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治験・臨床研究基盤整備状況調査結果

1. 治験課題数・症例数（図１・図２）
 新型インフルエンザワクチンの開発が一段落したこ

とに伴い、症例数が減少傾向
 治験課題数は横ばい。実施率は継続して80％を超

えていない

2. 諸手続きにかかわるスピード（図３）
 依頼~契約までの事務的期間は安定して良好。FPI

から治験終了までの期間は短縮化されていない

3. ネットワーク活動（図４・図５）
 NHOネットワークを活用した治験の受託数及び中

央治験審査委員会（CRB）審議数が増加している

4. 臨床研究の実績（図６）
 補償措置義務化により介入研究課題数が横ばい
 モニタリング試験件数が微増



図１ 治験課題数・症例数の推移

21 22 16 20 19 24

199

140

90

213

130
110

43 43 42 44 46 41

344
319

246
284 277

258

平成18年度平成19年度平成20年度平成21年度平成22年度平成23年度

新規治験数 新規治験契約例数 総治験数 総治験契約数

＊平成24年1月31日現在



図２ 終了治験の実施例数・実施率の推移

＊平成24年1月31日現在
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図３ 諸手続にかかるスピード

＊平成24年1月31日現在

日



図４ NHO本部治験ネットワークにおける
治験紹介数と医師回答数
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図５ NHO本部治験ネットワークによる
治験実施数と中央治験審査委員会審議数
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図６ 臨床研究実績（研究の種類・課題数）
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改善できた点

1. 総合病院の特性を活か
し、複数の診療科を治
験チームとして形成、治
験受託数の増加を図る
（図７）

2. 管理診療会議における
各治験の進捗報告と診
療科別治験実績をホー
ムページで公開 （図８）

3. 臨床研究に関する倫理
指針に対応した手順書
の整備（図９）とCOI委
員会の設置

今後の課題

1. 病診連携を視野に入れ
た治験情報の公開

2. スピード化に向けた責
任医師・分担医師との
更なる連携と依頼者と
の協議

3. 質の高い介入研究の促
進とCRCによる支援



図７ 診療科合同・連携治験等の受託推移
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図８ 診療科別治験実績 図９ 手順書の整備



東京医療センターにおける特徴的取り組み

1. 関信地区国立病院等治験連絡会（図１０）

 関東信越地区の国立病院機構（NHO）の施設及びナショナ

ルセンターにおいて、より良い治験実施体制整備の促進と
治験に関連する情報交換を行うことを目的に設置され、当院
治験管理室が事務局を担っている。現在では会員以外の治
験等関係者も参加可能であり、年に２回程度開催

2. 依頼者説明会

 当院での治験等の活動や業務手順を依頼者に情報提供す
るとともに、そのときどきのトピックスを提供。年に１回開催

3. 市民公開講座（図１１）

 治験管理室主催で市民公開講座を開催することで一般の方
に治験の普及・啓発を行ったり、ときには被験者募集を行っ
ている。年に２～３回程度開催

4. その他

 NHO本部CRC初任者実務実習研修受入施設等



図１０ 関信地区国立病院等治験連絡会
（医療機関・企業向け）

開催日 関信地区国立病院等治験連絡会テーマ 参加人数

2007/6/22 治験依頼者と実施医療機関での役割分担について ６０名

2008/2/15 ＧＣＰ省令等の一部改正について
治験の契約や申請時に必要な関連書式の統一について

６６名

2008/6/27 ＧＣＰ省令等の一部改正について
チーム治験を目指して －院内関連部署との連携を考える－

７３名

2009/1/23 国立病院機構本部中央治験審査委員会（NHO-CRB）について
臨床研究に関する倫理指針の改正について

８５名

2009/6/26 治験管理室およびＣＲＣの臨床研究への関わり ９６名

2010/1/22 小児治験の現状と小児治験をどう進めるか
なぜ、統計が臨床研究に必要か？

７５名

2010/10/22 新たな治験活性化5カ年計画の中間見直しを踏まえての現況報
告と今後の取り組み

８５名

2011/7/22 GCPの運用について
治験等適正化作業班の報告

１３０名

2012/1/27 治験・臨床研究の効率化のためのネットワークの推進とその実際 ９７名



開催日 市民公開講座テーマ 参加人数

2007/6/21 めまいと転倒予防
最新のめまい検査について

２６５名

2007/12/5 起きた後にこわばる？ふしぶしが腫れる？ﾘｳﾏﾁってどんな病気？ １５０名

2008/3/21 喫煙と呼吸器の病気／タバコと上手に別れる方法
新型ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞの治験

９３名

2008/9/30 しのびよる大腸がん－早期発見は手軽な検査から－
知っておこう、抗がん剤と化学療法

１８２名

2009/3/18 眠れない人のための眠れる話 １７１名

2009/10/5 若い女性にも聞いてほしい乳がんの話 Up To Date １４２名

2010/3/5 ワクチンで防ごう髄膜炎･子宮頸がん ９２名

2010/7/22 知っておこう 水虫の予防と治療
爪水虫の治験のご案内

１１５名

2010/9/30 禁煙の勧め ８４名

2011/7/4 医学の歴史を知ろう！戊辰戦争から始まった臨床医学における博
愛主義の展開

１０８名

2011/9/16 肺癌になってしまったら-治療は進歩しました
肺癌の薬物治療を受けるにあたって

１４０名

図１１ 市民公開講座（一般市民向け）
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