
厚生労働省  
第8回治験中核病院・拠点医療機関等協議会 

平成24年2月16日（木）10:30-16:30 
全国都市会館 2階大ホール（東京） 

・特定機能病院・大学院大学と卒前・卒後・生涯教育  - 治験/臨床研究の実践と人材育成 - 
・関連6病院で合計3,200病床と10,000外来患者/日   - 症例集積力が向上し出来高払へ移行 - 
・クラウド・ TV会議・ iPad等で事務局を電子化・効率化  -情報通信技術(ICT)を中央IRBに応用- 
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新規課題 BL H19 H20 H21 H22 H23 β 

新規契約課題 38 40 37 30 38 11 

契約症例数 355 201 239 158 140 33 

継続課題 BL H19 H20 H21 H22 H23 β 

対応課題 54 65 63 70 72 78 

実施症例数 275 146 167 223 190 208 

終了課題 BL H19 H20 H21 H22 H23 β 

終了課題数 30 28 39 24 37 7 

契約症例数 188 308 247 114 225 33 

実施症例数 115 250 161 73 158 28 

実施率 61.17% 81.17% 65.18% 64.4% 70.22% 84.85% 



平均 BL H19 H20 H21 H22 

申請-承認 23.2 22.0 20.9 21.2 18.2 

承認-契約 7.3 11.7 7.8 7.6 9.7 

契約-搬入 63.8 90.6 85.4 88.4 69.0 

搬入-同意 61.2 59.7 51.1 95.0 76.6 

SDV-報告 N/A 62.3 31.5 74.7 32.6 

最短 BL H19 H20 H21 H22 

申請-承認 18 18 14 14 14 

承認-契約 7 7 3 3 3 

契約-搬入 1 1 1 1 1 

搬入-同意 2 1 1 1 1 

SDV-報告 1 1 1 1 1 
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A) 申請 B) IRB付議 C) IRB承認 D) 施設承認 E) 臨床試験の登録(CTR) 

各年度の下記(1)～(5)に該当する臨床研究の実績  （実際に実施された臨床研究ではなく、計画が立てられ臨床研究機関の長に申請されたすべての実績） 

(1) 介入を伴う研究であって医薬品を用いた予防、診断又は治療方法に関するもの β1 
(2) 介入を伴う研究であって医療機器を用いた予防、診断又は治療方法に関するもの β1  
(3) (1)(2)に該当するものを除く介入を伴う研究 β2 
(4) （事前に立案した計画書（プロトコール）がある）アウトカム研究β3  （診療とアウトカムの関連性に関する研究）  
(5) （事前に立案した計画書（プロトコール）がある）病気の原因を調べるためのケース・コントロール研究またはコホート研究 β3  

β1   臨床研究に関する倫理指針（平成20年厚生労働省告示第415号）第1 3(1)①に該当する研究 
β2   臨床研究に関する倫理指針（平成20年厚生労働省告示第415号）第1 3(1)②に該当する研究 
β3  疫学研究に関する倫理指針（平成19年文部科学省・厚生労働省告示第1号）の適応範囲の研究 
β4  「臨床研究登録」とは、臨床研究に臨床研究に関する倫理指針（平成20年厚生労働省告示第415

号）第2 2(5) に示すデータベースへの登録を指す。 
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BL H19 H20 H21 H22 

事務局
員 

3 3 6 (有期3) 6 (有期3) 6 (有期3) 

CRC 6 (兼任） 6 (兼任） 9 (有期3） 9 (有期3） 9 (有期3） 

医師 1 （非常勤） 1 (非常勤） 1 （常勤1） 1 （常勤1） 2 （常勤2） 

統計 1 (非常勤） 1 (常勤1） 2 (常勤1） 
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ҧ中央IRBにおけるTV会議システム活用 
＜PRO＞ 
・関連病院間の連携が質・量とも改善 
・治験依頼者の施設訪問負荷を軽減 
・各施設の治験担当医師への質問可 
・有害事象発生時の被験者保護向上 
 
＜CON＞ 
・技術的には十分、運用面は要習熟 
・IRB審議資料の電子化が不十分 
・時に細かいニュアンスでF2Fが必要 

ҨIRB資料の電子化とiPadの試用 
＜PRO＞ 
・文書PDF化で検索や並替が可能に 
・IRB事前配布資料の作成負荷軽減 
・IRB当日審議の質向上に期待 
・電子書籍やiPadの普及でC/P向上 
＜CON＞ 
・個人情報と知財に配慮が必要 
・現時点では紙併用（写真参照） 
・施設での文書PDF化は非効率 
・治験依頼者毎に対応がバラバラ 
・iPadのアプリが乱立 
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順天堂浦安病院 

順天堂静岡病院 

大学  本部 
本郷キャンパス 

順天堂医院（特定機能病院） 

順天堂東京江東 
高齢者医療センター 

順天堂練馬病院 

順天堂越谷病院 

順天堂大学医学部附属６病院 
合計 約3,200病床



医学部附属６病院群 順天堂大学 
臨床研究センター（ARO） 



Å

ï

Å

ï

Å

ï

Å

Å

Å

Å

ï

Å

Å

ï

Å

ï

Å

Å

Å



¸

¸

¸

¸

¸

¸

¸

¸

¸




