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機構名病経営 第 32 号 

  令 和 ７ 年 １ ０ 月 ６ 日 

  厚生労働大臣 殿 

開設者名 国立大学法人東海国立大学機構  

機構長 松 尾 清 一  

 

 

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６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 〒464-8601 名古屋市千種区不老町 

 氏   名 国立大学法人東海国立大学機構 

(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 

 名古屋大学医学部附属病院 

 

３ 所在の場所 

〒466-8560 

愛知県名古屋市昭和区鶴舞町65番地                 電話(052)741－2111 

 

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 血液内科  2 糖尿病・内分泌内科 3 腎臓内科 4 老年内科 5 呼吸器内科 6 消化器内科

  7 循環器内科 8 脳神経内科  9 リウマチ科 

 診療実績 

神経内科：脳神経内科にて医療を提供している 

内分泌内科、代謝内科：糖尿病・内分泌内科にて医療を提供している。 

感染症内科：内科全般にて医療を提供している。 

 アレルギー疾患内科またはアレルギー科：内科全般と小児科にて医療を提供している。 

(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
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科で医療を提供している場合に記入すること。 

(2) 標榜している診療科（外科） 

外科 有 ・ 無 

 外科と組み合わせた診療科名 

    1 血管外科  2 移植外科 3 消化器外科 4 乳腺・内分泌外科 5 呼吸器外科 6 心臓外科 

    7 形成外科  8 小児外科 

 診療実績 

乳腺外科、内分泌外科：乳腺・内分泌外科にて医療を提供している。 

心臓血管外科：心臓外科、血管外科にて医療を提供している。 

 

(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児童精神科 2 病理診断科 3 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 

46床 床 床 床 1,030床 1,076床 
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７ 臨床研究に携わる医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の従業者の員数 

(1) 臨床研究に携わる医師、歯科医師、薬剤師、看護師の員数 

（令和７年４月１日現在） 

職  種 員数 合計員数（エフォート換算） 

医師  10人  6.4人 

歯科医師  0人  0人 

薬 剤 師     E 2 T    11人 2 T    10.6人 

A看 護 師     E 2 T    11人 2 T    9.7人 

2 T(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 T2 「員数」の欄には、整数で算出して記入すること。 「合計員数 2 T（エフォート換算）2 T」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

2 Tすること。 

3 「臨床研究に携わる」とは、2 T医療法施行規則 2 T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 T(2) 臨床研究に携わるその他の従業者の員数 

（令和７年４月１日現在） 

職  種 
2 T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 
2 T 27人 2 T 26.1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 
2 T    6人 2 T    5.8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 
2 T    0人 2 T    0人 

専任の生物統計に関する相当の経験及び識見を有す

る者 
2 T    2人 2 T    2.0人 

専従の薬事に関する審査に関する相当の経験及び識

見を有する者 
2 T    1人 2 T    0.8人 

2 T（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 T2 「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。 

2 T3 「専従」とは、 2 T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。 

2 T4 「専任」とは、2 T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。 

2 T7 2 T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（ 丸山 彰一 ） 任命年月日 令和 6 年 4 月 1 日 

平成31年4月から、患者安全推進委員会の構成員を務めている。 

 

2 T９ 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 1,179 m P

 2 鉄筋ｺﾝｸﾘｰ

ﾄ 

   病 床 数  52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   559 m P

 2 鉄筋ｺﾝｸﾘｰﾄ  （主な設備）生化学自動分析装置、免疫自動分析装置 

細菌検査室   128 m P

 2 鉄筋ｺﾝｸﾘｰﾄ  （主な設備）バクテアラート３Ｄ、マイクロスキャン 

病理検査室   341 m P

 2 鉄筋ｺﾝｸﾘｰﾄ  （主な設備）検体検査装置クリオスタット、自動脱水包埋装置 

病理解剖室    66 m P

 2 鉄筋ｺﾝｸﾘｰﾄ  （主な設備）解剖台、クリーンベンチ、臓器撮影台 

研 究 室   142 m P

 2 鉄筋ｺﾝｸﾘｰﾄ  （主な設備）次世代シーケンサー、質量分析装置 

講 義 室    55 m P

 2 鉄筋ｺﾝｸﾘｰﾄ    室数    1   室  収容定員      35 人 

図 書 室    41 m P

 2 鉄筋ｺﾝｸﾘｰﾄ    室数    1    室  蔵 書 数  10,000 冊程度 

2 T (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 T2 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。 

2 T    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。 

2 T   

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。 

2 T ※様式第７ 2 T「安全管理のための体制」⑲ 2 Tに記載する場合は、本様式には記載不要。 
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2 T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 

 

 

2 T１ 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 

** 2 T大学院医学系研究科総合

医学専攻総合管理医学臨

床研究教育学講師 

2 T（先端医療開発部兼務） 

2 T講師 

2 T令和 7 年 5 月 1 日より 

2 T医学部附属病院先端医療

開発部長 

2 T同部先端医療・臨床研究支

援センター長 

2 T同センター先端医療支援

部門長 

2 T事務管理室長 

2 T教授 

医師 0.8 

** 医学部附属病院先端医療

開発部副部長 

データセンター長 

病院教授 

医師 0.8 

** 医学部附属病院先端医療

開発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

先端医療支援部門 

特任助教 

医師 0.5 

** 医学部附属病院先端医療

開発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

講師 

医師 0.8 

** 医学部附属病院先端医療

開発部 

先端医療・臨床研究支援

センター 

先端医療支援部門 

病院講師 

医師 0.8 

** 医学部附属病院先端医療

開発部 

先端医療・臨床研究支援

センター 

先端医療支援部門 

病院助教 

医師 0.5 

** 医学部附属病院先端医療

開発部 

先端医療・臨床研究支援セ

医師 0.8 
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ンター 

先端医療支援部門 

講師 
** 医学部附属病院先端医療

開発部 

データセンター 

クリニカルデータ品質管

理部門 

病院講師 

医師 0.8 

** 医学部附属病院先端医療

開発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

治験事務室長 

病院講師 

医師 0.5 

** 医学部附属病院 

化学療法部 

教授 

医師 0.1 

** 医学部附属病院先端医療

開発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

先端医療支援部門 

准教授 

薬剤師 0.8 

** 医学部附属病院先端医療

開発部 

先端医療・臨床研究支援

センター 

先端医療支援部門 

特任教授 

監査室長兼任 

薬剤師 1.0 

** 医学部附属病院先端医療

開発部 

先端医療・臨床研究支援

センター 

先端医療支援部門 

特任教授 

薬剤師 1.0 

** 医学部附属病院先端医療

開発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

薬剤師 

薬剤師 1.0 

** 医学部附属病院薬剤部 

先端医療開発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

薬剤師 

薬剤師 0.8 
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** 医学部附属病院薬剤部 

先端医療開発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

薬剤師 

薬剤師 1.0 

** 医学部附属病院先端医療

開発部 

データセンター 

データサイエンス部門 

病院講師 

薬剤師 1.0 

** 医学部附属病院薬剤部 

治験薬管理室 

薬剤師 

薬剤師 1.0 

** 医学部附属病院薬剤部 

治験薬管理室 

薬剤師 

薬剤師 1.0 

** 医学部附属病院薬剤部 

治験薬管理室 

薬剤師 

薬剤師 1.0 

** 医学部附属病院薬剤部 

治験薬管理室 

薬剤師 

薬剤師 1.0 

** 医学部附属病院先端医療

開発部 

先端医療・臨床研究支援

センター 

臨床研究支援部門 

臨床試験推進室長 

看護師 

看護師 0.9 

** 医学部附属病院先端医療

開発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

看護師 

看護師 1.0 

** 医学部附属病院看護部 

先端医療開発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

看護師 

看護師 1.0 

** 医学部附属病院看護部 

先端医療開発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

看護師 

看護師 0.8 

** 医学部附属病院看護部 

先端医療開発部 

看護師 1.0 
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先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

看護師 

** 医学部附属病院看護部 

先端医療開発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

看護師 

看護師 0.8 

** 医学部附属病院看護部 

先端医療開発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

看護師 

看護師 1.0 

** 医学部附属病院看護部 

先端医療開発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

看護師 

看護師 0.8 

** 医学部附属病院看護部 

先端医療開発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

看護師 

看護師 0.7 

** 医学部附属病院看護部 

先端医療開発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

看護師 

看護師 0.9 

** 医学部附属病院看護部 

先端医療開発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

看護師 

看護師 0.8 

2 T（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 T２ 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  

2 T員数 
合計員数 

（エフォート換算） 

2 TCRC（臨床研究ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ）  12人  11.3人 

ﾓﾆﾀｰ  1人 1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）     1人    1人 

研究調整員（治験・臨床研究調整業務担当者）     9人     9.0人 

ﾒﾃﾞｨｶﾙﾗｲﾀｰ  0人  0人 

研究倫理相談員  0人  0人 

臨床検査専門員（臨床研究に係る臨床検査の技術・品質

管理に携わる者） 
 4人  3.8人 

研究監査員（研究監査担当員）     0人     0人 

 

氏 名 所属・役職名 業務 区分 

過去の当該業務経験

（過去に当該業務に従

事した期間） 

** 医学部附属病院先端医療開

発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

臨床試験推進室長 

看護師 

CRC（臨床研究

ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 

2 令和 6 年 4 月～現在 

** 医学部附属病院先端医療開

発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

看護師 

CRC（臨床研究

ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 

1 平成 16 年 5 月～現在 

** 医学部附属病院薬剤部 

先端医療開発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

看護師 

CRC（臨床研究

ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 

2 令和 5 年 4 月～現在 

** 医学部附属病院薬剤部 

先端医療開発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

看護師 

CRC（臨床研究

ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 

2 令和 6 年 3 月～現在 

** 医学部附属病院薬剤部 

先端医療開発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

看護師 

CRC（臨床研究

ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 

1 平成 22 年 6 月～現在 

** 医学部附属病院看護部 

先端医療開発部 

CRC（臨床研究

ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 
1 平成 27 年 12 月～現在 
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先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

看護師 

** 医学部附属病院薬剤部 

先端医療開発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

看護師 

CRC（臨床研究

ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 

1 令和 3 年 5 月～現在 

** 医学部附属病院薬剤部 

先端医療開発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

薬剤師 

CRC（臨床研究

ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 
1 平成 25 年 11 月～現在 

** 医学部附属病院薬剤部 

先端医療開発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

薬剤師 

CRC（臨床研究

ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 
1 平成 31 年 4 月～現在 

** 医学部附属病院先端医療開

発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

臨床検査技師 

CRC（臨床研究

ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 
1 平成 23 年 4 月～現在 

** 医学部附属病院先端医療開

発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

臨床検査技師 

CRC（臨床研究

ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 

1 平成 23 年 4 月～現在 

** 医学部附属病院先端医療開

発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

臨床検査技師 

CRC（臨床研究

ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 
1 平成 28 年 4 月～現在 

** 医学部附属病院先端医療開

発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

モニター 2 令和 6 年 4 月～現在 

** 医学部附属病院先端医療開

発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

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） 

1 令和 4 年 1 月～現在 
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薬剤師 

** 医学部附属病院先端医療開

発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

事務補佐員 

研 究 調 整 員

（治験・臨床

研究調整業務

担当者） 

1 平成 6 年 9 月～平成 31

年 3 月 

令和 2 年 12 月～現在 

** 医学部附属病院先端医療開

発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

事務員 

研 究 調 整 員

（治験・臨床

研究調整業務

担当者） 

1 令和 4 年 4 月～現在 

** 医学部附属病院先端医療開

発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

管理栄養士 

研 究 調 整 員

（治験・臨床

研究調整業務

担当者） 

1 令和 4 年 4 月～現在 

** 医学部附属病院先端医療開

発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

事務員 

研 究 調 整 員

（治験・臨床

研究調整業務

担当者） 

1 平成 29 年 2 月～現在 

** 医学部附属病院先端医療開

発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

事務員 

研 究 調 整 員

（治験・臨床

研究調整業務

担当者） 

1 平成 29 年 4 月～現在 

** 医学部附属病院薬剤部 

治験薬管理室 

薬剤師 

研 究 調 整 員

（治験・臨床

研究調整業務

担当者） 

1 令和 4 年 1 月～現在 

** 医学部附属病院薬剤部 

治験薬管理室 

薬剤師 

研 究 調 整 員

（治験・臨床

研究調整業務

担当者） 

1 平成 22 年 1 月～現在 

** 医学部附属病院薬剤部 

治験薬管理室 

薬剤師 

研 究 調 整 員

（治験・臨床

研究調整業務

担当者） 

2 令和 5 年 4 月～現在 

** 医学部附属病院薬剤部 

治験薬管理室 

薬剤師 

研 究 調 整 員

（治験・臨床

研究調整業務

担当者） 

1 令和 3 年 1 月～現在 

** 医学部附属病院先端医療開

発部 

先端医療・臨床研究支援セ

臨床検査専門

員（臨床研究

に係る臨床検

1 昭和 58 年 4 月～現在 
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ンター 

臨床研究支援部門 

技術補佐員 

査 の 技 術 ・          

品質管理に携

わる者） 

** 医学部附属病院検査部 

臨床検査技師 

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） 

1 平成 16 年 5 月～現在 

** 医学部附属病院検査部 

 

臨床検査技師 

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） 

1 平成 25 年 4 月～現在 

** 医学部附属病院先端医療開

発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

技術員 

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） 

1 平成 25 年 10 月～現在 

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

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

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

者）、「研究監査員」（研究監査担当員）のいずれかを記載すること。 

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

２は、当該支援業務の経験が１年以上３年未満の場合に記載すること。 

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

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

和暦で記載すること。 

 

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

氏 名 所属・役職名 過去に当該業務に従事した期間 

** 医学部附属病院先端医療開発部 

データセンター 

クリニカルデータ品質管理部門 

病院講師 

平成 23 年 8 月～現在 

** 医学部附属病院先端医療開発部 

データセンター 

クリニカルデータ品質管理部門 

技術補佐員 

平成 30 年 9 月～現在 

** 医学部附属病院先端医療開発部 

データセンター 

クリニカルデータ品質管理部門 

臨床検査技師 

平成 22 年 4 月～平成 24 年 8 月 

平成 27 年 1 月～現在 

** 医学部附属病院先端医療開発部

データセンタークリニカルデー

タ品質管理部門 

技術補佐員 

令和 5 年 3 月～現在 

** 医学部附属病院先端医療開発部 平成 30 年 10 月～令和 2 年 2 月 
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データセンタークリニカルデー

タ品質管理部門 

技術補佐員 

令和 3 年 5 月～令和 4 年 12 月 

令和 7 年 4 月～現在 

** 医学部附属病院先端医療開発部 

データセンター 

クリニカルデータ品質管理部門 

臨床検査技師 

平成 29 年 10 月～現在 

 

(3) 臨床研究実施に係るデータベース構築に必要な業務を行う者（任意） 

氏 名 所属・役職名 過去に当該業務に従事した期間 エフォート換算値 

    

    
    

 

(4) 専任の生物統計に関する相当の経験及び識見を有する者 

氏 名 所属・役職名 過去に当該業務に従事した期間 

** 医学部附属病院先端医療開発部 

データセンター 

データサイエンス部門 

病院講師 

平成 20 年 4 月～現在 

** 医学部附属病院先端医療開発部 

データセンター 

データサイエンス部門 

技術員 

平成 7 年 4 月～平成 25 年 10 月 

平成 26 年 1 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 

** 医学部附属病院先端医療開発部 

先端医療・臨床研究支援センタ

ー 

先端医療支援部門 

准教授 

平成 17 年 8 月～平成 17 年 12 月 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構** 

平成 18 年 1 月～平成 23 年 3 月 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構** 
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特定臨床研究に関する計画の立案及び実施の実績 

 

１ 特定臨床研究を主導的に実施した件数 

(1) 医師主導治験 

番

号 
治験名 

治験調

整医師

名 

治験調

整医師

所属 

届出日 
登録 ID

等 

主導的

な役割 

医薬品

等区分 

小児／

成人 

疾病等

分類 

実施 

施設数 

フェーズ

（Phase） 

1 NRG1 融合遺伝子を有する

進行固形癌患者に対するア

ファチニブマレイン酸塩

（BIBW2992）のバスケット

試験 

安藤雄一 
化学療法

部 

2022/5/2

7 

jRCT2041

220036 
1 医薬品 成人 

C00－

C97 
8 2 

2 軟骨無形成症患者（小児）

に対する塩酸メクリジン製

剤の有効性及び安全性を検

討する探索的臨床試験 

松下雅樹 整形外科 
2023/3/1

4 

jRCT2041

230001 
1 医薬品 小児 Q77 4 2 

3 ネフローゼ型膜性腎症に対

するリツキシマブ（遺伝子

組換え）の有効性及び安全

性を検証する多施設共同プ

ラセボ対照無作為化二重盲

検並行群間比較試験 

丸山彰一 腎臓内科 
2023/5/1

9 

jRCT2041

230037 
1 医薬品 

小児・

成人 
N04 15 3 

4 再発膠芽腫に対する TUG1

を標的とした核酸医薬医

師主導第 I 相試験 

齋藤竜

太 
脳神経

外科 
2024/1/

19 

jRCT204

1230136 
1 医薬品 成人 C71 3 1 

5 CD19 陽性悪性リンパ腫に

対する piggyBac トランス

ポゾン法によるキメラ抗

原受容体遺伝子改変自己

T 細胞の第 I/II 相医師主

導治験 

髙橋義行 小児科 2024/3/

28 

jRCTa04

0190099 
1 

再生医

療等製

品 

小児・

成人 
C85 1 1/2 

6 球脊髄性筋萎縮症に対す

るメキシレチン塩酸塩の

有効性及び安全性を検討

勝野雅央 
脳神経内

科 

2024/12

/20 

jRCT204

1240174 

2024-

1 医薬品 成人 G12 6 3 
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する多施設共同無作為化

プラセボ対照二重盲検並

行群間比較試験 

4856 

7 再発又は難治性の CD19

陽性 B 細胞性急性リンパ

芽球性白血病に対する

piggyBac トランスポゾン

法によるキメラ抗原受容

体遺伝子改変自己 T 細胞

JPCAR019 の第Ⅰ/Ⅱ相医

師主導治験 

髙橋義行 小児科 
2025/2/

28 

jRCT204

3240206 
1 

再生医

療等製

品 

小児・

成人 
C91 3 1/2 

8 腹膜播種を有する治癒切

除不能な進行・再発胃癌

に対する 

ASO-4733 腹腔内投与と

SOX 療法併用の第Ⅰ相医

師主導治験 

神田光郎 

消化器・

腫瘍外科

（消化

管） 

2025/3/

14 

jRCT204

1250021 

2024-

6429 

1 医薬品 成人 C16 1 1 

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

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

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

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

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

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

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

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

7 「フェーズ（Phase）」の欄は、phaseⅠ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳの研究開発段階に応じ、「１」「２」「３」「４」のいずれかで記載すること。い
ずれにも該当しない場合は、「その他（ ）」と記載し、（）内に具体的に記載すること。 
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8 小児疾患、神経疾患その他の臨床研究の実施に際し疾患に応じた体制の整備を要する疾患（以下「特定領域」という。）に係る臨床研究
の中核的な役割を担う臨床研究中核病院として申請する場合は、当該領域に係る特定臨床研究については別添２の１にその旨の説明を記
載すること。 

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

 

 

(2)臨床研究 

番

号 
臨床研究名 

研究代表

医師 

研究代

表医師

所属 

開始日 
登録 ID

等 

主導的
な役割 

医薬品

等区分 

小児／

成人 

疾病等

分類 

実施 

施設数 

フェーズ

（Phase） 

1 超低周波変動する超微弱パ

ルス磁場（エルフ療法）の

うつ病エピソードに対する

安全性および有効性を検討

する予備的探索試験 

Safety and efficacy of t

he extremely low frequen

cy-weak magnetic fields 

(ELF therapy) in the tre

atment of depressive dis

orders: a preliminary ex

ploratory open trial (EL

F) 

稲田 

俊也 

精神医

療学寄

附講座 

2022/4/

25 

jRCTs04

2220011 

1 医療機

器 

成人 F25 1 1-2 

2 レビー小体病患者およびレ

ビー小体病ハイリスク者に

対する次世代嗅覚検査機の

有用性に関わる臨床研究 

Study on the utility of 

next-generation olfactom

etry in patients and at-

risk subjects of Lewy bo

dy disease 

勝野 

雅央 

神経内

科学 

2022/9/

20 

jRCTs04

1220064 

1 医薬品 成人 F00 1 2 

3 音刺激による前庭機能改善

効果の検証 

曾根 

三千彦 

耳鼻咽

喉科 

2022/10

/26 

jRCTs04

2220083 

1 医療機

器 

小児・

成人 

H81 3 1 
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Verification of sound st

imulation on the improve

ment of vestibular funct

ion 

4 中枢性尿崩症の診断におけ

るアルギニン負荷試験によ

る血漿バソプレシン濃度測

定の有用性についての検討 

Evaluation of usefulness

 of plasma arginine vaso

pressin measurement in a

rginine-stimulating test

 for diagnosis of centra

l diabetes insipidus 

有馬 

寛 

糖尿病

・内分

泌内科 

2022/10

/26 

jRCTs04

1220082 

1 医薬品 成人 E23 1 - 

5 ドレーン固定に関する前向

きランダム化比較試験 

A prospective randomized

 study of surgical drain

 fixation methods 

城田 

千代栄 

小児外

科 

2022/11

/7 

jRCT104

2220089 

1 医療機

器 

小児 - 1 4 

6 脊髄障害性疼痛に対するパ

ドル型電極を用いたDTM刺

激の有効性に関する研究 

Study of Efficacy of Spi

nal Cord DTM Stimulation

 via a Paddle-type Lead 

for Neuropathic Pain Fol

lowing a Spinal Cord Les

ion 

齋藤 

竜太 

脳神経

外科 

2022/11

/21 

jRCT104

2220093 

1 医療機

器 

成人 M43 1 - 

7 難治性神経障害性疼痛に対

する脊髄刺激療法における

従来刺激法と新規刺激法の

有効性に関する研究 

Study of Efficacy of Spi

nal Cord Stimulation Com

pared Conventional and N

齋藤 

竜太 

脳神経

外科 

2022/11

/21 

jRCT104

2220094 

1 医療機

器 

成人 G50 1 - 
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ew Stimulation Methods f

or Intractable Neuropath

ic Pain 

8 膵充実性病変に対するEUS-

FNBにおけるFranseen形状

針に対するTrident形状針

と3-point形状針の無作為

化比較試験 

Randomized Trial Compari

ng Franseen Needle Versu

s Trident Needle and Thr

ee-Point Needle in EUS-F

NB for Solid Pancreatic 

Lesions (Fantathtic Stud

y) 

石川 

卓哉 

消化器

内科学 

2022/11

/25 

jRCT104

2220099 

1 医療機

器 

成人 C25 6 - 

9 消化器外科手術患者におけ

るプレハビリテーション用

健康アプリ導入に関する研

究 

A study for the use of p

rehabilitation health ca

re application (Preha) i

n patients undergoing ga

strointestinal surgery. 

 (Preha trial) 

尾上 

俊介 

消化器

外科一 

2022/12

/19 

jRCTs04

2220106 

1 医療機

器 

成人 D01 1 1 

10 慢性硬膜下血腫手術の際の

血腫腔洗浄が再発率に与え

る影響に関する研究 

Study of Chronic Subdura

l Hematoma Removal With 

or Without Intraoperativ

e Irrigation 

齋藤 

竜太 

脳神経

外科 

2023/1/

22 

jRCT104

1220124 

1 医薬品 成人 T81 19 - 

11 脊椎手術術中運動誘発電位

モニタリングを用いた、デ

スフルラン麻酔の忍容性に

田村 

高廣 

麻酔科 2023/1/

26 

jRCTs04

1220127 

1 医薬品 成人 G97 1 0 
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関する検討 

Study of the Tolerabilit

y of Desflurane Anesthes

ia Using Intraoperative 

Motor Evoked Potential M

onitoring during Spinal 

Surgery (DES-MEP study) 

12 ２型糖尿病患者への持続血

糖測定器装着による生活習

慣の改善とその背景につい

ての研究 

The study of the effect 

of isCGM on lifestyle ch

anges in patients with n

on-insulin treated type 

2 diabetes 

有馬 

寛 

糖尿病

・内分

泌内科

学 

2023/2/

9 

jRCT104

2220139 

1 医療機

器 

成人 E11 1 - 

13 整形外科手術における術後

せん妄に対するアセトアミ

ノフェンの鎮痛作用による

効果に関する研究 

The Study on the Effect 

of Acetaminophen on Post

operative Delirium in Or

thopedic Surgery by its 

Analgesic Action 

中島 宏

彰 

整形外

科学 

2023/4/

1 

jRCTs04

1220161 

1 医薬品 成人 F05 1 3 

14 後腹膜脱分化型脂肪肉腫に

対する術前AI（ドキソルビ

シン・イホスファミド）療

法の単群第Ⅱ相試験 

A phase II study for neo

adjuvant chemotherapy (d

oxorubicin and ifosfamid

e) treatment in patients

 with retroperitoneal de

-differentiated liposarc

栗本 

景介 

消化器

・腫瘍

外科 

2023/4/

14 

jRCTs04

1230007 

1 

 

医薬品 成人 C22 1 2 
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oma; a prospective, sing

le-arm study. 

15 致死的不整脈に対する定位

放射線治療 

Stereotactic Radiotherap

y for Fatal Arrhythmias 

川村 

麻里子 

放射線

科 

2023/6/

2 

jRCTs04

2230030 

1 医療機

器 

成人 147 1 1 

16 プラズマ活性化乳酸リンゲ

ル液（ＰＡＬ）の正常皮膚

への塗布に対する安全性に

関する研究 

Safety study of Plasma-a

ctivated Lactate Ringer'

s Solution (PAL) for app

lication on normal skin 

蛯沢 克

己 

形成外

科 

2023/6/

8 

jRCTs04

1230032 

1 医薬品 成人 健常成

人 

1 1 

17 心臓手術後の心房細動発症

にバゾプレシンの周術期使

用が与える影響 

Impact of perioperative 

vasopresin use on postop

erative atrial fibrillat

ionin cardiovascular sur

gery 

田村 

高廣 

麻酔科 2023/6/

9 

jRCTs04

1230034 

1 医薬品 成人 108 1 0 

18 脳性麻痺児に対する自己乳

歯歯髄幹細胞単回投与の安

全性、忍容性を検討する臨

床試験 

A clinical trial to eval

uate the safety and tole

rability of stem cells f

rom human exfoliated dec

iduous teeth in children

 with cerebral palsy. 

佐藤 義

朗 

総合周

産期母

子医療

センタ

ー新生

児部門 

2023/6/

22 

jRCTb04

0230042 

1 再生医

療 

小児 G80 2 1-2 

19 ミロガバリン投与後の患者

治療満足度に対する服薬指

導の影響に関する探索的研

中島 宏

彰 

整形外

科 

2023/7/

13 

jRCTs04

1230059 

1 医薬品 成人 M49 11 4 
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究 

Exploratory study about 

the influence of drug ad

ministration guidance on

 patients’satisfaction 

with treatment after adm

inistration of Mirogabal

in 

20 Biological borderline-re

sectable膵癌に対するGEM/

nab-PTX術前補助化学療法

後手術導入時期の第II相試

験 

Phase II study of the ne

oadjuvant chemotherapy o

f GEM/nab-PTX for biolog

ical borderline-resectab

le pancreatic cancer (NU

PAT-10) 

江畑 智

希 

消化器

・腫瘍

外科 

2023/8/

9 

jRCT104

1230068 

1 医薬品 成人 C22 2 2 

21 間質性肺炎合併末梢肺病変

に対する経気管支生検に末

梢穿刺吸引針生検追加手技

の診断能と安全性に関する

単施設第Ⅱ相試験 

Phase II study of additi

onal transbronchial need

le aspiration to transbr

onchial biopsy for the d

iagnosis of peripheral p

ulmonary lesions in pati

ents with interstitial l

ung disease 

石井 誠 呼吸器

内科 

2023/9/

5 

jRCT104

2230076 

1 医療機

器 

成人 J84 1 2 

22 線維芽細胞増殖因子受容体

（FGF-R）阻害薬投与歴の

ある進行固形がん患者に対

安藤 雄

一 

化学療

法部 

2023/11

/16 

jRCTs04

1230105 

1 医薬品 成人 M72 1 2 
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するペミガチニブ経口投与

療法 

Oral administration of p

emigatinib for patients 

with advanced solid tumo

rs previously treated wi

th a different fibroblas

t growth factor receptor

(FGF-R) inhibitor 

23 ぺランパネルの術前予防内

服による開頭腫瘍摘出術後

早期のてんかん発作の抑制

効果に関する研究 

A Randomized Trial of Pr

eventive Effect on Crani

otomy-Induced EpileptoGe

nesis by PERAMPANEL in S

eizure-Naive Patients wi

th Supratentorial Brain 

Tumor. 

齋藤 竜

太 

脳神経

外科 

2023/12

/18 

jRCTs04

1230117 

1 医薬品 成人 C69－

C72 

5 2 

24 膵頭十二指腸切除術後患者

におけるアナモレリン塩酸

塩投与の体重減少抑制効果

に関する無作為化比較試験 

A randomized controlled 

trial of Anamorelin to p

revent weight loss in po

st-pancreaticoduodenecto

my patients 

馬場 泰

輔 

消化器

・腫瘍

外科 

2024/2/

1 

jRCTs04

1230138 

1 医薬品 成人 C22 1 2 

25 機械学習による重症低ナト

リウム血症の治療予測シス

テムの精度検証 

Validation of the accura

cy of a machine learning

-based treatment predict

有馬 寛 糖尿病

・内分

泌内科 

2024/2/

6 

jRCTs04

2230147 

1 医療機

器 

成人 E87 5 N/A 



（様式第２） 

様式 2－10頁 
 

ion system for severe hy

ponatremia 

26 片頭痛に対するCGRP関連抗

体薬ランダム比較研究 

Randomized comparative s

tudy of calcitonin gene-

related peptide monoclon

al antibodies for migrai

ne 

齋藤 竜

太 

脳神経

外科 

2024/2/

14 

jRCT104

1230151 

1 医薬品 成人 G43 2 N/A 

27 B型慢性肝炎患者における

ケストースの有用性に関す

る研究 

Study on the usefulness 

of kestose in patients w

ith hepatitis B 

本多 隆 消化器

内科 

2024/3/

5 

jRCTs04

1230162 

1 医薬品 成人 K73 2 N/A 

28 脊髄・脊椎手術をうける小

児におけるレミマゾラムの

運動誘発電位に対する影響

に関する研究 

Study on the effects of 

remimazolam on motor evo

ked potentials in pediat

ric patients undergoing 

spine/spinal cord surger

y 

田村 

高廣 

麻酔科 2024/3/

6 

jRCTs04

1230165 

1 医薬品 小児 M45－

M49 

1 N/A 

29 慢性腰痛に対するデジタル

ケアプログラムの有用性に

関する研究 

The Study of the Effecti

veness of a Digital Care

 Program for Chronic Low

 Back Pain 

今釜 史

郎 

整形外

科 

2024/3/

21 

jRCTs04

2230175 

1 医療機

器 

成人 M54 1 3 

30 パッチ式持続血糖測定器の

ICUにおける有用性に関す

る研究 

田村 

高廣 

麻酔科 2024/3/

21 

jRCTs04

2230176 

1 医療機

器 

成人 E16 1 N/A 
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Research on the usefulne

ss of patch-type continu

ous blood glucose meters

 in ICU 

31 川崎病治療における免疫グ

ロブリン10%製剤の投与時

間の比較に関する多施設共

同クラスターランダム化ク

ロスオーバー比較試験 

A multicenter cluster ra

ndomized controlled tria

l to compare dosing time

s of 10% immunoglobulin 

for the treatment of Kaw

asaki disease 

佐藤 義

朗 

総合周

産期母

子医療

センタ

ー新生

児部門 

2024/3/

29 

jRCT104

1230181 

1 医薬品 小児 M30 12 N/A 

32 二次治療抵抗性膵癌に対す

るタミバロテン（AM80）と

ペムブロリズマブの併用療

法の有効性及び安全性を検

討する探索的臨床研究 

Phase II Study of Tamiba

rotene (AM80) and Pembro

lizumab (Genetical Recom

bination) in Pancreatic 

Cancer Patients with Lat

e-Line Therapy to Evalua

te of the Efficacy and S

afety; Open-Label, Singl

e-center, Non-Randomised

, Single Arm, Explorator

y Study 

 (APPLE Study) 

川嶋 

啓揮 

消化器

内科 

2024/4/

1 

jRCTs04

1230168 

1 医薬品 成人 C25 1 2 

33 定位的頭蓋内脳波による視

床神経活動とてんかんネッ

トワークに関する研究 

石﨑 友

崇 

脳神経

外科 

2024/5/

15 

jRCT104

2240024 

1 医療機

器 

成人 G40-G41 2 N/A 
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Stereoelectroencephalogr

aphy studies on thalamic

 nerve activity and epil

eptic networks 

34 消化器外科手術におけるヒ

ドロコルチゾン投与の術後

せん妄予防効果に関する二

重盲検ランダム化比較試験 

A double-blind, randomiz

ed controlled trial of h

ydrocortisone to prevent

 postoperative delirium 

in patients undergoing d

igestive surgery 

横山 幸

浩 

消化器

外科一 

2024/5/

24 

jRCTs04

1240032 

1 医薬品 成人 R10－

R19 

4 2 

35 慢性腎臓病患者における代

謝性アシドーシスのアルカ

リ化療法剤投与による 

腎機能保持効果とその機序

の解明 

Renoprotective effect an

d its mechanism by alkal

i treatment in patients 

with chronic kidney dise

ase and metabolic acidos

is (BALLAD study) 

丸山 彰

一 

腎臓内

科学 

2024/7/

1 

jRCTs04

1240053 

1 医薬品 成人 N18 5 N/A 

36 超低周波変動・超微弱磁場

環境（ELF-ELME）を発生さ

せる敷布型装置のうつ病エ

ピソードに対する安全性及

び有効性を検討する予備的

探索試験 

Safety and efficacy of t

he sheets-type ELF-ELME 

(extremely low frequency

, extremely low magnetic

立花 昌

子 

精神医

学 

2024/7/

25 

jRCTs04

2240061 

1 医療機

器 

成人 F32 1 1-2 
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 environment) device in 

the treatment of depress

ive disorders: a prelimi

nary exploratory open-la

bel trial (Safety & effi

cacy of  the sheets-type

 ELF-ELME therapy for de

pression) 

37 20mm以下の膵充実性病変に

対する超音波内視鏡ガイド

下検体採取における25-gau

geと22-gauge先細スタイレ

ット搭載Franseen形状針の

比較 

Comparison Between 25-ga

uge and 22-gauge Fransee

n Needles with Taper Poi

nt Stylet for Endoscopic

 Ultrasound-guided Sampl

ing of Small Solid Pancr

eatic Lesions of 20 mm o

r less (Frappuccino Tria

l) 

石川 卓

哉 

消化器

内科 

2024/7/

26 

jRCT104

2240063 

1 医療機

器 

成人 K86 15 N/A 

38 心原性ショックに対するVA

-ECMOの抗凝固管理目標の

多施設ランダム化比較試験 

Target for Anticoagulati

on in the Management of 

Venoarterial Extracorpor

eal Membrane Oxygenation

 for Cardiogenic Shock :

 Multicenter randomized 

controlled trial (TARGET

-ECMO trial) (TARGET-ECM

O trial) 

春日井 

大介 

救急科 2024/8/

8 

jRCT104

1240069 

1 医薬品 成人 I21,I40

,I42 

5 3 
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39 微細粒子噴霧器を用いた、

ファイバー挿管の忍容性に

関する検討 

Study on the tolerabilit

y of fiberoptic intubati

on using a fine particle

 nebulizer 

田村 高

廣 

麻酔蘇

生医学 

2024/8/

13 

jRCTs04

2240070 

1 医療機

器 

成人 T88 1 N/A 

40 心機能が低下した房室ブロ

ック症例に対する心臓再同

期療法と左脚ペーシングの

効果比較研究：多施設前向

き無作為試験 

Cardiac resynchronizatio

n therapy versus left bu

ndle branch area pacing 

in patients with atriove

ntricular block and mild

 to moderate heart failu

re: A prospective multic

enter study (BLOCK NAGOY

A PACING STUDY) 

室原 

豊明 

病態内

科学 

2024/9/

5 

jRCTs04

2240129 

1 医療機

器 

成人 I50 17 4 

41 JCCG EPN23小児上衣腫に対

する手術摘出度と分子学的

マーカーを用いた治療層別

化による集学的治療の安全

性と有効性を評価する第Ⅱ

相試験 

JCCG EPN23: 

A phase2 study to evalua

te the efficacy and safe

ty of the multimodality 

therapy using treatment 

stratification by resect

ion rate and molecular m

arkers in pediatric epen

齋藤 竜

太 

脳神経

外科 

2024/10

/23 

jRCTs04

1240110 

1 医薬品 小児・

成人 

G06 73 2 
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dymoma 

42 脳動脈瘤破裂によるくも膜

下出血後の脳血管攣縮予防

に対するファスジルとクラ

ゾセンタンの有効性・安全

性の比較 

The comparison of effica

cy and safety between fa

sudil and clazosentan fo

r the prevention of vaso

spasm after aneurysmal s

ubarachnoid hemorrhage 

泉 孝嗣 脳神経

外科 

2024/11

/22 

jRCT104

1240128 

1 医薬品 成人 I60,I67 21 N/A 

43 プラズマ活性化乳酸リンゲ

ル液の分層採皮創に与える

影響に関する研究 

A Clinical Study for pla

sma-activated Lactate Ri

nger's SolutionL(PAL) To

pical Application on the

 Donor Site of  Split-th

ickness Skin Grafts 

蛯沢 

克己 

形成外

科 

2024/12

/2 

jRCTs04

1240137 

1 医薬品 成人 Z94 1 1-2 

44 気道内から責任病変付近に

フィブリン糊投与してエア

リーク閉鎖する新規治療法

の安全性を確認する多施設

共同前向き安全性評価試験 

A multicenter prospectiv

e study to confirm the s

afety of a endobronchial

 closure for pulmonary a

ir leakage using fibrin 

glue near the target les

ion 

中村 彰

太 

呼吸器

外科 

2024/12

/20 

jRCTs04

1240154 

1 医薬品 成人 J93 3 2 

45 CLDN18.2陽性かつHER2陰性

の胃および胃食道接合部腺

前田 修 化学療

法部 

2025/1/

7 

jRCTs04

1240161 

1 医薬品 成人 K22 1 N/A 
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癌に対する三次治療以降の

トリフルリジンチピラシル

＋ゾルベツキシマブ併用療

法の実行可能性確認試験 

Feasibility study of tri

fluridine/tipiracil and 

zolbetuximab as third-li

ne or subsequent chemoth

erapy for CLDN18.2-posit

ive and HER2-negative ga

stric or gastroesophagea

l junction adenocarcinom

a 

46 術中多周波蝸電図モニタリ

ング(DATAMAN)による聴力

温存人工内耳手術 

Hearing Preservation Coc

hlear Implant Surgery wi

th Intraoperative Multi-

Frequency Electrocochleo

gram Monitoring (DATAMAN

) (Intraoperative Multi-

Frequency Electrocochleo

gram Monitoring) 

吉田 忠

雄 

耳鼻咽

喉科学 

2025/1/

28 

jRCTs04

2240176 

1 医療機

器 

成人 H90 1 1 

47 持続血液浄化療法を必要と

する急性腎障害に対するポ

リスルホン膜とポ 

リメチルメタクリレート膜

の選択が及ぼす影響のラン

ダム化比較試験 

Effects of Polysulfone M

embranes and Polymethyl 

Methacrylate Membranes i

n Continuous Renal Repla

cement Therapy for Patie

春日井 

大介 

救急科 2025/1/

30 

jRCT104

2240178 

1 医療機

器 

成人 E27 5 3 
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nts with Acute Kidney In

jury: A Multicenter Rand

omized Controlled Trial 

(FILTER-CHOICE trial) 

48 胆道閉鎖症に対するグーフ

ィス内服に関する研究 

A prospective trial of E

lobixibat Hydrate in pre

venting hepatotoxicity f

or biliary atresia 

田井中 

貴久 

小児が

ん治療

センタ

ー 

2025/2/

10 

jRCTs04

1240187 

1 医薬品 小児・

成人 

K83 1 N/A 

49 術中多周波蝸電図モニタリ

ング(AIM)による聴力温存

人工内耳手術 

Hearing Preservation Coc

hlear Implant Surgery wi

th Intraoperative Multi-

Frequency Electrocochleo

gram Monitoring (AIM) 

吉田 忠

雄 

耳鼻咽

喉科学 

2025/2/

17 

jRCTs04

2240194 

1 医療機

器 

成人 H90 5 1 

50 胆道癌に対して胆道再建を

伴う肝切除を受けた症例に

おける、ブロムヘキシン塩 

酸塩の術後胆管炎予防効果

に関する介入研究 

Interventional Study on 

the Preventive Effect of

 Bromhexine Hydrochlorid

e on Postoperative Chola

ngitis After Hepatobilia

ry Resection for biliary

 cancer 

江畑 智

希 

腫瘍外

科学 

2025/3/

28 

jRCTs04

1240207 

1 医薬品 成人 K80-K87 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24条第１項に規定するデータベース（jRCT）に公表された日を記載すること。た

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

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

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

録が求められている国立大学附属病院長会議、一般財団法人日本医薬情報センター又は公益社団法人日本医師会が設置している公開デー
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タベースにおいて、臨床研究ごとに割り当てられた固有の識別番号を記載すること（国立大学附属病院長会議であれば「UMIN＋9桁の数

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

」）。 

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

し、記載すること。 

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

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

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

の１にその旨の説明を記載すること。  

6 他の臨床研究中核病院の実績と重複がないこと。 

7 申請の前月又は前年度から過去３年間の実績を記載すること。 

 

(3) 企業治験 

番号 治験名 
治験責任者

医師名 
届出日 登録 ID 等 

医薬品等 

区分 

小児

／ 

成人 

疾病等分類 
実施 

施設数 

フェーズ

（Phase） 

1 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

2 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

3 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 2 

4 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

5 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

6 
** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 

その他

（1/2） 

7 
** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 

その他

（2b） 

8 
** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 

その他

（2b） 

9 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

10 
** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 

その他

（3b） 

11 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

12 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

13 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

14 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 
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15 
** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 

その他

（2/3） 

16 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

17 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

18 ** ** ** ** 再生医療等製品 ** ** ** 3 

19 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

20 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 1 

21 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

22 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

23 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

24 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

25 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

26 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

27 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

28 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

29 
** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 

その他

（2/3） 

30 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 2 

31 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

32 ** ** ** ** 再生医療等製品 ** ** ** 3 

33 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 2 

34 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

35 
** ** ** ** 

医薬品/再生医療等製

品 
** ** ** 1/2 

36 ** ** ** ** 再生医療等製品 ** ** ** 3 

37 ** ** ** ** 医薬品/医療機器 ** ** ** 3 

38 ** ** ** ** 医薬品/医療機器 ** ** ** 3 

39 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 2 

40 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 2 

41 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

42 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

43 ** ** ** ** 再生医療等製品 ** ** ** 3 

44 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 
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45 ** ** ** ** 再生医療等製品 ** ** ** 3 

46 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

47 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 2 

48 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

49 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 2/3 

50 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

51 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 2 

52 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

53 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

54 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

55 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

56 ** ** ** ** 医薬品/医療機器 ** ** ** 3 

57 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

58 ** ** ** ** 再生医療等製品 ** ** ** 3 

59 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

60 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 2/3 

61 ** ** ** ** 医薬品/医療機器 ** ** ** 3 

62 ** ** ** ** 医薬品/医療機器 ** ** ** 3 

63 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 2 

64 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

65 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 1 

66 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

67 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

68 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

69 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 2 

70 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 1a 

71 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 2 

72 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 2 

73 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

74 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 3 

75 ** ** ** ** 医薬品 ** ** ** 2 

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

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

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

   3 申請の前月又は前年度から過去３年間の実績を記載すること。 

 

 

(4) FIH 試験（治験に限る。）（任意） 

番

号 
治験名 

治験

責任

者医

師名 

届出日 登録 ID 等 
医薬品等 

区分 

小児／ 

成人 
疾病等分類 

実施 

施設数 

1 ** ** ** ** ** ** ** ** 

2 ** ** ** ** ** ** ** ** 

3 ** ** ** ** ** ** ** ** 

4 ** ** ** ** ** ** ** ** 

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

すること。 

2 申請の前月又は前年度から過去３年間の実績を記載すること。 

3 (1)､(3）と重複して差し支えない。 

 

(5) リアルワールドデータを用いた臨床研究（任意） 

番

号 
研究名 

研究代

表医師 

研究代

表医師

所属 

登録 ID 等 
医薬品等 

区分 

小児／ 

成人 
疾病等分類 

実施 

施設数 

1 ** ** ** ** ** ** ** ** 

2 ** ** ** ** ** ** ** ** 

3 ** ** ** ** ** ** ** ** 

4 ** ** ** ** ** ** ** ** 

5 ** ** ** ** ** ** ** ** 

6 ** ** ** ** ** ** ** ** 

7 ** ** ** ** ** ** ** ** 

8 ** ** ** ** ** ** ** ** 

9 ** ** ** ** ** ** ** ** 

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

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

(1) 特定臨床研究の実施に伴い発表され た 論文の実績 

番

号 
題名 発表者氏名 発表者の所属 

役

割 

雑誌名・出版

年月等 

論文種

別 

医薬品

等区分 

小児／ 

成人 

疾病

等分

類 

実施 

施設

数 

フェーズ

（Phase） 

1 

Safety and tolerability 

of a multilineage-

differentiating stress-

enduring cell-based 

product in neonatal 

hypoxic-ischaemic 

encephalopathy with 

therapeutic hypothermia 

(SHIELD trial): a 

clinical trial protocol 

open-label, non-

randomised, dose-

escalation trial 

Matsuyama 

N 

Department 

of Advanced 

Medicine, 

Nagoya 

University 

Hospital, 

Nagoya, 

Japan. 

1 

"BMJ 

Open.2022 

Apr 

26;12(4):e05

7073. 

doi: 

10.1136/" 

PMID: 
35473726 

プロト

コール 

再生医

療等製

品 

小児 P96 1 - 

2 

Protocol for a Phase 1, 

Open-Label, Multiple-

Center,Dose-Escalation 

Study to Evaluate the 

Safety andTolerability 

of ADR-001 in the 

Treatment 

ofImmunoglobulin A 

Nephropathy 

Akihito 

Tanaka 

Department 

of 

Nephrology, 

Nagoya 

University 

Hospital, 

Nagoya, 

Japan. 

1 

Front Med 

(Lausanne).2

022 May 

27;9:883168. 

PMID: 
35692547 

プロト

コール 
医薬品 成人 N28 2 1 

3 

A multicenter, open-

label, single-arm phase 

I trial of neoadjuvant 

nivolumab monotherapy 

Hirotaka 

Hasegawa 

Department 

of 

Gastroentero

logical 

Surgery, 

1 

Gastric 

Cancer 

. 2022 

May;25(3):61

9-628 

本論文 医薬品 成人 C16 11 1 
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for resectable gastric 

cancer 

Nagoya 

University 

School of 

Medicine, 65 

Tsurumai-

cho, Showa-

ku, Nagoya, 

466-8560, 

Japan. 

PMID:3525455

0 

4 

Impact of etelcalcetide 

on fibroblast growth 

factor-23 and 

calciprotein particles 

in patients 

withsecondary 

hyperparathyroidism 

undergoinghemodialysis 

Yusaku 

Hashimoto 

Department 

of 

Nephrology, 

Nagoya 

University 

Graduate 

School of 

Medicine, 

Aichi, 

Japan. 

1 

Nephrology 

(Carlton) 

. 2022 

Sep;27(9):76

3-770. 

PMID: 

35749253 

サブ解

析論文 
医薬品 成人 E21 14 3 

5 

Fecal microbiota 

transplantation in the 

treatment of irritable 

bowel syndrome: a 

single-center 

prospective study in 

Japan.  

Motonobu H 

Department 

of 

Gastroentero

logy and 

Hepatology, 

Nagoya 

University 

Graduate 

School of 

Medicine, 65 

Tsurumai-

cho, Showa-

ku, Nagoya, 

Japan. 

1 

BMC 

Gastroentero

logy.2022 

Jul 

14;22(1):342

. doi: 

10.1186/s128

76-022-

02408-5. 

PMID:3583611

5 

本論文 医薬品 成人 

K50,

K51.

K52 

1 2 
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6 

A clinical trial of a 

unidirectional porous 

tricalcium phosphate 

filling for defects 

after resection of 

benign bone lesions: a 

prospective multicenter 

study. 

Ikuta K 

Department 

of 

Orthopaedic 

Surgery, 

Nagoya 

University 
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Medicine, 

Nagoya, 

Japan.  

1 

Gastrointest 

Endosc 

. 2025 Mar 

20:S0016-

5107(25)0081

0-7. doi: 

10.1016/j.gi

e.2025.03.64

1. Online 

ahead of 

print. 

PMID: 

40120866 

本論文 
医療機

器 

20 歳 

以上 

D37.

7 
6 N/A 

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

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

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

ータベースに掲載されている学術論文であって、原則として、主解析論文、サブ解析論文（個別の試験実施施設の結果等を含むサブグルー
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プ解析の論文）、プロトコール論文をいうこと。このうち、プロトコール論文については、すでに症例登録がなされているものを対象とし、

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

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

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

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

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

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

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

別添２の２に記載すること。） 

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

ること。 

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

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

別添２の１に筆頭著者及び研究責任者の氏名と所属を記載すること。 

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

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

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

他」と記載し、別添２の２に説明を記載すること。 

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

と。 

8 詳細は別添２の２に記載すること。 

9 他の臨床研究中核病院と重複がないこと。 

10 申請の前月又は前年度から過去３年間の実績を記載すること。 

 

(2) その他の論文 

番

号 
題名 

発表者氏

名 
発表者の所属 

役

割 

雑誌名・出版

年月等 

論文種

別 

医薬品等

区分 

小児／ 

成人 

疾病

等分

類 

実施 

施設

数 

フェーズ

（Phase） 

1 

Elevated TSH Level, 

TgAb, and Prior Use of 

Ramucirumab or TKIs as 

Kobayas

hi T 

Department of 

Endocrinology 

and Diabetes, 

1 

J Clin 

Endocrinol 

Metab. 2022 

主解

析 
医薬品 全て E23 1 

その他

（ 承認後

薬剤の副
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Risk Factors for 

Thyroid Dysfunction in 

PD-L1 Blockade 

Nagoya 

University 

Graduate School 

of Medicine, 

Nagoya, Japan. 

Sep; 

107(10): 

e4115-e4123 

PMID:3591806

7 

作用に関

する観察

研究 ） 

2 

Choroidal hemodynamics 

in central serous 

chorioretinopathy after 

half-dose photodynamic 

therapy and the effects 

of smoking 

Horiguc

hi E 

Department of 

Ophthalmology, 

Nagoya 

University 

Graduate School 

of Medicine, 

Nagoya, Aichi, 

Japan. 

1 

Sci 

Rep. 2022 

Oct 

11;12(1):170

32. doi: 

10.1038/s415

98-022-

21584-8. 

PMID:3622084

5 

主解

析 
医薬品 成人 C69 1 

その他

（観察研

究） 

3 

The Japan Registry for 

Adult Subjects of 

Spinal Muscular Atrophy 

(jREACT-SMA): Protocol 

for a Longitudinal 

Observational Study. 

Sahashi 

K 

Department of 

Neurology, 

Nagoya 

University 

Graduate School 

of Medicine, 

Nagoya, Japan. 

1 

JMIR Res 

Protoc. 2022 

Dec 

15;11(12):e3

8878. doi: 

10.2196/3887

8. 

PMID:3652051

0 

プロ

トコ

ール 

医薬品 成人 G12 19 

その他

（観察研

究） 

4 

EFFECTS OF HALF-DOSE 

PHOTODYNAMIC THERAPY ON 

CHRONIC CENTRAL SEROUS 

CHORIORETINOPATHY WITH 

OR WITHOUT MACULAR 

NEOVASCULARIZATION 

ASSESSED USING OPTICAL 

COHERENCE TOMOGRAPHY 

ANGIOGRAPHY 

Nakamur

a K 

Department of 

Ophthalmology, 

Nagoya 

University 

Graduate School 

of Medicine, 

Nagoya, Japan. 

1 

Retina 

. 2022 Dec 

1;42(12):234

6-2353. doi: 

10.1097/IAE.

000000000000

3604. 

PMID:3639488

9 

主解

析 
医薬品 成人 C69 1 

その他

（観察研

究） 
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5 

Preoperative docetaxel, 

cisplatin, and 

fluorouracil treatment 

with pegfilgrastim on 

day 7 for patients with 

esophageal cancer: A 

phase II study 

Maeda O 

Department of 

Clinical 

Oncology and 

Chemotherapy, 

Nagoya 

University 

Hospital, 

Nagoya, Japan. 

1 

Asia Pac J 

Clin 

Oncol. 2022 

Dec;18(6):57

8-585.  doi: 

10.1111/ajco

.13755.  

PMID:3504357

4 

主解

析 
医薬品 成人 C15 1 PhaseⅡ 

6 

Association between the 

Putative Meningeal 

Lymphatics at the 

Posterior Wall of the 

Sigmoid Sinus and 

Delayed Contrast-agent 

Elimination from the  

Cerebrospinal Fluid. 

Naganaw

a S 

Department of 

Radiology, 

Nagoya 

University 

Graduate School 

of Medicine. 

1 

Magn Reson 

Med Sci. 

2023 Jan 19. 

doi: 

10.2463/mrms

.mp.2022-

0110. Epub 

ahead of 

print.  

PMID:3665315

4 

サブ

解析 
医薬品 全て 

H81(

メニ

エー

ル

病) 

1 

その他

（該当せ

ず） 

7 

LONG-TERM MORPHOLOGIC 

CHANGES IN MACULAR 

NEOVASCULARIZATION 

UNDER AFLIBERCEPT 

TREATMENT WITH A TREAT-

AND-EXTEND REGIMEN 

Nakano 

Y 

Department of 

Ophthalmology, 

Nagoya 

University 

Graduate School 

of Medicine, 

Nagoya, Japan; 

Department of 

Ophthalmology, 

Fujita Health 

University 

School of 

Medicine, 

1 

Retina 

. 2023 Mar 

1;43(3):412-

419. doi: 

10.1097/IAE.

000000000000

3676. 

PMID:3673057

0 

主解

析 
医薬品 成人 C69 1 

その他

（観察研

究） 
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Toyoake, Japan; 

and Department 

of 

Ophthalmology, 

Kyorin 

University 

Graduate School 

of Medicine, 

Tokyo, Japan. 

8 

Predictive factors for 

outcomes of half-dose 

photodynamic therapy 

combined with 

aflibercept for 

pachychoroid 

neovasculopathy 

Takeuch

i J 

Department of 

Ophthalmology, 

Nagoya 

University 

Graduate School 

of Medicine, 

Nagoya, Japan. 

1 

Graefes Arch 

Clin Exp 

Ophthalmol 

. 2023 Mar 

8. doi: 

10.1007/s004

17-023-

06030-3. 

Online ahead 

of print. 

PMID:3688256

1 

主解

析 
医薬品 成人 C69 2 

その他

（観察研

究） 

9 

Autologous peripheral 

blood stem cell 

transplantation for 

Philadelphia 

chromosome-positive 

acute lymphoblastic 

leukemia is safe but 

poses challenges for 

long-term maintenance 

of molecular remission: 

Results of the Auto-

Ph17 study 

Nishiwa

ki S 

Department of 

Advanced 

Medicine Nagoya 

University 

Hospital Nagoya 

Japan. 

1 

EJHaem、 

2023 Mar 

20、4(2)、

358-369、 

doi: 

10.1002/jha2

.677. 

PMID:3720625

6 

主解

析 
医薬品 成人 C91 8 PhaseⅡ 
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10 

Fluid signal 

suppression 

characteristics of 3D-

FLAIR with a T2 

selective inversion 

pulse in the skull base 

Naganaw

a S 

Department of 

Radiology, 

Nagoya 

University 

Graduate School 

of Medicine, 65 

Tsurumai-cho, 

Shouwa-ku, 

Nagoya, 466-

8550, Japan. 

1 

Nat Commun. 

2023 Aug 

16;14(1):491

5. doi: 

10.1038/s414

67-023-

40507-

3.PMID:37587

125 

本 論

文 
医薬品 

20 歳

以

上、

上限

なし 

H81 1 1 

11 

Rationale and study 

design of a randomized 

controlled trial to 

investigate the 

renoprotective effect 

of canagliflozin 

assessed by test of 

renal hemodynamics in 

diabetic kidney disease 

(the FAGOTTO study) 

Sawako 

Kato 

"Department of 

Nephrology, 

Nagoya 

University 

Graduate School 

of Medicine, 

65,  

Tsuruma-Cho, 

Showa-Ku, 

Nagoya, Aichi, 

464-8550, 

Japan. " 

1 

BMC Nephrol. 

2023 Aug 

3;24(1):228.

PMID:3753753

1 

プロ

トコ

ール 

医薬品 

18 歳

以上

上限

なし 

E11 2 N/A 

12 

Efficacy of the latest 

new stimulation 

patterns of spinal cord 

stimulation for 

intractable neuropathic 

pain compared to 

conventional 

stimulation: study 

protocol for a clinical 

trial. 

Takafum

i Tanei 

Department of 

Neurosurgery, 

Nagoya 

University 

Graduate School 

of Medicine, 65 

Tsurumai-Cho, 

Showa-Ku, 

Nagoya, Aichi, 

466-8550, 

Japan. 

1 

Trials 24

（1）: 604, 

2023PMID:377

42013 

プロ

トコ

ール 

医薬品 

18 歳

以

上、

上限

なし 

G98 2 N/A 
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13 

Clinical and molecular 

features of CBL-mutated 

juvenile myelomonocytic 

leukemia 

Yoshida 

T 

Department of 

Pediatrics, 

Nagoya 

University 

Graduate School 

of Medicine, 

Nagoya. 

1 

Haematologic

a. 2023 Nov 

1;108(11):31

15-3119. 

doi: 

10.3324/haem

atol.2022.28

2385.PMID:37

226702 

本論

文 
医薬品 

10 歳

未満 
C93 104 2 

14 

Improved glycemic 

control after the use 

of flash glucose 

monitoring accompanied 

by improved treatment 

satisfaction in 

patients with non-

insulin-treated type 2 

diabetes: A post-hoc 

analysis of a 

randomized controlled 

trial 

Ayaka 

Hayase 

Department of 

Endocrinology 

and Diabetes, 

Nagoya 

University 

Graduate School 

of Medicine, 

Nagoya, Japan. 

1 

Prim Care 

Diabetes. 20

23 

Dec;17(6):57

5-

580.PMID:378

21263 

サブ

解析 
医療機器 成人 E11 5 なし 

15 

Stereotactic 

radiotherapy for 

ventricular 

tachycardia: A study 

protocol 

Mariko 

Kawamur

a 

Radiology, 

Nagoya 

University 

Hospital, 

Nagoya, Aichi 

Prefecture, 

Japan. 

1 

F1000Res. 20

23 Dec 

12:12:798.PM

ID:38204487 

プロ

トコ

ール 

医療機器 

18 歳

以上

上限

なし 

I47 1 1 

16 

Efficacy of 

intraoperative 

irrigation with 

artificial 

cerebrospinal fluid in 

Nagashi

ma Y 

Department of 

Neurosurgery, 

Nagoya 

University 

Graduate School 

1 

Trials. 2024 

Jan 

2;25(1):6. 

doi: 

10.1186/s130

本論

文 
医薬品 成人 I62 18 N/A 
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chronic subdural 

hematoma surgery: study 

protocol for a 

multicenter randomized 

controlled trial 

of Medicine, 

Nagoya, Japan. 

63-023-

07889-

7.PMID:38166

992 

17 

Efficacy and Safety of 

Auranofin for 

Progressive Desmoid-

Type Fibromatosis: The 

Study Protocol of an 

Open-Label Phase II 

Trial 

Yoshihi

ro 

Nishida 

Rehabilitatio

n Medicine, 

Nagoya 

University 

Hospital, 

Nagoya, JPN. 

1 

Cureus . 

2024 Oct 

7;16(10):e71

033. doi: 

10.7759/cure

us.71033. 

eCollection 

2024 Oct. 

PMID: 

39512976 

プロ

トコ

ール

論文 

医薬品 
18 歳

以上 

C22.

1 
1 2 

18 

A multi-center, open-

label, randomized 

clinical trial 

evaluating the 

preventive effect of 

perampanel on 

craniotomy-induced 

epileptogenesis in 

seizure-naive patients 

with supratentorial 

brain tumors: study 

protocol for a GRAMPAS 

trial 

Junya 

Yamaguc

hi  

Department of 

Neurosurgery, 

Nagoya 

University 

Graduate 

School of 

Medicine, 65 

Tsurumai-Cho, 

Showa-Ku, 

Nagoya, 

Aichi, Japan. 

1 

Trials 

. 2024 Dec 

24;25(1):849

. doi: 

10.1186/s130

63-024-

08693-7. 

PMID: 

39716271 

プロ

トコ

ール

論文 

医薬品 成人 
C71.

9 
6 2 

19 

Randomised, double-

blind study to evaluate 

the efficacy of 

rituximab in the 

treatment of idiopathic 

Shinobu 

Shimizu 

Department of 

Advanced 

Medicine, 

Nagoya 

University 

1 

PLoS One 

. 2025 Mar 

18;20(3):e03

20070. doi: 

10.1371/jour

プロ

トコ

ール

論文 

医薬品 
15 歳

以上 

N04.

2 
18 3 
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membranous nephropathy: 

A clinical trial 

protocol. 

Hospital, 

Nagoya, 

Aichi, Japan. 

nal.pone.032

0070. 

eCollection 

2025. 

PMID: 

40100934 

            

（注）1 対象となる論文は、２(1)の(注)1・2 を参照すること。 

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

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

いては別添２の２に記載すること。 

3 「役割」については、(1)の(注)4 を参照し、記載すること。 

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

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

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

て（）内に詳細を記載すること。 

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

7  詳細は別添２の２に記載すること。 

8 他の臨床研究中核病院と重複がないこと。 

9 申請の前月又は前年度から過去３年間の実績を記載すること。 

 

 

(3) 診療ガイドラインの根拠になった論文 

番号 題名 
発表者氏

名 

発表者の

所属 

雑誌名・出版

年月等 

根拠として採用された診療ガイドライ

ン 

      

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

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

3 (1)(2)と重複して差し支えない。 

4 他の臨床研究中核病院と重複がないこと。 

5  申請の前月又は前年度から過去３年間の実績を記載すること。 
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(4) 薬事申請・承認の根拠になった研究又は論文 

番号 題名 発表者氏名 発表者の所属 
雑誌名・出版年月等

又は 登録 ID 等 
医薬品等区分 承認番号等 

       

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

に      

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

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

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

と。 

4 (1)(2)(3)と重複して差し支えない。 

5 他の臨床研究中核病院と重複がないこと。 

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

特定臨床研究の実施の主導的な役割を果たした実績 

 

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

(1) 医師主導治験 

番

号 
治験名 

治験調

整医師

名 

治験調

整医師

所属 

届出日 
登録 ID

等 

主導的

な役割 

医薬品

等区分 

小児／

成人 

疾病等

分類 

実施 

施設数 

フェーズ

（Phase） 

1 NRG1融合遺伝子を有する進

行固形癌患者に対するアフ

ァチニブマレイン酸塩（BIBW

2992）のバスケット試験 

安藤雄一 化学療法

部 

2022/5/2

7 

jRCT2041

220036 

1 医薬品 成人 C00－C97 8 2 

2 

 

軟骨無形成症患者（小児）に

対する塩酸メクリジン製剤

の有効性及び安全性を検討

する探索的臨床試験 

松下雅樹 整形外科 2023/3/1

4 

jRCT2041

230001 

1 医薬品 小児 Q77 4 2 

3 ネフローゼ型膜性腎症に対

するリツキシマブ（遺伝子

組換え）の有効性及び安全

性を検証する多施設共同プ

ラセボ対照無作為化二重盲

検並行群間比較試験 

丸山彰一 腎臓内科 
2023/5/1

9 

jRCT2041

230037 
1 医薬品 

小児・成

人 
N04 15 3 

4 再発膠芽腫に対するTUG1

を標的とした核酸医薬医

師主導第I相試験 

齋藤竜

太 

脳神経

外科 

2024/1/

19 

jRCT204

1230136 

1 医薬品 成人 C71 3 1 

5 球脊髄性筋萎縮症に対す

るメキシレチン塩酸塩の

有効性及び安全性を検討

する多施設共同無作為化

プラセボ対照二重盲検並

行群間比較試験 

勝野雅

央 

脳神経

内科 

2024/12

/20 

jRCT204

1240174 

2024-

4856 

1 

医薬品 成人 G12 6 3 

6 再発又は難治性のCD19陽

性B細胞性急性リンパ芽球

性白血病に対するpiggyBa

髙橋義

行 

小児科 
2025/2/

28 

jRCT204

3240206 

1 再生医

療等製

品 

小児・

成人 
C91 3 1/2 



（様式第３） 

様式 3－2頁 

cトランスポゾン法による

キメラ抗原受容体遺伝子

改変自己T細胞JPCAR019の

第Ⅰ/Ⅱ相医師主導治験 
（注）1 主導的な役割を果たした実績の詳細は、別添３に記載すること。 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

(2)臨床研究 

番号 臨床研究名 
研究代表医

師 

研究代

表医師

所属 

開始日 
登録 ID

等 

主導

的な

役割 

医薬品

等区分 

小児／

成人 

疾病等

分類 

実施 

施設数 

フェーズ

（Phase） 

1 音刺激による前庭機能改善

効果の検証 

Verification of sound sti

曾根 三

千彦 

耳鼻咽喉

科 

2022/10/26 jRCTs042

220083 

1 医療機

器 

小児・

成人 

H81 3 1 



（様式第３） 

様式 3－3頁 

mulation on the improveme

nt of vestibular function 

2 膵充実性病変に対するEUS-F

NBにおけるFranseen形状針

に対するTrident形状針と3-

point形状針の無作為化比較

試験 

Randomized Trial Comparin

g Franseen Needle Versus 

Trident Needle and Three-

Point Needle in EUS-FNB f

or Solid Pancreatic Lesio

ns (Fantathtic Study) 

石川 卓

哉 

消化器内

科学 

2022/11/25 jRCT1042

220099 

1 医療機

器 

成人 C25 6 - 

3 慢性硬膜下血腫手術の際の

血腫腔洗浄が再発率に与え

る影響に関する研究 

Study of Chronic Subdural

 Hematoma Removal With or

 Without Intraoperative I

rrigation 

齋藤 竜

太 

脳神経外

科 

2023/1/22 jRCT1041

220124 

1 医薬品 成人 T81 19 - 

4 脳性麻痺児に対する自己乳

歯歯髄幹細胞単回投与の安

全性、忍容性を検討する臨

床試験 

A clinical trial to evalu

ate the safety and tolera

bility of stem cells from

 human exfoliated deciduo

us teeth in children with

 cerebral palsy. 

佐藤 義朗 総合周産

期母子医

療センタ

ー新生児

部門 

2023/6/22 jRCTb040

230042 

1 再生医

療 

小児 G80 2 1-2 

5 ミロガバリン投与後の患者

治療満足度に対する服薬指

導の影響に関する探索的研

究 

Exploratory study about t

中島 宏彰 整形外科 2023/7/13 jRCTs041

230059 

1 医薬品 成人 M49 11 4 



（様式第３） 

様式 3－4頁 

he influence of drug admi

nistration guidance on pa

tients’satisfaction with

 treatment after administ

ration of Mirogabalin 

6 Biological borderline-res

ectable膵癌に対するGEM/na

b-PTX術前補助化学療法後手

術導入時期の第II相試験 

Phase II study of the neo

adjuvant chemotherapy of 

GEM/nab-PTX for biologica

l borderline-resectable p

ancreatic cancer (NUPAT-1

0) 

江畑 智希 消化器・

腫瘍外科 

2023/8/9 jRCT1041

230068 

1 医薬品 成人 C22 2 2 

7 ぺランパネルの術前予防内

服による開頭腫瘍摘出術後

早期のてんかん発作の抑制

効果に関する研究 

A Randomized Trial of Pre

ventive Effect on Craniot

omy-Induced EpileptoGenes

is by PERAMPANEL in Seizu

re-Naive Patients with Su

pratentorial Brain Tumor. 

齋藤 竜太 脳神経外

科 

2023/12/18 jRCTs041

230117 

1 医薬品 成人 C69－

C72 

5 2 

8 機械学習による重症低ナト

リウム血症の治療予測シス

テムの精度検証 

Validation of the accurac

y of a machine learning-b

ased treatment prediction

 system for severe hypona

tremia 

有馬 寛 糖尿病・

内分泌内

科 

2024/2/6 jRCTs042

230147 

1 医療機

器 

成人 E87 5 N/A 

9 片頭痛に対するCGRP関連抗

体薬ランダム比較研究 

齋藤 竜太 脳神経外

科 

2024/2/14 jRCT1041

230151 

1 医薬品 成人 G43 2 N/A 



（様式第３） 
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Randomized comparative st

udy of calcitonin gene-re

lated peptide monoclonal 

antibodies for migraine 

10 B型慢性肝炎患者におけるケ

ストースの有用性に関する

研究 

Study on the usefulness o

f kestose in patients wit

h hepatitis B 

本多 隆 消化器内

科 

2024/3/5 jRCTs041

230162 

1 医薬品 成人 K73 2 N/A 

11 

 

川崎病治療における免疫グ

ロブリン10%製剤の投与時間

の比較に関する多施設共同

クラスターランダム化クロ

スオーバー比較試験 

A multicenter cluster ran

domized controlled trial 

to compare dosing times o

f 10% immunoglobulin for 

the treatment of Kawasaki

 disease 

佐藤 義朗 総合周産

期母子医

療センタ

ー新生児

部門 

2024/3/29 jRCT1041

230181 

1 医薬品 小児 M30 12 N/A 

12 定位的頭蓋内脳波による視

床神経活動とてんかんネッ

トワークに関する研究 

Stereoelectroencephalogra

phy studies on thalamic n

erve activity and epilept

ic networks 

石﨑 友崇 脳神経外

科 

2024/5/15 jRCT1042

240024 

1 医療機

器 

成人 G40-G41 2 N/A 

13 消化器外科手術におけるヒ

ドロコルチゾン投与の術後

せん妄予防効果に関する二

重盲検ランダム化比較試験 

A double-blind, randomize

d controlled trial of hyd

rocortisone to prevent po

横山 幸浩 消化器外

科一 

2024/5/24 jRCTs041

240032 

1 医薬品 成人 R10－

R19 

4 2 



（様式第３） 

様式 3－6頁 

stoperative delirium in p

atients undergoing digest

ive surgery 

14 慢性腎臓病患者における代

謝性アシドーシスのアルカ

リ化療法剤投与による 

腎機能保持効果とその機序

の解明 

Renoprotective effect and

 its mechanism by alkali 

treatment in patients wit

h chronic kidney disease 

and metabolic acidosis (B

ALLAD study) 

丸山 彰一 腎臓内科

学 

2024/7/1 jRCTs041

240053 

1 医薬品 成人 N18 5 N/A 

15 20mm以下の膵充実性病変に

対する超音波内視鏡ガイド

下検体採取における25-gaug

eと22-gauge先細スタイレッ

ト搭載Franseen形状針の比

較 

Comparison Between 25-gau

ge and 22-gauge Franseen 

Needles with Taper Point 

Stylet for Endoscopic Ult

rasound-guided Sampling o

f Small Solid Pancreatic 

Lesions of 20 mm or less 

(Frappuccino Trial) 

石川 卓哉 消化器内

科 

2024/7/26 jRCT1042

240063 

1 医療機

器 

成人 K86 15 N/A 

16 心原性ショックに対するVA-

ECMOの抗凝固管理目標の多

施設ランダム化比較試験 

Target for Anticoagulatio

n in the Management of Ve

noarterial Extracorporeal

 Membrane Oxygenation for

春日井 大

介 

救急科 2024/8/8 jRCT1041

240069 

1 医薬品 成人 I21,I40

,I42 

5 3 



（様式第３） 

様式 3－7頁 

 Cardiogenic Shock : Mult

icenter randomized contro

lled trial (TARGET-ECMO t

rial) (TARGET-ECMO trial) 

17 心機能が低下した房室ブロ

ック症例に対する心臓再同

期療法と左脚ペーシングの

効果比較研究：多施設前向

き無作為試験 

Cardiac resynchronization

 therapy versus left bund

le branch area pacing in 

patients with atrioventri

cular block and mild to m

oderate heart failure: A 

prospective multicenter s

tudy (BLOCK NAGOYA PACING

 STUDY) 

室原 豊

明 

病態内科

学 

2024/9/5 jRCTs042

240129 

1 医療機

器 

成人 I50 17 4 

18 

 

JCCG EPN23小児上衣腫に対

する手術摘出度と分子学的

マーカーを用いた治療層別

化による集学的治療の安全

性と有効性を評価する第Ⅱ

相試験 

JCCG EPN23: 

A phase2 study to evaluat

e the efficacy and safety

 of the multimodality the

rapy using treatment stra

tification by resection r

ate and molecular markers

 in pediatric ependymoma 

齋藤 竜太 脳神経外

科 

2024/10/23 jRCTs041

240110 

1 医薬品 小児・

成人 

G06 73 2 

19 脳動脈瘤破裂によるくも膜

下出血後の脳血管攣縮予防

に対するファスジルとクラ

泉 孝嗣 脳神経外

科 

2024/11/22 jRCT1041

240128 

1 医薬品 成人 I60,I67 21 N/A 



（様式第３） 

様式 3－8頁 

ゾセンタンの有効性・安全

性の比較 

The comparison of efficac

y and safety between fasu

dil and clazosentan for t

he prevention of vasospas

m after aneurysmal subara

chnoid hemorrhage 

20 気道内から責任病変付近に

フィブリン糊投与してエア

リーク閉鎖する新規治療法

の安全性を確認する多施設

共同前向き安全性評価試験 

A multicenter prospective

 study to confirm the saf

ety of a endobronchial cl

osure for pulmonary air l

eakage using fibrin glue 

near the target lesion 

中村 彰太 呼吸器外

科 

2024/12/20 jRCTs041

240154 

1 医薬品 成人 J93 3 2 

21 持続血液浄化療法を必要と

する急性腎障害に対するポ

リスルホン膜とポ 

リメチルメタクリレート膜

の選択が及ぼす影響のラン

ダム化比較試験 

Effects of Polysulfone Me

mbranes and Polymethyl Me

thacrylate Membranes in C

ontinuous Renal Replaceme

nt Therapy for Patients w

ith Acute Kidney Injury: 

A Multicenter Randomized 

Controlled Trial (FILTER-

CHOICE trial) 

春日井 

大介 

救急科 2025/1/30 jRCT1042

240178 

1 医療機

器 

成人 E27 5 3 

22 術中多周波蝸電図モニタリ 吉田 忠雄 耳鼻咽喉 2025/2/17 jRCTs042 1 医療機 成人 H90 5 1 



（様式第３） 

様式 3－9頁 

ング(AIM)による聴力温存人

工内耳手術 

Hearing Preservation Coch

lear Implant Surgery with

 Intraoperative Multi-Fre

quency Electrocochleogram

 Monitoring (AIM) 

科学 240194 器 

 

 

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

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

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

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

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

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

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

」）。 

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

し記載すること。 

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

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

２の１に記載すること。 

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

の１にその旨の説明を記載すること。  

6 申請の前月又は前年度から過去３年間の実績を記載すること。 

 

 



（様式第４） 

様式 4－1頁 
 

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

 

１ 他の病院又は診療所に対して、特定臨床研究に係る支援を行った件数 

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

1 

 

jRCT2041210056 切除不能膵がんに対する

MIKE-1とゲムシタビン・ナ

ブパクリタキセル併用化学

療法の第I/II相試験 

東京大学医学部附属病院 データマネジメント 本試験は、名古屋大学医学部附属病院

の研究者が治験調整医師となり、薬機

法に基づき実施する多施設共同医師主

導治験である。 

2 jRCT2041230001 軟骨無形成症患者（小児）

に対する塩酸メクリジン製

剤の有効性及び安全性を検

討する探索的臨床試験 

東京大学医学部附属病院 

大阪大学医学部附属病院 

データマネジメント 本試験は、名古屋大学医学部附属病院

の研究者が治験調整医師となり、薬機

法に基づき実施する多施設共同医師主

導治験である。 

3 jRCT2041230001 軟骨無形成症患者（小児）

に対する塩酸メクリジン製

剤の有効性及び安全性を検

討する探索的臨床試験 

東京大学医学部附属病院 

大阪大学医学部附属病院 

統計解析 本試験は、名古屋大学医学部附属病院

の研究者が治験調整医師となり、薬機

法に基づき実施する多施設共同医師主

導治験である。 

4 jRCT2042210157 拡張型心筋症に対するテイ

ラーメイド方式心臓形状矯

正ネットの医師主導治験 

東北大学病院 データマネジメント 本試験は、名古屋大学医学部附属病院

の研究者が治験調整医師となり、薬機

法に基づき実施する多施設共同医師主

導治験である。 

5 jRCTs041180059 成人骨髄性血液悪性腫瘍に

対する臍帯血移植における

G-CSF priming 骨髄破壊的

前治療の有効性に関するラ

ンダム化比較試験 臨床第

Ⅲ相試験 

神奈川県立がんセンター 

秋田大学医学部附属病院 

成田赤十字病院 

京都大学医学部附属病院 

日赤名古屋第一病院 

江南厚生病院 

岐阜市民病院 

東海大学医学部付属病院 

東京大学医科研究所附属病

院 

名古屋医療センター 

モニタリング 本試験は、名古屋大学医学部附属病院

の研究者が研究代表医師として臨床研

究法に基づき実施する多施設共同特定

臨床研究である。 
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東京都済生会中央病院 

国立がん研究センター中央

病院 

岐阜大学医学部附属病院 

岡山大学病院 

東北大学病院 

大阪公立大学医学部附属病

院 

浜松医科大学医学部附属病

院 

安生更生病院 

倉敷中央病院 

6 jRCTs042210010 診断初期の 2型糖尿病患者

におけるフラッシュグルコ

ースモニタリングシステム

に基づいた生活指導による

糖代謝改善についての検討 

ナゴヤガーデンクリニック 

中日病院 

データマネジメント 本試験は、名古屋大学医学部附属病院

の研究者が研究代表医師として臨床研

究法に基づき実施する多施設共同特定

臨床研究である。 

7 jRCTs042210090 胃切除術におけるポリグリ

コール酸シート被覆の膵液

瘻予防に対する有用性を検

証する多施設共同無作為化

比較第Ⅱ相試験 

小牧市民病院 

岐阜県立多治見病院 

データマネジメント 本試験は、名古屋大学医学部附属病院

の研究者が研究代表医師として臨床研

究法に基づき実施する多施設共同特定

臨床研究である。 

8 jRCT1041220124 慢性硬膜下血腫手術の際の

血腫腔洗浄が再発率に与え

る影響に関する研究 

安生更生病院 

公立陶生病院 

データマネジメント 本試験は、名古屋大学医学部附属病院

の研究者が研究代表医師として臨床研

究法に基づき実施する多施設共同特定

臨床研究である。 

9 jRCTs041220082 中枢性尿崩症の診断におけ

るアルギニン負荷試験によ

る血漿バソプレシン濃度測

定の有用性についての検討 

日本赤十字社名古屋第二病

院 

一宮市立市民病院 

データマネジメント 本試験は、名古屋大学医学部附属病院

の研究者が研究代表医師として臨床研

究法に基づき実施する多施設共同特定

臨床研究である。 

10 jRCTs041230117 ぺランパネルの術前予防内 名古屋セントラル病院 データマネジメント 本試験は、名古屋大学医学部附属病院
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服による開頭腫瘍摘出術後

早期のてんかん発作の抑制

効果に関する研究 

日本赤十字社名古屋第二病

院 

の研究者が研究代表医師として臨床研

究法に基づき実施する多施設共同特定

臨床研究である。 

11 jRCTs041230117 ぺランパネルの術前予防内

服による開頭腫瘍摘出術後

早期のてんかん発作の抑制

効果に関する研究 

名古屋セントラル病院 

日本赤十字社名古屋第二病

院 

モニタリング 本試験は、名古屋大学医学部附属病院

の研究者が研究代表医師として臨床研

究法に基づき実施する多施設共同特定

臨床研究である。 

12 jRCTs041240032 消化器外科手術におけるヒ

ドロコルチゾン投与の術後

せん妄予防効果に関する二 

重盲検ランダム化比較試験 

国立長寿医療研究センター 

津島市民病院 

データマネジメント 本試験は、名古屋大学医学部附属病院

の研究者が研究代表医師として臨床研

究法に基づき実施する多施設共同特定

臨床研究である。 

13 jRCT1041230151 片頭痛に対する抗 CGRP 製

剤ランダム比較研究 

ナゴヤガーデンクリニック データマネジメント 本試験は、名古屋大学医学部附属病院

の研究者が研究代表医師として臨床研

究法に基づき実施する多施設共同特定

臨床研究である。 

14 jRCTs042220083 音刺激による前庭機能改善

効果の検証 

国立長寿医療研究センター データマネジメント 本試験は、名古屋大学医学部附属病院

の研究者が研究代表医師として臨床研

究法に基づき実施する多施設共同特定

臨床研究である。 

15 jRCT1041240128 脳動脈瘤破裂によるくも膜

下出血後の脳血管攣縮予防

に対するファスジルとクラ

ゾセンタンの有効性・安全

性の比較 

刈谷豊田総合病院 

江南厚生病院 

名古屋医療センター 

データマネジメント 本試験は、名古屋大学医学部附属病院

の研究者が研究代表医師として臨床研

究法に基づき実施する多施設共同特定

臨床研究である。 

16 jRCTs042220040 リモート行動変容支援と外

来診療医への健康データ提

供による虚血性心疾患のリ

スク因子是正効果に関する

研究 

愛知医科大学医学部 統計解析 本試験は、愛知医科大学医学部の研究

者が研究代表医師として臨床研究法に

基づき実施する多施設共同特定臨床研

究である。 

（注） 1  契約又はそれに準ずる書面を添付すること。 

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

（令和 7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 895 301 17 

歯科医師 36 4 2 

その他  462 10 

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

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

 

番号 研修会の名称 研修会の内容 

研修参加人数（人） 

実施日 医 師 歯科医師 その他 

内部 外部 内部 外部 内部 外部 

1 臨床研究セミナー 

（第 3回) 

 

【主催】名古屋大学医学

部附属病院先端医療開発

部 

【研修目的】特定臨床研

究に携わる際に必要とな

る知識に関する教育 

【研修対象者】特定臨床

研究を実施する者および

支援する者 

【研修時間】1時間 30分 

【具体的な内容】「臨床研

究における統計とデータ

の新しい動向」 

111 1 0 1 155 7 R6.5.31 

2 臨床研究セミナー 

（第 4回) 

【研修目的】特定臨床研

究に携わる際に必要とな

る知識に関する教育 

89 0 3 0 124 0 R6.6.19 
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【主催】名古屋大学医学

部附属病院先端医療開発

部 

【研修対象者】特定臨床

研究を実施する者および

支援する者 

【研修時間】1時間 30分 

【具体的な内容】「包括的

がん遺伝子パネル検査

(CGP)の現状と展望」につ

いて 

3 臨床研究・治験従事者研

修 

 

【主催】名古屋大学医学

部附属病院主催 

【研修目的】臨床研究に

必要な知識と実施に向け

たプロトコルコンセプト

立案スキルの習得 

【研修対象者】今後、臨床

研究・治験に研究代表者

として関わっていきたい

と考えている医師・歯科

医師 

【研修時間】7時間 00分 

【具体的な内容】「プロト

コルコンセプト」の立案

スキルの習得に必要な臨

床研究の講義及びグルー

プ実習 

 12 0 0 0 0 R6.10.5 

4 臨床研究セミナー 

（第9回) 

 

【主催】名古屋大学医学

部附属病院先端医療開発

部 

【研修目的】特定臨床研

究に携わる際に必要とな

る知識に関する教育 

【研修対象者】特定臨床

研究を実施する者および

支援する者 

【研修時間】1時間30分 

【具体的な内容】「生物

93 1 1 0 146 2 R6.11.13 
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統計関連」 

5 臨床研究セミナー 

（第10回) 

 

【主催】名古屋大学医学

部附属病院先端医療開発

部 

 

【研修目的】特定臨床研

究に携わる際に必要とな

る知識に関する教育 

【研修対象者】特定臨床

研究を実施する者および

支援する者 

【研修時間】1時間30分 

【具体的な内容】「臨床研

究を含む研究データの流

出リスクと対策」につい

て 

62 1 0 1 121 1 R6.11.29 

6 臨床研究セミナー 

（第13回) 

 

【主催】名古屋大学医学

部附属病院先端医療開発

部 

 

【研修目的】特定臨床研

究に携わる際に必要とな

る知識に関する教育 

【研修対象者】特定臨床

研究を実施する者および

支援する者 

【研修時間】1時間30分 

【具体的な内容】「臨床研

究と知的財産」について 

44 2 0 0 51 1 R7.2.19 

（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 

（令和 7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 895 446 11 

歯科医師 36 5 1 

専攻医（うち歯科医師） 133（0） 14 0 

臨床研修医（うち歯科医師） 48（8） 1 0 

薬剤師 103 51 5 

看護師 1,312 189 9 

臨床検査技師 93 53 4 

その他 1,244 491 28 

合 計 3,864 1,250 58 

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

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

 

 

番号 研修会の名称 研修会の内容 実施日 

1 臨床研究セミナー 

（第 1回) 

 

【主催】名古屋大学医学部附属病院先端医療開発部 

【研修目的】特定臨床研究に携わる際に必要となる

知識に関する教育 

【研修対象者】特定臨床研究を支援する者および実

施する者 

【研修時間】1時間 30分 

【具体的な内容】「臨床研究の歴史と被験者保

護・臨床研究における研究不正と行動規範・研究

実施にあたって考慮すべき倫理関連事項」につい

て 

R6.4.25 

2 臨床研究セミナー 【研修目的】特定臨床研究に携わる際に必要となる R6.5.13 
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（第2回) 

 

【主催】名古屋大学医学部附属病院先端医療開発部 

知識に関する教育 

【研修対象者】特定臨床研究を支援する者および実

施する者 

【研修時間】1時間 30分 

【具体的な内容】「医薬品・医療機器開発」につ

いて 

3 臨床研究セミナー 

（第 5回) 

 

【主催】名古屋大学医学部附属病院先端医療開発部 

【研修目的】特定臨床研究に携わる際に必要となる

知識に関する教育 

【研修対象者】特定臨床研究を支援する者および実

施する者 

【研修時間】1時間 30分 

【具体的な内容】「臨床研究方法論入門」について 

R6.7.18 

4 臨床研究セミナー 

（第 6回) 

 

【主催】名古屋大学医学部附属病院先端医療開発部 

【研修目的】特定臨床研究に携わる際に必要となる

知識に関する教育 

【研修対象者】特定臨床研究を支援する者および実

施する者 

【研修時間】1時間 30分 

【具体的な内容】「臨床研究に関する法規制と指

針」について 

R6.8.20 

5 臨床研究セミナー 

（第7回) 

 

【主催】名古屋大学医学部附属病院先端医療開発部 

【研修目的】特定臨床研究に携わる際に必要となる

知識に関する教育 

【研修対象者】特定臨床研究を支援する者および実

施する者 

【研修時間】1時間 30分 

R6.9.30 
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【具体的な内容】「臨床試験の計画と準備、実施

医療機関の組織と運用」について 

6 臨床研究セミナー 

（第8回) 

 

【主催】名古屋大学医学部附属病院先端医療開発

部 

【研修目的】特定臨床研究に携わる際に必要となる

知識に関する教育 

【研修対象者】特定臨床研究を支援する者および実

施する者 

【研修時間】1時間 30分 

【具体的な内容】「被験者の募集、組み込みと参加

継続」について 

R6.10.17 

7 データマネージャー養成研修 

 

【主催】名古屋大学医学部附属病院先端医療開発部 

【研修目的】特定臨床研究に携わる際に必要となる

知識に関する教育 

【研修対象者】特定臨床研究を支援する者および実

施する者 

【研修時間】2日間にかけて実施 計 12時間 30分 

【具体的な内容】臨床研究データマネジメント業

務に関する包括的な入門者向けレクチャー 

R6.12.13 

R6.12.14 

8 臨床研究セミナー 

（第 11回) 

 

【主催】名古屋大学医学部附属病院先端医療開発部 

【研修目的】特定臨床研究に携わる際に必要となる

知識に関する教育 

【研修対象者】特定臨床研究を支援する者および実

施する者 

【研修時間】1時間 30分 

【具体的な内容】「試験の実施」について 

R6.12.20 

9 臨床研究セミナー 

（第 12 回) 

【研修目的】特定臨床研究に携わる際に必要となる

知識に関する教育 

R7.1.27 
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【主催】名古屋大学医学部附属病院先端医療開発部 

【研修対象者】特定臨床研究を支援する者および実

施する者 

【研修時間】1時間 30分 

【具体的な内容】「安全性入門」について 

10 臨床研究セミナー 

（第 14回) 

 

【主催】名古屋大学医学部附属病院先端医療開発部 

【研修目的】特定臨床研究に携わる際に必要となる

知識に関する教育 

【研修対象者】特定臨床研究を支援する者および実

施する者 

【研修時間】1時間 30分 

【具体的な内容】「臨床研究の質マネジメントシス

テム」について 

R7.3.13 

（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 86 2 2 0 1 0 1 0 1 0 7 2 8 0 104 8 

2 93 2 1 0 4 0 0 0 5 0 24 1 6 0 109 0 

3 72 2 2 0 2 0 1 0 6 1 33 0 11 1 93 0 

4 59 2 0 0 3 0 0 0 0 3 23 2 6 0 79 7 

5 48 0 1 0 3 0 0 0 7 0 36 0 9 0 72 0 

6 102 0 0 0 4 0 0 0 11 0 29 1 8 0 105 1 

7 0 1 0 0 0 0 0 0 0 2 0 5 0 3 0 11 

8 105 1 0 0 4 0 0 0 16 0 38 0 5 0 81 1 

9 73 2 1 1 3 0 1 0 10 1 39 1 11 0 73 0 

10 26 1 0 0 1 0 0 0 0 0 13 0 2 0 17 0 
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(3)認定臨床研究審査委員会の委員に対する研修会 

 

番号 研修会の名称 研修会の内容 
研修参加人数 

実施日 
内部の者 外部の者 

1 

臨床研究認定者制度 生命倫理審

査委員会が指定する講習会（第１

回） 

 

【主催】名古屋大学医学系研究科

及び医学部附属病院 

 
 

【研修目的】生命倫理に係る審査

を実施する際に必要となる知識に

関する教育 

【研修対象者】特定臨床研究を実

施する者および支援する者（特定

臨床研究を審査する委員会委員を

含む。） 

【研修時間】1時間 00分 

【具体的な内容】「人を対象とす

る生命科学・医学系研究に関する

倫理指針の実務について」につい

て 

 

1人 2人 R6.5.21 

2 臨床研究認定者制度 生命倫理審

査委員会が指定する講習会（第２

回） 

 

【主催】名古屋大学医学系研究科

及び医学部附属病院 

 

 

 

【研修目的】生命倫理に係る審査

を実施する際に必要となる知識に

関する教育 

【研修対象者】特定臨床研究を実

施する者および支援する者（特定

臨床研究を審査する委員会委員を

含む。） 

【研修時間】1時間 00分 

【具体的な内容】「適切な臨床研

究管理の追求」について 

 

0人 3人 R6.7.11 

3 臨床研究認定者制度 生命倫理審 【研修目的】生命倫理に係る審査 1人 2人 R6.9.9 
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査委員会が指定する講習会（第３

回） 

 

【主催】名古屋大学医学系研究科

及び医学部附属病院 

 

 

 

 

 

を実施する際に必要となる知識に

関する教育 

【研修対象者】特定臨床研究を実

施する者および支援する者（特定

臨床研究を審査する委員会委員を

含む。） 

【研修時間】1時間 00分 

【具体的な内容】「臨床介入研究

（特定臨床研究）における留意点 

」について 

 

4 臨床研究認定者制度 生命倫理審

査委員会が指定する講習会（第４

回） 

 

【主催】名古屋大学医学系研究科

及び医学部附属病院 

 

【研修目的】生命倫理に係る審査

を実施する際に必要となる知識に

関する教育 

【研修対象者】特定臨床研究を実

施する者および支援する者（特定

臨床研究を審査する委員会委員を

含む。） 

【研修時間】1時間 00分 

【具体的な内容】「臨床観察研究

の倫理審査」について 

 

2人 2人 R6.11.11 

5 臨床研究認定者制度 生命倫理審

査委員会が指定する講習会（第５

回） 

 

【主催】名古屋大学医学系研究科

及び医学部附属病院 

 

【研修目的】生命倫理に係る審査

を実施する際に必要となる知識に

関する教育 

【研修対象者】特定臨床研究を実

施する者および支援する者（特定

臨床研究を審査する委員会委員を

含む。） 

【研修時間】1時間 00分 

【具体的な内容】「研究倫理の基本

0人 2人 R7.1.20 
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と最近の動向について」について 

 

6 臨床研究認定者制度 生命倫理審

査委員会が指定する講習会（第６

回） 
【主催】医学部附属病院医学系研究

科及び医学部附属病院 

【研修目的】生命倫理に係る審査

を実施する際に必要となる知識に

関する教育 

【研修対象者】特定臨床研究を審

査する委員会委員 

【研修時間】1時間00分 

【具体的な内容】「フルゲノム解析

研究の実施に関しての倫理的問題

点」について 

 

0人 2人 R7.3.3 

合 計 9人 19人  

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

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

審査委員会の委員とすること。 

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

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

■研修の適切な修了を証する研修修了書の有無及び位置づけ 

【臨床研究認定者制度】 

名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院では、人を対象とする生命科学・医学系研究を行う者は、研究代表または研究分担に

関わらず、すべての者において「名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院臨床研究認定者制度に関する内規」に基づき、臨床

研究認定者制度の資格を取得することとなっており、本制度の資格を有している者に対しては、臨床研究認定者管理システムを介し、大

学院医学系研究科長及び医学部附属病院長連名の認定書を交付している。なお、先端医療開発部が指定する資格認定のための講習会の講

師については、附属病院に所属する者に加えて外部講師を招聘し開講している。 

また、本制度の資格を有している者のみが、臨床研究の実施者及び研究分担者として生命倫理審査への申請を行うことができる。 

 

【モニタリング担当者認定制度】 

名古屋大学大学院医学系研究科又は医学部附属病院において、臨床研究法に基づく臨床研究又は人を対象とする生命科学・医学系研究に

関する倫理指針に基づき、侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって介入を行うものをモニタリングする者は、「名古屋大学大学

院医学系研究科及び医学部附属病院モニタリング担当者認定制度に関する内規」に基づき、認定制度の資格を取得することとなってお

り、本制度の資格を有している者に対しては、臨床研究認定者管理システムを介し、大学院医学系研究科長及び医学部附属病院長連名の

認定書を交付している。 

 

【臨床研究の質管理責任者制度】 

臨床研究の質の管理を適正に実施するため、「名古屋大学医学部附属病院臨床研究の質管理責任者制度に関する内規」に基づき、臨床研

究を実施する「診療科等」に臨床研究の質管理責任者を置くこととしており、質管理責任者は、診療科等の長からの推薦に基づき、病院

長が任命している。 

 

■修了に当たっての基準（e-Learningや外部の専門研修を活用しているかを含む。） 
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【臨床研究認定者制度】 

「名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院臨床研究認定者制度に関する内規」において、臨床研究認定者制度の資格を取得す

る者に対し、次の各号に掲げる講習会すべてを当該各号に定める回数以上受講し、かつ、確認試験に合格することを要件として課してい

る。 

一 先端医療開発部が指定する資格認定のための講習会 一の年度において 2回以上 

二 生命倫理教育委員会が指定する講習会 一の年度において 1回以上 

三 生命倫理審査委員会が実施する医学研究者 eラーニング 

 

【モニタリング認定制度】 

「名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院モニタリング担当者認定制度に関する内規」において、モニタリング担当者認定制

度の資格を取得する者に対し、次の各号に掲げる資格の取得及び当該各号に定める回数以上の講習会受講を要件として課している。 

一 名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院臨床研究認定者制度（以下「臨床研究認定者制度」という。）による資格を得た

者であること。 

二 先端医療開発部が指定するモニタリング担当者資格認定のための講習会を一の年度において 2回以上受講すること。 

 

【臨床研究の質管理責任者制度】 

「名古屋大学医学部附属病院臨床研究の質管理責任者制度に関する内規」において、質管理責任者の任命を受ける者に対し、次の各号に

掲げる条件、資格の取得及び当該各号に定める回数以上の講習会受講を要件として課し、要件を満たした上で診療科等の長からの推薦に

基づき、病院長が任命している。 

一 講師以上の職にある者又はこれに準ずる職にあると認められる者 

二 原則として、臨床研究について 5回以上の実施実績がある者 

三 名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院モニタリング担当者認定制度の資格を有している者 

四 先端医療開発部が実施する臨床研究の質管理責任者向けの講習会を一の年度において 1回以上受講している者 
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３ 特定臨床研究に関する研修計画 

■研修計画の概要 

・「臨床研究認定者制度」の資格取得に必要となる「臨床研究セミナー」を毎年 12回程度開催しており、そのうち 2回は「モニタリング

認定者制度」の資格取得に必要となる「モニタリング講習会」を兼ねて開催している。また、同資格取得に必要となる「生命倫理講習

会」を毎年 5回程度開催している。 

・「臨床研究の質管理責任者制度」の資格取得に必要となる「臨床研究の質管理責任者向け講習会」を毎年 4回程度開催している。 

 

■研修についての公表状況等 

・先端医療開発部のホームページ（https://www2.nu-camcr.org/seminar_information/）に各セミナー及び講習会の開催スケジュールに

ついて掲載するとともに、各回の開催 1ヶ月程度前に一斉メールにて開催案内を行っている。 

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

すること。 

 

４ 特定臨床研究に関わる者に対するその他の研修 

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

前述のとおり、臨床研究に携わる者に対する臨床研究セミナー及び生命倫理講習会を開催している。 

 

 

(2) 臨床研究に関する各種講習会の受講状況（任意） 

先端医療開発部の人員において、令和 6年度に以下の講習会を受講。 

・GCP Basic Training セミナー2024（日本臨床試験学会）：2名 

・第 27回臨床研究・治験事務局アドバンスセミナー2024（日本病院薬剤師会）：1名 
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・令和 6年度厚生労働省臨床研究総合促進事業 臨床研究・治験従事者等に対する研修プログラム「監査担当者養成研修初中級編講義・

演習」：1名 

・メディカルアフェアーズ(MA)エキスパート認定研修講座（医薬品医療機器レギュラトリーサイエンス財団）：1名 

・2024 年度プロジェクトマネージャー認定講習会、スタディマネージャー認定講習会：1名 

・ARO 協議会第 11 階学術集会 専門家連絡会企画「ARO 協議会認定制度～プロジェクトマネージャー／スタディーマネージャーのこれか

らを考える」 2024/9/21：1名 

・ARO協議会 プロジェクトマネージャー認定講習会 2024/9/19：1名 

・ARO協議会 スタディーマネージャー認定講習会 2024/9/19：1名 

・久留米大学バイオ統計学フォーラム 講習会(久留米大学バイオ統計センター)（24/9/27）：1名 

・ICH-E9(R1)ガイドライン説明会(独立行政法人医薬品医療機器総合機構／日本製薬工業協会)(24/10/17)：1名 

・医療健康データ科学 Webセミナー(統計数理研究所医療健康データ科学研究センター)(24/10/22)：1名 

・2024 年度計量生物セミナー(日本計量生物学会)(24/12/19-20)：1名 

・リアルワールドデータ研究のための統計学セミナー(久留米大学バイオ統計センター)（25/2/20）：1名 

・薬理ゲノミクスセミナー（日本臨床薬理学会）：1名 

・がん臨床試験協力・参加メディカルスタッフのためのセミナー（日本癌治療学会）：1名 

 

 

 

(3) 国内外の臨床研究に関する認定資格の取得状況（任意） 

先端医療開発部において、以下の認定資格を有する人員が在籍。 

・GCPパスポート認定（日本臨床試験学会）：1名 

・ARO協議会認定プロジェクトマネージャー：2名 

・ARO協議会認定スタディーマネージャー：1名 
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・日本計量生物学会 実務試験統計家：1名 
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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） 

・厚生労働省 臨床研究総合促進事業 臨床研究・治験従事者研修に対する研修プログラム（医師研修）を以下のとおり実施した。 

1.研修の対象 

 今後、臨床研究・治験に研究代表者として関わっていきたいと考えている医師・歯科医師 

2.研修日時及び開催方法 

令和 6年 10 月 5日（土）9：00～17：00 Web開催（名古屋大学医学部附属病院主催） 

3.研修の内容 

 研修のテーマ「研究デザインの疑問点を解決しよう！」 

午前 名古屋大学医学部附属病院 先端医療開発部 5名の講師による講義 

「1.臨床研究の実施」、「2.品質マネジメント」、「3.データマネジメント」、「4.生物統計」、「5.演習用講義」 

 午後 演習用講義「研究コンセプト(PICO/FINER）について」 

    演習 グループワーク 研究コンセプト(PICO/FINER）の作成 

    2グループに分かれ、グループ毎に決めた研究課題について討論し、PICO/FINERの形式にまとめて代表者が発表した。 

4.研修の概要 

 全国から 16名の応募があり、11名の医師が参加し、最終的に 11名の参加者に対して修了書を発行した。 

 

・厚生労働省 臨床研究総合促進事業 臨床研究・治験従事者研修に対するチュータリング研修プログラムを以下のとおり実施した。 

1.研修の対象 

 今後、臨床研究・治験に研究代表者として関わっていきたいと考えている医師・歯科医師 

2.研修日時及び開催方法 

令和 6年 9月～令和 7年 3月 メール及び Web開催（名古屋大学医学部附属病院 先端医療開発部のプロジェクトマネージャーが対応） 

3.研修の内容 

 研究テーマの選択、研究実施計画書の具体的作成方法、臨床研究に繋がる非臨床試験の進め方など 
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4.研修の概要 

 国立国際医療研究センター病院の医師 1 名（継続）、及び東京女子医科大学の医師 1 名（令和 3年より継続）計 2 名及び新規にて東部

島根医療福祉センターの医師 1 名、愛知医科大学病院の医師 1 名の参加申込みがあり、計画している研究及び実施中の研究についての

開発戦略などのチュータリングを実施することができた。 

 

・厚生労働省 臨床研究総合促進事業 データマネージャー養成研修を以下のとおり実施した。 

1.研修の対象 

 特定臨床研究を支援する者および実施する者 

2.研修日時及び開催方法 

令和 6年 12 月 13日（金）9：00～17：00、令和 6年 12月 14日（土）9:00～15：30 Web開催（名古屋大学医学部附属病院主催） 

3.研修の内容 

講演「CRF の作成とデータベースの設計」、「データ管理（データクリーニングと EDC の活用）」、「EDC構築に関する基本」、「臨

床研究立案と計画書の準備」、「データマネージャーのための統計解析セミナー」、「RBA：リスクベースドアプローチによる品質管理」 

講演/実習「EDC 構築時の基本操作（REDCap）」、「CRF デザイン」、「チェックリスト作成、データレビュー」、「RBM:リスクベース

ドアプローチによる品質管理」 

4.研修の概要 

医療機関に従事し、データマネージャーとしての経験が数年以内、または今後データマネージャーとしての実務にあたることが予定さ

れている 22 名が出席し、22名に修了証を発行した。臨床研究立案に関する総論、データベース設計とデータクリーニング、EDC構築、

統計解析に関する基本的な講義と、REDCapを用いた EDC構築、CRF案作成およびリスクマネージメントに関する実習を行うことにより、

データマネジメントの基礎を学習するカリキュラムとした。 

（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。 
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(5) その他、臨床研究の研修に関する特筆すべき取組（任意） 

・倫理委員会委員及び事務局員が、倫理委員会の質の向上を図るため、医学系倫理委員会連絡会議の研修会及び治験・倫理審査委員会委

員研修（厚生労働省臨床研究総合促進事業）に毎年参加している。 
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診療及び臨床研究並びに病院の管理及び運営に関する諸記録の管理方法に関する書類 
 

計画・現状の別 １．計画    ２．現状  

管理責任者氏名 病院長 丸山 彰一 

管理担当者氏名 副病院長、患者安全推進部長 ** 
病院長補佐、電子カルテ管理室長 **   
薬剤部長 **  
総務課長 **  
医事課長 ** 

 
 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 総務課 ・疾病分類 

ICD-10 

 

・管理形態 

外来カルテ・入院カルテ 

1患者1電子カルテで中央

管理（一部紙媒体にて保

存） 

 
パソコンの電子ファイル 
及び紙媒体で管理 
 
・持ち出しに関する取扱
い 
診療録の院外への持ち出
しは原則禁止としている
。 
病院外への持ち出しにつ
いては、「名古屋大学鶴
舞・大幸キャンパスにお
ける保有個人情報の保護
及び管理に関するマニュ
アル」に定めており、職
務遂行上必要最小限とし
、保護管理者の許可およ
び匿名化、暗号化等の必
要な措置を行うこととし
ている。 

各科診療日誌 中央管理 
処方せん 中央管理 
手術記録 中央管理 
看護記録 中央管理 
検査所見記録 中央管理 
エックス線写真 中央管理 
紹介状 中央管理 
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 

中央管理 

臨床研究に
関する諸記
録 

研究計画書 先端医療開発部、薬剤部、
経営企画課 

同意説明文書 先端医療開発部、薬剤部、
経営企画課 

症例報告書 先端医療開発部、薬剤部、
経営企画課 

倫理審査委員会に関する記録 先端医療開発部、薬剤部、
経営企画課 

利益相反に関する記録 先端医療開発部、薬剤部、
経営企画課 

重篤な有害事象への対応に関する
記録 

先端医療開発部、薬剤部、
経営企画課 

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 

先端医療開発部、薬剤部、
経営企画課 

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 人事労務課 パソコンの電子ファイル 
及び紙媒体で管理 

特定臨床研究の計画の立案及び実
施の実績 

先端医療開発部、経営企画
課 

パソコンの電子ファイル 
及び紙媒体で管理 

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 

先端医療開発部、経営企画
課 

パソコンの電子ファイル 
及び紙媒体で管理 

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 

先端医療開発部、経営企画
課 

パソコンの電子ファイル 
及び紙媒体で管理 

特定臨床研究に関する研修の実績 先端医療開発部、経営企画
課 

パソコンの電子ファイル 
及び紙媒体で管理 
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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 

患者安全推進部 
 

パソコンの電子ファイル 
及び紙媒体で管理 
 
 
 
 
 
 
 

医療に係る安全管理のための委員
会の開催状況  

患者安全推進部 
 

医療に係る安全管理のための職員
研修の実施状況 
 

患者安全推進部 
 
 

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 

患者安全推進部 
 

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

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

特定臨床研究の適正な実施の確
保のための委員会の開催状況 

先端医療開発部、経営企
画課 

パソコンの電子ファイ
ル及び紙媒体で管理 

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 

先端医療開発部、経営企
画課 
 

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 

先端医療開発部、経営企
画課 

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 

研究戦略部、監査室 

特定臨床研究の実施の支援を行
う部門の設置状況 

先端医療開発部 

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 

先端医療開発部、経営企
画課 

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 

先端医療開発部、経営企
画課 

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 

先端医療開発部 
 

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 

先端医療開発部 
 

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 

先端医療開発部 
 

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 

患者安全推進部、薬剤部
、先端医療開発部 

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 

先端医療開発部 

医療安全管理責任者の配置状況 患者安全推進部 
医薬品安全管理責任者の業務実
施状況 

薬剤部 

医療を受ける者に対する説明に
関する責任者の配置状況 

患者安全推進部 

診療録等の管理に関する責任者
の選任状況 

電子カルテ管理室 
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医療安全管理部門の設置状況 患者安全推進部 
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 

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 

薬剤部 

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 

患者安全推進部 

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 

患者安全推進部 

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 

総務課 

職員研修の実施状況 患者安全推進部 
監査委員会の設置状況 総務課 
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 

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 

経営企画課 

利益相反委員会の設置状況 経営企画課 
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 

経営企画課 

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 

経営企画課 

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 

学術研究・産学官連携推
進本部 

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 

先端医療開発部、経営企
画課 
 

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 

先端医療開発部、経営企
画課 
 

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 

先端医療開発部、経営企
画課 
 

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 

先端医療開発部、経営企
画課 
 

 

（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。 
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規則第１条の 11 第１項各号及び第９条の 25 各号に掲げる体制を 

確保していることを証する書類 

 

 

特定臨床研究に関する体制 

規則第９条の 25 各号に掲げる体制 該当する体制に関連する部門名 

特定臨床研究を適正に実施するための体制 研究戦略部研究安全管理課，監査室，医

学部・医学系研究科経営企画課，先端医

療開発部（先端医療・臨床研究支援セン

ター，データセンター）,薬剤部治験薬管

理室 

特定臨床研究を支援する体制 医学部・医学系研究科経営企画課，先端

医療開発部（先端医療・臨床研究支援セ

ンター・データセンター） 

特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用

いるデータの管理を行う体制 

先端医療開発部（データセンター） 

安全管理のための体制 患者安全推進部，先端医療開発部（先端

医療・臨床研究支援センター） 

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 

医学部・医学系研究科経営企画課 

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 

医学部・医学系研究科経営企画課 

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 

学術研究・産学官連携推進本部，先端医

療開発部（先端医療・臨床研究支援セン

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 

医学部・医学系研究科経営企画課，先端

医療開発部（先端医療・臨床研究支援セ

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 

医学部・医学系研究科経営企画課，先端

医療開発部（先端医療・臨床研究支援セ

ンター） 

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

組織図を添付すること。 
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特定臨床研究を適正に実施するための体制 

 

１ 特定臨床研究を適正に実施するための体制 

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

2 T②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 
2 TA○有 E A ・ 無 

2 T③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 
2 TA○有 E A ・ 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 
2 TA○有 E A ・ 無 

2 T⑤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 
2 TA○有 E A ・ 無 

2 T規程・手順書の主な内容： 

①病院管理者の権限及び責任を明記した規程・手順書等の整備状況 

2 T【病院長管理者の権限・責任について】 

2 T・名古屋大学医学部附属病院における特定臨床研究等に関する病院長の業務に関する内規 

2 T特定臨床研究の実施に関する権限及び責任，特定臨床研究等の管理体制，監査委員会，不適正

事案の対応について，病院長が果たす業務内容を定めている。 

2 T・名古屋大学医学部附属病院における特定臨床研究等に関する病院長の標準業務手順書 

2 T特定臨床研究等の審査，適正な実施の手続きと運営，研究資金の適正な経理手続き，特定臨床

研究等の管理体制，実施状況の確認等についての病院長の業務手順を定めている。 

 

2 T②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 

2 T・名古屋大学医学部附属病院特定臨床研究等管理委員会内規 

2 T病院長が行う特定臨床研究に関する管理・監督業務を補佐する委員会として，特定臨床研究等

の取組状況の確認，特定臨床研究等を適正に実施するための方策等の検討など，病院長を補佐

する委員会としての役割等について定めている。 

 

③特定臨床研究の適正な実施の確保のための委員会の規程・手順書等の整備状況 

・名古屋大学医学部附属病院特定臨床研究等管理委員会内規（再掲） 

病院長が行う特定臨床研究に関する管理・監督業務を補佐する委員会として，特定臨床研究等

の取組状況の確認，特定臨床研究等を適正に実施するための方策等の検討など，病院長を補佐

する委員会としての役割等について定めている。 

 

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 

・東海国立大学機構における研究費等の不正使用等防止に関する規程 

研究費等の不正使用を防止するための責任体制，不正使用に係る申立て又は情報提供に関する

通報窓口，調査の実施，是正措置，処分の勧告等の取扱いについて定めている。 

・東海国立大学機構における研究上の不正行為に関する取扱規程 

公正な研究活動を推進するとともに，研究活動における不正行為が生じた場合に適切に対応す

るために必要な事項を定めている。 
・名古屋大学医学部附属病院特定臨床研究に係る患者等相談窓口要項 

相談窓口の目的，取り扱い事項，責任者・担当者，受付時間，相談の取扱，相談事項の秘密保

持等について定めている。 
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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 
【特定臨床研究等の適正な実施の手続きと運営】 

＜治験関係＞ 

（規程・内規） 

・東海国立大学機構受託研究規程 

 東海国立大学機構以外の者から委託を受けて業務として行う研究に関する手続き等について定

めている。 

・名古屋大学医学部附属病院医薬品等の臨床受託研究に関する取扱内規 

名古屋大学医学部附属病院が，外部から委託を受けて行う医薬品等の治験及び医師主導治験に

関する受入手続き等について定めている。 

（手順書） 

・名古屋大学医学部附属病院治験標準業務手順書 

治験の実施に必要な手続き，責務，運営に関する手順，記録の保存等について定めている。 

・名古屋大学医学部附属病院医師主導治験標準業務手順書 

医師主導治験の実施に必要な手続き，責務，運営に関する手順，記録の保存等について定めて

いる。 

＜臨床研究関係＞ 

（規程・内規） 

・名古屋大学における人を対象とする生命科学・医学系研究に関する規程 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関して，総長の権限の部局長への委任，総長の責務，

部局長の責務，倫理審査委員会の設置等について定めている。 

・名古屋大学における臨床研究審査委員会に関する規程 

臨床研究法における臨床研究に関して，総長の権限の部局長への委任，総長の責務，部局長の

責務等について定めている。 

・名古屋大学医学部・大学院医学系研究科及び医学部附属病院における生命倫理審査委員会に関

する内規 

臨床研究の倫理審査管理体制，研究者等の責務，研究の承認手順，研究の進捗管理手順等につ

いて定めている。 

（手順書） 

・臨床研究審査委員会標準業務手順書 

臨床研究審査委員会の業務について，臨床研究法に基づき適正かつ円滑に行われるよう，その

手順について定めている。 

・臨床研究法の下での特定臨床研究及び臨床研究実施手順書 

名古屋大学医学部附属病院で実施する臨床研究法に基づく特定臨床研究に必要な手順等を定め

ている。 

・人を対象とする生命科学・医学系研究の倫理審査に関する標準業務手順書 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針に基づき実施する研究について，研究

者・研究責任者の責務，倫理審査手続き等の研究の適正な実施に必要な事項について定めてい

る。 

＜再生医療等臨床研究関係＞ 

・再生医療等技術を用いる臨床研究に係る標準業務手順書 

再生医療等の安全性の確保等に関する法律に基づき実施する再生医療等技術を用いた臨床研究

に関して，再生医療等計画の作成・提出，変更・中止及び適正な提供，並びに特定細胞培養加

工物の製造に関し必要な手順を定めている。 

 

【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きや方法について】 

・東海国立大学機構における研究上の不正行為に関する取扱規程（再掲） 

公正な研究活動を推進するとともに，研究活動における不正行為が生じた場合に適切に対応す

るために必要な事項を定めている。 
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・名古屋大学公正研究委員会に関する規程 

公正な研究の実施及び研究上の不正行為の防止を図るため，研究倫理推進総括責任者の任務,

公正研究委員会の組織等について定めている。 

 

【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

とを義務づけるもの】 

・名古屋大学医学部附属病院における特定臨床研究等に関する病院長の標準業務手順書（再掲） 

・人を対象とする生命科学・医学系研究における試料及び情報の保管等に関する手順書 

人を対象とする生命科学・医学系研究実施に係る試料・情報等の取得・保管方法，研究責任者

の責務，提供手順等について定めている。 

 

【特定臨床研究に係る研究資金の適正な経理手続きについて】 

・東海国立大学機構研究費等不正使用等防止計画 

研究費等の不正使用を誘発する要因を除去し，当該不正使用に対する抑止機能を有する環境及

び体制の構築を図るための計画について定めている。 

・東海国立大学機構における研究費等の不正使用等防止に関する規程（再掲） 

研究費等の不正使用を防止するための責任体制，不正使用に係る申立て又は情報提供に関する

通報窓口，調査の実施，是正措置，処分の勧告等の取扱いについて定めている。 

・名古屋大学医学部附属病院医薬品等の臨床受託研究に関する取扱内規（再掲） 

 名古屋大学医学部附属病院が，外部から委託を受けて行う医薬品等の治験及び医師主導治験に

関する受入手続き等について定めている。 

 

【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】 

・人を対象とする生命科学・医学系研究における試料及び情報の保管等に関する手順書（再掲) 

・人を対象とする生命科学・医学系研究において取り扱う対照表等管理手順書 

人を対象とする生命科学・医学系研究において取得した試料・情報等を連結可能匿名化する場

合に作成する対応表等の管理・保管や廃棄などの手順について定めている。 

 

【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に関する規程・手順書等】 

・名古屋大学医学部附属病院特定臨床研究等管理委員会内規（再掲） 

病院長が行う特定臨床研究に関する管理・監督業務を補佐する委員会として，特定臨床研究等

の取組状況の確認，特定臨床研究等を適正に実施するための方策等の検討など，病院長を補佐

する委員会としての役割等について定めている。 

・東海国立大学機構における研究上の不正行為に関する取扱規程(再掲) 

不正行為申立て窓口の設置先，窓口の業務，申立手続き等について定めている。 

・臨床研究法の下での臨床研究等における疾病等及び不具合等の取扱いに関する手順書 

 臨床研究法下で実施する特定臨床研究及び臨床研究について,疾病等や不具合が発生した場合

の研究責任者の対応に関する手順について定めている。 

・人を対象とする生命科学・医学系研究における重篤な有害事象及び不具合等の取扱いに関する

手順書 

人を対象とする生命科学・医学系研究にについて，重篤な有害事象及び不具合等が発生した場

合の研究者，研究責任者，病院長の対応に関する手順について定めている。 

・東海国立大学機構個人情報保護規程 

東海国立大学機構における保有個人情報の管理に関する管理体制，教育研修，職員の責務，問

題への対応等について定めている。 

・名古屋大学医学部附属病院個人情報保護内規 

名古屋大学医学部附属病院における保有する個人情報の保護管理者，保護担当者及び保有個人

情報を取り扱う権限を有する職員等について定めている。 

・名古屋大学鶴舞・大幸キャンパスにおける保有個人情報の保護及び管理に関するマニュアル 

名古屋大学鶴舞・大幸キャンパス内における保有個人情報の取扱いとして，職員の責務，情報
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セキュリティ対策，個人情報の管理等について定めている。 

・名古屋大学医学部附属病院特定臨床研究に係る患者等相談窓口要項（再掲） 

 相談窓口の目的，取り扱い事項，責任者・担当者，受付時間，相談の取扱，相談事項の秘密保

持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： 

名古屋大学では，臨床研究法及び特定臨床研究のうち人を対象とする生命科学・医学系研究に

関する倫理指針の対象となる研究については，名古屋大学における臨床研究審査委員会に関する

規程及び名古屋大学における人を対象とする生命科学・医学系研究に関する規程によって，総長

の権限並びに責務を名古屋大学医学部附属病院長に委任している。また，再生医療等に関する臨

床研究について，名古屋大学特定認定再生医療等委員会に関する規程により機構長から病院長へ

の権限の委任がなされている。 

病院長が特定臨床研究に関して行う管理・監督業務を補佐するために，名古屋大学医学部附属

病院特定臨床研究等管理委員会（以下「管理委員会」という。）を設置している。管理委員会は

，病院長，副病院長，事務部長，患者安全推進部長，先端医療開発部の部門長などが委員となっ

ている。病院長は，研究責任者及び特定臨床研究を実施する部門や支援する部門から定期的に報

告を受けるなどして，病院における特定臨床研究の実施状況を把握する。また，病院長は，把握

した実施状況について管理委員会に付議して審議を求め，管理委員会は特定臨床研究の適正な実

施を図るため必要に応じて改善を求める意見を述べることになっている。その他管理委員会は，

不適正な実施が疑われる研究を把握した際には，病院長を補佐して対応等を検討する役割を担う

こと，臨床研究実施体制全体に関わる問題が発生した場合には，必要な審議を行い，病院長に対

して調査並びに必要な是正措置を行うよう意見を述べる役割も担っている。 

病院長は,管理委員会において不適正事案について調査した結果，その事案が研究費等の不正

使用に該当するときは，東海国立大学機構における研究費等の不正使用等防止に関する規程によ

り，監査室長に報告することとなっており，監査室長から関係資料の提出，事実の証明，報告等

の要請，その他調査に必要な事項の実施を求められたときは，コンプライアンス推進責任者とし

て協力する。調査の結果，不正使用の事実に係る関係者の処分等に関する勧告を受けた場合には

，東海国立大学機構職員の懲戒処分の審査等に関する規程に基づき，当該関係職員の処分につい

て，調査結果を尊重し提案を含めた審査等の申立てを行うこととなっている。また，コンプライ

アンス推進責任者として，不正対策を実施するとともに，実施状況を確認し総括管理責任者へ報

告，コンプライアンス教育の実施，研究費等の管理・執行に関して改善指導する役割を担ってい

る。 

病院長は,管理委員会において不適正事案について調査した結果，東海国立大学機構における

研究上の不正行為に関する取扱規程に定める不正行為に該当すると思慮される場合には，総長及

び研究倫理推進総括責任者に報告することとなっており，その調査に必要な情報提供を行うほか

，調査対象者が所属する部局長として予備調査委員会委員となり,不正行為の可能性の有無の調

査に協力することとなっている。予備調査により不正行為の存在の可能性が認められた場合は，

本調査が実施され，公正研究委員会において不正行為があったと判定された場合には，当該部局

の研究倫理教育責任者として，研究者への倫理教育を研究倫理の向上を図るとともに，公正な研

究を推進するための体制整備を図ることとし，管理委員会は再発防止策の策定等の是正措置に対

する意見を述べることができる。 

総長は，公正研究委員会での調査において不正行為が行われたと認定された場合には，職員就

業規則，職員懲戒規程，職員の懲戒処分の審査等に関する規程等に則って懲戒処分等を行う場合

には，教授会の議を経て，病院長又は医学系研究科長からの審査等の申立てに基づき，必要に応

じて審査委員会での審理を経たうえで，役員会で審議し，処分内容等を決定する。また，倫理指

針違反などの研究の実施の適正性を損なう情報又は事実を得た場合には，病院長は，倫理審査委

員会等に事実関係の解明及び意見をもとめ，必要に応じてその内容を管理委員会に諮り対応策な

どに関して意見を聞き，病院長は，調査の結果，不適正事案を認めた場合は，必要に応じて改善

指示，中止指示を行い，再発防止策を作成するなど必要な対策を実施するとともに，管理委員会

での関係者の処分等が必要であると認める場合には，上述のとおり手続きを行う。不適正な実施
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の程度が処分までの必要がない事案については，名古屋大学医学部附属病院における特定臨床研

究等に関する病院長の業務に関する内規に基づき，病院長として事実の程度に応じて，研究責任

者，研究グループ，場合によっては診療科全体に対し，臨床研究実施のために必要な資格の取り

消し，研究実施の停止や講習会の再受講指示などの措置も併せて講じることとなっている。 

なお，事案によっては，第三者による検証可能性を担保するため，また，研究活動の正当性の

証明手段として，研究資料を適切に管理・保存することになっており，東海国立大学機構におけ

る研究上の不正行為に関する取扱規程，名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院にお

ける生命倫理審査委員会に関する内規及び人を対象とする生命科学・医学系研究における試料及

び情報等の保管に関する手順書において，研究の実施に伴って取得した試料及び情報等について

一定期間保管するよう定めており，開示の必要性，相当性が認められる場合は，開示することと

なっている。また，不正行為申立窓口は，申立者及び情報提供者の人権，個人情報等を保護する

ため学外の弁護士事務所に設置し，申立者や情報提供者が不利益を被ることがなく情報提供等が

行えるよう配慮している。 

名古屋大学に，委員の半数以上が外部委員である名古屋大学特定臨床研究監査委員会（以下「

監査委員会」という。）を設置し，特定臨床研究に係る管理体制の取組状況を中立かつ客観的な

立場から監査することとしている。病院長は，定期的に附属病院における特定臨床研究の管理状

況を報告し，監査委員会はその報告内容について審議し，必要に応じて監査の結果に基づき，特

定臨床研究の実施に関して，機構長，総長及び病院長に対し是正措置を講じるよう意見を述べる

こととしている。 

また，病院長は臨床研究法に関わる研究については臨床研究審査委員会，人を対象とする生命

科学・医学系研究について生命倫理審査委員会を設置し，研究責任者から申請された研究計画書

について，倫理的，科学的妥当性に関する審査を行わせ，その実施や継続の適否について実施許

可等を与える。生命倫理審査委員会は，審査する内容により専門審査委員会が設けられており，

これらの事務は平成30年7月に新たに設置した医学研究・臨床倫理推進室及び事務部門（医学部

・医学系研究科経営企画課）が担当しており，臨床研究実施に係る申請・審査手続きは，生命倫

理審査電子申請システムの導入や担当職員による申請書類等の事前確認，事務局担当教員による

事前審査を実施するなど，効率的かつ質の高い倫理審査を実施している。 

再生医療等技術を用いる臨床研究については，機構長が名古屋大学特定認定再生医療等委員会

を設置しており，機構長から委任された権限により，病院長が委員会を運営し審査を行う体制を

確保している。 

その他，臨床研究実施に係る利益相反に関する審査機関として，医学系研究科及び附属病院が

連携して外部委員を含む研究利益相反マネジメント委員会を設置し，名古屋大学医学部・大学院

医学系研究科及び医学部附属病院における研究に係る利益相反行為マネジメント内規に基づき，

利益相反について審査を実施している。 

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

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

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

医療安全部門の長については、下線を引くこと。 

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

こと。 

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

組織内における位置付け及び関係を示す組織図を添付すること。 

 

２ 病院管理者の業務執行の状況を監査するための委員会 

①病院管理者の業務執行の状況を監査するための委員会 ○有 E A ・ 無 

2 T②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 
2 TA○有 E A ・ 無 
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2 T活動の主な内容： 

2 T名古屋大学特定臨床研究監査委員会は，機構長が指名する名古屋大学副総長，病院管理に関する

経験又は法律に関する専門的知識を有する学外者，その他機構長が必要と認める者で構成される

委員会であり，名古屋大学医学部附属病院における病院長を中心とした特定臨床研究の管理体制

の取組状況を中立的かつ客観的な立場で監査することを目的としている。具体的には，委員会と

して特定臨床研究の実施状況及び管理状況について，病院長に対し報告を求めるとともに，必要

に応じて報告内容に係る関係資料について情報収集を行い，必要があれば関係職員等に委員会へ

の出席を求め，意見又は説明を聴いた上で事実関係の把握を行い，これら報告内容や把握した事

項等に基づき監査を実施し，その結果必要に応じて特定臨床研究の実施に関する改善又は中止の

指示，再発防止策の策定等について，機構長，総長及び病院長に対し是正措置を講じるよう意見

を述べる。 

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

定がわかる資料を添付すること。 
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2 T３ 特定臨床研究に関する不適正事案 

 

2 T登録 ID 等 2 T** 2 T治験・臨床研究名 2 T** 

2 T不適正事案の概要： 

2 T研究計画書に規定されている臨床検査の手順の不遵守 

不適正事案に関する対応状況： 

2 T【事案】 

2 T研究計画書では、免疫寛容導入療法（ITI）治療下において、FVIIIインヒビターが陰性化した後

にFVIII回収率を測定し、FVIII回収率の正常化（2週以上の間隔をあけて2回連続で予測値の66%以上

となること）を確認した場合をITI反応性のPartial success（部分的成功）と定めている。 

2 T当該患者では、FVIIIインヒビターの陰性化を確認したにも関わらず、その後の規定来院で2回連続

してFVIII回収率が欠測となり、Partial successを確認する機会が失われた。 

 

2 T【発生日】 

2 T2024年1月15日（発覚日） 

 

2 T【発覚の経緯】 

2 T2024 年 1 月 15 日に、FVIII 投与後の検体の測定結果が出ていなかったため、担当モニターより

CRC へ問い合わせたところ、FVIII 回収率の欠測が判明した。 

2 T是正措置： 

2 T担当医師、スタッフにて実施手順の認識に誤りがあったことが発生理由と考えられるため、本事

案が発生した実施医療機関において臨床検査の手順について研究計画書を再度確認し、理解するよ

う注意喚起を行った。また、研究代表施設から全実施医療機関に対して、本事案について情報共有

を行い、臨床検査の手順について周知を行った。 

2 Tなお、保護者より治療の継続及び研究への継続参加の意思を確認し、引き続き研究へご協力いた

だくこととなった。 

 

2 T登録 ID 等 2 T** 2 T治験・臨床研究名 2 T** 

2 T不適正事案の概要： 

2 T登録期間経過後の症例組入れ 

不適正事案に関する対応状況： 

2 T【事案】（登録期間経過後の症例組入れ） 

2 T研究計画書において参加予定期間をjRCT公開日～2023年8月31日と設定されていたが、2023年8月

31日から本事案が判明した2024年2月20日までの間に11例の症例組入れを行った。 

 

2 T【発生日】 

2 T2024年2月20日 

 

2 T【発覚の経緯】 

2 T2024 年 2 月に本研究に係る定期報告を行う際に、研究計画書上の参加予定期間を更新していない

ことに研究責任医師が気づいて、CRB 事務局に相談した。 

2 T是正措置： 

2 T研究組織内で研究計画書を遵守して研究を実施することについて再度の周知を行った。 

2 T登録期間を超えて組み入れた11例については、次回外来通院時に本件について説明して再同意を

取得することを原則とし、再同意を取得できない症例については研究から除外することとした。 

2 Tなお、参加予定期間の更新を含む計画変更申請は2024年2月25日に提出して、3月27日に開催予定

のCRBにて審査を行い承認した。 

 



 

（様式第７） 

様式 7－9頁 
 

2 T登録 ID 等 2 T** 2 T治験・臨床研究名 2 T** 

2 T不適正事案の概要： 

2 T研究計画書の不遵守 

不適正事案に関する対応状況： 

2 T【事案】 

2 T除外基準では、性交能力を有する男性は避妊すること、妊娠させないことを定めているところ、

被験者（男性）1名について試験薬を投与後に2名の子供を出生していることが判明した。 

 

2 T2013/12/10：治験「BGJ398」同意取得。 

2 T2014/01/16：「BGJ398」50 ㎎投与開始。 

2 T2018/12/15：男児出生。 

2 T2019/01/10：「BGJ398」のライセンスアウトにより患者申出療養に移行し、被験者から同意取得。 

2 T2019/02/07：インフィグラチニブ50 ㎎投与開始。 

2 T2022/02/25：女児出生。 

2 T2024/03/13：2人の子供を出生していた事実を本人及び妻に確認。２人とも明らかな奇形や成長・発

達の障害なく成長している様子であった。 

 

2 T【発生日】 

2 T2024年3月13日（発覚日） 

 

2 T【発覚の経緯】 

2 T2024 年 3 月 13 日（診察日）の朝、臨床研究コーディネーターへの教育のため電子カルテから情報

収集を行っていたところ、家族構成のプロファイルより２名の子供を出生していることが判明した。 

2 T是正措置： 

2 T患者家族に臨床試験の背景や使用薬に関する正確な情報を提供し、避妊を遵守すべきことを再教

育するとともに、再発防止の観点から、中止基準に「プロトコール違反が判明した場合」を明記し

たプロトコールの改訂等を行い、再度同意を取得する。処方ごとに避妊状況の確認を徹底し、カル

テに記録を残す。モニタリングの際に家族構成および避妊状況を確認する手順とする。 

 

2 T登録 ID 等 2 T** 2 T治験・臨床研究名 2 T** 

2 T不適正事案の概要： 

2 T研究計画書の不遵守 

不適正事案に関する対応状況： 

2 T【事案】 

2 T研究計画書において腎機能障害の程度（クレアチニンクリアランス（CLcr）値）に応じてミロガ

バリンの初期投与量を決定することになっているが、共同研究施設において、Visit1登録時の血液

検査時のCLcr値が70mL/minであったところ、CRCが誤って60 mL/min以下である旨を医師に口頭で報

告したため、主治医はCRCから報告された値に基づいて研究計画書の用法用量に従いミロガバリンを

投与した。(初期投与量1回5mg1日2回が正しいところ、1回2.5mg1日2回で処方された。) 

 

2 T【発生日】 

2 T2023年10月14日（初回投与日） 

 

2 T【発覚の経緯】 

2 TCRC がデータを確認した際に判明した。 

2 T是正措置： 

2 T医師、CRCともにデータに誤りがないことの確認を徹底した。具体的には、CRCが医師へ血液検査

の結果を報告する際には、口頭で報告するのではなく、カルテに記載し、報告内容に誤りがないこ
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とを再確認した上で報告する。医師もCRCからデータ等の報告を受ける際には、口頭ではなくカルテ

に記載されたデータ等を目視で確認する。 

2Tまた、ミロガバリンの処方量について、医師のみならず、CRC も CLcr 値をもとに適切な初期投与

量であることを確認することとする。 

 

2 T登録 ID 等 2 T** 2 T治験・臨床研究名 2 T** 

2 T不適正事案の概要： 

2 T研究計画書の不遵守 

不適正事案に関する対応状況： 

2 T【事案】 

2 T研究計画書においてミロガバリンの維持用量「1回10mgから15mgの範囲で適宜増減」と定められ

ているが、共同研究施設において、研究対象者が副作用（めまい、耳鳴り）のため自己判断で1回10

mg1日2回から1回5mg1日2回へ減量していたことが、Visit2の来院時に研究対象者からの聴き取りで

判明した。 

2 T本来はVisit2来院時に直ちに研究を中止すべきところ、共同研究施設の担当医師は診察時の所見等

により、ミロガバリンを1回5mgに減量のうえ、研究を継続する判断とした。 

 

2 T【発生日】 

2 T2024年1月9日（発覚日） 

 

2 T【発覚の経緯】 

2 T2024 年 1 月 9 日の Visit2 来院時に研究対象者から聴き取り判明した。 

2 T是正措置： 

2 T医師及びCRCから、研究対象者に対する以下の説明を徹底した。 

2 T「ミロガバリンを服用した際に副作用が発言した場合は、自己判断でミロガバリンの服用を中止せず

に、まずは電話や受診等で医師や CRC に相談し、医師の指示に従って対応する。また、医師は患者の

安全性上やむを得ず計画書に従った用法用量を逸脱する場合、研究中止を含めて対応を検討する。」 

 

2 T登録 ID 等 2 T** 2 T治験・臨床研究名 2 T** 

2 T不適正事案の概要： 

2 T研究計画書の不遵守 

 

不適正事案に関する対応状況： 

2 T【事案】 

2 T研究計画書において腎機能障害の程度（クレアチニンクリアランス（CLcr）値）に応じてミロガ

バリンの初期投与量を決定することになっているが、共同研究施設において、Visit1登録時の血液

検査時のCLcr値が39mL/minであったため、本来であれば初期投与量1回2.5mg1日2回で処方するとこ

ろ、1回5mg1日2回で処方された。 

 

2 T【発生日】 

2 T2024年5月7日（初回投与日） 

 

2 T【発覚の経緯】 

2 T初回投与当日、研究対象者が病院から出た後に CRC が誤りに気づき、主治医と相談して判明した。

直ちに研究対象者に電話連絡をし、速やかに再来院するよう依頼したが再来院が困難であること、痛

みの程度がひどく当日より服用開始したほうがよい状況であったことから、5mg を 1 日 1 回のみ服用

するよう指示した。 

2 T是正措置： 
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2 T研究対象者の血液検査実施後、CRC が CLcr 値を医師に報告する際には、研究対象者の CLcr 値で規

定される適切なミロガバリンの初期投与量を確認のうえ、CLcr 値とともにミロガバリンの初期投与

量を主治医に伝達することを徹底する。また、主治医は伝達された内容が正しいことを自身でも確認

した上で処方することを徹底した。 

 

2 T登録 ID 等 2 T** 2 T治験・臨床研究名 2 T** 

2 T不適正事案の概要： 

2 T研究計画書の不遵守 

 

不適正事案に関する対応状況： 

2 T【事案】 

2 T研究計画書において腎機能障害の程度（クレアチニンクリアランス（CLcr）値）に応じてミロガバ

リンの初期投与量を決定することになっているが、共同研究施設において、Visit1 登録時の血液検

査時の CLcr 値が 54mL/min であり、本来であれば初期投与量 1 回 2.5mg1 日 2 回で処方すべきとこ

ろ、主治医が添付文書に記載の CLcr 値に従った投与量での処方が必要であることを失念し、1 回 5mg1

日 2 回で処方した。漸増実施時も、本来であれば 1 回 5mg1 日 2 回で処方すべきところ、1 回 10mg1

日 2 回で処方した。 

2 T【発生日】 

2 T2023年9月19日（初回投与日） 

 

2 T【発覚の経緯】 

2 T2024 年 8 月に CRB に報告した不適合事案を踏まえて全症例について再度点検を行った結果、本事

案が判明した。 

2 T是正措置： 

2 T2024年12月12日に全ての参加施設に対して本事案の周知並びに再発防止に向けた注意喚起の連絡

を行った。 

2 Tなお、本研究においては既に全症例の観察期間が終了しているため、今後の研究において同様の事

案が発生しないよう、以下のとおり対策を講じた。 

 

2 T１．当該施設において、試験薬の処方時には必ずCRCが同席する。また、患者の血液検査実施後、CL

cr値で規定される適切な初期投与量であることを、患者の初回投与開始時点で可及的速やかに

主治医とCRCでダブルチェックする。 

2 T２．各参加施設に対し、本事例を共有する。 

2 T３．各参加施設に対し、プロトコル・手順書等を十分に理解し、不適合の疑いがある事象が発生し

た場合は速やかに症例報告書等にて研究事務局への報告を行うよう周知する。 

2 T４．症例報告書にCLcr値を入力した際、適切な投与量が表示される仕様にする。 

2 T５．規定観察後１か月以内の症例報告書提出厳守を促し、不適合事案が発生した場合に早期検知・

是正するプロセスを構築する。 

2 T６．今後の研究に向けて、参加施設には可能な限り研究協力者（CRC 等）を配置し、施設―CRC‐研究

事務局間での情報共有・連携を図る。 

 

2 T登録 ID 等 2 T** 2 T治験・臨床研究名 2 T** 

2 T不適正事案の概要： 

2 T必須保管文書の紛失 

不適正事案に関する対応状況： 

2 T状況： 

2 TGCP 省令第 41 条（記録の保存）により、治験責任医師は、治験の実施に係る文書又は記録を実施医

療機関の長の指示に従って保存することが定められているが、治験の実施に係る文書等の保管が治
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験責任医師の責務であることの認識が十分でなく、誤って廃棄されていることが発覚した。 

2 T（経緯） 

2 T令和 4 年 12 月 SDV のため CRA が眼科医局を訪ねた際に紛失が発覚。その後捜索にて一部の未保管文

書がみつかるが、令和 5 年 10 月 CRA と CRC の協議の結果、紛失として取り扱うこととなった。令和

5 年 12 月 5 日名古屋大学治験審査委員会事務局にて状況把握。 

 

2 T対応： 

2 TGCP逸脱報告書が作成され、令和5年12月18日開催の治験審査委員会にて、経緯および再発防止策の

確認を行った。 

2 T令和 6 年 4 月 10 日開催の特定臨床研究管理員会にて報告。 

2 T是正措置： 

2 T再発防止のため、治験責任医師としての責務について医局内で再確認し、治験の実施に係わる文書の

管理を適切に行うことを求めた。また、当該文書の管理について医局内で周知するとともに、誤廃棄

とならないよう管理を徹底することを求めた。 

 

2 T登録 ID 等 2 T** 2 T治験・臨床研究名 2 T** 

2 T不適正事案の概要： 

2 T個人情報の漏洩 

不適正事案に関する対応状況： 

2 T状況： 

2 TGCP 省令第 1 条（総則）により、被験者の身元を明らかにする可能性のある記録は、被験者のプライ

バシーと秘密の保全に配慮して保護することが定められているが、メール送信の宛先と添付ファイ

ルに個人情報が含まれていないかの確認が不十分であり、誤って CRA に個人情報が含まれる添付フ

ァイルを送信してしまったことが発覚した。 

2 T(経緯) 

2 T令和5年12月27日治験責任医師、分担医師へメール送信した際に、個人情報が含まれる添付ファイル

を誤ってCRAに送信したことが判明した。令和6年1月4日名古屋大学治験審査委員会事務局にて状況

把握。 

 

2 T対応： 

2 T令和5年12月27日メールを受け取ったCRAから削除の報告を受けた。令和6年1月4日治験責任医師に連

絡するとともに、個人情報漏洩の発生について病院長に報告した。該当する被験者に対しては、電

話連絡をするとともに、外来で直接謝罪を行った。 

2 T令和6年3月18日開催の治験審査委員会にて、経緯および再発防止策の確認を行った。 

2 T令和 6 年 7 月 10 日開催の特定臨床研究管理員会にて報告。 

2 T是正措置： 

2 T個人情報を含む情報を院内の関係者と共有する際は、電子カルテの共有フォルダを利用して、共有フ

ォルダ参照とする案内メールを送信することを求めた。また、メール送信する際には宛先と添付ファ

イルに個人情報が含まれていないかの確認を徹底することを求めた。 

 

2 T登録 ID 等 2 T** 2 T治験・臨床研究名 2 T** 

2 T不適正事案の概要： 

2 T研究計画書の不順守 

2 T不適正事案に関する対応状況： 

2 T状況： 

2 T治験実施計画書の除外基準では、「BGJ398の投与期間中および投与終了後28日間、性交時にコンド

ームを使用しない男性。同期間中、女性を妊娠させてはいけない」の規定があったが、平成26年1月

16日の治験薬投与開始後の治験薬投与期間中に、被験者の妻が長児を出生した（平成30年12月15日
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）。被験者とその妻からは子を持つことのリスクを十分に承知しており、妻と一緒に悩んだ上での

選択であった旨を聴取した。令和6年3月13日CRCがスタッフの教育目的で電子カルテから情報収集を

行った際に、家族構成のプロファイルより治験薬投与期間中に子供が出生していることが判明した

）。 

 

2 T対応： 

2 T平成31年2月6日の治験薬投与終了後に出生（令和4年2月25日）した二児も含め、2人の子供に明らか

な奇形や成長・発達の障害はなく成長していることを確認した。 

2 T令和6年4月22日開催の治験審査委員会にて、経緯および再発防止策の確認を行った。 

2 T令和 6 年 7 月 10 日開催の特定臨床研究管理員会にて報告。 

2 T是正措置： 

2 T治験を実施するにあたり、以下について徹底を求めた。 

2 T・患者・家族に臨床試験として実施する背景や商法薬の安全性に関する正確な情報を提供し、避妊

を遵守すべきことを教育すること 

2 T・処方ごとに避妊状況の確認を徹底し、記録を残すこと 

2 T・患者情報収集を行う際に、家族構成などの基本情報に変更がないことを確認する手順とすること 

 

2 T登録 ID 等 2 T** 2 T治験・臨床研究名 2 T** 

2 T不適正事案の概要： 

2 T個人情報の漏洩 

不適正事案に関する対応状況： 

2 T状況： 

2 TGCP 省令第 1 条（総則）により、被験者の身元を明らかにする可能性のある記録は、被験者のプライ

バシーと秘密の保全に配慮して保護することが定められているが、誤ってクラウド上に個人情報が

（氏名・カルテ ID・生年月日）含まれる画像をアップロードしてしまったことが発覚した。 

2 T（経緯） 

2 Tクラウド管理者から連絡があり削除の報告を受けた（R6/7/1）。治験責任医師に連絡するとともに、

個人情報漏洩の発生について病院長に報告した。該当する被験者に対しては、電話連絡をするととも

に、外来で直接謝罪を行った。 

 

2 T対応： 

2 T令和6年9月24日の治験審査委員会にて、経緯および再発防止策の確認を行った。 

2 T令和 6 年 10 月 9 日特定臨床研究管理員会にて報告。 

2 T是正措置： 

2T今後はチェックリストを用いて、視能訓練士 2 名で確認しながらマスキングを行う手順に変更し個

人情報が含まれていないかの確認を徹底することを求めた。 

 

2 T登録 ID 等 2 T** 2 T治験・臨床研究名 2 T** 

2 T不適正事案の概要： 

2 T必須保管文書の紛失 

不適正事案に関する対応状況： 

2 T状況： 

2 TGCP省令第41条（記録の保存）により、治験責任医師は、治験の実施に係る文書又は記録を実施医療

機関の長の指示に従って保存することが定められているが、治験の実施に係る文書等の保管が治験

責任医師の責務であることの認識が十分でなく、誤って廃棄されていることが発覚した。 

2 T（経緯） 

2 T令和6年3月SDVのためCRAが眼科医局を訪ねた際に紙の保管文書の総数115件のうち4件の紛失が発覚

。令和6年9月CRAとCRCの協議の結果、紛失として取り扱うこととなった。令和6年9月27日治験審査
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委員会事務局にて状況把握。 

 

2 T対応： 

2 TGCP逸脱報告書が作成され、令和6年11月18日開催の治験審査委員会にて、経緯および再発防止策の

確認を行った。 

2 T令和 7 年 1 月 15 日開催の特定臨床研究等管理員会にて報告。 

2 T是正措置： 

2 T再発防止のため、治験責任医師としての責務について医局内で再確認し、治験の実施に係わる文書の

管理を適切に行うことを求めた。また、当該文書の管理について医局内で周知するとともに、誤廃棄

とならないよう管理を徹底することを求めた。 

 

 

2 T（注）1  2 T不適正事案に関する調査の概要（方法、期間、結果等）を記載すること。 

   2  調査報告書その他関係書類が取りまとめられている場合は、添付すること。 
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2 T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      A○有 E A・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 
医学部附属病院先端

医療開発部 

データセンター 

氏 名 ** 役職名 
先端医療開発部副部

長 

活動の主な内容： 

名古屋大学医学部附属病院におけるAcademic Research Organization(ARO)である、先端医療開発

部は、先端医療・臨床研究支援センター（以下、支援センターという）とデータセンターの2センタ

ーで構成され、病院長直下の組織として新体制となった2018年8月以降、病院長の強力なガバナンス

のもと、医師主導治験・特定臨床研究等を実施の支援を行っている。 

なお、2022年4月から、当院における治験の実施を一層推進するための取り組みの一環として、支援

センターにおいて臨床研究支援部門にスタディマネージャー担当を新たに設けるとともに、プロジ

ェクトマネジメントや薬事の機能を担う臨床試験企画室を臨床研究支援部門から先端医療支援部門

へ移管し、臨床試験の企画立案と実施にかかる機能分担の見直しを行った。 

1）先端医療開発部 

病院長・副病院長直下に先端医療開発部を新設し、その下に支援センター及びデータセンターを配

置した。先端医療開発部のマネジメントは当該開発部長及び2センター長からなる開発部会議をト

ップに、2センター合同コア会議でもって行う体制とし、2センターの事務機能を一体的に行う事務

管理室と臨床試験や治験の品質保証の一環生を担保するための監査室を設置している。 

2) 先端医療・臨床研究支援センター 

支援センターには先端医療支援部門及び臨床研究支援部門の2部門が設置され、シーズ発掘から保

険診療に至るまでのプロセスを一気通貫的に支援している。支援センターの関連業務の効率化を図

るため、臨床研究を担う医師、看護師、知的財産担当者、プロジェクトマネージャー等の専任化を

進めるとともに、病院収益を投入して学内外のR&D(Research & Development)パイプラインを強化

している。部門のうち先端医療支援部門は支援研究室（細胞バンク）、マテリアル調製室、システ

ム情報室、センター知財管理室、バイオデザイン推進室、スタートアップ支援室、及び臨床試験企

画室（企画・立案・進捗管理、薬事）の7室で構成され、主に基盤研究から治験届提出までのプロセ

スを担っている。また、臨床研究支援部門は臨床試験推進室（コーディネート、患者対応窓口）、

治験事務室、及び臨床研究中核病院・患者申出療養推進室の3室からなり、主に治験届提出後から保

険収載までのプロセスを担っている。 

3)データセンター 

データセンターにはデータサイエンス部門及びクリニカルデータ品質管理部門の2部門が設置され

、部門のうちデータサイエンス部門は生物統計家及びバイオインフォマティクス担当者を配置して

適切にデータを管理するとともに解析業務を担当している。また、クリニカルデータ品質管理部門

は臨床試験や医師主導治験のモニタリング業務を行い信頼性の確保に努めるとともに医療情報管理

に精通するシステムエンジニアを配置し、多施設共同試験を実施する際に必要となる情報共有シス

テムを構築して研究者及び研究支援者間の情報共有を図っている。 

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 
A○有 E A・無 
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2 T規程・手順書の主な内容： 

（特定臨床研究の支援に係る規程・手順書） 

・名古屋大学医学部附属病院先端医療開発部内規 

 先端医療開発部の組織及び運営に関し必要な事項を定めている。 

・名古屋大学医学部附属病院先端医療開発部運営協議会内規 

 先端医療開発部の円滑な運営を図るために設置した先端医療開発部運営協議会の開催に関し必要

な事項を定めている。 

・名古屋大学医学部附属病院先端医療開発部先端医療・臨床研究支援センター内規 

先端医療・臨床研究支援センターの組織及び運営に関し必要な事項を定めている。 

・名古屋大学医学部附属病院先端医療開発部データセンター内規 

 データセンターの組織及び運営に関し必要な事項を定めている。 

・企業治験及び医師主導治験を実施する際の標準業務手順書 

企業治験及び医師主導治験を実施する際の手順として以下の5種類の標準業務手順を定めている。 

①名古屋大学医学部附属病院治験標準業務手順書 

②直接閲覧を伴うモニタリングの受け入れに関する標準業務手順書 

③監査の受け入れに関する標準業務手順書 

④クリニカル・リサーチ・コーディネーター標準業務手順書 

⑤名古屋大学医学部附属病院治験手続きの電磁化における標準業務手順書 

・企業治験及び医師主導治験を実施する際に作成する文書等の見本 

企業治験及び医師主導治験を実施する際に治験責任医師が作成しなければならない以下の3種類

の文書の作成見本を用意している。 

①医師主導治験実施計画書作成見本 

②説明文書・同意文書作成見本 

③補償文書作成見本 

・医師主導治験において自ら治験を実施する者等が用意すべき手順書の見本 

医師主導治験を実施する際に自ら治験を実施する者あるいは治験調整委員会が作成しなければな

らない以下の16種類の手順書の作成見本を用意している。 

①治験調整委員会への業務委嘱に関する手順書 

②治験調整医師又は治験調整委員会の業務に関する手順書   

③治験実施計画書の作成に関する手順書 

④治験薬概要書作成に関する手順書 

⑤説明文書及び同意文書に関する手順書 

⑥被験者の健康被害に関する手順書 

⑦安全性情報の取扱いに関する手順書 

⑧記録の保存に関する手順書 

⑨治験薬の管理に関する手順書 

⑩効果安全性評価委員会に関する手順書 

⑪モニタリングの実施に関する手順書 

⑫監査の実施に関する手順書 

⑬治験総括報告書作成に関する手順書 

⑭業務の委託に関する手順書 

⑮治験届に関する手順書 

⑯症例登録に関する手順書 

・名古屋大学医学部附属病院における臨床研究審査委員会に関する内規 

臨床研究法に定める特定臨床研究に係る審査意見業務等を定めている。 

・臨床研究審査委員会標準業務手順書 

臨床研究審査委員会の業務について、臨床研究法に基づき適正かつ円滑に行われるよう、その手

順について定めている。 

・臨床研究法の下での特定臨床研究及び臨床研究実施手順書 
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 臨床研究法に基づく名古屋大学医学部附属病院に所属する医師又は歯科医師等が実施する特定臨

床研究に必要な手順等を定めている。 

・臨床研究法の下での臨床研究等における疾病等及び不具合等の取り扱いに関する手順書 

臨床研究法の下で実施する特定臨床研究及び臨床研究における疾病等及び不具合の報告・対応に

関する手順を定めている。 

・特定臨床研究疾病等報告・定期報告マニュアル 

臨床研究法の下で実施する特定臨床研究及び臨床研究における疾病等報告及び定期報告に関する

詳細な手順を定めている。 

・特定臨床研究又は臨床研究を実施する際に作成する文書等の見本 

特定臨床研究又は臨床研究を実施する際に研究責任医師が作成しなければならない以下の4種類

の文書の作成見本を用意している。 

①研究計画書作成見本 

②説明文書・同意文書作成見本 

③モニタリングの実施に関する手順書 

④監査の実施に関する手順書 

・細胞培養調製施設における製造、品質・施設・衛生・文書管理に関する規定（23種類） 

（ISO9001におけるマネジメントシステム規格に関する規定及び手順書） 

品質マニュアル 

教育訓練規定 

内部監査規定 

職務分掌規定 

品質記録管理規定 

文書管理規定 

リスクマネジメント管理規定 

計測器管理規定 

構造設備管理規定 

購買管理規定 

識別及びトレーサビリティ管理規定 

研究・開発管理規定 

衛生管理規定 

「バイオマテリアル」調製室管理規定 

保存管理規定 

バリデーション規定 

苦情処理規定 

検査管理規定 

市販後監視規定 

是正処置規定 

受注管理規定 

不適合品管理規定 

品質管理基準書 

・細胞培養調製施設運用に関する手順書（28種類） 

計測器の取扱い及び点検整備に関する標準操作手順書 

設備の取扱い及び点検整備に関する標準操作手順書 

出荷可否決定手順書 

管理区域入退室手順書 

材料・試薬搬入手順書 

浮遊菌・落下菌試験手順書 

付着菌試験手順書 

衛生管理区域清掃手順書 

手洗いに関する手順書 
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血液汚染に関する手順書 

作業環境監視手順書 

清浄度測定手順書 

細胞数測定手順書 

廃棄物処理手順書 

製造手順書 

材料・試薬・「バイオマテリアル」保管手順書 

無菌操作手順書 

バリデーション手順書 

マネジメントレビュー手順書 

受入検査手順書 

製造工程内検査手順書 

出荷検査手順書 

FCM解析手順書 

逸脱の管理に関する手順書 

品質等に関する情報及び品質不良等の処理に関する手順書 

重大事態報告等に関する手順書 

「バイオマテリアル」の提供の管理と取扱いの決定に関する手順書 

品質の照査に関する手順書 

 



 

（様式第７） 

様式 7－19頁 
 

2 T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 A○有 E A・無 

部門名：医学部附属病院先端医療開発部データセンター 

活動の主な内容： 

先端医療開発部 データセンターは、名古屋大学における臨床研究推進基盤の国際標準化へ向けて

高い専門性を有するデータマネジメント専門家・生物統計家を専任の教職員として擁する組織であ

る。病院診療科とは独立した組織である先端医療開発部において、臨床研究データ管理を行うデー

タセンターは、研究事務局機能や臨床研究コーディネーター業務等を担う先端医療・臨床研究支援

センターとは機能的・人的に分離した形で、客観的な立場から科学的・合理的・倫理的な臨床研究

を適切にデザインするとともに、 GCP・ER/ES指針に対応する電子データ管理システムを構築運用し

、症例登録割付・データマネジメント・統計解析業務を通じて臨床研究データの信頼性確保のため

の活動を行っている。臨床研究データ管理の独立性を確保するため、クリニカルデータマネジメン

ト室に所属するデータマネージャーがID・PWを管理し、データ入力、修正等の履歴を保持・参照し

ているが、さらにデータ管理を行う部署を空間的に分離して、データセンター関係者以外の者が許

可なく立ち入ることのないよう入退室管理を行うことにより、特定臨床研究を行う者からデータセ

ンターの独立性を確保している。 

②専従の特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用いるデータの

管理を行う者の配置状況 A○有 E A・無 

氏 名 ** 所 属 
医学部附属病院先端医療開発部データ

センター 

役職名 病院講師  資 格 医師 

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 

上記の者は、**において臨床疫学に関する教育を受け研究に従事した後、名古

屋大学医学部附属病院先端医療開発部データセンターに所属し、医師主導治験

及び臨床研究に係るデータ管理業務に専従（エフォート0.8）している。 

＜具体的な勤務内容及び実績＞ 

平成23年8月～平成25年5月： 

・臨床研究 計3研究の解析支援を実施 

平成25年6月～現在: 

・医師主導治験 データ管理責任者 13試験、データ管理担当者 2試験を担当 

・臨床研究法における特定臨床研究及び臨床研究 データ管理責任者 34試験（

うち再生医療 3件、患者申出療養 4件）、データ管理担当者 3試験（うち再

生医療 1件）を担当 

・臨床研究法における特定臨床研究及び臨床研究 統計解析責任者 39試験、統

計解析担当者 1試験を担当 

・その他臨床試験における登録割付、データ管理、統計解析、事務局業務の支

援 12件を実施 

・観察研究及びレジストリにおける 登録業務、データ管理、統計解析の支援 

等 13件、共同研究 13件 

・医師主導治験、臨床研究、観察研究に係るプロトコール作成、データマネジ

メント、中央モニタリング等に関する相談と助言 計17件を支援 

・臨床研究デザイン、プランニング、症例数算定等の相談 計76件を支援 

・データマネージャー養成研修（日本医療研究開発機構事業）「臨床研究立案

と計画書の準備」講師担当 平成30年～令和元年 

・データマネージャー養成研修（厚生労働省臨床研究総合促進事業）「臨床研

究立案と計画書の準備」「CRFデザイン」講師担当 令和2年～令和6年 

・臨床研究・治験従事者研修(厚生労働省臨床研究総合促進事業)「データマネ
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ージメント」講師担当 令和6年 

＜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＞ 

専門的研修 

・GCP Advanced セミナー（日本臨床試験学会教育セミナー）平成26年7月 

・データマネージャー養成研修（国立大学附属病院長会議臨床研究推進会議）

平成27年2月 

・監査研修会（橋渡し研究加速ネットワークプログラム ネットワーク構築事

業）平成28年11月 

・CDISC End-to-Endトレーニング（ARO協議会）平成28年8月 

・CDISC 公式トレーニング SDTM Theory and Application 平成28年12月 

・CDISC 公式トレーニング CDASH Implementation 平成28年12月 

・試験統計家認定制度にかかる講習会（日本計量生物学会）平成30年1月 

・CDISC 公式トレーニング Define-XML 平成31年1月 

・CDISC 教育プログラム（日本医療研究開発機構）令和3年2月 

資格等 

・博士（医学）平成23年6月 

・Master of Science Degree in Clinical and Translational Science（修士

学位）平成25年5月 

・統計検定2級 平成29年12月 

・日本計量生物学会認定実務試験統計家 平成31年4月 

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 E A・無 

2 T規程・手順書の主な内容： 

(規程) 

・名古屋大学医学部附属病院先端医療開発部データセンター内規 

先端医療開発部内に、臨床研究におけるデータ管理、統計解析及びモニタリングに関する支援等を

実施することにより臨床研究データの信頼性を確保する目的でデータセンターを設置し、業務を円

滑に実施するため、データセンターの下にはクリニカルデータ品質管理部門とデータサイエンス部

門を置き、クリニカルデータ品質管理部門にはクリニカルデータマネジメント室、クリニカルデー

タ品質管理室、クリニカルネットワーク管理室を設置するとともに、データサイエンス部門には統

計解析室を設置している。 

 

（標準業務手順書） 

・登録・割付に関する標準業務手順書 

先端医療開発部が実施する、医師主導治験またはその他の臨床試験における被験者の組み入れ・無

作為割り付け業務の範囲・手順、それに関わる者の責務を定めている。 

・データマネジメントに関する標準業務手順書 

先端医療開発部が実施する、医師主導治験またはその他の臨床試験におけるデータマネジメント業

務の範囲・手順、それに関わる者の責務を定めている。 

・中央モニタリングに関する標準業務手順書 

医師主導治験またはその他の臨床試験におけるテータ品質管理の一環として、先端医療開発部が実

施する中央モニタリング業務の範囲・手順、それに関わる者の責務を定めている。 

・統計解析に関する標準業務手順書 

先端医療開発部が実施する、医師主導治験またはその他の臨床試験における統計解析業務の範囲・

手順、それに関わる者の責務を定めている。 
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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 
A○有 E A・無 

・指針の主な内容： 

・患者安全管理に関する基本的な考え方 

・組織に関する基本的事項 

・医療に係る安全管理のための従業者に対する研修に関する基本方針 

・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に関する基本方針 

・医療事故等発生時の対応に関する基本方針 

・患者との間の情報の共有に関する基本方針・患者からの相談等への対応に関する基本方針 

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 18 回 

・活動の主な内容： 

医療事故発生の防止に努め、かつ、発生した医療事故への適切な対応及び病院全体の医療の質向

上を積極的に図るため、次の事項を審議する。 

・医療事故の防止及び医療安全推進に関する事項 

・医療上の紛争処理に関する事項・医療の質向上に関する事項 

③医療に係る安全管理のための職員研修の実施状況 年 14 回 

・研修の主な内容： 

・全職員、外注業者を対象として、「4つの安全文化」、「IPSG.1 患者を2つの方法で正しく確

認する」、「IPSG.2 コミュニケーションを効果的に行う」、「JCI受審にあたって」「IPSG

.2.2 患者ケアの引継ぎのコミュニケーション」、「IPSG.6 転倒・転落による患者の傷害リ

スクを低減する」、「患者の権利について」、「患者安全と患者中心の医療」、「患者中心の

医療を考える～人生の最終段階における医療・ケアの決定プロセスに関するガイドラインか

ら～」、「患者の体験（Patient Experience）を患者安全に活かす」等をテーマとした研修を

実施した。 

 

  

・新規・中途採用職員を対象として、採用時に患者安全ポケットガイドの内容について研修を実

施。 

・TeamSTEPPS研修（導入コース）を計7回実施し、457名が受講した。 

・TeamSTEPPS研修（アドバンストコース）を計4回実施し、123名が受講した。 

・平成28年度からは、各種会議で患者安全推進部から周知した重要伝達事項について、各職員の

理解度を確認するため、簡易なテストを実施し、解説を行っている。 

・令和4年度からは診療報酬の改訂を受け、e-learning研修で求められる「双方向のコミュニケ

ーション」について以下の対応を実施している。 

 e-learning研修に「質問」の項目を追加し、寄せられた質問に対する回答を全職員が閲覧する

学内サイトに公開している。 

 

※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 
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・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： 

・各部門とのワーキング・インシデント検討会にて報告事例を審議し、改善に結びつける。（51

回開催） 

・重大事故に関しては外部委員主導の事故調査委員会などを開催し、そこで得られた分析結果や

提言を踏まえ、再発防止に結びつける。（新規 2 件開始） 

・多職種が関連した事例等については、カンファレンス形式による検討会を開催し、改善に活か

している。（1 回開催） 

・インシデント報告総件数（14,073 件） 

⑤特定臨床研究に係る安全管理を行う者の配置状況 ○有 E A・無 

氏名 **（治験以外の臨床研究） 

**（治験） 

所属 
**： 

医学部附属病院先端医療開発部 

先端医療・臨床研究支援センター

臨床研究支援部門（患者安全推進

部兼務） 

**： 

医学部附属病院先端医療開発部 

先端医療・臨床研究支援センター臨

床研究支援部門治験事務室（患者安

全推進部兼務） 

役職名 
**：先端医療開発部先端医療・

臨床研究支援センタ

ー臨床研究支援部門

長 

**：先端医療開発部先端医療・

臨床研究支援センタ

ー臨床研究支援部門

治験事務室長 

資格 
**：医師 

**：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 

治験以外の臨床研究は生命倫理審査委員会、臨床研究審査委員会、

特定認定再生医療等委員会で、治験は治験審査委員会で審議を行っ

ている。 

**は、これまで約160件の治験・医師主導治験の施設責任医師、10件

を超える多施設共同臨床研究の責任医師、ならびに3件の多施設医師

主導治験調整事務局業務の経験を有している。 

医学研究・臨床倫理推進室、経営企画課臨床審査公正係と連携して

、重篤な有害事象の発生時の対応を行っている。重篤な有害事象発

生時に研究者らが行うべき事項を定めた「名古屋大学大学院医系研

究科及び医学部附属病院における生命倫理審査に関する内規」や「

医師主導研究に関する手順書」などに従って、有害事象発生時に適

切に対応できる体制が整備されている。また、介入研究専門審査委

員会、臨床研究法に基づく認定臨床研究審査委員会（CRB）委員を兼

任し、その審査を通して、臨床研究の質マネジメントにも取り組ん

でいる。 

**は、令和2年4月から令和4年3月まで医薬品医療機器総合機構新薬

審査第五部の審査専門員・臨床担当として勤務し、**の経験がある

。令和4年4月から、先端医療開発部IRB事務局長として、附属病院で

のIRB運営に関する事項全般を取り扱っており、令和5年4月から、先
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端医療開発部治験事務室長として、附属病院での治験事務に関する

事項全般を取り扱っている。治験に関する安全管理を行うにあたっ

ては、重篤な有害事象発生時の対応を行ってきた。また、患者安全

推進部コア会議及びクオリティー＆セーフティーマネージャーの一

員として、医療の安全管理に携わっている。  

両名とも、患者安全推進部員を兼務し、医療事故の防止及び医療安

全に関わっている。 

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

氏名 ** 所属 
医学部附属病院薬剤部 

治験薬管理室 

役職名 薬剤室長 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 

薬剤部治験薬管理室では、治験薬・治験機器の一元管理を行っており

、企業からの治験薬・治験機器の受入れは、新規分と継続分を合わせ

て年間約150件を対応しており、GCP講習を含めた各種トレーニングを

継続的に受けている。一方、治験以外の特定臨床研究については臨床

研究相談窓口等を介して、院内の医師からの要請に応じ試験薬等の管

理を行うこととしており、年間10件以上の試験薬管理を行っている。

さらに、多施設共同臨床試験（医師主導治験を含む）における試験薬

等の管理も担っている。 

管理を行う前には、試験薬等管理担当者が、治験依頼者又は研究責任

医師等とのヒアリングを行った上で管理手順書の作成を支援し、試験

薬等の受領、管理、調剤、回収等、一連の業務を遂行している。 

試験薬の実務上の管理は治験薬管理室に配属されている複数の薬剤

師が担当しており、室長が現場の取りまとめを行っている。室長は薬

剤部において9年間の実務経験（調剤、製剤、病棟業務等）があり、現

在は治験薬管理業務を統括している。 

医療機器の管理については、名古屋大学医学部附属病院治験標準業務

手順書において、医療機器の治験に本手順書を準用する場合には、「

治験薬」を「治験機器」に適宜、読み替えるものと定めている。 

機器特有の管理体制として、受領時、使用時および返却時における機

器の型式、シリアル番号、数量、使用者等の確認および記録、適切な

保管環境維持に努めている。 

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

2 T規程・手順書の主な内容： 

・名古屋大学医学部附属病院における特定臨床研究等に関する病院長の業務に関する内規(再掲) 

特定臨床研究に実施に関する権限及び責任、特定臨床研究等の管理体制、監査委員会、不適正事

案の対応について、病院長が果たす業務内容を定めている。 

 

・名古屋大学医学部附属病院における特定臨床研究等に関する病院長の標準業務手順書(再掲) 

特定臨床研究等の審査、適正な実施の手続きと運営、不適正事案等の対応等について病院長の業

務手順を定めている。 

 

・名古屋大学医学部附属病院医薬品等の臨床受託研究に関する取扱内規(再掲) 

名古屋大学医学部附属病院が、外部から委託を受けて行う医薬品等の治験及び医師主導治験に関

する受入手続き等について定めている。 
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・名古屋大学医学部附属病院治験標準業務手順書(再掲) 

治験及の実施に必要な手続き、運営に関する手順、治験薬の管理等について定めている。 

 

・名古屋大学医学部附属病院医師主導治験標準業務手順書(再掲) 

医師主導治験の実施に必要な手続き、運営に関する手順、治験薬の管理等について定めている。 

 

2 T・臨床研究法の下での特定臨床研究及び臨床研究実施手順書 2 T(再掲) 

2 T臨床研究法に基づく名古屋大学医学部附属病院に所属する医師又は歯科医師等が実施する特定

臨床研究に必要な手順等を定めている。 

 

・名古屋大学医学部・大学院医学系研究科及び医学部附属病院における生命倫理審査委員会に関す

る内規(再掲) 

臨床研究の倫理審査管理体制、研究者等の責務、研究の承認手順、研究の進捗管理手順、有害事

象発生時の対応等について定めている。 

 

・人を対象とする生命科学・医学系研究の倫理審査に関する標準業務手順書(再掲) 

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基づき実施する研究について、研究者

・研究責任者の責務、倫理審査手続き等の研究の適正な実施に必要な事項について定めている。 

 

・再生医療等技術を用いる臨床研究に係る標準業務手順書(再掲) 

再生医療等の安全性の確保等に関する法律に基づき実施する再生医療等技術を用いた臨床研究

に関して、再生医療等計画の作成・提出、変更・中止及び適正な提供、並びに特定細胞培養加工

物の製造に関し必要な手順を定めている。 

 

2 T・人を対象とする生命科学・医学系研究における重篤な有害事象及び不具合等の取扱いに関する

手順書 2 T(再掲) 
2 T人を対象とする生命科学・医学系研究について，重篤な有害事象及び不具合等が発生した場合の

研究者，研究責任者，病院長の対応に関する手順について定めている。 

 

2 T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 

2 T特定臨床研究に係る安全管理者である**、**両名が患者安全推進委

員会（毎月開催）へ参加し、**患者安全推進部長が特定臨床研究等

管理委員会（3ヶ月に1回開催）へ参加し、インシデント情報等を共

有することで相互の連携を行っている。 

⑧医療安全管理責任者の配置状況 
 
     A○有 E A・無 

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

医療機器安全管理責任者、特定臨床研究に係る安全管理業務の統括状況 

 

医療安全管理責任者を配置しており、患者安全推進部長、患者安全推進委員会委員長を務め、医

薬品安全管理責任者及び医療機器安全管理責任者を統括している 

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 

医薬品情報は、整理した上で薬事委員会月例報告として院内へ周知している。周知状況の確認は、

各診療科の薬事委員が周知完了報告を薬剤部薬品情報室に提出することにより行っている。ま

た、各診療科の周知状況は薬事委員会にて報告している。 

 

・未承認等の医薬品の使用に係る必要な業務の実施状況 

（適応外使用） 

適応外使用については、未承認新規医薬品等管理室が未承認新規医薬品等評価委員会で承認した
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適応外使用医薬品を「適応外投与（承認）一覧」として部内に配信し情報を共有している。薬剤

師は処方監査時に適応外使用を把握した場合は、患者への説明及びカルテへの記載が必要である

こと、未承認新規医薬品等評価委員会への申請が必要であることを医師に指導して記録を残して

いる。 

（禁忌） 

禁忌処方をチェックするシステムは電子カルテ上にあり、医師が処方確定時にアラートが表示さ

れる。また、薬剤部で印字された処方せんの下部にもアラートが印字される。薬剤師は処方監査

時にこのアラート情報を確認し、個別に医師へ連絡し、当該医師の対応方針を確認した後に記録

を残している。 

（未承認薬） 

未承認薬は未承認新規医薬品等評価委員会へ申請し承認を得た上で使用されている。副作用報告

や個別の経過報告を行っている。 

 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については、「名古屋大学

医学部附属病院未承認新規医薬品取扱要項」および「名古屋大学医学部附属病院未承認新規医薬

品等評価委員会に関する要項」を制定した。 

 
・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 E A・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： 

目的、方針、適応範囲、定義、役割と責任、遵守と監視、手順、説明と同意の種類、説明と同意

の確認のプロセス、説明・同意書の文書様式、説明及び同意に関し問題が起こった場合、等 

⑪診療録等の管理に関する責任者の選任状況 ○有 E A・無 

・活動の主な内容： 

病院情報管理システム及びカルテ情報の管理・運用等を行い、あらゆる診療情報を適切に管理し、

電子カルテや診療情報に関する要望や課題を整理し、対応を推進することで病院運営を支えてい

る。 

 

⑫医療安全管理部門の設置状況 
A○有 E A・無 

・所属職員：専従（10）名、専任（ ）名、兼任（7）名 

 うち医師：専従（3）名、専任（ ）名、兼任（4）名 

 うち薬剤師：専従（1）名、専任（ ）名、兼任（1）名 

 うち看護師：専従（4）名、専任（ ）名、兼任（ ）名 

・活動の主な内容： 

・全部門からのインシデント・アクシデント情報の集積と分析 

・院内の伝達会議、安全研修、学生教育等による周知、啓発 

・重大アクシデントに対し、病院全体で対応できる治療連携体制の起動 

・医療事故に対する第三者を主体とする事例検証（医療事故調査） 

・適切なインフォームド・コンセント体制の整備 

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 ・
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無 ） 

・規程の主な内容： 

「名古屋大学医学部附属病院高難度新規医療技術等取扱要項」を制定し、高難度新規医療技術の

提供の適否等を決定するための手術手技専門審査委員会を設置している。また、「名古屋大学医

学部附属病院手術手技専門審査委員会に関する要項」を制定し、高難度新規医療技術取扱要項従

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の決定方法等について定めてい

る。 

・規程に定められた事項の遵守状況の確認の有無（ ○有 ・無 ） 

・高難度新規医療技術評価委員会の設置の有無（ ○有 ・無 ） 

 

⑭未承認新規医薬品等の使用条件を定め、使用の適否等を決定する部門の状況 

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

無 ） 

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

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

作成の有無（ ○有 ・無 ） 

・規程の主な内容： 

未承認新規医薬品等の使用条件を定め、使用の適否等を決定する部門については、「名古屋大学

医学部附属病院未承認新規医薬品取扱要項」および「名古屋大学医学部附属病院未承認新規医薬

品等評価委員会に関する要項」を制定した。 

・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 E A・無 

・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 360 件 

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

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

実及び発生前の状況に関する医療安全管理部門への報告状況：年 203 件 

・医療安全管理委員会の活動の主な内容 

発生状況の確認及び審議 

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：弘前大学医学部附属病院）・無 ） 

・他の特定機能病院等からの立入り受入れ（ ○有 （病院名：熊本大学病院）・無 ） 

・技術的助言の実施状況 

・インシデントやアクシデントの報告等の状況，医療安全管理委員会の業務の状況，医薬品等
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の安全使用体制の状況，高難度新規医療技術又は未承認新規医薬品等を用いた医療の適否等

を決定する部門の運用状況，監査委員会の業務の結果及び監査委員会からの指摘への対応状

況についての助言があった。 

 

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 

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が、公益財団

法人日本医療機能評価機構が実施する「2024 年度特定機能病院管理者研修」を受講した。 

⑱職員研修の実施状況 

・研修の実施状況 

医師：各診療科に所属して、初期研修によって習得された基本的診療能力に上乗せされる、医師

としての総合的診療能力の習得に加えて、当該診療科で実施されている先進的な医療に特化した

研修を行うことで、医師としての広くかつ専門的経験を蓄積しながら、専門医資格の取得等を目

指す後期研修を実施している。 

また、新しい専門医制度の平成 30 年 4 月開始に伴い、全 19 領域の基幹病院として、日本専門医

機構に提出した各領域のプログラムに基づき、専門医師資格の取得を目指す後期研修を実施して

いる。 

看護師：専門職として自律し、主体的に看護活動ができる看護師の育成を目指して、研修・教育

を実施している。新人を対象とする卒後臨床研修制度は、①基礎的な看護の知識・技術・態度の

習得を図る、②看護師としての実践力を身につけること、を目標としている。この制度の研修の

１つにフィジカルアセスメントを中心とした Savinglife ナース育成研修がある。これは患者の

変化を早急に気づき、患者の早期回復に向けた看護実践ができる看護師を育成するための研修で

ある。看護職員全員が 3 年間をかけてこの研修を修了している。この他に、高度急性期病院の役

割を果たすための病院研修として救命講習会があり、全職員が 2 年に１度一次救命講習会に参加

している。また、手術室、集中治療室等、ハイリスクエリアと定めた部門の職員は、2 年に１度二

次救命講習会に参加している。全看護職員は、2 年間をかけこの講習会に参加している。 

 

・全職員、外注業者を対象として、「4つの安全文化」、「IPSG.1 患者を2つの方法で正しく確

認する」、「IPSG.2 コミュニケーションを効果的に行う」、「JCI受審にあたって」「IPSG.

2.2 患者ケアの引継ぎのコミュニケーション」、「IPSG.6 転倒・転落による患者の傷害リ

スクを低減する」、「患者の権利について」、「患者安全と患者中心の医療」、「患者中心の

医療を考える～人生の最終段階における医療・ケアの決定プロセスに関するガイドラインから

～」、「患者の体験（Patient Experience）を患者安全に活かす」等をテーマとした研修を実

施した。 

・新規・中途採用職員を対象として、採用時に患者安全ポケットガイドの内容について研修を実 

施。 

・TeamSTEPPS研修（導入コース）を計7回実施し、457名が受講した。 

・TeamSTEPPS研修（アドバンストコース）を計4回実施し、123名が受講した。 

・平成28年度からは、各種会議で患者安全推進部から周知した重要伝達事項について、各職員の

理解度を確認するため、簡易なテストを実施し、解説を行っている。 

・令和4年度からは診療報酬の改訂を受け、e-learning研修で求められる「双方向のコミュニケ 

ーション」について以下の対応を実施している。 

 e-learning研修に「質問」の項目を追加し、寄せられた質問に対する回答を全職員が閲覧する

学内サイトに公開している。 

・臨床研究を担う人材の育成を目的とし、先端医療開発部が毎月1回程度「臨床研究セミナー」を
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開催している。臨床研究に従事する職員（医師及び歯科医師も含む）、研究者、大学院生等を

対象としている。講習内容は毎回異なり、法規、知財、モニタリング等、多岐に渡るテーマで

実施している。 

 

※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。 

⑲監査委員会の設置状況 ○有 E A・無 

・監査委員会の開催状況：年 2 回 

・活動の主な内容： 

以下に掲げる事項を監査する。 

・医療安全管理に係る体制 

・医療安全管理責任者、医薬品安全管理責任者、医療機器安全管理責任者等の業務の状況 

 ・患者安全推進部の業務の状況 

・患者安全推進委員会の業務の状況 

・その他医療安全管理に関して必要な事項 

 

・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 ） 

・監査委員会に係る内部規程の公表の有無（ ○有 ・無 ） 

・公表の方法： 

名古屋大学医学部附属病院ホームページにおいて公開 

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 

** 愛知県医師会 ○ 愛知県医師会長を務

めており、医療安全

に精通しているた

め。 

有・○無  1 

** AOI 名古屋病院  AOI 名古屋病院 病

院長を務めており、

医療安全に精通して

いるため。 

有・○無  1 

** 成田・長谷川法

律相談所 

 医療安全管理を得意

とする弁護士であ

り、法律に関する高

い識見を有している

ため。 

有・○無  1 

** 全国健康保険協

会愛知支部 

 全国健康保険協会愛

知支部長を務めてお

り、医療を受ける者

として、医療に係る

有・○無  2 
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高い見識を有してい

るため。 

** 名古屋大学  総長が指名する理事

・副総長 
○有 E A・無 3 

（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 

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 6 年 11 月に JCI による評価を受審し、認証の更新を受けた。 

 

・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 

病院ホームページの学内専用サイトに掲載する等して、構成員向けに周知している。 

 

・評価を踏まえ講じた措置 

 部分的達成とされた 13 項目及び未達成とされた 1 項目について、関係部署が対策を検討し、毎

月の関係会議にて対応状況を報告することで、病院全体としてのモニタリングを実施している。 

（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 

 



 

（様式第７） 

様式 7－30頁 
 

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 E A・無 

・指針の主な内容： 

・院内感染対策に関する基本的な考え方 

・院内感染対策のための委員会と組織 

・院内感染対策のための従業者に対する研修に関する事項 

・感染症の発生状況の報告に関する基本方針 

・院内感染発生時の対応に関する基本方針 

・病院感染リスクアセスメントに基づいた感染対策の立案 

・抗菌薬適正使用の推進 

② 院内感染対策のための委員会の開催状況 年 12 回 

・活動の主な内容： 

院内感染の防止に努めるとともに、発生した感染事例について適切な対応を図る。 

これらの活動のため、次の事項を審議する。 

・院内感染の予防及び対策等に関する事項 

・患者の取扱に関する事項 

・医療従事者への感染予防に関する事項・その他院内感染、難治感染症対策及び抗菌薬適正使用

に関する事項 

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 6 回 

・研修の主な内容： 

・全職員、外注業者を対象として、「感染対策と抗菌薬適正使用」、「手指衛生/医療環境の感染

対策 患者さんと自分自身を守るための感染対策＆JCIに関連した院内ルールの確認」、「IPS

G.5.1 ケアバンドル」、をテーマとした研修を実施 

・清掃業者を対象として、「清掃業務に関わる感染対策」をテーマとした研修を実施 

・新規・中途採用職員を対象として，採用時に感染予防などをテーマとした研修を実施 

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： 

・全病棟と外来、部門を対象に感染対策の知識、手指衛生などの感染対策の実施状況、環境整備

のチェックを中心としたICTラウンドの実施 

・MRSAなどの薬剤耐性菌等の新規検出症例数の独自介入基準を設け、基準に合致した部署に対し

て手指衛生観察巡回などを実施し、手指衛生や感染経路別対策感染対策の強化を図っている 

・NICUとの定期的なミーティングの実施、SICU/EMICUのミーティングへの参加 

・抗菌薬適正使用の推進を目的とした薬剤部とのミーティングと臨床現場への支援 

・診療科横断的な感染症症例コンサルテーションと血液培養陽性例への介入・4職種の実務的メン

バーによるICTコアミーティングを週1回行い、全病院的に感染対策が漏れなく実施されるよう

検討・管理している 
 
 

 



 

（様式第７） 

様式 7－31頁 
 

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 E A・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 6 回 

 
・研修の主な内容： 

・医師・歯科医師・看護師・薬剤師・医療技術職員を対象とした医薬品の安全使用に係る研修(ハ
イアラート薬の安全性を高める)を実施した。 

・医師・歯科医師・看護師・薬剤師・医療技術職員を対象とした医薬品の安全使用に係る研修(疑
義照会・医薬品副作用の報告制度)を実施した。 

・新入職時職員を対象とした研修（入職時オリエンテーション：医薬品）を実施した。 
・中途採用者を対象とした研修（入職時オリエンテーション：医薬品）を実施した。 
・新任看護師を対象とした研修（薬剤管理①、薬剤管理②）を実施した。 
・研修医を対象とした研修（薬剤安全プログラム・医薬品の取り扱いについて）を実施した。 

 
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： 

医薬品安全管理責任者の業務に関する事項、医薬品の採用・購入に関する事項、医薬品の管理に
関する事項、患者に対する医薬品の投薬指示から調剤に関する事項、患者に対する与薬や服薬指
導に関する事項、医薬品の安全使用に係わる情報の取り扱いに関する事項、ハイアラート薬の取
り扱いに関する事項、名称類似および外観類似薬の取り扱いに関する事項、他施設との連携に関
する事項、適応外の使用、禁忌等の処方に係わる確認および指導に関する事項、院内製剤の取り
扱いに関する事項、化学療法に関わる事項、重大な有害事象の予防・対応に関する事項、医薬品
関連の情報システムに関する事項、医薬品の安全使用のための業務手順書に基づく業務の遂行に
関する事項 

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

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

・薬剤部のペイシェントセーフティマネジャーおよび病棟担当薬剤師が、診療科（部）、病棟、
中央診療施設などにおいて、患者安全推進部と連携して、各部署内における医薬品の安全管理
に関する指導を行っている。 

・医薬品に係わる適正使用に関する情報や副作用情報を医薬品安全運用協議会、薬事委員会、患
者安全推進委員会等で報告している。 

・担当副薬剤部長および担当室長は、医薬品安全運用協議会やペイシェントセーフティマネジャ
ー会議に出席し、患者安全推進部に専従で配置されている薬剤師と連携して、インシデント対
策や運用手順の見直しを行っている。 

・必要に応じて薬品情報室から安全使用のための情報を文書にて各病棟、外来診療科、その他の
部署に配布するとともにメールにて配信している。さらに、電子カルテのDI参照のお知らせ画
面、薬剤部ウェブサイトにも安全使用のための情報を掲載し職員への周知徹底に努めている。 

・重要度の高い情報については、電子カルテのトップページや院内広報：薬剤部ページにも掲載 
している。 

 

 



 

（様式第７） 

様式 7－32頁 
 

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 E A・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 

 
     随時 

 
・研修の主な内容： 

・人工呼吸器・除細動器など特に安全使用に際して技術の習得が必要と考えられる機器に関して
、医療機器総合管理部が年２回実施。 

・放射線部門にて直線加速器と放射線照射装置に関する年２回の定期研修を実施。 
・その他の医療機器についても各部署にて適宜勉強会を実施。 
（随時実施） 
・新卒者のオリエンテーションにて、医療機器の安全使用のための研修を実施。 
・研修医や看護師を対象に臨床工学技士・メーカーによる研修の実施。 

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： 

・医療機器の管理を医療機器管理ソフトにて行っており、購入日・使用場所・保守点検状況等の
管理を行っている。 

・臨床工学技士が生命維持管理装置（人工心肺・血液浄化・不整脈・心臓カテーテル・ＯＰＥ・
ＩＣＵ関連）の操作・保守点検・管理を行っている。 

・院内で中央管理する機器の定期点検は電気安全解析装置などのシミュレーターを用いて実施し
ている。また交換パーツについてはメーカー講習会を受講し、供給を受けて院内で行っている
。 

・ダヴィンチやＸ線撮影装置など保守契約を結んでいるものについては、機器の空き状況を確認
し実施している。 

・手術室および臨床工学技術部に委託業者が常駐して医療機器の日常点検や不具合発生時の対応
などを行う、医療機器保守管理業務契約を締結している。 

・その他医療機器についても、必要に応じ定期点検等の保守契約を結んでいる。 

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

 
・医療機器に係る情報の収集の整備        （ ○有 ・無 ） 
・その他の改善のための方策の主な内容： 
 PMDAやメーカー、納入業者からの報告を受理し、CEニュース（臨床工学技術部による院内広報）

や医療機器総合管理部が発出するＭＤＩ（Medical Device Information）通知メール、電子カル
テに掲載するなど電子媒体を利用して関連部署での情報共有を実施している。 

 

 



 

（様式第７） 

様式 7－33頁 
 

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 E A・無 

 
② 診療用放射線の安全利用のための指針の策定状況 

 
A○有 E A・無 

 
・指針の主な内容 

・組織及び職務 
・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 
・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 
・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 
・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： 

・医療法施行規則改正の背景 
・医療被ばくの基本的な考え方 
・過剰被ばくその他の事例発生時の対応 
・医療従事者と患者間の情報共有 
・放射線診療の正当化と最適化 

 
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： 

・CT 
線量集計 
撮影条件の再評価 

・核医学 
DRLsと乖離が見られるプロトコルの見直し 
PET/CT 検査におけるエックス線CTプロトコルの見直し 

・血管造影部門 
IVR-CTのQuality Check 
血管撮影装置の線量測定 

 ・放射線治療 
  RALS用CTのプロトコル作成 
  撮影条件の見直し 

  



 

（様式第７） 

様式 7－34頁 
 

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 E A・無 

認定年月日： 

平成30年3月30日（ただし、国立大学法人名古屋大学と国立大学法人岐阜大学との合併に伴い

、設置主体を国立大学法人東海国立大学機構に変更するため、平成30年3月30日に認定を受けた

委員会を令和2年3月31日付けで廃止、同年4月7日付けで再認定の処理を経ている） 

 

定期的な開催について： 

原則、月1回開催予定 

 

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

理について： 

委員に対しては、教育・研修を年1回以上行うとともに、外部研修への参加を推奨し、多くの

委員が参加している。本学の技術専門員に対しては、先端医療開発部が指定する講習会、生命

倫理審査委員会が指定する講習会（ＣＯＩ含む）に参加し、臨床研究の専門性や研究倫理リテ

ラシーを高める機会を図っている。委員会事務局の教員らは、研究倫理に関するシンポジウム

、関連学会に積極的に参加しており、参加後はその知識を委員会で共有して委員会審議の質向

上を図っている。それぞれの教育・研修の受講歴等は事務局で管理している。 

 

 

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 13件 0件 5件 0 件 

変更 57件 10件 19件 0件 

定 期 報

告 
53件 12件 25件 0件 

疾 病 等

報告 
7件 2件 19件 0件 

中止 0件 0件 0件 0件 

終了 9件 4件 3件 0件 

その他 6件 0件 1件 0件 

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

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

合についてはその妥当性が分かる書類についても別途添付すること。 

 



 

（様式第７） 

様式 7－35頁 
 

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 
A○有 E A・無 

利益相反に関する審査の質の向上に向けた取組： 

名古屋大学医学部附属病院は、平成20年に利益相反マネジメント委員会を設置し、臨床研究に

関する利益相反の審査を実施している。本委員会は、名古屋大学学術研究・産学官連携推進本部

の利益相反マネジメント委員会から助言・指導を受けている。本委員会は、厚生労働科学研究に

おける利益相反に管理に関する指針に基づいて、委員は外部委員を含む構成である。倫理審査委

員会において審査する臨床研究については、名古屋大学医学部附属病院及び大学院医学系研究科

に所属するすべての研究責任者、研究分担者は、利益相反自己申告書の提出を義務づけている。

また、研究者個人だけではなく、研究責任者が所属する診療科に入る経費についても申告させて

いる。平成26年4月から利益相反マネジメント委員会の機能を強化している。1ヶ月に1回の定期

開催とするとともに、必要に応じて研究者から事情を聴取している。申請書や研究計画書に照ら

して、適切な臨床研究が実施可能であるかを審議し、申請者への助言・指導を行う。利益相反マ

ネジメント委員会にて承認されなければ、倫理審査委員会での倫理審査で承認されないこととし

ている。現に、承認されなかった研究が平成27年には2件あった。なお、本委員会による審査に

至る前に、申告書や研究計画書などから利益相反状況が明らかで改善が求められる場合、手続の

段階に応じて事務局、倫理審査委員会により助言・指導を適宜行っている。 

 また、臨床研究法上の特定臨床研究及び再生医療等安全性確保法下の再生医療提供計画に対し

ても必要に応じて、利益相反マネジメント委員会が助言・指導をしたのちに臨床研究審査委員会

に付議している。 

②利益相反委員会に係る事務を行う者の配置状況 
A○有 E A・無 

氏 名 ** 所 属 医学部附属病院経営企画課臨床審査公正係 

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 

・経営企画課臨床審査公正係に所属し、利益相反マネジメント委員会に係る

事務を担当している。 

・研究に関する倫理指針・規則等に関する教育・研修を受講している（年1回

以上、医学系大学倫理委員会連絡会議(利益相反に関する事項含む)、学会セ

ミナー、学内研修など） 

③利益相反委員会の規程・手順書の整備状況 
A○有 E A・無 

規程・手順書の主な内容： 

名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院における研究に係る利益相反マネジメント手順
書 
規程： 
・東海国立大学機構利益相反マネジメント規程 

 東海国立大学機構における役職員の利益相反を適切に管理し、役職員の利益相反による不利益の

防止を図ることを定めている。 

・名古屋大学利益相反マネジメントポリシー 

 名古屋大学における利益相反マネジメントに関する基本的な考え方を定めている。 

・名古屋大学医学部・大学院医学系研究科及び医学部附属病院における研究に係る利益相反行為マ

ネジメント内規 

 「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」等に基づく研究に係る利益相反の取

扱い並びに利益相反マネジメント委員会の組織及び運営に関し必要な事項を定めている。 
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2 T（注） 2 T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。 

 

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 
A○有 E A・無 

氏 名 
** 

** 

** 

** 

所 属 
医学部附属病院先端医療開発部先端医療・臨

床研究支援センター先端医療支援部門 

役職名 
**：知財管理室長・特任教授 

**：特任教授 

**：特任教授 

**：特任教授 

資 格 
**：弁理士、修士 

**：博士 

**：弁理士、薬剤師 

**：弁理士、博士、薬剤師 

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 

特定臨床研究および特定臨床研究につながると期待される知的財産の管理、技

術移転業務に従事しており、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。 

 

**は、国内製薬企業にて新規抗生物質の合成ルート開発・製剤開発に計8年従事

した後、知的財産部門に異動して20数年勤務し、発明発掘～権利化、製品の特

許によるライフサイクルマネージメント、米国会社買収時の知財評価、米国会

社との協力体制構築等を経験し、平成27年2月に特任教授として医学部附属病院

先端医療・臨床研究支援センターに着任以来、専従として、医学部、附属病院

における発明発掘～権利化、技術移転活動及び知財管理業務を行っている。特

許保護・技術移転に尽力し、兼任はしていないが名古屋大学における知的財産

について特許管理（特許出願、知的財産の処分）を担当する学術研究・産学官

連携推進本部知財・技術移転部門とも緊密に連携している。 

 

**は、国内製薬企業にて創薬化学研究者として癌、炎症、免疫・アレルギー分

野の創薬に25年間従事した後、化学研究所長として全疾患領域における創薬化

学研究のマネジメントを担当した。その後、知的財産部長として4年間企業の知

的財産戦略におけるマネジメントを行った。平成29年7月に先端医療・臨床研究

支援センター特任教授として就任以来、専従として、医学部、附属病院の知的

財産の創出、管理及び活用の業務とその戦略策定に携わっている。兼任はして

いないが名古屋大学における知的財産について特許管理（特許出願、知的財産

の処分）を担当する学術研究・産学官連携推進本部知財・技術移転部門とも緊

密に連携している。 

 

**は、国内製薬会社にてバイオ研究者及び大学等との共同研究企画業務を経て

、特許事務所にて約10年、国内製薬会社にて、約22年間知的財産業務に従事し

、各国での特許出願、特許庁審査対応、特許維持管理、知財紛争対応、発明発

掘・相談（リエゾン活動）、導出入・投資・M＆A・共同研究案件における知財

due diligenceなどを行った。令和6年4月に先端医療・臨床研究支援センター特

任教授として就任以来、専従として、医学部、附属病院における発明発掘～権

利化、技術移転活動及び知財管理業務を行っている。特許保護・技術移転に尽

力し、兼任はしていないが名古屋大学における知的財産について特許管理（特

許出願、知的財産の処分）を担当する学術研究・産学官連携推進本部知財・技

術移転部門とも緊密に連携している。 
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**は、国内製薬企業にて創薬化学研究者として免疫・アレルギー分野の創薬に

10年間従事した後、知的財産部にて約15年間知的財産業務に従事した。その間

、国内外の特許出願業務、審査対応、知財紛争対応業務に従事した。その間知

的財産部長として約10年間知財マネジメント業務も担当した。また、途中2年間

、研究所の管理部長を務め、プロジェクト管理や施設管理等の業務にも従事し

た。令和7年1月より先端医療・臨床研究支援センター特任教授として就任し、

専従として、医学部、附属病院の知的財産の創出、管理及び活用の業務とその

戦略策定に携わっている。兼任はしていないが名古屋大学における知的財産に

ついて特許管理（特許出願、知的財産の処分）を担当する学術研究・産学官連

携推進本部知財・技術移転部門とも緊密に連携している。 

②知的財産の管理及び技術の移転に係る業務に関する規程及び手順書の

整備状況 
○有 E A・無 

規程・手順書の主な内容： 

(1) 東海国立大学機構発明等取扱規程、東海国立大学機構成果有体物取扱規程、東海国立大学機

構著作物取扱規程、東海国立大学機構臨床研究等結果利用許諾等規程について公開されている。

具体的な業務手順は、多数の詳細な細則及びマニュアルに規定されている。なお、上記の規程の

概要については以下のとおり。 

・東海国立大学機構発明等取扱規程 

東海国立大学機構の職員等が行った発明等の取扱いについて定め、発明者等の権利及び義務、

機構での手続及び決定について必要な基本的事項を定めている。 

・東海国立大学機構成果有体物取扱規程 

東海国立大学機構の職員等が機構の業務として作製した成果有体物の取扱い、適正な管理、機

構での手続及び決定について必要な基本的事項を定めている。 

・東海国立大学機構著作物取扱規程 

東海国立大学機構における著作物の取扱い、機構での手続及び決定について必要な基本的事項

を定めている。 

・東海国立大学機構臨床研究等結果利用許諾等規程 

 東海国立大学機構が臨床研究等の成果として得た臨床研究等結果の利用許諾に関して必要な基

本的事項を定めている。 

(2) 知財・技術移転業務手順書 

・基礎出願、外国出願(PCT出願)、外国出願(国内移行)、国内審査請求、中間応答については、

知財・技術移転業務手順書に基づいて行われる。基礎出願、外国出願(PCT出願)、外国出願(国

内移行)、国内審査請求、中間応答についての判断は技術移転会議にて行う。 

・技術移転についても、知財・技術移転業務手順書に基づいて行われる。発明届出の時点から技

術の事業性、移転可能性についての検討を行ったうえで、技術移転会議にて出願の可否、技術移

転活動実施の可否を判断する。また、技術移転活動が進めばタームシートの妥当性の検討、交渉

の枠組み（許諾内容、許諾条件、対価等）の決定を技術移転会議で行う。 

 



 

（様式第７） 

様式 7－38頁 
 

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 
A○有 E A・無 

活動の主な内容： 

・医学部附属病院のホームページ（https://www.med.nagoya-u.ac.jp/hospital/guide/others/cl

inical-research/ccrh/）及び先端医療開発部のホームページ（https://www2.nu-camcr.org/pa

tient_public/）に治験及び臨床試験に関する説明を掲載し、一般の方を対象とした説明を掲載

している。 

・治験及び臨床試験の啓発活動として、一般の方々を対象に、治験・臨床試験に関する内容をテー

マとした「名大病院市民公開講座」（毎回3時間程度）を開催している。平成20年度に第1回を開

催し、令和元年度には第14回目を開催した。毎回、テーマを変えて最新の治療法を紹介するとと

もに、最新の治療法を開発するために実施した治験や臨床試験について説明することにより、治

験・臨床試験に対する理解を深めていただき、治験（臨床試験）への参加促進を目指す取り組み

を行っており、第14回の公開講座の参加者は、80名を超えている。なお、令和2年度及び令和3年

度においてはコロナ禍のため中止となった。 

・PPI（Patient and Public Involvement）活動として、令和5年度には非医療系大学へ治験に関す

る出前講座、イベントを開催した。令和6年度にはヨシヅヤ津島本店（津島市）にて骨折をテー

マにしたPPI活動を行い、延べ40人程度が参加した。 

・DCT（Decentralized clinical trial:分散型臨床試験）の啓発活動として、令和5年3月11日（土

）にイオンモール熱田にて市民公開セミナーを開催した。コロナ禍で収容人数等制限がある中、

20名程度の参加があった。 

・治験に関するポスターを院内に掲示している。また、患者待合や患者情報センター＊（NADIC；N

agoya Disease Information Center：広場ナディック）において、治験に関するDVDを貸し出しす

るとともに、治験啓発パンフレットを設置している。（＊患者情報センター：患者さんやご家族

が健康や病気に自立して向き合えることを支援するために設置した施設：https://www.med.nago

ya-u.ac.jp/hospital/guide/facilities/nadic/） 

② 臨床研究に関する実施方針の公表状況 
A○有 E A・無 
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公表の内容及び方法： 

以下のとおり病院としての実施方針を定め、医学部附属病院のホームページに掲載するとともに

院内に掲示している。（https://www.med.nagoya-u.ac.jp/hospital/guide/others/clinical-

research/ccrh/） 

 

名古屋大学医学部附属病院は、病院理念である「診療・教育・研究を通して社会に貢献します」に

則り制定した基本方針のひとつ「次代を担う新しい医療を開拓します」に基づき、以下の方針を定

め、臨床研究を実施します。 

・人を対象とした生命科学・医学研究の倫理規範である「ヘルシンキ宣言」及び関連法規、指針等

を遵守します。 

・独立かつ公正な立場に立った関連委員会の承認及び病院長の許可のもと、研究参加者の生命、健

康並びに人格を最大限に尊重し臨床研究を実施します。 

・臨床研究の透明性を確保するために、当院で実施する総ての臨床研究を厳重に管理し、不正の防

止に努めます。 

・臨床研究の実施に先立ち、臨床研究に関する法規・倫理及び必要な知識に関する教育研修を実施

し、臨床研究認定者制度をもって研究者の質を担保しています。 

・研究参加者に対して事前に十分な説明を行い、研究参加者の自由意思による同意を得た上で臨床

研究を実施します。 

・臨床研究の実施により知り得た情報は、適切に管理します。 

・国内外の医療機関等と協働して、新たな医療技術創出を加速します。 

・中部先端医療開発円環コンソーシアムならびに関連の医療機関等において実施される国内外の

臨床研究を積極的に支援します。 

・質の高い臨床研究を実施し、日本発の革新的な医薬品、医療機器等を開発することで国民の健康

及び福祉の向上に貢献します。 

③ 臨床研究中核病院に関する広報 
A○有 E A・無 

活動の主な内容： 

医学部附属病院のホームページ（https://www.med.nagoya-u.ac.jp/hospital/guide/others/clini

cal-research/ccrh/）に臨床研究中核病院に関する説明を掲載し、臨床研究中核病院として臨床研

究、医師主導治験を加速させ、新しい医療の開発に力を入れるべく、一般の方を対象とした説明及

び問合せ窓口の連絡先を掲載している。 

④ 特定臨床研究の実施状況に関する資料の公表状況 
A○有 E A・無 

公表の内容及び方法： 

実施中の特定臨床研究について、企業治験及び医師主導治験については、先端医療開発部のホーム

ページ（https://www2.nu-camcr.org/patient_public/ongoing_clinical_trial/）から、特定臨床

研究については、大学院医学系研究科・医学部医学科のホームページ（https://www.med.nagoya-u

.ac.jp/medical_J/ethics/ ）から閲覧できるようにしている。なお、上記の両サイトには、医学部

附属病院のホームページ（https://www.med.nagoya-u.ac.jp/hospital/guide/others/clinical-re

search/ccrh/ ）からもアクセスできるようにリンクを張っている。 

⑤ 当該病院が実施する特定臨床研究に関し、研究の対象者又はその家族

からの相談に適切に応じる体制 A○有 E A・無 

相談窓口の設置状況： 

当院では、研究対象者又はその家族からの相談に適切に応じるため、「名古屋大学医学部附属病院

特定臨床研究に係る患者等相談窓口要項」において、窓口の設置場所、責任者及び相談担当者、対

応時間、相談事項の取扱い、相談情報の秘密保護、患者等への配慮などについて規定している。 
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特定臨床研究患者相談窓口は、相談に来る患者さん及び家族の方のわかりやすさと気軽さに配慮

するため、外来棟1階の地域連携・患者相談センターに設置しており、治験及び臨床研究に関する

相談を受けた場合には、この窓口から先端医療・臨床研究支援センターに連絡し、迅速かつ適切に

対応できるような体制を構築している。また、先端医療・臨床研究支援センターにも治験・臨床研

究相談窓口を設置して、治験・臨床試験に参加中の被験者及び家族の方への情報提供やさまざまな

相談等の対応をしている。なお、先端医療・臨床研究支援センターに設置した2室の相談室は、相

談者の個人情報保護を十分に配慮した設計となっている。また、治験に参加している外来通院の患

者さんの受付対応のため、治験来院受付（中診棟1F）を設置している。 

 

【特定臨床研究に関する相談窓口】 

対応時間：8時30分～17時00分 

（日曜日、土曜日、祝休日及び年末年始（12月29日から1月3日）を除く。） 

相談場所：地域連携・患者相談センター相談室（外来棟1階）あるいは先端医療開発部先端医療・

臨床研究支援センター相談室（中央診療棟地下1階） 

責任者：先端医療開発部先端医療・臨床研究支援センター センター長 

相談担当者：先端医療開発部先端医療・臨床研究支援センター職員 

 

さらに、幅広く臨床研究に関する相談を受けることを念頭に、病院ホームページに以下のとおり問

い合わせ先について掲載している。なお、相談にあたる者は、CRC等臨床研究に携わる者とし、関

係職員は、相談情報の秘密保護に十分配慮するとともに患者等が不利益を受けないように配慮す

る旨要項を整備している。また問い合わせ方法については電話・FAX・E-mailのほか、Webフォーム

からの入力も受け付けている。 

 

問い合わせ先 

本院における治験・臨床研究についてのお問い合わせは、以下の窓口へご連絡ください。 

対 応 時 間：8時30分～17時00分（土曜日、日曜日、祝休日及び年末年始を除きます。） 

連 絡  先：先端医療開発部先端医療・臨床研究支援センター 臨床研究支援部門 

       052-744-1956 

※窓口の対応時間外のお問い合わせは、以下のe-mailアドレス、もしくはFAX番号宛にご連絡くだ

さい。翌診療日以降、速やかに対応いたします。 

e-mail：ack-tiken@med.nagoya-u.ac.jp 
F A X：052-744-2948 

 
連絡先一覧（問い合わせフォーム） 
https://www2.nu-camcr.org/inquiry/ 
 

（注）1 臨床研究に関する実施方針を別途添付すること。 

2 特定臨床研究の実施状況に関する資料を別途添付すること。 

 

https://www2.nu-camcr.org/inquiry/
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評価療養及び患者申出療養を行い、評価療養に係る相談に応じ、 

並びに患者申出療養の申出に係る意見を述べるための体制 

 

①評価療養及び患者申出療養を行い、評価療養に係る相談に応じ、並びに患者

申出療養の申出に係る意見を述べるための部門 ○有 E A・無 

部門名：先端医療開発部 先端医療・臨床研究支援センター 臨床研究支援部門 

活動の主な内容： 

・患者相談窓口の運営 

・先進医療に関する相談窓口業務（開発戦略相談、事前相談に関係する業務等） 

・患者申出療養としての妥当性の検討（有効性・安全性、薬事承認・保険収載へのロードマップ、 

薬剤・機器調達、各種費用の見積等） 

・研究計画立案（実施計画書、説明文書・同意文書等） 

・申請手続き支援（臨床研究審査委員会申請、意見書の作成、国への申請等） 

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 A○有 E A・無 

氏 名 **（評価療養） 

**（患者申出療養） 

所 属 **：先端医療開発部 

**：先端医療開発部 

役職名 **：准教授 

**：講師 

資 格 **：薬剤師 

**：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

ることの説明 

**：（独）医薬品医療機器総合機構での勤務経験を有し、現在は名古屋大学医

学部附属病院にてプロジェクトマネージャーとして臨床研究、医師主導治験な

どの支援業務の他、先進医療関係の相談窓口業務を行っている。 

**：**の勤務経験を有し、保険制度や評価療養・患者申出療養制度についての

知識を有する。また、これまでに名古屋大学医学部附属病院が意見書を作成し

た5件の患者申出療養での実務経験も有する。 

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 

A○有 E A・無 

規程・手順書の主な内容： 

「名古屋大学医学部附属病院先端医療開発部先端医療・臨床研究支援センター内規」 

臨床研究支援部門及び臨床研究中核病院・患者申出療養推進室の設置に関する内規。 

「名古屋大学医学部附属病院先進医療審査委員会内規」 

名古屋大学医学部附属病院が保険医療機関として実施する先進医療について審査、評価及び指導を

行うための内規。 

「名古屋大学医学部附属病院先進医療審査委員会小委員会内規」 

先進医療の承認申請に係る事前審査及び診療報酬明細書の検討、評価に関する事項について審議 

するための内規。 

「名古屋大学医学部附属病院先進医療審査委員会小委員会に関する申合せ」 

名古屋大学医学部附属病院先進医療審査委員会小委員会の運営について定める。 

「名古屋大学医学部附属病院患者申出療養受入審査委員会内規」 

名古屋大学医学部附属病院に、患者申出療養の実施を希望する患者等から相談のあった療養につ 

いて、安全性、有効性等の観点から適応の可否を専門的及び総合的に審議するとともに、名古屋 

大学医学部附属病院が実施する患者申出療養について、他の医療機関がその実施を希望した場合 

は、委員会において、当該医療機関での実施の適否について審議する。 

「評価療養及び患者申出療養の相談に関する手順書」 

 治験、先進医療及び患者申出療養を希望する相談者からの相談に関し、相談窓口担当者が対応す

る際に確認しておくべき事項及び必要となる手順等について定める。 
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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： 

病院管理者の各部門からの独立性を確保するため、名古屋大学医学部附属病院規程において、

病院長の権限は「病院の管理、運営をつかさどり、所属職員を統督する。病院で行われる診療に

ついて、その実施状況の報告を求め、又は自ら調査し、必要に応じて是正又は停止を命ずること

ができる。」と明確化している。 

 病院長直下に先端医療・臨床研究支援センターとデータセンターからなる先端医療開発部を設

置している。先端医療・臨床研究支援センターには、基礎研究からFIH試験までを支援する先端

医療支援部門と主にFIH試験以降の臨床試験・治験を支援する臨床研究支援部門が切れ目のない

連携を実現し、シーズの発掘から医療の定着までのプロセスを一元・一貫管理している。さらに

データセンターでは、このプロセスのクオリティーを高めるためにデータサイエンス部門、クリ

ニカルデータ品質部門においてデータマネージメントを行う研究開発支援体制を構築している。 

加えて、名古屋大学学術研究・産学官連携推進本部にメディカルイノベーション推進室（MIU）

を設置し、附属病院を含む医学系研究科の外部資金獲得支援、知財技術移転の重点的支援などの

取組を行っている。 

 

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： 

病院長のガバナンスのもと、臨床研究中核病院間でリアルワールドデータを共有し研究を行う

ための基盤整備を進めるとともに、臨中ネット事業の取りまとめ機関として、臨床研究中核病院

間で予め取り決めたデータセットを提供するためのシステム基盤構築、データ標準化と品質管理

に関する取り組みを、各担当チームと連携して進めている。治験における文書の管理については

、2023年度からDDWorks導入による電磁化を行っている。 

東海国立大学機構の下で名古屋大学医学部附属病院と岐阜大学医学部附属病院の電子カルテデ

ータを共通化して出力できるリポジトリを構築し、非構造化データを生成AIを用いて構造化する

機能を実装した上で、治験参加者スクリーニングでの活用を開始している。 

分散型臨床試験（DCT）に対する取り組みの一環として、REDCap EDCシステムのePROモジュー

ルであるMyCapの運用を開始した。 

治験データ等の整理・分析に関しては、有害事象のMedDRAコーディングへAIを用いて自然言語

処理を導入し、検索語との「意味的な類似度」に基づいてコーディング候補を検索するシステム

を構築し使用開始した。 

 

３ 医工連携等を始めとした医学分野以外の研究分野との連携 

医工連携等を始めとした医学分野以外の研究分野との連携の有無 有・無 

連携の内容： 

① 医学分野以外で連携している研究分野 

名古屋大学医学部附属病院にて、医学分野以外で連携している研究分野の具体例として以下が

挙げられる。 
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・プラズマ科学（低温プラズマ科学研究センター（cLPS）） 

・教育発達科学、情報学、創薬科学（脳と心の研究センター） 

・糖鎖生命科学（糖鎖生命コア研究所（iGCORE）） 

・合成化学、動植物生物学、理論科学（トランスフォーマティブ生命分子研究所（ITbM）） 

・理学、生命農学、情報学、創薬科学、人文社会科学（ナノライフシステム研究所） 

・工学、薬学、農学（予防早期医療創成センター（PME）） 

・工学、情報学（メディカルAI人材養成産学共同拠点（AI-MAILs）） 

・情報学、創薬科学（健康医療ライフデザイン統合研究教育拠点（C-REX）） 

これらの状況に立脚し、名古屋大学医学部附属病院先端医療開発部の具体的な支援課題として

は名古屋大学理学研究科及び工学研究科の研究室と医学部臨床講座がそれぞれ連携した核酸医薬

開発、工学研究との連携による医療機器開発、創薬科学研究科所属講座との連携に基づく医薬品

開発等がある。このうち核酸医薬については、2023年度中に学内外の医工連携等に基づいた2件

の支援課題がAMED事業に採択され、うち1件では2024年度内に医師主導治験の届出を提出した。

以上の他、プラズマ活性化乳酸リンゲル液に係る特定臨床研究を支援している他、他の医工連携

等シーズについても将来的な臨床試験・治験への展開を図っている。 

 

② 医学分野以外の研究分野との連携を推進する組織 

名古屋大学医学部附属病院では、医学部外の他学部と連携した医療研究開発を重視しており、

2020年度には大学全体のURAである学術研究・産学官連携推進本部のブランチとして、上述のメ

ディカルイノベーション推進室を医学部キャンパス内に設置した。同室は他学部と医学部の双方

の研究者が医工連携等を希望する際の相談窓口となる他、他学部と医学部間の情報交換や連携促

進活動を継続的に実施している。先端医療開発部とは日常的な業務連携に加え、毎週・毎月の2

つの定例会議における情報交換や、共同イベント開催等、緊密な連携体制にある。 

 

 

 

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： 

FIH試験として、医師主導治験と企業治験を実施している。 

また、FIH試験用病床は一般病床と兼用で使用している。 

 

 

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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１ 特定領域に係る臨床研究の実施の中核的な役割を担う臨床研究中核病院であることの説明 

 

 

 

 

 

 

 

２ 臨床研究に携わる医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の従業者の員数 

(1)臨床研究に携わる医師 

氏 名 所属・役職名 ｴﾌｫｰﾄ換算値 「臨床研究に携わる」業務内容の説明 

** 大学院医学系

研究科総合医

学専攻総合管

理医学臨床研

究教育学講師 

（先端医療開

発部兼務） 

講師 

令和 7 年 5 月 1

日より 

医学部附属病

院先端医療開

発部長 

同部先端医療・

臨床研究支援

センター長 

同センター先

端医療支援部

門長 

事務管理室長 

教授 

0.8 先端医療開発部長として組織全体の総括マネジ

メント 

先端医療開発部長 

先端医療・臨床研究支援センター長 

先端医療・臨床研究支援センター先端医療支援

部門長 事務管理室長 

・先端医療・臨床研究支援センターの管理、運

営統括 

・臨床研究、先進医療、及び治験推進業務の総

括的マネジメント 

・特許出願、外部委託企業の交渉、規制当局と

の交渉、文書作成支援、スケジュール管理等 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：医学部

附属病院脳神経外科の外来診療を含む病院業務

（エフォート 0.05）、基盤研究（エフォート

0.15）をそれぞれ担当 

** 医学部附属病

院先端医療開

発部 

副部長 

データセンタ

ー長 

病院教授 

 

0.8 

 
先端医療開発部副部長 

・特定臨床研究の実施の支援 

先端医療開発部データセンター長 

・先端医療開発部データセンターの管理、運営 

・臨床試験計画の企画及び立案に関する支援 

・臨床研究に係る統計解析 

・臨床研究に係るEDCシステム構築、症例登録

割付 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：基盤研

究を担当（エフォート 0.2） 
** 医学部附属病

院先端医療開

発部 

先端医療・臨床

研究支援セン

ター 

先端医療支援

0.5 ・医療テクノロジー開発をバイオデザインを主

軸に進める 

・産学連携、医工連携を促進する 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：医学部

附属病院手の外科にて外来診療・病棟業務（エ

フォート 0.2）、所属臨床診療科業務（エフォー
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部門 

特任助教 
ト 0.3） 

** 医学部附属病

院先端医療開

発部 

先端医療・臨床

研究支援セン

ター 

臨床研究支援

部門 

講師 

0.8 臨床研究中核病院・患者申出療養推進室長 

安全性情報管理担当 

・臨床研究活性化ミーティングの企画運営等に

よる、特定臨床研究（医師主導治験、介入・

侵襲を伴う臨床研究）の推進支援 

・患者申出療養の医学的判断、意見書作成等の

支援 

・未承認薬等の安全性情報の管理体制の整備 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：医学部

附属病院血液内科にて外来診療（エフォート

0.1）、基盤研究（エフォート 0.1）をそれぞれ

担当 
** 医学部附属病

院先端医療開

発部 

先端医療・臨床

研究支援セン

ター 

先端医療支援

部門 

病院講師 

0.8 橋渡し研究、臨床研究及び医師主導治験推進業

務（プロジェクトマネジメント） 

・規制当局との交渉 

・臨床試験関係文書作成支援（実施計画書、説

明文書・同意文書、試験薬概要書、標準業務

手順書、マニュアル等） 

・スケジュール管理 

・研究資金獲得支援 

・臨床試験に係る啓発活動（講演等） 

  

「臨床研究に携わる業務」以外の業務： 

診療（エフォート 0.1）、研究活動（エフォート

0.1） 

** 医学部附属病

院先端医療開

発部 

先端医療・臨床

研究支援セン

ター 

先端医療支援

部門 

病院助教 

0.5 橋渡し研究、臨床研究及び医師主導治験推進業

務（プロジェクトマネジメント） 

・規制当局との交渉 

・臨床試験関係文書作成支援（実施計画書、説

明文書・同意文書、試験薬概要書、標準業務

手順書、マニュアル等） 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務： 

診療（エフォート 0.3）、研究活動（エフォート

0.2） 

** 医学部附属病

院先端医療開

発部 

先端医療・臨床

研究支援セン

ター 

先端医療支援

部門 

講師 

0.8 橋渡し研究、臨床研究及び医師主導治験推進業

務（プロジェクトマネジメント） 

・規制当局との交渉 

・臨床試験関係文書作成支援（実施計画書、説

明文書・同意文書、試験薬概要書、標準業務

手順書、マニュアル等） 

・スケジュール管理 

・研究資金獲得支援 

・臨床試験に係る啓発活動（講演等） 

  

「臨床研究に携わる業務」以外の業務： 

医学部附属病院皮膚科の業務（エフォート 0.1）、
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研究活動（エフォート 0.1） 

** 医学部附属病

院先端医療開

発部 

データセンタ

ー 

クリニカルデ

ータ品質管理

部門 

病院講師 

0.8 ・クリニカルデータマネジメント室長 

・治験・臨床試験に係るデータ管理業務の統括 

・臨床研究、先進医療、患者申出療養、及び治

験に係るデータ管理業務に従事 

臨床研究支援 

・研究者等の研究デザイン、実施計画書作成支

援、臨床研究法対応支援、疫学研究・臨床研

究におけるデータ処理及び統計解析支援 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：医学部

附属病院血液内科にて外来診療（エフォート

0.1）、基盤研究（エフォート 0.1）を担当 
** 医学部附属病

院先端医療開

発部  

先端医療・臨床

研究支援セン

ター 

臨床研究支援

部門 

治験事務室長 

病院講師 

0.5 治験事務室事務業務の統括 

・施設調査の対応 

・治験の安全性、有効性、妥当性についての事

前聴取 

・治験審査委員会開催準備 

・治験審査委員長とのヒアリング 

・会議の記録及びその概要の作成 

・審査結果報告書の作成及び病院長への提出 

・記録の保存（審査資料、会議記録など） 

・その他治験審査委員会に関する業務の円滑化

を図るために必要な事務及び支援 

・治験依頼者あるいは治験責任医師との対応 

・モニタリング、監査、実地調査の対応 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務： 

医学部附属病院整形外科の業務（エフォート0.

5） 

** 医学部附属病

院 

化学療法部 

教授 

0.1 先端医療・臨床研究支援センター臨床研究支援

業務 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：医学部

附属病院化学療法部部長・教授業務、ゲノム医

療センターセンター長業務、栄養管理部部長業

務（エフォート0.9） 

 

(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 

    
    
    
    
    

 

(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 

** 医学部附属病

院先端医療開

0.8 橋渡し研究、臨床研究及び医師主導治験推進業

務（プロジェクトマネジメント・薬事） 
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発部 

先端医療・臨床

研究支援セン

ター 

先端医療支援

部門 

准教授 

・特許出願支援 

・外部委託企業の交渉 

・規制当局との交渉 

・臨床試験関係文書作成支援（実施計画書、説

明文書・同意文書、試験薬概要書、標準業務

手順書、マニュアル等） 

・スケジュール管理 

・企業とのマッチング支援 

・研究資金獲得支援 

・臨床試験に係る啓発活動（講演等） 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：実用化開

発の基礎研究・製造研究構築支援（エフォート

0.2） 
** 医学部附属病

院先端医療開

発部 

先端医療・臨床

研究支援セン

ター 

先端医療支援

部門 

特任教授 

監査室長兼任 

1.0 特定臨床研究の品質確保・保証に係る業務 

・臨床研究の品質確保体制の立案、構築、評価

、改善の総括的な業務 

・監査実施 

特定臨床研究の実施の支援に係る業務 

・臨床研究の実施の支援を行う部門の業務に関

する企画・立案及び評価等の総括的な業務 

・臨床研究に関する企画・立案についての相談

、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、その他外部機

関、規制当局等との連携調整など特定臨床研

究の実施を支援する業務 

橋渡し研究、臨床研究及び医師主導治験推進業

務（プロジェクトマネジメント） 

・外部委託、共同研究の実施支援 

・規制当局との交渉 

・臨床試験関係文書作成支援（実施計画書、説

明文書・同意文書、試験薬概要書、標準業務

手順書、マニュアル等） 

・事業化支援 

・スケジュール管理 

・研究資金獲得支援 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 
** 医学部附属病

院先端医療開

発部 

先端医療・臨

床研究支援セ

ンター 

先端医療支援

部門 

特任教授 

1.0 橋渡し研究、臨床研究及び医師主導治験推進業

務（プロジェクトマネジメント） 

・特許出願支援 

・外部委託、共同研究の実施支援 

・規制当局との交渉 

・臨床試験関係文書作成支援（実施計画書、 

説明文書・同意文書、試験薬概要書、標準業

務手順書、マニュアル等） 

・事業化支援 

・スケジュール管理 

・研究資金獲得支援 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 
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** 医学部附属病

院先端医療開

発部 

先端医療・臨床

研究支援セン

ター 

臨床研究支援

部門 

薬剤師 

 

1.0 スタディマネージャー 

・医師主導治験事務局業務:試験スケジュール

管理、実施医療機関との連携・調整、ARO内の

連携・調整、CROとの連携・調整、Sponsorとの

連絡・調整 

・治験実施計画書作成支援 

・医師主導治験_標準業務手順書（SOP）等必要

文書の作成支援 

・外部機関、規制当局等との相談・届出・報告

などの実施支援 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 
** 医学部附属病

院薬剤部 

先端医療開発

部 

先端医療・臨床

研究支援セン

ター 

臨床研究支援

部門 

薬剤師 

0.8 臨床研究コーディネーター（CRC） 

・調整業務：試験スケジュール管理、院内他部署

との連携・調整、Sponsor との連絡・調整 

・被験者ケア（相談・教育）、診察時同行 

・IC 補助：IC 文書作成支援、IC 支援 

・適格性基準の確認（ダブルチェック） 

・試験データの収集及び管理 

・症例報告書作成支援、必要書類作成支援（SAE

報告書、逸脱報告書等） 

・集中測定検体の管理と処理 

・モニタリング・監査の対応 

 

換算外の 0.2 は育児のため短時間勤務の適用を

受けているため。 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 
** 医学部附属病

院薬剤部 

先端医療開発

部 

先端医療・臨床

研究支援セン

ター 

臨床研究支援

部門 

薬剤師 

1.0 臨床研究コーディネーター（CRC） 

・調整業務：試験スケジュール管理、院内他部署

との連携・調整、Sponsor との連絡・調整 

・被験者ケア（相談・教育）、診察時同行 

・IC 補助：IC 文書作成支援、IC 支援 

・適格性基準の確認（ダブルチェック） 

・試験データの収集及び管理 

・症例報告書作成支援、必要書類作成支援（SAE

報告書、逸脱報告書等） 

・集中測定検体の管理と処理 

・モニタリング・監査の対応 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 
** 医学部附属病

院先端医療開

発部 

データセンタ

ー 

データサイエ

ンス部門 

病院講師 

1.0 生物統計業務 

・実施計画書作成支援 

・統計解析計画書作成 

・解析業務実施 

・解析報告作成 

・統計解析アドバイス 等 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 
** 医学部附属病 1.0 治験薬（センターで保管・管理する臨床試験薬
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院薬剤部 

治験薬管理室 

薬剤師 

も含む）管理業務 

・治験の安全性、有効性、妥当性についての事

前聴取 

・治験薬管理手順書の作成あるいは確認 

・治験薬の保管、管理 

・治験薬の調製、調剤 

・被験者の同意の有無の確認及び治験薬の払出 

・治験薬の使用状況及び進捗状況の把握 

・未使用治験薬の処理 

・治験実施計画書に規定された量の治験薬が被

験者に投与されていることの確認 

・治験依頼者、治験薬提供者あるいは治験責任

医師との対応 

・モニタリング、監査、実地調査の対応 

・臨床試験薬の納入手配、納品、検収 

・臨床試験薬の調剤、調製 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 
** 医学部附属病

院薬剤部 

治験薬管理室 

薬剤師 

1.0 治験薬（センターで保管・管理する臨床試験薬

も含む）管理業務 

・治験の安全性、有効性、妥当性についての事

前聴取 

・治験薬管理手順書の作成あるいは確認 

・治験薬の保管、管理 

・治験薬の調製、調剤 

・被験者の同意の有無の確認及び治験薬の払出 

・治験薬の使用状況及び進捗状況の把握 

・未使用治験薬の処理 

・治験実施計画書に規定された量の治験薬が被

験者に投与されていることの確認 

・治験依頼者、治験薬提供者あるいは治験責任

医師との対応 

・モニタリング、監査、実地調査の対応 

・臨床試験薬の納入手配、納品、検収 

・臨床試験薬の調剤、調製 

 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

** 医学部附属病

院薬剤部 

治験薬管理室 

薬剤師 

1.0 治験薬（センターで保管・管理する臨床試験薬

も含む）管理業務 

・治験の安全性、有効性、妥当性についての事

前聴取 

・治験薬管理手順書の作成あるいは確認 

・治験薬の保管、管理 

・治験薬の調製、調剤 

・被験者の同意の有無の確認及び治験薬の払出 

・治験薬の使用状況及び進捗状況の把握 

・未使用治験薬の処理 

・治験実施計画書に規定された量の治験薬が被

験者に投与されていることの確認 

・治験依頼者、治験薬提供者あるいは治験責任
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医師との対応 

・モニタリング、監査、実地調査の対応 

・臨床試験薬の納入手配、納品、検収 

・臨床試験薬の調剤、調製 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 
** 医学部附属病

院薬剤部 

治験薬管理室 

薬剤師 

1.0 治験薬（センターで保管・管理する臨床試験薬

も含む）管理業務 

・治験の安全性、有効性、妥当性についての事

前聴取 

・治験薬管理手順書の作成あるいは確認 

・治験薬の保管、管理 

・治験薬の調製、調剤 

・被験者の同意の有無の確認及び治験薬の払出 

・治験薬の使用状況及び進捗状況の把握 

・未使用治験薬の処理 

・治験実施計画書に規定された量の治験薬が被

験者に投与されていることの確認 

・治験依頼者、治験薬提供者あるいは治験責任

医師との対応 

・モニタリング、監査、実地調査の対応 

・臨床試験薬の納入手配、納品、検収 

・臨床試験薬の調剤、調製 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 
 

(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 

** 医学部附属病

院先端医療開

発部看護部 

先端医療・臨床

研究支援セン

ター 

臨床研究支援

部門 

臨床試験支援

室長 

看護師 

0.9 臨床研究コーディネーター（CRC）/CRC 統括 

・業務管理 

・労務管理 

・職務内容の決定と人事評価 

・CRC 業務委託案件の検討、委託先の調整 

・業務受託料金表に基づく費用の算定 

・調整業務：試験スケジュール管理、院内他部署

との連携・調整、Sponsor との連絡・調整 

・集中測定検体の管理と処理 

・モニタリング・監査の対応 

・患者申出療養相談窓口対応 

・書類作成支援 

・手続き支援（患者対応含む） 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：病院日

当直業務：1 日/月（0.1） 

** 医学部附属病

院先端医療開

発部 

先端医療・臨床

研究支援セン

ター 

1.0 臨床研究コーディネーター（CRC） 

・調整業務：試験スケジュール管理、院内他部署

との連携・調整、Sponsor との連絡・調整 

・医師主導治験・臨床試験の準備業務の支援 

・実施計画書・手順書の作成支援（レビュー、

修正等） 
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臨床研究支援

部門 

臨床試験推進

室副室長 

看護師 

・説明文書・同意文書（案）の作成 

・被験者ケア（相談・教育）、診察時同行 

・IC 補助：IC 文書作成支援、IC 支援 

・適格性基準の確認（ダブルチェック） 

・試験データの収集及び管理 

・症例報告書作成支援、必要書類作成支援（SAE

報告書、逸脱報告書等） 

・集中測定検体の管理と処理 

・モニタリング・監査の対応 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

** 医学部附属病

院看護部 

先端医療開発

部 

先端医療・臨床

研究支援セン

ター 

臨床研究支援

部門 

看護師 

1.0 臨床研究コーディネーター（CRC） 

・調整業務：試験スケジュール管理、院内他部

署との連携・調整、Sponsorとの連絡・調整 

・被験者ケア（相談・教育）、診察時同行 

・IC 補助：IC 文書作成支援、IC 支援 

・適格性基準の確認（ダブルチェック） 

・試験データの収集及び管理 

・症例報告書作成支援、必要書類作成支援（SAE

報告書、逸脱報告書等） 

・集中測定検体の管理と処理 

・モニタリング・監査の対応 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

** 医学部附属病

院看護部 

先端医療開発

部 

先端医療・臨床

研究支援セン

ター 

臨床研究支援

部門 

看護師 

0.8 スタディマネージャー 

・医師主導治験事務局業務:試験スケジュール

管理、院内他部門・ARO内の連携・調整、CROと

の連携・調整、Sponsorとの連絡・調整 

・治験実施計画書作成支援 

・医師主導治験_標準業務手順書（SOP）等必要

文書の作成支援 

・外部機関、規制当局等との相談・届け出・報

告などの実施支援 

・臨床研究・生物統計相談窓口業務 

 

換算外の0.2は育児のため短時間勤務の適用を

受けているため。 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 
** 医学部附属病

院看護部 

先端医療開発

部 

先端医療・臨床

研究支援セン

ター 

臨床研究支援

部門 

看護師 

1.0 臨床研究コーディネーター（CRC） 

・調整業務：試験スケジュール管理、院内他部

署との連携・調整、Sponsorとの連絡・調整 

・被験者ケア（相談・教育）、診察時同行 

・IC補助：IC文書作成支援、IC支援 

・適格性基準の確認（ダブルチェック） 

・試験データの収集及び管理 

・症例報告書作成支援、必要書類作成支援（

SAE報告書、逸脱報告書等） 

・集中測定検体の管理と処理 

・モニタリング・監査の対応 
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「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 
** 医学部附属病

院看護部 

先端医療開発

部先端医療・臨

床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援

部門 

看護師 

0.8 臨床研究コーディネーター（CRC ） 

・調整業務：試験スケジュール管理、院内他部

署との連携・調整、Sponsorとの連絡・調整 

・被験者ケア（相談・教育）、診察時同行 

・IC補助：IC文書作成支援、IC支援 

・適格性基準の確認（ダブルチェック） 

・試験データの収集及び管理 

・症例報告書作成支援、必要書類作成支援（SA

E報告書、逸脱報告書等） 

・集中測定検体の管理と処理 

・モニタリング・監査の対応 

 

換算外の0.2は育児のため短時間勤務の適用を

受けているため。 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

** 医学部附属病

院看護部 

先端医療開発

部 

先端医療・臨床

研究支援セン

ター 

臨床研究支援

部門 

看護師 

1.0 臨床研究コーディネーター（CRC） 

・調整業務：試験スケジュール管理、院内他部

署との連携・調整、Sponsorとの連絡・調整 

・被験者ケア（相談・教育）、診察時同行 

・IC補助：IC文書作成支援、IC支援 

・適格性基準の確認（ダブルチェック） 

・試験データの収集及び管理 

・症例報告書作成支援、必要書類作成支援（

SAE報告書、逸脱報告書等） 

・集中測定検体の管理と処理 

・モニタリング・監査の対応 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 
** 医学部附属病

院看護部 

先端医療開発

部 

先端医療・臨床

研究支援セン

ター 

臨床研究支援

部門 

看護師 

0.8 臨床研究コーディネーター（CRC） 

・調整業務：試験スケジュール管理、院内他部

署との連携・調整、Sponsorとの連絡・調整 

・被験者ケア（相談・教育）、診察時同行 

・IC 補助：IC 文書作成支援、IC 支援 

・適格性基準の確認（ダブルチェック） 

・試験データの収集及び管理 

・症例報告書作成支援、必要書類作成支援（SAE

報告書、逸脱報告書等） 

・集中測定検体の管理と処理 

・モニタリング・監査の対応 

 

換算外の 0.2 は育児のため短時間勤務の適用を

受けているため。 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

** 医学部附属病

院看護部 

先端医療開発

部 

0.7 臨床研究コーディネーター（CRC） 

・調整業務：試験スケジュール管理、院内他部

署との連携・調整、Sponsorとの連絡・調整 

・被験者ケア（相談・教育）、診察時同行 
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先端医療・臨

床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援

部門 

看護師 

・IC補助：IC文書作成支援、IC支援 

・適格性基準の確認（ダブルチェック） 

・試験データの収集及び管理 

・症例報告書作成支援、必要書類作成支援（SA

E報告書、逸脱報告書等） 

・集中測定検体の管理と処理 

・モニタリング・監査の対応 

 

換算外の0.3は育児のため短時間勤務の適用を

受けているため 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

** 医学部附属病

院看護部 

先端医療開発

部 

先端医療・臨床

研究支援セン

ター 

臨床研究支援

部門 

看護師 

0.9 ・試験データの収集 

V.S、身長・体重、12誘導心電図検査等 

・試験検体（血液等）の採取 

・薬物動態検査時のスケジュール管理 

・治験薬投与時の投与スケジュール管理 

・治験薬投与 

・被験者の状態観察 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：救急外

来における看護業務（夜勤）：2 日/月（0.1） 
** 医学部附属病

院 

先端医療開発

部 

先端医療・臨床

研究支援セン

ター 

臨床研究支援

部門 

看護師 

0.8 ローカルデーターマネージャー 

・医師主導治験･臨床試験の手続き･管理業務 

・原データ記録のセット登録・カルテへの登録 

・症例報告書作成支援 

・モニタリングの対応 

 

 

週 4 日勤務 

 

 

「臨床研究に携わる業務」以外の業務：なし 

 

３ 臨床研究に携わるその他の従業者 

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

 

氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院先端医療開

発部先端医療・臨床研究支

援センター臨床研究支援部

門 

役職名 臨床試験推進室長 

看護師 

業務内容 CRC（臨床研究ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ） 

区 分 2 

専従の「臨床研究に携わる」者で

あることの説明 

専従の臨床研究コーディネーター（FTE0.9）として、治験・

臨床試験実施支援業務に従事しているとともに、臨床研究

に携わる業務以外の業務として病院日当直業務（FTE0.1）を

担当している。 

臨床研究の実

施に係る支援

過去に当該業務に

従事した期間 

期 間 場 所 

令和 6 年 4 月 ～ 現在 名古屋大学医学部附
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を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

属病院 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

令和6年4月～ 

CRC総括として、業務・労務管理、人事評価、CRC業務委託

案件の検討と調整、業務委託費用の算定、調整業務（試験

スケジュール管理、院内他部署との連携・調整、Sponsor

との連絡・調整）、検体の管理、モニタリング・監査の対

応、患者申出療養相談窓口対応、書類作成支援、手続き支

援を実施 

【実績】 

・相談窓口対応  28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 

【専門的研修】 

・令和5年度患者申出療養に係る相談員研修 

・令和6年度患者申出療養に係る相談員研修 

 

【資格等】 

・看護師 平成17年取得 

・名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院臨床

研究認定者 平成27年取得 

 

 

氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院先端医療開

発部先端医療・臨床研究支

援センター臨床研究支援部

門 

役職名 副室長 

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 

専従の臨床研究コーディネーターとして治験・臨床試験実

施支援業務に従事しており、他の業務を兼務していない。 

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 16 年 5 月 ～ 現在 名古屋大学医学部附

属病院 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

治験の担当 CRC として、調整業務（試験スケジュール管理、

院内他部署との連携・調整、Sponsor との連絡・調整）、被

験者ケア（相談・教育）、診察時同行、IC 補助（IC 文書作

成支援、IC 支援）、適格性基準の確認（ダブルチェック）、

試験データの収集及び管理、症例報告書作成支援、必要書類

作成支援（SAE 報告書、逸脱報告書等）、集中測定検体の管

理と処理、モニタリング・監査の対応を実施 

【実績（主担当）】 

・企業主導治験  110 件 

・医師主導治験   20 件 

・担当症例数   260 症例以上 

 

臨床試験の担当 CRC として、調整業務、適格性基準の確認、

試験データの収集及び管理、必要書類作成支援等を実施 
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【実績（主担当）】 

・医師主導臨床試験 3 件 

・担当症例数   25 症例以上 

 

臨床研究（治験以外）の担当 CRC として、調整業務、IC 補

助、適格性基準の確認、試験データの収集及び管理、症例報

告書作成支援、必要書類作成支援等を実施 

【実績（主担当）】 

・患者申出療養 1件 

・担当症例数  5症例 

 

医師主導治験の担当 CRC として、準備業務（実施計画書、手

順書の作成支援（レビュー、修正等）、IC 文書（案）作成、

必要書類作成支援等）を実施 

 

平成 26 年 10 月～令和 4 年 7 月 

コーディネート担当のチームリーダーとして、CRC チーム内

業務を統括 

 

令和 6 年 4 月～副室長として室長補佐業務を実施 

 

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 

【専門的研修】 

・平成16年度治験コーディネーター養成研修(日本看護協会) 

・平成16・17・19・23・24年 がん臨床試験協力・参加コメ

ディカルのためのセミナー（日本癌治療学会） 

・平成17・18・19・20年 がん臨床試験の CRC セミナー（パ

ブリックヘルスリサーチセンター） 

・平成18年 JCOG 臨床試験セミナー（JCOG） 

・平成20年がん臨床試験 実践セミナー（静岡がんセンター

・ファルマバレーセンター） 

・平成21年臨床研究推進セミナー ～臨床研究倫理指針改

正への対応～（静岡がんセンター） 

・平成23年 SMONA セミナー・専門領域研修～がん領域編～（

エスエムオーネットワーク協会） 

・平成23年データマネージャー教育集会（日本癌治療学会） 

・平成24年度上級者臨床研究コーディネーター養成研修（厚

生労働省） 

・平成 26 年医師主導治験実施に必要な GCP 基礎セミナー

（早期・探索的臨床試験拠点整備事業） 

・平成 30 年臨床研究・臨床薬理セミナー（日本臨床薬理学

会） 

・令和 4 年臨床試験・臨床研究の QMS 推進の課題と方向性

を考える（日本臨床試験学会） 

・令和 4 年がん臨床研究専門職のための Basic セミナー（日

本臨床試験学会） 

 

【資格等】 

・看護師 平成 4 年取得 

・日本臨床薬理学会認定 CRC 平成 19 年取得 

・名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院臨床

研究認定者 平成 29 年取得 



（別添 1） 

別添 1－13頁 
 

・JSCTR 認定 GCP パスポート 令和元年 8 月 

・名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院モニ

タリング担当者認定 令和 2 年取得 

 
氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院薬剤部 

先端医療開発部先端医療・

臨床研究支援センター臨床

研究支援部門 

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 2 

専従の「臨床研究に携わる」者で

あることの説明 

専従の臨床研究コーディネーターとして、治験・臨床試験実

施支援業務に従事しており、他の業務を兼務していない。 

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 5 年 4 月 ～ 現在 名古屋大学医学部附

属病院 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

令和 5 年 4 月～現在： 

治験の担当 CRC として、調整業務（試験スケジュール管理、

院内他部署との連携・調整、Sponsor との連絡・調整）、被

験者ケア（相談・教育）、診察時同行、IC 補助（IC 文書作

成支援、IC 支援）、適格性基準の確認（ダブルチェック）、

試験データの収集及び管理、症例報告書作成支援、必要書類

作成支援（SAE 報告書、逸脱報告書等）、集中測定検体の管

理と処理、モニタリング・監査の対応を実施 

 

【実績（主担当）】 

・企業主導治験 4 件 

・担当症例数  23 症例以上 

 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【専門的研修】 

・令和5年度国公私立大学病院臨床研究（治験）コーディネ

ーター養成研修（東京大学医学部附属病院 後援：文部科

学省） 

 

【資格等】 

・看護師 平成 30 年取得 

 
氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院薬剤部 

先端医療開発部先端医療・

臨床研究支援センター臨床

研究支援部門 

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 2 
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専従の「臨床研究に携わる」者で

あることの説明 

専従の臨床研究コーディネーターとして、治験・臨床試験実

施支援業務に従事しており、他の業務を兼務していない。 

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 6 年 3 月 ～ 現在 名古屋大学医学部附

属病院 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

令和6年3月～現在： 

治験の担当CRCとして、調整業務（試験スケジュール管理

、院内他部署との連携・調整、Sponsorとの連絡・調整）

、被験者ケア（相談・教育）、診察時同行、IC補助（IC文

書作成支援、IC支援）、適格性基準の確認（ダブルチェッ

ク）、試験データの収集及び管理、症例報告書作成支援、

必要書類作成支援（SAE報告書、逸脱報告書等）、集中測

定検体の管理と処理、モニタリング・監査の対応を実施 

 

【実績（主担当）】 

・企業主導治験 1件 

・担当症例数  6症例 

 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【専門的研修】 

・令和6年度国公私立大学病院臨床研究（治験）コーディ

ネーター養成研修（東京大学医学部附属病院 後援：文部

科学省） 

 

【資格等】 

・看護師 平成22年取得 

・名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院臨床

研究認定者 令和元年取得 

 
氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院先端医療開

発部先端医療・臨床研究支

援センター臨床研究支援部

門 

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 

専従の臨床研究コーディネーターとして治験・臨床試験実

施支援業務に従事しており、他の業務を兼務していない。 

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 6 月 ～ 平成 25 年 4 月 ** 

平成 25 年 5 月 ～ 現在 名古屋大学医学部

附属病院 

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

平成 22 年 6 月～平成 25 年 4 月： 

治験の担当 CRC として、調整業務（試験スケジュール管理、

院内他部署との連携・調整、Sponsor との連絡・調整）、被

験者ケア（相談・教育）、診察時同行、IC 補助（IC 文書作

成支援、IC 支援）、適格性基準の確認（ダブルチェック）、

試験データの収集及び管理、症例報告書作成支援、必要書類
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作成支援（SAE 報告書等）、集中測定検体の管理と処理、モ

ニタリングの対応を実施。 

【実績（主担当）】 

・企業主導治験  約10件 

・担当症例数   30例以上 

 

平成 25 年 5 月～平成 30 年 4 月： 

治験の担当 CRC として、調整業務（試験スケジュール管理、

院内他部署との連携・調整、Sponsor との連絡・調整）、被

験者ケア（相談・教育）、診察時同行、IC 補助（IC 文書作

成支援、IC 支援）、適格性基準の確認（ダブルチェック）、

試験データの収集及び管理、症例報告書作成支援、必要書類

作成支援（SAE 報告書、逸脱報告書等）、集中測定検体の管

理と処理、モニタリング・監査の対応を実施。 

【実績（主担当）】 

・企業主導治験  約32件 

・医師主導治験    5件 

・担当症例数   30例以上 

 

「骨髄由来間葉系細胞を用いた顎骨欠損に対する骨再生医

療研究」の臨床研究において、担当 CRC として、実施計画書

及び業務手順書のレビュー、IC 文書作成等の支援、調整業

務（試験スケジュール管理、院内他部署との連携・調整、

Sponsor との連絡・調整）、被験者ケア（相談・教育）、診

察時同行、IC 補助、適格性基準の確認（ダブルチェック）、

試験データの収集及び管理、症例報告書作成支援、必要書類

作成支援（SAE 報告書等）、モニタリング・監査の対応を実

施。 

 

令和元年 5 月～令和 2 年 9 月： 

内勤業務として、医師主導治験･臨床試験の手続き･管理業

務の支援（実施申請に必要な書類の準備、手続きの補助、

実施中に発生する各種申請書類・報告書類の準備、手続き

の補助、手続き時期の管理、必須保管文書の整理・管理、

モニタリング時の閲覧文書の準備及び当日対応）。治験関

連資料･資材の作成、システム登録（記録ツール作成、カ

ルテへの登録、各種資料の作成補助、印刷･製本、症例フ

ァイル作成の補助、治験管理システムへの基本情報登録）

、必須保管文書の整理･管理 

【実績（主担当）】 

・医師主導臨床試験 21件 

 

令和 4 年 4 月～現在： 

治験の担当 CRC として、調整業務（試験スケジュール管理、

院内他部署との連携・調整、Sponsor との連絡・調整）、被

験者ケア（相談・教育）、診察時同行、IC 補助（IC 文書作

成支援、IC 支援）、適格性基準の確認（ダブルチェック）、

試験データの収集及び管理、症例報告書作成支援、必要書類

作成支援（SAE 報告書等）、集中測定検体の管理と処理、モ

ニタリングの対応を実施。 

【実績（主担当）】 
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・企業主導治験  4件 

・医師主導治験  0件 

・担当症例数   10 例以上 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【専門的研修】 

・平成22年度 CRC 導入教育（**） 

・平成23・24年度 国際共同試験に対応するための英語トレ

ーニング（ファルマバレーセンター） 

・平成26年度国公私立大学病院臨床研究(治験)コーディネ

ーター養成研修（東京大学医学部附属病院 後援：文部科

学省） 

・平成27年度上級者臨床研究コーディネーター（CRC）養成

研修（厚生労働省） 

・第39回 GCP Basic Training セミナー（日本臨床試験学会

） 

・第11回 がん臨床試験セミナー～考え方から実践まで～（ 

臨床試験学会） 

・第1回 GCP Basic Zero セミナー（日本臨床試験学会） 

 

資格等 

・看護師 平成 14 年取得 

・JSCTR GCP パスポート 平成 31 年取得 

・日本臨床薬理学会認定 CRC 令和 2 年取得 

・名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院臨床

研究認定者 平成 29 年取得 

 
氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院看護部 

先端医療開発部先端医療・

臨床研究支援センター臨床

研究支援部門 

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 

専従の臨床研究コーディネーターとして治験・臨床試験実

施支援業務に従事しており、他の業務を兼務していない。 

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 名古屋大学医学部附

属病院 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

治験の担当 CRC として、調整業務（試験スケジュール管理、

院内他部署との連携・調整、Sponsor との連絡・調整）、被

験者ケア（相談・教育）、診察時同行、IC 補助（IC 文書作

成支援、IC 支援）、適格性基準の確認（ダブルチェック）、

試験データの収集及び管理、症例報告書作成支援、必要書類

作成支援（SAE 報告書、逸脱報告書等）、集中測定検体の管

理と処理、モニタリング・監査の対応を実施 

【実績（主担当）】 

・企業主導治験 48 件 

・医師主導治験 6 件 
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・担当症例数  82 症例以上 

 

令和 7 年 4 月～ 

コーディネート担当のチームリーダーとして、チーム内業

務を統括 

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 

【専門的研修】 

・平成28年度国公私立大学病院臨床研究（治験）コーディネ

ーター養成研修（東京大学医学部附属病院 後援：文部科

学省） 

・令和2年度上級者臨床研究コーディネーター養成研修（東

京大学医学部附属病院） 

・令和5年度上級者臨床研究コーディネーター(CRC)養成研

修（岡山大学医学部附属病院） 

 

【資格等】 

・看護師 平成23年取得 

・日本臨床薬理学会認定 CRC 平成 31 年取得 

・名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院臨床

研究認定者 平成 30 年取得 

 
氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院看護部 先

端医療開発部先端医療・臨

床研究支援センター臨床研

究支援部門 

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 

専従の臨床研究コーディネーターとして治験・臨床試験実

施支援業務に従事しており、他の業務を兼務していない。 

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 3 年 5 月 ～ 現在 名古屋大学医学部附

属病院 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

治験の担当 CRC として、調整業務（試験スケジュール管

理、院内他部署との連携・調整、Sponsor との連絡・調

整）、被験者ケア（相談・教育）、診察時同行、IC 補助

（IC 文書作成支援、IC 支援）、適格性基準の確認（ダブ

ルチェック）、試験データの収集及び管理、症例報告書作

成支援、必要書類作成支援（SAE 報告書、逸脱報告書

等）、集中測定検体の管理と処理、モニタリング・監査の

対応を実施。 

【実績（主担当）】 

・企業主導治験 10 件 

・担当症例数  21 症例以上 

 

臨床研究（治験以外）の担当 CRC として、調整業務、IC 補

助、適格性基準の確認、試験データの収集及び管理、症例報

告書作成支援、必要書類作成支援等を実施 

【実績（主担当）】 
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・医師主導臨床試験 1 件 

・担当症例数       2 症例 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【専門的研修】 

・令和3年度日本病院薬剤師会第24回CRC養成研修会 

 

【資格等】 

・看護師 平成18年取得 

・名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院臨床

研究認定者 令和 4 年取得 

 
 

氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院薬剤部 

先端医療開発部先端医療・

臨床研究支援センター臨床

研究支援部門 

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 

先端医療・臨床研究支援センターに所属し、コーディネート

業務に専従しており、他の業務を兼務していない。 

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 11

月 

～ 現在 名古屋大学医学部附

属病院 

    

    

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11月～平成29年10月： 

治験の担当 CRC として、調整業務（試験スケジュール管理、

院内他部署との連携・調整、Sponsor との連絡・調整）、被

験者ケア（相談・教育）、診察時同行、IC 補助（IC 文書作

成支援、IC 支援）、適格性基準の確認（ダブルチェック）、

試験データの収集及び管理、症例報告書作成支援、必要書類

作成支援（SAE 報告書、逸脱報告書等）、集中測定検体の管

理と処理、モニタリング・監査の対応を実施 

【実績（主担当）】 

・企業主導治験  約 15 件 

・担当症例数   20 症例以上 

 

「骨髄由来間葉系細胞を用いた顎骨欠損に対する骨再生医

療研究」の臨床研究において、担当 CRC として、調整業務、

IC 補助、適格性基準の確認、試験データの収集及び管理、

症例報告書作成支援、必要書類作成支援等を実施 

 

平成 30 年 4 月～平成 31 年 3 月： 

内勤業務として、医師主導治験･臨床試験の手続き･管理業

務の支援（実施申請に必要な書類の準備、手続きの補助、

実施中に発生する各種申請書類・報告書類の準備、手続き

の補助、手続き時期の管理、必須保管文書の整理・管理、

モニタリング時の閲覧文書の準備及び当日対応）、治験関
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連資料･資材の作成、システム登録（記録ツール作成、カ

ルテへの登録、各種資料の作成補助、印刷･製本、症例フ

ァイル作成の補助、治験管理システムへの基本情報登録）

、必須保管文書の整理･管理 

【実績（主担当）】 

・医師主導臨床試験 約10件 

 

平成 31 年 4 月～現在 

治験の担当 CRC として、調整業務（試験スケジュール管理、

院内他部署との連携・調整、Sponsor との連絡・調整）、被

験者ケア（相談・教育）、診察時同行、IC 補助（IC 文書作

成支援、IC 支援）、適格性基準の確認（ダブルチェック）、

試験データの収集及び管理、症例報告書作成支援、必要書類

作成支援（SAE 報告書、逸脱報告書等）、集中測定検体の管

理と処理、モニタリング・監査の対応を実施 

【実績（主担当）】 

・企業主導治験   21 件 

・医師主導治験   7 件 

・担当症例数    50 症例以上 

 

臨床研究（治験以外）の担当 CRC として、調整業務、IC 補

助、適格性基準の確認、試験データの収集及び管理、症例報

告書作成支援、必要書類作成支援等を実施 

【実績（主担当）】 

・医師主導臨床試験 3件 

・担当症例数 4 症例 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修や資格等の有

無 

【専門的研修】 

・平成26年度国公私立大学病院臨床研究（治験）コーディネ

ーター養成研修（東京大学医学附属病院 後援：文部科学

省） 

・令和元年度上級者臨床研究コーディネーター（CRC）養成

研修（大阪大学医学部附属病院） 

 

【資格等】 

・薬剤師 平成20年取得 

・名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院臨床

研究認定者 平成 29 年取得 

・日本臨床薬理学会認定 CRC 令和 2 年取得 

 
氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院薬剤部 

先端医療開発部先端医療・

臨床研究支援センター臨床

研究支援部門 

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 

専従の臨床研究コーディネーターとして治験・臨床試験実

施支援業務に従事しており、他の業務を兼務していない。 

臨床研究の実

施に係る支援

過去に当該業務に

従事した期間 

期間 場所 

平成 31 年 4 月 ～ 現在 名古屋大学医学部附



（別添 1） 

別添 1－20頁 
 

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 

 属病院 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

治験の担当 CRC として、調整業務（試験スケジュール管理、

院内他部署との連携・調整、Sponsor との連絡・調整）、被

験者ケア（相談・教育）、診察時同行、IC 補助（IC 文書作

成支援、IC 支援）、適格性基準の確認（ダブルチェック）、

試験データの収集及び管理、症例報告書作成支援、必要書類

作成支援（SAE 報告書、逸脱報告書等）、集中測定検体の管

理と処理、モニタリング・監査の対応を実施 

【実績（主担当）】 

・企業主導治験 14件 

・医師主導治験 3件 

・担当症例数   30 症例以上 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修や資格等の有

無 

【専門的研修】 

・2019 年度国公私立大学病院臨床研究コーディネーター養

成研修（東京大学医学部附属病院主催） 

【資格等】 

・薬剤師 平成4年取得 

・名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院臨床

研究認定者 平成 29 年取得 

 

氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院先端医療開

発部先端医療・臨床研究支

援センター臨床研究支援部

門 

役職名 臨床検査技師 

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 

専従の臨床研究コーディネーターとして治験・臨床試験実

施支援業務に従事しており、他の業務を兼務していない。 

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 名古屋大学医学部附

属病院 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

治験の担当 CRC として、調整業務（試験スケジュール管理、

院内他部署との連携・調整、Sponsor との連絡・調整）、被

験者ケア（相談・教育）、診察時同行、IC 補助（IC 文書作

成支援、IC 支援）、適格性基準の確認（ダブルチェック）、

試験データの収集及び管理、症例報告書作成支援、必要書類

作成支援（SAE 報告書、逸脱報告書等）、集中測定検体の管

理と処理、モニタリング・監査の対応を実施 

【実績（主担当）】 

・企業主導治験 58 件 

・医師主導治験 13 件 

・担当症例数  174 症例以上 

 

令和4年4月～令和5年2月： 

コーディネート担当のチームリーダーとして、チーム内業
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務を統括 

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 

【専門的研修】 

・平成14・15年 臨床試験と CRC に関する研修会（日本臨床

衛生検査技師会主催） 

・平成23年度国公私立大学病院臨床研究（治験）コーディネ

ーター養成研修（東京大学医学部附属病院 後援：文部科

学省） 

・平成28年度上級者臨床研究コーディネーター(CRC)養成研

修（日本医療研究開発機構、厚生労働省） 

・第24回臨床薬理学講習会(平成29年 日本臨床薬理学会) 

・第27回臨床薬理学講習会（令和2年 日本臨床薬理学会） 

・第29回臨床薬理学講習会（2022年 日本臨床薬理学会） 

 

【資格等】 

・臨床検査技師 昭和63年取得 

・日本臨床薬理学会認定 CRC 平成 28 年取得 

・名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院臨床

研究認定者 平成27年取得 

 

氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院先端医療開

発部先端医療・臨床研究支

援センター臨床研究支援部

門 

役職名 臨床検査技師 

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 

専従の臨床研究コーディネーターとして治験・臨床試験実

施支援業務に従事しており、他の業務を兼務していない。 

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 名古屋大学医学部附

属病院 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

治験の担当 CRC として、調整業務（試験スケジュール管理、

院内他部署との連携・調整、Sponsor との連絡・調整）、被

験者ケア（相談・教育）、診察時同行、IC 補助（IC 文書作

成支援、IC 支援）、適格性基準の確認（ダブルチェック）、

試験データの収集及び管理、症例報告書作成支援、必要書類

作成支援（SAE 報告書、逸脱報告書等）、集中測定検体の管

理と処理、モニタリング・監査の対応を実施 

【実績（主担当）】 

・企業主導治験 49 件 

・医師主導治験 2 件 

・担当症例数  105 症例以上 

 

臨床研究（治験以外）の担当 CRC として、調整業務、IC 補

助、適格性基準の確認、試験データの収集及び管理、症例報

告書作成支援、必要書類作成支援等を実施 



（別添 1） 

別添 1－22頁 
 

【実績（主担当）】 

・先進医療 B  2 件 

・患者申出療養 3 件 

・担当症例数 46 症例 

 

令和 6 年 4 月～副室長として室長補佐業務や患者相談窓口

業務を実施 

【患者相談窓口】 

・患者相談  約 20 件 

 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【専門的研修】 

・平成23年度 CRC 養成研修会（日本病院薬剤師会） 

・平成26年度上級者臨床研究コーディネーター(CRC)養成研

修（厚生労働省） 

 

【資格等】 

・臨床検査技師 平成14年取得 

・日本臨床薬理学会認定 CRC 平成26年取得 

・名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院臨床

研究認定者 平成29年取得 

 
氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院先端医療開

発部先端医療・臨床研究支

援センター臨床研究支援部

門 

役職名 臨床検査技師 

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 

専従の臨床研究コーディネーターとして治験・臨床試験実

施支援業務に従事しており、他の業務を兼務していない。 

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 名古屋大学医学部附

属病院 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

治験の担当 CRC として、調整業務（試験スケジュール管理、

院内他部署との連携・調整、Sponsor との連絡・調整）、被

験者ケア（相談・教育）、診察時同行、IC 補助（IC 文書作

成支援、IC 支援）、適格性基準の確認（ダブルチェック）、

試験データの収集及び管理、症例報告書作成支援、必要書類

作成支援（SAE 報告書、逸脱報告書等）、集中測定検体の管

理と処理、モニタリング・監査の対応を実施 

【実績（主担当）】 

・企業主導治験 25 件 

・医師主導治験 10 件 

・担当症例数   125 症例以上 

 

臨床研究（治験以外）の担当 CRC として、調整業務、IC 補

助、適格性基準の確認、試験データの収集及び管理、症例報

告書作成支援、必要書類作成支援等を実施 
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【実績（主担当）】 

・先進医療B     1件 

・医師主導臨床試験 1件 

・担当症例数       10症例 

 

令和4年6月～令和5年2月： 

コーディネート担当のチームリーダーとして、チーム内業

務を統括 

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 

【専門的研修】 

・平成28年度日本病院薬剤師会第19回 CRC 養成研修受講 

・平成30年第3回 CRC 教育研修会（小児治験ネットワーク） 

・平成30年第2回臨床研究・臨床薬理セミナー（日本臨床薬

理学会） 

・令和元年第62回 GCP Basic Training セミナー受講 

・令和元年度上級者臨床研究コーディネーター(CRC)養成研

修（厚生労働省） 

・第27回臨床薬理学講習会（令和2年度） 

・東海オンコロジーセミナー（令和3年5月22日、10月16日） 

・第20回日本癌治療学会 がん臨床試験協力・参加メディカ

ルスタッフのためのセミナー 

・第6回 薬理ゲノミクスセミナー 

・第22回日本癌治療学会 がん臨床試験協力・参加メディカ

ルスタッフのためのセミナー 

 

【資格等】 

・臨床検査技師 平成7年取得 

・名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院臨床

研究認定者 平成 28 年取得 

・名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院モニ

タリング担当者認定者 平成 28 年取得 

・日本臨床薬理学会認定 CRC 令和 2 年取得 

 
氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院先端医療開

発部先端医療・臨床研究支

援センター臨床研究支援部

門 

役職名 モニター 

業務内容 モニター 

区 分 2 

専従の「臨床研究に携わる」者で

あることの説明 

専従のモニターとして治験・臨床試験実施支援業務に従事

しており、他の業務を兼務していない。 

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 6 年 4 月 ～ 現在 名古屋大学医学部附

属病院 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

令和 2 年入職後、治験 2 試験、患者申出 1 件、臨床試験 20

試験以上をデータマネージャーとして担当した。 

令和 6 年からはモニターとしても再生医療等安全確保法に

則り、1 試験の文書モニタリングに従事した。特定臨床研究
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5 試験にて、中央モニタリング担当者に指名され、計画書お

よび報告書を作成した。 

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 

【専門的研修】 

モニタリング担当者研修（初級・初中級） 

データマネジメント研修（初級） 

臨床データマネジメントセミナー（中級） 

 

【資格等】 

なし 

 

 

氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院先端医療開

発部 

先端医療・臨床研究支援セ

ンター 

臨床研究支援部門 

役職名 薬剤師 

業務内容 「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） 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者で

あることの説明 

専従の「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）として治

験・臨床試験実施支援業務に従事しており、他の業務を兼務

していない。 

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 4 年 1 月 ～ 現在 名古屋大学医学部附

属病院 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

医師主導治験及び特定臨床研究の担当スタディマネージャ

ーとして、試験スケジュール管理、実施医療機関との連携

・調整、ARO内の連携・調整、CROとの連携・調整、Sponso

rとの連絡・調整、治験実施計画書作成支援、医師主導治

験_標準業務手順書（SOP）等必要文書の作成支援、外部機

関・規制当局等との相談・届出・報告などの実施支援の対

応を実施。 

 

【実績】 

・医師主導治験  6件 

・特定臨床研究  1 件 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【専門的研修】 

・平成25年度上級者臨床研究コーディネーター（CRC）養

成研修(厚生労働省) 

・平成26・27年度モニター研修会（橋渡し研究加速ネット

ワークプログラムネットワーク構築事業） 

・2021年度上級者臨床研究コーディネーター養成研修（国

立がん研究センター東病院）令和4年1月8日 

・11th DIA Project Manegement Training Course 令和

4年6月30日－7月1日 

・2024年度ARO協議会認定講習会 スタディマネジャー講習

 令和6年9月19日 



（別添 1） 

別添 1－25頁 
 

・2024年度ARO協議会認定講習会 プロジェクトマネジャー

講習 令和6年9月19日 

 

【資格等】 

・薬剤師 平成13年取得 

・日本臨床薬理学会認定CRC 平成25年取得 

・名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院臨床

研究認定者 平成27年取得 

・名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院モニ

タリング担当者 平成 28 年取得 

 

氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院先端医療開

発部先端医療・臨床研究支

援センター臨床研究支援部

門 

役職名 事務補佐員 

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 

専従の研究調整員として、治験・臨床試験の調整支援業務に

従事しており、他の業務を兼務していない。 

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 6 年 9 月 ～ 平成 13 年 3 月 ** 

平成 13 年 4 月 ～ 平成 25 年 3 月 ** 

平成 25 年 4 月 ～ 平成 28 年 3 月 名古屋大学医学部

附属病院 

平成 28 年 4 月 ～ 平成 31 年 3 月 ** 

令和2年12月 ～ 現在 名古屋大学医学部

附属病院 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

平成 6 年 9 月～平成 13 年 3 月： 

治験のモニターとして、医療機関・医師の選定、医療機関と

の契約手続き、モニタリング業務（原資料などの直接・間接

閲覧、症例報告書の内容確認・回収、有害事象の対応、各種

報告書等の作成、医師・協力者との面談等）を実施 

 

平成 13 年 4 月～平成 25 年 3 月： 

製薬企業から治験業務を受託するモニターとして、医療機

関・医師の選定、医療機関との契約手続き、モニタリング業

務（原資料などの直接・間接閲覧、症例報告書の内容確認・

回収、有害事象の対応、各種報告書等の作成、医師・協力者

との面談、製薬企業への報告等）を実施 

 

平成 25 年 4 月～平成 28 年 3 月： 

アカデミック臨床研究機関（ARO）の専属モニターとして、

モニタリング業務（原資料などの直接・間接閲覧、症例報告

書の内容確認、有害事象の対応、各種報告書等の作成、医師

・協力者との面談等）、ARO 内でのモニタリング教育等を実

施 

 

平成 28 年 4 月～平成 31 年 3 月： 
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臨床研究のプロジェクトマネージャーとして、研究計画書

作成支援、モニタリングの相談対応。モニターとして、先進

医療 B、一部の特定臨床研究のモニタリング業務（原資料な

どの直接・間接閲覧、症例報告書の内容確認、有害事象の対

応、医師・協力者との面談等）、モニタリング担当者への OJT

を実施 

 

令和 2 年 12 月～現在： 

・治験に関するローカルデータマネージャーとして、症例 

報告書へのデータ転記、原資料・原データの不備の指摘・

修正の確認を実施 

【実績（主担当）】 

・企業治験 5 件 

・医師主導治験 3 件 

・担当症例数 70 症例 

・治験関連資料・資材の作成、システム登録の支援として、 

 各種資料作成補助、症例ファイル作成補助等を実施 

 【実績（主担当）】 

 ・医師主導治験 3 件 

令和 2 年 12 月～現在： 

・医師主導治験・臨床試験の書類作成支援として、必要書類 

作成・手続き補助、必須保管文書の整理・管理、モニタリ

ング閲覧文書の準備及び当日対応等を実施 

 【実績】30 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 

【専門的研修】 

・平成 28 年度中級モニター研修会 

・平成 29 年度データマネージャー養成研修 

・平成 30 年度中上級モニター研修会 

・平成 30 年度データマネージャー養成研修 

 

【資格等】 

・獣医師（平成元年取得） 

・JSCTR 認定 GCP トレーナー（平成 30 年取得） 

・JSCTR モニタリング技能検定認定（令和 2 年取得） 

・名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院臨床

研究認定者 令和元年取得 

・名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院モニ

タリング担当者認定 令和元年取得 

 

氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院先端医療開

発部先端医療・臨床研究支

援センター臨床研究支援部

門 

役職名 事務員 

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 

専従の研究調整員として治験支援事務業務に従事してお

り、他の業務を兼務していない。 

臨床研究の実

施に係る支援

過去に当該業務に

従事した期間 

期間 場所 

令和 4 年 4 月 ～ 現在 名古屋大学医学部附
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を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

 属病院 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

治験における治験事務員業務として、下記業務を実施 

・治験審査委員会開催準備 

・会議の記録及びその概要の作成 

・審査結果報告書の作成及び病院長への提出 

・記録の保存（審査資料、会議記録など） 

・その他治験審査委員会に関する業務の円滑化を図るため

に必要な事務及び支援 

・治験依頼者あるいは治験責任医師との対応 

・モニタリング、監査、実地調査の対応 

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 

【専門的研修】 

・第 25 回臨床研究・治験事務局アドバンスセミナー2022（日

本病院薬剤師会） 

・第 3 回臨床研究・治験事務局ベーシックセミナー2023（日

本病院薬剤師会） 

・GCP Basic Training セミナー2024(日本臨床試験学会) 

・第 5 回臨床研究・治験事務局ベーシックセミナー2025（日

本病院薬剤師会） 

 

【資格等】 

・なし 

 

氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院先端医療開

発部先端医療・臨床研究支

援センター臨床研究支援部

門 

役職名 管理栄養士 

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 

専従の研究調整員として治験支援事務業務に従事してお

り、他の業務を兼務していない。 

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 4 年 4 月 ～ 現在 名古屋大学医学部附

属病院 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

治験における治験事務員業務として、下記業務を実施 

・治験審査委員会開催準備 

・会議の記録及びその概要の作成 

・審査結果報告書の作成及び病院長への提出 

・記録の保存（審査資料、会議記録など） 

・その他治験審査委員会に関する業務の円滑化を図るため

に必要な事務及び支援 

・治験依頼者あるいは治験責任医師との対応 

・モニタリング、監査、実地調査の対応 
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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 

【専門的研修】 

・第 3 回臨床研究・治験事務局ベーシックセミナー2023（日

本病院薬剤師会） 

・第27回臨床研究・治験事務局アドバンスセミナー2024（

日本病院薬剤師会） 

・第 5 回臨床研究・治験事務局ベーシックセミナー2025（日

本病院薬剤師会） 

 

【資格等】 

・なし 

 

氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院先端医療開

発部先端医療・臨床研究支

援センター臨床研究支援部

門 

役職名 事務員 

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 

専従の研究調整員として治験支援事務業務に従事してお

り、他の業務を兼務していない。 

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 2 月 ～ 現在 名古屋大学医学部附

属病院 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

治験における治験事務員業務として、下記業務を実施 

・IRB資料の整理、分類 

・治験データベースへの入力支援 

・IRB 会議システムへの入力支援、アップロード 

・結果通知（統一書式5）の作成支援 

・IRB 後の必須文書保管ファイルへのファイリング 

・IRB 委員への出欠確認 

・IRB委員への資料送付 

・IRB での配布物の準備 

・不要/使用済書類の適切な方法での破棄 

・使用済書類の依頼者への返送 

・必須文書モニタリング、監査、実地調査のための書類準備

と片付け 

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 

【専門的研修】 

・令和 5 年度臨床研究セミナー（先端医療開発部） 

 

【資格等】 

・なし 

 

氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院先端医療開

発部先端医療・臨床研究支

援センター臨床研究支援部

門 

役職名 事務員 
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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 

専従の研究調整員として治験支援事務業務に従事してお

り、他の業務を兼務していない。 

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 名古屋大学医学部附

属病院 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

治験における治験事務員業務として、下記業務を実施 

・IRB資料の整理、分類 

・治験データベースへの入力支援 

・IRB 会議システムへの入力支援、アップロード 

・結果通知（統一書式5）の作成支援 

・IRB 後の必須文書保管ファイルへのファイリング 

・IRB 委員への出欠確認 

・IRB委員への資料送付 

・IRB での配布物の準備 

・不要/使用済書類の適切な方法での破棄 

・使用済書類の依頼者への返送 

・必須文書モニタリング、監査、実地調査のための書類準備

と片付け 

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 

【専門的研修】 

・令和 5 年度臨床研究セミナー（先端医療開発部） 

 

氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院薬剤部 

治験薬管理室 

役職名 薬剤師 

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 

専従の治験薬管理担当薬剤師として治験・臨床試験実施支

援業務及び管理手順書の作成支援及び確認等の事務局業務

に従事しており、他の業務を兼務していない。 

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 4 年 1 月 ～ 現在 名古屋大学医学部附

属病院 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

治験薬管理の担当として、当院で実施する医師主導治験、

企業治験の治験薬関連の管理手順の構築業務（院内他部署

との連携・調整も含む）や管理手順書の作成支援及び確認

等の事務局業務、治験薬の納品・回収、調剤、治験依頼者

のモニタリング・監査の対応を実施 

【実績（主担当）】 

・企業主導治験 75件 

・医師主導治験 114 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

研修及び資格等の

有無 

【専門的研修】 

・名古屋大学医学部附属病院臨床研究セミナーおよび生命

倫理講習会 

 

【資格等】 

・薬剤師 平成24年取得 

・博士（薬学）平成28年取得 

・名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院臨床

研究認定者 平成28年取得 

 

氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院薬剤部 

治験薬管理室 

役職名 薬剤師 

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 

専従の治験薬管理担当薬剤師として治験・臨床試験実施支

援業務に従事しており、他の業務を兼務していない。 

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 1 月 ～ 現在 名古屋大学医学部附

属病院 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

治験薬管理の担当として、当院で実施する医師主導治験、

企業治験の治験薬関連の管理手順の構築業務（院内他部署

との連携・調整も含む）、治験薬の納品・回収、調剤、治

験依頼者のモニタリング・監査の対応を実施 

【実績（主担当）】 

・企業主導治験 132件 

・医師主導治験 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

研修及び資格等の

有無 

【専門的研修】 

・名古屋大学医学部附属病院臨床研究セミナーおよび生命

倫理講習会 

 

【資格等】 

・薬剤師 平成16年取得 

・名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院臨床

研究認定者 平成27年取得 

・JSCTR 認定 GCP パスポート認定 平成 29 年取得 

 

 

氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院薬剤部 

治験薬管理室 

役職名 薬剤師 

業務内容 「研究調整員」（治験・臨床研究調整業務担当者） 

区 分 2 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

専従の治験薬管理担当薬剤師として治験・臨床試験実施支

援業務及び管理手順書の作成支援及び確認等の事務局業務

に従事しており、他の業務を兼務していない。 

臨床研究の実

施に係る支援

過去に当該業務に

従事した期間 

期 間 場 所 

令和 5 年 4 月 ～ 現在 名古屋大学医学部附
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を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

属病院 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

治験薬管理の担当として、当院で実施する医師主導治験、

企業治験の治験薬関連の管理手順の構築業務（院内他部署

との連携・調整も含む）や管理手順書の作成支援及び確認

等の事務局業務、治験薬の納品・回収、調剤、治験依頼者

のモニタリング・監査の対応を実施 

【実績（主担当）】 

・企業主導治験  32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 

【専門的研修】 

・名古屋大学医学部附属病院臨床研究セミナーおよび生命

倫理講習会 

 

【資格等】 

・薬剤師 平成26年取得 

・名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院臨床

研究認定者 平成 27 年取得 

 

氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院薬剤部 

治験薬管理室 

役職名 薬剤師 

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 

専従の治験薬管理担当薬剤師として治験・臨床試験実施支

援業務及び管理手順書の作成支援及び確認等の事務局業務

に従事しており、他の業務を兼務していない。 

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 3 年 1 月 ～ 現在 名古屋大学医学部附

属病院 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

治験薬管理の担当として、当院で実施する医師主導治験、

企業治験の治験薬関連の管理手順の構築業務（院内他部署

との連携・調整も含む）や管理手順書の作成支援及び確認

等の事務局業務、治験薬の納品・回収、調剤、治験依頼者

のモニタリング・監査の対応を実施 

【実績（主担当）】 

・企業主導治験 78件 

・医師主導治験 10 件 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【専門的研修】 

・名古屋大学医学部附属病院臨床研究セミナーおよび生命

倫理講習会 

 

【資格等】 

・薬剤師 平成24年取得 

・名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院臨床

研究認定者 平成 27 年取得 
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氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院先端医療開

発部先端医療・臨床研究支

援センター臨床研究支援部

門 

役職名 技術補佐員 

業務内容 臨床検査専門員 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者で

あることの説明 

専従の臨床検査専門員として、臨床研究に係る臨床検査の

実施や報告業務等に従事しており、他の業務を兼務してい

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 

昭和 58 年 4 月 ～ 令和 4 年 3 月 名古屋大学医学部

附属病院 医療技

術部門 

令和 4 年 4 月 ～ 現在 名古屋大学医学部

附属病院 先端医

療開発部 

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

昭和 58 年 4 月～平成 29 年 3 月： 

病理部にて、病理解剖介助。組織検標本作製、特殊染色、免 

疫染色、電子顕微鏡等病理診断に必要な資料作製。 

臨床病理に加え、治験、臨床研究用の標本作製、染色等を実 

施。 

平成 29 年 4 月～令和 4 年 3 月： 

検査部（生理検査部門）にて臨床の肺機能検査に加えて、治 

験、臨床研究における同検査を実施。 

 

平成 15 年 4 月～平成 27 年 3 月： 

医療技術部 臨床検査技師部門 主任 

平成 27 年 4 月～令和 4 年 3 月： 

医療技術部 臨床検査技師部門 副臨床検査技師長 

 

令和 4 年 4 月～現在： 

・治験検体（血液・尿検体）の処理 

・治験関連資料・資材の作成、各種資料作成補助、治験管理

システムへの情報登録等を実施 

・検査関連部門との調整 

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 

【専門的研修】 

・検体採取並びに嗅覚検査及び嗅覚検体の実施に必要な知

識及び技能取得講習会 

 

【資格等】 

・臨床検査技師 昭和 58 年取得 

・エックス線作業者 平成 15 年取得 

・特定化学物質及び四アルキル鉛等作業主任者 平成 20 年

取得 

・有機溶剤作業主任者 平成 20 年取得 

・医療技術学修士 平成 21 年 3 月取得 
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氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院検査部 役職名 臨床検査技師 

業務内容 臨床検査専門員 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

検査部に所属し、試験物製造や製造施設管理などの臨床研

究に携わる業務に専従（エフォート 0.8）しているとともに、

臨床研究に携わる業務以外の業務として、検査業務（エフォ

ート 0.2）を担当している。 

臨床研究の実

施に係る支援

を行う業務に

関する相当の

経験及び識見

を有すること

の説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

期 間 場 所 

平成 16 年 5 月 ～ 令和 7 年 3 月 名古屋大学医学部附

属病院 医療技術部 

令和 7 年 4 月 ～ 現在 名古屋大学医学部附

属病院 先端医療開

発部 

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

・平成16年5月～令和7年3月 

検査部にて生理機能検査を中心に、一般検査、血液検査、

輸血検査に従事。生理検査部門では検査業務に加えて、治

験、臨床研究における同検査を実施。 

・令和7年4月～ 

細胞加工物の製造業務および調製作業補助 

特定細胞加工物等製造施設の維持・管理業務  

製造および品質管理に関わる手順の構築業務や手順書等の

作成支援及び確認業務  

【実績】  

・臨床試験 1 件 

臨床研究の実施に

係る支援を行う業

務に関する専門的

研修及び資格等の

有無 

【専門的研修】 

・名古屋大学医学部附属病院臨床研究セミナーおよび生命

倫理講習会 

・2025 年度臨床研究教育セミナー 

【資格等】 

・臨床検査技師 平成 10 年取得 

・第二種 ME 技術実力検定試験合格 平成 14 年取得 

・心臓リハビリテーション指導士 平成 15 年取得 

・二級臨床検査技士（循環生理学）平成 15 年取得 

・植込み型心臓不整脈デバイス認定士 令和 6 年取得 

・JHRS 認定心電図専門士 令和 7 年取得 

 

氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院検査部 役職名 臨床検査技師 

業務内容 臨床検査専門員 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

医療技術部臨床検査部門に所属し、試験物製造や製造施設

管理などの臨床研究に携わる業務に専従しており、他の業

務を兼務していない。 

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 25 年 4 月 ～ 現在 名古屋大学医学部附

属病院 
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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 

・細胞加工物の製造業務および調製作業  

・特定細胞加工物等製造施設の維持・管理業務  

・製造工程の構築および品質試験に関わる助言  

・製造および品質管理に関わる手順の構築業務や手順書等

の作成支援及び確認業務  

【実績】  

・臨床試験 12件  

・医師主導治験 1件  

・企業治験 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 

【専門的研修】 

・名古屋大学医学部附属病院臨床研究セミナーおよび生命

倫理講習会 

・令和 4 年 5 月：第 9 回再生医療資格認定講習会（日本再

生医療学会） 

【資格等】 

・臨床検査技師 平成 23 年取得 

・名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院臨床

研究認定者 平成 27 年取得 

・臨床培養士（日本再生医療学会認定） 平成 29 年取得 

 

氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院先端医療開

発部先端医療・臨床研究支

援センター 

役職名 技術員 

業務内容 臨床検査専門員 

区 分 1 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

先端医療開発部先端医療・臨床研究支援センターに所属し、 

試験物製造や製造施設管理などの臨床研究に携わる業務に

専従しており、他の業務を兼務していない。 

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 名古屋大学医学部附

属病院 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

・細胞加工物の製造業務および調製作業 

・特定細胞加工物等製造施設の維持・管理業務 

・製造工程の構築および品質試験に関わる助言 

・製造および品質管理に関わる手順の構築業務や手順書等

の作成支援及び確認業務 

 

【実績】 

・臨床試験   12件 

・医師主導治験 1件 

・企業治験   2 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

研修及び資格等の

有無 

【専門的研修】 

・平成27年3月：第2回再生医療資格認定セミナー（日本再

生医療学会） 

・平成 27 年 3 月：第 3 回 CPC 勉強会（文部科学省橋渡し研

究ネットワークプログラムネットワーク構築事業） 

・令和5年12月：2023年度 臨床研究教育セミナー「再生医

療等安全性確保法」（日本再生医療学会） 

・名古屋大学医学部附属病院臨床研究セミナーおよび生命

倫理講習会 

 

【資格等】 

・名古屋大学大学院医学系研究科及び医学部附属病院臨床

研究認定者 平成 30 年取得 

 

 

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

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

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

わる者）、「研究監査員」（研究監査担当員）のいずれかを記載すること。 

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

２は、当該支援業務の経験が１年以上３年未満の場合に記載すること。 

3 「過去に当該業務に従事した期間」の欄には、該当業務を行った期間・場所について記載す

ること。期間については、和暦で記載すること。 

4 「上記の期間に行った具体的な勤務内容及び実績」の欄には、当該期間において行った臨床研

究の実施に係る支援を行う業務の具体的な内容及び支援した臨床研究の実績を記載するこ

と。 

5「臨床研究の実施に係る支援を行う業務に関する専門的研修や資格等の有無 」の欄には、当該

業務に関する外部の講習会等の受講の有無、当該業務に係る国内外の認定資格等の取得の有

無等を記載すること。 

6 必要に応じて、記載欄を追加すること。 

 

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

氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院先端医療開

発部データセンタークリニ

カルデータ品質管理部門 

役職名 病院講師 

専従の「臨床研究に携わる」者で

あることの説明 

先端医療開発部データセンターに所属し、医師主導治験及び

自主臨床研究に係るデータ管理業務に専従（エフォート

0.8）しているとともに、臨床研究に携わる業務以外の業務

として、外来診療（エフォート 0.1）、基盤研究（エフォー

ト 0.1）を担当している。 

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 8 月 ～ 平成 25 年 5

月 

** 

平成 25 年 6 月 ～ 現在 名古屋大学医学部附

属病院 
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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 

平成23年8月～平成25年5月： 

・臨床研究 計3研究の解析支援を実施 

 

平成25年6月～現在 

・医師主導治験 データ管理責任者 13試験、データ管理担

当者 2試験を担当 

・臨床研究法における特定臨床研究及び臨床研究 データ管

理責任者 34試験 (うち再生医療 3件、患者申出療養 4件

)、データ管理担当者 3試験 (うち再生医療 1件) を担当 

・臨床研究法における特定臨床研究及び臨床研究 統計解析

責任者 39試験、統計解析担当者 1試験を担当 

・その他臨床試験における登録割付、データ管理、統計解

析、事務局業務の支援 12件を実施 

・観察研究及びレジストリにおける登録業務、データ管理

、統計解析の支援等 13件、共同研究 13件 

・医師主導治験、臨床研究、観察研究に係るプロトコール

作成、データマネジメント、中央モニタリング等に関す

る相談と助言 計17件を支援 

・臨床研究デザイン、プランニング、症例数算定等の相談

 計76件を支援 

・データマネージャー養成研修(日本医療研究開発機構事業

)「臨床研究立案と計画書の準備」講師担当平成30年～令

和元年 

・データマネージャー養成研修(厚生労働省臨床研究総合促

進事業)「臨床研究立案と計画書の準備」「CRFデザイン

」講師担当 令和2年～令和6年 

・臨床研究・治験従事者研修(厚生労働省臨床研究総合促進

事業)「データマネージメント」講師担当 令和6年 

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 

【専門的研修】 

・GCP Advanced セミナー（日本臨床試験学会教育セミナー

）平成26年7月 

・データマネージャー養成研修（国立大学附属病院長会議

臨床研究推進会議）平成27年2月 

・監査研修会（橋渡し研究加速ネットワークプログラム ネ

ットワーク構築事業）平成28年11月 

・CDISC End-to-Endトレーニング（ARO協議会）平成28年8

月 

・CDISC 公式トレーニング SDTM Theory and Application

 平成28年12月 

・CDISC 公式トレーニング CDASH Implementation 平成28

年12月 

・試験統計家認定制度にかかる講習会（日本計量生物学会

）平成30年1月 

・CDISC 公式トレーニング Define-XML 平成31年1月 

・CDISC 教育プログラム（日本医療研究開発機構）令和3年

2月 

【資格等】 

・博士（医学）平成23年6月 

・ Master of Science Degree in Clinical and 

Translational Science（学位・修士）平成 25 年 5 月 

・日本統計学会認定統計検定 2 級 平成 29 年 12 月 
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・日本計量生物学会認定実務試験統計家 平成 31 年 4 月 

 

氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院先端医療開

発部データセンタークリニ

カルデータ品質管理部門 

役職名 技術補佐員 

専従の「臨床研究に携わる」者で

あることの説明 

先端医療開発部データセンターに所属し、医師主導治験及び

自主臨床研究に係るデータ管理業務に専従しており、他の業

務を兼務していない。 

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 9 月 ～ 現在 名古屋大学医学部附

属病院 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

平成30年9月～現在：  

医師主導治験8試験：実施計画書のレビュー、各種手順書・

マニュアルの作成/レビュー、データクリーニング、クエリ

発行、データ固定等のDM業務の実施 

 

患者申出療養3試験：実施計画書のレビュー、データマネジ

メント業務計画書の作成、各種手順書・マニュアルの作成

、EDC構築関連業務、データクリーニング、クエリ発行、デ

ータ固定等のDM業務の実施 

 

特定臨床研究9試験：実施計画書のレビュー、各種手順書・

マニュアルの作成/レビュー、EDC構築関連業務、データク

リーニング、クエリ発行 

データ固定等のDM業務の実施 

臨床試験17試験：データマネジメント業務計画書の作成、

各種手順書・マニュアルの作成、EDC構築関連業務の実施 

 

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 

【専門的研修】 

・MedDRA/Jエッセンシャルコース 平成30年10月 

・MedDRA/J コーディングコース 平成 30 年 11 月 

・データマネージャー養成研修（大阪大学医学部附属病院） 

令和元年 12 月 

・CDISC Training（STDMJPN001,CDASHJPN001,CTJPN001）令和

3 年 1 月 

・第 18 回臨床データマネジメントセミナー（日本科学技術

連盟）令和 3 年 3 月 

・Viedoc オンライン構築トレーニング 令和 3 年 6 月 

・データマネージャー養成研修（大阪大学医学部附属病院） 

令和 3 年 12 月 

・CDISC for Newcomers 令和 4 年 2 月 

 

【資格等】 

・臨床検査技師 昭和 62 年取得 

・GCP パスポート認定 令和 5 年取得 

 

氏 名 ** 
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所 属 医学部附属病院先端医療開

発部データセンタークリニ

カルデータ品質管理部門 

役職名 臨床検査技師 

専従の「臨床研究に携わる」者で

あることの説明 

先端医療開発部データセンターに所属し、医師主導治験及

び自主臨床研究に係るデータ管理業務に専従しており、他

の業務を兼務していない。 

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 22 年 4 月 ～ 平成 24 年 8

月 

** 

平成 27 年 1 月 ～ 現在 名古屋大学医学部附

属病院 

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

平成22年4月～平成24年8月： 

医師主導臨床研究（観察研究・介入研究、多施設共同研究

）計10研究の登録業務、データクリーニング、クエリ発行

、定期モニタリングレポートの作成、データベース入力等

のDM業務を実施 

 

平成27年1月～現在： 

医師主導治験計7試験の実施計画書のレビュー、データマ

ネジメント業務計画書の作成、各種手順書・マニュアルの

作成、CRF作成、EDC構築関連業務、データクリーニング、

クエリ発行等のDM業務を実施 

医師主導治験3試験のデータ固定、症例検討会用の一覧表

の作成、データマネジメント報告書作成。 

患者申出療養1試験の定期報告作成 

医師主導臨床研究（介入研究、単施設・多施設共同研究、

先進医療など）計13研究の実施計画書のレビュー、各種手

順書・マニュアルの作成/レビュー、データクリーニング

、クエリ発行等のDM業務を実施 

臨床研究4試験のEDC構築。 

臨床研究 3 試験のデータ固定、データマネジメント報告書

作成 

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 

【専門的研修】 

・DM研修プログラム（アイクロスジャパン） 平成27年1

 月（データマネージャー教育用にCROへ委託して作成し

 た、包括的なデータマネジメント研修プログラム。『DM

 業務の各ドキュメント』『ER/ES CSV研修』『データベ

 ースの基礎知識』『精査基準・ロジカルチェックの作成

 』『コーディング』『CDISC基礎知識』『データセット

 基礎知識』『Annotated CRF』『データマネジメント業

 務における品質管理概論』『中央モニタリング』のテー

 マ別に講義を実施） 

・Viedocトレーニング（ベーシックコース）平成27年2月 

・MedDRA/Jエッセンシャルコース 平成27年6月 

・MedDRA/J コーディングコース 平成 27 年 7 月 

・Viedoc トレーニング（アドバンスコース）平成 27 年 10

月 

・第 13 回臨床データマネジメントセミナー 平成 28 年 3

月 
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・第 15 回 RED Cap セミナー 平成 28 年 3 月 

・日本臨床試験学会第 8 回学術集会総会（大阪）ポスター発

表 タイトル「データマネジメント業務の効率化を目指

した「多施設進捗管理ツール」の作成」 平成 29 年 1 月 

・ARO 協議会 第 5 回学術集会（名古屋）ポスター発表 タ

イトル「「進捗管理ツール」を用いたデータマネジメント

業務効率化に向けた取り組み」 平成 29 年 9 月 

・データマネージャー養成研修（岡山大学病院） 令和元年

10 月 

・臨床データマネジメントセミナー アドバンスコース（日

本科学技術連盟）令和 2 年 1 月 

・Viedoc4 構築トレーニング 令和 2 年 10 月 

・2020 年度データマネージャー養成研修（講師担当）令和 2

年 10 月 

・CDISC Online Training（『SDTMJPN001：An Introduction 

to the Study Data Tabulation Model』『CDASHJPN001：

Introduction to CDASH』『 CTJPN001： Overview of 

Terminology』）令和 3 年 1 月 

・2021 年度データマネージャー養成研修（講師担当）令和 3

年 12 月 

・CDISC for Newcomers 令和 4 年 2 月 

・2022 年度データマネージャー養成研修（講師担当）令和 4

年 11 月 

・CDISC 公式トレーニング（SDTM Theory and Application）

令和 5 年 2 月 

・2023 年度データマネージャー養成研修（講師担当）令和 5

年 12 月 

・2024 年度データマネージャー養成研修（講師担当）令和 6

年 12 月 

 

【資格等】 

・臨床検査技師 平成 16 年取得 

・GCP パスポート認定 令和元年取得 令和 5 年更新 

 

氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院先端医療開

発部データセンタークリニ

カルデータ品質管理部門 

役職名 技術補佐員 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

先端医療開発部データセンターに所属し、医師主導治験及

び自主臨床研究に係るデータ管理業務に専従しており、他

の業務を兼務していない。 

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 

令和 5 年 3 月 ～ 現在 名古屋大学医学部附

属病院 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

【令和5年3月～現在】 

・医師主導治験1試験：各種手順書・マニュアルのレビュ

ー、データクリーニング、症例検討会資料のレビュー、

コーディング等のＤМ業務 
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・医師主導治験3試験：データクリーニング、クエリ発行

等のＤМ業務 

・医師主導治験3試験：実施計画書のレビュー、各種手順

書・マニュアルの作成/レビュー、データクリーニング

、クエリ発行等のＤМ業務 

・患者申出療養1試験：実施計画書のレビュー、各種手順

書・マニュアルのレビュー、データクリーニング、クエ

リ発行等のＤМ業務 

・臨床試験1試験：各種手順書のレビュー、症例検討会報

告書の作成/レビュー、データクリーニング等のＤМ業

務 

・再生医療研究1試験：データクリーニング、クエリ発行

等のＤМ業務 

・特定臨床研究3試験：データクリーニング、クエリ発行

等のＤМ業務 

・特定臨床研究（先進医療B）1試験：実施計画書のレビュ

ー、各種手順書、マニュアルの作成、データクリーニン

グ、クエリ発行等のＤМ業務 

・臨床試験2試験：データマネジメント業務計画書の作成

、各種手順書・マニュアルの作成、EDC構築関連業務、

データマネジメント等のＤМ業務 

・臨床試験2試験：各種手順書のレビュー、EDC構築の支援

等のＤМ業務 

・臨床試験 3 試験：データの品質保証・品質管理等のＤМ業

務 

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 

【専門的研修】 

・MedDRA/J MedDRA 用語選択（PtC）の基本、コーディング

基礎Ⅰ、SMQ 基礎Ⅰ（ウェビナー形式_オンライン） 令和 5

年 4 月 

・データマネージャー養成研修 初級（岡山大学病院）（2

日間） 令和 5 年 11 月 

・第 21 回 臨床データマネジメントセミナー（日本科学技術

連盟）（2 日間）令和 6 年 3 月 

・Viedoc オンライン構築トレーニング（3 日間） 令和 6 年

10 月 

 

【資格等】 

・看護師免許 平成 7 年取得 

 

氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院先端医療開

発部データセンタークリニ

カルデータ品質管理部門 

役職名 技術補佐員 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

先端医療開発部データセンターに所属し、医師主導治験及

び自主臨床研究に係るデータ管理業務に専従しており、他

の業務を兼務していない。 

専従の臨床研

究に関するデ

ータの管理に

関する相当の

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 10

月 

～ 令和 2 年 2 月 名古屋大学医学部附

属病院 

令和 3 年 5 月 ～ 令和 4 年 12 ** 
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経験及び識見

を有する者 

月 

令和 7 年 4 月 ～ 現在 名古屋大学医学部附

属病院 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

平成30年10月～令和2年2月： 

医師主導治験計6試験：実施計画書のレビュー、各種手順

書・マニュアルの作成/レビュー等のDM業務を実施。 

特定臨床研究1試験：実施計画書のレビュー、各種手順書

・マニュアルの作成/レビュー等のDM業務を実施。 

 

令和3年5月～令和4年12月： 

臨床試験計4試験にてDM支援業務を実施。 

 

令和7年4月～現在： 

医師主導治験4試験：実施計画書のレビュー、各種手順書

・マニュアルの作成/レビュー等のDM業務を実施。 

特定臨床研究1試験：データクリーニング、クエリ発行等

のDM業務を実施。 

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 

【専門的研修】 

データマネージャー養成研修（岡山大学病院 令和 3 年 11

月） 

【資格等】 

臨床検査技師 平成 25 年取得 

 

氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院先端医療開

発部データセンタークリニ

カルデータ品質管理部門 

役職名 臨床検査技師 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

先端医療開発部データセンターに所属し、医師主導治験及

び自主臨床研究に係るデータ管理業務に専従しており、他

の業務を兼務していない。 

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 29 年 10

月 

～ 現在 名古屋大学医学部附

属病院 

    

    

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

平成29年10月～現在： 

医師主導治験計 9 試験の実施計画書のレビュー、データマ

ネジメント業務計画書の作成、各種手順書・マニュアルの作

成、CRF 作成、EDC 構築関連業務、データクリーニング、ク

エリ発行、症例検討会用資料の作成、コーディング等の DM

業務を実施 

医師主導治験 7 試験のデータ固定、症例検討会用の一覧表

の作成、データマネジメント報告書作成 

患者申出療養 1 試験の実施計画書のレビュー、データマネ

ジメント業務計画書の作成、各種手順書・マニュアルの作

成、CRF 作成、EDC 構築関連業務、データクリーニング、ク

エリ発行等、データ固定、データマネジメント報告書の作

成、の DM 業務を実施 

医師主導臨床研究（介入研究、単施設・多施設共同研究、先

進医療など）8 研究の実施計画書のレビュー、各種手順書・
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マニュアルの作成/レビュー、データクリーニング、クエリ

発行等の DM 業務を実施 

医師主導臨床研究 5 試験のデータ固定、データマネジメン

ト報告書作成 

臨床研究 4 試験の EDC 構築 

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 

【専門的研修】 

・データマネージャー養成研修（千葉大学医学部附属病院） 

令和 4 年 2 月 

・第 19 回臨床データマネジメントセミナー（日本科学技術

連盟）令和 4 年 3 月 

 

【資格等】 

・臨床検査技師 平成 11 年取得 

 

 

（注）「上記の期間に行った具体的な勤務内容及び実績」の欄には、当該期間において行った臨床研

究に関するデータ管理業務及びデータ管理した臨床研究の実績の具体的な内容を記載する

こと。 

 
(3) 専任の生物統計に関する相当の経験及び識見を有する者 

氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院先端医療

開発部データセンターデ

ータサイエンス部門 

役職名 病院講師 

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 

先端医療開発部に所属し、医師主導治験及び自主臨床研究

に係る統計関連業務に専従しており、他の業務を兼務して

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 20 年 4

月 

～ 平成 21 年 11

月 

** 

平成 21 年 11

月 

～ 平成 25 年 10

月 

** 

平成 25 年 11

月 

～ 現在 名古屋大学医学部附

属病院 

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4月～平成21年11月： 

3件の治験において、統計解析用データセットの作成を実

施 

 

平成21年11月～平成25年10月： 

約10件の自主臨床研究において、データ加工、プログラ

ミング、集計結果作成、統計解析計画書及び報告書のレ

ビュー等を実施 

 

平成25年11月～現在： 

統計解析標準業務手順書、解析業務マニュアルを作成。 

医師主導治験、先進医療B、臨床研究法下の研究において

統計解析責任者(約35件)、統計解析担当者(約20件)を担

当。統計解析計画策定、統計解析計画書作成、解析、統

計解析報告書作成等を実施 
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100 件以上の自主臨床研究において、症例数設計、統計解

析等を実施 

生物統計に関する

専門的研修や資格

等の有無 

【専門的研修】 

・臨床試験セミナー 統計手法専門コース（日本科学技

術連盟）修了（平成26年度） 

・生物統計セミナー（ARO協議会）（平成26～29、令和3

年度） 

 

・CDISC 教育プログラム（日本医療研究開発機構）(令和

3年度) 

・計量生物セミナー（日本計量生物学会）（平成30、令

和2、3年度、令和5、6年度） 

・統計数理研究所 医療健康データ科学Webセミナー(令

和5年度) 

・日本行動計量学会セミナー（日本行動計量学会）(令和

2～6年度) 

 

【資格等】 

・博士（医学）（令和 4 年） 

博士論文は生物統計学に関する論文である。 

・薬剤師 （平成 15 年） 

・日本計量生物学会 実務試験統計家(令和 2 年～令和 7

年) 

・日本計量生物学会 責任試験統計家(令和 7 年～) 

・日本統計学会認定統計検定 2 級（平成 28 年） 

 

 

 

氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院先端医療

開発部データセンターデ

ータサイエンス部門 

役職名 技術員 

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 

先端医療開発部に所属し、医師主導治験及び自主臨床研究

に係る統計関連業務に専従しており、他の業務を兼務して

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 7 年 4 月 ～ 平成 17 年 4

月 

** 

平成 17 年 5

月 

～ 平成 18 年 9

月 

** 

平成 18 年 10

月 

～ 平成 25 年 10

月 

** 

平成 26 年 1

月 

～ 現在 名古屋大学医学部附

属病院 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

平成7年4月～平成17年4月： 

主に免疫・アレルギー、中枢神経系の治験において、統

計業務（解析プログラミング、解析結果作成）を実施（

約100件） 
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平成17年5月～平成18年9月： 

市販後調査、再審査に係る統計業務及び、論文作成支援

（解析プログラミング）を実施（約50件） 

 

平成18年10月～平成25年10月 

主に感染症、疼痛神経系の治験において、統計業務（解

析プログラミング、解析結果作成）を実施（約70件） 

平成21年共同研究論文をSASユーザー総会において発表 

 

平成26年1月～現在 

医師主導治験及び自主臨床研究に係る統計関連業務（統計

解析計画書作成、症例数設計、データ加工、プログラミン

グ、解析結果作成等）、論文作成支援（解析プログラミン

グ）を実施 

生物統計に関する

専門的研修や資格

等の有無 

【専門的研修】 

・SAS による回帰分析 Course 修了（SAS Japan）（平成 27

年度） 

・医薬向け生存時間解析 Course 修了（SAS Japan）（平成

27 年度） 

・ベイズ流データ分析：基礎から適用事例まで Course 修

了（SAS Japan）（平成 28 年度） 

・臨床試験セミナー統計手法コース修了（日本科学技術

連盟）（平成28年度） 

・SASによる傾向スコア解析Course修了（SAS Japan）（

平成29年度） 

・試験統計家認定制度講習会（日本計量生物学会）（平

成29年度） 

・生物統計セミナー（ARO協議会）（平成30年度） 

・医薬向け分散分析 Course 修了（SAS Japan）（平成 30 年

度） 

・SASによる混合効果モデルCourse修了（SAS Japan）（

令和元年度） 

・計量生物セミナー（日本計量生物学会）（平成 30、令和

元、2～6 年度） 

・公開講座「ICH 統計ガイドライン その背景と改訂」（統

計数理研究所）（令和 3 年度） 

・久留米大学バイオ統計学フォーラムの講習会(久留米大

学バイオ統計センター) （令和 6 年度） 

・ICH-E9(R1)ガイドライン説明会(独立行政法人医薬品医

療機器総合機構／日本製薬工業協会)（令和 6 年度） 

・医療健康データ科学 Web セミナー(統計数理研究所医療

健康データ科学研究センター)（令和 6 年度） 

・リアルワールドデータ研究のための統計学セミナー(久

留米大学バイオ統計センター) （令和 6 年度） 

 

【資格等】 

・日本計量生物学会 試験統計家認定制度 実務試験統計家

（平成 31 年、令和 6 年更新） 

・日本統計学会認定統計検定 2 級（平成 29 年） 

 

(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
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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。 

 

(4) 専従の薬事に関する審査に関する相当の経験及び識見を有する者 

氏 名 ** 

所 属 医学部附属病院先端医療

開発部先端医療・臨床研究

支援センター 

役職名 准教授 

専従の「臨床研究に携わる」者であ

ることの説明 

先端医療開発部先端医療・臨床研究支援センターに所属

し、PMDA や厚生労働省との相談や各種申請などの臨床研

究支援業務等に専従（エフォート 0.8）するとともに、臨

床研究に携わる業務以外の業務として、実用化開発の基礎

研究・製造研究構築支援（エフォート 0.2）を担当してい

る。 

薬事に関する

審査に関する

相当の経験及

び識見を有す

ることの説明 

過去に当該業務に

従事した期間 

※1 年以上 

期間 場所 

平成 17 年 8

月 

～ 平成 17 年 12

月 

独立行政法人医薬

品医療機器総合機

構** 

平成 18 年 1

月 

～ 平成 23 年 3

月 

独立行政法人医薬

品医療機器総合機

構** 

平成 23 年 4

月 

～ 現在 名古屋大学医学部

附属病院 

上記の期間に行っ

た具体的な勤務内

容及び実績 

平成 17 年 8 月～平成 17 年 12 月： 

** 

 

平成 18 年１月～平成 23 年 3 月： 

** 

 

平成 23 年 4 月～現在： 

医薬品、医療機器、再生医療等製品の開発業務（品質、非

臨床試験、臨床試験）に従事している 

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 

【専門的研修】 

・ 平成 31 年 7 月：第 6 回 DIA 医療機関向けプロジェク

トマネジメントトレーニングコース～臨床研究の課題

解決にプロジェクトマネジメントを役立てる～（日本

橋ライフサイエンスビルディング） 

・ 令和 2 年 2 月：日本臨床試験学会 第 11 回学術集会総

会（国際医療福祉大学 東京赤坂キャンパス） 

・ 令和 2 年 12 月：第 41 回日本臨床薬理学会学術総会（福

岡国際会議場・Web） 

・ 令和 3 年 2 月：日本臨床試験学会第 12 回学術集会総

会（Web） 

・ 令和 3 年 7 月：ARO 協議会プロジェクトマネジメント

専門家連絡会主催セミナー（Web） 

・ 令和 3 年 9 月：ARO 協議会第 8 回学術集会（Web） 

・ 令和 3 年 12 月：第 42 回日本臨床薬理学会学術総会（仙

台国際センター・Web） 

・ 令和 4 年 2 月：日本臨床試験学会 第 13 回学術集会総

会（一橋大学 一橋講堂・Web） 

・ 令和 4 年 9 月：第 22 回 CRC と臨床試験のあり方を考



（別添 1） 

別添 1－46頁 
 

える会議（柏の葉カンファレンスセンター） 

・ 令和 3 年 9 月：ARO 協議会第 8 回学術集会（朱鷺メッ

セ 新潟コンベンションセンター） 

・ 令和 4 年 11 月～12 月：日本臨床薬理学会学術総会（パ

シフィコ横浜） 

・ 令和 5 年 2 月：日本臨床試験学会 第 14 回学術集会総

会（石川県立音楽堂） 

 

【資格等】 

・薬剤師 平成 11 年取得 

(注) 「上記の期間に行った具体的な勤務内容及び実績」の欄には、当該期間において行った 薬事に

関する審査業務について、具体的な業務内容及び審査した治験の実績がわかるように記載す

ること。 
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特定臨床研究に関する計画の立案及び実施の実績 

 

  

１ 特定臨床研究に関する計画の立案及び実施の実績の詳細 

(1)特定臨床研究であることの説明 

番号 臨床研究名 登録 ID 等 研究概要 

1 超低周波変動する超微弱パルス磁場（エルフ療法

）のうつ病エピソードに対する安全性および有効

性を検討する予備的探索試験 

Safety and efficacy of the extremely low freq

uency-weak magnetic fields (ELF therapy) in t

he treatment of depressive disorders: a preli

minary exploratory open trial (ELF) 

jRCTs042220011 うつ病エピソードを呈する患者に対して ELF-EWMF 刺激の安全性お

よび有効性について検討する。 

2 レビー小体病患者およびレビー小体病ハイリスク

者に対する次世代嗅覚検査機の有用性に関わる臨

床研究 

Study on the utility of next-generation olfac

tometry in patients and at-risk subjects of L

ewy body disease 

jRCTs041220064 レビー小体病患者およびレビー小体病ハイリスク者に対する嗅覚

提示装置（ソニー株式会社、第一薬品産業株式会社製）の有用性に

ついて検討する。 

3 音刺激による前庭機能改善効果の検証 

Verification of sound stimulation on the impr

ovement of vestibular function 

jRCTs042220083 耳装用型の音発生装置による 5～10分間の音刺激が前庭機能改善に

与える効果を検証し、有効症例の特徴を把握すること。 

4 中枢性尿崩症の診断におけるアルギニン負荷試験

による血漿バソプレシン濃度測定の有用性につい

ての検討 

Evaluation of usefulness of plasma arginine v

asopressin measurement in arginine-stimulatin

g test for diagnosis of central diabetes insi

pidus 

jRCTs041220082 中枢性尿崩症の診断において、血漿バソプレシン濃度の測定による

アルギニン負荷試験の有用性を確立することを目的とする。 

5 ドレーン固定に関する前向きランダム化比較試験 

A prospective randomized study of surgical dr

ain fixation methods 

jRCT1042220089 ドレーン固定の際に直接皮膚に縫合固定する群と被覆材に縫合固

定する群とで比較することで、被覆材を用いたドレーン固定法の安

全性および有効性の評価する。 

6 脊髄障害性疼痛に対するパドル型電極を用いたDTM

刺激の有効性に関する研究 

jRCT1042220093 髄障害性疼痛に対する脊髄刺激療法において、脊髄障害部位よりも

頭側（rostral）にパドル型リードを留置し、新しい刺激（DTM 刺激）
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Study of Efficacy of Spinal Cord DTM Stimulat

ion via a Paddle-type Lead for Neuropathic Pa

in Following a Spinal Cord Lesion 

を行う治療法は、障害部より尾側（caudal）に留置した経皮的リー

ドによる従来刺激を行う方法よりも高い効果を示す、という研究仮

説を探索的に検討する。 

7 難治性神経障害性疼痛に対する脊髄刺激療法にお

ける従来刺激法と新規刺激法の有効性に関する研

究 

Study of Efficacy of Spinal Cord Stimulation 

Compared Conventional and New Stimulation Met

hods for Intractable Neuropathic Pain 

jRCT1042220094 難治性神経障害性疼痛に対する脊髄刺激療法において、2 つの新し

い刺激法（DTM 刺激、FAST 刺激）は、従来の刺激法と比べても高い

効果を示す、という研究仮説を検証する。 

8 膵充実性病変に対するEUS-FNBにおけるFranseen形

状針に対するTrident形状針と3-point形状針の無

作為化比較試験 

Randomized Trial Comparing Franseen Needle Ve

rsus Trident Needle and Three-Point Needle in

 EUS-FNB for Solid Pancreatic Lesions (Fantat

htic Study) 

jRCT1042220099 膵充実性病変に対する EUS-FNB における、従来の Franseen 形状針

に対する新規針（Trident 形状針と 3-point 形状針）の有用性を比

較検討すること。 

9 消化器外科手術患者におけるプレハビリテーショ

ン用健康アプリ導入に関する研究 

A study for the use of prehabilitation health

 care application (Preha) in patients undergo

ing gastrointestinal surgery. 

 (Preha trial) 

jRCTs042220106 高度消化器外科手術を受ける予定の患者に対して術前に指導する

プレハビリテーションプログラムにおいて、プレハビリテーション

用健康アプリである Preha を用いることで、確実な遵守率が維持で

きるかどうかを検証する。 

10 慢性硬膜下血腫手術の際の血腫腔洗浄が再発率に

与える影響に関する研究 

Study of Chronic Subdural Hematoma Removal Wi

th or Without Intraoperative Irrigation 

jRCT1041220124 慢性硬膜下血腫穿孔洗浄術の際の人工髄液(アートセレブ脳脊髄手

術用洗浄灌流液)による血腫腔の洗浄による再発予防効果の検証を

行うため、血腫洗浄群と非洗浄群の 2 群に分けて介入することで、

慢性硬膜下血腫の最適な治療を模索する。 

11 脊椎手術術中運動誘発電位モニタリングを用いた

、デスフルラン麻酔の忍容性に関する検討 

Study of the Tolerability of Desflurane Anest

hesia Using Intraoperative Motor Evoked Poten

tial Monitoring during Spinal Surgery (DES-ME

P study) 

jRCTs041220127 当院脊椎・脊髄外科症例において、デスフルラン吸入麻酔におけ

るMEPの振幅がプロポフォール麻酔導入時点におけるMEP振幅の70

％以上の低下が無いことを確認してデスフルラン麻酔による手術

を開始し、かつ手術を完遂できる割合がどの程度であるかを確認

する。 

また、手術終了から抜管および退室までの時間を比較検討すること

で時間コスト差を検討する。 

12 ２型糖尿病患者への持続血糖測定器装着による生

活習慣の改善とその背景についての研究 

jRCT1042220139 当院での研究によりインスリン非使用の2型糖尿病患者に対して持

続血糖測定器を装着することで、血糖推移が改善することが示さ
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The study of the effect of isCGM on lifestyle

 changes in patients with non-insulin treated

 type 2 diabetes 

れている。その背景には生活習慣の改善が考えられるが、それに

ついて示した論文はないため、行動変容とそれが生じた背景を質

問紙や生活記録、インタビューを用いた混合研究により明らかに

することを目的としている。 

13 整形外科手術における術後せん妄に対するアセト

アミノフェンの鎮痛作用による効果に関する研究 

The Study on the Effect of Acetaminophen on P

ostoperative Delirium in Orthopedic Surgery b

y its Analgesic Action 

jRCTs041220161 整形外科手術症例においてアセトアミノフェンの静注を閉創時と

手術終了6時間後から6時間毎に術後48時間まで定期投与し、せん

妄発生率を評価する。 

14 後腹膜脱分化型脂肪肉腫に対する術前AI（ドキソ

ルビシン・イホスファミド）療法の単群第Ⅱ相試

験 

A phase II study for neoadjuvant chemotherapy

 (doxorubicin and ifosfamide) treatment in pa

tients with retroperitoneal de-differentiated

 liposarcoma; a prospective, single-arm study

. 

jRCTs041230007 肉眼的根治切除をし得た後腹膜脱分化型脂肪肉腫患者に対して、

ドキソルビシン 20mg/m2/day (d1-d3) ・イホスファミド2g/m2/d

ay (d1-d5)を経静脈的に投与する。3週ごとを1コースとし、術前

に3コース施行して、術前ドキソルビシン・イホスファミド療法の

有効性と安全性を検討する。 

15 致死的不整脈に対する定位放射線治療 

Stereotactic Radiotherapy for Fatal Arrhythmi

as 

jRCTs042230030 海外での研究成果を基盤に、国内の診療体制で実現可能な方法へ

変換し、カテーテルアブレーションで治癒できない致死的不整脈

患者に対し定位放射線治療技術を用いて放射線アブレーションを

行うことで放射線アブレーション治療前の VT 発生回数と比較し

て VT発生回数の減少が得られるかと、抗不整脈薬を減量できるか

を検討する。 

16 プラズマ活性化乳酸リンゲル液（ＰＡＬ）の正常

皮膚への塗布に対する安全性に関する研究 

Safety study of Plasma-activated Lactate Ring

er's Solution (PAL) for application on normal

 skin 

jRCTs041230032 皮膚疾患を有しない健康な者を対象として、上腕にフィンチャン

バーを3か所（濾紙のみ・乳酸リンゲル液0.02mL滴下したろ紙、プ

ラズマ活性化乳酸リンゲル液（PAL）0.02mLを滴下したろ紙、それ

ぞれの貼付部位は予めランダム化される）貼り、その上からフィ

ルムを貼付して、PALパッチによる皮膚障害の有無を検証する。 

17 心臓手術後の心房細動発症にバゾプレシンの周術

期使用が与える影響 

Impact of perioperative vasopresin use on pos

toperative atrial fibrillationin cardiovascul

ar surgery 

jRCTs041230034 術後心房細動発症増加の原因として、カテコラミン使用が報告さ

れている。心臓手術においてカテコラミン製剤は昇圧剤として重

要な薬剤であるが、バゾプレシンを併用する事で使用量を削減し

、心房細動発症減少に寄与すると考えられる。 

本研究の目的は心臓手術後の心房細動発症とバゾプレシン使用の

関連性を検討する事である。 

18 脳性麻痺児に対する自己乳歯歯髄幹細胞単回投与 jRCTb040230042 脳性麻痺児に対する自己乳歯歯髄細胞を単回投与して、投与1日後
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の安全性、忍容性を検討する臨床試験 

A clinical trial to evaluate the safety and t

olerability of stem cells from human exfoliat

ed deciduous teeth in children with cerebral 

palsy. 

、3日後、2週間後、4週間後の有害事象の有無等を検証する。 

19 ミロガバリン投与後の患者治療満足度に対する服

薬指導の影響に関する探索的研究 

Exploratory study about the influence of drug

 administration guidance on patients’satisfa

ction with treatment after administration of 

Mirogabalin 

jRCTs041230059 整形外科疾患による神経障害性疼痛を有する患者に対し、ミロガ

バリンベシル酸塩錠の内服による8週間の治療を行う。 

また、整形外科疾患による神経障害性疼痛を有する患者に対し、

統一した方法にて服薬指導を行う。 

ミロガバリンの患者服薬指導箋を用いた服薬指導により疾患と薬

剤の理解度を高め、患者治療満足度に影響を及ぼす因子を探索的

に検討する。 

20 Biological borderline-resectable膵癌に対するG

EM/nab-PTX術前補助化学療法後手術導入時期の第I

I相試験 

Phase II study of the neoadjuvant chemotherap

y of GEM/nab-PTX for biological borderline-re

sectable pancreatic cancer (NUPAT-10) 

jRCT1041230068 CA19-9 >100U/mlの解剖学的なR膵癌症例に対し、GEM/nab-PTX (ge

mcitabine 1000mg/m2 and nab-pacritaxel 125mg/m2 per week, 3

 times) 2コース（8週）を投与する。終了した時点で有効性・安

全性の評価を行い、CA19-9 <100U/mlかつ切除術可能と判断した場

合は手術治療へ移行する。CA19-9 >100U/mlかつ化学療法続行可能

と判断した場合にはさらに2コース（8週）を実施する。これを繰

り返し、最終的に8コースを完遂した時点で切除可能と判断した場

合は手術治療に移行する。 

21 間質性肺炎合併末梢肺病変に対する経気管支生検

に末梢穿刺吸引針生検追加手技の診断能と安全性

に関する単施設第Ⅱ相試験 

Phase II study of additional transbronchial n

eedle aspiration to transbronchial biopsy for

 the diagnosis of peripheral pulmonary lesion

s in patients with interstitial lung disease 

jRCT1042230076 間質性肺炎合併末梢肺病変に対する確定診断のためにEBUS-GS(ガ

イドシース併用気管支内超音波断層法)を用いた鉗子生検に加えて

針生検を追加する手技を行い、鉗子生検及び針生検による組織診

あるいは細胞診の結果による診断率等を評価する。 

22 線維芽細胞増殖因子受容体（FGF-R）阻害薬投与歴

のある進行固形がん患者に対するペミガチニブ経

口投与療法 

Oral administration of pemigatinib for patien

ts with advanced solid tumors previously trea

ted with a different fibroblast growth factor

 receptor(FGF-R) inhibitor 

jRCTs041230105 FGF-R阻害薬投与歴のある進行固形癌患者に対してペミガチニブ 

13.5㎎を14日間経口投与した後、7日間休薬する。これを1サイク

ルとして投与を繰り返し、治療開始後16週までの最良総合効果等

を評価する。 

23 ぺランパネルの術前予防内服による開頭腫瘍摘出 jRCTs041230117 開頭腫瘍摘出術を受ける予定のテント上脳腫瘍患者に対してペラ
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術後早期のてんかん発作の抑制効果に関する研究 

A Randomized Trial of Preventive Effect on Cr

aniotomy-Induced EpileptoGenesis by PERAMPANE

L in Seizure-Naive Patients with Supratentori

al Brain Tumor. 

ンパネル錠2mgの術前2日前から術後28日間の内服、または内服を

行わない観察 

を行い、術後28日以内の（てんかん）発作の発生割合等を評価す

る。 

24 膵頭十二指腸切除術後患者におけるアナモレリン

塩酸塩投与の体重減少抑制効果に関する無作為化

比較試験 

A randomized controlled trial of Anamorelin t

o prevent weight loss in post-pancreaticoduod

enectomy patients 

jRCTs041230138 膵癌に対する開腹膵頭十二指腸切除術を受け、術後7日目までに経

口摂取を開始し、医師による診察と単純レントゲン写真による確

認で、アナモレリン内服開始後の食事量増加が許容できると判断

された患者を対象として、術7日目よりアナモレリン塩酸塩1日1回

朝起床時に100mgを12週間経口投与して、術前と比べた術後体重減

少率および術後13週目時点の徐脂肪体重等を評価する。 

25 機械学習による重症低ナトリウム血症の治療予測

システムの精度検証 

Validation of the accuracy of a machine learn

ing-based treatment prediction system for sev

ere hyponatremia 

jRCTs042230147 低ナトリウム血症(血清ナトリウム濃度130 mEq/L未満)の補正目的

に入院治療を受ける患者について、入院時に治療予測システムに

血清Na濃度、血清K濃度、 血清Cl濃度、 治療予測システム使用時

点から6時間後までの予想飲水量を入力し、輸液の種類と流量毎に

6時間後の血清Na濃度の予測が表として出力されるため、担当医が

表の中の輸液内容と流量から最も適切なものを選択し治療を行う

。入院6時間以降は72時間後まで6時間毎に治療予測システムに血

清Na濃度、 血清K濃度、 血清Cl濃度、 治療予測システム使用時

点から6時間後までの予想飲水量、 過去6時間の尿量を入力し、輸

液の種類と流量毎に6時間後の血清Na濃度の予測が表として出力さ

れる。担当医が表の中の輸液内容と流量から最も適切なものを選

択し治療を行う。 

26 片頭痛に対するCGRP関連抗体薬ランダム比較研究 

Randomized comparative study of calcitonin ge

ne-related peptide monoclonal antibodies for 

migraine 

jRCT1041230151 片頭痛に対するCGRP関連抗体薬の即効性および休薬後の症状再燃

の有無を比較検証することを目的として、高頻度反復性片頭痛も

しくは慢性片頭痛と診断された患者を対象として、ガルカネズマ

ブ（エムガルティ）、フレマネズマブ（アジョビ）、エレヌマブ

（アイモビーグ）の３群にランダム割付を行い、1回目投与から1

週間における即効性の比較を行う。 

27 B型慢性肝炎患者におけるケストースの有用性に関

する研究 

Study on the usefulness of kestose in patient

s with hepatitis B 

jRCTs041230162 B型慢性肝炎患者においてHBe抗原陰性化している患者について、

ケストース（10g）を8週内服する群と、プラセボとしてマルトー

ス（5g）を8週内服する群とに割り付けて、ケストースによるB型

肝炎ウィルス関連マーカー（HBs抗原値）が改善するかどうか検討

する。 

28 脊髄・脊椎手術をうける小児におけるレミマゾラ jRCTs041230165 全身麻酔にて脊椎・脊髄手術をうける、手術中に運動誘発電位を
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ムの運動誘発電位に対する影響に関する研究 

Study on the effects of remimazolam on motor 

evoked potentials in pediatric patients under

going spine/spinal cord surgery 

測定する患者を対象として、プロポフォールによる全身麻酔から

、レミマゾラムによる全身麻酔にきりかえて、運動誘発電位を測

定することで、レミマゾレム麻酔による手術を開始できた症例の

割合を確認する。 

29 慢性腰痛に対するデジタルケアプログラムの有用

性に関する研究 

The Study of the Effectiveness of a Digital C

are Program for Chronic Low Back Pain 

jRCTs042230175 手術療法を必要としない慢性腰痛患者にタブレット（スマリハPRO

）を無償貸与し、リモート面談を行う理学療法士によって実施す

る運動内容を決定し、週3回の実施予定日時にデジタルケアプログ

ラムが自動的に起動し、タブレットと同時に貸与するモーション

センサーをアプリに同期させ、運動内容を記録する。さらに、12

週間の研究期間において、週1回理学療法士とリモート面談を行い

、運動機能評価をもとに運動内容の確認を行い、安全に運動療法

が行えていることを確認する。 

30 パッチ式持続血糖測定器のICUにおける有用性に関

する研究 

Research on the usefulness of patch-type cont

inuous blood glucose meters in ICU 

jRCTs042230176 集中治療室入室患者で動脈ラインを挿入している者に対して、集

中治療室入室後に持続血糖測定器を貼付し、退室までの血糖値を

持続的に測定することで、集中治療室入室後の初回中央採血によ

る血糖値と初回中央採血時点における持続血糖測定器による血糖

との相関について検討する。 

31 川崎病治療における免疫グロブリン10%製剤の投与

時間の比較に関する多施設共同クラスターランダ

ム化クロスオーバー比較試験 

A multicenter cluster randomized controlled t

rial to compare dosing times of 10% immunoglo

bulin for the treatment of Kawasaki disease 

jRCT1041230181 川崎病もしくは不全型川崎病と診断された患者について、10％免

疫グロブリン製剤の投与時間を12時間投与する群と、24時間投与

する群とに1施設単位ごとに、3か月間隔と期間を定めて割り付け

て、投与開始後24時間以内に解熱した症例の割合等を評価する。 

32 二次治療抵抗性膵癌に対するタミバロテン（AM80

）とペムブロリズマブの併用療法の有効性及び安

全性を検討する探索的臨床研究 
Phase II Study of Tamibarotene (AM80) and Pem

brolizumab (Genetical Recombination) in Pancr

eatic Cancer Patients with Late-Line Therapy 

to Evaluate of the Efficacy and Safety; Open-

Label, Single-center, Non-Randomised, Single 

Arm, Exploratory Study 

 (APPLE Study) 

jRCTs041230168 二次治療抵抗性膵癌患者を対象にタミバロテン（AM80）とペムブ

ロリズマブ（遺伝子組換え）を併用投与した時の有効性を探索的

に評価し、安全性を確認することを目的とする。 

33 定位的頭蓋内脳波による視床神経活動とてんかん

ネットワークに関する研究 
jRCT1042240024 未だ明らかとなっていない視床のてんかんネットワークにおける

機能を明らかにし、SEEGを用いて視床から直接得た神経活動の情
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Stereoelectroencephalography studies on thala

mic nerve activity and epileptic networks 

報から視床DBSのより効果的な適応症例を見出すことである。これ

により、未だ作用機序が不明だが効果的とされているてんかんに

対するDBSを、より安全で発作抑制効果の高いてんかん外科治療と

して確立することができる。 
34 消化器外科手術におけるヒドロコルチゾン投与の

術後せん妄予防効果に関する二重盲検ランダム化

比較試験 
A double-blind, randomized controlled trial o

f hydrocortisone to prevent postoperative del

irium in patients undergoing digestive surger

y 

jRCTs041240032 中等度以上の侵襲を伴う消化器外科手術が行われる予定手術の患

者において、術前ヒドロコルチゾン投与の術後せん妄予防効果を

明らかにすること。 

35 慢性腎臓病患者における代謝性アシドーシスのア

ルカリ化療法剤投与による 
腎機能保持効果とその機序の解明 

Renoprotective effect and its mechanism by al

kali treatment in patients with chronic kidne

y disease and metabolic acidosis (BALLAD stud

y) 

jRCTs041240053 代謝性アシドーシスを伴ったCKD患者において、腎機能悪化因子で

ある代謝性アシドーシスのクエン酸塩による補正は腎予後を改善

するか明らかにすることを目的とする。 

36 超低周波変動・超微弱磁場環境（ELF-ELME）を発

生させる敷布型装置のうつ病エピソードに対する

安全性及び有効性を検討する予備的探索試験 
Safety and efficacy of the sheets-type ELF-EL

ME (extremely low frequency, extremely low ma

gnetic environment) device in the treatment o

f depressive disorders: a preliminary explora

tory open-label trial (Safety & efficacy of  

the sheets-type ELF-ELME therapy for depressi

on) 

jRCTs042240061 超低周波変動・超微弱磁場環境（ELF-ELME）を発生させる敷布型

装置のうつ病エピソードに対する安全性および有効性を検討する

。 

37 20mm以下の膵充実性病変に対する超音波内視鏡ガ

イド下検体採取における25-gaugeと22-gauge先細

スタイレット搭載Franseen形状針の比較 
Comparison Between 25-gauge and 22-gauge Fran

seen Needles with Taper Point Stylet for Endo

scopic Ultrasound-guided Sampling of Small So

lid Pancreatic Lesions of 20 mm or less (Frap

jRCT1042240063 20mm以下の膵充実性病変における22-gaugeと25-gaugeの新型Frans

een形状針による診断能、安全性を比較検討すること。 
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puccino Trial) 

38 心原性ショックに対するVA-ECMOの抗凝固管理目標

の多施設ランダム化比較試験 
Target for Anticoagulation in the Management 

of Venoarterial Extracorporeal Membrane Oxyge

nation for Cardiogenic Shock : Multicenter ra

ndomized controlled trial (TARGET-ECMO trial)

 (TARGET-ECMO trial) 

jRCT1041240069 ELSOガイドラインで推奨されている目標設定(aPTT比目標: 1.5-2.

5)の範囲内で、高め/もしくは低めに管理することで、VA-ECMO管

理中の有害なイベントの発生を減らすかどうかを明らかにするこ

とである。 

39 微細粒子噴霧器を用いた、ファイバー挿管の忍容

性に関する検討 
Study on the tolerability of fiberoptic intub

ation using a fine particle nebulizer 

jRCTs042240070 意識下挿管を成功させるために必要な、施行者要因/手技のうち、

「局所麻酔」を、４%リドカインをネブライザを用いて噴霧するこ

とで、ジャクソン噴霧器より簡便かつ確実に実施する事が可能か

を確認すること。 
40 心機能が低下した房室ブロック症例に対する心臓

再同期療法と左脚ペーシングの効果比較研究：多

施設前向き無作為試験 
Cardiac resynchronization therapy versus left

 bundle branch area pacing in patients with a

trioventricular block and mild to moderate he

art failure: A prospective multicenter study 

(BLOCK NAGOYA PACING STUDY) 

jRCTs042240129 中等度に心機能が低下し、房室ブロックでペースメーカ植え込み

適応の心不全症例に対して、LBBAPがCRTと比較して、心機能改善

効果の有意性があるかどうかを多施設前向き無作為に比較して検

証する。 

41 JCCG EPN23小児上衣腫に対する手術摘出度と分子

学的マーカーを用いた治療層別化による集学的治

療の安全性と有効性を評価する第Ⅱ相試験 

JCCG EPN23: 

A phase2 study to evaluate the efficacy and s

afety of the multimodality therapy using trea

tment stratification by resection rate and mo

lecular markers in pediatric ependymoma 

jRCTs041240110 本臨床試験は、新規発症の頭蓋内上衣腫を対象とし、腫瘍の発生

部位、分子分類、摘出度割合により層別化し、各層に応じた治療

の安全性と有効性を評価する。 

全症例に対して、肉眼的全摘出率を高めるための標準となる外科

療法並びに残存腫瘍に対する化学療法を確立する。予後良好と考

えられる群に対して放射線治療の回避を行い、生命予後において

臨床的に劣らず、治療合併症を軽減する可能性を検討する。予後

不良と考えられる群に対しては、化学療法を追加することが予後

を改善させるかを検討する。また、詳細な遺伝子解析を行うこと

で診断をより確実とし、分子学的予後因子を明らかにする。 
42 脳動脈瘤破裂によるくも膜下出血後の脳血管攣縮

予防に対するファスジルとクラゾセンタンの有効

性・安全性の比較 
The comparison of efficacy and safety between

 fasudil and clazosentan for the prevention o

jRCT1041240128 脳動脈瘤破裂によるくも膜下出血後の脳血管攣縮予防薬として従

来薬であるファスジルと新規薬であるクラゾセンタンの有効性・

安全性を比較する。 
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f vasospasm after aneurysmal subarachnoid hem

orrhage 

43 プラズマ活性化乳酸リンゲル液の分層採皮創に与

える影響に関する研究 
A Clinical Study for plasma-activated Lactate

 Ringer's SolutionL(PAL) Topical Application 

on the Donor Site of  Split-thickness Skin Gr

afts 

jRCTs041240137 PALの分層採皮創への投与の影響を明らかにすること。 

44 気道内から責任病変付近にフィブリン糊投与して

エアリーク閉鎖する新規治療法の安全性を確認す

る多施設共同前向き安全性評価試験 
A multicenter prospective study to confirm th

e safety of a endobronchial closure for pulmo

nary air leakage using fibrin glue near the t

arget lesion 

jRCTs041240154 既存の太い気管支鏡だけでは到達できない肺野末梢にある気胸の

責任病変「ブラ」に、①超細径内視鏡（クラスII機器を想定）と

②超細径内視鏡を補助するガイドシース（クラスⅠ機器を想定）

とで到達させ、③責任病変付近にフィブリン糊を注入するカテー

テル（クラスⅢ機器を想定）により肺のパンクを修理できる機器

の開発である。気道内からのフィブリン糊の投与が安全に臨床使

用できることを確認し、検証的試験に繋げる。 
45 CLDN18.2陽性かつHER2陰性の胃および胃食道接合

部腺癌に対する三次治療以降のトリフルリジンチ

ピラシル＋ゾルベツキシマブ併用療法の実行可能

性確認試験 
Feasibility study of trifluridine/tipiracil a

nd zolbetuximab as third-line or subsequent c

hemotherapy for CLDN18.2-positive and HER2-ne

gative gastric or gastroesophageal junction a

denocarcinoma 

jRCTs041240161 フッ化ピリミジン系抗がん薬を含む一次治療を行った後に病勢が

増悪した、または副作用のためにフッ化ピリミジン系抗がん薬を

含む一次治療の継続が困難となった、CLDN18.2陽性かつHER2陰性

の胃および胃食道接合部腺癌に対して、三次治療以降においてト

リフルリジンチピラシルとゾルベツキシマブの併用療法が安全に

施行できるかどうかについて検討する。 

46 術中多周波蝸電図モニタリング(DATAMAN)による聴

力温存人工内耳手術 
Hearing Preservation Cochlear Implant Surgery

 with Intraoperative Multi-Frequency Electroc

ochleogram Monitoring (DATAMAN) (Intraoperati

ve Multi-Frequency Electrocochleogram Monitor

ing) 

jRCTs042240176 多周波数の音刺激を同時に持続的に行い術中の電極挿入時の蝸電

図の閾値の変化をモニタリングすることが可能な機器を用いる。

電極挿入後にも蝸電図の反応が認められる場合、術後の残存聴力

の温存が期待される。多周波数（125、250, 500, 1KHz）で刺激を

行うメリットとしては、残存聴力が認められる場合には500～1KHz

から反応が認められ、電極の先端が125Hzに達した場合でも蝸電図

の閾値が得られることである。本研究では、モニタリングによっ

て最終的に得られるEcochG sweep（推定聴力閾値：純音聴力検査

の結果と同様に表示される）と術後の純音聴力検査の比較を行う 
47 持続血液浄化療法を必要とする急性腎障害に対す

るポリスルホン膜とポ 
jRCT1042240178 急性腎不全に対して血液浄化療法を実施する際にPMMA膜(CH-1.8W)

を選択した場合、PS膜(SNV1.0)と比較してfilter lifetimeが延長
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リメチルメタクリレート膜の選択が及ぼす影響の

ランダム化比較試験 

Effects of Polysulfone Membranes and Polymeth

yl Methacrylate Membranes in Continuous Renal

 Replacement Therapy for Patients with Acute 

Kidney Injury: A Multicenter Randomized Contr

olled Trial (FILTER-CHOICE trial) 

するかを明らかにすること。 

48 胆道閉鎖症に対するグーフィス内服に関する研究 
A prospective trial of Elobixibat Hydrate in 

preventing hepatotoxicity for biliary atresia 

jRCTs041240187 胆道閉鎖症術後患者に胆汁酸再吸収阻害薬（グーフィス）を内服

させて、胆汁酸再吸収を阻害することで肝障害を軽減する可能性

があり、自然歴対照の比較試験で検証する。 
49 術中多周波蝸電図モニタリング(AIM)による聴力温

存人工内耳手術 
Hearing Preservation Cochlear Implant Surgery

 with Intraoperative Multi-Frequency Electroc

ochleogram Monitoring (AIM) 

jRCTs042240194 多周波数の音刺激を同時に持続的に行い術中の電極挿入時の蝸電

図の閾値の変化をモニタリングすることが可能な機器を用いる。

電極挿入後にも蝸電図の反応が認められる場合、術後の残存聴力

の温存が期待される。多周波数（125、25 
0, 500, 1KHz）で刺激を行うメリットとしては、残存聴力が認め

られる場合には500〜1KHzから反応が認められ、電極の先端が125H

zに達した場合でも蝸電図の閾値が得られることである。本研究で

は、モニタリングによって最終的に得られるEcochG s 

threshold（推定聴力閾値：純音聴力検査の結果と同様に表示され

る）と術後の純音聴力検査の比較を行う。 

50 胆道癌に対して胆道再建を伴う肝切除を受けた症

例における、ブロムヘキシン塩 
酸塩の術後胆管炎予防効果に関する介入研究 

Interventional Study on the Preventive Effect

 of Bromhexine Hydrochloride on Postoperative

 Cholangitis After Hepatobiliary Resection fo

r biliary cancer 

jRCTs041240207 胆道癌の術前診断に対して胆道再建を伴う肝切除術を受けた患者

を対象に、去痰剤を用いた薬剤介入による胆汁の粘性低下が胆管

炎の発症頻度を減少させるかどうかを評価すること。 

    

（注） 1「番号」の欄は、様式第２の１又は第３の１に記載した番号と一致させること。 

2 「研究概要」の欄は、研究の概要を簡潔に記載すること。ただし、平成 30 年 3 月 31 日までに開始した臨床研究については、研究の概

要を簡潔に記載するとともに、侵襲及び介入を伴うことを示す部分に下線を付すこと。 

 

(2) 特定領域に係る特定臨床研究であることの説明 

番号 治験・臨床研究名 登録 ID 等 特定領域に係る特定臨床研究であることの説明 

1    
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～    

(注）1「特定領域に係る特定臨床研究であることの説明」の欄には、対象となる特定疾病領域及び具体的な疾患名、研究対象者の選定基準、研

究成果が具体的にどのような形で特定領域の患者に還元されるかを明記すること。 

2 特定領域とは、小児疾患、神経疾患その他の臨床研究の実施に際し疾患に応じた体制の整備を要する疾患が該当する。 
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２ 論文発表の実績 

(1)特定臨床研究の実施に伴い発表された論文の実績 

    

 

 

番号 

関連する特定臨床研究 特定臨床研究

の実施に伴い

発表した論文

であることの

説明 

治験・臨床研究名 登録 ID 等 研究概要 

1 低体温療法を実施した新

生児低酸素性虚血性脳症

に対する CL2020 の安全性

及び忍容性を検討する用

量漸増臨床試験 

jRCT2043190112・NCT04261335 

新生児低酸素性虚血性脳症患児において、

CL2020 を 1.5×10^6 個あるいは 1.5×10^7

個を単回静脈内投与して投与 12 週後までの

有害事象等を評価することで、安全性及び

忍容性を評価する。 

本論文は左記

のプロトコー

ル論文であ

る。 

2 Immunoglobulin A (IgA)

腎症に対する ADR-001 の

安全性及び忍容性を検討

する多施設非盲検用量漸

増試験 

jRCT2043200002 

NCT04342325 

IgA 腎症患者において、ADR-001 を 1 及び 2

回静脈内投与（点滴静注）した時の安全性

及び忍容性を評価する。また、併せて ADR-

001 を静脈内投与した時の有効性を確認す

る。 

本論文は左記

のプロトコー

ル論文であ

る。 

3 根治切除可能な悪性腫

瘍患者（胃がん及び非

小細胞肺がん）に対す

る多施設共同非盲検非

対照試験（ONO-4538-

67） 

JapicCTI-183895 

根治切除可能な悪性腫瘍患者を対象に治験

薬 ONO-4538 による術前補助療法を行ったと

きの安全性及び有効性を確認する。 

本論文は左

記の研究成

果をまとめ

た主解析論

文である。 

4 

エテルカルセチドの多

角的機序による CKD-

MBD 治療戦略の開発 

JRCTs041180108 

二次性副甲状腺機能亢進症を伴った維持血

液透析 

患者を対象として、A 群：エテルカルセチド

+活性型ビタミン D、B 群：エテルカルセチ

ド+経口カルシウム製剤、C 群：対照群（活

性型ビタミン D＋経口カルシウム製剤）の３

群に割り付けて、投与後 12 週での

iPTH50%reduction 且つ iPTH240pg/dl 以下の

達成割合を評価する。 

本論文は左記

の研究成果を

まとめたサブ

解析論文であ

る。 
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5 
難治性腸疾患に対する

便移植治療の有用性、

安全性に関する初期研

究 

jRCTs041180115 

難治性腸疾の患者に対して便移植治療を施

行し、便移植後のレシピエントの症状改善

効果を評価する。 

本論文は左

記の研究成

果をまとめ

た主解析論

文である。 

6 

骨腫瘍切除後欠損部に

対するアフィノス移植

後の臨床成績 

jRCTs041180171 

良性骨腫瘍および骨腫瘍類似疾患の診断を

受け、当院および共同研究施設において骨

腫瘍切除後にアフィノス移植を実施する症

例を対象として、X 線学的評価（術後 4 週、

8 週、3 か月、6 か月、9 か月、1 年）を行

う。 

本論文は左

記の研究成

果をまとめ

た主解析論

文である。 

7 球脊髄性筋萎縮症患者

に対するメキシレチン

塩酸塩経口摂取の有効

性及び安全性を検討す

る多施設共同ランダム

化二重盲検クロスオー

バー比較試験 

jRCTs041180106 

SBMA 患者を対象として、メキシレチン塩酸塩

を投与し、投与開始から 4 週後における寒冷前

後における遠位潜時の差を評価する。 

本論文は左

記の研究成

果をまとめ

た主解析論

文である。 

8 胆道手術の際のインド

シアニングリーンを用

いたナビゲーションサ

ージャリーの有効性に

関する研究 

jRCTs041180170 

小児外科で肝・胆道系手術が施行される患

者を対象として、胆道手術には保険適応で

ないインドシアニングリーンを用いて、可

視化の有無 (ナビゲーションとしての有効

性)を評価する。 

本論文は左

記の研究成

果をまとめ

た主解析論

文である。 

9 

17O-MRI 検査法を用い

た内耳窓透過性の検索 
jRCTs041210085 

Water-17O の内耳の造影効果を確かめること

を目 

的に、健康成人において外リンパの造影強

度が造影 

しない対側耳と比較して強いことを確認

後、メニエル病確実例および疑い例を対象

に、内リンパの描出 

効果を確認する。 

本論文は左

記の研究成

果をまとめ

た主解析論

文である。 

10 ヒト皮下脂肪組織由来

間葉系前駆細胞を用い
jRCTb040190118 

重症虚血肢患者を対象として、脂肪組織由

来再生（幹）細胞（自家）を移植して、細

本論文は左

記の研究成
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た重症虚血肢に対する

血管新生療法について

の研究 

胞移植および経過中における安全性の評価

及び細胞移植後の救肢率を評価する。 

果をまとめ

た主解析論

文である。 

11 血管内圧測定用センサ

付ガイドワイヤおよび

観血式血管内圧測定用

モニタを用いた冠動脈

予備能比（FFR）と拡張

期血圧比（dPR）の比較

検討研究 

jRCTs042200015 

冠動脈疾患があり、冠動脈造影にて主要冠

動脈に目視上中等度の狭窄を有する可能性

がある患者を対象として、広く用いられて

いる FFR と dPR を測定し、相関関係を解析

することで、当該機器を用いて測定した dPR

の有効性を検証する。 

本論文は左

記の研究成

果をまとめ

た主解析論

文である。 

12 膵頭十二指腸切除術に

おけるトラネキサム酸

投与の術中出血抑制効

果に関する研究 

jRCTs041190062 

膵頭十二指腸切除を対象に、手術直前及び

手術中のトラネキサム酸投与の有効性を、

プラセボとの比較により検証する。 

本論文は左記

のプロトコー

ル論文であ

る。 

13 
内視鏡的局注法による

Indocyanine Green 

(ICG) 蛍光法を用いた

早期胃癌のマーキング

法 

jRCTs041180133 

胃切除術で治癒切除可能と判断される胃癌

患者を対象として、ICG を胃壁内へ粘膜下注

入し、症例毎に切除前に決めた断端までの

距離と切除標本における実測断端確保距離

との差を評価する。 

本論文は左

記の研究成

果をまとめ

たサブ解析

論文であ

る。 

14 

Study of DS-1001b in 

Patients With Gene 

IDH1-Mutated Gliomas 

NCT03030066 

jRCT2080223424 

IDH1 遺伝子変異を有する神経膠腫患者を対

象として DS-1001b の安全性、忍容性、

PK/PD、及び抗腫瘍効果を検討する多施設共

同非盲検第 I 相試験 

本論文は左

記の研究成

果をまとめ

た主解析論

文である。 

15 味覚官能試験を用いたソ

ルビトール液前処置によ

るアセナピン舌下錠の苦

味評価 

jRCTs041210019 

統合失調症で治療中の成人患者を対象とし

て、アセナピン舌下錠投与の直前に、25ml

の D-ソルビ―トールにより口腔内を含嗽し

て、苦味に対する味覚評価を行う。 

本論文は左記

のプロトコー

ル論文であ

る。 

16 
食道がんに対するシス

プラチン＋フルオロウ

ラシル療法を用いた術

jRCT1041180004 

食道がん患者に対して、当院で日常的に行

ってきた化学放射線療法よりも用量の多い

化学療法レジメン（シスプラチン 75mg/㎡ 

day1、フルオロウラシル 1000mg/㎡/日 

本論文は左

記の研究成

果をまとめ
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前化学放射線療法の第

Ⅱ相試験 

days1-4（96 時間）、4 週毎に 2 コース、放

射線治療 1.8Gy/fr×23fr 計 41.4Gy）を用

いた方法での術前治療を行うことにより、

奏効割合を評価する。 

た主解析論

文である。 

17 

レビー小体病ハイリスク

者に対するゾニサミドの

有効性・安全性に関わる

探索的臨床試験 

jRCTs041190126 

レビー小体病のハイリスク者に対して、ゾ

ニサミド OD 錠 25 ㎎ 2 錠もしくはプラセボ

OD 錠 2 錠を 1 日 1 回朝食後に 4 週間投与し

た後、ゾニサミド OD 錠 25 ㎎ 4 錠もしくは

プラセボ OD 錠 4 錠を 1 日 1 回朝食後に 92

週間投与して、DaT SPECT における

specific binding ratio（SBR）値の左右平

均値の 0 週からの変化量等を評価する。 

本論文は左

記の研究成

果をまとめ

たサブ解析

論文であ

る。 

18 

３次元シネ位相コントラ

スト磁気共鳴画像法によ

るヒト血管血流動態解析

に関する研究 

jRCTs041180157 

磁気共鳴血管撮影所見（MR angiography; 

MRA）と３次元シネ位相コントラスト磁気共

鳴画像法で求めた血流速度ベクトル、並び

にこれから派生する壁剪断応力などのパラ

メータを病的血管と非病的血管で比較し、

更に、患者と健常人で比較する。これによ

り、血行動態の異常と血管病変との関係を

明らかにする。また、上記の磁気共鳴画像

を用いた血流解析、血管モデルを使用した

インビトロの血流解析、コンピュータを用

いたシミュレーションによる血流解析

（computational fluid dynamics、CFD、計

算力学的流体解析）との比較検討も試みる

ことである。 

本論文は左

記の研究成

果をまとめ

た主解析論

文である。 

19 術後再建腸管に対しての

ダブルバルーン内視鏡内

視鏡挿入時分岐部におけ

る挿入ルート選択のため

の二酸化炭素送気法と従

来の目視法との前向きラ

ンダム化比較研究 

jRCT1042190024 

術後腸管再建患者の DBERC における内視鏡

挿入時分岐部でのルート選択について、CO2

送気群が目視法群に対して有意に術後腸管

吻合部または十二指腸主乳頭までの挿入時

間が短いか調べる。 

本論文は左

記の研究成

果をまとめ

た主解析論

文である。 
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20 

潰瘍性大腸炎におけるケ

ストースの有用性につい

て 

jRCTs041190010 

潰瘍性大腸炎におけるケストースの有用性

について明らかにする事を目的として、活

動期潰瘍性大腸炎患者を対象として、ケス

トース(10g)を 8 週間内服する群とプラセボ

としてマルトース(5g)を 8 週間内服する群

とでランダム化比較を行い、ケストースに

よる潰瘍性大腸炎患者の臨床症状の改善等

を評価する。 

本論文は左

記の研究成

果をまとめ

た主解析論

文である。 

21 脊髄障害性疼痛に対す

るパドル型電極を用い

た DTM 刺激の有効性

に関する研究 

jRCT1042220093 
脊髄障害性疼痛に対して脊髄刺激電極を適

切な位置に留置し新規刺激法を用いた脊髄

刺激療法を行うことの有効性を検討する。 

本論文は左記

のプロトコー

ル論文であ

る。 

22 軟骨無形成症患者（小

児）に対する塩酸メクリ

ジン製剤の 2 週間連続投

与後の安全性及び薬物動

態の検討 

jRCT2041200114 

軟骨無形成症の小児患者を対象に塩酸メク

リジン製剤を 1 日 1 回 14 日間投与し、投与

初日及び最終投与日の薬物動態の検討を行

うとともに、併せて安全性を検討する。 

本論文は左

記の研究成

果をまとめ

た主解析論

文である。 

23 

心臓サルコイドーシスに

おける FDG-PET ガイド下

治療介入研究 

jRCTs041180111 

心臓サルコイドーシス患者において FDG-PET

撮像にて病態の活動性や薬剤に対する効果

判定が可能かを検証する。 また従来治療で

あるプレドニンに対し抵抗性を示す患者に

対するメトトレキサートの有効性を検証す

る。 

本論文は左

記の研究成

果をまとめ

た主解析論

文である。 

24 インヒビターを保有する

血友病 A 及び B 患者を対

象とした concizumab の予

防治療における有効性及

び安全性の検討-NN7415-

4311- 

NCT04083781 

jRCT2080224957 

インヒビターを保有する成人及び青少年の

血友病患者における concizumab の 1 日 1 回

皮下投与による予防治療の効果を確立し、

安全性を検討する。 

本論文は左

記の研究成

果をまとめ

た主解析論

文である。 

25 胃切除術におけるポリ

グリコール酸シート被

覆の膵液瘻予防に対す

る有用性を検証する多

jRCTs042210090 

リンパ節郭清を伴う胃切除術におけるポリ

グリコール酸シートの膵液瘻予防効果を検

討する。 

本論文は左記

のプロトコー

ル論文であ

る。 
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施設共同無作為化比較

第Ⅱ相試験 

26 胆道手術の際のインドシ

アニングリーンを用いた

ナビゲーションサージャ

リーの有効性に関する研

究 

jRCTs041180170 

小児外科で肝・胆道系手術が施行される患

者を対象として、胆道手術には保険適応で

ないインドシアニングリーンを用いて、可

視化の有無 (ナビゲーションとしての有効

性)を評価する。 

本論文は左

記の研究成

果をまとめ

た主解析論

文である。 

27 難治性神経障害性疼痛

に対する脊髄刺激療法

における従来刺激法と

新規刺激法の有効性に

関する研究 

 jRCT1042220094 

難治性神経障害性疼痛に対する脊髄刺激療

法の新規刺激法の有効性を、標準治療であ

る従来刺激法との比較試験にて検証する。 

本論文は左記

のプロトコー

ル論文であ

る。 

28 プラチナ製剤と免疫チェ

ックポイント阻害剤を含

む化学療法後の非小細胞

肺癌患者を対象としたド

セタキセル・ラムシルマ

ブ併用療法の第 II 相試験 

jRCTs041190077 

初回治療としてプラチナベース化学療法と

免疫チェックポイント阻害剤の併用療法を

施行された後に病勢進行した非小細胞肺癌

患者に対する、2 次治療としてのドセタキセ

ル＋ラムシルマブ併用化学療法の有効性と

安全性を評価する。 

本論文は左

記の研究成

果をまとめ

た主解析論

文である。 

29 StageⅢの治癒切除胃癌に

対する術後補助化学療法

としての TS-1＋

Docetaxel 併用療法と TS-

1 単独療法のランダム化

比較第Ⅲ相試験 

jRCTs041180146 

StageⅢの治癒切除胃癌を対象として、TS-1

＋Docetaxel 併用療法群と TS-1 単独療法群

とでランダム化比較を行い、3 年無再発生存

期間等を評価する。 

本論文は左

記の研究成

果をまとめ

たサブ解析

論文であ

る。 

30 胆道手術の際のインドシ

アニングリーンを用いた

ナビゲーションサージャ

リーの有効性に関する研

究 

jRCTs041180170 

小児外科で肝・胆道系手術が施行される患

者を対象として、胆道手術には保険適応で

ないインドシアニングリーンを用いて、可

視化の有無 (ナビゲーションとしての有効

性)を評価する。 

本論文は左

記の研究成

果をまとめ

た主解析論

文である。 

31 
ボノプラザン使用時の腸

内細菌叢の変化に及ぼす

ケストースの効果 

jRCTs041190016 

ボノプラザン使用時の腸内細菌叢の変化に

ケストースが及ぼす効果を明らかにするこ

とを目的として、ケストース 10g/day を 8

週間投与する群とプラセボとしてマルトー

本論文は左

記の研究成

果をまとめ
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ス 5g/day を 8 週間投与する群とでランダム

化比較を行い、腸内細菌叢の変化等を評価

する。 

た主解析論

文である。 

32 

睡眠時の⽣体情報を指

標とした精神障害の評

価に関する研究 

jRCTs042190032 

睡眠ポリグラフ検査よりも拘束感が少な

く、自宅でも実施可能な睡眠検査手法とし

て、3-4 つのセンサにより導出される小型脳

波計を用い、睡眠ポリグラフ検査と同時記

録することによって小型脳波計の客観的睡

眠評価に関する妥当性を検証する。さら

に、睡眠ポリグラフ検査を実施しない患者

および健常者において、小型脳波計を用い

て睡眠脳波記録を取ることにより、記録の

簡便性・正確性や記録不良に影響を与える

環境因子や患者背景を探索する。 

本論文は左記

の研究成果を

まとめた主解

析論文であ

る。 

33 

糖尿病患者における自己

血糖測定記録電⼦化およ

びクラウドを介した主治

医との共有による糖代謝

改善効果の検討 

jRCTs042190057 

自己血糖測定を実施中の糖尿病患者を対象

として、スマートフォンアプリ「スマート

e-SMBG」を導入する。アンケート 2 種「糖

尿病治療満足度調査（DTSQ）」、「慢性疾

患患者の健康行動に対するセルフ・エフィ

カシー尺度（SE 尺度）」を介入開始時およ

び 3、6 か月後に施行する。加えて、介入終

了時に医師・患者向けアンケートを行う。 

本論文は左記

の研究成果を

まとめた主解

析論文であ

る。 

34 
味覚官能試験を用いたソ

ルビトール液前処置によ

るアセナピン舌下錠の苦

味評価 

jRCTs041210019 

統合失調症で治療中の成人患者を対象とし

て、アセナピン舌下錠投与の直前に、25ml

の D-ソルビ―トールにより口腔内を含嗽し

て、苦味に対する味覚評価を行う。 

本論文は左記

の研究成果を

まとめた主解

析論文であ

る。 

35 食道がんに対する術前ド

セタキセル＋シスプラチ

ン＋フルオロウラシル

（DCF）療法におけるペグ

フィルグラスチム day3 投

与の安全性確認試験 

jRCTs041190129 

食道がんに対する術前ドセタキセル＋シス

プラチン＋フルオロウラシル（DCF）療法に

おけるペグフィルグラスチム day3 投与の安

全性を確認する。 

本論文は左記

の研究成果を

まとめた主解

析論文であ

る。 
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36 腹膜播種を伴う胃癌に対

する S-1／シスプラチン

＋パクリタキセル腹腔内

投与併用療法の第 II 相臨

床試験 

jRCTs041180079 

腹膜播種を伴う胃癌症例を対象として、S-1

／シスプラチン＋パクリタキセル腹腔内投

与併用療法を施行し、安全性および有効性

の評価を行う。 

本論文は左記

の研究成果を

まとめた主解

析論文であ

る。 

37 

Dravet 症候群の異常歩行

に対する L-DOPA 有効性の

三次元歩行解析を用いた

検討 

jRCTs041190116 

Dravet 症候群の歩容異常の特徴を三次元歩

行解析を用いて客観的に示し、L-DOPA の有

効性を非内服群と比較して検証する。第二

の目的として、歩容異常が L-DOPA 内服で改

善する背景として基底核ネットワークの機

能的結合性低下を想定し、追加同意が得ら

れた症例では内服前後での安静時機能的

MRI(RS-fMRI)の撮像を行い比較する。 

本論文は左記

の研究成果を

まとめた主解

析論文であ

る。 

38 
不眠障害患者を対象と

したレンボレキサント

を用いた睡眠マネジメ

ントに関する研究 

jRCTs041210024 

日本人不眠障害患者を対象として、レンボ

レキサント投与による不眠障害改善作用を

客観的評価法により検討する。また、探索

的に不眠障害改善作用と Brain Clearance 

System 等との関連性を検討する。 

本論文は左記

の研究成果を

まとめた主解

析論文であ

る。 

39 超低周波変動する超微弱

パルス磁場（エルフ療法

）のうつ病エピソードに

対する安全性および有効

性を検討する予備的探索

試験 

jRCTs042220011 うつ病エピソードを呈する患者に対して

ELF-EWMF 刺激の安全性および有効性につい

て検討する。 

本論文は左記

の研究成果を

まとめた主解

析論文であ

る。 

40 

３次元シネ位相コントラ

スト磁気共鳴画像法によ

るヒト血管血流動態解析

に関する研究 

jRCTs041180157 

磁気共鳴血管撮影所見（MR angiography; 

MRA）と３次元シネ位相コントラスト磁気共

鳴画像法で求めた血流速度ベクトル、並び

にこれから派生する壁剪断応力などのパラ

メータを病的血管と非病的血管で比較し、

更に、患者と健常人で比較する。これによ

り、血行動態の異常と血管病変との関係を

明らかにする。また、上記の磁気共鳴画像

を用いた血流解析、血管モデルを使用した

本論文は左

記の研究成

果をまとめ

た主解析論

文である。 
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インビトロの血流解析、コンピュータを用

いたシミュレーションによる血流解析

（computational fluid dynamics、CFD、計

算力学的流体解析）との比較検討も試みる

ことである。 

41 

MET エクソン 14 スキッピ

ング変異または MET 増幅

を有する進行性非小細胞

肺がん（NSCLC）に対する

テポチニブ（Tepotinib）

の有効性と安全性を評価

する第 II 相単群試験 

NCT02864992 

本研究は、MET エクソン 14 スキッピング変

異または MET 増幅を有する進行性非小細胞

肺がん（NSCLC）患者に対し、MET 阻害薬テ

ポチニブ（Tepotinib）の有効性および安全

性を評価することを目的とした第 II 相単群

臨床試験である。主要評価項目は奏効率

（ORR）であり、副次評価項目として無増悪

生存期間（PFS）、全生存期間（OS）、安全

性プロファイル、薬物動態などを含む。対

象患者は 18 歳以上で、局所進行または転移

性 NSCLC と診断され、MET 遺伝子異常を有す

る者とする。試験は国際共同で実施され、

世界 177 施設が参加する。 

本論文は左

記の研究成

果をまとめ

たサブ解析

論文であ

る。 

42 

復帰変異モザイク部位

から作製した細胞表皮

シート（ジェイス）の

表皮融解性魚鱗癬への

提供 

jRCTb041190097 

表皮融解性魚鱗癬と診断され、復帰変異に

よる再上皮化（復帰変異モザイク）がみら

れる患者の、再上皮化部位から作製した培

養表皮シートを病変部に移植し、「最終移

植後 4 週目の表皮形成率」を評価する。表

皮融解性魚鱗癬は現状、尿素軟膏などの角

質溶解剤や各種保湿剤などを用いたスキン

ケアと、重症例ではレチノイドの内服によ

る対処療法に終始するのみであり、根治療

法はない。 

本論文は左記

の研究成果を

まとめた主解

析論文であ

る。 

43 Asleep-Awake-Asleep

法で行われる覚醒下脳

腫瘍摘出術におけるレ

ミマゾラム投与の有用

性についての検討：プ

jRCT1041200094 
AC におけるレミマゾラムのプロポフォール

に対する有用性を評価する。 

本論文は左記

の研究成果を

まとめた主解

析論文であ

る。 
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ロポフォールとの無作

為化比較試験に関する

研究 

44 低体温療法を実施した

新生児低酸素性虚血性

脳症に対する CL2020 の

安全性及び忍容性を検

討する用量漸増臨床試

験 

jRCT2043190112 

NCT04261335(ClinicalTrials.gov) 

新生児低酸素性虚血性脳症患児において、

CL2020 を単回静脈内投与した時の安全性及

び忍容性を評価する。また、探索的に有効

性評価も行う。 

本論文は左記

の研究成果を

まとめた主解

析論文であ

る。 

45 切除不能進行および再

発膵癌に対するゲムシ

タビン＋ナブパクリタ

キセル併用化学療法に

おけるコウジン末（TJ-

3020）支持療法ランダ

ム化第 II 相試験 

jRCTs041190040 

切除不能な進行再発膵癌の化学療法（ゲム

シタビン塩酸塩＋ナブパクリタキセル併用

療法）において対策に難渋する疲労・倦怠

感に対するコウジン末（TJ-3020）の併用療

法の安全性と有効性を検証する。 

本論文は左記

の研究成果を

まとめた主解

析論文であ

る。 

46 血管内大細胞型 B 細胞

リンパ腫 

(Intravascular large 

B-cell lymphoma； 

IVLBCL) に対する R-

CHOP + R-high-dose 

MTX 療法の第 II 相試験 

(PRIMEUR-IVL 試験) 

jRCTs041180165 

未治療血管内大細胞型 B 細胞リンパ腫に対

して、第Ⅱ相試験で R-CHOP 療法、高用量メ

トトレキサート療法および髄注を組み合わ

せた治療法の安全性と有効性を検討する。 

本論文は左

記の研究成

果をまとめ

たサブ解析

論文であ

る。 

47 膵充実性病変に対する

EUS-FNB における

Franseen 形状針に対す

る Trident 形状針と 3-

point 形状針の無作為

化比較試験 

jRCT1042220099 

膵充実性病変に対する EUS-FNB における、

従来の Franseen 形状針に対する新規針

（Trident 形状針と 3-point 形状針）の有用

性を比較検討すること。 

本論文は左記

の研究成果を

まとめた主解

析論文であ

る。 

     

(注)  1 ｢番号」の欄は、様式第２の２⑴に記載した番号と一致させること。 

2 ｢研究概要」の欄は、研究の概要を簡潔に記載すること。ただし、人を対象とする医学系研究に関する倫理指針に規定する侵襲及び
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介入を伴う臨床研究として提出するもの（平成 30 年３月 31 日までに終了した臨床研究又は平成 30 年４月１日から平成 31 年３月 31

日までの間に臨床研究法第５条第１項の実施計画を提出せずに終了した臨床研究）については、研究の概要を簡潔に記載するととも

に、侵襲及び介入を伴うことを示す部分に下線を付すこと。 

3 ｢研究概要」は、既に登録 ID 等が同一のものが同表中に記載されている場合には、省略可。特定領域に係る特定臨床研究の実施に伴

い発表した論文である場合には、その旨の説明も含めること。 

4 特定臨床研究の実施に伴い発表した論文であることの説明については、当該研究が特定臨床研究の実施に伴い発表した論文である

ことを簡潔に説明すること。 

5 各論文について、米国国立医学図書館に掲載されている要旨（abstract）を添付すること。 

 

(2)その他の論文実績 

    

 

 

番号 

関連する特定臨床研究 

備考 

治験・臨床研究名 登録 ID 等 研究概要 

1 

免疫チェックポイント阻害薬

に伴う内分泌障害に関する研

究 

UMIN000019024 

免疫チェックポイント阻害薬が投与される全患者を対 

象として、下垂体ホルモン、甲状腺ホルモン、関連検査、

血糖値について血液検査を施行する。 

免疫チェックポイント阻害薬の開始後、6 週毎に投与前採

血時に合わせて内分泌副作用関連項目を評価すると共に、

定期採血時に残余検体を回収して保存を行う。  

全治療者における内分泌障害副作用の発現頻度を内分泌臓

器別に解析する。 

免疫関連有害事象のリスク因子、薬剤の効果予測因子、予

後を解析する。 

 

2 

慢性中心性漿液性網脈絡膜症

における半量光線力学療法前

後の脈絡膜血流変化 

UMIN000046481 

慢性中心性漿液性網脈絡膜症患者における、半量光線力学

療法後の脈絡膜血流の変化を、LSFG を用いて評価し、病態

及び治療の機序について分析する。 

 

3 

Japan REgistry for Adult 

subjeCTs of SMA (jREACT-

SMA) 

UMIN000042015 
日本における SMA の成人患者に関する縦断的データを収集

するためのレジストリを構築する。 
 

4 
滲出性黄斑疾患の長期経過に

関する 2 施設解析 
UMIN000046809 

滲出性黄斑疾患と診断された患者を対象として、カルテよ

り、滲出性黄斑症と診断された症例の性別、年齢、視 
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力、視野、屈折、角膜曲率半径、角膜厚、眼軸長、眼底所

見、光干渉断層計、光干渉断層計血管造影、眼底写真、蛍

光眼底造影、細隙灯顕微鏡検査、罹病期間、現病歴、既往

歴、家族歴、使用薬剤、同薬剤投与回数、のデータを取り

出して図表にまとめ、受診時の検査所見や治療経過と網膜

形態の変化の関連を分析する。 

5 

食道がんに対する術前ドセタ

キセル＋シスプラチン＋フル

オロウラシル（DCF）療法の

第Ⅱ相試験 

UMIN000028252 

ドセタキセル 70mg/㎡ day1 

シスプラチン 70mg/㎡ day1 

フルオロウラシル 750mg/㎡/日 day1-5 

上記を 3 週毎に 3 コース行い、食道切除術＋D2 以上リンパ

節郭清を施行し、その有効性と安全性を評価する。 

 

6 
内リンパ水腫における血管透

過性の MRI 評価 
UMIN000033179  

内リンパ水腫および内リンパ水腫関連疾患を有する 15 歳

以上の症例を対象として、単純・造影中内耳 MRI による評

価、4 時間後 MRI、および 24 時間後 MRI それぞれのタイ

ミングでの内耳形態および内耳造影効果（信号強度）の評

価、解析を行う。標準純音聴力検査および聴覚・前庭症状

との関連を解析する。 

 

7 
滲出性黄斑疾患の長期経過に

関する 2 施設解析 
UMIN000046809 4 番と登録 ID 同一のため省略  

8 
滲出性黄斑疾患の長期経過に

関する 2 施設解析 
UMIN000046809 4 番と登録 ID 同一のため省略  

9 

フィラデルフィア染色体陽性

急性リンパ性白血病に対する

自家末梢血幹細胞移植に関す

る臨床研究（Auto-Ph17 

study） 

UMIN000026445 

55 歳以上 70 歳以下の新規発症の Ph+ALL 患者のうち、3 コ

ース以内の化学療法で 0.01％以上の感度の PCR 法でも BCR-

ABL 遺伝子が検出されない分子生物学的完全寛解になった患

者を対象に、自家末梢血幹細胞移植を実施し、その安全性

と有効性を評価する。 

 

10 

"17O-MRI 検査法を用いた内耳

窓透過性の検索 

Search for inner ear 

window permeability using 

17O-MRI examination" 

jRCTs041210085 

Water-17O の内耳の造影効果を確かめることを目的に、健康

成人において外リンパの造影強度が造影しない対側耳と比

較して強いことを確認後、メニエール病確実例および疑い

例を対象に、PSO17 の鼓室内投与を行い、外リンパへの O17

の移行および内リンパ水腫の描出が可能かどうかを評価す

る。 
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11 

糖尿病性腎臓病における腎血

行動態の解明とカナグリフロ

ジンによる腎保護作用 

jRCTs041200069 

軽度から中等度腎機能障害を示す 2 型糖尿病患者に、従来

治療群と SGLT2 阻害剤使用群の糸球体濾過率（filtration 

fraction：FF）を比較し、SGLT2 阻害薬が実際に糸球体過剰

濾過を抑制させるか検証する。 

 

12 

難治性神経障害性疼痛に対す

る脊髄刺激療法における従来

刺激法と新規刺激法の有効性

に関する研究 

jRCT1042220094 

2 剤以上薬物治療を行っても痛みの軽減が不十分で、SCS の

適応が検討されている難治性神経障害性疼痛の患者を対象

として、第一段階として、経皮的リードを局所麻酔下に挿

入し、約 9 日間の試験刺激を行う。試験刺激は、従来刺

激、DTM 刺激、FAST 刺激をランダムに割り付ける。 

試験刺激で 3 つの刺激のどれかで除痛効果を認めた場合、

第二段階に進む。第二段階は、全身麻酔下に、経皮的リー

ドを試験刺激と同じ部位に再留置し、つづいて臀部に専用

バッテリーを体内に植え込む。その後、植込み術から

1,3,6,12,18,24 ヶ月の時点で除痛効果の持続の有無を評価

する。 

 

13 

"若年性骨髄単球性白血病に

対するアザシチジン療法の多

施設共同非盲検無対照試験 

 

JPLSG-JMML-20" 

jRCTs041210044 

JMML と臨床診断された症例を対象として、アザシチジン療

法を実施し、その有効性と安全性を非盲検非対照多施設共

同試験により検証する。 

 

14 

2 型糖尿病患者を対象とした

フラッシュグルコースモニタ

リングシステム（FGM）によ

る糖代謝改善についての検討 

jRCTs041180082 

実施医療機関に通院中または新規発症の 2 型糖尿病患者で

HbA1c が 7.5%以上,8.5%未満の者を対象として、三ヶ月間の

介入期間において介入群ではフラッシュグルコースモニタ

ー（Free Style Libre）を使用、対照群では血糖測定機器

（Free Style Precision Neo）を使用し、HbA1c の値等を評

価する。 

 

15 
致死的不整脈に対する定位放

射線治療 
jRCTs042230030 

ICD 植え込み後、１回以上カテーテルアブレーションを行な

って再発してしまった症例や抗不整脈薬を 1 種類以上内服

していながら過去３ヶ月以内に３回以上 VT 発作を経験して

いる等を対象として、心室頻拍起源に対し定位放射線治療

を実施して、治療後早期（１年以内）の治療安全性等を評

価する。 
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16 

慢性硬膜下血腫手術の際の血

腫腔洗浄が再発率に与える影

響に関する研究 

jRCT1041220124 

穿頭手術が必要な症候性の慢性硬膜下血腫の患者を対象と

して、慢性硬膜下血腫穿孔洗浄術の際の人工髄液(アートセ

レブ脳脊髄手術用洗浄灌流液)によって血腫腔を洗浄する群

と洗浄しない群とでランダム化比較を行い、再発予防効果

の検証を行う。 

 

17 

デスモイド型線維腫症に対す

るオーラノフィンの有効性と

安全性に関する臨床研究 

jRCTs041210071 

デスモイドは良悪性中間型の（筋）線維芽細胞様腫瘍であ

り、デスモイドは生命を脅かすことは少ないが、局所浸潤

性が強く、患者の QOL を著明に低下させる。抗がん剤や分

子標的治療薬の有効性が報告されているが、本邦で正式に

保険適用となっている薬剤はない。また、これらの薬剤は

副作用が強く、高価であることから悪性腫瘍ではないデス

モイドには使用しにくい。我々は drug repositioning 法に

より、デスモイドを制御するオーラノフィンを同定し、動

物実験でその効果を確認した。本剤は抗がん剤、分子標的

薬と比較して安価であり、リウマチ薬として長く使用さ

れ、重篤な副作用の報告はほとんどない。本研究では第 2

相臨床研究としてオーラノフィンのデスモイドに対する効

果と有害事象を明らかにする。 

 

18 

ぺランパネルの術前予防内服

による開頭腫瘍摘出術後早期

のてんかん発作の抑制効果に

関する研究 

jRCTs041230117 
ペランパネルによる開頭腫瘍摘出術後早期のてんかん発作

の予防効果を明らかにすることを目的とする。 
 

19 

ネフローゼ型膜性腎症に対す

るリツキシマブ（遺伝子組換

え）の有効性及び安全性を検

証する多施設共同プラセボ対

照無作為化二重盲検並行群間

比較試験 

jRCT2041230037 

ネフローゼ型膜性腎症患者において、リツキシマブ（遺伝

子組換え）を静脈内投与した時の有効性及び安全性を検証

する。 

 

(注)  1 ｢番号」の欄は、様式第２の２⑵に記載した番号と一致させること。 

2 ｢研究概要」の欄は、研究の概要を簡潔に記載すること。 

3 ｢研究概要」は、既に登録 ID 等が同一のものが同表中に記載されている場合には、省略可。 

4 ｢備考」には、研究責任者又は発表者が当該病院以外に所属する場合であって、当該申請機関の研究支援内容について記載すること 

5 各論文について、米国国立医学図書館に掲載されている要旨（abstract）を添付すること。 
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他の病院又は診療所と共同して特定臨床研究を実施する場合にあつては、特定臨床研究の実施の主導的な役割を果たした実績 

 

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

 

（１）医師主導治験 

番号 治験・臨床研究名 登録 ID 等 主導的な役割を果たした実績の詳細 

1 NRG1融合遺伝子を有する進

行固形癌患者に対するアフ

ァチニブマレイン酸塩（BIB

W2992）のバスケット試験 

jRCT2041220036 当該医師主導治験は，本院の研究者が治験調整医師として，GCPに基づき，8機関で実施して

いる医師主導治験である。 

2 

 

軟骨無形成症患者（小児）

に対する塩酸メクリジン製

剤の有効性及び安全性を検

討する探索的臨床試験 

jRCT2041230001 当該医師主導治験は，本院の研究者が治験調整医師として，GCPに基づき，3機関で実施し

ている医師主導治験である。 

3 ネフローゼ型膜性腎症に

対するリツキシマブ（遺

伝子組換え）の有効性及

び安全性を検証する多施

設共同プラセボ対照無作

為化二重盲検並行群間比

較試験 

jRCT2041230037 当該医師主導治験は，本院の研究者が治験調整医師として，GCPに基づき，１５機

関で実施している医師主導治験である。 

4 再発膠芽腫に対するTUG1

を標的とした核酸医薬医

師主導第I相試験 

jRCT2041230136 当該医師主導治験は，本院の研究者が治験調整医師として，GCPに基づき，３機関

で実施している医師主導治験である。 

5 CD19陽性悪性リンパ腫に

対するpiggyBacトランス

ポゾン法によるキメラ抗

原受容体遺伝子改変自己

T細胞の第I/II相医師主

導治験 

jRCTa040190099 

当該医師主導治験は，本院の研究者が治験調整医師として，GCPに基づき，５機関

で実施している医師主導治験である。 

6 球脊髄性筋萎縮症に対す

るメキシレチン塩酸塩の

有効性及び安全性を検討

する多施設共同無作為化

プラセボ対照二重盲検並

jRCT2041240174 

2024-4856 

当該医師主導治験は，本院の研究者が治験調整医師として，GCPに基づき，６機関

で実施している医師主導治験である。 
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行群間比較試験 

7 再発又は難治性のCD19陽

性B細胞性急性リンパ芽

球性白血病に対するpigg

yBacトランスポゾン法に

よるキメラ抗原受容体遺

伝子改変自己T細胞JPCAR

019の第Ⅰ/Ⅱ相医師主導

治験 

jRCT2043240206 

当該医師主導治験は，本院の研究者が治験調整医師として，GCPに基づき，３機関

で実施している医師主導治験である。 

   

（２）臨床研究 

番号 治験・臨床研究名 登録 ID 等 主導的な役割を果たした実績の詳細 

1 音刺激による前庭機能改善効果の検証 

Verification of sound stimulation on the improve

ment of vestibular function 

jRCTs042220083 

 

当該臨床研究は、本院の研究者が研究代表者として臨床研究

法に基づき、３機関で実施している特定臨床研究である。 

2 膵充実性病変に対するEUS-FNBにおけるFranseen形状

針に対するTrident形状針と3-point形状針の無作為化

比較試験 

Randomized Trial Comparing Franseen Needle Versu

s Trident Needle and Three-Point Needle in EUS-F

NB for Solid Pancreatic Lesions (Fantathtic Stud

y) 

jRCT1042220099 当該臨床研究は、本院の研究者が研究代表者として臨床研究

法に基づき、６機関で実施している特定臨床研究である。 

3 慢性硬膜下血腫手術の際の血腫腔洗浄が再発率に与え

る影響に関する研究 

Study of Chronic Subdural Hematoma Removal With 

or Without Intraoperative Irrigation 

jRCT1041220124 当該臨床研究は、本院の研究者が研究代表者として臨床研究

法に基づき、19 機関で実施している特定臨床研究である。 

4 脳性麻痺児に対する自己乳歯歯髄幹細胞単回投与の安

全性、忍容性を検討する臨床試験 

A clinical trial to evaluate the safety and tole

rability of stem cells from human exfoliated dec

iduous teeth in children with cerebral palsy. 

jRCTb040230042 当該臨床研究は、本院の研究者が研究代表者として再生医療

等安全性確保法に基づき、2 機関で実施している特定臨床研

究である。 

5 ミロガバリン投与後の患者治療満足度に対する服薬指

導の影響に関する探索的研究 

Exploratory study about the influence of drug ad

ministration guidance on patients’satisfaction 

jRCTs041230059 当該臨床研究は、本院の研究者が研究代表者として臨床研究

法に基づき、11 機関で実施している特定臨床研究である。 
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with treatment after administration of Mirogabal

in 

6 ぺランパネルの術前予防内服による開頭腫瘍摘出術後

早期のてんかん発作の抑制効果に関する研究 

A Randomized Trial of Preventive Effect on Crani

otomy-Induced EpileptoGenesis by PERAMPANEL in S

eizure-Naive Patients with Supratentorial Brain 

Tumor. 

jRCTs041230117 当該臨床研究は、本院の研究者が研究代表者として臨床研究

法に基づき、5 機関で実施している特定臨床研究である。 

7 機械学習による重症低ナトリウム血症の治療予測シス

テムの精度検証 

Validation of the accuracy of a machine learning

-based treatment prediction system for severe hy

ponatremia 

jRCTs042230147 当該臨床研究は、本院の研究者が研究代表者として臨床研究

法に基づき、5 機関で実施している特定臨床研究である。 

8 片頭痛に対するCGRP関連抗体薬ランダム比較研究 

Randomized comparative study of calcitonin gene-

related peptide monoclonal antibodies for migrai

ne 

jRCT1041230151 当該臨床研究は、本院の研究者が研究代表者として臨床研究

法に基づき、2 機関で実施している特定臨床研究である。 

   

 

 

9 川崎病治療における免疫グロブリン10%製剤の投与時

間の比較に関する多施設共同クラスターランダム化ク

ロスオーバー比較試験 

A multicenter cluster randomized controlled tria

l to compare dosing times of 10% immunoglobulin 

for the treatment of Kawasaki disease 

jRCT1041230181 当該臨床研究は、本院の研究者が研究代表者として臨床研究

法に基づき、12 機関で実施している特定臨床研究である。 

10 定位的頭蓋内脳波による視床神経活動とてんかんネッ

トワークに関する研究 

Stereoelectroencephalography studies on thalamic

 nerve activity and epileptic networks 

jRCT1042240024 当該臨床研究は、本院の研究者が研究代表者として臨床研究

法に基づき、2 機関で実施している特定臨床研究である。 

11 消化器外科手術におけるヒドロコルチゾン投与の術後

せん妄予防効果に関する二重盲検ランダム化比較試験 

A double-blind, randomized controlled trial of h

ydrocortisone to prevent postoperative delirium 

in patients undergoing digestive surgery 

jRCTs041240032 当該臨床研究は、本院の研究者が研究代表者として臨床研究

法に基づき、4 機関で実施している特定臨床研究である。 

12 慢性腎臓病患者における代謝性アシドーシスのアルカ jRCTs041240053 当該臨床研究は、本院の研究者が研究代表者として臨床研究
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リ化療法剤投与による 

腎機能保持効果とその機序の解明 

Renoprotective effect and its mechanism by alkal

i treatment in patients with chronic kidney dise

ase and metabolic acidosis (BALLAD study) 

法に基づき、5 機関で実施している特定臨床研究である。 

13 20mm以下の膵充実性病変に対する超音波内視鏡ガイド

下検体採取における25-gaugeと22-gauge先細スタイレ

ット搭載Franseen形状針の比較 

Comparison Between 25-gauge and 22-gauge Fransee

n Needles with Taper Point Stylet for Endoscopic

 Ultrasound-guided Sampling of Small Solid Pancr

eatic Lesions of 20 mm or less (Frappuccino Tria

l) 

jRCT1042240063 当該臨床研究は、本院の研究者が研究代表者として臨床研究

法に基づき、15 機関で実施している特定臨床研究である。 

14 心原性ショックに対するVA-ECMOの抗凝固管理目標の

多施設ランダム化比較試験 

Target for Anticoagulation in the Management of 

Venoarterial Extracorporeal Membrane Oxygenation

 for Cardiogenic Shock : Multicenter randomized 

controlled trial (TARGET-ECMO trial) (TARGET-ECM

O trial) 

jRCT1041240069 当該臨床研究は、本院の研究者が研究代表者として臨床研究

法に基づき、5 機関で実施している特定臨床研究である。 

15 心機能が低下した房室ブロック症例に対する心臓再同

期療法と左脚ペーシングの効果比較研究：多施設前向

き無作為試験 

Cardiac resynchronization therapy versus left bu

ndle branch area pacing in patients with atriove

ntricular block and mild to moderate heart failu

re: A prospective multicenter study (BLOCK NAGOY

A PACING STUDY) 

jRCTs042240129 当該臨床研究は、本院の研究者が研究代表者として臨床研究

法に基づき、17 機関で実施している特定臨床研究である。 

16 

 

JCCG EPN23小児上衣腫に対する手術摘出度と分子学的

マーカーを用いた治療層別化による集学的治療の安全

性と有効性を評価する第Ⅱ相試験 

JCCG EPN23: 

A phase2 study to evaluate the efficacy and safe

ty of the multimodality therapy using treatment 

stratification by resection rate and molecular m

jRCTs041240110 当該臨床研究は、本院の研究者が研究代表者として臨床研究

法に基づき、73 機関で実施している特定臨床研究である。 



（別添３） 

別添 3－5頁 
 

arkers in pediatric ependymoma 

17 脳動脈瘤破裂によるくも膜下出血後の脳血管攣縮予防

に対するファスジルとクラゾセンタンの有効性・安全

性の比較 

The comparison of efficacy and safety between fa

sudil and clazosentan for the prevention of vaso

spasm after aneurysmal subarachnoid hemorrhage 

jRCT1041240128 当該臨床研究は、本院の研究者が研究代表者として臨床研究

法に基づき、21 機関で実施している特定臨床研究である。 

18 気道内から責任病変付近にフィブリン糊投与してエア

リーク閉鎖する新規治療法の安全性を確認する多施設

共同前向き安全性評価試験 

A multicenter prospective study to confirm the s

afety of a endobronchial closure for pulmonary a

ir leakage using fibrin glue near the target les

ion 

jRCTs041240154 当該臨床研究は、本院の研究者が研究代表者として臨床研究

法に基づき、3 機関で実施している特定臨床研究である。 

19 持続血液浄化療法を必要とする急性腎障害に対するポ

リスルホン膜とポ 

リメチルメタクリレート膜の選択が及ぼす影響のラン

ダム化比較試験 

Effects of Polysulfone Membranes and Polymethyl 

Methacrylate Membranes in Continuous Renal Repla

cement Therapy for Patients with Acute Kidney In

jury: A Multicenter Randomized Controlled Trial 

(FILTER-CHOICE trial) 

jRCT1042240178 当該臨床研究は、本院の研究者が研究代表者として臨床研究

法に基づき、5 機関で実施している特定臨床研究である。 

20 術中多周波蝸電図モニタリング(AIM)による聴力温存

人工内耳手術 

Hearing Preservation Cochlear Implant Surgery wi

th Intraoperative Multi-Frequency Electrocochleo

gram Monitoring (AIM) 

jRCTs042240194 当該臨床研究は、本院の研究者が研究代表者として臨床研究

法に基づき、5 機関で実施している特定臨床研究である。 

    

（注）「番号」の欄は、様式３の１に記載している番号と一致させること。 
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