
 多施設共同小児がん臨床研究 
1) 進行神経芽腫遅延局所療法の早期第Ⅱ相臨床試験  

2) 高リスク神経芽腫に対する標準的集学的治療の後期第Ⅱ相臨床試験 

3) 低リスク群神経芽腫標準治療観察研究 

4) 中間リスク群神経芽腫第Ⅱ相臨床試験 

5) 高リスク群神経芽腫新規遅延局所療法 

6) 臨床試験不参加の神経芽腫患者の中央診断および臨床情報集積と腫瘍検体 

 保存に関する研究 

7) 再発進行神経芽腫の予後に関する臨床的要因を検討する後方視的調査研究 

8) 頭蓋内ジャーミノーマ（低/中リスク）胚細胞腫瘍に対する化学療法 

9) 頭蓋内非ジャーミノーマ（高リスク）胚細胞腫瘍に対する化学療法 

10)横紋筋肉腫低リスクＡ群患者に対する短期間VAC1.2療法の有効性および 

 安全性の評価 第Ⅱ相臨床試験 

11)横紋筋肉腫低リスクＢ群患者に対する短期間VAC2.2/VA療法の有効性 

 および安全性の評価 第Ⅱ相臨床試験  

12)横紋筋肉腫中間リスク群に対するiVAC療法の有効性および安全性に関する 

 多施設共同研究 

 

 国立成育医療研究センター内臨床研究 
1)先天代謝異常症に対する肝細胞移植治療に関する臨床研究 

2)慢性肉芽腫症に対する遺伝子治療臨床研究 

3)アトピー性皮膚炎の再発予防の検討研究 

4)スキンケアによる乳児湿疹・アトピー性皮膚炎予防に関する研究 

5)喘息個別対応プラン（action plan）の効果についての研究 

6)小児集中治療室における血流感染症の予防効果の検証研究 

 

 多施設共同非腫瘍性希少疾患臨床研究 
1)小児肝移植データベース 

2)慢性肉芽腫症に合併する腸炎 

演題番号 

7 
「中核病院としての小児治験・臨床研究体制の整備」 
中村 秀文1）、藤本 純一郎1）、横谷 進1）、千葉 敏雄1)、大橋 靖雄2）、中川 雅生3）、瀧本 哲也1）、 
佐古まゆみ1）、栗山 猛1）、小村 誠1）、荻島美奈子1）、土田 尚1）、宮前由里恵1）、松井 陽1）  
独立行政法人 国立成育医療研究センター1）、東京大学大学院・医学系研究科2）、滋賀医科大学医学部附属病院臨床研究開発センター3）  

臨床研究・試験 
連携 

病 院 

センター長 

臨床研究 
推進室 

医療機器 
開発室 

治験推進室 先端医療
開発室 

知財・産学
連携室 

研究医療課 

・倫理委員会事務局 

データセンター 治験・臨床試験推進 医師主導 
治験体制 

ネットワーク 
構築 

小児剤形・ 薬物
動態検討 

・医師主導治験 
 調整事務局 
・計画・立案 
・プロジェクトマネジメント 

・小児治験ネットワーク構築準備 
・小児３拠点医療機関との連携 
・EU・米国との連携 （GRIP) 
・学会との連携 

研 究 所 

臨床研究センター 

副センター長 
臨床研究教育・研修は、病院と連携し 
全部門が関与 

・機器開発推進 

・臨床研究推進・支援 
・血液・腫瘍データ管理 
・長期フォローアップ 
・希少疾病データ管理 

・トランスレーショナルリサーチ推進 

トランスレーショナル 
リサーチ連携 

 
 

臨床研究センターの開設  平成２２年４月～ 
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臨床研究実施支援 

臨床研究計画支援 

【臨床研究計画支援内容（H23年）】 

研究デザイン 研究者 支援内容 

介入研究 
（６件） 
 

救急診療科 
耳鼻科（２件） 
産科 
腎臓・リウマチ膠原病科 
消化器・肝臓科 

計画立案 
実施計画書作成 
説明・同意文書作成 
血中濃度評価 
倫理委員会申請 

観察研究 
（４件） 

消化器・肝臓科（２件） 
分子内分泌研究部 
放射線診療部 

計画立案 
実施計画書作成 
説明・同意文書作成 

【CRCによる臨床研究実施支援内容（H23年）】 

研究デザイン 研究者 支援内容 

介入研究 
（１０件） 

胎児診療科（２件） 
アレルギー科 
成育遺伝研究部 
腎臓・リウマチ膠原病科 
（６件） 

実施計画書作成 
説明・同意文書作成 
症例報告書作成 
他部署間の調整 
被験者対応 
資料準備 

1. 研究のラショナーレ 

  （臨床データパッケージ） 

2. 人と研究費の工面 

3. SOPの作成 

4. プロトコルの作成 

5. CRF・同意説明文書の作成 

6. 被験薬概要書の作成 

7. 登録システムの作成 

8. 当該試験のSOPの確認 

9. 業務の委託（CROやSMO） 

10. 被験者に対する補償措置 

11. 規制当局対応（治験相談等） 

12. 実施医療機関長への文書提出 

13. 試験の登録 

14. IRBの準備・審査・承認 

15. 試験実施の合意 

16. 試験計画の届出 

1. 被験薬の入手・管理・品質確保 

2. 症例登録 

3. 効果安全性評価委員会設置 

4. 安全性情報等の収集・評価 

5. 規制当局対応 

6. CRF収集・報告 

7. モニタリング対応 

8. 監査対応 

 

 

1. 試験の終了手続き 

2. 症例検討会準備・開催 

3. データ固定・解析 

4. 総括報告書 

5. 記録の保存の確認 

6. 規制当局対応（申請前後） 

7. 論文発表 

8. 改善点の洗い出し 

•研究計画の立案・
検討 

•実施体制の構築 

計画
段階 

•試験進捗管理 

•安全性情報対
応 など 

実施
段階 

•総括報告書作
成 

•承認申請 

•論文発表 

終了
段階 

 過去の経験・ノウハウの蓄積 
 医師主導治験２課題・４プロトコルで調整業務中 
 （腎臓および神経領域） 
 新規医師主導治験準備中（3件） 
 審査経験者３名・実地調査経験者１名・企業経験者

１名（常勤） 
 外部研究者へのコンサルテーションも実施 

医師主導治験を成功裏に完了し、目的を達成するための包括的管理 

関連学会との連携 

 ニーズ把握・集約 

 開発要請ストラテ

ジーについてのアド

バイス 

 厚生労働省の検討

会議への要望提出

支援（医薬品・医療

機器） 

 企業との共同研究・

開発アドバイス 

企業へのアドバイス 

 開発ストラテジィ 

 実施可能性 

 拠点医療機関との

ニーズの検討 

 プロトコル作成 

 規制当局対応 

 

医師主導治験アドバイス 

 プロトコル骨子 

 実施体制 

 研究費申請 

 調整業務内容 

小児３拠点医療機関 

 実施可能性調査 

 症例数調査 

 アセント文書作成 

 進捗アドバイス 

 逸脱等の対応検討 

 体制整備アドバイス 

 

医師主導治験アドバイス 

 逸脱対応 

 諸手続き 

 委員会業務 など 

企業へのアドバイス 

 試験結果評価 

 用量設定 

 申請・規制当局対応 

 製造販売後調査 

 

医師主導治験アドバイス 

 症例検討会 

 総括報告書作成 

 企業連携 

 規制当局対応 

 

関連学会との連携 

 製造販売後調査 

 適正使用 

 薬物動態試験（治験）１件、医師主導治験３件等で実績あり 
 企業・研究者へのコンサルテーション実施 
 厚生労働省の「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」、「ニーズの

高い医療機器等の早期導入に関する検討会」の要望提出、使用実態調査や選定薬
の治験実施にも対応 

ニーズの把握 開発アドバイス 治験実施支援 承認申請支援 

背景・目的・概要 

治験・臨床研究基盤整備状況 ～必須項目を中心に～ 

部門システム 

運用系基幹システム 
電子カルテ・オーダ 

EGMAIN-GX 

富士通導入の 
後利用データベース 

DWH 

施設全体の統合 
後利用データベース 

EDR 

候補患者検索システム 

☆平成22年度より実績に応じた請求方法への移行 
☆契約月数に応じ算定 

算定方法の明瞭化・実績に応じた請求 

変更前 変更後 

契約形態 単年度契約 複数年度契約 

経費の納入方法 前納・返還なし 出来高払い（初期費用30％前納・返還なし） 

被験者負担軽減費 前納・返還なし 3ヶ月毎に実費請求 

【小児治験・臨床試験の特徴・問題点】 
 日本小児科学会薬事委員会をコアとした学会間の連携体制

が整備されている 

 症例数確保が困難で、多施設の連携が必須⇒全国小児病院

と連携 

 特に希少疾病では、診断方法等の方法論の開発やノウハウ

の蓄積が必要 

 特別な倫理的配慮が必要 

 症例数の多い小児病院等のインフラ整備が進行中 

 適応外薬・未承認薬の使用頻度が高い 

【目的】 
「研究概要流れ図」に示したように、学会、企業、全国の小児病

院、製薬協等と連携し、専門の人材を育成し、国際的に通用する

小児治験・臨床研究ネットワークを構築するための、中核機能と

して、小児治験・臨床研究体制の整備を行い、恒常的なネット

ワークを構築する。 

恒常的な体制の構築 

研究概要の流れ図 

恒常的な小児治験・臨床研究ネットワークの構築 

 
 

中核病院としての機能整備 
 

治験・臨床研究体制整備、拠点医療機関との

連携 

・生物統計支援体制整備 

・審査・管理体制整備 

・プロジェクトマネジメント体制整備 

・臨床研究教育体制の整備 

・データマネジメント体制整備 

・臨床研究デザイン指導 

・医療機器開発体制整備 

 

国立成育医療研究センター 

・小児のエビデンスの蓄積 
・小児医療レベルの向上 

・医薬品・医療機器の開発の推進 
・未承認薬・適応外問題の解決 

治験・臨床試験の推進 臨床研究の推進 

全国の小児病院・ 
その他の医療機関 

 
３拠点医療機関 
（神奈川、東京都立、大阪） 

医療クラスター 

臨床応用にむけた 
密接な連携 

共同実施・連携 

教育の連携 

日本小児科学会 
・関連学会 

情報共有 
ニーズの把握 
企業へ働きかけ  

海外専門家・施設 

連携、共同研究 

製薬協・企業 

アピールポイント 

今後の展望・課題 

データマネジメント体制の整備 

【データマネジメント実施件数】 

【新規小児がん登録症例数】 
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造血器腫瘍

固形腫瘍

・治験事務局 
・臨床研究計画検討会事務 
・治験・臨床試験支援 
・薬事アドバイス 

 臨床研究計画・実施の支援体制の強化 

国立成育医療 
研究センターで管理 

【支援数の年次推移】 
【データマネジメント実施内容 (H23年）】 

【新規治験の諸手続きにかかる日数】 （中央値） 

※平成23年度は平成24年1月末時点のデータ 

医師主導治験のプロジェクトマネジメント 

Ｈ18年度 Ｈ19年度 Ｈ20年度 Ｈ21年度 Ｈ22年度 Ｈ23年度 

申請～ＩＲＢ 
（最小-最大） 

30 
（27-31） 

24 
（13-34） 

21 
（20-23） 

13 
（6-20） 

21 
（20-23） 

21 
（21-24） 

ＩＲＢ～契約 
（最小-最大） 

29 
（7-46） 

10 
（8-11） 

13 
（4-18） 

5 
（1-8） 

1 
（1-21） 

11 
（1-27） 

治験薬搬入～1例
目 
（最小-最大） 

56 
（23-125） 

16 
（0-45） 

23 
（0-89） 

1 
（0-1） 

20 
（1-59） 

13 
（6-41） 

申請～1例目 
（最小-最大） 

139 
（96-213） 

109 
（59-283） 

87 
（33-286） 

173 
（12-333） 

87 
（35-614） 

63 
（46-253） 

新規企業治験数
（件） 

6 4 9 2 14 5 

【受託治験数の推移】 

  H18年度 H19年度 H20年度 H21年度 H22年度 H23年度 

企業治験 
新規治験 
継続治験 

23 
7 

16 

15 
4 

11 

19 
9 

10 

16 
2 

14 

20 
14 

6 

22 
7 

15 

医師主導治験 2 1 2 4 4 4 

国際共同治験 0  0  0  0  0  2  

※ 当該年度終了の企業治験について 
 平成23年度は平成24年2月15日時点のデータ 

【症例数と治験実施率 】 
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【新規治験契約金額】 ＜初期費用＋出来高（被験者負担軽減費は除く）＞ 

ＩＲＢ開催月 講義内容 

H22年10月 ＧＣＰとＩＲＢの責務 

H23年1月 医薬品開発についての総論 

H23年2月 治験基盤整備事業について 

H23年4月 治験活性化計画について 

H23年5月 平成22年度治験実施状況について 

H23年6月 治験に係る規定について 

H23年9月 ＧＣＰとＩＲＢの責務 

H23年10月 個人情報保護法について① 

H23年11月 個人情報保護法について② 

H24年2月 システマチィク・レビュー論文の読み方 

H24年2月 生存時間解析 

H24年2月 多変量解析（予後予測因子） 

統計解析の手法について講義を受けた後に、実際
の論文の内容を吟味し、統計解析結果の解釈方法
を具体的に学ぶ 

【臨床研究セミナー基礎編の開催】 平成２１～２３年度 

開催年月日 開催場所 参加者数 

H21年12月 国立成育医療研究センター  85名（全員院内） 

H22年12月 国立成育医療研究センター  82名（院内68名、院外14名） 

H23年2月 京都府立医科大学 95名 

H23年12月 国立成育医療研究センター  67名（院内57名、院外10名） 

H24年2月 千里ライフサイエンスセンター※ 41名 

平成23年12月17日 プログラム 

 ①リサーチクエスチョンの育て方 

 ②医学生物統計や臨床研究デザインの概念1 

 ③医学生物統計や臨床研究デザインの概念2 

 ④小児領域の医薬品開発概論 

 ⑤小児臨床薬理概論 

 ⑥臨床研究論文の読み方 

 ⑦小児がんに関する臨床研究の実際 

 ⑧医師の職業倫理、研究倫理、Informed Consent

【ＩＲＢ委員への教育】 

【生物統計講義】  平成２３年度 
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【新規承認された臨床研究数】 

 実施率は高く、平成22年度以降は90％超 
 諸手続きにかかる時間については、目標値をクリア 
 申請から1例目登録までの平均値は平成22年度で134日 
 手続きにかかる時間については、治験の緊急性に応じて柔軟に対応 

小児・難病・周産期に特化した高度な研究機能 
 経験豊富な専門家集団による高い実施率 

 ノウハウの蓄積 ⇒ コンサルテーションも可能 

 治験の入り口から出口までの支援が可能 
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【治験の実施状況】 
 治験数は漸増している：平成23年度は企業治験22件、製造販売後

臨床試験2件、医師主導治験4件。 

 企業治験実施率は平成22年度95.9％、平成23年度91.1％と高い。 

 CRCは平成18年度には常勤1名であったが、その後本研究費で採

用したCRCについては、順次常勤化が進んでおり、平成24年度に

全員常勤を目指している。 

 平成21年1月から、全国小児病院に対する、企業治験実施可能症

例数調査を開始⇒平成23年度より「小児治験ネットワーク」として

本格実施 

【諸手続きにかかるスピード】 
 新規治験の手続きにかかるスピードは、 5カ年計画の中間見直し

で求められた目標値をクリアしている。平成22年度14治験の中央

値は、申請からＩＲＢまで21日、ＩＲＢから契約まで1日、契約から治

験薬搬入まで16日、治験薬搬入から1例目登録まで20日で、申請

から1例目まで87日（平均値134日）であった。 

【算定方法の明瞭化・請求方法の検討】 
 平成22年度より、算定方法の明瞭化を図り、複数年度契約・出来

高払い制を導入した。 

 新規治験の症例当たり契約額平均値は、平成22年度160万円、平

成23年度147万円であった。  

【医師主導治験のプロジェクトマネジメント】 
 医師主導治験の計画・立案・実施・調整・総括報告書作成から、企

業の承認申請関係まで、ＣＲＯと連携して包括的かつ主体的に支

援できる体制にある。 

 平成22年度に常勤医師が1名増員となり、医師主導治験や大規模

臨床試験などの計画・立案から調整までの支援体制が強化され

た。外部へのコンサルテーションも実施している。 

【課題点と改善の取り組み】 
 治験支援部門としての体制強化は進んでいるが、打診があって

も、症例数が足りない、医師が興味を示さない、等の理由で、治験

実施に至らないケースも多い。そこで、治験数増加のための検討

ＷＧを組織横断的に立ち上げ、取り組みを開始する。 

 

【臨床研究計画・実施の支援、審査体制整備】 
 ケースコントロール研究が増加傾向にある。 

 臨床研究計画検討会による臨床研究支援件数、ＣＲＣによる実施

支援件数は、着実に増加している。医師主導治験や高度医療を念

頭に置いた支援が増えている。 

 安全性情報把握、内部監査等の体制整備も進行中である。 

【データマネジメント】 
 データマネジメント件数は着実に増加している。 

 平成20年に日本小児がん学会の 

   新規がん登録管理を開始し、新規 

   登録症例数は年間2000例弱に激増 

   した。 

 小児がんのみならず、希少疾病や 

   肝移植など対象が広がっている。 

【課題点】 
 生物統計家やデータマネージャー等 

    の常勤化が遅れている。来年度以降 

  の定員化に取り組み中。 

【CRC数と雇用形態】 

 開発の入り口から出口までの支援 

ネットワークとしての活動 

教育・啓発と情報発信 

【H2アンタゴニスト治験の共同実施】 入り口から出口まで 

【臨床研究センター機能強化のための課題】 
 機能強化のための組織図の検討 
 生物統計家、データマネージャー、教育スタッフ等、支援スタッフ

の常勤ポジション確保 
 教育・研修のためのスタッフの常勤化 
 臨床研究審査・支援体制の強化 
 小児医薬品情報収集機能の強化      等多岐にわたる 

中川は、教育体制に対するアドバイスを行うととも
に、医師及び医学生に対して調査を実施した 

【臨床研究教育プログラムの作成と実践】 平成２２年度 

【医師主導治験と国際共同治験の数】 

治験の実施状況・諸手続きにかかるスピード 

【過去5年間の治験実施診療科】 

【看護の日啓発活動】 平成22年～ 5月 

家族や病院スタッフへの啓発 
・ポスター掲示 

 「治験のはなし」 
   ①薬が出来るまで ②治験の流れ 
 「治験推進室の活動」        

・パンフレット配付 

遊びのコーナー 
子ども向けにイラストと 
遊び道具で治験の流れを説明 

ちけん君来訪！ 

【情報公開】 

  
契約金額/契約症例数 

平均 中央値 

H22年度 160万円 157万円 

H23年度 147万円 145万円 

内分泌・代謝科、 アレルギー科 

発達心理科、消化器・肝臓科、外科 

移植外科、耳鼻咽喉科、放射線治療科 

総合診療部、臨床検査部、 

腎臓・リウマチ・膠原病科、新生児科 

感染症科、麻酔科、神経内科 

形式  期間・回数  対象 

① 入門編  講義  全4回/年1回 レジデント 

② 初級編  講義＋実践  全6回/年2回 レジデント 

③ 基礎編  講義  終日/年2回 入門編/基礎編受講者 

④ 中級編  実践＋ディスカッション  全6回 初級編受講者 

⑤ 応用編  ディスカッション  週6.5時間/通年 中級編受講者 

⑥ 上級編  ディスカッション  未定 応用編受講者 

H22年度は入門編・初級編までを実践し、中級編に着手した。 

http://www.ncchd.go.jp/ 

clinical.php 

https://pctnportal.ctdms.ncchd.go.jp/ 

portal/html/main/top/top.htm 
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医師主導治験 

製造販売後臨床試験 

企業主導治験 

 新規領域についても治験推進室が積極的支援 

電子カルテに後利用データベース2種の組み合わせるにより、精度の高い抽出が可能 

※ 平成24年2月は大阪府立母子保健総合医療センターとの合同開催 

【治験説明パンフレット】  

来院患者配付用の治験説明パンフレット改訂 

   
【ニュースレターの発行】  

 院内スタッフ向けに「治験
推進室ニュースレター」を
発行：年3-4回 

 活動状況、用語の説明、
治験実施状況等を報告 

 ホームページを全
面改定し、情報公
開機能を強化 

 平成23年度中に英
語ページも作成 

アセント文書Ｂ 

1．はじめに 
2．「新しい薬」がみんなに使えるようになる

には？ 
 ＊治験について簡単に説明。 
 ＊治験・治験薬という言葉を使用。 
3．どんなことをするの？ 
4．こんなことがあるかもしれません 
 ＊効果と副作用について説明する 
5．心配なことは聞いてください 

アセント文書Ｃ 

1．はじめに 
2．「治験」とは？ 
3．「治験」の内容 
 ＊参加人数、参加スケジュール、治

験薬の服薬方法、試験デザイ
ンについても説明。 

4．「○○○」の効果と副作用 
5．守ってほしいこと 
6．個人情報の保護について 
7．治験への参加について 
8．「治験」の相談窓口 

アセント文書Ａ 

1．はじめに 
2．どんなことをするの？ 
 ＊病院で行うことと家で行うことを

分けて記載。（Ｂも同様） 
3．こんなことがあるかもしれません 
 ＊主に副作用について説明する 
4．しんぱいなことは きいてくださ

い 

アセント文書Ａ：小学校1～3年生、アセント文書Ｂ：小学校4～6年生、アセント文書Ｃ：中学生以上 

【アセント文書統一フォームの検討・完成】 近日中に各医療施設のＨＰで公開予定 
【ネットワークとしての活動】 

 拠点医療機関に選定された小児医療施設3機関と連携 

•東京都立小児総合医療センター 

•神奈川県立こども医療センター 

•大阪府立母子保健総合医療センター 

 Ｈ２アンタゴニストの薬物動態試験の共同実施（右図） 

 定期的な治験実施・支援体制についての情報・意見交換 

 体制整備についての助言 

 テレビ会議も活用した、症例登録推進の意見交換 

 アセント文書共通フォームの検討⇒公開（右図） 

 小児医療施設の治験実施可能性調査（右図）3拠点医療機関とと

もに、小児治験ネットワークの中心的メンバー施設としてネット
ワークを牽引 

【教育と啓発】  （右下図） 

 ＩＲＢ委員、若手医師等へ、継続的な教育・啓発を行うプログラム
を作成し、実施した。 

 患者や家族への啓発のために、「看護の日のイベント」として、治
験の啓発を行った（右下図）。 

 臨床研究センターホームページを新たに開設し、治験関係の情
報公開機能を強化した。 

 院内に対して、定期的にニュースレターを発行した。 

【各年齢ごとのアセント文書の説明内容】 

学会の開発要望の把握 
学会と共同で製薬企業への開発の働きかけ 

企業と開発ストラテジィ-についての話し合い 
ＰＭＤＡ治験相談へも同行 

フルＰＫの薬物動態試験の実施 
（全6施設のうち4施設） 

進捗状況の把握 
登録推進のためのテレビ会議の実施 

申請ストラテジーや用量設定などの薬事アドバイス 

平成23年１月に小児の適応拡大 
我が国のＨ２アンタゴニストで初の小児適応！ 

【治験実施可能性調査】 平成23年度からは「小児治験ネットワーク」として実施  

製薬企業からの治験可能性の打診 

小児医療施設への実施可能性・症例数調査 

概ね1週間で企業へ回答を連絡 

企業による治験施設選定 

アセント文書作成の際の注意事項も併せて掲載 

全小児科関連学会との連携体制 
 日本小児科学会薬事委員会をコアとした連携体制 

 各専門領域の治験に対応可能 

 最適な専門家の紹介が可能 

 全国の小児病院や関連学会とのネットワークを強化中（「今後の展望」参照） 
 

日本小児科学会 
薬事委員会 

日本小児 
臨床薬理 

学会 

日本 
未熟児 

新生児学
会 

日本小児腎
臓病学会 

日本小児 
感染症 
学会 

日本小児 
神経学会 

日本外来 
小児科 
学会 

日本先天 
代謝異常 

学会 

関連20分科会及び外科系学会 

日本小児 
循環器 
学会 

厚生労働省 
医薬品医療機器総合機構 製薬協 

小児科関連学会との 
連携体制 

各分科会の薬事担当 

は情報交換を実施し 

年１回全体で会合 

ＩＴを活用した治験効率の向上 
 治験管理システムを活用した進捗管理を実施 

 テンプレート入力で記載漏れを防止 

 電子的な治験薬・併用禁止薬チェック 

 候補患者検索システムの導入 

平成23年度末までに「電子診療録作成支援システム」の試験的導入 

【小児治験ネットワークの整備】 

厚生労働省による「特定領域治験等連携基盤整備事業」（平成22年度～
平成24年度）により、全国27小児医療施設（5400床以上）のネットワーク
を整備 

単施設ではなく集合体（ネットワーク）として治験を受託し、治験・臨床試
験の質及びスピードを向上 

 手順の統一化 
 施設情報一元管理 
 費用算定方法の統一化 
 中央ＩＲＢ 
 ＩＴを活用した、治験候補症例調査 など 

      詳しくは小児治験ネットワークポータルサイトをご覧ください。 

 
 

こども用説明パンフレット 保護者用説明パンフレット 

http://www.ncchd.go.jp/
https://pctn-portal.ctdms.ncchd.go.jp/portal/html/
https://pctn-portal.ctdms.ncchd.go.jp/portal/html/
https://pctn-portal.ctdms.ncchd.go.jp/portal/html/

