予測への応用） 

・令和 4 年 4 月 米国 Stata 社セミナー Working with 
epidemiologic data in Stata 

・令和 4 年 4 月 久留米大学バイオ統計センター公開セミ
ナー（高次元データのための変数選択と大規模仮説検
定） 

・令和 4 年 5 月 久留米大学バイオ統計センター公開セミ
ナー（ベイズ流アプローチによるヒストリカルデータ
の利用） 

・令和 4 年 7 月 臨中ネットセミナー実践編（研究計画か
ら見た臨中ネット） 

・令和 4 年 7 月 大阪医科薬科大 医療統計セミナー（二
重頑健推定量による交絡調整・傾向スコアとアウトカ
ム回帰） 

・令和 4 年 7 月 久留米大学バイオ統計センター公開セミ
ナー（ROC カーブの下側面積、一般化 t 統計量、準線
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形モデリングについて） 
・令和 4 年 9 月 臨中ネットセミナー実践編（倫理・法制

度から見た臨中ネット） 
・令和 4 年 9 月 久留米大学バイオ統計センター公開セミ

ナー（二値回帰モデルに対する予測の改善指標につい
て） 

・令和 4 年 9 月 久留米大学バイオ統計学フォーラム（医
療 AI のリアル） 

・令和 4 年 9 月 統計数理研究所 第 1 回医療健康データ
科学セミナー（統計的因果推論における効果の異質性
の問題について） 

・令和 4 年 10 月 米国 Stata 社セミナー Using Python 
within Stata 

・令和 4 年 11 月 統計数理研究所 第 2 回医療健康データ
科学セミナー（統計的機械学習とニューラルネットワ
ークの基礎） 

・令和4年 12月 臨床疫学研究推進機構 疫学セミナー「教
科書が教えてくれない『交絡』の話：実践的な調整変
数選択から未測定交絡への感度分析まで」 

・令和 5 年 1 月 臨中ネットセミナー実践編（解析・成果
報告 前編） 

・令和 5 年 1 月 臨床疫学研究推進機構 疫学セミナー「臨
床研究の新しいスタンダード：『知りたい効果』から
研究計画と統計解析を考える」 

・令和 5 年 2 月 日本疫学会プレセミナー（観察疫学研究
における交絡選択） 

・令和5年 2月 日本疫学会プレセミナー（ R で実践！ 美
しい Figure ＆ Table を作成しよう） 

・令和 5 年 2 月 統計数理研究所 医療研究データ科学セ
ミナー（生存時間解析の基礎） 

・令和 5 年 2 月 臨中ネットセミナー実践編（解析・成果
報告 後編） 

・令和 5年 2月 米国 Stata社 “Stata Biostatistics and 
Epidemiology Virtual Symposium” 

・令和 5 年 2 月 臨床疫学研究推進機構 疫学セミナー「単
一事例の研究デザインと解析：データに基づき臨床を
科学的にする」 

・令和 5 年 2 月 統計数理研究所 医療研究データ科学セ
ミナー（直観で理解する DAG） 

・令和 5 年 3 月 臨床疫学研究推進機構 疫学セミナー
「 NDB サンプリングデータセットを活用した臨床疫
学研究の可能性: 誰もが活用できる未来に向けた試
み」 

 
【資格】 

・平成 25 年統計検定 2 級 
・平成 25 年統計検定 2 級最優秀成績賞受賞 
・RSS/JSS Higher Certificate module 1 Data collection 

and interpretation 
・RSS/JSS Higher Certificate module 2 Probability 
 models 

・医師 
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・博士（医学）（本学大学院医歯薬学総合研究科疫 
・衛生学分野にて疫学および生物統計学を専攻。 
学位論文名：「Maternal working hours and 

early childhood overweight in Japan: a 
population-based study.」） 

 

 

氏 名 細井 宏輝 

所 属 新医療研究開発センター

・データサイエンス部・統

計解析室 

役職名 助教 

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 

新医療研究開発センターにて、医師主導治験などの臨床研

究における統計解析業務の実施やレビューを行っている。

その他の兼任業務は行っていない。 

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 

令和 2 年 4 月 ～ 現在 岡山大学病院新医療

研究開発センター 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

令和 2 年 4 月～現在 
【勤務内容】 
・統計解析担当者および品質管理者として、医師主導治験
などの臨床研究において研究デザインの検討・統計解析計
画関連文書の作成・解析用データセットおよび解析用プロ
グラムの作成・統計解析の実施・総括報告書のレビュー等
の統計解析関連業務に関与した。 

・割付担当者および品質管理者として、新医療研究開発セ
ンターの受託している割付業務について、割付デザインの
検討・割付関連文書および割付表の作成等の割付関連業務
に関与した。 

 
【実績】 

・関与した統計解析関連業務：計 10 研究 
・関与した割付関連業務：計 4 研究 
・データモニタリング委員（統計担当）：1 研究 

生物統計に関する

専門的研修や資格

等の有無 

【研修】 
・令和 2 年 5 月 SAS Institute Japan 株式会社 「SAS

プログラミング 2：データ加工テクニック」 
・令和 2 年 7 月 日本臨床試験学会 「GCP Basic Training 

セミナー」 
・令和 2 年 10～12 月 統計数理研究所 「疫学・公衆衛生

統計」 
・令和 2 年 10～11 月 医薬品医療機器レギュラトリーサ

イエンス財団 「開発エキスパート研修講座」 
・令和 2 年 12 月 AMED 「医薬品等規制調和・評価研究事

業合同シンポジウム」 
・令和 3 年 1 月 日本臨床試験学会 第 12 回学術集会総会 
・令和 3 年 5 月 日本計量生物学会 年会・チュートリア

ル 
・令和 3 年 6 月 SAS Institute Japan 株式会社 「SAS
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プログラミング 1：必須要素」 
・令和 3 年 6 月 SAS Institute Japan 株式会社 「SAS

マクロ言語 1：必須要素」 
・令和 3 年 6 月 SAS Institute Japan 株式会社 「SAS

マクロ言語 2：上級テクニック」 
・令和 3 年 9 月 2021 年度統計関連学会連合大会 
・令和 3 年 11 月 Japan CDISC Coordinating Committee  

「2021アカデミアにおける CDISC利活用ワークショッ
プ」 

・令和 3 年 12 月 第 6 回日本糖尿病・生活習慣病ヒュー
マンデータ学会年次学術集会 

・令和 3 年 12 月 SAS Institute Japan 株式会社 「SAS
プログラミング 3：上級テクニックと効率化」 

・令和 3 年 12 月～令和 4 年 3 月 AMED CDISC 教育プログ
ラム 

・令和 4 年 1 月 日本計量生物学会 2021 年度計量生物セ
ミナー 

・令和 4 年 1 月 第 32 回日本疫学会学術総会・日本疫学
会プレセミナー2022 

・令和 4 年 2 月 SAS Institute Japan 株式会社 「SAS
による混合効果モデル」 

・令和 4 年 5 月 2022 年度日本計量生物学会年会 
・令和 4 年 6 月 SAS Institute Japan 株式会社 「SAS

による因果推論入門：傾向スコア解析」 
・令和 4 年 6 月 SAS Institute Japan 株式会社 「ロジ

スティック回帰による予測モデリング」 
・令和 4 年 6 月 AMED 「申請電子データ提出にかかる通

知及び留意事項に関する説明会」 
・令和 4 年 8 月 SAS Institute Japan 株式会社「医薬向

けカテゴリカルデータ解析」 
・令和 4 年 9 月 ARO 協議会 第 9 回学術集会 
・令和 4 年 9 月 2022 年度統計関連学会連合大会 
・令和 4 年 10 月 SAS Institute Japan 株式会社 「SAS

によるベイズ解析」 
・令和 4 年 11 月 第 42 回医療情報学連合大会（第 23 回

日本医療情報学会学術大会） 
・令和 4 年 12 月 日本計量生物学会 2022 年度計量生物

セミナー「生存時間解析」 
・令和 5 年 1 月 SAS Institute Japan 株式会社 「SAS

レポート・ライティング：必須要素」 
・令和 5 年 2 月 日本臨床試験学会 第 14 回学術集会総会 

 
【資格】 
・修士（学際情報学）（東京大学大学院 学際情報学府 生
物統計情報学コースを卒業） 
 修士論文名：大規模電子カルテデータを用いた
High-Dimensional Propensity Score の性能評価 
 

(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 内田 大輔 

所 属 新医療研究開発センター 
・次世代医療機器開発部 

役職名 講師 

専従の「臨床研究に携わる」者である

ことの説明 

・医師主導治験の進捗管理並びに薬事戦略相談支援業務。 
・医薬品医療機器開発にかかる開発企業への助言並びに 

医薬品医療機器総合機構対面助言業務。 
・検証的治験につなげるための臨床試験の計画立案。 

・消化器内視鏡診療以外の兼任業務は行っていない。 

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 30 年 6 月 ～ 令和 2 年 3 月 岡山大学病院新医

療研究開発センタ

ー 

令和 2 年 4 月 ～ 令和 4 年 3 月 独立行政法人医薬

品医療機器総合機

構 医療機器審査

第二部 

令和 4 年 4 月 ～ 現在 岡山大学病院新医

療研究開発センタ

ー 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

【勤務内容及び実績】 
平成 30 年 6 月～令和 2 年 3 月 
臨床研究講習会、治験従事者研修、特定臨床研究 PI 講
習会等において、講師・ワークショップのファシリテー
ター業務を行った。また学生を対象としたレギュラトリ
ーサイエンス講義を行った。 

 
令和 2 年 4 月～令和 4 年 3 月 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構医療機器審査二 
部に在籍し、臨床医学担当として、医療機器の薬事承認
審査業務に携わった。 
 

令和 4 年 4 月～現在 

岡山大学病院では医薬品・医療機器の開発支援を実施し

ている。またアカデミアの開発シーズについても PMDA

薬事戦略相談支援を行っている。PMDA の専門委員とし

て、審査業務並びに対面助言等も参加している。 

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 

【研修】 
 ・特定臨床研究 PI 認定研修（2018 年） 

・特定臨床研究コンシェルジュ認定（2018 年） 
 
【資格】 

・医師 

 (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

I
D
等
 

研
究

概
要

 

1
 

S
p
ir
al

糸
を
用
い
た
帝

王
切

開
創

部

の
子

宮
瘢

痕
菲

薄
化

予
防

の
検

討

～
従

来
型

の
縫

合
糸

と
の

ラ
ン
ダ
ム

化
比

較
試

験
～

 

j
R
C
T
1
0
6
2
2
0
0
0
0
1
 

帝
王

切
開

の
子

宮
閉

層
の

際
に

世
界

で
最

も
汎

用
さ

れ
、

当
院

で
も

長
年

使
用

し
て

い

る
従

来
型

の
子

宮
縫

合
連

続
吸

収
糸

（
1
-
0
V
y
c
l
i
l
e
）

と
比

較
し

、
S
p
i
r
a
l
糸

が
ど

の

程
度

子
宮

切
開

部
の

菲
薄

化
予

防
に

寄
与

す
る

か
に

関
し

、
ラ

ン
ダ

マ
イ

ズ
に

割
り

当

て
ら

れ
た

症
例

群
で

比
較

し
、
手

術
時

間
・
効

率
・
産

後
の

子
宮

瘢
痕

部
の

状
況

に
つ

い

て
も

比
較

検
討

を
行

う
。

 

2
 

C
O

V
ID

-
1
9
肺

炎
の

重
症

化
抑

制
を

目
的

と
し
た
テ
プ
レ
ノ
ン
療

法
の
第

II

相
ラ
ン
ダ
ム

化
比

較
探

索
的

臨
床

試
験

 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
0
0
0
0
2
 

C
O
V
I
D
-
1
9
患

者
に

対
し

、
テ

プ
レ

ノ
ン

投
与

に
よ

る
重

症
化

抑
制

効
果

が
あ

る
か

ど
う

か
を

検
討

す
る

。
 

3
 

IC
G

 
（
イ
ン
ド
シ
ア
ニ
ン
グ
リ
ー
ン
）
に

よ
る
蛍

光
造

影
カ
メ
ラ

(F
ir
e
fl
y®

)を

利
用

し
た
ロ
ボ
ッ
ト
支

援
下

子
宮

体

癌
悪

性
腫

瘍
手

術
に
お
け
る
セ
ン
チ

ネ
ル

リ
ン
パ

節
の

検
査

精
度

を
検

証

す
る
試

験
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
0
0
0
0
4
 

I
C
G
（

イ
ン

ド
シ

ア
ニ

ン
グ

リ
ー

ン
）

に
よ

る
蛍

光
造

影
カ

メ
ラ

(
F
i
r
e
 
f
l
y
®
)
を

利
用

し
た

ロ
ボ

ッ
ト

支
援

下
子

宮
体

癌
悪

性
腫

瘍
手

術
に

お
け

る
セ

ン
チ

ネ
ル

リ
ン

パ
節

の

検
査

精
度

を
検

証
す

る
試

験
。

 

4
 

難
治

性
神

経
障

害
性

疼
痛

に
対

す

る
つ
ぶ

つ
ぶ

セ
ラ
ピ
ー
の

有
効

性
の

検
討

 

j
R
C
T
1
0
6
2
2
0
0
0
0
5
 

帯
状

疱
疹

後
神

経
痛

、
開

胸
術

後
痛

な
ど

難
治

性
の

神
経

障
害

性
疼

痛
に

対
す

る
、
つ

ぶ

つ
ぶ

セ
ラ

ピ
ー

貼
る

タ
イ

プ
の

有
効

性
を

、
対

照
シ

ー
ト

を
用

い
た

交
差

比
較

介
入

研

究
で

確
認

す
る

。
 

5
 

冠
動

脈
疾

患
を
有

す
る
高

中
性

脂

肪
血

症
患

者
に
お
け
る
ペ
マ
フ
ィ
ブ

ラ
ー

ト
の

内
皮

機
能

に
与

え
る
影

響

：
E
P

A
製

剤
と
の

比
較

 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
0
0
0
1
0
 

ス
タ

チ
ン

投
与

中
の

冠
動

脈
疾

患
患

者
を

対
象

に
ペ

マ
フ

ィ
ブ

ラ
ー

ト
に

よ
る

血
管

内

皮
機

能
改

善
効

果
を

、
E
P
A
製

剤
と

比
較

検
討

す
る

。
 

6
 

膵
神

経
内

分
泌

腫
瘍

に
対

す
る
超

音
波

内
視

鏡
ガ
イ
ド
下

エ
タ
ノ
ー

ル

注
入

療
法

:多
施

設
共

同
前

向
き
介

入
研

究
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
0
0
0
1
6
 

膵
神

経
内

分
泌

腫
瘍
（

P
N
E
N
）
に

対
し

て
超

音
波

内
視

鏡
ガ

イ
ド

下
に

無
水

エ
タ

ノ
ー

ル

を
注

入
す

る
こ

と
で

、
P
N
E
N
治

療
に

お
け

る
無

水
エ

タ
ノ

ー
ル

投
与

の
安

全
性

お
よ

び

有
効

性
を

検
討

す
る

。
 



（
別
添
２
）
 

【
別
添
２
】
2 

 

番 号
 

臨
床

研
究

名
 

登
録

I
D
等
 

研
究

概
要

 

7
 

ア
デ

ノ
シ
ン
を
併

用
し
た
未

破
裂

脳

動
脈

瘤
ク
リ
ッ
ピ
ン
グ
術

の
安

全
性

・

実
施

可
能

性
の

検
討

 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
0
0
0
2
3
 

未
破

裂
脳

動
脈

瘤
ク

リ
ッ

ピ
ン

グ
に

お
い

て
瘤

内
の

減
圧

を
行

う
の

に
一

時
遮

断
ク

リ

ッ
プ

の
使

用
が

一
般

的
で

あ
る

。
一

時
遮

断
ク

リ
ッ

プ
の

代
替

法
と

し
て

ア
デ

ノ
シ

ン

の
全

身
投

与
が

報
告

さ
れ

て
い

る
。

本
研

究
で

は
瘤

内
の

減
圧

が
有

効
で

あ
る

と
判

断

し
た

症
例

に
お

い
て

ア
デ

ノ
シ

ン
を

用
い

て
減

圧
し

ク
リ

ッ
ピ

ン
グ

を
行

う
安

全
性

な

ら
び

に
実

施
可

能
性

を
検

討
す

る
。

 

8
 

7
1
歳

以
上

の
化

学
療

法
未

治
療

進

展
型

小
細

胞
肺

癌
患

者
を
対

象
と
し

た
、
カ
ル

ボ
プ

 
ラ
チ
ン
、
エ
ト
ポ

シ

ド
、
ア
テ
ゾ
リ
ズ

マ
ブ
の

併
用

投
与

（
C

B
D

C
A

/
E
T
P

/
A

te
zo

療
法

）
 
の

有
効

性
及

び
安

全
性

を
検

討
す

る

国
内

第
Ⅱ

相
試

験
（
O

L
C

S
G

 2
0
0
2
-

E
P

A
S

 
試

験
）
 

j
R
C
T
1
0
6
1
2
0
0
0
2
4
 

本
邦

に
お

け
る

7
1
歳

以
上

の
高

齢
者

E
D
-
S
 
C
L
C
患

者
に

対
す

る
C
B
D
C
A
/
E
T
P
/
A
t
e
z
o

療
法

の
有

効
性

及
び

安
全

性
を

明
ら

か
に

す
る

。
 

9
 

外
科

的
切

除
不

応
・
不

適
の

肺
悪

性
腫

瘍
に
対

す
る
経

皮
的

肺
マ
イ
ク

ロ
波

焼
灼

術
の

有
効

性
及

び
安

全

性
を
確

認
す

る
単

施
設

単
群

前
向

き
オ
ー
プ
ン
試

験
（
S

C
IR

O
-
2
0
0
2
）
 

j
R
C
T
s
0
6
2
2
0
0
0
2
9
 

外
科

的
切

除
不

応
・
不

適
の

肺
悪

性
腫

瘍
に

対
す

る
経

皮
的

肺
マ

イ
ク

ロ
波

焼
灼

術
（

E

m
p
r
i
n
t
ア

ブ
レ

ー
シ

ョ
ン

シ
ス

テ
ム

）
の

有
効

性
及

び
安

全
性

を
確

認
す

る
。

 

1
0
 

小
児

に
お
け
る
デ
ク
ス
メ
デ
ト
ミ
ジ
ン

経
鼻

投
与

に
よ
る
麻

酔
前

投
薬

の

実
施

可
能

性
の

検
討

 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
0
0
0
3
2
 

ミ
ダ

ゾ
ラ

ム
内

服
が

困
難

で
あ

る
小

児
に

対
し

て
、

デ
ク

ス
メ

デ
ト

ミ
ジ

ン
経

鼻
投

与

を
行

い
、

こ
れ

ら
患

児
に

対
す

る
デ

ク
ス

メ
デ

ト
ミ

ジ
ン

経
鼻

投
与

に
よ

る
麻

酔
前

投

薬
の

実
施

可
能

性
を

検
討

す
る

。
 

1
1
 

末
梢

血
幹

細
胞

採
取

に
お

け
る
健

常
人

ド
ナ
ー
の

ク
エ
ン
酸

中
毒

予
防

を
目

指
し
た
カ
ル

シ
ウ
ム

飲
料

の
非

盲
検

ラ
ン
ダ
ム
化

臨
床

試
験

 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
0
0
0
3
5
 

ク
エ

ン
酸

中
毒

発
症

予
防

に
お

け
る

カ
ル

シ
ウ

ム
飲

料
の

有
効

性
及

び
安

全
性

を
探

索

的
に

明
ら

か
に

す
る

。
 

1
2
 

有
痛

性
静

脈
奇

形
に
対

す
る
ポ
リ
ド

カ
ノ
ー

ル
を
使

用
し
た
経

皮
的

硬
化

療
法

の
有

効
性

及
び

安
全

性
を
検

証
す
る
単

施
設

単
群

前
向

き
オ
ー
プ

ン
試

験
（
S

C
IR

O
-
2
0
0
1
）
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
0
0
0
3
6
 

四
肢

体
幹

部
に

発
生

し
た

有
痛

性
静

脈
奇

形
に

対
し

て
、

疼
痛

改
善

を
目

的
と

し
た

経

皮
的

硬
化

療
法

に
お

け
る

、
ポ

リ
ド

カ
ノ

ー
ル

投
与

の
有

効
性

及
び

安
全

性
を

前
向

き

に
検

証
す

る
。
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臨
床

研
究

名
 

登
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等
 

研
究

概
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1
3
 

ア
ル

ツ
ハ

イ
マ
ー
型

認
知

症
患

者
に

お
け
る
オ
キ

シ
ト
シ
ン
経

鼻
薬

の
安

全
性

を
検

討
す
る
オ
ー
プ
ン
試

験
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
0
0
0
3
9
 

オ
キ

シ
ト

シ
ン

点
鼻

薬
の

ア
ル

ツ
ハ

イ
マ

ー
型

認
知

症
患

者
に

投
与

し
た

際
の

安
全

性

の
確

認
と

、
効

果
の

探
索

。
 

1
4
 

非
代

償
性

肝
硬

変
患

者
に

対
す

る

カ
ル

ニ
チ
ン
製

剤
の

治
療

有
用

性
に

つ
い
て
の

検
討

 

j
R
C
T
1
0
6
1
2
0
0
0
4
1
 

非
代

償
性

肝
硬

変
患

者
に

カ
ル

ニ
チ

ン
製

剤
の

臨
床

的
治

療
有

用
性

を
非

投
与

群
と

の

比
較

で
検

討
す

る
。

 

1
5
 

難
治

性
尿

路
感

染
症

に
対

す
る
シ
タ

フ
ロ
キ
サ

シ
ン
の

投
与

回
数

と
臨

床

効
果

及
び
安

全
性

の
検

討
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
0
0
0
5
2
 

難
治

性
尿

路
感

染
症

に
お

け
る

シ
タ

フ
ロ

キ
サ

シ
ン

2
0
0
m
g
1

回
/
日

 
7
日

間
投

与
の

臨
床

効
果

と
安

全
性

を
検

討
す

る
。

 

1
6
 

加
齢

男
性

性
腺

機
能

低
下

症
候

群

(L
O

H
症

候
群

)に
対
す
る
十

全
大

補

湯
の

有
効

性
と
安

全
性

の
検

討
 

j
R
C
T
1
0
6
1
2
0
0
0
5
3
 

加
齢

男
性

性
腺

機
能

低
下

症
候

群
(
L
O
H

症
候

群
)
に

対
す

る
十

全
大

補
湯

の
有

効
性

と

安
全

性
を

評
価

す
る

。
 

1
7
 

構
音

障
害

お
よ
び

摂
食

嚥
下

障
害

患
者

の
口

腔
機

能
低

下
に

対
す

る

S
o
ft

-
P

A
P

を
用

い
た
リ
ハ
ビ
リ
テ
ー

シ
ョ
ン
の

有
効

性
に
関
す
る
研

究
 

j
R
C
T
s
0
6
2
2
0
0
0
5
4
 

構
音

障
害

お
よ

び
摂

食
嚥

下
障

害
患

者
の

口
腔

機
能

低
下

に
対

す
る

S
o
f
t
-
P
A
P
を

用
い

た
リ

ハ
ビ

リ
テ

ー
シ

ョ
ン

の
有

効
性

を
検

討
す

る
こ

と
を

目
的

と
す

る
。

 

1
8
 

内
側

半
月

板
後

根
断

裂
（
M

M
P

R
T
）

に
対

す
る
プ
ル

ア
ウ
ト
修

復
術

－
縫

合
糸

の
違

い
が

術
後

臨
床

成
績

・
半

月
板

治
癒

に
与

え
る
影

響
－

ラ
ン
ダ

ム
化

比
較

試
験

 

j
R
C
T
1
0
6
2
2
0
0
0
1
1
 

内
側

半
月

板
後

根
断

裂
に

対
す

る
プ

ル
ア

ウ
ト

修
復

術
と

い
う

関
節

鏡
視

下
手

術
の

重

要
性

が
認

識
さ

れ
つ

つ
あ

る
。
岡

山
大

学
病

院
で

は
現

在
、
第

5
世

代
（

膝
屈

曲
3
0
度

・
初

期
張

力
2
0
 
N
で

縫
合

糸
を

固
定

）
の

修
復

法
を

用
い

て
い

る
。
そ

の
際

に
用

い
る

縫
合

糸
に

は
い

く
つ

か
種

類
が

あ
る

。
本

研
究

で
は

、
2
種

類
の

縫
合

糸
を

ラ
ン

ダ
ム

に

選
択

し
同

じ
条

件
で

使
用

し
、

半
月

板
治

癒
・

臨
床

成
績

改
善

を
比

較
検

討
す

る
。

 

1
9
 

舌
背

へ
の

光
線

力
学

療
法

に
よ
る

口
臭

の
改

善
効

果
の

検
討

 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
0
0
0
6
0
 

口
臭

の
治

療
を

目
的

と
し

て
舌

背
へ

の
光

線
力

学
療

法
（

F
o
t
o
S
a
n
エ

ー
ジ

ェ
ン

ト
お

よ

び
F
o
t
o
S
a
n
6
3
0
）
を

行
い

、
そ

の
安

全
性

お
よ

び
有

効
性
（

舌
背

の
細

菌
量

減
少

効
果

、

口
臭

の
改

善
効

果
）

に
つ

い
て

検
討

す
る

。
 

2
0
 

根
治

切
除

不
能

非
淡

明
細

胞
腎

癌

に
対

す
る
ペ
ム
ブ
ロ
リ
ズ
マ
ブ

+
ア
キ

シ
チ
ニ
ブ
併

用
療

法
の

有
効

性
と
安

全
性

の
検

討
 

j
R
C
T
1
0
6
1
2
0
0
0
6
2
 

非
淡

明
細

胞
癌

に
対

す
る

ペ
ム

ブ
ロ

リ
ズ

マ
ブ

、
ア

キ
シ

チ
ニ

ブ
併

用
療

法
の

有
効

性

を
検

討
す

る
。

 



（
別
添
２
）
 

【
別
添
２
】
4 

 

番 号
 

臨
床

研
究

名
 

登
録

I
D
等
 

研
究

概
要

 

2
1
 

イ
ン

ジ
ゴ

カ
ル

ミ
ン

と
酢

酸
イ

ン

ジ
ゴ

カ
ル

ミ
ン

混
合

液
(
A
I
M
)
の

右
側

結
腸

の
大

腸
鋸

歯
状

病
変

診

断
に

お
け

る
有

用
性

を
探

索
す

る

多
施

設
共

同
オ

ー
プ

ン
ラ

ベ
ル

単

盲
検

ラ
ン

ダ
ム

化
並

行
群

間
比

較

試
験

 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
1
0
0
0
2
 

大
腸

鋸
歯

状
病

変
の

検
出

に
対

す
る

イ
ン

ジ
ゴ

カ
ル

ミ
ン

と
酢

酸
イ

ン
ジ

ゴ
カ

ル
ミ

ン

混
合

液
（

A
I
M
）

の
有

用
性

を
検

討
す

る
。

 

2
2
 

ク
ー

デ
ッ

ク
エ

イ
ミ

ー
P
C
A

の
術

後
痛

に
対

す
る

有
効

性
を

探
索

す

る
オ

ー
プ

ン
ラ

ベ
ル

多
施

設
共

同

ラ
ン

ダ
ム

化
並

行
群

間
比

較
研

究
 

j
R
C
T
s
0
6
2
2
1
0
0
0
6
 

呼
吸

器
外

科
術

後
の

患
者

を
対

象
に

、
従

来
型

P
C
A
と

ク
ー

デ
ッ

ク
エ

イ
ミ

ー
P
C
A
の

術

後
痛

に
対

す
る

効
果

を
比

較
し

、
探

索
的

に
評

価
す

る
こ

と
を

主
た

る
目

的
と

し
て

オ

ー
プ

ン
ラ

ベ
ル

多
施

設
共

同
ラ

ン
ダ

ム
化

並
行

群
間

比
較

研
究

を
実

施
す

る
 

2
3
 

ア
ロ

マ
タ

ー
ゼ

阻
害

剤
に

て
術

後

補
助

療
法

を
予

定
も

し
く

は
施

行

し
て

い
る

ホ
ル

モ
ン

受
容

体
陽

性

・
閉

経
後

乳
癌

患
者

に
お

け
る

骨

粗
鬆

症
に

対
す

る
ゾ

レ
ド

ロ
ン

酸

水
和

物
注

射
液

（
リ

ク
ラ

ス
ト

®
）

の
有

効
性

と
安

全
性

を
検

討
す

る

単
群

介
入

試
験

 

j
R
C
T
1
0
6
1
2
1
0
0
1
0
 

術
後

補
助

療
法

と
し

て
ア

ロ
マ

タ
ー

ゼ
阻

害
剤
（

A
I
）
を

使
用

す
る

予
定

も
し

く
は

使
用

し
て

い
る

閉
経

後
ホ

ル
モ

ン
受

容
体

陽
性

患
者

に
対

し
て

、
A
I
投

与
開

始
時

よ
り

ゾ
レ

ド
ロ

ン
酸

水
和

物
注

射
液
（

リ
ク

ラ
ス

ト
®
）
を

使
用

し
、
骨

塩
改

善
効

果
お

よ
び

A
I
関

連
骨

密
度

低
下

に
対

す
る

リ
ク

ラ
ス

ト
の

有
効

性
を

明
ら

か
に

す
る

。
 

2
4
 

膵
・

消
化

管
神

経
内

分
泌

腫
瘍

の

肝
転

移
に

対
す

る
薬

物
療

法
に

お

け
る

肝
動

脈
塞

栓
療

法
併

用
の

安

全
性

と
有

効
性

の
検

討
 

j
R
C
T
1
0
6
1
2
1
0
0
1
5
 

膵
・

消
化

管
神

経
内

分
泌

腫
瘍

の
肝

転
移

に
対

す
る

薬
物

療
法

に
お

け
る

肝
動

脈
塞

栓

療
法

併
用

の
安

全
性

及
び

有
効

性
に

つ
い

て
検

討
す

る
。

 

2
5
 

末
梢

静
脈

カ
テ

ー
テ

ル
留

置
時

の

輸
液
・
薬

剤
の

血
管

外
浸

潤
・
漏

出

の
検

出
を

補
助

す
る

機
器

の
性

能

評
価

研
究

 

j
R
C
T
s
0
6
2
2
1
0
0
1
7
 

小
児

心
臓

集
中

治
療

室
（

P
C
I
C
U
）

で
i
v
W
a
t
c
h
®
を

補
助

的
に

使
用

す
る

こ
と

に
よ

り
、

末
梢

静
脈

カ
テ

ー
テ

ル
か

ら
の

輸
液

剤
・
薬

剤
の

浸
潤
・
漏

出
を

よ
り

効
率

的
に

検
出

す

る
こ

と
が

で
き

る
か

を
確

認
す

る
。

 

2
6
 

術
後

肺
瘻

に
対

す
る

胸
膜

癒
着

療

法
に

お
け

る
ミ

ノ
サ

イ
ク

リ
ン

の

有
効

性
と

安
全

性
を

検
討

す
る

試

験
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
1
0
0
2
4
 

術
後

肺
瘻

に
対

す
る

胸
膜

癒
着

療
法

に
お

け
る

ミ
ノ

サ
イ

ク
リ

ン
の

有
効

性
と

安
全

性

を
検

討
す

る
。
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番 号
 

臨
床

研
究

名
 

登
録

I
D
等
 

研
究

概
要

 

2
7
 

ホ
ル

モ
ン

療
法

に
伴

う
男

性
型

脱

毛
症
（

A
G
A
）
を

有
す

る
性

同
一

性

障
害
（

G
I
D
-
F
T
M
）
の

患
者

に
対

す

る
フ

ィ
ナ

ス
テ

リ
ド

の
安

全
性

の

検
討

 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
1
0
0
4
0
 

ホ
ル

モ
ン

療
法

に
伴

う
男

性
型

脱
毛

症
を

有
す

る
性

同
一

性
障

害
（

身
体

的
に

は
女

性

だ
が

性
自

認
は

男
性

）
の

患
者

に
対

し
て

、
フ

ィ
ナ

ス
テ

リ
ド

を
投

与
し

、
安

全
性

を
検

討
す

る
。

 

2
8
 

パ
ク

リ
タ

キ
セ

ル
を

含
む

化
学

療

法
に

お
け

る
化

学
療

法
誘

発
性

末

梢
神

経
障

害
に

対
す

る
牛

車
腎

気

丸
の

予
防

投
与

の
有

効
性

を
検

討

す
る

非
盲

検
無

作
為

化
第

I
I
相

試

験
（

O
L
C
S
G
2
1
0
1
 
G
J
G
-
t
r
i
a
l
）

 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
1
0
0
4
7
 

パ
ク

リ
タ

キ
セ

ル
を

含
む

化
学

療
法

に
よ

る
末

梢
神

経
障

害
に

対
す

る
牛

車
腎

気
丸

の

予
防

効
果

を
明

ら
か

に
す

る
。

 

2
9
 

小
児

心
臓

手
術

に
お

け
る

麻
薬

非

使
用

麻
酔

の
有

効
性

に
関

す
る

ラ

ン
ダ

ム
化

比
較

研
究

 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
1
0
0
5
2
 

小
児

心
臓

手
術

に
お

い
て

肋
間

神
経

ブ
ロ

ッ
ク

に
よ

り
疼

痛
コ

ン
ト

ロ
ー

ル
を

行
な

っ

た
オ

ピ
オ

イ
ド

非
使

用
麻

酔
が

、
オ

ピ
オ

イ
ド

に
よ

る
疼

痛
コ

ン
ト

ロ
ー

ル
を

行
な

っ

た
麻

酔
と

比
較

し
て

、
人

工
呼

吸
か

ら
の

離
脱

を
早

め
る

か
ど

う
か

検
討

す
る

。
 

3
0
 

手
動

真
空

吸
引

法
(
M
V
A
)
を

用
い

た
妊

孕
性

温
存

子
宮

体
癌

手
術

の

実
行

可
能

性
お

よ
び

安
全

性
の

確

認
 

j
R
C
T
1
0
6
2
2
1
0
0
6
0
 

手
動

真
空

吸
引

法
(
M
V
A
)
を

用
い

た
妊

孕
性

温
存

子
宮

体
癌

手
術

の
実

行
可

能
性

お
よ

び
安

全
性

を
確

認
す

る
。

 

3
1
 

切
除

不
能

肝
細

胞
癌

に
対

す
る

肝

動
注

化
学

療
法

と
全

身
化

学
療

法

（
ア

テ
ゾ

リ
ズ

マ
ブ

・
ベ

バ
シ

ズ

マ
ブ

）
に

よ
る

併
用

療
法

の
安

全

性
と

有
効

性
の

検
討

 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
1
0
0
6
5
 

切
除

不
能

肝
細

胞
癌

に
対

し
て

、
全

身
化

学
療

法
（

ア
テ

ゾ
リ

ズ
マ

ブ
・
ベ

バ
シ

ズ
マ

ブ
）

と
肝

動
注

化
学

療
法

を
併

用
す

る
こ

と
に

よ
る

有
効

性
と

安
全

性
に

つ
い

て
検

討
す

る
。

 

3
2
 

エ
ス

ト
ロ

ゲ
ン

補
充

が
膝

関
節

症

を
有

す
る

高
齢

女
性

の
身

体
機

能

向
上

に
与

え
る

効
果

〜
筋

負
荷

運

動
時

の
エ

ス
ト

ロ
ゲ

ン
と

の
プ

ラ

セ
ボ

対
照

二
重

盲
検

ラ
ン

ダ
ム

化

比
較

試
験

〜
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
1
0
0
6
2
 

膝
関

節
痛

を
有

す
る

高
齢

女
性

に
対

し
て

、
筋

負
荷

運
動

プ
ロ

グ
ラ

ム
を

単
独

実
施

群

と
、

同
プ

ロ
グ

ラ
ム

を
実

施
す

る
際

に
エ

ス
ト

ロ
ゲ

ン
を

追
加

投
与

す
る

群
と

で
比

較

し
、
エ

ス
ト

ロ
ゲ

ン
投

与
が

、
膝

関
節

痛
に

よ
る

身
体

機
能

低
下

に
対

し
て

上
乗

せ
の

効

果
が

あ
る

か
否

か
を

調
べ

る
。

ま
た

筋
力

、
筋

肉
量

及
び

身
体

機
能

の
評

価
を

2
群

間

で
比

較
す

る
こ

と
に

よ
り

、
短

期
間

の
エ

ス
ト

ロ
ゲ

ン
投

与
が

、
変

形
性

膝
関

節
患

者
に

運
動

療
法

を
施

行
す

る
際

の
効

率
的

に
下

肢
身

体
機

能
を

改
善

さ
せ

る
新

た
な

選
択

肢

を
見

出
す

こ
と

を
目

的
と

す
る

。
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番 号
 

臨
床

研
究

名
 

登
録

I
D
等
 

研
究

概
要

 

3
3
 

重
症

急
性

移
植

片
対

宿
主

病
の

発

症
抑

制
を

目
的

と
し

た
 
テ

プ
レ

ノ
ン

併
用

免
疫

抑
制

療
法

の
開

発
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
1
0
0
7
2
 

テ
プ

レ
ノ

ン
併

用
に

よ
る

G
V
H
D
予

防
法

が
急

性
G
V
H
D
の

重
篤

化
を

予
防

で
き

る
か

を

検
証

し
、

重
篤

化
バ

イ
オ

マ
ー

カ
ー

の
探

索
を

行
う

。
 

3
4
 

重
度

上
顎

狭
窄

歯
列

を
有

す
る

顎

変
形

症
患

者
に

お
け

る
歯

-
骨

固

定
型

の
新

規
急

速
拡

大
装

置
の

有

効
性

を
検

討
す

る
臨

床
試

験
 

j
R
C
T
s
0
6
2
2
1
0
0
7
5
 

重
度

上
顎

狭
窄

歯
列

を
有

す
る

顎
変

形
症

患
者

お
い

て
、

独
自

に
作

成
し

た
歯

科
矯

正

用
ア

ン
カ

ー
ス

ク
リ

ュ
ー

を
併

用
し

た
歯

-
骨

固
定

型
の

新
規

急
速

拡
大

装
置

の
安

全

性
、

有
効

性
を

明
ら

か
に

す
る

。
 

3
5
 

酒
さ

お
よ

び
酒

さ
様

皮
膚

炎
に

対

す
る

デ
ル

ゴ
シ

チ
ニ

ブ
軟

膏
の

有

効
性

お
よ

び
安

全
性

を
確

認
す

る

た
め

の
単

施
設

非
盲

検
単

群
臨

床

試
験

 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
1
0
0
7
8
 

デ
ル

ゴ
シ

チ
ニ

ブ
軟

膏
の

、
酒

さ
お

よ
び

酒
さ

様
皮

膚
炎

へ
の

有
効

性
お

よ
び

安
全

性

を
確

認
す

る
。

 

3
6
 

腎
機

能
低

下
を

呈
す

る
高

尿
酸

血

症
患

者
に

対
す

る
ド

チ
ヌ

ラ
ド

の

有
効

性
お

よ
び

安
全

性
に

関
す

る

検
討

（
D
T
N
-
C
K
D
）

 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
1
0
0
7
9
 

腎
機

能
低

下
を

呈
す

る
高

尿
酸

血
症

患
者

に
対

す
る

、
ド

チ
ヌ

ラ
ド

治
療

の
有

効
性

お

よ
び

安
全

性
を

、
血

清
尿

酸
値

お
よ

び
腎

機
能

の
変

化
を

指
標

と
し

て
評

価
す

る
。

 

3
7
 

肺
動

脈
カ

テ
ー

テ
ル

法
と

C
a
r
d
i
o
s
p
i
r
e

に
よ

る
血

行
動

態

測
定

値
の

相
関

分
析

 

j
R
C
T
s
0
6
2
2
1
0
0
8
0
 

人
工

呼
吸

中
の

気
道

内
圧

の
微

細
な

心
原

性
拍

動
か

ら
C
a
r
d
i
o
s
p
i
r
e
を

用
い

て
測

定

し
た

心
拍

出
量

と
、
肺

動
脈

圧
を

肺
動

脈
カ

テ
ー

テ
ル

か
ら

の
測

定
値

と
比

較
し

て
、
そ

の
精

度
を

評
価

す
る

。
 

3
8
 

人
工

股
関

節
手

術
に

お
け

る
カ

ッ

プ
設

置
の

精
度

比
較

解
析

 

j
R
C
T
1
0
6
2
2
1
0
0
8
4
 

人
工

股
関

節
置

換
術

を
受

け
る

患
者

を
対

象
と

し
、

簡
易

ナ
ビ

ゲ
ー

シ
ョ

ン
シ

ス
テ

ム

も
し

く
は

ア
ラ

イ
メ

ン
ト

ガ
イ

ド
を

併
用

し
、

イ
ン

プ
ラ

ン
ト

設
置

の
精

度
を

前
向

き

に
比

較
検

討
す

る
こ

と
で

、
よ

り
正

確
な

ナ
ビ

ゲ
ー

シ
ョ

ン
の

選
択

を
明

ら
か

に
す

る
。

 

3
9
 

慢
性

便
秘

症
患

者
に

対
す

る
大

腸

内
視

鏡
前

の
モ

ビ
コ

ー
ル

服
用

は
、

洗
腸

液
の

飲
用

量
を

減
ら

す

こ
と

が
で

き
る

か
を

検
証

す
る

、

ラ
ン

ダ
ム

化
比

較
試

験
 

j
R
C
T
1
0
6
1
2
1
0
0
8
5
 

慢
性

便
秘

症
患

者
の

大
腸

内
視

鏡
受

検
の

際
に

、
新

規
の

緩
下

剤
で

あ
る

モ
ビ

コ
ー

ル

の
有

効
性

を
検

討
す

る
こ

と
で

、
今

後
、
当

該
患

者
へ

の
新

た
な

選
択

肢
を

示
す

こ
と

を

目
的

と
す

る
。
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番 号
 

臨
床

研
究

名
 

登
録

I
D
等
 

研
究

概
要

 

4
0
 

急
性

呼
吸

促
迫

症
候

群
に

対
す

る

ネ
ー

ザ
ル

ハ
イ

フ
ロ

ー
装

着
型

水

素
発

生
・

吸
入

装
置

の
安

全
性

お

よ
び

有
効

性
に

関
す

る
研

究
 

j
R
C
T
s
0
6
2
2
2
0
0
0
3
 

急
性

呼
吸

促
迫

症
候

群
は

肺
炎

、
敗

血
症

な
ど

を
起

因
と

し
た

全
身

性
炎

症
が

肺
に

波

及
す

る
こ

と
で

生
じ

る
急

性
呼

吸
不

全
で

あ
る

。
急

性
呼

吸
促

迫
症

候
群

に
対

す
る

ネ

ー
ザ

ル
ハ

イ
フ

ロ
ー

装
着

型
水

素
発

生
・

吸
入

装
置

の
安

全
性

お
よ

び
有

効
性

の
評

価

が
本

研
究

の
目

的
で

あ
る

。
 

4
1
 

リ
ン

パ
浮

腫
患

者
に

お
け

る
空

気

圧
式

リ
ン

パ
流

促
進

装
置

の
安

全

性
と

初
期

有
効

性
を

確
認

す
る

単

施
設

非
盲

検
探

索
的

特
定

臨
床

研

究
 

j
R
C
T
s
0
6
2
2
2
0
0
0
2
 

リ
ン

パ
浮

腫
患

者
に

対
し

て
試

験
機

器
を

使
用

す
る

こ
と

で
、
安

静
時

に
比

べ
、
リ

ン
パ

流
を

促
進

さ
せ

る
こ

と
が

で
き

る
か

、
リ

ン
パ

シ
ン

チ
グ

ラ
フ

ィ
の

ト
レ

イ
サ

ー
変

化

量
を

比
較

す
る

こ
と

で
明

ら
か

に
す

る
。

 

4
2
 

特
発

性
肺

線
維

症
急

性
増

悪
に

お

け
る

免
疫

グ
ロ

ブ
リ

ン
療

法
の

有

効
性

の
検

討
 

j
R
C
T
1
0
6
1
2
2
0
0
1
0
 

I
P
F
急

性
増

悪
の

一
部

は
感

染
を

契
機

に
生

じ
る

と
さ

れ
、
実

臨
床

に
お

い
て

感
染

症
の

併
存

を
考

慮
し

て
抗

生
物

質
が

併
用

さ
れ

る
こ

と
が

し
ば

し
ば

あ
る

。
こ

の
感

染
症

は
、

I
P
F
急

性
増

悪
の

予
後

を
考

慮
す

れ
ば

、
重

症
感

染
症

と
考

え
ら

れ
る

。
免

疫
グ

ロ
ブ

リ

ン
療

法
（

I
V
I
g
）
は

重
症

感
染

症
に

お
け

る
抗

生
物

質
と

の
併

用
で

保
険

収
載

さ
れ

て
お

り
、
抗

生
物

質
を

投
与

す
る

I
P
F
急

性
増

悪
症

例
に

お
い

て
I
V
I
g
は

考
慮

し
て

も
よ

い

治
療

オ
プ

シ
ョ

ン
の

一
つ

と
考

え
ら

れ
る

。
本

研
究

で
は

、
感

染
症

併
存

を
想

定
し

た
抗

生
物

質
治

療
が

行
わ

れ
る

I
P
F
急

性
増

悪
症

例
を

対
象

と
し

て
I
V
I
g
の

有
効

性
お

よ
び

安
全

性
を

明
ら

か
に

す
る

。
 

4
3
 

U
n
d
e
r
w
a
t
e
r
と

U
n
d
e
r
-
g
e
l
で

の

大
腸

腺
腫

性
病

変
に

対
す

る
境

界

診
断

能
の

検
討

 

j
R
C
T
s
0
6
2
2
2
0
0
3
3
 

大
腸

腺
腫

性
病

変
に

対
し

て
U
E
M
R
施

行
時

、
通

常
の

生
 
理

食
塩

水
を

用
い

た
浸

水
下

法
（
U
n
d
e
r
w
a
t
e
r
）
と

ビ
ス

コ
ク

リ
ア

を
用

い
た

ゲ
ル

下
法
（

U
n
d
e
r
-
g
e
l
）
で

そ
れ

ぞ

れ
病

変
を

観
察

し
、

病
変

部
と

非
腫

瘍
部

の
境

界
の

視
認

性
を

検
討

す
る

。
 

4
4
 

高
度

肝
門

部
悪

性
胆

管
狭

窄
に

対

す
る

金
属

ス
テ

ン
ト

を
用

い
た

両

葉
2
領

域
と

3
領

域
ド

レ
ナ

ー
ジ

の

多
施

設
共

同
無

作
為

化
比

較
試

験
 

j
R
C
T
s
0
6
2
2
2
0
0
3
8
 

高
度

肝
門

部
悪

性
胆

道
狭

窄
に

対
す

る
U
C
S
E
M
S
を

使
用

し
た

両
葉

２
本

S
E
M
S
留

置
（

左

葉
と

前
区

域
も

し
く

は
後

区
域

）
と

３
本

S
E
M
S
留

置
（

左
葉

、
前

区
域

、
後

区
域

）
の

開
存

期
間

を
、

ス
テ

ン
ト

種
類

と
留

置
法

を
一

定
と

し
、

比
較

検
討

す
る

こ
と

。
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番 号
 

臨
床

研
究

名
 

登
録

I
D
等
 

研
究

概
要

 

4
5
 

ナ
イ

ロ
ン

糸
と

ポ
リ

グ
ラ

ク
チ

ン

９
１

０
糸

を
用

い
た

プ
ラ

イ
ケ

ー

シ
ョ

ン
法

の
結

膜
浮

腫
の

経
過

に

つ
い

て
の

比
較

 

j
R
C
T
1
0
6
2
2
2
0
0
9
1
 

内
直

筋
・

外
直

筋
を

扱
う

斜
視

手
術

（
前

転
術

[
P
l
i
c
a
t
i
o
n
法

]
）

症
例

を
対

象
と

し
、

ナ
イ

ロ
ン

糸
と

ポ
リ

グ
ラ

ク
チ

ン
９

１
０

糸
を

用
い

た
斜

視
手

術
後

の
結

膜
浮

腫
の

経

過
に

つ
い

て
の

比
較

し
、

ど
ち

ら
の

糸
が

浮
腫

を
軽

減
さ

せ
る

の
に

有
用

で
あ

る
か

明

ら
か

に
す

る
こ

と
を

目
的

と
す

る
。

 

4
6
 

が
ん

化
学

療
法

に
伴

う
口

腔
粘

膜

炎
発

症
患

者
に

対
す

る
新

規
口

腔

粘
膜

保
護

材
（

開
発

名
：
7
2
6
X
8
-
2
）

使
用

時
の

有
効

性
と

安
全

性
を

検

討
す

る
探

索
研

究
 

j
R
C
T
s
0
6
2
2
2
0
0
8
4
 

新
規

口
腔

粘
膜

保
護

材
の

有
効

性
と

安
全

性
を

検
討

す
る

探
索

研
究

を
行

う
。

 

4
7
 

睡
眠

時
無

呼
吸

症
候

群
を

合
併

す

る
軽

度
認

知
機

能
障

害
に

対
す

る

持
続

陽
圧

呼
吸

療
法

の
有

用
性

を

検
証

す
る

ラ
ン

ダ
ム

化
比

較
試

験
 

j
R
C
T
1
0
6
2
2
2
0
1
1
5
 

M
C
I
/
O
S
A
S
例

に
対

す
る

C
P
A
P
の

有
用

性
を

検
証

す
る

。
 

4
8
 

低
侵

襲
胃

切
除

に
お

け
る

術
後

硬

膜
外

鎮
痛

法
(
E
D
A
)
対

マ
ル

チ
モ

ー
ダ

ル
鎮

痛
法

(
M
M
A
)
の

術
後

鎮

痛
効

果
に

関
す

る
多

施
設

共
同

前

向
き

無
作

為
比

較
試

験
 

j
R
C
T
1
0
6
1
2
2
0
1
0
7
 

低
侵

襲
胃

切
除

後
の

鎮
痛

に
お

い
て

、
マ

ル
チ

モ
ー

ダ
ル

鎮
痛

法
が

硬
膜

外
鎮

痛
法

に

対
し

て
、

非
劣

性
で

あ
る

こ
と

を
証

明
す

る
。

 

4
9
 

c
N
+
原

発
性

乳
癌

に
対

す
る

新
た

な
腋

窩
縮

小
手

術
 
 

T
a
i
l
o
r
e
d
 

a
x
i
l
l
a
r
y
 
s
u
r
g
e
r
y
 

(
T
A
S
)
 
の

安
全

性
と

有
用

性
に

関

す
る

F
e
a
s
i
b
i
l
i
t
y
 
試

験
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
2
0
1
1
3
 

治
療

開
発

が
進

ん
で

い
な

い
c
N
+
手

術
先

行
症

例
に

お
い

て
T
A
S
＋
A
L
N
D
を

行
い

、
T
A
S

の
手

技
の

確
立

と
、
安

全
に

A
L
N
D
を

省
略

で
き

る
対

象
を

検
討

す
る

F
e
a
s
i
b
i
l
i
t
y
試

験
を

行
う

こ
と

を
目

的
と

し
た

。
な

お
、
今

回
の

検
討

で
A
L
N
D
を

安
全

に
省

略
で

き
る

(
非

T
A
S
リ

ン
パ

節
転

移
割

合
を

低
く

抑
え

ら
れ

る
)
対

象
を

明
ら

か
に

し
た

の
ち

、
A
L
N

D
を

省
略

し
て

T
A
S
の

み
を

行
う

p
h
a
s
e
 
I
I
I
試

験
を

行
い

、
予

後
も

含
め

た
検

討
を

行

う
予

定
で

あ
る

。
 

5
0
 

末
梢

血
幹

細
胞

採
取

に
お

け
る

健

常
人

ド
ナ

ー
の

ク
エ

ン
酸

中
毒

予

防
を

目
指

し
た

経
口

カ
ル

シ
ウ

ム

剤
の

非
盲

検
ラ

ン
ダ

ム
化

臨
床

試

験
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
2
0
0
9
6
 

ク
エ

ン
酸

中
毒

発
症

予
防

に
お

け
る

経
口

カ
ル

シ
ウ

ム
剤

の
有

効
性

を
探

索
的

に
明

ら

か
に

す
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

。
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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
3
0
年

3
月

3
1
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

。
 

 

 
 



（
別
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２
）
 

【
別
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２
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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

I
D
等

 
研

究
概

要
 

1
 

食
道

扁
平

上
皮

腫
瘍

の
ス

ク
リ

ー
ニ

ン
グ

内

視
鏡

検
査

時
に

お
け

る
ル

ゴ
ー

ル
液

濃
度

に

よ
る

苦
痛

と
染

色
性

に
関

す
る

二
重

盲
検

ラ

ン
ダ

ム
化

試
験

 

U
M
I
N
0
0
0
0
2
9
7
9
6
 

対
象
：
食

道
扁

平
上

皮
腫

瘍
を

有
し

、
上

部
消

化
管

内

視
鏡

検
査

を
受

け
る

患
者

 

侵
襲

：
濃

度
の

異
な

る
ル

ゴ
ー

ル
液

 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

2
 

術
後

化
学

療
法

と
し

て
タ

キ
サ

ン
単

独
療

法

ま
た

は
ド

キ
ソ

ル
ビ

シ
ン
・
シ

ク
ロ

ホ
ス

フ
ァ

ミ
ド
・
タ

キ
サ

ン
併

用
療

法
を

受
け

た
閉

経
前

乳
癌

患
者

に
お

け
る

化
学

療
法

誘
発

性
無

月

経
を

調
査

す
る

N
S
A
S
-
B
C
0
2
サ

ブ
解

析
研

究
 

U
M
I
N
 
C
0
0
0
0
0
0
0
5
5
 

対
象

：
外

科
手

術
を

受
け

た
閉

経
前

乳
癌

患
者

 

侵
襲

：
術

後
化

学
療

法
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

サ
ブ

解
析

論
文

 

3
 

悪
性

腫
瘍

患
者

に
お

け
る

メ
ト

ホ
ル

ミ
ン

の

免
疫

機
能

へ
の

影
響

の
検

討
 

U
M
I
N
0
0
0
0
1
4
6
8
9
 

対
象

：
悪

性
腫

瘍
患

者
 

侵
襲

：
メ

ト
ホ

ル
ミ

ン
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
単

群
割

付
 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

4
 

拡
張

機
能

障
害

心
不

全
合

併
の

2
型

糖
尿

病
患

者
に

お
け

る
S
G
L
T
-
2
阻

害
薬

の
心

機
能

へ
の

影
響

の
検

討
;
 
α

グ
ル

コ
シ

ダ
ー

ゼ
阻

害
薬

と
の

比
較

 

U
M
I
N
0
0
0
0
1
8
3
9
5
 

対
象

：
拡

張
機

能
障

害
心

不
全

合
併

の
2
型

糖
尿

病

患
者

 

侵
襲
：
S
G
L
T
2
阻

害
薬

又
は

α
グ

ル
コ

シ
ダ

ー
ゼ

阻
害

薬
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

5
 

２
型

糖
尿

病
に

お
け

る
メ

ト
ホ

ル
ミ

ン
の

免

疫
機

能
へ

の
影

響
 

U
M
I
N
0
0
0
0
1
8
6
3
7
 

対
象

：
２

型
糖

尿
病

患
者

 

侵
襲

：
薬

物
投

与
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 



（
別
添
２
）
 

【
別
添
２
】
1
1 

 

 
 

 
 

  

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

I
D
等

 
研

究
概

要
 

6
 

ヒ
ト

成
長

ホ
ル

モ
ン

で
治

療
中

の
日

本
人

成

人
成

長
ホ

ル
モ

ン
分

泌
不

全
症

患
者

を
対

象

と
し

て
、

5
2

週
間

に
お

け
る

s
o
m
a
p
a
c
i
t
a

（
N
N
C
0
1
9
5
-
0
0
9
2
）
の

週
1
回

投
与

の
安

全
性

を
N
o
r
d
i
t
r
o
p
i
n
 F
l
e
x
P
r
o
の

1
日

1
回

投
与

と
比

較
検

討
す

る
、
多

施
設

共
同

、
 
無

作
為

割

り
付

け
、
非

盲
検

、
並

行
群

間
、
実

薬
対

照
試

験
 

N
C
T
0
3
0
7
5
6
4
4
 

対
象

：
成

人
成

長
ホ

ル
モ

ン
分

泌
不

全
症

患
者

 

侵
襲

：
ソ

マ
プ

シ
タ

ン
又

は
ノ

ル
デ

ィ
ト

ロ
ピ

ン
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

7
 

ハ
イ

リ
ス

ク
生

体
腎

移
植

レ
シ

ピ
エ

ン
ト

に

お
け

る
リ

ツ
キ

シ
マ

ブ
の

有
用

性
に

関
す

る

研
究

 

U
M
I
N
0
0
0
0
1
8
7
6
9
 

対
象

：
生

体
腎

移
植

レ
シ

ピ
エ

ン
ト

 

侵
襲

：
リ

ツ
キ

シ
マ

ブ
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
単

群
割

付
 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

8
 

小
児

拡
張

型
心

筋
症

に
対

す
る

心
臓

内
幹

細

胞
自

家
移

植
療

法
の

第
1
相

臨
床

研
究

 

N
C
T
0
3
1
2
9
5
6
8
 

対
象

：
小

児
拡

張
型

心
筋

症
 

侵
襲

：
心

臓
内

幹
細

胞
自

家
移

植
療

法
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
単

群
割

付
 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

9
 

糖
尿

病
性

腎
症

の
寛

解
を

目
指

し
た

チ
ー

ム

医
療

に
よ

る
集

約
的

治
療

－
非

盲
検

無
作

為

化
群

間
比

較
試

験
に

お
け

る
糖

尿
病

性
腎

症

を
対

象
と

し
た

集
約

的
治

療
法

の
有

効
性

の

検
討

－
 

N
C
T
0
0
2
5
3
7
8
6
 

対
象

：
糖

尿
病

性
腎

症
患

者
 

侵
襲

：
集

約
的

薬
物

治
療

法
又

は
従

来
薬

物
療

法
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

1
0
 

進
行

非
小

細
胞

肺
癌

に
対

す
る

少
量

短
時

間

補
液

法
を

用
い

た
中

等
量

以
上

の
シ

ス
プ

ラ

チ
ン

ベ
ー

ス
化

学
療

法
に

お
け

る
マ

ン
ニ

ト

ー
ル

、
ま

た
は

フ
ロ

セ
ミ

ド
に

よ
る

強
制

利
尿

の
認

容
性

を
比

較
検

討
す

る
無

作
為

化
第

２

相
試

験
 

U
M
I
N
0
0
0
0
1
5
2
9
3
 

対
象

：
化

学
療

法
未

治
療

の
進

行
非

小
細

胞
肺

癌
患

者
 

侵
襲

：
マ

ン
ニ

ト
ー

ル
又

は
フ

ロ
セ

ミ
ド

 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 



（
別
添
２
）
 

【
別
添
２
】
1
2 

 

 
 

 
 

  

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

I
D
等

 
研

究
概

要
 

1
1
 

上
部

尿
路

上
皮

癌
に

対
す

る
A
L
A
 H
C
l
を

用
い

た
光

線
力

学
診

断
の

有
用

性
の

検
討

 

U
M
I
N
0
0
0
0
3
1
2
0
5
 

対
象

：
上

部
尿

路
上

皮
癌

患
者

 

侵
襲

：
ア

ミ
ノ

レ
ブ

リ
ン

酸
塩

酸
塩

 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
単

群
割

付
 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

1
2
 

進
行

・
再

発
乳

癌
に

対
す

る
ド

セ
タ

キ
セ

ル

1
0
0
 
m
g
/
m
2
の

第
Ⅰ

相
試

験
 

(
研

究
責

任
者
：
平

田
泰

三
、
所

属
：
岡

山
大

学

病
院

新
医

療
研

究
開

発
セ

ン
タ

ー
)
 

U
M
I
N
0
0
0
0
1
5
8
2
0
 

対
象

：
進

行
・

再
発

乳
癌

 

侵
襲

：
ド

セ
タ

キ
セ

ル
に

よ
る

化
学

療
法

 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
単

群
試

験
 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

1
3
 

構
音

時
と

咀
嚼
・
嚥

下
時

の
舌

圧
お

よ
び

舌
根

部
挙

上
時

筋
活

動
量

に
関

す
る

探
索

的
研

究
 

U
M
I
N
0
0
0
0
2
8
4
6
0
 
 

対
象

：
摂

食
嚥

下
障

害
 

侵
襲

：
構

音
時

の
舌

圧
と

舌
根

部
の

筋
活

動
の

測
定

 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
単

群
試

験
 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

1
4
 

病
理

病
期

I
期
（

T
>
2
c
m
）
非

小
細

胞
肺

癌
完

全

切
除

症
例

に
対

す
る

S
-
1
の

連
日

投
与

法
お

よ

び
隔

日
投

与
法

の
ラ

ン
ダ

ム
化

第
二

相
試

験
 

（
研

究
責

任
者
：
豊

岡
伸

一
、
所

属
：
岡

山
大

学
大

学
院

医
歯

薬
学

総
合

研
究

科
呼

吸
器
・
乳

腺
内

分
泌

外
科

学
）

 

U
M
I
N
0
0
0
0
1
1
9
9
4
 

対
象

：
非

小
細

胞
肺

癌
 

侵
襲

：
S
-
1
の

連
日

投
与

あ
る

い
は

隔
日

投
与

療
法

 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

1
5
 

胃
癌

手
術

後
の

静
脈

血
栓

塞
栓

症
予

防
に

お

け
る

エ
ノ

キ
サ

パ
リ

ン
3
日

間
投

与
の

有
効

性

・
安

全
性

に
関

す
る

探
索

的
臨

床
試

験
 

U
M
I
N
0
0
0
0
2
0
2
3
5
 

対
象

：
胃

癌
 

侵
襲

：
間

欠
的

空
気

圧
迫

法
と

エ
ノ

キ
サ

パ
リ

ン
の

３
日

間
併

用
療

法
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
単

群
試

験
 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 



（
別
添
２
）
 

【
別
添
２
】
1
3 

 

 
 

 
 

  

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

I
D
等

 
研

究
概

要
 

1
6
 

進
展

型
（

ス
テ

ー
ジ

I
V
）
小

細
胞

肺
癌
（

S
C
L
C
）

患
者

に
対

す
る

一
次

治
療

に
お

け
る

デ
ュ

ル

バ
ル

マ
ブ

又
は

デ
ュ

ル
バ

ル
マ

ブ
+
ト

レ
メ

リ

ム
マ

ブ
と

白
金

製
剤

ベ
ー

ス
の

化
学

療
法

と

の
併

用
療

法
の

有
効

性
を

検
討

す
る

第
I
I
I
相

無
作

為
化

非
盲

検
多

施
設

共
同

比
較

試
験

 

J
a
p
i
c
C
T
I
-
1
7
3
6
3
5
 

対
象

：
進

展
型

小
細

胞
肺

癌
 

侵
襲
：
デ

ュ
ル

バ
ル

マ
ブ

又
は

デ
ュ

ル
バ

ル
マ

ブ
+
ト

レ
メ

リ
ム

マ
ブ

と
白

金
製

剤
ベ

ー
ス

の
化

学
療

法
と

の
併

用
療

法
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

サ
ブ

解
析

論
文

 

1
7
 

筋
萎

縮
性

側
索

硬
化

症
（

A
L
S
)
に

お
け

る
脳

・

脊
髄

低
酸

素
イ

メ
ー

ジ
ン

グ
の

検
討

 

U
M
I
N
0
0
0
0
2
6
8
6
2
 

対
象

：
筋

萎
縮

性
側

索
硬

化
症

 

侵
襲
：
筋

萎
縮

性
側

索
硬

化
症
（

A
L
S
)
の

脳
・
脊

髄
に

お
け

る
F
M
I
S
O
検

査
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
単

群
試

験
 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

1
8
 

初
発

肝
細

胞
癌

に
対

す
る

ラ
ジ

オ
波

焼
灼

療

法
と

ア
イ

エ
ー

コ
ー

ル
肝

動
注

後
ラ

ジ
オ

波

焼
灼

療
法

の
無

作
為

化
比

較
試

験
 

U
M
I
N
0
0
0
0
0
7
2
6
7
 

対
象

：
初

発
肝

細
胞

癌
 

侵
襲

：
ア

イ
エ

ー
コ

ー
ル

肝
動

注
後

ラ
ジ

オ
波

焼
灼

療
法

 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

（
肝

細
胞

癌
に

対
す

る
通

常
診

療
行

為
で

あ
る

ラ
ジ

オ
波

焼
灼

療
法

に
、

動
注

用
ア

イ
エ

ー
コ

ー
ル

[
医

薬
品

]
の

投
与

を
併

用
す

る

こ
と

で
、

動
注

用
ア

イ
エ

ー
コ

ー
ル

の
上

乗
せ

効
果

[
有

効
性

]
と

安
全

性
を

評
価

）
 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

1
9
 

膵
神

経
内

分
泌

腫
瘍

に
対

す
る

超
音

波
内

視

鏡
ガ

イ
ド

下
エ

タ
ノ

ー
ル

注
入

療
法

:
多

施
設

共
同

前
向

き
介

入
研

究
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
0
0
0
1
6
 

対
象

：
膵

神
経

内
分

泌
腫

瘍
 

侵
襲

：
超

音
波

内
視

鏡
ガ

イ
ド

下
エ

タ
ノ

ー
ル

注
入

療
法

 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
単

群
試

験
（

神
経

内
分

泌
腫

瘍
対

し
て

エ
タ

ノ
ー

ル
[
医

薬
品

]
を

注
入

す
る

こ
と

で
、

エ
タ

ノ
ー

ル
の

治
療

効
果

[
有

効
性

]
と

安
全

性
を

評
価

）
 

プ
ロ

ト
コ

ル
論

文
 



（
別
添
２
）
 

【
別
添
２
】
1
4 

 

 
 

 
 

  

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

I
D
等

 
研

究
概

要
 

2
0
 

ア
デ

ノ
シ

ン
を

併
用

し
た

未
破

裂
脳

動
脈

瘤

ク
リ

ッ
ピ

ン
グ

術
の

安
全

性
・
実

施
可

能
性

の

検
討

 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
0
0
0
2
3
 

対
象

：
未

破
裂

脳
動

脈
瘤

 

侵
襲

：
ア

デ
ノ

シ
ン

三
リ

ン
酸

二
ナ

ト
リ

ウ
ム

水
和

物
投

与
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
単

群
試

験
 

プ
ロ

ト
コ

ル
論

文
 

2
1
 

心
的

緊
張

に
対

す
る

腕
時

計
型

ウ
ェ

ア
ラ

ブ

ル
デ

バ
イ

ス
に

よ
る

介
入

の
有

効
性

に
関

す

る
単

施
設

ラ
ン

ダ
ム

化
比

較
試

験
 

U
M
I
N
0
0
0
0
3
7
7
5
9
 

対
象

：
健

常
者

 

侵
襲

：
意

図
的

な
ス

ト
レ

ス
の

付
与

 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
単

群
試

験
 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

2
2
 

H
E
R
2

陽
性

の
高

齢
者

原
発

性
乳

が
ん

に
対

す

る
術

後
補

助
療

法
に

お
け

る
ト

ラ
ス

ツ
ズ

マ

ブ
単

剤
と

化
学

療
法

併
用

に
関

す
る

ラ
ン

ダ

ム
化

比
較

試
験

 
(
N
-
S
A
S
 
B
C
0
7
/
R
E
S
P
E
C
T
)
 

U
M
I
N
0
0
0
0
0
2
3
4
9
 

対
象

：
H
E
R
2
陽

性
の

高
齢

者
原

発
性

乳
が

ん
 

侵
襲

：
ト

ラ
ス

ツ
ズ

マ
ブ

単
剤

あ
る

い
は

化
学

療
法

の
併

用
療

法
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

サ
ブ

解
析

論
文

 

2
3
 

活
性

型
E
G
F
R
遺

伝
子

変
異

を
有

す
る

術
後

再

発
も

し
く

は
進

行
非

小
細

胞
肺

癌
に

対
す

る

初
回

化
学

療
法

と
し

て
の

ア
フ

ァ
チ

ニ
ブ
・
ベ

バ
シ

ズ
マ

ブ
併

用
療

法
の

第
I
相

試
験

 

U
M
I
N
0
0
0
0
1
5
9
4
4
 

対
象

：
非

小
細

胞
肺

癌
 

侵
襲

：
フ

ァ
チ

ニ
ブ

お
よ

び
ベ

バ
シ

ズ
マ

ブ
併

用
療

法
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
単

群
試

験
 

サ
ブ

解
析

論
文

 

2
4
 

頭
頸

部
・
胸

部
悪

性
腫

瘍
に

対
す

る
腫

瘍
選

択

的
融

解
ウ

イ
ル

ス
T
e
l
o
m
e
l
y
s
i
n
を

用
い

た
放

射
線

併
用

ウ
イ

ル
ス

療
法

の
臨

床
研

究
 

U
M
I
N
0
0
0
0
1
0
1
5
8
 

対
象

：
頭

頸
部

癌
、

食
道

癌
、

非
小

細
胞

肺
癌

 

侵
襲
：
腫

瘍
選

択
的

融
解

ウ
イ

ル
ス

T
e
l
o
m
e
l
y
s
i
n
を

用
い

た
放

射
線

併
用

ウ
イ

ル
ス

療
法

 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
単

群
試

験
 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 



（
別
添
２
）
 

【
別
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1
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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

I
D
等

 
研

究
概

要
 

2
5
 

E
G
F
R

遺
伝

子
変

異
陽

性
局

所
進

行
非

小
細

胞

肺
癌

に
対

す
る

g
e
f
i
t
i
n
i
b
導

入
治

療
逐

次
胸

部
放

射
線

+
D
o
c
e
t
a
x
e
l
+
C
i
s
p
l
a
t
i
n

同
時

併

用
療

法
の

第
Ⅱ

相
試

験
 

j
R
C
T
s
0
7
1
1
8
0
0
3
6
 

対
象

：
非

小
細

胞
肺

癌
 

侵
襲

：
ゲ

フ
ィ

チ
ニ

ブ
導

入
治

療
＋

逐
次

ド
セ

タ
キ

セ
ル

＋
シ

ス
プ

ラ
チ

ン
+
同

時
胸

部
放

射
線

照
射

療

法
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
単

群
試

験
 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

2
6
 

非
小

細
胞

肺
癌

化
学

放
射

線
同

時
併

用
療

法

に
お

け
る

 
放

射
線

食
道

炎
に

対
す

る
ア

ル
ギ

ン
酸

ナ
ト

リ
ウ

ム
の

有
用

性
を

検
討

す
る

無

作
為

化
比

較
試

験
 

U
M
I
N
0
0
0
0
1
3
1
3
3
 

対
象

：
局

所
進

行
期

非
小

細
胞

肺
癌

 

侵
襲

：
化

学
放

射
線

療
法

に
お

け
る

放
射

線
食

道
炎

に
対

す
る

ア
ル

ギ
ン

酸
ナ

ト
リ

ウ
ム

投
与

 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

2
7
 

膵
腫

瘤
性

病
変

に
対

す
る

E
U
S

ソ
ノ

プ
シ

ー

C
Y
(
R
)
を

用
い

た
超

音
波

内
視

鏡
ガ

イ
ド

下
穿

刺
吸

引
生

検
法

(
E
U
S
-
F
N
A
)
に

お
け

る
組

織
採

取
に

関
す

る
有

用
性

に
つ

い
て

の
前

向
き

無

作
為

化
比

較
試

験
 

U
M
I
N
0
0
0
0
2
0
6
6
8
 

対
象

：
膵

腫
瘤

性
病

変
 

侵
襲

：
E
U
S
ソ

ノ
プ

シ
ー

C
Y
(
R
)
を

用
い

た
超

音
波

内

視
鏡

ガ
イ

ド
下

穿
刺

吸
引

生
検

法
(
E
U
S
-
F
N
A
)
に

お

け
る

組
織

採
取

 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

2
8
 

肥
満

を
有

す
る

知
的

障
害

患
者

の
静

脈
内

鎮

静
法

に
お

け
る

N
a
s
a
l
 H
i
g
h
 f
l
o
w
の

有
用

性

の
検

討
 

U
M
I
N
0
0
0
0
2
2
4
9
9
 

対
象

：
肥

満
お

よ
び

知
的

障
害

を
有

す
る

歯
科

疾
患

患
者

 

侵
襲

：
N
a
s
a
l
 
H
i
g
h
 
f
l
o
w
療

法
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

2
9
 

反
復

性
膀

胱
炎

に
対

す
る

乳
酸

菌
膣

坐
剤

の

予
防

効
果

に
関

す
る

臨
床

試
験

 

j
R
C
T
s
0
6
1
1
8
0
0
5
3
 

対
象

：
反

復
性

尿
路

感
染

症
 

侵
襲

：
乳

酸
菌

膣
坐

剤
投

与
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
単

群
試

験
 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 



（
別
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２
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1
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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

I
D
等

 
研

究
概

要
 

3
0
 

P
D
-
L
1
高

発
現

の
転

移
性

非
小

細
胞

肺
癌

の
未

治
療

患
者

を
対

象
と

し
た

M
K
-
3
4
7
5
と

プ
ラ

チ

ナ
製

剤
併

用
化

学
療

法
を

比
較

す
る

無
作

為

化
非

盲
検

第
I
I
I
相

試
験

 

J
a
p
i
c
C
T
I
-
1
4
2
7
2
8
 

対
象

：
転

移
性

非
小

細
胞

肺
癌

 

侵
襲

：
M
K
3
4
7
5
あ

る
い

は
プ

ラ
チ

ナ
製

剤
併

用
標

準

化
学

療
法

 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

サ
ブ

解
析

論
文

 

3
1
 

E
G
F
R
エ

ク
ソ

ン
2
0
挿

入
遺

伝
子

変
異

を
有

す

る
非

小
細

胞
肺

癌
患

者
に

お
け

る
A
Z
D
9
2
9
1
の

有
効

性
評

価
 
第

Ⅰ
/
Ⅱ

相
試

験
 

U
M
I
N
0
0
0
0
3
1
9
2
9
 

対
象

：
非

小
細

胞
肺

癌
 

侵
襲

：
A
Z
D
9
2
9
1
投

与
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
単

群
試

験
 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

3
2
 

頚
部

表
面

筋
電

図
測

定
に

よ
る

舌
筋

の
筋

疲

労
評

価
に

つ
い

て
の

介
入

研
究

 

U
M
I
N
0
0
0
0
3
8
0
7
7
 

対
象

：
健

常
者

 

侵
襲

：
頚

部
表

面
筋

電
図

測
定

に
よ

る
舌

筋
の

筋
疲

労
評

価
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
単

群
試

験
 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

3
3
 

新
し

い
人

工
舌

装
着

時
に

お
け

る
構

音
機

能

改
善

に
関

す
る

介
入

研
究

 

U
M
I
N
0
0
0
0
3
0
9
2
3
 
 

対
象

：
舌

全
摘

出
状

態
 

侵
襲

：
新

し
い

人
工

舌
装

着
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
単

群
試

験
 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

3
4
 

転
移

性
乳

が
ん

患
者

に
お

け
る

ア
ブ

ラ
キ

サ

ン
（

 
3
週

毎
投

与
法

）
の

至
適

用
量

を
検

討
す

る
ラ

ン
ダ

ム
化

第
Ⅱ

相
臨

床
試

験
 

U
M
I
N
0
0
0
0
1
5
5
1
6
 

対
象

：
転

移
性

乳
が

ん
 

侵
襲

：
ア

ブ
ラ

キ
サ

ン
（

3
週

毎
投

与
法

）
投

与
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
単

群
試

験
 

サ
ブ

解
析

論
文

 

3
5
 

化
粧

美
容

セ
ラ

ピ
ー

の
認

知
情

動
機

能
改

善

効
果

に
つ

い
て

の
検

討
 

U
M
I
N
0
0
0
0
4
0
1
8
0
 

対
象

：
認

知
症

 

侵
襲

：
化

粧
美

容
セ

ラ
ピ

ー
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
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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

I
D
等

 
研

究
概

要
 

3
6
 

D
S
P
-
1
9
5
8
の

拡
大

治
験

 

（
研

究
責

任
者
：
近

藤
英

生
、
所

属
：
岡

山
大

学
病

院
総

合
内

科
）

 

J
a
p
i
c
C
T
I
-
1
7
3
6
5
4
 

対
象
：
小

児
固

形
腫

瘍
・
小

児
脳

腫
瘍

患
者

及
び

悪
性

リ
ン

パ
腫

患
者

 

侵
襲

：
自

家
造

血
幹

細
胞

移
植

の
前

治
療

と
し

て

D
S
P
-
1
9
5
8
を

静
脈

内
投

与
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
単

群
試

験
 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

3
7
 

膵
腫

瘤
性

病
変

に
対

す
る

F
r
a
n
s
e
e
n
 
n
e
e
d
l
e

を
用

い
た

超
音

波
内

視
鏡

下
穿

刺
吸

引
細

胞

診
(
E
U
S
-
F
N
A
)
に

お
け

る
2
2
G
穿

刺
針

と
2
5
G

穿
刺

針
で

の
組

織
採

取
に

関
す

る
前

向
き

無

作
為

化
比

較
試

験
 

U
M
I
N
0
0
0
0
3
4
5
9
6
 

対
象

：
膵

腫
瘤

性
病

変
 

侵
襲

：
F
r
a
n
s
e
e
n
 
n
e
e
d
l
e
（

2
2
G
ま

た
は

2
5
G
穿

刺

針
）

を
用

い
た

超
音

波
内

視
鏡

下
穿

刺
吸

引
細

胞
診

(
E
U
S
-
F
N
A
)
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

3
8
 

拡
張

機
能

障
害

心
不

全
合

併
の

2
型

糖
尿

病
患

者
に

お
け

る
S
G
L
T
-
2
阻

害
薬

の
心

機
能

へ
の

影
響

の
検

討
;
 
α

グ
ル

コ
シ

ダ
ー

ゼ
阻

害
薬

と
の

比
較

 

U
M
I
N
0
0
0
0
1
8
3
9
5
 

対
象

：
拡

張
機

能
障

害
心

不
全

合
併

の
2
型

糖
尿

病

患
者

 

侵
襲
：
S
G
L
T
2
阻

害
薬

又
は

α
グ

ル
コ

シ
ダ

ー
ゼ

阻
害

薬
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

サ
ブ

解
析

論
文

 

3
9
 

か
か

り
つ

け
医

/
非

腎
臓

専
門

医
と

腎
臓

専
門

医
の

協
力

を
促

進
す

る
慢

性
腎

臓
病

患
者

の

重
症

化
予

防
の

た
め

の
診

療
シ

ス
テ

ム
の

有

用
性

を
検

討
す

る
研

究
 

U
M
I
N
0
0
0
0
0
1
1
5
9
 

対
象

：
慢

性
腎

臓
病

 

侵
襲

：
定

期
的

な
血

液
検

査
と

栄
養

指
導

お
よ

び
受

診
状

況
の

聞
き

取
り

調
査

 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

サ
ブ

解
析

論
文

 

4
0
 

S
p
i
r
a
l

糸
を

用
い

た
帝

王
切

開
創

部
の

子
宮

瘢
痕

菲
薄

化
予

防
の

検
討

～
従

来
型

の
縫

合

糸
と

の
ラ

ン
ダ

ム
化

比
較

試
験

～
 

j
R
C
T
1
0
6
2
2
0
0
0
0
1
 

対
象

：
選

択
的

帝
王

切
開

 

侵
襲
：
連

続
吸

収
糸

あ
る

い
は

S
p
i
r
a
l
糸

を
用

い
た

帝
王

切
開

の
子

宮
閉

創
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

プ
ロ

ト
コ

ー
ル

論
文

 



（
別
添
２
）
 

【
別
添
２
】
1
8 

 

 
 

 
 

  

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

I
D
等

 
研

究
概

要
 

4
1
 

ア
ル

コ
ー

ル
依

存
症

患
者

に
お

け
る

ナ
ル

メ

フ
ェ

ン
の

第
3
相

試
（

3
3
9
-
1
4
-
0
0
1
）
の

継
続

長
期

投
与

試
験

（
長

期
投

与
試

験
）

 

J
a
p
i
c
C
T
I
-
1
5
2
8
0
6
 

対
象

：
ア

ル
コ

ー
ル

依
存

症
患

者
 

侵
襲

：
ナ

ル
メ

フ
ェ

ン
投

与
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

サ
ブ

解
析

論
文

 

4
2
 

1
.
2
テ

ス
ラ

オ
ー

プ
ン

M
R
I
を

用
い

た
M
R
I
ガ

イ
ド

下
経

皮
的

針
生

検
の

実
行

性
を

確
認

す

る
単

施
設

・
単

群
前

向
き

オ
ー

プ
ン

試
験

（
S
C
I
R
O
-
1
7
0
1
）

 

j
R
C
T
s
0
6
2
1
8
0
0
1
9
 

対
象

：
診

断
未

確
定

の
腫

瘤
 

侵
襲

：
M
R
I
ガ

イ
ド

下
針

生
検

 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
単

群
試

験
 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

4
3
 

脂
質

異
常

症
患

者
に

対
す

る
P
i
t
a
v
a
s
t
a
t
i
n

お
よ

び
 
E
P
A
を

用
い

た
M
D
C
T
に

よ
る

冠
動

脈

石
灰

化
指

標
変

化
に

関
す

る
多

施
設

共
同

試

験
 

U
M
I
N
0
0
0
0
0
3
1
7
1
 

対
象

：
脂

質
異

常
患

者
 

侵
襲
：
P
i
t
a
v
a
s
t
a
t
i
n
お

よ
び

E
P
A
を

用
い

た
M
D
C
T
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

サ
ブ

解
析

論
文

 

4
4
 

微
量

ア
ル

ブ
ミ

ン
尿

を
有

す
る

2
型

糖
尿

病
患

者
を

対
象

と
し

た
 
C
S
-
3
1
5
0

の
プ

ラ
セ

ボ
対

照
二

重
盲

検
比

較
試

験
（

E
S
A
X
-
D
N
試

験
）
/
顕

性
ア

ル
ブ

ミ
ン

尿
を

有
す

る
2
型

糖
尿

病
患

者

を
対

象
と

し
た

C
S
-
3
1
5
0
の

安
全

性
検

討
試

験
 

J
a
p
i
c
C
T
I
-
1
7
3
6
9
5
,
 

J
a
p
i
c
C
T
I
-
1
7
3
6
9
6
 

対
象

：
ア

ル
ブ

ミ
ン

尿
を

有
す

る
2
型

糖
尿

病
患

者
 

侵
襲

：
C
S
-
3
1
5
0
投

与
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

サ
ブ

解
析

論
文

 

4
5
 

A
L
K
 
融

合
遺

伝
子

陽
性

進
行
・
再

発
非

小
細

胞

肺
癌

を
対

象
と

し
た

ク
リ

ゾ
チ

ニ
ブ

と

C
H
5
4
2
4
8
0
2
(
A
F
8
0
2
)
の

有
効

性
及

び
安

全
性

を
比

較
す

る
非

盲
検

ラ
ン

ダ
ム

化
第

I
I
I
相

試

験
 

j
R
C
T
2
0
8
0
2
2
2
2
6
7
/
J
a
p
i

c
C
T
I
-
1
3
2
3
1
6
 

対
象

：
進

行
・

再
発

非
小

細
胞

肺
癌

患
者

 

侵
襲

：
ア

レ
ク

チ
ニ

ブ
あ

る
い

は
ク

リ
ゾ

チ
ニ

ブ
投

与
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

サ
ブ

解
析

論
文

 

4
6
 

拡
張

機
能

障
害

心
不

全
合

併
の

2
型

糖
尿

病
患

者
に

お
け

る
S
G
L
T
-
2
阻

害
薬

の
心

機
能

へ
の

影
響

の
検

討
;
 
α

グ
ル

コ
シ

ダ
ー

ゼ
阻

害
薬

と
の

比
較

 

U
M
I
N
0
0
0
0
1
8
3
9
5
 

対
象

：
拡

張
機

能
障

害
心

不
全

合
併

の
2
型

糖
尿

病

患
者

 

侵
襲
：
S
G
L
T
2
阻

害
薬

又
は

α
グ

ル
コ

シ
ダ

ー
ゼ

阻
害

薬
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

サ
ブ

解
析

論
文

 



（
別
添
２
）
 

【
別
添
２
】
1
9 

 

 
 

 
 

  

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

I
D
等

 
研

究
概

要
 

4
7
 

高
度

肝
門

部
悪

性
胆

管
狭

窄
に

対
す

る
金

属

ス
テ

ン
ト

を
用

い
た

両
葉

2
領

域
と

3
領

域
ド

レ
ナ

ー
ジ

の
多

施
設

共
同

無
作

為
化

比
較

試

験
 

j
R
C
T
s
0
6
2
2
2
0
0
3
8
 

対
象

：
高

度
肝

門
部

悪
性

胆
道

狭
窄

患
者

 

侵
襲

：
金

属
ス

テ
ン

ト
を

用
い

た
肝

両
葉

2
領

域
あ

る
い

は
3
領

域
ド

レ
ナ

ー
ジ

 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

プ
ロ

ト
コ

ー
ル

論
文

 

4
8
 

有
痛

性
静

脈
奇

形
に

対
す

る
ポ

リ
ド

カ
ノ

ー

ル
を

使
用

し
た

経
皮

的
硬

化
療

法
の

有
効

性

及
び

安
全

性
を

検
証

す
る

単
施

設
単

群
前

向

き
オ

ー
プ

ン
試

験
（

S
C
I
R
O
-
2
0
0
1
）

 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
0
0
0
3
6
 

対
象

：
有

痛
性

静
脈

奇
形

患
者

 

侵
襲

：
ポ

リ
ド

カ
ノ

ー
ル

を
用

い
た

経
皮

的
硬

化
療

法
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
単

群
試

験
 

プ
ロ

ト
コ

ー
ル

論
文

 

4
9
 

膵
・
消

化
管

神
経

内
分

泌
腫

瘍
の

肝
転

移
に

対

す
る

薬
物

療
法

に
お

け
る

肝
動

脈
塞

栓
療

法

併
用

の
安

全
性

と
有

効
性

の
検

討
 

j
R
C
T
1
0
6
1
2
1
0
0
1
5
 

対
象
：
膵
・
消

化
管

神
経

内
分

泌
腫

瘍
の

肝
転

移
患

者
 

侵
襲

：
エ

ベ
ロ

リ
ム

ス
お

よ
び

肝
動

脈
塞

栓
療

法
の

併
用

 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
単

群
試

験
 

プ
ロ

ト
コ

ー
ル

論
文

 

5
0
 

ス
ギ

花
粉

症
に

お
け

る
鼻

噴
霧

用
ス

テ
ロ

イ

ド
薬

に
対

す
る

鼻
噴

霧
用

抗
ヒ

ス
タ

ミ
ン

薬

の
上

乗
せ

効
果

の
検

討
 

（
研

究
責

任
者
：
春

名
威

範
、
所

属
：
岡

山
大

学
病

院
耳

鼻
咽

喉
科

）
 

U
M
I
N
0
0
0
0
2
5
5
0
8
 

対
象

：
ス

ギ
花

粉
症

患
者

 

侵
襲

：
鼻

噴
霧

用
ス

テ
ロ

イ
ド

薬
＋

抗
ヒ

ス
タ

ミ
ン

薬
あ

る
い

は
プ

ラ
セ

ボ
投

与
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
ラ

ン
ダ

ム
化

 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

5
1
 

S
a
f
e
 
a
n
d
 
S
o
u
n
d
 
P
r
o
t
o
c
o
l
の

青
年

期
・

成

人
期

自
閉

症
ス

ペ
ク

ト
ラ

ム
障

害
に

対
す

る

効
果

検
証

 

U
M
I
N
0
0
0
0
3
0
8
0
2
 

対
象

：
自

閉
症

ス
ペ

ク
ト

ラ
ム

障
害

 

侵
襲

：
S
a
f
e
 
a
n
d
 
S
o
u
n
d
 
P
r
o
t
o
c
o
l
 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
単

群
試

験
 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

5
2
 

糖
尿

病
性

腎
臓

病
合

併
高

血
圧

患
者

に
お

け

る
エ

サ
キ

セ
レ

ノ
ン

の
有

効
性

及
び

安
全

性

を
評

価
す

る
た

め
の

臨
床

研
究

 

j
R
C
T
s
0
6
1
1
9
0
0
2
7
 

対
象

：
糖

尿
病

性
腎

臓
病

合
併

高
血

圧
患

者
 

侵
襲

：
エ

サ
キ

セ
レ

ノ
ン

投
与

 

介
入

：
研

究
目

的
に

実
施

す
る

通
常

診
療

を
超

え
た

医
療

行
為

の
単

群
試

験
 

主
た

る
特

定
臨

床
研

究
論

文
 

 
(
注

)
 
 
1
 
｢
番

号
」

の
欄

は
、

様
式

第
２

の
２

⑴
に

記
載

し
た

番
号

と
一

致
さ

せ
る

こ
と

。
 



（
別
添
２
）
 

【
別
添
２
】
2
0 

 

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

3
0
年

３
月

3
1
日

ま
で

に
終

了
し

た
臨

床
研

究
又

は
平

成
3
0
年

４
月

１
日

か
ら

平
成

3
1
年

３
月

3
1

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

。
 

3
 
｢
研

究
概

要
」
は

、
既

に
登

録
I
D
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
（

a
b
s
t
r
a
c
t
）

を
添

付
す

る
こ

と
。

 

  



（
別
添
３
）
 

【
別
添
３
】
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

 

 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
 

(
1
)
 
医

師
主

導
治

験
 

番
号

 
治

験
・

臨
床

研
究

名
 

登
録

I
D
等

 
主

導
的

な
役

割
を

果
た

し
た

実
績

の
詳

細
 

1
 

歯
科

患
者

を
対

象
と

し
た

歯
科

用
局

所
麻

酔
剤

ア
ル

チ
カ

イ
ン

塩
酸

塩
・

ア
ド

レ
ナ

リ
ン

酒
石

酸
水

素
塩

注
射

剤
の

リ
ド

カ
イ

ン
塩

酸
塩

・
ア

ド
レ

ナ
リ

ン
酒

石
酸

水
素

塩
注

射
剤

を
対

照
と

す
る

第
Ⅲ

相
多

施
設

共
同

単
盲

検
非

劣
性

試
験

 

2
0
2
1
-
0
6
4
3
 

 j
R
C
T
2
0
6
1
2
1
0
0
1
2
 

多
施

設
共

同
治

験
と

し
て

の
治

験
調

整
事

務
局

業
務

の
役

割
を

担
い

、
試

験
計

画
の

立
案

サ

ポ
ー

ト
、

治
験

実
施

体
制

構
築

を
支

援
し

た
。

 

2
 

g
B
R
C
A
1
/
2
遺

伝
子

変
異

を
有

す
る

ト
リ

プ

ル
ネ

ガ
テ

ィ
ブ

原
発

乳
が

ん
に

対
す

る
プ

ラ
チ

ナ
製

剤
、

P
A
R
P

阻
害

剤
お

よ
び

抗

P
D
-
1
抗

体
薬

を
用

い
た

新
規

術
前

お
よ

び

術
後

補
助

療
法

を
評

価
す

る
第

Ⅱ
相

多
施

設
共

同
医

師
主

導
治

験
 

2
0
2
2
-
1
3
5
8
 

 j
R
C
T
2
0
6
1
2
3
0
0
0
9
 

多
施

設
共

同
治

験
と

し
て

の
治

験
調

整
事

務
局

業
務

の
役

割
を

担
い

、
試

験
計

画
の

立
案

サ

ポ
ー

ト
、

治
験

実
施

体
制

構
築

を
支

援
し

た
。

 

3
 

再
発

小
細

胞
肺

癌
患

者
を

対
象

と
し

た
、

ア
ム

ル
ビ

シ
ン

と
デ

ュ
ル

バ
ル

マ
ブ

（
M
E
D
I
4
7
3
6
）

併
用

療
法

の
有

効
性

及
び

安
全

性
を

検
討

す
る

国
内

第
Ⅱ

相
治

験
 

2
0
2
2
-
2
8
4
3
 

 j
R
C
T
2
0
6
1
2
2
0
0
3
6
 

多
施

設
共

同
治

験
と

し
て

の
治

験
調

整
事

務
局

業
務

の
役

割
を

担
い

、
試

験
計

画
の

立
案

サ

ポ
ー

ト
、

治
験

実
施

体
制

構
築

を
支

援
し

た
。

 

4
 

低
ホ

ス
フ

ァ
タ

ー
ゼ

症
小

児
患

者
を

対
象

と
し

た
高

純
度

間
葉

系
幹

細
胞
（

R
E
C
-
0
1
）

移
植

の
安

全
性

及
び

有
効

性
を

検
討

す
る

臨
床

第
Ⅰ

/
Ⅱ

a
 
相

試
験

（
F
I
H
 
試

験
）

 

2
0
2
0
-
2
0
6
 

 j
R
C
T
2
0
6
3
2
1
0
0
1
9
 

島
根

大
学

医
学

部
附

属
病

院
単

独
施

設
で

の
医

師
主

導
治

験
実

施
に

治
験

調
整

事
務

局
と

し
て

参
画

し
、
試

験
計

画
の

立
案

サ
ポ

ー
ト

、
治

験
実

施
体

制
構

築
、
治

験
計

画
届

出
、
を

支
援

し
た

。
治

験
開

始
後

は
、
治

験
実

施
計

画
書

等
の

治
験

文
書

の
変

更
管

理
、
各

種
手

順

書
の

作
成

と
更

新
、
安

全
性

情
報

の
管

理
と

当
局

へ
の

報
告

業
務

、
文

書
管

理
、
プ

ロ
ジ

ェ

ク
ト

会
議

に
よ

る
情

報
共

有
及

び
課

題
解

決
、

等
を

支
援

し
て

い
る

。
ま

た
、

J
-
G
C
P
に

則

っ
た

モ
ニ

タ
リ

ン
グ

業
務

、
監

査
業

務
を

行
っ

た
。

 

（
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
。

 

 
 



（
別
添
３
）
 

【
別
添
３
】
2 

 (
2
)
 
臨

床
研

究
 

番
号

 
治

験
・

臨
床

研
究

名
 

登
録

I
D
等

 
主

導
的

な
役

割
を

果
た

し
た

実
績

の
詳

細
 

1
  

S
p
ir
al

糸
を
用

い
た
帝

王
切

開
創

部
の

子

宮
瘢

痕
菲

薄
化

予
防

の
検

討
～

従
来

型
の

縫
合

糸
と
の
ラ
ン
ダ
ム
化

比
較

試
験

～
 

j
R
C
T
1
0
6
2
2
0
0
0
0
1
 

多
施

設
共

同
試

験
に

お
い

て
研

究
体

制
を

構
築

し
、
試

験
計

画
の

立
案

並
び

に
他

施
設

か
ら

収
集

し
た

試
料

に
つ

い
て

と
り

ま
と

め
を

行
う

。
ま

た
収

集
し

た
デ

ー
タ

に
基

づ
き

統
計

学

的
解

析
業

務
を

行
う

。
ま

た
中

央
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
を

行
う

。
 

2
  

C
O

V
ID

-
1
9

肺
炎

の
重

症
化

抑
制

を
目

的

と
し
た
テ
プ
レ
ノ
ン
療

法
の

第
II
相
ラ
ン
ダ
ム

化
比

較
探

索
的

臨
床

試
験

 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
0
0
0
0
2
 

多
施

設
共

同
試

験
に

お
い

て
研

究
体

制
を

構
築

し
、
試

験
計

画
の

立
案

並
び

に
他

施
設

か
ら

収
集

し
た

試
料

に
つ

い
て

と
り

ま
と

め
を

行
う

。
ま

た
収

集
し

た
デ

ー
タ

に
基

づ
き

統
計

学

的
解

析
業

務
を

行
う

。
ま

た
中

央
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
を

行
う

。
 

3
  

冠
動

脈
疾

患
を
有

す
る
高

中
性

脂
肪

血
症

患
者

に
お

け
る
ペ

マ
フ
ィ
ブ
ラ
ー

ト
の

内
皮

機
能

に
与

え
る
影

響
：
E
P

A
製

剤
と
の

比
較

 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
0
0
0
1
0
 

多
施

設
共

同
試

験
に

お
い

て
研

究
体

制
を

構
築

し
、
試

験
計

画
の

立
案

並
び

に
他

施
設

か
ら

収
集

し
た

試
料

に
つ

い
て

と
り

ま
と

め
を

行
う

。
ま

た
収

集
し

た
デ

ー
タ

に
基

づ
き

統
計

学

的
解

析
業

務
を

行
う

。
ま

た
中

央
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
を

行
う

と
と

も
に

、
必

要
に

応
じ

て
監

査

を
行

う
。

 

4
  

膵
神

経
内

分
泌

腫
瘍

に
対

す
る
超

音
波

内

視
鏡

ガ
イ
ド
下

エ
タ
ノ
ー
ル

注
入

療
法

:多
施

設
共

同
前

向
き
介

入
研

究
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
0
0
0
1
6
 

多
施

設
共

同
試

験
に

お
い

て
研

究
体

制
を

構
築

し
、
試

験
計

画
の

立
案

並
び

に
他

施
設

か
ら

収
集

し
た

試
料

に
つ

い
て

と
り

ま
と

め
を

行
う

。
ま

た
収

集
し

た
デ

ー
タ

に
基

づ
き

統
計

学

的
解

析
業

務
を

行
う

。
ま

た
中

央
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
を

行
う

と
と

も
に

、
必

要
に

応
じ

て
監

査

を
行

う
。

 

5
 

7
1

歳
以

上
の

化
学

療
法

未
治

療
進

展
型

小
細

胞
肺

癌
患

者
を
対

象
と
し
た
、
カ
ル

ボ

プ
 
ラ
チ
ン
、
エ
ト
ポ
シ
ド
、
ア
テ
ゾ
リ
ズ

マ
ブ

の
併

用
投

与
（
C

B
D

C
A

/
E
T
P

/
A

te
zo

療

法
）
 
の

有
効

性
及

び
安

全
性

を
検

討
す
る

国
内

第
Ⅱ

相
試

験
（
O

L
C

S
G

 
2
0
0
2
-
E
P

A
S

 

試
験

）
 

j
R
C
T
1
0
6
1
2
0
0
0
2
4
 

多
施

設
共

同
試

験
に

お
い

て
研

究
体

制
を

構
築

し
、
試

験
計

画
の

立
案

並
び

に
他

施
設

か
ら

収
集

し
た

試
料

に
つ

い
て

と
り

ま
と

め
を

行
う

。
ま

た
収

集
し

た
デ

ー
タ

に
基

づ
き

統
計

学

的
解

析
業

務
を

行
う

。
ま

た
中

央
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
を

行
う

。
 

6
 

構
音

障
害

お
よ

び
摂

食
嚥

下
障

害
患

者
の

口
腔

機
能

低
下

に
対

す
る

S
o
f
t
-
P
A
P

を

用
い

た
リ

ハ
ビ

リ
テ

ー
シ

ョ
ン

の
有

効
性

に
関

す
る

研
究

 

j
R
C
T
s
0
6
2
2
0
0
0
5
4
 

多
施

設
共

同
試

験
に

お
い

て
研

究
体

制
を

構
築

し
、
試

験
計

画
の

立
案

並
び

に
他

施
設

か
ら

収
集

し
た

試
料

に
つ

い
て

と
り

ま
と

め
を

行
う

。
ま

た
収

集
し

た
デ

ー
タ

に
基

づ
き

統
計

学

的
解

析
業

務
を

行
う

。
ま

た
O
n
-
s
i
t
e
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
を

行
う

。
 

7
 

イ
ン

ジ
ゴ

カ
ル

ミ
ン

と
酢

酸
イ

ン
ジ

ゴ
カ

ル
ミ

ン
混

合
液

(
A
I
M
)
の

右
側

結
腸

の
大

腸
鋸

歯
状

病
変

診
断

に
お

け
る

有
用

性
を

探
索

す
る

多
施

設
共

同
オ

ー
プ

ン
ラ

ベ
ル

単
盲

検
ラ

ン
ダ

ム
化

並
行

群
間

比
較

試
験

 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
1
0
0
0
2
 

多
施

設
共

同
試

験
に

お
い

て
研

究
体

制
を

構
築

し
、
試

験
計

画
の

立
案

並
び

に
他

施
設

か
ら

収
集

し
た

試
料

に
つ

い
て

と
り

ま
と

め
を

行
う

。
ま

た
収

集
し

た
デ

ー
タ

に
基

づ
き

統
計

学

的
解

析
業

務
を

行
う

。
ま

た
中

央
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
を

行
う

。
 



（
別
添
３
）
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3 

 番
号

 
治

験
・

臨
床

研
究

名
 

登
録

I
D
等

 
主

導
的

な
役

割
を

果
た

し
た

実
績

の
詳

細
 

8
 

ク
ー

デ
ッ

ク
エ

イ
ミ

ー
P
C
A

の
術

後
痛

に

対
す

る
有

効
性

を
探

索
す

る
オ

ー
プ

ン
ラ

ベ
ル

多
施

設
共

同
ラ

ン
ダ

ム
化

並
行

群
間

比
較

研
究

 

j
R
C
T
s
0
6
2
2
1
0
0
0
6
 

多
施

設
共

同
試

験
に

お
い

て
研

究
体

制
を

構
築

し
、
試

験
計

画
の

立
案

並
び

に
他

施
設

か
ら

収
集

し
た

試
料

に
つ

い
て

と
り

ま
と

め
を

行
う

。
ま

た
収

集
し

た
デ

ー
タ

に
基

づ
き

統
計

学

的
解

析
業

務
を

行
う

。
ま

た
中

央
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
を

行
う

。
 

9
 

ア
ロ

マ
タ

ー
ゼ

阻
害

剤
に

て
術

後
補

助
療

法
を

予
定

も
し

く
は

施
行

し
て

い
る

ホ
ル

モ
ン

受
容

体
陽

性
・

閉
経

後
乳

癌
患

者
に

お
け

る
骨

粗
鬆

症
に

対
す

る
ゾ

レ
ド

ロ
ン

酸
水

和
物

注
射

液
（

リ
ク

ラ
ス

ト
®
）
の

有

効
性

と
安

全
性

を
検

討
す

る
単

群
介

入
試

験
 

j
R
C
T
1
0
6
1
2
1
0
0
1
0
 

多
施

設
共

同
試

験
に

お
い

て
研

究
体

制
を

構
築

し
、
試

験
計

画
の

立
案

並
び

に
他

施
設

か
ら

収
集

し
た

試
料

に
つ

い
て

と
り

ま
と

め
を

行
う

。
ま

た
収

集
し

た
デ

ー
タ

に
基

づ
き

統
計

学

的
解

析
業

務
を

行
う

。
ま

た
中

央
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
を

行
う

。
 

1
0
 

 

パ
ク

リ
タ

キ
セ

ル
を

含
む

化
学

療
法

に
お

け
る

化
学

療
法

誘
発

性
末

梢
神

経
障

害
に

対
す

る
牛

車
腎

気
丸

の
予

防
投

与
の

有
効

性
を

検
討

す
る

非
盲

検
無

作
為

化
第

I
I
相

試
験

（
O
L
C
S
G
2
1
0
1
 

G
J
G
-
t
r
i
a
l
）

 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
1
0
0
4
7
 

多
施

設
共

同
試

験
に

お
い

て
研

究
体

制
を

構
築

し
、
試

験
計

画
の

立
案

並
び

に
他

施
設

か
ら

収
集

し
た

試
料

に
つ

い
て

と
り

ま
と

め
を

行
う

。
ま

た
収

集
し

た
デ

ー
タ

に
基

づ
き

統
計

学

的
解

析
業

務
を

行
う

。
ま

た
中

央
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
を

行
う

。
 

1
1
 

切
除

不
能

肝
細

胞
癌

に
対

す
る

肝
動

注
化

学
療

法
と

全
身

化
学

療
法

（
ア

テ
ゾ

リ
ズ

マ
ブ

・
ベ

バ
シ

ズ
マ

ブ
）

に
よ

る
併

用
療

法
の

安
全

性
と

有
効

性
の

検
討

 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
1
0
0
6
5
 

多
施

設
共

同
試

験
に

お
い

て
研

究
体

制
を

構
築

し
、
試

験
計

画
の

立
案

並
び

に
他

施
設

か
ら

収
集

し
た

試
料

に
つ

い
て

と
り

ま
と

め
を

行
う

。
ま

た
収

集
し

た
デ

ー
タ

に
基

づ
き

統
計

学

的
解

析
業

務
を

行
う

。
ま

た
中

央
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
を

行
う

。
 

1
2
 

エ
ス

ト
ロ

ゲ
ン

補
充

が
膝

関
節

症
を

有
す

る
高

齢
女

性
の

身
体

機
能

向
上

に
与

え
る

効
果

〜
筋

負
荷

運
動

時
の

エ
ス

ト
ロ

ゲ
ン

と
の

プ
ラ

セ
ボ

対
照

二
重

盲
検

ラ
ン

ダ
ム

化
比

較
試

験
〜

 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
1
0
0
6
2
 

多
施

設
共

同
試

験
に

お
い

て
研

究
体

制
を

構
築

し
、
試

験
計

画
の

立
案

並
び

に
他

施
設

か
ら

収
集

し
た

試
料

に
つ

い
て

と
り

ま
と

め
を

行
う

。
ま

た
収

集
し

た
デ

ー
タ

に
基

づ
き

統
計

学

的
解

析
業

務
を

行
う

。
ま

た
中

央
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
を

行
う

。
 

1
3
 

腎
機

能
低

下
を

呈
す

る
高

尿
酸

血
症

患
者

に
対

す
る

ド
チ

ヌ
ラ

ド
の

有
効

性
お

よ
び

安
全

性
に

関
す

る
検

討
（

D
T
N
-
C
K
D
）

 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
1
0
0
7
9
 

多
施

設
共

同
試

験
に

お
い

て
研

究
体

制
を

構
築

し
、
試

験
計

画
の

立
案

並
び

に
他

施
設

か
ら

収
集

し
た

試
料

に
つ

い
て

と
り

ま
と

め
を

行
う

。
ま

た
収

集
し

た
デ

ー
タ

に
基

づ
き

統
計

学

的
解

析
業

務
を

行
う

。
ま

た
中

央
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
を

行
う

と
と

も
に

、
必

要
に

応
じ

て
監

査

を
行

う
。

 



（
別
添
３
）
 

【
別
添
３
】
4 

 番
号

 
治

験
・

臨
床

研
究

名
 

登
録

I
D
等

 
主

導
的

な
役

割
を

果
た

し
た

実
績

の
詳

細
 

1
4
 

 

特
発

性
肺

線
維

症
急

性
増

悪
に

お
け

る
免

疫
グ

ロ
ブ

リ
ン

療
法

の
有

効
性

の
検

討
 

j
R
C
T
1
0
6
1
2
2
0
0
1
0
 

多
施

設
共

同
試

験
に

お
い

て
研

究
体

制
を

構
築

し
、
試

験
計

画
の

立
案

並
び

に
他

施
設

か
ら

収
集

し
た

試
料

に
つ

い
て

と
り

ま
と

め
を

行
う

。
ま

た
収

集
し

た
デ

ー
タ

に
基

づ
き

統
計

学

的
解

析
業

務
を

行
う

。
ま

た
O
f
f
-
s
i
t
e
 
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
、
中

央
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
を

主
と

し

て
、

O
n
-
s
i
t
e
 
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
と

の
ハ

イ
ブ

リ
ッ

ド
で

行
う

。
 

1
5
 

高
度

肝
門

部
悪

性
胆

管
狭

窄
に

対
す

る
金

属
ス

テ
ン

ト
を

用
い

た
両

葉
2
領

域
と

3

領
域

ド
レ

ナ
ー

ジ
の

多
施

設
共

同
無

作
為

化
比

較
試

験
 

j
R
C
T
s
0
6
2
2
2
0
0
3
8
 

多
施

設
共

同
試

験
に

お
い

て
研

究
体

制
を

構
築

し
、
試

験
計

画
の

立
案

並
び

に
他

施
設

か
ら

収
集

し
た

試
料

に
つ

い
て

と
り

ま
と

め
を

行
う

。
ま

た
収

集
し

た
デ

ー
タ

に
基

づ
き

統
計

学

的
解

析
業

務
を

行
う

。
ま

た
O
f
f
-
s
i
t
e
 
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
、

中
央

モ
ニ

タ
リ

ン
グ

を
行

う
。
 

1
6
 

睡
眠

時
無

呼
吸

症
候

群
を

合
併

す
る

軽
度

認
知

機
能

障
害

に
対

す
る

持
続

陽
圧

呼
吸

療
法

の
有

用
性

を
検

証
す

る
ラ

ン
ダ

ム
化

比
較

試
験

 

j
R
C
T
1
0
6
2
2
2
0
1
1
5
 

多
施

設
共

同
試

験
に

お
い

て
研

究
体

制
を

構
築

し
、
試

験
計

画
の

立
案

並
び

に
他

施
設

か
ら

収
集

し
た

試
料

に
つ

い
て

と
り

ま
と

め
を

行
う

。
ま

た
収

集
し

た
デ

ー
タ

に
基

づ
き

統
計

学

的
解

析
業

務
を

行
う

。
ま

た
O
f
f
-
s
i
t
e
 
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
、
中

央
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
を

主
と

し

て
、
実

施
医

療
期

間
へ

の
訪

問
が

難
し

い
場

合
に

は
、
リ

モ
ー

ト
に

よ
る

直
接

閲
覧

を
実

施

す
る

。
 

1
7
 

低
侵

襲
胃

切
除

に
お

け
る

術
後

硬
膜

外
鎮

痛
法

(
E
D
A
)
対

マ
ル

チ
モ

ー
ダ

ル
鎮

痛
法

(
M
M
A
)
の

術
後

鎮
痛

効
果

に
関

す
る

多
施

設
共

同
前

向
き

無
作

為
比

較
試

験
 

j
R
C
T
1
0
6
1
2
2
0
1
0
7
 

多
施

設
共

同
試

験
に

お
い

て
研

究
体

制
を

構
築

し
、
試

験
計

画
の

立
案

並
び

に
他

施
設

か
ら

収
集

し
た

試
料

に
つ

い
て

と
り

ま
と

め
を

行
う

。
ま

た
収

集
し

た
デ

ー
タ

に
基

づ
き

統
計

学

的
解

析
業

務
を

行
う

。
ま

た
O
n
-
s
i
t
e
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
、
訪

問
が

難
し

い
場

合
は

O
f
f
-
s
i
t
e

モ
ニ

タ
リ

ン
グ

を
行

う
。

 

1
8
 

c
N
+
原

発
性

乳
癌

に
対

す
る

新
た

な
腋

窩

縮
小

手
術

 
 

T
a
i
l
o
r
e
d
 
a
x
i
l
l
a
r
y
 
s
u
r
g
e
r
y
 
(
T
A
S
)
 

の
安

全
性

と
有

用
性

に
関

す
る

F
e
a
s
i
b
i
l
i
t
y
 
試

験
 

j
R
C
T
s
0
6
1
2
2
0
1
1
3
 

多
施

設
共

同
試

験
に

お
い

て
研

究
体

制
を

構
築

し
、
試

験
計

画
の

立
案

並
び

に
他

施
設

か
ら

収
集

し
た

試
料

に
つ

い
て

と
り

ま
と

め
を

行
う

。
ま

た
収

集
し

た
デ

ー
タ

に
基

づ
き

統
計

学

的
解

析
業

務
を

行
う

。
ま

た
中

央
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
を

行
う

。
 

 
 

（
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
。

 


