
国立国際医療研究センターにおける国立国際医療研究センタ における
治験・臨床研究基盤整備の取り組み
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治験の実施状況
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段階別契約件数年度比較表
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第Ⅲ相を中心に契約件数漸増中第Ⅲ相を中心に契約件数漸増中。
IRB申請から契約締結まで基本的に23日、first patient inまでは目標110日を達成。



治験・製造販売後臨床試験の新規受託件数
（2012年1月5日現在） 統一書式を早期から導入

出来高払い

平成２２年度から契約形態を平成２２年度から契約形態を
それまでの単年度契約、全額
前納から複数年度契約、出来
高払い方式に変更した

終了報告書が提出された治験等の実施状況 実施率(%)
100

高払い方式に変更した。

実施率はほぼ
目標の80％を達成
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治験に関する情報公開と啓発

ホームページにおいて広く情報公開 会議の概要は、全国に先駆け
平成20年12月分から公表開始

治験に関するアニメーションを公開



厚生労働科学研究費補助金厚生労働科学研究費補助金
臨床研究基盤整備推進事業による活動

1)国際臨床研究センタ を設置1) 国際臨床研究センターを設置
支援体制を強化支援体制を強化

2) 人材育成
3)患者レジストリ DWH3) 患者レジストリー・DWH
4) 倫理委員会を整備



１）国際臨床研究センターの設置１）国際臨床研究センタ の設置

生物統計家生物統計家

データセンター

治験

コンサルテー
ションション
実務支援

倫理委員会
事務局

承認済み 教育・研修
研究点検 コース一覧

治験・臨床研究推進のための広範な機能をもつ



支援体制の強化支援体制 強化

項目 件数

1.コンサルテーション（内容） 2. Medical Research Coordinator
による実務支援項目 件数

研究目的・研究仮説 14
デザイン概要 48

研究計画書作成 10

による実務支援

研究計画書作成 10
倫理的事項・倫理審査 26
研究費申請 6
デ タ収集 8データ収集 8
サンプルサイズ 38
割り付け 1
解析の進め方 39解析の進め方 39
解析方法 88
統計ソフトの使用 23
結果の解釈 16

支援体制としてコンサルテーションやMRC
結果の解釈 16
学会発表 13
論文作成 49
研究目的 研究仮説 14

による実務支援体制を構築した。
コンサルテーションの内容をみると、
多様な事項に関して需要がある。MRCはCRCが

研究目的・研究仮説 14

2006‐2011年
医療情報解析研究部担当

支援しない研究者主導研究の研究支援を実施。
写真は同意取得の補助を実施中。



受託中の課題

No. 研究名 略名

1 拡張期心不全の治療法確立のための大規模臨床試験 J-DHF

2
動脈硬化性疾患危険因子を有する高齢者に及ぼすアスピリンの一次

JPPP

受託中の課題

入力システム構築支援2
予防効果に関する研究

JPPP

3
高齢者におけるアスピリンの一次予防効果に関する研究－消化管障害
に注目したリスク＆ベネフィットの検討

JPPP-GI

4 日本循環器学会 循環器疾患診療実態調査

5
国立病院機構EBM推進のための大規模臨床研究 消化器外科手術の E-PASS

入力システム構築支援

5
国立病院機構 推進のための大規模臨床研究 消化器外科手術の
施設間技術評価法の確立

6
自殺企図の再発防止に対する複合的ケース・マネージメントの効果：多
施設共同による無作為化比較研究

ACTION-J

7
科学的根拠に基づいた循環器診療評価指標の基盤体制構築に関する
研究

8 急性大動脈解離に関する全国規模登録 J-RAD

9
「低リスク安定労作性狭心症に対する薬物療法とインターベンション療
法の予後に関する無作為介入試験(JSAP Study)の長期予後調査研
究」の後ろ向きの長期予後調査研究

JSAP-2

10
学会ガイドラインに基づく原発性アルドステロン症の診断と効果的な薬
物治療法の確立

PHAS-J2

「２型糖尿病における経口血糖降下薬療法に関する研究」 メトホルミ

データセンターの設置
11

「２型糖尿病における経口血糖降下薬療法に関する研究」－メトホルミ
ン、シタグリプチン、ピオグリタゾンの認容性と有効性の比較に関する研
究

COAST-J

12

Platinum-doublet (Docetaxelは除く)＋Bevacizumab併用化学療法
後に増悪した進行非小細胞肺癌（非扁平上皮癌）患者に対する
Bevacizumab＋Docetaxel併用化学療法とDocetaxel単剤のランダム
化第II相臨床試験

多施設共同研究を進めるデータセンターを設置し、
臨床研究に伴う実務的課題の解決能力を蓄積。



2）人材育成

ベトナムでも
研修を実施

臨床研究に関する
多様な研修機会を提供。



研修医コース、３か月集中コース、臨床研究の基礎コース

研修医コースの内容と講師陣 「3か月集中コース」受講後の
医学文献読解力の向上

臨床研究におけるEBMおよび

臨床研究の意義と実践

臨床的命題の解決方法
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臨床的命題の解決方法

疫学の基礎と応用

臨床研究のデータマネジメント
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統計解析の基礎の基礎

臨床研究と倫理

研究・臨床に役立つ情報検索
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First Second

P<0.001

研究・臨床に役立つ情報検索 n=38                  n=15
mean=47.8        mean=67.0 

「臨床研究の基礎」コース



若手医師に対する研究支援成果例

小林憲太郎、木村昭夫、萩原章嘉、新保卓郎、
佐々木亮、佐藤琢紀、伊中愛貴 頭痛患者におけ
るクモ膜下出血の見逃し回避を目指した予測スコ
ア(subarachnoid hemorrhage prediction score)の開
発。日本救急医学会雑誌 2011;22:305‐11

（受賞論文）（受賞論文）

研究支援例：青枠がレジデント・フェローによる英文論文や国内の受賞論文



３）患者レジストリー・Data Warehouse(DWH)

「データの倉庫」

DWHは基幹業務系からは基幹業務系から

独立しており、負荷やリス
クをかけない。

ＩＮＲ測定者
の年齢分布

INRの分布 Ca>10mgの分布

一定の特徴をもつ患者集団の抽出が可能。技術的には利用可能となったが、運用体制整備中。



4）倫理委員会を整備）倫 委員 を 備

１. 年間開催回数の増加。

２. 臨床研究認定対象講習会を開始。申請には認定証
の提示を義務付け。外部公開。の提示を義務付け。外部公開。

３.外部機関の審査体制を整備。３. 外部機関の審査体制を整備。

４. 承認済み研究の点検を開始。

過去3年間に承認された478件の研究につき過去3年間に承認された478件の研究につき、
進捗状況と有害事象を確認（調査回収率94.9％）。



問題点と次年度以降課題問題点と次年度以降課題

問題点• 問題点
1)治験受託件数？
2) 支援体制の業務の質？
) に沿 た教育 研修 ス提供

40
3) Needsに沿った教育・研修コース提供？
4) 患者レジストリー・DWHの活用？
5) 倫理審査の質？
6)ネットワ ク化への展望？
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• 課題
1) 治験環境のさらなる整備
2) 支援体制業務の確立
3)人材育成に活かす多施設共同研究 0
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3) 人材育成に活かす多施設共同研究
4) DWHの運用体制整備
5) 倫理委員会研修の内部実施。

承認済み研究の点検精緻化

0 1 1 2 3
3

2 2

承認済み研究の点検精緻化
6) 多施設共同研究ネットワーク


