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国立ࢇࡀ研究センター東病院の医師主ᑟ㦂支援体ไ
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医師主ᑟ㦂の実⦼

EDCࡣMedidata社 RAVEⓇを⏝
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䛔䜟䜖る用法・用㔞ၥ
㢟に䜘る臨床研究の
☜認の⤖ᯝ、≉定臨床
研究䛜37௳ቑ加䟿

国立䛜䜣研究センターᮾ病院
臨床研究法上の≉定臨床研究のᨭయ制䙵

革新的医療技術創出拠点プロジェクト 平成30年度成ᯝሗ࿌会 2019.2.27-28

⤒㐣ᥐ⨨୰の≉定臨床研究の法対ᛂཬ䜃新規≉定臨床研究の計画ᨭ

臨床研究法に基तく
認定臨床研究審査委員会

研究ிભ（代）医ప

ূ病院の研究ிભ
（代）医ప

実施医療機関の管理者
（ূ病院শ）

ূ病院の研究ிભ（代）医ప

倫理審査事務

実施医療機関の
管理者

（ূ病院শ）

⋇必要ৱમを
ଛહ

⋉ન認ટ

⋌ৢੴછ
അ認ৢ知

実施૭౯の申請

അ認ৢ知

情報共有

ূ病院の研究ிભ
（代）医ప

⋊ટをइ
てન認ൂ ⋋ਖ਼定

倫理的及び
科学的௴ਡ

臨床研究をి
જに実施する
実施৬を
इているऊಉ
の௴ਡ

z 以下の書థを倫理審査事務に提ল
 研究実施・継続ಅ૭申請書、 CRB審査ટৢ知書、CRBがഅ認したৱમの最新ග一ૄ、

ূ病院ගIC文書なन。
z ূ病院শのഅ認ৢ知発লまでの目安は申請から1～2週

病院㛗のチ可ᡭ㡰

臨床研究ి性実施
進部会の委員

⋈ન認ൂ
（Office365に
॔ॵউটーॻ）

構成員
• 各デ療科の医師
• 薬師
• ┳ㆤ師
• 臨床研究ᨭ㒊㛛ス
タッ䝣

東病院ỆấẬỦᐮᚾ᬴ί᬴ửᨊẪὸ支援˳С

ᚾ᬴ỉܱ

ἅンセἩト˺ἅンセἩト˺
ἩἿトἅール˺

研究ᚩӧဎᛪ研究ᚩӧဎᛪ
研究
研究ᚩӧဎᛪ研究ᚩӧဎᛪ
研究研究͒ྸ
研究ᚩӧဎᛪ研究ᚩӧဎᛪ

௹ݙྸ͒ྸ͒

ᐮᚾ᬴ỉ්ủ

̛᙭ửˤạʼλ研究

研究ᚩӧဎᛪЭレἥἷー

ᚾ᬴ἙἈỶンỉяᚕᚾ᬴ἙἈỶンỉяᚕᚾ᬴ἙἈỶンỉяᚕᚾ᬴ἙἈỶンỉяᚕ

ܱ˳Сỉяᚕܱ˳Сỉяᚕ

ᄩ̬ỉяᚕ

ᚾ᬴ܱ支援ᚾ᬴ܱ支援
支援ಅѦỉแ҄支援ಅѦỉแ҄
૰ỉ̬ሥ

ἴἝタリンἂᚘဒ支援ἴἝタリンἂᚘဒ支援ἴἝタリンἂᚘဒ支援ἴἝタリンἂᚘဒ支援
ỼンサỶトἴἝタリンἂ

ᚘဒ

支援チーἲ

ἿーỽルἿーỽル
支援チーἲ

ἴἝタリンἂᚘဒ支援ἴἝタリンἂᚘဒ支援
ỼンサỶトἴἝタリンἂỼンサỶトἴἝタリンἂ

ἴἝタリンἂἴἝタリンἂ
支援チーἲ

Јᚾ᬴ܱ˳Сỉᄩᛐފ

ᚾ᬴ἙἈỶンỉяᚕ

臨床試験支援チーム

ἙータἙータ
ἰーἊἳントἰーἊἳントἰーἊἳントἰーἊἳント
支援チーἲ

ἰーἊἳント EDCEDCನሰ支援ἰーἊἳントἰーἊἳント EDCEDCನሰ支援ನሰ支援
ἙータἰーἊἳント支援

構成員
• 各デ療科の研究⿵ຓ員
• 臨床研究ᨭ㒊㛛ス
タッ䝣（DM）

構成員
• 各デ療科の研究⿵ຓ員
• 各デ療科医師
• 臨床研究ᨭ㒊㛛ス
タッ䝣（CRA）

計画ᨭ䝏ー䝮での検討

2017年12月ࠥ計9回の䝭ー䝔䜱ングで臨床研究法対⟇を検討
9ཌ生科学審㆟会（臨床研究㒊会）の㆟論の☜認
9臨床研究法施行規๎（案）䝟ブコ䝯にព見
9ᨻ┬௧、㏻知等の☜認
9院内全య説᫂会
9臨床研究法の対象となる臨床研究の☜認
9用法・用㔞のᢎ認内・適ᛂ外の☜認
9プロトコル䝔ンプレートの作成
9ᮍᢎ認の医薬品等の管理
9グ㘓のಖᏑに䛴䛔䛶
9CRB審査のὶ䜜の☜認
9病院㛗チ可⏦ㄳのὶ䜜の☜認

計画ᨭ䝏ー䝮とは：
各デ療科、┳ㆤ㒊、薬㒊お䜘䜃臨床研究ᨭ㒊㛛䛜組⧊ᶓ᩿的な䝏ー䝮を作

䜚、院内の⫋員䛜主導する臨床研究をᨭ

計画ᨭ䝏ー䝮：プロトコル䝔ンプレート

モニタリングᨭ䝏ー䝮：
モニタリングᡭ㡰書(1) 䠉オン䝃イトモニタリングを行䛖場合䠉

オン䝃イトモニタリングを行䛖య制を構⠏῭䜏

データ䝬䝛ジ䝯ントᨭ䝏ー䝮：
モニタリングᡭ㡰書(2) 䠉୰ኸモニタリングを行䛖場合䠉

୰ኸモニタリングのᡭ㡰書䜂なᙧを作成

病院㛗のチ可ᡭ㡰のᩚഛ

法の対象となる臨床研究の☜認

㯮Ꮠ：グ㍕
㟷Ꮠ：グ㍕（研究䛤とに検討䛜必要なもの）
㉥Ꮠ：説᫂
⥳Ꮠ：᰿拠となる法、施行規๎、㏻知等

臨床研究法ヱᙜ性

研究代⾲者
総計

ᮾ病院 ୰ኸ病院 NCC外

臨床研究

≉定臨床研究 26 15 73 114

䛭のの臨床研究 11 13 26 50

ヱᙜなし（ᡭ術・ᡭ技の研究） 3 3 17 23

総計 40 31 116 187

2018年9月4日現在

研究代⾲者
ᮾ病院：≉定臨床研究のス䝮ースな法対ᛂをᨭ
 院：研究代⾲者の見解と対ᛂ予定を☜認

立͕Μ研究センター౦病院　臨床研究๏্のಛ定臨床研究の支援体੍ᶃࠃ

37



国立䛜䜣研究センターᮾ病院
臨床研究法上の≉定臨床研究のᨭయ制䙶

革新的医療技術創出拠点プロジェクト 平成30年度成ᯝሗ࿌会 2019.2.27-28

認定臨床研究審査委員会（CRB）の設⨨と現≧

治験
審査委員会

ূ病院 臨床研究審査委員会
রఙ病院 臨床研究審査委員会

研究倫理
審査委員会

厚生労働省 臨床研究法HP
臨床研究法リーইレットを改

国য়が॒研究センターにおける
な人を対象とする研究倫理審査委員会

研究倫理審査委員会
治験

審査委員会

審査意見業務を行अ場合：
同一の医療機関にਚരしているものがਯ未であるऒと。

外部委員ಳఆৎの開ಈ・審議要件未成য়リスクをೄڀ

2018年3月16日認定申請、3月30日認定
設઼者：理事শ

ઈ管理者：ূ病院শ
事務局：ূ病院倫理審査事務

（下：専従）
原田ඥ、൰ਣํ子

ஏ、理ಘ、杉㭒一、ധ田౩
原則月ਸ਼2木日、16：00-18：00

外部委員：10名、内部委員：7名

当院CRBの概要

平成30年度 審 議

計

報ઔ

計

合議審査 ල審査

委員会
（回ਯ/開ಈ日） 新規

新規
(継続
審査)

更 ৽ૌ
ೈ઼

৽ૌ
ೈ઼
(継続
審査)

新規
(継続
審査)

৽ૌ
ೈ઼
(継続
審査)

更

ਸ਼1回 H30.7.5 1 1 0
ਸ਼2回 H30.8.9 1 1 0
ਸ਼3回 H30.9.13 3 3 1 1
ਸ਼4回 H30.10.12 1 4 5 0
ਸ਼5回 H30.11.8 3 1 4 1 1
ਸ਼6回 H30.12.6 1 7 1 9 1 1
ਸ਼7回 H30.12.17 3 3 1 1
ਸ਼8回 H31.1.10 3 1 4 4 1 5
ਸ਼9回 H31.1.29 4 2 6 1 1 2
ਸ਼10回 H31.2.7 2 1 2 5 1 1

়ੑ 4 1 6 27 3 41 1 9 2 12

単位：件（継続審査ਖ਼定による再審査件ਯを含む）پ

CRBにおける審査૾ய

新規31件（৽ૌೈ઼含む）রの1回目のਖ਼定ટ
അ認：16件、継続審査（合議審査）：5件
継続審査（ල審査）：10件

技術専門員の関ଖ

施行ৢ知にはなし

ଡ成要件は指針と概ब⑫えるが委員以外の ૼ௧員をু厚く配઼する
研究内容に応गてஃが得られるよअ研究୩ୠの専門ੇ、েଁੑੇ、臨床ఇس
理学の専門ੇを配઼
研究内容によっては技術専門委員の௬છを必須とする（検的試験、FIH試س
験なन）

ਸ਼5回 臨床研究部会
平成29年11月17日 ৱમ2を改ౣ

技術専門員の௬૾ய
新規・৽ૌೈ઼37件
（2019/2/18ਠ）の内

௬ൂ頼件ਯ：
ႈ೩୩ୠの専門ੇ（8名）37件
生物統計の専門ੇ（6名）24件

検的試験
ছンॲム化ਸ਼Ⅱ相試験等

臨床薬理学の専門ੇ（1名）1件
ਸ਼Ⅰ相試験

・申請後に௬をൂ頼する専門ੇを委員শと相談
・௬書を研究者にರすかはCRBのઅえ方によりر
（当院では委員事前審査意見とともに回௦をめ、審
査のဌச化・૨化をっている）

委員による研究者回௦確認・審査ৱમپ

事前審査意見・技術専門員௬に対して、
研究者が回௦・研究計画書等修正

審査ൂ頼書థ受୩・事務局fast check

事前審査
1週

事前審査回௦
1週～10日

合議当日

事前審査回௦確認・
開ಈ

1週

技術専門員௬
1週

委員による事前審査（指名委員ളਯ名）

ٛ提লٜ
新規：開ಈ日5週前
更：開ಈ日4週前

原則、新規のときپ
技術専門員پによる௬・事務局しっかり点検

技術専門員௬書参සپ

LPDG、他پ

審査ટৢ知書発行

審査ইটー全৬

審査のれ：合議審査～合議後

2

合議審査：委員会当日
・事務局より、委員の当事者・COI確認、審査ரશ等説明
・委員শ/ౢ委員শによる技術専門員௬・事前審査意見ᑯめ

ٕ技術専門員を委員がැबている場合、௬内容説明
ٕ୯加意見確認、たる意見ତ理

・研究者入（پ）～質ઑ応௦～研究者
・審議～委員শ/ౢ委員শによる審査意見取りᑯめ～ਖ਼定
新規、更（研究の実施に大な୶のない更）、大なਂి合等はپ

研究者षの質ઑ応௦をൂ頼予定

അ認 ਂഅ認継続ଟਪ

ලଟਪ
・臨床研究の実施に大な୶をଖ
えない೧のೄな対応をめるৎ
・対応内容を委員শ+αが書એ審査

়議ଟਪ
・ం੶以外の場合
・次回以ఋの委員会にて再審査

審査ટは「അ認」「継続審査」「ే下」
継続審査を合議審査で行अか、ල審査で行अかを委員
会ਖ਼定に含めて確認、ලでよしとする理を審査ટ
ৢ知書に੶ൗ
ෙ੶の内容が研究遂行୶がなく、சृかな修正が
要でない場合は、次回改ၖの຺をહఝとしてഅ認

委員会ਖ਼定

無

承認 附帯意見

誤記／委員会の指示に従って臨床研

究の実施に重大な影響を与えない範
囲の軽微な対応

継続審査 次回：簡便審査

上記以外 継続審査 次回：合議審査　

指

摘
事
項

承認

有

今後の改訂時に修正

今回修正が

必要

承認できない 不承認

まとめ

• 6LQJOH IRB
 大きなメリット：

施設共同研究であっても1つのCRBでの審査のみآ
 特ඉ：

専門性の高い技術専門員とくの外部委員によるরয়的な審査

• CRBの૨的なઈに向けて
 法令の正確な理解と継続的なSOP・ুದのତ理と見ઉし
 CRBで問題点の共有・問題提କ

• 各実施医療機関で
 研究者：正しい情報に基तき正確にCRBに申請を
 管理者：新規・更のಅ૭ুದのੁ定・ঽ施設でのুದఢ知を

ऒऒ（未അ認・ి応外）に該当すると…
ႈ病等報ઔの報ઔ内容、報ઔ対象、報ઔがわり、
研究計画書の更が要

CRBでの「ి応外」確認の要性

厚生労働省 臨床研究法HP
臨床研究法リーইレットを改

厚生労働省HP 臨床研究法の概要のスছイॻを改ౣ

હધછの
ඨ৯ ੶ൗ要୩

ચྼはટ അ認を受ऐたચྼはટを
ਫનに੶ൗ

ચྼはટ
に関連するઞ
用の注意

അ認を受けたચྼはટの
೧における೩者৭උृ治療
৭උに関する注意事項を੶ൗ
するऒと。

用法及び用 അ認を受ऐた用法及び用を
ਫનに੶ൗ

用法及び用
に関連するઞ
用の注意

അ認を受けた用法及び用の
೧であって、特定の件下
での用法及び用ధびに用法
及び用を৹තするで特に
要な注意事項を੶ൗ

改ౣ：「医療用医薬ષのહ文書等の੶ൗ要୩について」
薬生安発0608ਸ਼１ಀ平成29年ڲ月ڴ日

「医療用医薬ષのહ文書等の੶ൗ要୩の意事項について」
薬生安発 0608 ਸ਼１ಀ平成29年ڲ月ڴ日

• 研究者（医ప）は保૫ి用にはถしいが、薬機法
のഅ認の೧は（あまり）ถしくない。

• 医薬ષの場合はહ文書のચྼはટ、用法及び
用を確認 。問31も参અにڀ

• ਂ明な場合は厚生労働省に要問い合わせ

立͕Μ研究センター౦病院　臨床研究๏্のಛ定臨床研究の支援体੍ᶄࠃ
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国立ࢇࡀ研究センター東病院
支援体ไࢳーࢧランスࣞーショナルリࢺ

㠉新的医療ᢏ術創出ᣐ点プロ࢙ࢪクࢺ ᖹ成30ᖺᗘ成ᯝ報࿌会 2019.2.27-28

臨床研究支援部門ࢺランスࣞーショナルリࢧーࢳ推進部ࣂイࣂ࢜ンク・ࢺランスࣞーショナルリࢧーࢳ支援室

トランスレーショナルリサーチ推進部
部長：土原一哉

ἢỶỼἢンἁὉトランスレーショナルリサーチ支援室
室長：ޢஜฏ

� トランスレーショナルリサーチ支援：13Ӹ
• Research Manager：4Ӹ
• Data Manager：6Ӹ
• Registration Center：3Ӹ
� ἢỶỼἢンἁ支援ίResearch Conciergeὸ：5Ӹ
� ᚾ૰ሥྸ支援：1Ӹ

⥙⨶的ࣀࢤムゎᯒ࡞の「࢜ミックスゎᯒ」の進ᒎࢇࡀࡣの
療法㛤Ⓨに大࡞ࡁᙳ㡪を࠼てࡲ࠸すࠋᡃࢇࡀ、ࡣࠎのಶ性に
基࡙ࡃ療法、ࡲࢀࡇでと࡞␗ࡣるコンセプࢺに基࡙ࡃ療法
を㛤Ⓨࡋ実⏝化する研究を推進するࡵࡓ、᪩ᮇ㛤Ⓨのẁ階から

トランスレーショナルリサーチ推進部
ἢỶỼἢンἁὉトランスレーショナルリサーチ支援室

ච࢙ࢳック࣏インࢺ㜼ᐖに代⾲ࢀࡉるよ࡞࠺「ࢇࡀච療法」ࡣ、新ࢇࡀ࡞ࡓ療のᰕとࡋて☜立ࡉ

࠸てࢀ㝈らࡔࡲࡣる一᪉で、ዌຠするᝈ者࠸ࡀᝈ者࠸࡞ࡋⓎࡀࢇࡀりࡓࢃ長ᮇにࠋすࡲ࠸てࢀࡉᮇᚅ、ࢀ
るのࡀ⌧≧で࠶り、ࢀࡑらをண するࡇとࡔࡲ࠸ࡣᅔ㞴ですࠋຠᯝண ࣂイ࣐࢜ーカーの᥈⣴・ྠ定、࡞ら
〇薬ࡸ臨床⌧ሙ、ࡋචのᮏែゎ᫂を┠ᣦࢇࡀࡣらにࡉ、ච療法の㛤Ⓨࢇࡀ新つ࠸㧗ࡀにより᭷ຠ性ࡧ
ᴗ・機ჾメーカーと༠ຊࡀ࡞ࡋら、᳨体を⏝ࡓ࠸ゎᯒࡸ基礎研究を行ࡗ࡞てࡲ࠸すࠋ

ᡃࡣࠎ、新薬᪩ᮇ臨床㛤Ⓨのẁ階から、に࢜࠸࡞ࡣリࢪナルのゎᯒを行ࡇ࠺とで世⏺ึの▱ぢࡶぢࡋࡔ࠸
ており、ࢀࡇらの⤖ᯝを᪩ᮇに臨床⌧ሙに㑏ඖでࡁるよ࠺ດࡵてࡲ࠸すࠋ

新つ医薬ရの㛤Ⓨにࢇࡀࢺࣄ、ࡣ組⧊⏤᮶ࣀࢮグラフࢺ（PDX）
ࣔデルおよࡧ⣽⬊株をࡓࡗ基礎研究ࡀྍḞですࠋᮏ研究で
Intestinal࠸࡞リソースのᑡ、ࡣ type（⭠ᆺ）⫶⒴のPDXࣔデルཬ

、とでࡇミックスデータをຍする࢜、࠸࡞⣽⬊株のᶞ立を行ࡧ
新つ療法の㛤Ⓨに㈨するࣂイ࢜リソースをᥦ౪するࡇとを┠
的とࡋてࡲ࠸すࠋ

⏘学㐃ᦠ国ࣀࢤࢇࡀムスクリーࢽングᴗ「SCRUM-Japan」ࡣ、国立ࢇࡀ研究センターと国⣙200の医療機関およ10ᩘࡧ社の〇薬ᴗとの共ྠ研究により、ࢇࡀの㑇ఏ子␗常に
合ࡓࡗ療薬ࡸデ᩿薬の㛤Ⓨをアカデミア㸭臨床⌧ሙ㸭⏘ᴗ⏺ࡀ一体とࡗ࡞て┠ᣦすプロ࢙ࢪクࢺですࠋ
SCRUM-Japanで㞟ࡋ、データ࣋ース化ࣀࢤࢇࡀࡓࡋム情報と臨床情報ࡣ、ཧຍ医療機関ࡸཧຍᴗにไ㝈共᭷ࢀࡉており、㛤Ⓨ㦂のⓏ㘓ಁ進のࡵࡓに活⏝ࢀࡉて࠸るか、ྛࠎ
の機関にお࠸てࢇࡀ医療の研究・㛤Ⓨのࡵࡓに⏝ࢀࡉてࡲ࠸すࠋ⌧ᅾでࡣ、⭘⒆組⧊᳨体によるNGSゎᯒにຍ࠼て新つᑟධࡓࡋctDNAゎᯒ（リ࢟ッࣂࢻイ࢜プシー）によるスク
リーࢽングࡀᮏプロ࢙ࢪクࢺの主体と࡞り࠶ࡘࡘり、リ࢟ッࣂࢻイ࢜プシーの⤖ᯝに基࡙ࡃ㦂ᩘࡶከࡃ実ࡋてࡲ࠸すࠋ

ࡃ࡞ᑡࡀとで、ᑐ㇟ᝈ者ࡇのにするࡶるࡁて活⏝でࡋリデータをᢎㄆ申請㈨ᩱの㦂ᑐ↷⩌とࢺスࢪ生Ꮡに関するࣞࡸ希ᑡフラクションにおける᪤Ꮡ療のຠᯝ・ࢇࡀ希ᑡ、ࡓࡲ
ẚ㍑ヨ㦂の実ࡀᅔ㞴࡞㞟団にᑐする医薬ရ㛤Ⓨのಁ進にࡆ࡞ࡘるࡇとを┠ᣦࡋてࡲ࠸すࠋ

リ࢟ッࣂࢻイ࢜プシーのᑟධ：：20177ᖺᖺᖺᖺᖺᖺᖺ12222222月

Ⓩ㘓≧ἣ：⫵ 205、ᾘ化ჾ578 (2019/01⌧ᅾ）

人ヨᩱを⏝ࡓ࠸TR研究にお࠸てࡣ、「㉁の㧗࠸」᳨体ࡀゎᯒ⤖ᯝの

ಙ㢗性およࡧ臨床ᛂ⏝への㘽をᥱࡗてࡲ࠸すࠋ国立ࢇࡀ研究セン
ター東病院およࡧ先端医療㛤Ⓨセンター（EPOC）᯽ࣕ࢟ンࣃスで

ಶ人情報の㐺ษࡸ研究者によるヨᩱࡀームࢳ体ヨᩱ⟶理支援᳨、ࡣ
ࠋすࡲ࠸てࡋ理を支援⟶࡞

⥭ᐦ࡞基礎㸫臨床医学の㐃ᦠ、⏘学㐃ᦠྍࡀ⬟と࡞るよ࠺支援を行ࡗてࡲ࠸すࠋ

体の⟶理、⥙⨶的ゎᯒによる᳨ࡸに、臨床データࡵࡓ研究⤖ᯝを臨床⌧ሙにᒆける࠸ಙ㢗性の㧗、ࡓࡲ
Ⳙ大࡞データのࢪࢿ࣐メンࢺを行ࡗてࡲ࠸すࠋ
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国立ࢇࡀ研究センター東病院シーズ支援体ไ

㠉新的医療ᢏ術創出ᣐ点プロ࢙ࢪクࢺ ᖹ成㸱㸮ᖺᗘ成ᯝ報࿌会 2019.02.27-28

臨床研究支援部門 シーズ㛤Ⓨ支援室

国立研究開発法人
国立がん研究センター東病院

トランスレーショナルリサーチ推進部部長：土原一哉
シーズ開発支援室 室長：合川勝二

トランスレーショナルリサーチ推進部
シーズ開発支援室

国立ࢇࡀ研究センターⓎのシーズをスムーズにスࢸーࢪアップ
とྠに、センターእシー࠺を行ࢺー࣏ࢧ࡞ࠎᵝ、ࡵࡓるࡏࡉ
ズにᑐする༠ຊ体ไࡶ構⠏ࡋてࡲ࠸すࡓࡲࠋ新࠸ࡋ視点から研
究者のࢸクࣀロࢪーをぢ┤ࡋ、センター内アセッࢺの౯್᭱大

化を┠ᣦࡲࡋすࠋ

• シーズ㛤Ⓨ・⏘学㐃ᦠ㐠Ⴀ会㆟を月一ᅇお࠸࡞ࡇ、情報共
᭷と進ᤖのၥ題点を⟶理ࠋ

• 内部シーズ56௳、እ部シーズ13௳（Ⓩ㘓）、ዎ⣙௳146
௳を、シーズ進ᤖ⟶理シスࢸムによりࢿ࣐ーࢪメンࠋࢺ

• 研究者・研究のࣄアリングを㏻ࡋてコアࢸクࣀロࢪーをᢳ
出ࢸ、ࡋクࣀロࢪーショーࢣースをస成ࠋᴗとの࣐ッࢳ
ングを行࠸、共ྠ研究交΅中ࠋ

立͕Μ研究センター౦病院シーζ支援体੍ࠃ
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