
「新たな治験活性化5ヵ年計画」 実施状況の総括報告
群馬大学医学部附属病院

「医療機関毎の特徴」

群馬大学医学部附属病院は、北関東地域随一の国立大学病院として地
域医療を担い、最先端医療を提供している。イオン化炭素原子により、が
ん細胞を破壊する最新の重粒子線照射装置を設置し、平成23年3月から
稼働を開始した。この先進的な重粒子線照射装置を主軸に、高度ながん
治療法の研究開発を行い、世界的な臨床研究・教育拠点となることを目
指している。

群馬大学医学部附属病院臨床試験部では、第Ⅰ相試験から製造販売
後調査、臨床研究と広範囲に実施を支援をしている。平成23年4月からは
治験契約に完全出来高制を導入した。

【治験中核病院・拠点医療機関等協議会】
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「治験・臨床研究の得意分野」
全領域にわたる治験に対応している。がんや稀少疾患、難病について

は特に得意とする。小児科での治験実績も多い。依頼件数の多い診療科

は、眼科、神経内科、泌尿器科、乳腺外科、皮膚科、リューマチ領域であ

り、組入れ症例数も数多い。

川崎病に関する多施設共同無作為化比較試験（厚生労働科学研究費

補助金医療技術実用化総合研究事業 重症川崎病患者に対する免疫グ

ロブリンと免疫グロブリン・プレドニゾロン初期併用投与のランダム化比較

試験 RAISE Study）の全国データセンターとして、データマネジメントの支

援を行い、試験結果は国際的に高い評価を受けた。

平成21年5月には、国際共同治験に対応した治験専用検体処理室、平

成23年12月には、治験専用ベッド（生体情報モニター完備４床）と治験専

用生理機能検査室を整備した。



出来高、後納への取組 （平成23年4月開始）
①初期費用

当該治験の開始に際し、一契約当り必要な経費

算出基準：当該治験に必要な協力者等（臨床試験審査委員会の外部委員等）
に支払う経費 40,000 円
継続手続きの際、再度算出する。

②臨床試験研究経費

本治験の適正な実施に必要な経費のうち、診療と係わらない経費（以下「研究
費」という。）は、治験を実施した実績に基づき算出した額を、診療月の翌月以
降に、甲が乙に請求するものとする。
算出基準：ポイント数×6,000 円×症例数

③治験協力者（ＣＲＣ）人件費

当該治験に従事する治験協力者である職員に係る人件費（給料、各種手当
等）。治験を実施した実績に基づき算出した額を、診療月の翌月以降に、甲が
乙に請求するものとする。

④被験者負担軽減費、保険外併用療養費支給対象外分の費用

治験を実施した実績に基づき算出した額を、診療月の翌月以降に、甲が乙に
請求するものとする。



群馬大学医学部附属病院
臨床試験部

モニタリング室 データメネジメント室

ＣＲＣ室



治験専用検体分離保管室

臨床研究医師室 必須文書保管室



ベースライン 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度

群馬県治験ネット
ワーク（医療機関24
施設で構成）、大学
病院臨床試験アライ
アンス（7大学病院で
構 成 ） に お い て 、
ネットワークを介し
た治験の共同受託を
行った。臨床試験部
のCRCが、治験業務の
支援に訪問するトラ
ベリングCRCを行った。

トラベリ
ングCRC、
治験に関連
す る 研 修
会 ・ セ ミ
ナーの共催、
情報交換を
実施した。

群 馬 県 治 験
ネットワーク
の医療機関が
29施設に拡大。
韓国ヨンセイ
大学臨床試験
センターの見
学研修を共同
実施。治験に
関連する研修
会・セミナー
を共催。

欧 州 臨 床
試験施設の
見学研修を
共同実施。
治験に関連
す る 研 修
会 ・ セ ミ
ナーを共催
した。

アジア臨
床 試 験 施
設 の 見 学
研 修 を 共
同 実 施 。
治 験 に 関
連 す る 研
修 会 ・ セ
ミ ナ ー を
共催した。

「ネットワーク活動」

群馬県治験ネットワーク、大学病院臨床試験アライアンス、日本医師会治
験促進センター大規模治験ネットワークに参加。





トップページ
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コミュニティページ
プロフィール紹介





症例集積性向上のための県医師会報を活⽤した治験患者募集
群⾺⼤学医学部附属病院臨床試験部では、平成２１年７⽉から、

群⾺県医師会報を活⽤した治験患者募集活動を開始しました。群⾺
県医師会は平成２２年９⽉２４⽇現在、会員数 2,472名です。会報
は毎⽉１回、年１２回、B５判約１００ページの冊⼦で発⾏され、
群⾺県医師会員ひとりひとりに配布されます。群⾺県医師会報のお
知らせ欄は会員相互の情報提供のページで、群⾺県医師会員に幅広
く情報を提供できます。
保険診療における診療情報提供料（ A ）から（ D ）が、２５０

点から５００点で算定されていることから、紹介医師への負担軽減
を図るために３,０００円を⽀払うことを明記しました。お知らせ
の内容について、治験審査委員会、依頼者、責任医師、群⾺県医師
会報編集委員会の承認を得た⽂⾯で掲載しました。



「治験業務のIT化」
医師、CRC、治験審査委員会委員、その他の医療従事者を会員とした

SNS(日本臨床試験ソーシャル・ネットワーキング・サービス JaCT-SNS)
を開発し運用することが出来た。院内電子カルテシステムに、治験進捗
管理機能、症例登録無作為化割付機能、個人情報匿名化表示機能、症
例報告書データ管理機能を有する臨床試験管理システムを装備すること
が出来た。

「普及啓発、関連医療機関への情報提供等の支援」
群馬県医師会報「お知らせ」欄に治験患者募集案内を掲載することで、

群馬県内の医師会員約2,500名に定期的に治験情報を伝達することが出
来るようになった。



臨床試験管理システム CRCが治験患者情報を入力

◆治験中の患者さんは予
約画面に「★治験★」と表
示され、一般の患者さんと
混同されることがありませ
ん。

◆症例は治験実施計画書
毎にデータベースに管理さ
れ、実施状況も逐一把握
されます。



「人材確保」
臨床試験部における専従職員は、CRC11名（常勤4名）、データマネー

ジャー3名（常勤1名）、事務局2名（常勤1名）、医師2名（准教授1名、助教1
名）の19名専任体制を確保している。加えて、兼務する職員として、薬剤師
3名、事務職員3名を非常勤職員として雇用し、充実した人材を確保するこ
とが出来た。

「臨床研究の実績」

臨床試験審査委員会(IRB)で審査した医師主導臨床試験

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

新規課題数 81 56 74 69 71
実施課題数 279 306 319 304 278



RAISE Study：データセンター業務
重症川崎病患者に対する免疫グロブリンと免疫グロブリン・プレドニゾロン初期併用投与のランダム

化比較試験（厚生労働科学研究費補助金医療技術実用化総合研究事業）

プロトコール立案
への参画

記載事項の確認・修正作業を通して、研究
に関するルール整備に参画。特にデータマ
ネジメント業務に関わるルール整備を担当。

ホームページ作
成支援・研究に関
するガイドの作成

全ての参加施設から同じ質のデータを得ら
れるよう、HPやガイドを作成し、研究に関す
る規定の周知徹底を図った。

症例報告書（デー
タシート）の設計・
作成支援

プロトコールで規定されたデータを確実に収
集することが可能なデータシートを作成。記
入者の視点やデータマネジメント業務を考
慮した設計を行った。

データマネジメント
業務に必要な書
式の作成

データマネジメント計画書やデータチェックリ
ストなどを作成し、データマネジメント業務に
関するルール整備を実施。

データ入力システ
ムの設計

研究の内容にフィットしたデータ入力システ
ムを作成。

研究参加施設・
医師の登録、管
理

参加施設情報・参加医師の属性等のPCへ
の入力、管理を担当。



算出基準算出基準



群馬大学医学部附属病院
〒371-8511 群馬県前橋市昭和町三丁目39番15号

病院の理念
患者さん中心の医療を推進する

基本方針
一.先進医療の開発と実践
一.次代を担う医療人の育成
一.地域医療への貢献


