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治験中核病院・拠点医療機関
等体制整備等の進捗状況報告
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センターのスタッフ

2007.4月 2008.4月 2009.4月 現在

(1)CRC 6（0） 11（2） 10.5（４） 11.5（4）

(2)生物統計家 0 0 0 0

(3)ローカルDM 0 0 0 0

(4)セントラルDM 0 0 0 0

(5)治験事務職* 3 5 8.5 7.5

(6)その他 13 15（１） 13（１） 14（1）

合計 22 31（3） 32（5） 33（5）

* 治験薬管理室業務含む

注：（）内は認定CRC/CRP数

「その他」のスタッフの内訳

•センター長以下管理職（課長、顧問、
副主幹）
•効能評価チーム

–食品試験などのヒト試験コーディ
ネーター
–食品試験・医薬品（医師主導治
験）のモニター
–食品プロジェクトマネージャー
– 臨床研究データセンター支援

•産学官連携チーム
–産学官連携業務
–「おおさか臨床試験ボランティア
の会」運営

•庶務

スタッフ数の推移



拠点医療機関としての取組み



1.CRC確保とインセンティブ

治験等の受託料の一部をセンターの運用に用いた財政
基盤を整備し、治験の受託数に応じたCRCの確保を可

能に

センター職員への能力給の導入と研修体制による安定
的な雇用環境の整備

臨床試験コーディネーターポジショニング表



2.業務内容の標準化・効率化

年間の改善目標を定めた上でその進行を管理

マニュアルの改訂や新設をするQMS体制の構築

平成21年度 センター目標

１． スピード、コスト及び質の向上のためにセンター業務の効率化を図ります

２． 治験の活性化のために企業負担の軽減に取り組みます

３． 治験の活性化のために地域における治験ネットワークの構築を図ります

４． 当院における治験実施に対するモチベーション向上のためにインセンティ
ブの充実を図ります

５． 治験・臨床試験・臨床研究に関わる人材育成のために教育プログラムの
構築に取り組みます

６． 健康・予防医療の発展のために積極的に特定保健用食品などの開発を
支援します

７． 市民が安心して治験・臨床試験・臨床研究に参加できるよう支援すると
共に、情報提供及び普及啓発に努めます

８． センター体制の充実を図るためにセンター収支の効率的管理に取り組
みます



2.業務内容の標準化・効率化

共通様式（統一書式）の導入（平成20.4～）
平成20.12.24標準業務手順書改訂

治験事務のＩＴ化（平成19.12～）

地理的に離れた３者（医療施設、治験依頼者、その他ＣＲＯ
等）をシステムを導入すること

によりWebによる連携を可能に

し、相互に必要な情報の共有が

可能。

必須文書作成、事前ヒアリング
資料に活用

インターネット
インターネット

治験依頼者様Ａ社

VPN/SSL

治験依頼者様Ｃ社

治験依頼者様Ｂ社

当
院

VPN/SSL

VPN/SSL

VPN/SSL

VPN/SSL

クリニカルエフォートのシステム



3.情報提供の充実

センターのホームページの改善と情報の充実化

当院の治験体制を紹介した治験広報誌「Futures」の創刊

当センターの新しいホームページ
http://www.med.osaka-cu.ac.jp/hosp/self/hyokac/index.html



4. 依頼者との対話活動による
依頼者負担の軽減

意見交換会の定期的な開催・要望アンケート回答依頼

治験依頼者満足度調査の実施（毎年度末）

時期 出席企業数 出席者数

平成20.3 21 33

平成20.7 19 33

平成21.3 44 68

治験依頼者満足度調査結果より
CRC数に関する質問

縦軸の（）内は回答数



新規受託3ヵ月後の契約達成
率50%、終了時実施率80%
以上を目標に設定

3ヶ月毎に進捗検討会を開催

遅れ気味の治験には担当医
師の意識向上、患者への募
集活動などを実施

５.治験のスピードアップへの取組み

現在取り組んでいる治験被験者の啓発活動



6.地域住民や患者への普及啓発

ボランティアの会に治験の部門を追加して患者や治験被験
者を会員に

治験の募集情報、治験をした新薬
の承認情報をメールマガジンで広報

治験に関するセミナーを開催し、
地域住民から参加を募ってIRB非専
門委員養成セミナー（3回シリーズ）

を開催

【これまでのセミナー開催実績】

・食品効能試験審査委員会対象

2回開催

・治験審査委員会対象

1回開催



7.治験担当医師らの研修

治験研修ワーキング部会を院内に設置

治験セミナーを定期的に開催

各セミナーへの医師研修受講者数



8.地域ネットワーク

大阪市立関連病院間でネットワーク構築準備のための
研究会の立ち上げ（平成20.7.～）

「南大阪治験ネットワーク」を形成（平成21.7～）

参加医療機関：泉大津市立病院、育和会記念病院



取組の成果
（ベースライン調査→平成20年度）



主な拠点病院補助金の使途

年度 人件費 役務費

平成18年度
CRC 4名（半期×3）
事務補助 2名（半期×2）
CRC派遣 1名（半期×１）

平成19年度
CRC 7名（3～9か月）
事務補助 4名（2～6ヵ月）

当院の治験システムとクリニカ
ルエフォートとの連携システム
の構築
クリニカルエフォート利用料

平成20年度
CRC 5名（12カ月）
事務補助 2名（2～10ヵ月）

クリニカルエフォート利用料



終了した企業治験／製造販売後臨床
試験について



終了した企業治験の実施率

122/133=92%*

*：初回契約症例数に対す
る実施症例数の割合で算出
（H204.現在）



ベースライン
（18年度）

平成19年度 平成20年度

①申請書類提出～IRB開催日 19 19 14

②IRB承認日～契約締結日 7 7 7

③契約～治験薬搬入 7 7 7

④治験薬搬入～１例目登録 1 1 1

⑤最終患者SDV終了～終了報告書提
出

-- 7 1

治験手続に要する最短期間



新規治験受託課題数



依頼者負担の軽減

ベースライン（平成１８年度） 平成２０年度



(左)当医療機関で獲得した競争的資金の件数
(右)倫理委員会での審査を求めた試験課題数



「おおさか臨床試験ボランティアの
会」会員数累積

注：欠番38名含む



効能試験受託実績
食品効能試験を中心に、一般用医薬品や医療機器の評価試
験を実施し、これまでに15試験を受託運営している



三位一体での
治験・臨床試験実施体制

財源・人材育成
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