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山口大学病院における
治験拠点病院活性化事業の

４本柱

山口県におけるセントラルＩＲＢの
設置とＷｅｂ事務局の開設

ｅ-ＣＲＦ作成支援のシステム構築

中国地区・山口県における
治験・臨床研究の活性化

医師主導治験実施要員の確保と、
地域全体への支援体制の強化
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「地域治験ネットワーク」って何ですか？
「地域治験ネットワーク」のモデルは？

アメリカ型の「one site」の考え方の
日本における実践

すなわち、
山口大学病院ネットワークでの５０症例は
アメリカでいう１サイトで５０症例

医療機関間ネットワーク



地域ネットワークのネットワーク化
山口大学
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ＣＯＰＥ Ｔｒｉａｌ
事務局は山口大学病院

４，５００例の登録症例

３，５００例の症例収集

３年間の調査中



県内治験実施医療機関に

・ＩＲＢ委員
・定期的な開催と質

を確保！！

県内の
基幹病院
一般病院
クリニック

山口大学医学部附
属病院

セントラルＩＲＢ

臨床試験支援センター

製薬会社

審査依頼

審査依頼

審査結果
の通知

審査結果
の通知

依頼 実施

Ｗｅｂ事務局

登録医療機関では
入力されたものが
ダウンロードできる

臨床研究へ拡大

図２ やまぐち治験・臨床試験ネットワーク セントラルＩＲＢ

Ｗｅｂ事務局

統一書式を採用



ｅ-ＣＲＦ作成支援システム

②抽出データはＨＬ７形式およびＣＳＶ形式で出力できる。

⑤検査値は視覚的な転帰ミスを防ぐためにＣＲＦと同様の表示順でレイアウトが出
来る。

④抽出薬歴はチャート形式で表示し、各社ＣＲＦで共通項目である医薬品名、１日
量、処方開始日・終了日が明示できる。

③ＣＳＶ形式（Excel）で出力したデータはコピーアンドペーストで転記ミスなＥＤＣ
に挿入できる。

⑦ＨＬ７形式で出力したデータは将来予想されるＥＤＣへの自動入力に利用できる。

⑧出力電子データは本システム導入施設間での多施設共同臨床研究で電子症例
報告書として利用できる。

⑥Ｍｉｃｒｏｓｏｆｔ Ｅｘｃｅｌで作成したテンプレートを利用することで、視覚的に確認しや
すいレイアウトでモニターに提示できる。

①岡山大学病院、広島大学病院と共同で構築。運用は各大学病院毎（図３）。

さらに現在、岡山、広島、山口の３大学病院合同でエントリー促進を目指すべく病
院情報システムを利用した被験者スクリーニングシステムを構築中である。

【治験のＩＴ化】 － e-CRF作成支援システムの構築 －

今後は、データ交換の標準化に向けた国内外の動向を見極めて、
本システムの展開を決定する必要がある。
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外部環境から遮断された集学ネットワークを利用することにより、病院情報システムから取得した被験者情報の漏洩を防ぐことが出来る。

図３ ｅ-ＣＲＦ作成支援システムの山口大学病院での運用



医療従事者向けと一般の方向けとに区別した治験啓発用パンフレットを作成
（図４）。

【普及啓発、関連医療機関への情報提供等の支援】

☆パンフレット作成

山口県内の基幹病院間においても連絡協議会を開催しセントラルIRBに関
する説明、「改正GCP」、「臨床研究に関する倫理指針」等の情報提供を行っ
た。

参加者：19年度52名、20年度88名

☆中国地区

☆山口県

中国地区３拠点医療機関（岡山・広島・山口大学病院、）が連携し中国地区
の治験実施医療機関の連絡協議会を毎年開催した。様々な立場からの治
験最新情報等の発表により普及啓発を行った。引き続き本年度も行う予定
である。

参加者：19年度100名、20年度129名

☆その他の啓発活動
治験拠点病院活性化事業以外にも医療人ＧＰ等により、院内スタッフまたは
院外医療従事者向けにセミナーを行い、治験・臨床研究の啓発を行った。
参加者：19年度（5回開催）延べ276名、20年度（5回開催）延べ293名

治験拠点病院活性化事業



図４ 治験啓発用パンフレット（医療従事者向け）



【人材確保】
治験・臨床研究の活性化を図ること、そして最終的には医師主導治
験を自ら主催することを目的とし、CRCだけではなくデータマネージャ
ーも雇用して、他のスタッフとともに臨床研究のプロトコール作成補助と
コンサルティングを行っている。これと合わせて当院臨床試験支援セン
ターホームページ上でプロトコール・説明文書作成手引きを掲載し（図
５）、自らプロトコールが作成できる研究者の育成・支援を行っている。

治験拠点病院活性化事業費を用いた人材確保

ＣＲＣ ４人

データマネージャー １人

直接的なスタッフの雇用だけではなく、人材育成にも関与することで
臨床研究の立案・実施できる研究者等を広く確保する！！
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図６ やまぐち治験・臨床試験ネットワーク構想図
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