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プロジェクトの目標プロジェクトの目標

本院 は臨床 究基盤整備推進 究 り高度な組織構築と人材育成• 本院では臨床研究基盤整備推進研究により高度な組織構築と人材育成
がされデータ管理や統計解析に関する組織構築がなされ、新たな講座
の設置及び研究支援を目的としたNPOを設立し、被験者保護に関しては

独創的な取組みをしてきた。一方、国際標準の臨床研究を実施するため
には、国内外の研究組織グループを結ぶハブ機能の整備と国際化に向
けた基盤整備は急務である。け 盤整備 急務 ある。

• 本研究では、現在の創薬を取り巻く実態調査、国内外の臨床研究コー
ディネーティングセンターとの連携と、国際基準の試験の実施体制（モニ
タリング 監査対応）のための人材育成と組織構築を行い 臨床試験を展タリング・監査対応）のための人材育成と組織構築を行い、臨床試験を展
開することを目標とする。



治験中核病院



①治験年度別契約症例数と課題数①治験年度別契約症例数と課題数



②試験の内訳（平成22年）②試験の内訳（平成22年）
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③実績（業務等）③実績（業務等）

治験 対する 師 業績評価を実施• 治験に対する医師の業績評価を実施

• 認定CRC/CRPの常勤化を実施認定CRC/CRPの常勤化を実施

• 国際共同試験への対応を実施

• 契約変更による出来高払いを実施

• 医師主導治験 (POEMS症候群) と高度医療評医師主導治験 (POEMS症候群) と高度医療評
価制度(Chiba‐NKT細胞)の調整事務局を運用

大学病院臨床試験 イ ちば治験臨• 大学病院臨床試験アライアンス、ちば治験臨
床試験ネットワークの中央IRBを運用



④実績（臨床試験数など）④実績（臨床試験数など）

終 治験 実績 課 数 症例数• 終了治験の実績（課題数：22・症例数：137・
実施率：85%）

• 諸手続にかかるスピード：申請書類提出−IRB
開催日最短期間15日開催日最短期間15日

• 臨床研究の実績（研究の種類・課題数等）医
師主導治験６件、高度医療評価制度による
試験３件、その他の医薬品、医療機器を使用試験３件、その他の医薬品、医療機器を使用
した介入試験60件



臨床研究基盤整備事業



1 国際共同試験にむけた基盤整備1. 国際共同試験にむけた基盤整備

による国際化に向けた と リ ダ シ プに• AROによる国際化に向けた
臨床研究基盤整備

PIの連携による推進プロ

• PIとPMのリーダーシップに
よる試験の実施

• PIの連携による推進プロ
ジェクト委員会

• オペレ ション プロジェク• オペレーション、プロジェク
トマネージャ、データマネー
ジャ、生物統計家、CRCなどジャ、 物統計家、 など
40名の体制で組織化



2 臨床研究のハブ機能に関する研究2. 臨床研究のハブ機能に関する研究

Duke Universityとの人材交流と Global study with DCRI andDuke Universityとの人材交流と
長期派遣

• Clinical Research Fellowとし

Global study with DCRI and 
other ARO

て若手医師を派遣中



3 固定・流動型人材育成に関する研究3. 固定・流動型人材育成に関する研究

師 薬剤師 看護師 委員教育 関連病院 タ 教育医師、薬剤師、看護師、IRB委員教育、関連病院スタッフ教育(2007-)

•臨床研究入門・応用講義 14回/年

医療統計学 7回/年•医療統計学 7回/年

•IRB委員研修 11回/年

•看護部研修 3回/年•看護部研修 3回/年

•公開シンポジウム 1回/年

•連携病院シンポジウム1回/年連携病院シンポジウム1回/年



4 モニタリング・監査に関する研究4. モニタリング・監査に関する研究

症例デ タ管 び• 症例データ管理システム及び
症例登録割付システムを導入

• ICH GCPに基づくモニタリング・• ICH‐GCPに基づくモニタリング・
監査手順書を整備

• Medidata RaveのWEB電子症
例報告書（EDC）を導入

– システムバリデーション及び
監査を実施監査を実施

– 医師主導治験での運用開始

メディデータ社での監査



5. トランスレーショナルリサーチ(TR)との
融合

肺癌に対する 治療• 肺癌に対するNKT治療

• 頭頚部癌に対するNKT療法

急性脊髄損傷のGCSF治療• 急性脊髄損傷のGCSF治療

• 心筋損傷に対する細胞療法

• 食道がんに対する免疫ワクチン療法• 食道がんに対する免疫ワクチン療法

• LCAT遺伝子導入療法
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6 被験者に対する保護体制の確立6. 被験者に対する保護体制の確立

院内、学内

• 被験者保護部門を設置

学外

• 次世代への臨床研究啓発を

• 院内の倫理委員会の連携

• アクションプランの発表

目的とし小学生を対象とした
授業

県立千葉中学等で臨床研究• IRB委員研修テキスト及び倫
理テキストの作成

IRB委員教育

• 県立千葉中学等で臨床研究
と実験教室を結びつける授業

– ①カフェイン実験による集団医• IRB委員教育 療

– ②遺伝子発現による個別医療

– ③仮説と試験計画の立案③仮説と試験計画の立案



7 現在の創薬を取り巻く実態調査7. 現在の創薬を取り巻く実態調査

世 的な 療開発動向把握• 世界的な医療開発動向把握
– 米国、カナダ、イギリス、ドイツ等

• 全国の大学のシーズの実態把握• 全国の大学のシーズの実態把握

• 臨床現場・産業界のニーズ動向の把握

Think Tankとして報告、提言
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