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臨床研究支援／管理体制

国立病院機構

東京医療センター

近藤 直樹

承認申請

臨床研究を支援するCRC、データ
マネージャー等が配置されていること。

①支援の現状
 治験は100％フル支援

H22年度（新規）
試験支援数

Ｄ
3/25

19/19
承認申請
治験

察

臨床試験
0/21

（継続を含め61治験）
 モニタリング実施の臨床

試験が８試験→支援なし
 CRF/説明文書作成、
スケジュール管理のパーツ
支援

観察研究

②障害となっている点
 雇用条件
 人材不足・人材教育
 インセンティブ

③今後の対策
支援条件/範囲の設定
常勤職員の確保
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厚労

有害事象報告

調査への協力・

臨床研究に関する事務局業務を
担う専門部門を有していること。

厚労

大臣

研究

責任者
共同研究

施設

臨床研究
機関の長

有害事象報告

有害事象報告 自己点検

調査への協力
不適合に関す
る対応状況・
結果の報告①事務部門

倫理審査

委員会

有害事象報告

継続適否の諮問・答申

指針不適合の報告②事務部門+治験管理室事務局

③臨床研究統括事務局


