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 本邦の小児科領域で使用されている医薬品の約75%には添付文書上の用法・用量の明確な記載がなく、小児の医療現場では適応外使用が問題とされている。「医療上の必

要性の高い未承認薬･適応外薬検討会議」等でその重要性が広く理解された結果、尐しずつ小児治験への取り組みは増えてきている。しかし、小児領域では①対象疾患が希

尐、②患者数が尐なく症例集積性が低い、③侵襲に対して特別の配慮が必要、④成人での標準的検査（薬物動態試験、精神疾患のアンケート調査等）の実施が困難、⑤同意

取得の主な対象が保護者となりアセント取得が必要などの問題を抱えている。当センターは東京都立清瀬小児病院として拠点医療機関の活動を開始した。平成22年3月に東

京都立小児総合医療センターへ統合移転のため、一般診療を含め、病院機能の規模の縮小を余儀なくされたが、その間も治験の契約を進め、臨床研究の普及に取り組んでき

た。移転後、さらに規模を大きくして、新たに小児の治験・臨床研究における本邦での一翼を担うべく、基盤整備を進めながら5年間で以下の取り組みを行った。 

1）治験の実績 

 当センターにおける治験は、baseline時に比較して、平成24年2月現在、医師主導治

験を除き、課題総契約数は2.5倍、症例数も約5倍に増加した。新規契約数はbaselineか

ら平成20年度に増加を認め、以後維持を続け、実施率は一時低下したが平成22年度は

100%を達成しており、現在もエントリー促進に努めている。病院統合移転前後は治験

実施体制に影響があったが、最小限になるように努めた結果、本年度に関しては課題

数、症例数ともに増加を認めている。その一方で、実施率も高率を維持している。国

際共同治験も受託し、医師主導治験は現在も実施中である。小児分野での課題数が尐

ないこともあるが、医療機器は実施しておらず、今後の課題である。 

4)臨床研究の実績・支援 

 臨床研究については、厚生労働省科学研究が増加し、その他の研究を含めた研究

費の獲得も増えた。平成22年度より臨床研究の支援として、統計相談、臨床研究書

類(実施計画書、症例報告書、同意説明文書)作成支援、デザイン相談、症例数設計、

データセンター・データマネジメント業務を行っている。これらにより、移転合併

後、倫理委員会での承認課題数は全ての種類の研究で増加を認めており、今後更な

る拡大が期待される。現在、介入を伴う質の高い臨床研究に対するCRCの支援、医師

主導の各臨床研究の底上げのためのDMの支援も継続して実施しており、今後は更に

支援業務を拡大する予定である。 

 効率化についても積極的に取り組み、特に費用の適正化に伴う出来高制への対応

は平成20年度に試行、平成21年度より都立病院全体で導入し、現在では東京都保健

医療公社でも採用されている。 

 人材育成として、当センター小児科シニアレジデント修了後の小児科医を臨床試

験科サブスペシャリティレジデントとして採用し、重点的に育成を行った。現在。

院内・院外での治験・臨床研究、ネットワーク運営の中心的役割を果たしている。

治験・臨床研究に携わる医師、IRB委員等の教育・啓発を目的とした研修を継続実施

している。外部研修生を受け入れた臨床統

計講座は5年間で計23回を重ねているほ

か、研究の倫理や方法論についての講習会

や外部講師の招聘講演などを開講してい

る。院内・院外を問わず、多数の医師、看

護師、コメディカル等が参加しており、今

後も継続的に開催し、院内での臨床研究の

底辺の拡大を図っていく予定である。 

諸言 Introduction 

基盤整備の状況 Status of Clinical Study Infrastructure Building 
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倫理審査委員会での承認課題数は

H22年以降著明に増加している
疫学研究(コホート研究、ケースコントロール研究) 疫学研究(アウトカム研究)
介入研究(その他) 介入研究(医療機器)

介入研究(薬剤)

1)人材確保 

 平成19年度より専任のCRC、DM、事務職員を継続して雇用、教育を行い小児治

験・臨床研究に対応できる人材の育成を図った。臨床研究の実施にはDM、生物統計

家が必須であるが、生物統計家は不定期雇用となっている。職員定数として、これ

らの根拠立てが難しく、本計画終了後の配置について検討課題となっている。 

2)治験業務のIT化 

 平成22年3月より電子カルテの稼働に伴い、それに連動した治験・臨床研究の部門

システムを平成22年度末より導入して更なるIT化を図った。これにより、治験・臨床

研究がより円滑に推進できるようになった。 

3)普及啓発、関連医療機関への情報提供等の支援 

 普及啓発は初年度より重要項目として活動している。平成19年度に作成した保護
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臨床試験科関与案件は増加を続けている

薬剤管理・統計相談など データマネジメント

症例登録事務局業務 症例報告書記入支援

インフォームドコンセント補助 説明同意文書作成支援

症例報告書作成支援 プロトコル作成支援

東京都立小児総合医療センターのアピールポイント Strong Points of Tokyo Metroplitan Children’s Medical Center 

3)ネットワーク機能の強化と都立病院ネットワーク構築事業 

●治験ネットワーク 

◇小児中核拠点ネットワーク 

 4小児中核・拠点医療機関（成育、大阪母子、神奈川こども、当センター）と

ネットワークを構築し、薬物動態試験などの共同実施を平成20年度から進めてお

り、また、統一アセント文書を作成した。 

◇小児総合医療施設協議会ネットワーク 

 ネットワークを介した新規治験を受託した。 

◇小児治験ネットワーク-平成22年度治験基盤整備事業(特定領域治験等連携基盤) 

 積極的に協力し、患者データベースのシステム構築に関与予定である。 

●臨床研究ネットワーク 

◇都立病院小児科ネットワーク 

     （東京都保健医療公社含む） 

● 新規に平成23年度より臨床研究のネッ

トワークとして都立病院小児科ネット

ワークを新たに構築し運営中である。 

● 3つの多施設共同ランダム化比較試験、1つの多施設共同コホート研究を運営。 

● 今後は治験への活用も視野に入れた活動を目指す。 

 当センターは平成22年3月に東京都立清瀬小児病院、八王子小児病院、梅ヶ丘病院、府中病院小児科を統合して開設した。病床数561

を保有し、本邦最大の小児専門病院である。専門各科を有し、1次から3次までの小児救急医療体制を整備し、固形臓器移植医療、血

液・固形腫瘍医療を行い、小児集中治療室・新生児室を整備している。また、児童精神分野においても、本邦最大規模である。平成20

年度に組織として臨床試験科を設置、医師を含めた人材を配置して治験・臨床研究を支える基盤を整備、平成21年度には倫理委員会と

連携した研究審査委員会を臨床試験科医師を中心として発足、全ての臨床研究の審査・支援を行っている。新センターでは診療科の新

設に伴い各分野で臨床研究が年毎に増加しており、新規臨床研究の立ち上げ支援、研究事務局支援も行っている。また、当センターで

立ち上げた臨床研究に対するセントラルデータマネジメント業務(データセンター）も実施している。 

 治験・臨床研究の得意分野として、従前より内分泌代謝、腎、泌尿器、血液腫瘍、循環器などで積極的に実施、移転後は小児精神、

アレルギー、小児救急など幅広い分野で治療法の確立、研究システムの構築等の取り組みが行われている。各診療科とも、多施設臨床

試験グループに属して中心的な役割を担っており、広域の大学病院や総合病院と相互に紹介するシステムを持ち医療連携を図ってい

る。また、学会、製薬企業等に働きかけて、新規治験の計画促進にも参画している。 

 平成20年からの第二次都立病院改革実行プログラムでは、治験・臨床研究の推進が明確に取り上げられ、都としての支援も得てい

る。また、当センターでも各科が毎年の必須目標とし、院を挙げて支援している。都立病院小児科ネットワークは有機的に活動してお

り、また、都立病院の成人部門と連携し、臨床研究支援を行っている。東京都という同一経営母体の元、約10,000床のスケールメリット

を生かしつつ、治験・臨床研究への寄与が尐ない分野も含め、小児医療の発展、充実を目途とした体制整備を進めて貢献していく所存

である。 

事業費による整備状況 Status of Preparation with Project Cost 

23 

東京都病院経営本部 第二次都立病院改革実行プログラム 

東京都立小児総合医療センター 
 

・開設年月 平成22年3月 

・病床数 561床 

 (一般347床 結核12床 精神202床) 
・診療科 

総合診療科／心療小児科／循環器科／内分泌・代
謝科／血液・腫瘍科／腎臓内科／神経内科／呼吸
器科／結核科／感染症科／消化器科／アレルギー
科／臨床遺伝科／外科／心臓血管外科／泌尿器
科／整形外科／形成外科／脳神経外科／眼科／耳
鼻いんこう科／皮膚科／小児歯科／矯正歯科／臓
器移植科／検査科／診療放射線科／麻酔科／児
童・思春期精神科／救命救急科／集中治療科／新
生児科／リハビリテーション科／心理・福祉科／
育成科／臨床試験科 遺伝子研究科／心理・福祉
科／育成科／臨床試験科 遺伝子研究科 
・集中治療室  

NICU (24床) 新生児集中治療室、GCU (48床) 
継続保育室、PICU (10床) 小児集中治療室、
HCU (12床) 高度治療室 
・その他 

医師数：285名(平成24年2月) 

従業員数：1,108名(平成24年2月) 

平均外来受診者数：548.1人/日(平成22年度) 
救急外来受診者数：35,899人/年(平成2２年度) 

新規入院者数：6,712人/年(平成22年度) 

者と子どものための「治験のお話（えほん）」、プリパレーション活用を目的とし

た子ども用の「くすりのおはなし（ぬりえ）」は改訂を行い、関連医療機関、都立

病院や院内で継続して配布し、計7,700部と

なっている。また、治験促進センターの資材

を活用した啓発イベントを平成22年度より院

内で3回、都立小児科ネットワークをいかして

他施設で1回実施している。治験促進のための

オリジナルキャラクー「ちっち」と「けんけ

ん」の着ぐるみも作成し、2月22日に開催を予

定している。 

2)諸手続きにかかるスピード 

 諸手続にかかるスピードは、中間報告時までに申請書提出からIRB審議までの期

間、最終患者SDV終了から終了報告書提出までを短縮した。その後、現時点までに

承認時から契約締結を最短で2日、治験薬搬入から1例目登録まで0日、終了報告書提

出期間0日と短縮を図った。 
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実施率は高率を維持している

    baseline H19 H20 H21 H22 H23 

    企業 企業 企業 
医師 

企業 
医師 

企業 
医師 

企業 
医師 

主導 主導 主導 主導 

課題数 
終了 5 0 5 － 4 － 2 － 4 － 

総契約 6 4 8 2 7 2 12 2 15 2 

症例数 
終了 20 － 8 － 18 － 8 － 16 － 

総契約 11 9 23 9 27 9 31 9 58 9 

新規契約数 1 1 5 2 4 0 5 0 5 0 

実施率 90% － 63% － 89% － 100% － 94% － 

エントリー数 18 － 5   16   8   15   


