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１．病院概要



病院概要

医療法病床数：６９４床
１日平均外来患者数：１０７３．４人（H２３年度４～１２月）
診療科目：３９診療科

【主な施設認定】
１．地域医療支援病院
２．がん診療連携拠点病院
３．近畿エイズブロック拠点病院
４．臨床研修指定病院
５．日本医療機能評価機構認定病院
６．西日本災害医療センター



治験・臨床研究の実施体制

■組織

■体制
ＣＲＣ7名：うち日本臨床薬理学会認定ＣＲＣ5名
看護師5名（常勤4名、非常勤1名）
薬剤師2名（常勤）
データマネージャー 1名
事務員 6名

ﾚｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲｴﾝｽ研究室

臨床研究推進室

先進医療研究開発部

ｴｲｽﾞ先端医療研究部

EBM研究開発部

院長 臨床研究センター

臨床研究支援部門

治験管理部門

2室

3室

4室



２．治験の実績



治験 契約課題数



治験 契約症例数・実施症例数
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３．治験実施スピード



手続きスピードの経年推移（依頼～契約）
当院で当該年度に開始した治験
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治験のスピード（依頼～FPI）
H21年度（2009度）に終了した治験

第2回臨床研究・治験活性化に関する検討会資料「依頼者側から見た新たな治験活性化5カ年計画の進捗状況」
日本製薬工業協会医薬品評価委員会臨床評価部会「2010年度治験の現状に関するアンケート調査結果より一部改変
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４．国際共同治験



国際共同治験の実績
症例数 課題数



グローバル監査の受審

課題①（乳がん） 2010年5月26日～28日 （3日間）

課題②（乳がん） 2010年6月15日～16日 （2日間）

【おもな指摘事項】

①臨床検査結果を医師がレビューした記録がない

②カルテに記載された症状が有害事象としてＣＲＦに
記載されていない

医療機関は治験の実施に関連したプロセスを
原資料の信頼性基準（ALCOACCEA）に基づき

適切に記録に残す必要がある



グローバル監査後の取り組み

①検査結果をプリントアウトし、医師判断、確認
日、署名を、診察時に医師が記入可能とした。

②有害事象の経過が分かりやすい時系列のシー

トを作成し、診察中に記入可能とした。

（後日、判断を再考した場合も追記可能）

【取り組みの成果】

プロセスが記録に残りデータの質向上に繋がる

CRF作成が速やかにでき、治験のスピードアップにも

繋がる



５．臨床研究の実績



臨床研究 承認課題数と内訳
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６．ネットワーク活動



開業医・専門医との連携体制

【目的】患者紹介システム等を活用することによ
り希望者が治験・臨床研究に参加しやすい環
境を整備すること

平成20年度～平成21年度6月までの実績

診療科 主な疾患 治験
課題数

契約
症例数

紹介数（ ）内は
組み入れ数

循環器科 心房細動 １ １２ ２（１）
*別治験に組入れ

消化器科 Ｃ型慢性肝炎、
Ｃ型代償性肝硬変

２ １２ ３（０）

乳腺外科 乳がん ５ ５５ ３（０）

整形外科 椎間板ヘルニア、軟部肉腫 ２ ９ ４（３）



診療科 主な疾患 治験
課題数

契約
症例数

紹介数（ ）内は
組み入れ数

乳腺外科 乳がん ５ ２８ ７（７）

整形外科 軟部肉腫、骨巨細胞腫 ３ １４ １０（１０）

平成21年７月以降の実績

《連携方法》
乳腺外科・・・レター
整形外科・・・医師の研究会で責任医師が広報
＊ともに情報提供の内容は依頼者に承諾を得た上で実施

紹介数は増加している

今後も連携体制を強化して継続していく



【国立病院機構協力病院(５病院)と機構本部との連携】

「新たな治験活性化5カ年計画を踏まえた国立病院機構
の治験・臨床研究推進のあり方に関する研究」を2008年
度より3年間実施
＜目的＞

１．国立病院機構において協力病院 5病院の共同により、治験・臨床研
究の推進のための方策について実行・評価を行う。

２．治験・臨床研究の質・実績に関する評価方法について検討する。

３．国立病院機構のネットワークを生かした協力病院の活動を行い、相
互連携を図る。

＜まとめ＞

今後も国立病院機構として継続的な意見交換が必要である

国立病院機構協力病院との連携



大阪地区における治験連携推進

【創薬推進連絡協議会】
（事務局：大阪府、大阪医薬品協会、大阪商工会議所）

＜目的＞

中核・拠点に限定せず、府や近隣の医療機関、医師会とも連
携し、治験を推進すること

＜活動内容＞

１．教育・研修の情報を共有する

２．大阪府のHPで各病院が受託

している治験を疾患別に公開

（H22年3月25日から公開中

「大阪治験WEB」 http://www.osaka-bio.jp/chiken/ ）



【大阪共同治験ネットワーク】
（特定非営利活動法人として2011年9月27日に創設 事務局：堺市医師会館内）

<設立目的>
１．大阪府全域に亘る治験のネットワーク化
２．治験支援体制を整え、大阪での質の高い治験実施
数を増やし、さらにはわが国の創薬事業に寄与する

大阪地区における治験連携推進

積極的にネットワークへの依頼治験に参加
CRC養成への参画（実習の受入れ等）



７．総括



• 事務局業務の見直しにより、手続きスピードは
短縮できている。

• 契約～FPIは拠点医療機関の平均より短い。

• 地域連携システムの活用が、症例エントリーに
繋がっているが、近年プロトコールの難易度が
高くなっており、実施率が70％程度であるため、
より積極的なネットワークの活用が必要である。

• グローバル監査受審後の取り組みにより、質の
高いデータ収集・CRF作成スピードの向上に繋

がっており、今後も継続した取り組みが必要で
ある。


