
 

 

 

「新たな治験活性化 5カ年計画」終了に向けた施設 

からの取り組み報告 

 

         ・大分大学医学部附属病院 

・北里大学医学部 

・東京女子医科大学病院 

・大阪市立大学医学部附属病院 

・国立病院機構四国がんセンター 

・東北大学 

 

第７回 治験中核病院・拠点医療

機関等協議会 資料  

５ 平成 23 年 11 月 30 日 



厚生労働科学研究補助金：臨床研究基盤整備推進研究

グローバル早期臨床試験推進の大学病院
ネットワークの中核病院としての基盤整備研究

治験中核病院としての成果及び治験中核病院としての成果及び
今後の課題について

大分大学医学部附属病院臨床薬理センタ大分大学医学部附属病院臨床薬理センター

大 橋 京 一大 橋 京



本研究の意義

グローバル早期臨床試験に参画できないことによるDrug lag 

グローバルFirst in Japanese グローバル グロ バルpグロ バル
グローバル治験の開発相の内訳

第Ⅰ相試験

First in human First in human （2件）

第Ⅱ相試験
（22件）

第Ⅲ相試験

PMDA資料（2009）より

第Ⅲ相試験
（58件）

我が国における医薬品開発を方向づける早期臨床試験の推進

非臨床試験
探索的
臨床試験

POC
臨床試験

検証的
臨床試験

早期
探索的
臨床試験



早期臨床試験推進のための大学病院ネットワークの構築

北京大学
天津大学

 グローバルPOC試験の実施
 日韓共同臨床試験の実施
 人材育成

実績

 人材育成
 早期臨床試験推進の国際会議の開催
 共同IRBの設立準備中



中核病院としての機能の充実（GCRCの体制構築）

総合臨床研究センタ （GCRC）組織図総合臨床研究センター（GCRC）組織図

病院長

構成員総数 26名
医師 5名
CRC 8名

平成20年4月より

センター長

CRC 8名
薬剤師 2名
臨床検査技師 2名
生物統計家 2名
P j M 1名

副センター長 企画部門 Project Manager 1名
事務 1名

Project Manager 1名
Data Manager 2名
Coordinator 1名
事務 3名

CRC部門 事務部門

事務 1名事務 3名

クリニカルトライア
ルユニット部門

臨床研究 ネットワークCRC部門 事務部門

治験事務局
豊の国臨床
試験ネット

生物統計データ審査委員会 研修・教育

ルユニット部門

(CTU) 支援部門 部門

治験事務局 試験ネット
ワーク業務業務センター

医師 2名
臨床検査技師 2名

医師 1名
CRC         8名

薬剤師 2名
事務 2名

医師 1名
Coordinator 1名

医師 1名
生物統計家 2名

事務局 業務

Local Data 
Manager 1名 事務 1名Data Manager 1名



プ プ臨床試験へのプロジェクトマネージメント・コンセプトの導入

• 臨床試験専用病床

• 実施設備Facility • 実施設備y

• データ管理Quality • 実施体制Quality

C t • 見積作成Cost

• 契約

• 実施期間Timeline

プロジェクト・マネージメントの方法論を導入



クリニカルトライアルユニット (CTU)

検体処理・保管室

試験室

WC

尿検体処理室

浴室

診察室
ラウンジ

仮眠室

ナースステーションナ スステ ション



大分大学医学部附属病院を中心とした
豊の国臨床試験ネットワーク（豊ネット）の整備

豊ネット幹事会施設
参加医療機関

大分大学医学部附属病院
国立病院機構 別府医療センター
国立病院機構 大分医療センター

大分大学医学部附属病院 明野中央病院 阿部循環器クリニック
安東循環器内科 井上循環器内科クリニック 医療法人 ごとうクリニック
臼杵市医師会 コスモス病院 臼杵循環器内科 庄の原クリニック
大分市医師会立アルメイダ病院 大分丘の上病院 大分協和病院
大分県立病院 大分こども病院 大塚内科リウマチ科クリニック 織部病院国立病院機構 大分医療センター

大分医師会立アルメイダ病院
中村病院創薬センター
大分岡病院創薬センター

大分県立病院 大分こども病院 大塚内科リウマチ科クリニック 織部病院
織部リウマチ科内科クリニック 織部消化器科 オアシス第一病院
オアシス第二病院 オアシス外科 菜の花クリニック 垣迫クリニック
三洋骨研おかもと内科 清瀬病院 健康保険南海病院
国立病院機構大分医療センター 国立病院機構 別府医療センター

府内耳鼻咽喉科
内科阿部医院
三洋骨研おかもと内科
大分郡市医師会

佐伯中央病院 仁医会病院 大分循環器病院 中津胃腸病院
永冨脳神経外科病院 内科阿部医院 中村病院（別府市） 濱田クリニック
藤野循環器内科医院 府内耳鼻咽喉科 古国府クリニック 帆秋病院
松本内科循環器クリニック みえ記念病院 宮崎医院 山本病院
山下循環器内科 湯布院厚生年金病院 米満内科医院 畑病院大分郡市医師会 山下循環器内科 湯布院厚生年金病院 米満内科医院 畑病院
西別府病院 長門記念病院 西田病院 西田厚徳病院



大学病院の早期臨床試験施設と地域治験ネットワークを
活用したグローバル患者対象第Ⅰ相試験

Clinical Trial Unit (CTU)

難治性呼吸器疾患患者を対象とする第 I 相試験難治性呼吸器疾患患者を対象とする第 I 相試験

・1ヶ月で55名の当該患者の組み入れ

・16名の臨床薬理試験を3ヶ月で実施地域治験ネットワーク

・欧州より早く、確実に試験を終了

平成21年度日本医師会治験促進センター主催

「国際共同治験・治験のＩＴ化・治験ネットワー
ク部門」第１位を受賞（27候補施設中）ク部門」第１位を受賞（27候補施設中）



大分大学医学部附属病院（平成19年～23年度）の実績

中核病院としての機能充実 (総合臨床研究センターの設立・体制構築）

1) 中核病院整備目標をほぼ達成
2) Clinical Trial Unit(CTU)の開設
3) 生物統計支援体制整備（データセンターの創設、生物統計家2名配置、コンサルテーションの実施）

中核病院としての機能充実 (総合臨床研究 ンタ の設立 体制構築）

4) 研究計画から実施までのコンサルテーションを実施
5) 治験実施率を事業開始前の49％から81％ (平成21年12月)に改善
6) 利益相反委員会の創設（平成21年4月）

アカデミアにおける早期臨床試験の推進

1) 早期臨床試験ネットワーク(J-CLIPNET)の整備、韓国・中国・蘭国施設との提携、IRB相互認証システムの構築
2) 単独機関でのグローバル患者対象第Ⅰ相試験実施 （欧州より迅速に完遂）
3) 世界初の静脈内投与によるカセット・マイクロドーズ試験の実施

アカデミアにおける早期臨床試験の推進

1) 国際共同治験推進会議、早期臨床試験推進会議の開催
2) 拠点病院 地域医療機関と連携した教育事業を実施 Fi t i H 試験セミナ 臨床研究倫理セミナ

3) 世界初の静脈内投与によるカセット マイク ド ズ試験の実施

普及・研修活動（セミナー実施、ネットワーク構築など）

2) 拠点病院、地域医療機関と連携した教育事業を実施：First in Human試験セミナー、臨床研究倫理セミナー、
CRCセミナー（福岡大学（拠点病院）と共催）、Project Manager養成セミナー、IRB連絡協議会など多数企画・実施

3) 大分県地域治験ネットワーク（豊ネット）の整備

人材育成 （フェローシップ）

1) プロジェクト・マネージャー設置と養成
2) 北京大学第一病院、蘇州大学附属第一病院より臨床研究研修生の受け入れ

人材育成 （フェロ シップ）

ＩＴ整備

1) データマネジメントシステム（プロマシス®）の整備：国内及び海外施設と共通のシステム導入
2) IRB支援システムの導入
3) 臨床研究審査申請書類の電子化

ＩＴ整備



今後の課題と対策

１．人材の安定雇用

⇒・外部資金の安定的確保
その他の方法に いても検討中・その他の方法についても検討中

２ 患者集積性向上への取り組み２．患者集積性向上への取り組み
３．患者紹介システムや被験者データベースの構築

⇒・疾患別地域ネットワークの充実
・中核・拠点病院との更なる連携

４．医師主導治験への取り組み

⇒・事務局機能、支援機能の強化



学校法人北里研究所の治験・臨床研究推進の取組
ー 実績、反省と課題、将来の夢とその戦略実績、反省と課題、将来の夢とその戦略



既存のリソース既存のリソ ス
北里メディカルセンター病院
・病床数 ４２９北里大学病院
・年間外来／入院患者数

２８１／１２８千人
・病床数 ９４１
・年間外来／
入院患者数

６４１／３０３千人

○4つの病院と一つの臨
床薬理研究所

○アジアでも有数の早期

北里研究所病院
・病床数 ２８４
年間外来／ 院患者数

○アジアでも有数の早期
臨床試験施設

○国際治験をコーディネー
ングする部門・年間外来／入院患者数

３１２／８７千人北里臨床研究センター
・臨床研究相談室
・企画開発部門
バイオ シ クス部門

ティングする部門
○生物統計家を多数有す
る臨床統計部門

北里臨床薬理研究所
・早期治験ベッド６５
臨床試験 デ ネ テイング部門

北里大学東病院
・早期治験ベッド３６

・バイオエシックス部門 ○豊富な患者数

・臨床試験コーディネーテイング部門
・データセンター

・早期治験ベッド３６
・病床数 ５５７



推進の方向性(中核）推進の方向性(中核）

第一期 （平成１９～21年度) 第二期 （平成22年度～）

「多施設共同臨床研究を推進する 「研究開発を先導する治験・臨床研
ための戦略的国内外ネットワー
ク整備とそれを担う人材育成」

（目的）

究中核拠点整備」

(目的）（目的）
、、、学校法人北里研究所の豊富
な人材とこれまでの実績を活かし、
さらに国内外の医療機関と実践的

(目的）

・早期開発段階から研究開発全体に

関わる人材の育成とそれによる研
さらに国内外の医療機関と実践的
な協力関係を築くことにより現状
の課題点を克服しようとするもの
です

究開発力強化

・産官学連携による「研究開発フレ
です。

わが国でも有数の豊富な人材と経
験を有しています これらを一元

ーム」の開発

推進の枠組みから見直し験を有しています。これらを 元
化することで臨床研究および治験
の強力な中核施設を作り、、、

推進の枠組みから見直し



グローバル臨床研究拠点と中核の役割分担グローバル臨床研究拠点と中核の役割分担

グローバル拠点グロ バル拠点

（国内他施設の

支援事業）

中核（モデル事業）

人材育成

グローバル教育
コース開設

キャリアパ
ス開発

OJTおよびセミ
ナーによる教

育他の機関が主体となって実施 育

治験・臨床研
究実施 国内施設研究支援 症例集積 治験業務効率

他の機関と連携を取りながら
モデル事業を開発・実施

他の機関が主体となって実施
する国際共同臨床研究・治験
を企画・実施支援

化

治験・臨床研
究開発

国内外関係者会議

方針策定 アドバ

ビジネス

モデル開発 開発実施究開発 方針策定・アドバ
イザリー

モデル開発 開発実施



期待される体制・機能：人材期待される体制 機能：人材

○達成実績
○今後の取り組み課題

１，医薬開発の総合プロ
ポスト新設
○常勤枠

○達成実績

１，医薬開発の総合プロ
デュースすることが可能
な人材の育成プログラム
の開発

○常勤枠
研究医師2名
疫学者1名
プロジェクトマネジャー1名
情報担当者1名 の開発

２．医師である臨床研究ス
ペシャリスト制度の確立。

情報担当者1名
○特任枠
研究医師2名
データマネジャー2名 ペシャリスト制度の確立。

称号付与等

３．生物統計家およびデー
ネジ 持続的に

デ タマネジャ 2名
疫学研究者2名

タマネジャーを持続的に
雇用できる予算システム
の確立

セミナー開催
社会人コース
ＩＰＣＲ の確立Ｃ



期待される体制・機能：機能期待される体制 機能：機能

○今後の取り組み課題○達成実績 ○今後の取り組み課題

１．外部組織との連携強化

２ 医師主導治験をバックアッ

○達成実績

組織一元化
２．医師主導治験をバックアッ

プする事務局機能および制度
の整備

２．シードを持つ研究者等に対
する医事を含む相談窓口の整
備国際連携 備

３．研究情報（研究企画支援）
データベースの開発

国際連携

デ タ スの開発

４．診療情報データマート開発



期待される体制・機能：患者対応期待される体制 機能：患者対応

○達成実績 ○今後の取り組み課題

１．患者に対する情報提

○達成実績

１．倫理・啓発のためのシンポ
ジウム開催等 供・相談窓口の更なる強

化（ＩＴ利用を含む）

ジウム開催等

２．保障対応制度の確立

２．ビデオ説明教材作成



期待される体制・機能：事務・ＩＲＢ等期待される体制 機能：事務 ＩＲＢ等

○達成実績 ○今後の取り組み課題

１，関連医療機関からのＩ

○達成実績

１．ＩＴを利用したＩＲ
Ｂ業務支援システム ＲＢ申請に対する対応の

実現化

Ｂ業務支援システム

２ リモートＳＤＶシス２．リモ トＳＤＶシス
テム試験運用



今後の課題今後の課題

 臨床研究支援による臨床研
究風土の開発には、治験開
発と相互に推進していくシ

資金
発と相互に推進していくシ
ステムが必要

 即ち、治験収入を臨床研究
支援に回し 臨床研究が推 治験

・資金
・ノウハウ

支援に回し、臨床研究が推
進されることにより治験が
推進されることにより、そ
れぞれが発展し 自立可能

治験

れぞれが発展し、自立可能
となる

 学外助成金、治験収入から
の補助等による臨床研究推 臨床研究の補助等による臨床研究推
進のシステム(制度）を確
立する必要

臨床研究

・人材育成
ノウ ウ・ノウハウ

自立の枠組み



北里大学臨床試験事業本部

デ
ー
タ
マ

海
外

治
験

研
究

医学部
臨床研究センタ

臨床薬理研究所 マ
ネ
ジ
メ
ン

外
戦
略

験
支
援

究
開
発

臨床研究センター
臨床薬理研究所

ン
ト
部

略
室

援
部

発
部

○研究試験獲得
○知財手当

○プロトコール作成支援
○データセンター機能
○人材育成・開発・研修

事業戦略部（窓口）

○知財手当
○非臨床安全評価

○人材育成・開発・研修
○治験・臨床研究システ

ム開発

前臨床 早期試験 薬事申請Ⅱ Ⅲ相 臨床研究
ベンチャー企業 国内外医療機関 ＣＲＯ・製薬企業 国内外研究者

シード探索
前臨床
コンサル

早期試験
実施

薬事申請
コンサル

Ⅱ・Ⅲ相
試験支援

臨床研究
・市販後調査
支援



「新たな治験活性化「新たな治験活性化55ヵ年計画」ヵ年計画」新たな治験活性化新たな治験活性化55ヵ年計画」ヵ年計画」
終了後の取組みについて終了後の取組みについて

東京女子医科大学病院東京女子医科大学病院東京女子医科大学病院東京女子医科大学病院

治験管理室治験管理室

小谷中小谷中 晴子晴子

2011/11/30
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協議会 1



目次目次目次目次

院 治験管 室 体制院 治験管 室 体制1.1. 当院の治験管理室の体制について当院の治験管理室の体制について

22 当院のＩＲＢについて当院のＩＲＢについて2.2. 当院のＩＲＢについて当院のＩＲＢについて

3.3. 当院の治験実施状況について当院の治験実施状況について院 治験実施状況院 治験実施状況

4.4. 今後の取組みについて今後の取組みについて

（人材・機能・その他）（人材・機能・その他）
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11 11本院の治験管理室の体制本院の治験管理室の体制11--1.1.本院の治験管理室の体制本院の治験管理室の体制
（（平成平成2323年年1111月現在）月現在）（（平成平成 年年 月現在）月現在）

治験管理部 部長
（医師：兼任）（医師：兼任）

治験管理室 室長
（医師：兼任）

医薬品 医療機器IRB医薬品・医療機器IRB
事務局（治験薬管理を含む）

薬剤師2名：専任
SMO3名：専任

治験事務

事務職員2名：専任

CRC:治験コーディネーター
（Ｃlinical Ｒesearch Ｃoordinator）

院内2名：専任
派遣CRC：約10名

2011/11/30 3
第7回治験中核病院・拠点医療機関等
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11--2 SMO2 SMO導入の目的導入の目的11--2.SMO2.SMO導入の目的導入の目的

20042004年年66月に月にS O1S O1社と契約社と契約 20042004年年66月に月にSMO1SMO1社と契約社と契約

 ①被験者ならびに治験担当医師への支援強化①被験者ならびに治験担当医師への支援強化 ①被験者ならびに治験担当医師への支援強化①被験者ならびに治験担当医師への支援強化

 CRCCRCの増員（院内常駐）の増員（院内常駐）

②治験の管理業務の強化②治験の管理業務の強化 ②治験の管理業務の強化②治験の管理業務の強化

 SMOSMOから治験管理支援者の導入から治験管理支援者の導入

本院 治験申請 終 （院内常駐）本院 治験申請 終 （院内常駐）本院：治験申請～終了（院内常駐）本院：治験申請～終了（院内常駐）

サテライト：ＩＲＢ事務局サテライト：ＩＲＢ事務局

 当院は、流動的な治験業務に対応するため、積極当院は、流動的な治験業務に対応するため、積極
的に的にSMOSMOを導入した（人的・資金的利点を考慮）を導入した（人的・資金的利点を考慮）

2011/11/30 4
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11 33 ＣＲＣ配置の方針ＣＲＣ配置の方針11--3.3.ＣＲＣ配置の方針ＣＲＣ配置の方針

 各治験について基本的には各治験について基本的には33名を配置名を配置 各治験について基本的には各治験について基本的には33名を配置名を配置
 22名（正・副）のＳＭＯ派遣のＣＲＣ名（正・副）のＳＭＯ派遣のＣＲＣ

 常時対応可能な体制をとる常時対応可能な体制をとる常時対応可能な体制を る常時対応可能な体制を る

 11名の本学所属ＣＲＣ名の本学所属ＣＲＣ
 統括と学内固有の調整統括と学内固有の調整統括と学内固有の調整統括と学内固有の調整

 多症例の治験については派遣ＣＲＣを更に増員可多症例の治験については派遣ＣＲＣを更に増員可
 多数の同時受診が予想される治験など多数の同時受診が予想される治験など

 本院所属ＣＲＣが正ＣＲＣとなるときも、ＳＭＯ派遣Ｃ本院所属ＣＲＣが正ＣＲＣとなるときも、ＳＭＯ派遣Ｃ本院所属ＣＲＣが正ＣＲＣとなるときも、ＳＭＯ派遣Ｃ本院所属ＣＲＣが正ＣＲＣとなるときも、ＳＭＯ派遣Ｃ
ＲＣＲＣ22名がバックアップ体制をとる名がバックアップ体制をとる
 本院所属ＣＲＣが正ＣＲＣとなるのは特殊な治験となる本院所属ＣＲＣが正ＣＲＣとなるのは特殊な治験となる

2011/11/30 5
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22当院の当院のIRBIRBについてについて2.2.当院の当院のIRBIRBについてについて

 ＩＲＢは 本院・東医療センター（第二病院）・ＩＲＢは 本院・東医療センター（第二病院）・ ＩＲＢは、本院・東医療センター（第二病院）・ＩＲＢは、本院・東医療センター（第二病院）・
痛風センター等、附属医療施設共通である。痛風センター等、附属医療施設共通である。

 平成平成1717年年33月まで、医薬品と医療用具のＩＲＢ月まで、医薬品と医療用具のＩＲＢ
を別々に開催（委員も異なる）していた。を別々に開催（委員も異なる）していた。を別 開催（委員も異なる） 。を別 開催（委員も異なる） 。

 平成平成1717年４月に医療機器新ＧＣＰが施行され年４月に医療機器新ＧＣＰが施行され
たことからたことから 1111月より医療用具ＩＲＢから委員月より医療用具ＩＲＢから委員たことから、たことから、1111月より医療用具ＩＲＢから委員月より医療用具ＩＲＢから委員
を１名加え、医薬品ＩＲＢと統合した。を１名加え、医薬品ＩＲＢと統合した。

 平成平成2020年年66月に他施設を含めた共同ＩＲＢとし月に他施設を含めた共同ＩＲＢとし
て、ＳＯＰの整備を行った。て、ＳＯＰの整備を行った。

2011/11/30 6
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33当院での治験実施状況当院での治験実施状況(H23 11)(H23 11)3.3.当院での治験実施状況当院での治験実施状況(H23.11)(H23.11)

①① 薬 （製造販売後臨床試験を含む）薬 （製造販売後臨床試験を含む） ①①医薬品（製造販売後臨床試験を含む）医薬品（製造販売後臨床試験を含む）

プロトコール数：約プロトコール数：約7070プロトコ ル数：約プロトコ ル数：約7070
契約症例数：約契約症例数：約380380（？）（？）

 ②医療機器②医療機器 ②医療機器②医療機器

プロトコール数：約プロトコール数：約55
契約症例数：約契約症例数：約7070
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44 11今後の取組み～人材編今後の取組み～人材編44--1.1.今後の取組み～人材編今後の取組み～人材編

製造販売後調査（ ）製造販売後調査（ ） 製造販売後調査（ＰＭＳ）製造販売後調査（ＰＭＳ）

 2010.2010.１０月～本院・膠原病リウマチ痛風センター１０月～本院・膠原病リウマチ痛風センター月 本院 膠原病リウ チ痛風 ンタ月 本院 膠原病リウ チ痛風 ンタ

分については、本院治験管理室の管轄とした。分については、本院治験管理室の管轄とした。
（同意取得等、審議が必要な案件は、治験管理（同意取得等、審議が必要な案件は、治験管理（同意取得等、審議が必要な案件は、治験管理（同意取得等、審議が必要な案件は、治験管理
室スタッフ会議にて審議）室スタッフ会議にて審議）

 診療科より ＣＲＦ作成支援の依頼があり ＰＭＳ診療科より ＣＲＦ作成支援の依頼があり ＰＭＳ 診療科より、ＣＲＦ作成支援の依頼があり、ＰＭＳ診療科より、ＣＲＦ作成支援の依頼があり、ＰＭＳ
用にＳＭＯ１社と契約用にＳＭＯ１社と契約

⇒⇒臨床研究 の拡大が今後の課題臨床研究 の拡大が今後の課題 院内ＣＲＣ院内ＣＲＣ⇒⇒臨床研究への拡大が今後の課題；臨床研究への拡大が今後の課題；院内ＣＲＣ院内ＣＲＣ
増員予定（派遣ＣＲＣはそのまま継続）増員予定（派遣ＣＲＣはそのまま継続）
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44 22今後の取組み～機能編（今後の取組み～機能編（11））44--2.2.今後の取組み～機能編（今後の取組み～機能編（11））
 本院のみならず附属医療施設も組み込んだ治験本院のみならず附属医療施設も組み込んだ治験 本院のみならず附属医療施設も組み込んだ治験本院のみならず附属医療施設も組み込んだ治験

ネットワークネットワーク

 外部病院との連携によるＰｈａｓｅ外部病院との連携によるＰｈａｓｅⅠⅠ治験実施体制の治験実施体制の
構築構築
 2010 122010 12月月 2011 32011 3月ＩＲＢにて審議依頼をうけ月ＩＲＢにて審議依頼をうけ22件実施済み件実施済み 2010.122010.12月、月、2011.32011.3月ＩＲＢにて審議依頼をうけ月ＩＲＢにて審議依頼をうけ22件実施済み件実施済み

→→ＰｈａｓｅＰｈａｓｅⅠⅠのほか、臨床研究の実施経験も積み重ねのほか、臨床研究の実施経験も積み重ね
て円滑に実施する体制の構築が今後の課題・・・て円滑に実施する体制の構築が今後の課題・・・て円滑に実施する体制の構築が今後の課題て円滑に実施する体制の構築が今後の課題

 抗癌剤等、ミキシングを要する案件の要望あり抗癌剤等、ミキシングを要する案件の要望あり抗癌剤等、 を要す 案件 要 あり抗癌剤等、 を要す 案件 要 あり
→→外部病院での抗癌剤等、ミキシングの実施体制の外部病院での抗癌剤等、ミキシングの実施体制の

構築が今後の課題・・・構築が今後の課題・・・
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44--2.2.今後の取組み～機能編（今後の取組み～機能編（22））今後の取組み 機能編（今後の取組み 機能編（ ））
外部病院との連携体制（包括契約締結予定）外部病院との連携体制（包括契約締結予定）

＜当院にて実施＞＜当院にて実施＞

被験者 トリ被験者 トリ

＜外部病院にて実施＞＜外部病院にて実施＞

・再同意・再同意・被験者エントリー・被験者エントリー

・同意取得・同意取得

・スクリーニング検査・スクリーニング検査

・再同意・再同意

・スクリーニング検査・スクリーニング検査

・投薬・投薬スクリ ニング検査スクリ ニング検査

・ｗａｓｈ・ｗａｓｈ ｏｕｔｏｕｔ

投薬投薬

・ＥＤＣ入力・ＥＤＣ入力

・事後検査・事後検査

本学ＩＲＢにて審議本学ＩＲＢにて審議
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44--2.2.今後の取組み～その他今後の取組み～その他今 そ今 そ
治験管理室の拡大・改組（臨床研究全体を支援）治験管理室の拡大・改組（臨床研究全体を支援）

病院長

ＩＲＢ事務局 統計・データ
管理部門

研究資金・
知的資産部門

プロジェクト
マネジメント

部
ＣＲＣ部門経理事務

教育研修
部門管理部門 知的資産部門部門 部門

2011/11/30 11
第7回治験中核病院・拠点医療機関等

協議会



大阪市大病院のマイルスト ン大阪市大病院のマイルスト ン大阪市大病院のマイルストーン大阪市大病院のマイルストーン
に向けた取組みに向けた取組み向け 組向け 組

平成23年11月30日平成23年11月30日
第7回治験中核病院・拠点医療機関等協議会

大阪市立大学医学部附属病院
医薬品・食品効能評価センター



大阪市立大学医学部付属病院概要大阪市立大学医学部付属病院概要

所 在 地：大阪市阿倍野区
病 床 数：982床病 床 数 床
診 療 科：31科
治験実施科：22科
外来患者数：1日平均約2000人外来患者数：1日平均約2000人
平均病床利用率：80％
医 師 数： 487人
看護師数 ：1000人看護師数 ：1000人
ｺﾒﾃﾞｨｶﾙ数 ： 160人

大阪の中央から南に位置





実績（１）：治験受託数の推移実績（１）：治験受託数の推移
件
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実績（２）：実施率と層別内訳
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センタースタッフの推移センタースタッフの推移センタ スタッフの推移センタ スタッフの推移

平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

治験コーディ
ネーター

6 11 10.5 14 14

治験事務局治験事務局
担当者

3 5 8.5 7 7

その他＊ 13 15 13 16 16その他＊ 13 15 13 16 16

合計 22 31 32 37 37

＊その他：効能試験・臨床試験コーディネーター、治験薬管理室担当ＣＲＣ、管理職等

補助金補助金

平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

認定ＣＲＣ 0 3 5 8 10



マイルストーン達成に向けた取組み：「人材」

CRC確保と雇用条件の改善CRC確保と雇用条件の改善

１．収支管理を徹底し、収益に応じたCRCの雇用を確保１．収支管理を徹底し、収益に応じた の雇用を確保

２．能力給を導入し雇用条件を改善、安定的な雇用環境を整備

区分 基準となる職務内容区分 準 な 職務内容

ＣＲＣ Ａ

・自然科学、薬学等の分野において、博士号を有する者

・臨床試験業務の管理職等の経験を有する者

・その他これらに相当すると認められる者

ＣＲＣ Ｂ

・認定CRCの資格を有する者

・看護師、薬剤師、臨床検査技師、管理栄養士等の免許を有し、治験

コーディネーターとしての高度な知識及び相当の経験を有する者

・その他これらに相当すると認められる者

ＣＲＣ Ｃ

・看護師、薬剤師、臨床検査技師、管理栄養士等の免許を有し、かつ

治験コーディネーターの経験を有する者ＣＲＣ Ｃ
・その他これらに相当すると認められる者

ＣＲＣ Ｄ

・看護師、薬剤師、臨床検査技師、管理栄養士等の免許を有する者か

つCRC養成セミナー受講者ＣＲＣ Ｄ
・その他これらに相当すると認められる者

ＣＲＣ Ｅ ・A～Dに該当しない者



マイルストーン達成に向けた取組み：「機能」

治験ネ ト ク治験ネットワーク
１ 大阪市大 「南大阪治験ネットワーク」１．大阪市大 「南大阪治験ネットワ ク」

・近隣及び関連医療機関（8施設）とネットワークを構築

・３課題の治験を受託

・２課題をセントラルIRBで審査

２．地域治験ネットワークとの連携

１）大阪府「創薬推進連絡協議会中核 拠点医療機関等分科会」へ１）大阪府「創薬推進連絡協議会中核・拠点医療機関等分科会」へ
の参加

・情報交換を定期的に実施

・治験に関わるスタッフの互いに利用できる研修環境の提供

２）「大阪治験ＷＥＢ」

・当分科会参加の医療機関を中心に治験に関する情報を提供・当分科会参加の医療機関を中心に治験に関する情報を提供

・情報の管理に加え一元的な情報発信

３．NPO大阪共同治験ネットワークへの協力



マイルストーン達成に向けた取組み：「患者対応」

おおさか臨床試験ボ 会おおさか臨床試験ボランティアの会
・平成17年12月に設立成 年 月 設
・市民を中心とした普及啓発
・会員2058人
・治験の被験者リクルート

・メールマガジンによる情報提供
・治験担当医師によるセミナーの開催
・IRB外部委員候補セミナーの開催



マイルストーン達成に向けた取組み：「事務・IRB」

治験依頼者負担 軽減治験依頼者負担の軽減
１．治験依頼者との意見交換会の開催

２．治験依頼者訪問による積極的な情報交換
→依頼者の要望をふまえ業務分担を明確化

３．ホームページ・治験広報誌による情報公開



マイルストーン達成に向けた取組み：「事務・IRB」

満足度調査の実施

12 19 4 32006年度

15-2.満足度： CRCの対応

11 21 4 22006年度

15-1.満足度：センター受付の対応

満足度調査 実施
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今後の課題：

「中核病院」に相応しい大学病院になること

臨床試験・臨床研究支援体制の充実
「中核病院」に相応しい大学病院になること
を目指し、本年７月より臨床研究支援機能
の強化に向けた整備を開始の強化に向けた整備を開始。

充実すべき機能と は充実すべき機能としては、

・臨床試験支援機能（担当CRCの確保）

・データセンター機能

・プロトコール作成（統計解析含む）支援機能

・医師主導治験調整事務局機能



臨床試験支援内訳臨床試験支援内訳臨床試験支援内訳臨床試験支援内訳
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機能拡充



ポスト５カ年計画に向けての提言ポスト５カ年計画に向けての提言ポスト５カ年計画に向けての提言ポスト５カ年計画に向けての提言

人材人材
◦ CRC､DMの養成研修の継続実施

医師主導治験に対応するため薬事に精通◦ 医師主導治験に対応するため薬事に精通
した人材の養成研修の実施

CRC認定資格の国家資格化◦ CRC認定資格の国家資格化

◦ 国際共同治験に関する研修

早期 探索的臨床試験拠点整備事業早期・探索的臨床試験拠点整備事業の
拡充

共同IRBの推進

治験業務のIT化の推進治験業務のIT化の推進



第7回
治験中核病院 拠点医療機関等協議会治験中核病院・拠点医療機関等協議会

2011.11.30

NHO四国がんセンター

臨床 究推進部臨床研究推進部



四国がんセンター 施設報告四国がんセンター 施設報告

）組織図１）組織図

２）治験活性化5カ年計画 活動報告

３）CRCの業務改善
●職種・職能を意識した業務分担●職種・職能を意識した業務分担

●臨床試験支援室の業務改善

４）IRB 事務局業務の改善４）IRB 事務局業務の改善
●倫理審査委員会事務局チェックリストの作成

●電子カルテ使用のSDV実施状況

●IRBのIT化 i-PAD使用



１） 組織図

臨床研究推進室⻑（臨床研究センタ ⻑併任）

臨床研究推進部：26名(併任含む) （2011年9月～増員）

臨 床 研 究 推 進 事 務 局

臨床研究推進室⻑（臨床研究センター⻑併任）
医

局企

臨 床 試 験 ⽀ 援 室治 験 ⽀ 援 室

薬
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局企
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契約係⻑
(併任） 主任 治験主任(事務局統括)、副看護師⻑(CRC統括)

副主任（臨床検査技師）
護
部臨床試験

事務局員
2名

事
）

検
査

受託研究・治験
事務局員

3名 看護師(常勤） 5名
薬剤師 3名

CRC（９名､含;主任､副主任）

看護師(常勤・非常勤） 2名
薬剤師 名

CRC（４名、含；副主任）

査
科
・放
射

薬剤師(常勤） 3名
臨床検査技師(常勤） 1名

治験・臨床試験薬管理薬剤師 ２名
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線
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Data Manager：⽋員 臨床検査技師(非常勤） 1名

（ ）
臨床検査技師(非常勤） 1名



２）治験活性化5カ年計画 活動報告
（実施状況） 2011 11 30現在

治験⽀援室
（実施状況） 2011.11.30現在

PhaseⅠ～Ⅲ、製販後（Ⅳ）契約状況
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２）治験活性化5カ年計画 活動報告
（実施状況） 2011 11 30現在

臨床試験⽀援室
（実施状況） 2011.11.30現在

実施中臨床試験：課題数
このうち115課題 84課題：稼働中
侵襲性有り、 ＝ CRC⽀援が必要

診療科別   N=248

5 3

32
85

侵襲性有り、 CRC⽀援が必要
同意書必要課題 （望ましい）

3
32

16

4

18

46 46

65 3

6

4

7
10

消化器 呼吸器 乳腺

血液 看護部 麻酔 33課題の臨床試験を⽀援 （39.2%)

形成外科 放射線 頭頸科

栄養 泌尿器 婦人科
消化器 呼吸器 乳腺

病理 緩和ケア 薬剤科
血液内科 婦人科



３）CRCの業務改善 CRC業務支援者：臨床検査技師

業務支援者の担当業務 CRC側の利点

(1)被験者対応等の業務に意識集中

治験・臨床試験の血液検体処理、

病理組織検体の提出

(2)血液検体処理に対する不安解消

(3)症例追加に意欲的になれた等、本来

のCRC業務に対するプラス効果
検体の海外送付、資材管理、

SDVの準備、画像のマスキング、

関連部署との連携及びCRF記載

の 業務に対するプラ 効果

国際共同治験では特殊な検体処理が
多く 検査科だけでは対応不可能関連部署との連携及びCRF記載 多く、検査科だけでは対応不可能。

治験（Ⅰ～Ⅲ） 製販後試験（Ⅳ）内訳治験（Ⅰ Ⅲ）、製販後試験（Ⅳ）内訳
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職種・職能を意識した業務分担職種 職能を意識した業務分担

治験主任 CRC看護師治験主任
IRB議事進⾏、依頼者⾯談、
調査・監査対応、契約等書類確認
IRB事務局の統括業務

CRC看護師
被験者対応が中⼼
CRF作成補助、試験内容の補助説明
依頼者対応

治験・臨床試験薬管理薬剤師
試験薬の管理、調剤、調製、回収管理 CRC薬剤師

治験 臨床試験薬 服薬指導試験薬の管理、調剤、調製、回収管理
試験薬管理簿の記録保管
試験薬割付作業、盲検薬剤師・⾮盲検薬剤師

治験・臨床試験薬の服薬指導
試験薬の配薬、薬理・製剤学的情報提供
CRF作成補助、試験内容の補助説明
被験者対応、依頼者対応被験者対応、依頼者対応

CRC臨床検査技師
が ⼼ 依

⼀試験に対し2〜3⼈CRC担当制
CRC薬剤師のみの担当試験は無いようにする。
被験者対応、マネジメント：看護師、検査技師 被験者対応が中⼼、依頼者対応

CRF作成補助、試験内容の補助説明
検査関連の補助説明

被験者対応、マネジメント：看護師、検査技師
study-CRC

薬剤管理指導業務、CRF作成補助：薬剤師
t CRCmanagement-CRC



臨床試験のCRC支援基準

①ＣＲＣ介入が必要な試験

検体処理（遺伝子・PK/PDなど）及び検体送付作業
のある試験

ＱＯＬ調査や体重／握力測定など直接患者対応やス
ケジュール管理が必要な試験

②NHO-ＥＢＭ研究や各疾患における大規模な研究グ
ループ（JCOG,WJOG,JGOG,CSPORなど）による
臨床試験臨床試験

特に研究事務局よりＣＲＣ介入の要望がある試験

※ただし、介入の要望のない試験についても研究者
の希望があれば相談の上、決定。

③特定使用成績調査 （主に分子標的薬剤）



臨床試験支援室スタッフが

抱える問題点

● 業務支援の依頼が増加傾向 （マンパワー不足）
● 支援内容が不明確、支援準備が不十分
● 業務手順の変化 報告業務の不徹底● 業務手順の変化、報告業務の不徹底

（コミュニケーション不足）
例） 診療科で業務支援の不公平が発生例） 診療科で業務支援の不公平が発生

治験主任に相談し、支援内容を報告するのが面倒
業務支援内容が拡大傾向 （人情支援）
説 書 意書 が 験 後 覚説明文書、同意書の不備が試験開始後に発覚
臨床試験支援室CRCからの報告業務が不完全

治験CRCの業務支援の手順と同様にすべき
「気軽なお付き合い、CRCへ直接」依頼は不可気軽なお付き合 、 直接」依頼は不可



臨床試験支援室の業務依頼の流れ (2010.9～）

研究責任者
審議→承認以前に

担当CRCを決定する。

治験主任（基準確認） 臨床研究センタ 長

担当CRCを決定する。

治験主任（基準確認） 臨床研究センター長

審査事務局（審査準備）

支援室 担当CRC

倫理審査員会審議→承認

約1ヶ月間：準備期間
支援室CRC

臨床試験開始



倫理審査委員会 新規審議課題数倫理審査委員会 新規審議課題数

（継続は含まない）
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４）IRB（倫理審査）４）IRB（倫理審査）
事務局業務の改善

申請者：提出前のチェックリスト

（参考：NHO九州医療センター）

倫理審査委員会委員会へ倫理審査委員会委員会へ
申請前に、申請者が
「申請前のチェックリスト」に
記入後 提出する記入後、提出する。
申請者各自が申請書類を
最終確認し、責任をもって
申請する流れをつくる。

↑ 過去の教訓

倫理審査委員会は「てにをは」を倫理審査委員会は「てにをは」を
記載整備する場ではない。



申請書類の受付段階申請書類の受付段階
事務局チェックリスト

（参考：NHO九州医療センター）

●書類提出の不備は事務局から
申請者へ指摘する。

●研究資材（報告書、登録票等）
の不備を事務局が確認する。

↑ 過去の教訓

審議資料不備のまま受理し審議資料不備のまま受理し、
本審査で審査委員から不備を
指摘されないようにする。
（本来の審議事項 はな ）（本来の審議事項ではない）



●電子カルテ使用のSDV
5社まで入室可能

ノートパソコン：各部屋に1〜2台
SDV専⽤カード：モニター1名に15社まで入室可能

（SDV専用モニタリング室）

SDV専⽤カ ド：モニタ 1名に1
枚貸与
1社につき2枚まで貸与可能。

最多日 8社対応有り

電子カルテ

パーテーションで区切っている。パ テ ションで区切っている。

SDV専⽤ 電⼦カルテ閲覧IDカード（10枚）



電子カルテ使用のSDV 実施状況 2011.3.8～11.9電子カルテ使用のSDV 実施状況 2011.3.8 11.9

SDV対応時間　N=612（件）

52334
226

SDV実施は⽇勤時間帯ぎりぎりまで
(17:15）が多く 17:00終了でも後かたづけ 226(17:15）が多く、17:00終了でも後かたづけ
があるため、担当CRCの超過勤務が
発⽣している。
１）紙カルテの準備→⽚づけ

0～3時間未満 3時間～6時間未満

２）症例ファイルの準備→⽚づけ
３）担当医師との時間調整、SDV報告
４）担当CRCとの⾯談、他部署の時間調整
５）電⼦カルテ準備→⽚づけ 等

17時以降で終了したSDVの実施件数

6時間以上
５）電⼦カルテ準備→⽚づけ 等

紙カルテ→電⼦カルテ移⾏：2011/02/28〜 17時以降で終了したSDVの実施件数
（N = 326件）

27
84

紙カルテ→電⼦カルテ移⾏：2011/02/28〜
依頼者の訪問回数が減少したかわりに
SDVが業務時間内に終了しないケースが
増加。 （依頼者側の諸経費削減）

215
84

全体の54.5%が終⽇予約でSDVを実施。
全体の53.3%が17時以降までSDVを実施。

↓
17:00～17:14 17:15～17:59
18:00以降

↓
CRCの超過勤務問題



●IRBのIT化：i-PAD使用

目的）膨大なIRB審議資料作成にかかる時間短縮、経費削減、業務効率を図る。

資料作成にかかった時間、諸経費（人件費含む）は以下のとおり ／1回IRB
（ IRB= 遺伝子解析研究、医師主導治験、受託研究、倫理 の４委員会）

資料作成に要する時間 （作成：22部） 約57時間資料作成に要する時間 （作成：22部） 約57時間
資料作成に要する事務員 人数 3人
審議資料コピー総枚数 34,080枚, 枚
資料廃棄に要する時間（業務用シュレッダー） 約15時間

コピー用紙 17,799.80円コピ 用紙 17,799. 円

ホッチキス針 109 円

コピー機トナー 0円
人件費（3名：非常勤） 92 200円／1回IRB人件費（3名：非常勤） 92,200円／1回IRB

経費削減 ： 合計（1回IRB） 110,108.80円
1年総計（単純計算） 1,321,305.60円1年総計（単純計算） 1,321,305. 円

i-PAD（64GB) 購⼊40,999円×20台＝ 819,980.00円





四国がんセンター ： 今後の目標四国がんセンタ ： 今後の目標

①国際共同治験やPh １の契約増加に伴い 検査検体の海①国際共同治験やPhase１の契約増加に伴い、検査検体の海
外送付作業が繁雑になっている。

また PK/PDの設定時間 要求作業が複雑になり CRC業また、PK/PDの設定時間、要求作業が複雑になり、CRC業
務負担も増加した。

②若手CRCが早期退職するケースが多い。

ベテランCRCの長期雇用だけでなく、

若手CRC育成及び安定雇用対策が必要。

③看護師、薬剤師、検査技師の職能を活かした適材適所配置
が必要と考える。

人材育成に力を入れる



２０１１，１１，３０

橋渡 究支援プ グ橋渡し研究支援プログラムにおける
東北大学の取り組み東北大学の取り組み

学東北大学

未来医工学治療開発センター未来医工学治療開発センタ



ⅰ 体制構築ⅰ 体制構築



東北大学未来医工学治療開発センター東北大学未来医工学治療開発センター
InnovationInnovation of New Biomedical Engineering Centerof New Biomedical Engineering Center

施設配置施設配置

審査・評価部門審査・評価部門
検証・情報管理部門検証・情報管理部門

前臨床応用部門前臨床応用部門
新病棟新病棟

シーズ探索・知財創出部門シーズ探索・知財創出部門
教育・人材育成部門教育・人材育成部門

臨床応用部門臨床応用部門 ((ＣＰＣ）ＣＰＣ）臨床応用部門臨床応用部門 ((ＣＰＣ）ＣＰＣ）
44００ｍ００ｍ２２

旧西病棟改築利旧西病棟改築利

４４ ００００００ ２２ 東北大学未来医工学治療開発センター東北大学未来医工学治療開発センター
４４,,０００ｍ０００ｍ２２

再生医療エリア再生医療エリア
（（303m303m22））

先進医療エリア先進医療エリア
（（128m128m22））

着衣室着衣室55 細胞調製室細胞調製室44

総面積：総面積：431 m431 m22

東北大学未来医 学治療開発 ンタ東北大学未来医 学治療開発 ンタ
Cell Processing Center Cell Processing Center （（CPCCPC））

（（303m303m ））

調製準備室調製準備室

無菌検査室無菌検査室

管理室管理室11

理化学検査室理化学検査室11
準備着衣室準備着衣室11

準備着衣室準備着衣室22

原材料保管室原材料保管室22
副室副室22

着衣室着衣室55
細胞調製室細胞調製室33

細胞調製室細胞調製室44
管理室２管理室２ 原材料保管室原材料保管室11

「製品の品質」と「研究者「製品の品質」と「研究者
の安全」を第一に考慮し、治の安全」を第一に考慮し、治
験薬験薬GMPGMP対応として設計・施対応として設計・施
工しました さらに環境モニタ工しました さらに環境モニタ

細胞調製室細胞調製室11

細胞調製室細胞調製室11

調製準備室調製準備室

ボンベ室ボンベ室

エントランスエントランス11

出入り口出入り口

原材料保管室原材料保管室33

エントランスエントランス22

副室副室33

脱衣室脱衣室55
出入り口出入り口

洗浄滅菌室洗浄滅菌室22

工しました。さらに環境モニタ工しました。さらに環境モニタ
リングシステム・工程管理シリングシステム・工程管理シ
ステムを導入し、データの監ステムを導入し、データの監
視・保存に努めています。視・保存に努めています。

着衣室着衣室11
脱衣室脱衣室11

着衣室着衣室22
脱衣室脱衣室22

副室副室11

着衣室着衣室33
脱衣室脱衣室33

放射線照射室放射線照射室

廃棄物保管室廃棄物保管室

着脱衣室着脱衣室44

洗浄滅菌室洗浄滅菌室

ボンベ室ボンベ室
細胞保管室細胞保管室

試験物の製造支援・管理を実施する（ＧＭＰ準拠）試験物の製造支援・管理を実施する（ＧＭＰ準拠） 3
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ＴＲマネージメント体制

シーズ公募
① ｼｰｽﾞ探索部門による企業を含めたｼｰｽﾞ候補の検索とリクルート

② 東北大学内、東北ＴＲ拠点形成ネットワークに対するＴＲセンターの
支援内容周知による応募勧誘

シーズ探索会議

③ ＨＰや展示会等を利用した広報活動

●ｼｰｽﾞ概要の把握
●開発状況＆目標の把握

シーズ評価委員会

シ ズ探索会議 ●開発状況＆目標の把握
●知財情報の整理（Due Dili実施体制）

●社会的意義（インパクト）
新規性 独創性シーズ評価委員会

１次審査
●新規性＆独創性
●実現可能性（戦略）
●倫理性＆安全性

４項目について
議論＆評価

開発シーズ

【ｼｰｽﾞ開発戦略会議】
検証・情報管理部門
臨床応用部門

○ＰＭの設定
○開発戦略の策定
○知財権に関する支援開発

ｼｰｽﾞ探索・知財創出部門
審査・評価部門

○知財権に関する支援
○試験物製造支援（ＣＰＣ)
○臨床試験準備＆実施の支援

シーズ評価委員会
２次審査

開発が進まないｼｰｽﾞ等
への再評価

○ｼｰｽﾞ開発支援の中止
○条件付き継続



ⅱ 人材の育成ⅱ 人材の育成



教育プログラム
部門 講義名 対象 内容

知財・
イ シ グ

TR特論Ⅰ 大学院博士 「誰でも出来る簡単特許調査」
医学系新規講座ライセンシング ＊医学系新規講座

製剤 TR特論Ⅰ 大学院博士 「ＣＰＣの臨床利用」

臨床試験 ＴＲ特論Ⅰ 大学院博士 「液晶プロジェクターの開発とここから臨床試験 ＴＲ特論Ⅰ 大学院博士 「液晶プロジェクタ の開発とここから
学んだこと」
「臨床研究等におけるＣＲＣの役割」
「がん領域における治験の現状」

TR特論Ⅱ 大学院博士

がん領域における治験の現状」
「基本的なCRC業務、臨床試験の理解
について」
「COE/Master of clinical scienceコース

TR特論Ⅲ
TR特論Ⅳ

大学院博士
大学院博士

/
との共催」
「医学研究の計画と解析の基礎」
「臨床試験の進め方」

TRトレーニングⅠ
（演習）

大学院博士 臨床試験におけるプロトコル作成を実
際に行う



教育プログラム
部門 講義名 対象 内容

臨床試験 TRトレーニングⅡ 大学院博士 「異分野シーズに基づく臨床研究に
おける研究プ 作成

医学統計学入門
医療経済学 規制科学

大学院修士
大学院修士

おける研究プロトコル作成について」

「医学統計学の基礎１５コマ」
「レギ ラトリ サイエンス１５ マ」医療経済学・規制科学

医療薬学特論
応用医療薬学特論
医学データ解析入門

大学院修士
大学院修士
大学院修士
大学院修士

「レギュラトリーサイエンス１５コマ」
「医療薬学の基礎１５コマ」
「医療薬学の応用編１５コマ」
「医学デ タの解析法概説１５コマ」医学デ タ解析入門

選択制統合型講義

大学院修士

医学部４年生

「医学データの解析法概説１５コマ」

「医薬品・医療機器開発における統
計学の役割」

卒前最終講義

第一回みちのくCRC

医学生６年生

職員

計学の役割」
「医薬品・医療機器の開発と統計学」

「基本的なＣＲＣ業務 臨床試験の理
研修会

職員 「基本的なＣＲＣ業務、臨床試験の理
解について」

薬事 ＴＲ特論Ⅰ 大学院博士 「医療機器の不具合報告と医療安
全」



ⅲ シーズ進捗状況ⅲ シーズ進捗状況



シーズ進捗状況一覧（1）

開発する試験物の名称
試験物
調達

薬効
試験

毒性
試験

概要書
完成

プロトコル
等完成

倫理委員
会承認

症例登録
開始

症例登録
完了

全CRF
回収
完了調達 試験 試験

↓ ↓ ↓ ↓ ↓
完了
↓

1. 自家培養口腔粘膜

上皮細胞シート
◎ ◎ ○

2. 新規膵島分離システ

ム
○ ○ ○

3. 臨床対応型細胞呼
○ ○ N/A

吸測定装置
○ ○ N/A

4. [11C]標識プローブ:
[11C]BF-227

○ ◎ ○

6. 近赤外線蛍光プロー

ブ
△ △ ×

7 チャネルロドプシン 27. チャネルロドプシン-2
を含むアデノ随伴ウ
イルスベクター2型

△ △ △

8 非侵襲型胎児心電8. 非侵襲型胎児心電

図装置
◎ ○ N/A



シーズ進捗状況一覧（2）

開発する試験物の名称
試験物
調達

薬効
試験

毒性
試験

概要書
完成

プロトコル
等完成

倫理委員
会承認

症例登録
開始

症例登録
完了

全CRF
回収
完了

開発する試験物の名称
調達 試験 試験

完成
↓

等完成
↓

会承認
↓

開始
↓

完了
↓

完了
↓

9. リコンビナントHGF
蛋白

◎ ◎ △

13. 磁性研磨ステント △ △ ×

15 極細径光ファイバ
△ △

15. 極細径光ファイバ

圧力センサ
△ △ ×

16. 吸収性人工心膜用

補綴材
◎ ◎ ◎

17. 新規血栓治療薬と

してのPAI-1阻害薬
の開発

◎ ◎ ○

18. N-アセチルノイラミ

ン酸の薬物動態の
検討

◎ ◎ ○



治験移行シーズ

治験届が受理された医師主導治験
TR-18：縁取り空胞を伴う遠位型ミオパチー患者におけるN‐アセチルノイ

ラミン酸の安全性及び薬物動態の検討

治験届が受理された企業主導治験
TR-09：筋萎縮性側索硬化症（ALS）に対する肝細胞増殖因子(HGF)を用い9 筋萎縮性側索硬化症（ALS）に対する肝細胞増殖因子(HGF)を用い

た新規治療

平成23年度中に治験届を提出する企業主導治験（予定）
TR-08：非接触広域型高感度電極法による胎児心電図の治験・臨床応用

の確立の確立

TR-16：吸収性人工心膜補綴材の臨床応用試験



TR-18：縁取り空胞を伴う遠位型ミオパチー患者における

セ イ 酸 安全性及び薬物動態 検討N‐アセチルノイラミン酸の安全性及び薬物動態の検討

＜原因＞

縁取り空胞を伴う遠位型ミオパチー

＜原因＞

• 常染色体劣性遺伝で、シアル酸の合成
過程に関係する酵素の遺伝子に変異

＜症状＞

• ２０～３０歳代に症状が出現

• 体幹から離れた部位（手足の先）から筋 N‐アセチルノイラミン酸体幹から離れた部位（手足の先）から筋
力が低下

• 発症後、平均１０～１５年で車椅子生活

＜患者数＞

ラ 酸

＜患者数＞

• 日本 100人程度確認

（推定200～400人）



医師主導治験を実施

治験 課題 縁取り空胞を伴う遠位型ミオパチーを対象としたN-アセチルノイラ治験の課題 縁取り空胞を伴う遠位型ミオパチーを対象としたN-アセチルノイラ
ミン酸の薬物動態試験

治験の目的
縁取り空胞を伴う遠位型ミオパチーを対象として、N-アセチルノイ
ラミン酸を単回、1日3回及び5日間反復投与し、薬物動態及び安
全性を検討する全性を検討する

試験デザイン 非対照、非盲検、単一施設試験試験デザイン 非対照、非盲検、単 施設試験

6例（第1段階：800mg単回投与3例、800mg1日3回投与3例、第2段
症例数

6例（第1段階：800mg単回投与3例、800mg1日3回投与3例、第2段
階：400mg1日3回3例、800mg1日3回3例）
第1段階、第2段階は原則として同一の患者を対象とする

治験期間 2010年11月～2011年6月



TR-09：筋萎縮性側索硬化症（ALS）に対する

肝細胞増殖因子(HGF)を用いた新規治療肝細胞増殖因子(HGF)を用いた新規治療

ALSモデルラットに対する組換え現時点 主な到達点 ALSモデルラットに対する組換え
ヒトHGF蛋白質の髄腔内持続投与

• HGFの用量依存的な運動神

現時点の主な到達点
①原薬及び髄腔内投与製剤

のGMP製造体制の確立 HGFの用量依存的な運動神
経保護効果

• ALSの発症遅延および生存

のGMP製造体制の確立

②動物モデルでの薬理試験
完了髄腔内持続投与のPK

率の延長

カニューレ

試験および毒性予備試験
完了

③髄腔内持続投与のGL 4週 浸透圧ポンプ③髄腔内持続投与のGLP4週
毒性試験完了

④PMDAとの治験相談（第Ⅰ④PMDAとの治験相談（第Ⅰ

相試験開始前相談）終了
⑤第Ⅰ相試験治験薬製造⑤



6月に治験届出を提出（30日調査対応済み）
7月IRBで承認され 現在 治験開始準備中

治験 課題 筋萎縮性側索硬化症（ALS）に対する肝細胞増殖因子(HGF)を用

7月IRBで承認され、現在、治験開始準備中

治験の課題 筋萎縮性側索硬化症（ALS）に対する肝細胞増殖因子(HGF)を用
いた新規治療

治験の目的 髄腔内単回投与の用量漸増、及び反復投与を実施して、HGFの
髄腔内投与の安全性・忍容性及び薬物動態確認を確認

試験デザイン 非対照、非盲検、単一施設試験試験デザイン 非対照、非盲検、単 施設試験

症例数 単回投与3群(各群3例)、反復投与1群(3例)

治験期間 2011年７月～



ⅳ 現在（今後）の取り組みⅳ 現在（今後）の取り組み



Sustainability

ＴＲセンターは大学本部組織からＴＲセンタ は大学本部組織から
病院組織へ移行する

ＴＲセンターは治験センターと統合

• 重複する機能を集約し、全臨床研究の総合窓口
となり 臨床研究から治験へシ ムレスに移行となり、臨床研究から治験へシームレスに移行

• ＣＰＣは病院管理とし、外部機関からの利用促進
学部 学部 学 連携• 医工学部や工学部との学内連携強化

• 東北拠点ネットワークとの連携により、後続シー東北拠点ネットワ クとの連携 より、後続シ
ズパイプラインの発掘と強化



（案）臨床試験推進センター ≪組織図≫

病院長

運営委員会

利益相反委員会

臨床試験推進センター（仮）
センター長、副センター長

運営委員会IRB

利益相反委員会

財務委員会

東北TR拠点形成
ﾈｯﾄﾜｰｸ協議会

事務局

ｼｰｽﾞ創出部門
ｼｰｽﾞ評価委員会

財務委員会

企業治験部 自主研究部門

事務局

医工学研究科
創生応用、TAMRIC等

企業治験部 自主研究部門

CRC 人材育成 ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙﾃﾞｰﾀ
ｾﾝﾀｰ

ｵﾍﾟﾚｰ
ｼｮﾝ

ｺﾝｻﾙ
ﾃｰｼｮﾝ

治験薬
管理

Phase Ⅰ 
unit
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