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近畿大学医学部附属病院概要 

病床数：1008床（21病棟） 

外来患者：2211人  診療科数：34科 
 

医師：569人  看護師：855人  薬剤師：60人 

近畿大学医学部附属病院 

治験管理センター構成員 
センター長： 植村天受（泌尿器科教授） 
センター職員： 

（薬剤師）野村守弘、高良美代子、入江喜恵、桒野耕造 

（看護師）石山さつき、南 智美、小林和子 

（検査技師）井本真由美、枌 美砂子 補助として他2名 

（事務員）５名（うち1名派遣） 

（派遣職員） CRC 18名、DM 4名、治験事務ｼｽﾃﾑｵﾍﾟﾚｰﾀ １名 

         アシスタント 2名    （全て常駐） 

                                  2012年2月1日現在 



目 的 

 治験活性化５か年活性化事業である治験中
核・拠点医療機関の活動は、今年で最終年度を
迎える。 

 

 今回は厚生労働省の指示により、当院での治
験活性化事業に向けた成果を取りまとめたので
報告する。 



方法・結果 

 治験活性化５か年活性化事業開始時点からの
活動データを元に、次の項目ごとに取りまとめを行
なった。 
 

①治験の実績②諸手続きに係るスピード③ネットワーク
活動④臨床研究の実績⑤人材確保⑥普及啓発、情報提
供等⑦今後の工夫ポイント（治験業務のIT化）⑧医療機
関ごとの特徴および治験・臨床研究の得意分野 



図1-1 新規契約件数 の推移 図1-2 終了ベースでの実績推移 

①治験の実績 

 今年度11月現在で31件と、この2、3

年は毎年50件近い契約件数が得ら
れている。 

 22年度は実施率が減
少しているが、毎年約
80％ほどの実施率を維
持している。 

 当院では癌関連の治験が多く、生存期間追跡な
ど治験期間が長い治験が多いために治験終了件
数は21年度、22年度と20件であるが、新規契約件
数は増加しているため今後、実施終了件数は増加
する。 



②諸手続きに係るスピード 

図 2  決裁までにかかる日数 
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↑   ↑   ↑         ↑   ↑ 
Hearing 受付 Hearing   IRB 審査受付締切       IRB 審査     決裁     

 IRB前の「治験薬品マスタ登録」や「CRCと依頼者との業務打
ち合わせ」及び契約直後の「運送業者による納品」を励行する
ことで、契約即治験実施を可能にし、手続きに要する日数を軽
減している。 

 IRB開催４週間前を受付締切とし、各委員に対して事前意見

書を提出を求め、その意見に対する回答書を準備したうえで会
議開催となる流れで実施しているので、受付から契約までの時
間に変化はない。 



③ネットワーク活動 

 呼吸器関連治験3件でクリニック3施設、眼科
関連治験1件で1病院との地域ネットワークを形
成し、ネットワーク治験を実施した。 

 

 癌関連では西日本がん研究機構（WJOG）、
日本臨床腫瘍研究グループ（JCOG）、
Gynecologic Oncology Group（GOG）にて情報

ネットワーク網を形成し、固形がん臨床研究を
推進している。 



図3 臨床研究申請課題数 

数字は課題（プロトコル）数 

年度 実施実績 

ベースライン（ＢＬ） 74件 

平成19年度 104件 

平成20年度 135件 

平成21年度 103件 

平成22年度 168件 

平成23年度 

(2011年12月現在) 

97件 

臨床研究の内訳 

       ・癌関連：39.2%   （内、遺伝子関連47.0%） 

       ・非癌関連：60.8% （内、遺伝子関連53.0%） 

 

アンケート調査（疫学研究）の割合：3.3% 

④臨床研究の実績 



図4 治験管理センター員数推移 

総員 事務局 事務補助員 院内CRC※ 派遣CRC 派遣DM 

ＢＬ 23.5 2 4 4.5 13 0 

H19 24.5 2 4 5.5 13 0 

H20 24.5 2 5 5.5 12 0 

H21 28.5 2 6 5.5 14 1 

H22 32.5 2 6 5.5 16 3 

H23 31 3 6 6 18 4 

⑤人材確保 

※専任換算人数 



⑥普及啓発、関連医療機関への情報提供等の支援 

他施設との関係で
は、大阪地区にて
創薬推進連絡協
議会中核・拠点病
院等連携ワーキン
ググループに参加 

 当院治験管理センターホームペー

ジでの被験者募集に関する情報公開
等で治験を啓蒙。 

 ここをクリックすることで右のエクセ
ル情報を閲覧できる。 
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図5 

⑦治験業務のIT化、今後の工夫のポイント 



図6 治験および臨床研究業務の電子化 

各治験ごとに治験責任医師、契約日、契
約例数、実施例数など治験に関する事
務局業務の管理をすべて電子的に行っ
ている。 



図7 IRB審査資料等の電子化 

ここをクリックすることで各IRB委員
がIRB審査資料を電子的に閲覧可
能にしている。 



図8 臨床研究審査資料等の電子化 

ここをクリックすることで倫
理委員会の事前審査資料
を電子的に閲覧可能にして

いる。 



図9 SDVの電子的記録 

SDVの予約および実施報告につ
いてSDV実施ごとには電子的に

管理・記録している。 



 電子的遠隔ＳＤＶ（R-SDV）概要 

①電子カルテから紙出力 

依頼者Ａ社 

依頼者Ｂ社 

依頼者Ｃ社 

電子カルテ 

②原本ＰＤＦと個人情報マスキングＰＤＦ 

④「デヂエ」による 
データ管理 

③「FinalCode」による 
  暗号化 

⑤「FinalCodeViewer」による 
  復号化・RSDVデータ参照 

院内スタッフ 

近畿大学病院 

監査・査察用のデータ管理 

監査・査察用データ用ＰＣ 

ＲＳＤＶデータ管理ＰＣ 
院内スタッフ 

FinalCode認証サーバ 

認証 

認証 

認証 
ＲＳＤＶデータの 
アクセス権管理 

ＲＳＤＶデータ 

ＲＳＤＶデータ 

ＲＳＤＶデータ 

ＲＳＤＶデータ 

ＲＳＤＶデータ 
（オリジナル＆マスキング） 

デヂエ経由ﾀﾞｳﾝﾛｰﾄﾞ 



• PDF暗号化システム（Final Code ｱｲｷｭｴｽ社）を使用。 

• クラウドｼｽﾃﾑ（ﾃﾞﾁﾞｴ  ｻｲﾎﾞｳｽﾞ社）と連結し、二重のｾｷｭﾘ
ﾃｨを通して原資料情報を閲覧可能にした。 

• 人為的作業工程については、厳格な手順書を作成し、エ
ラーゼロを実現。 

• 被験者に対しては、このシステムを十分説明し、文書に
て同意を取得。 

 

 ★以上を踏まえて、R-SDVを実施中であり、６２試験 

  （1年3か月）でR-SDVを実施・運用している。 

  ★本年度は i Padを導入し、IRB審査の電子化を実施 

    する。 





⑦医療機関ごとの特徴 

    および治験・臨床研究の得意分野 

 当院は癌関連の治験および臨床研究を数多く実施
している。また、癌治験の第Ⅰ相試験も数多く実施し
ており、経験やスキルを持った医師も多い。 

 今後、治験専用外来の設立や第Ⅰ相試験専用の
入院施設の導入を検討しており、日本での癌関連第
Ⅰ相試験のインフラ整備を実施し、日本における治
験の活性化・ドラックラグの解消に寄与していきたい
と考えている。 



考 察 

 治験拠点医療機関の役割としての一応の
実績は認められると思われるが、特に「人材
確保」や「普及啓発、情報提供等」に積み残し
た課題が残っている。 

  今後は、これらの課題解消に向けて努力す

るとともに、当院の特徴のひとつとなっている
癌関連の臨床研究にも更に力を入れていき、
治験業務のIT化と共に発展させていきたいと
考える。 


