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大分大学医学部

附属病院

大分大学医学部附属病院における治験中核病院としての
「新たな治験活性化5カ年計画」実施状況報告

アカデミアによる早期臨床試験推進のためのネットワークの設立と人材育成

コンセプトと計画

目的

大分大学医学部附属病院 臨床薬理センター・総合臨床研究センター 大橋 京一

First in human 

First in Japanese 

ドラッグラグの根本的な原因は
早期臨床試験の遅れ

日本のグローバル治験の
開発相の内訳

第Ⅰ相試験
（2件）

第Ⅱ相試験
（22件）

第Ⅲ相試験
（58件）

日本のドラッグ・ラグの原因として国際共同治験、中でもPOC 
（Proof of Concept : 新薬の開発方針を決定するための臨床薬
理試験）などの早期臨床試験の実施が日本国内では少なく、その
後の臨床試験実施の律速因子となっていることが挙げられる。
本研究は、グローバル早期臨床試験を推進する基盤整備を行うこ
とにより、早期→後期試験への流れを促進し、ドラッグラグや治
験の空洞化を根本的に解決することを目的としている。

１．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、IT整備）
２．人材育成 （フェローシップ）
３．普及啓発活動

ネットワークの活用（早期臨床試験推進のためのネットワーク、地域ネットワーク）

グローバル早期臨床試験を実施するための条件

○ 被験者の安全性確保のための高度な医療体制

○ 早期臨床試験実施のための臨床薬理学専門家の存在

○ 薬効評価実施のための各臨床科医師の協力

○ 健康被験者並びに患者が対象となる試験の実施

高度な医療体制を持
ち、臨床薬理学専門
家を有する大学病院
でのClinical Trial 
Centerにおける実施
が必須

実施計画

目的

PMDA資料（2009）より

センター長

臨床研究支援部門

CTU部門

事務部門

ネットワーク部門
副センター長

総合臨床研究センター
（GCRC）組織図

■総合臨床研究センター（GCRC)の設置 ■早期臨床試験推進の6大学病院
ネットワーク（J-CLIPNET）

・グローバル患者対象第Ⅰ相試験の完遂
・ GCP対応日韓共同早期臨床試験を実施中
・人材育成（フェローシップ制度）

（18名が研修、北京大学第一病院、蘇州大学
附属第一病院より2名の臨床研究研修生の受
け入れ）

・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

大分大学医学部附属病院の取り組み
総合臨床研究センターClinical Trial Unitを中心とした早期臨床試験の推進

■豊の国臨床試験ネットワーク（豊ネット）
（大分大学を中心に大分県内64医療機関）

・疾患別ネットワークを利用した治験実施体制
・呼吸器ネットワークを活用したグローバル第Ⅰ相試験実施
・平成21年度日本医師会治験促進センター主催『治験の効率

的な実施のための医療機関等における取組み』において
「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）

自主臨床研究支援部

データセンター部

CRC部門

■早期臨床試験の推進
・単独での難治性呼吸器疾患患者対象第Ⅰ相試験実施
・世界初の静脈内投与によるカセット・マイクドーズ試験の

・ Clinical Trial Unit(CTU)の開設
・ 生物統計支援体制（データセンターの創設）
（生物統計家2名配置）
・研究計画から実施までのコンサルテーション機能が可能
・治験実施率が著しく改善（事業開始前と比較）
・利益相反委員会の創設（平成21年度）

・臨床試験におけるアカデミア発のPM設置と養成

北京大学
天津大学

・共同IRBの設立準備中

認知症ネットワーク 呼吸器ネットワーク

泌尿器ネットワーク 糖尿病ネットワーク

総合臨床研究センター
NW事務局

セントラル事務局
データベース

肝臓病ネットワーク

豊の国臨床試験ネットワーク
疾患別ネットワーク

■IT整備
・事務手続きの効率化と電子申請のためのIRB支援システム

の導入

研究者

IRB電子申請

研究者

IRB事務局

審査情報の登録・確認
依頼者

依頼者

IRB電子申請

ＣＲＣ

治験・臨床研究情報の登録・確認

IRB支援システム
IRB申請書式の作成及び電子申請
審査情報のデータベース管理

実施
・ゲノム情報を加味したグローバルがん第I相試験

■早期探索的臨床試験（e-IND）の支援・実施
（シーズ開発の支援）

■FIH試験の実施予定

■POC試験・臨床薬理試験の実施

■GCPに準拠した日韓共同早期臨床試験の実施
・韓国ソウル大学と共通プロトコルで国際共同臨床試験を

実施

■Clinical Trial Unit (CTU)の特徴
・臨床薬理専門医と臨床各科専門医の連携による

健康被験者と患者の薬物動態試験を実施可能な

の導入

・臨床研究におけるデータマネジメントシステム(プロマシス)
の導入

■PET/マイクロドーズ試験の実施

■中核病院・拠点病院と連携した教育事業
・PMセミナー
・First in Human試験セミナー
・創薬育薬セミナー
・CRCセミナー

■地域と連携した教育事業
・臨床研究倫理セミナー、臨床試験推進セミナー
・九州地区臨床研究推進会議
・豊の国臨床試験ネットワーク実務者懇談会
・IRB連絡協議会

■市民への啓蒙活動
・市民公開講座

■医療技術研修施設「スキルラボセンター」
の設置

■臨床研究教育体制との連携
・臨床薬理学講座
・創薬育薬医療コミュニケーション講座

健康被験者と患者の薬物動態試験を実施可能な
体制

・健康被験者および患者リクルートが可能な体制
・プロジェクトマネジャー、リサーチナース、

ラボテクニシャンが連携した効果的な治験実施
体制

■先端分子イメージングセンターの設置
・サイクロトロンを有し、GMP基準でのPET薬剤合成可能

■救命救急センターとの連携

市民公開講座

■治験実績

H19年度 H20年度 H21年度 H22年度

新規治験件数 (件) 16 18 13 12

新規契約総症例数 72 72 81 56

終了治験実施率（％） 49 58 82 65

国際共同治験（件） 1 3 3 1

薬物動態試験 (件) 1 5 7 0

早期臨床試験 (件) 0 2 7 2

医療機器治験 0 0 0 2

医師主導治験 0 0 0 0

H19年度 H20年度 H21年度 H22年度

申請書類提出～ＩＲＢ開催（日） 8 14 14 14

IRB承認日～契約締結日（日） 15 3 3 3

契約～治験薬搬入（日） 10 10 6 14

治験薬搬入～1例目登録（日） 12 11 6 8

最終患者ＳＤＶ終了～
修了報告書提出（日）

1 1 1 14

治験実施に関わる人材

■諸手続きにかかるスピード（最短）

■臨床研究実施状況（承認件数）

H19年度 H20年度 H21年度 H22年度

・ICUでのFirst in Man試験時のベッド確保

■治験実施に関わる人材

H19年度 H20年度 H21年度 H22年度

ＣＲＣ（専任） 3 9 8 8

ＣＲＣ（兼任） 0 5 5 7

生物統計家 0 2 2 2

治験事務 2 4 5 5

その他 2 4 4 5

自主研究件数 （件） 58 85 82 76

介入研究（医薬品） 51 39 40 32

介入研究（医療機器） 2 7 7 4

介入研究（その他） 4 19 19 17

アウトカム研究
(プロトコルがあるもの）

0 13 5 12

ケースコントロール／コホート研究
（プロトコルがあるもの）

1 7 11 11


