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II. 成果の概要 
 
本事業において北海道大学病院は「信頼される臨床研究－北海道から世界へ－」を目指して、①日

本発の革新的な医薬品・医療機器の創出、②難治性及び小児疾患の新規治療開発、③最適な治療法の

確立、の３点を目標とした。平成 28 年度は臨床研究拠点等整備事業実施要綱で定められた事業内容①

～⑩に沿って、以下の事業を実施した。なお、本事業は平成 28 年度が最終年度となることから昨年度

までに構築・整備してきた体制や制度の棚卸を行い、事業終了後も北海道大学病院の責任のもと臨床

研究を推進するために持続可能な組織に発展させることを目指した。加えて、研究開発を支援する業

務（ＣＰＣ室に携わる業務、モニター業務、Phase I unit に携わる業務、監査業務、プロジェクトマネ

ージャー）への人材を補強し、不足している物品を整備した。一方、近年の臨床研究や治験を取り巻

く社会的な要請があり、生物統計学部門では遺伝子データの解析や複雑なシミュレーション研究、医

薬品の承認や医師主導治験など医学研究で応用される統計学的手法は増加傾向にあることから、生物

統計学部門への補強を行い、体制の整備を行った。また、データ管理部門は、医師主導治験及び研究

者主導臨床研究のデータセンター支援業務を行っているが、近年、データ改ざん等の防止や臨床研究

のデータの品質管理・品質保証、システムを含めたデータ管理は非常に重要な問題となっている。こ

のため、データ管理部門への体制整備を行い、必要となる物品の購入、システム構築を実施した。こ

れらの整備により、支援体制の充実・強化を実現し、質の高い臨床研究や治験に対して主導的な役割

を実現することが可能となった。 
 

Hokkaido University Hospital aims at the achievement of 3 goals, ①creation of innovative 
medical drugs / devices made in Japan, ②developing new treatment for refractory and pediatric 
disease and ③establishment of optimal treatment aspiring for our subject, “Reliable Clinical 
Research – from Hokkaido to the world – “. 
The following projects were conducted in fiscal 2016 along with the contents from ① to ⑩ stated 
in implementation guideline of base arrangement project for clinical research.  Since this project 
will be completed in FY 2016, we intended to develop structure and system that had been 
established and refined until FY 2015, and set out to develop the organization into sustainable one 
for promotion of the clinical research under the responsibility of Hokkaido University Hospital 
even after this project has completed. 
In addition, we reinforced personnel for research and development support operations such as 
operation engaging in CPC section, monitoring, operation engaging in Phase 1 unit, audit and 
project manager, and reinforced the facilities 
On the other hand, at the social expectations of circumstances surrounding clinical research and 
trial in recent years, we supported the biostatistics division and established the system as the 
increasing trend in the division of statistical methods applied for medical research such as gene 
data analysis, complex simulation study, medical approval and investigator-initiated clinical trials 
and so on. Data management division performs data center support tasks associated with 
investigator-initiated clinical trials and researcher-initiated clinical studies.   
In recent years, prevention of data falsification etc., quality management/ certification of clinical 
research data and data management including system are considered as critical issues.  We have 
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improved the system of data management division, purchased the necessary items and constructed 
the system with consideration of above issue.   These developments enable us to improve and 
strengthen the support system and play a leading role for high quality clinical research and trial. 

 
① 病院全体の体制整備  
② 設備の補充 
③ 人材確保の制度設計  
④ プロジェクトマネジメント 
⑤ データセンター  
⑥ モニタリング 
⑦ 監査機能 
⑧ 多施設共同支援 
⑨ 倫理審査 
⑩ 患者窓口相談 

 
① Hospital-wide system development 
② Complement of facility/ equipment 
③ System design for securement of personnel  
④ Project management 
⑤ Data center 
⑥ Monitoring  
⑦ Auditing function 
⑧ Multicenter clinical researchsupport 
⑨ Ethical review  
⑩ Consultation for patients 

 
１ 病院長の責任下での体制の確立 
平成 28 年度は、事業推進会議を定期的に開催し、本事業の実施をより一層推進した。また、臨床研究

を審査する部門の独立性を高め、北海道大学全学の臨床試験の審査を担当することを目的に臨床研究開

発センター臨床研究支援部門に設置していた自主臨床研究事務局を臨床研究監理部とする組織改編を行

い、センターから独立した運営体制とした。臨床研究監理部には部長、副部長を配置し、審査管理室、

内部調査室、教育研修室の 3 室体制とした。この組織改編に伴い臨床研究開発センターを 11 部門 22 室

に再編した。（項目①⑧） 
 
１ Establishment of system under the responsibility of director of the hospital 
 
In FY 2016, we held the project development conference at regular intervals and achieved further 
promotion for implementation of the project. 
We also improved the level of independence of the division evaluating clinical research. For example, 
the office of Institutional Review board for clinical research, evaluation division for all the clinical 
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investigation in Hokkaido University, used to be a part of clinical research support division in 
Clinical Research and Medical Innovation Center. However, as a result of reorganization of the 
Center, it was re-established as the division of clinical research administration which has its own 
governing structure and independent from the Center. 
The division of clinical research administration in which a division manager and an associate 
manager are assigned is constituted of 3 sections, Clinical Research Management Section, Clinical 
Research Compliance Section and Human Resources Development Section. 
The clinical research and medical innovation center has been reorganized as 11 divisions and 22 
sections according to this organization reformation. （item①⑧） 
 
２ 出口を見据えた臨床研究体制の整備 
レギュラトリーサイエンス部門、北海道大学産学・地域協働推進機構と連携し、プロジェクトマネジメ

ント機能をさらに強化し、臨床研究の出口（治験、先進医療、ライセンスアウト、標準治療法確立など）

を明確化し、それに応じたストラテジーを研究者に提示、実践した。また、出口に応じた規制当局（厚

生労働省、医薬品医療機器総合機構等）との対応を行った。これらの業務を行うため、治験・臨床研究

に精通した医師、生物統計家、薬事・各種規制に精通した専門家等を配置し、出口を見据えた支援業務

を行った。（項目①②⑧⑨） 
 
２ System development of clinical research focusing on application 
 
We have strengthened the function of project management in cooperation with Division of 
Regulatory Science and Hokkaido University Institute for the Promotion of Business-Regional 
Collaboration, and clarified the goal of clinical research such as clinical trials, advanced medical 
treatment, licensing-outs, establishment of standard treatment. Moreover, we accordingly presented 
some strategies to researchers and implemented them. 
In addition, we interacted with regulatory agencies including Ministry of Health, Labor and Welfare, 
Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA) etc., in accordance to the goal. 
In order to conduct these operations, we assigned physicians familiar with clinical trials and 
researches, biostatisticians and experts familiar with pharmaceutical affairs and regulations, and 
provided support services focusing on application. （item①②⑧⑨） 
 
３ ICH-GCP に準拠した臨床研究の実施 

3 本の医師主導治験を開始し、医師主導治験の実施体制がより強固なものとなった。また研究者主導臨

床研究においても国際水準の実施を目指し、実施計画書を評価するために事前評価専門委員会を設立し、

運用を開始することにした。（項目①②⑤⑥⑦） 
 
３ Conduct of clinical studies in accordance with ICH-GCP 
 
Starting of 3 investigator-initiated clinical trials further consolidated its system of operations.  
Focusing on researcher-initiated clinical studies at international standard, we have established and 
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started to operate the prior evaluation specialized committee in order to evaluate the protocol.（item
①②⑤⑥⑦） 
 
４ 多施設共同研究支援体制の整備 

平成 28 年度は、新たに設置した Phase I unit の本格的な稼働を開始した。また、データ管理部門の体

制整備を行い、他施設共同臨床研究における中央管理も可能なデータ管理の機能を充実させる取り組み

を開始した。このような整備を通して、質の高い臨床研究や治験に対しての主導的な役割を実現し、ARO
機能強化および臨床研究・治験のさらなる活性化を進め、多施設共同研究支援体制の充実を図った。（項

目①②④⑤⑥⑦） 
 
４ Multicenter clinical research support system development 
 
In FY 2016, we began full-scale operations of Phase 1 unit that was newly set up. 
We also consolidated the system of Data Management Division and started action to enhance the 
data management function which enables to centrally manage in joint clinical studies with other 
facilities.  
We played a leading role for high quality clinical research and trial, strengthened the ARO function, 
further activated clinical research or trial, and strived to enhance the multicenter support system 
development through these efforts. （item ①②④⑤⑥⑦） 
 
５ 国民の理解に基づく臨床研究の実施体制 

臨床研究を審査する部門の独立性を高め、北海道大学全学の臨床試験の審査を担当することを目的に

臨床研究開発センター臨床研究支援部門に設置していた自主臨床研究事務局を臨床研究監理部とする組

織改編を行い、センターから独立した運営体制とした。臨床研究監理部には部長、副部長を配置し、審

査管理室、内部調査室、教育研修室の 3 室体制とした。審査管理室には自主臨床研究審査委員会事務局、

特定認定再生医療等委員会事務局、利益相反審査委員会事務局を設け、ヘルシンキ宣言や人を対象とす

る医学系研究に関する倫理指針、再生医療等安全性確保法等の各種指針、法律を遵守する体制を整えた。

これらの取組みにより倫理的、科学的な見地に基づいた臨床研究の計画、及び適正に臨床研究が行われ

る体制を構築した。臨床研究支援部門に被験者保護室を設置し、病院外来診療棟ホールに臨床試験・治

験に関する患者相談を目的とする被験者相談カウンターを常設し、CRC を担当者として配置した。医療

従事者からの電話による問い合わせも増えてきており、臨床研究に関する周知活動が軌道に乗り始めた。

（項目①②③） 
 
５ Implementation system for clinical research based on public perception 
 
We have improved the level of independence of the division evaluating clinical research.  Providing 
specific example, the Office of Institutional Review Board for Clinical Research, evaluation division 
for all the clinical investigation in Hokkaido University, was a part of Clinical Research Support 
Division in Clinical Research and Medical Innovation Center. However as a result of our 
organization reconstruction, it was reborn as the Division of Clinical Research Administration which 
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has its own governing structure and independent from the Center. 
The Division of Clinical Research Administration in which a division manager and an associate 
manager are assigned is constituted of 3 sections ;Clinical Research Management Section, Clinical 
Research Compliance Section and Human Resources Development Section. 
Establishing Office of Institutional Review Board for Clinical Research, Office of Certified Special 
Committee for Regenerative Medicine and Office of Conflict of Interest Committee in Clinical 
Research Management Section, we have made a preparation in compliance with Declaration of 
Helsinki or ethical guidelines relevant to medical research in human subjects, the various guidelines 
of Act on Securement of Safety of Regenerative Medicine, etc., and the law. 
Clinical research plans based on an ethical / scientific perspective and proper clinical research 
enabled system were constructed through these efforts. 
Clinical Research Human Subject Protection Section was set up in Clinical Research Support 
Division.  Moreover, consultation counter for research subjects in which CRC is placed as a person 
in charge was permanently installed in a hospital out-patient registration hall for the purpose of 
consultation by patients on clinical trials. 
Inquiries by telephone from health professionals have been increasing and activity for releasing 
information to public about clinical research has started to be on the track. （item①②③） 
 
６ 橋渡し研究の成果及び臨床研究・治験に一貫して繋ぐための取組   
橋渡し研究の成果、橋渡しで得られたシーズを臨床研究・医師主導治験に一貫して繋ぐため、平成 26

年 10 月 1 日に文部科学省の橋渡し研究支援事業と厚労省の臨床研究中核病院整備事業との統合を行い、

臨床研究開発センターを設立した。センターの改編に伴い臨床研究開発センターは、11 部門 22 室から構

成され、シーズ発掘、育成から臨床研究の立案、実施、更には薬事申請まで切れ目なく支援できる体制

をより強化した。 
 

６ Efforts to consistently make a connection with the outcome of translational research and clinical 
research / trials 

 
Clinical Research and Medical Innovation Center was established for connecting the outcome and 
obtained seeds from translational research with clinical research / investigator-initiated clinical 
trials through integration of translational research support project by Ministry of Education, Culture, 
Sports, Science and Technology and development project of core hospitals for clinical research by 
Ministry of Health, Labor and Welfare on October 1, 2014. 
The Clinical Research and Medical Innovation Center was reorganized as 11 divisions and 22 
sections according to the organization reconstruction, and it has strengthened the support system.  
It enabled us  to support researches seamlessly from incubation, support, research planning, 
perform  clinical research, and  make regulatory submission.  
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