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        （英 語）Project for Securing high quality clinical research 

 

補助事業課題名： （日本語）臨床研究ハイウェイ体制の構築 

      （英 語） 

 

補助事業担当者  （日本語）国立大学法人京都大学 医学部附属病院 臨床研究総合センター 

 センター長  松田 秀一 

所属 役職 氏名： （英 語） 

      

実 施 期 間： 平成２８年 ４月 １日 ～ 平成２９年 ３月３１日 

 

 

II. 成果の概要（総括研究報告） 
 補助事業代表者による報告の場合 

 
京都大学の強みである高品質のシーズ創出力、臨床研究の実践力と支援力、臨床疫学を中心とした

プロトコル策定力を有機的に結集させることにより、世界に誇る臨床研究中核病院の創設を目指し、

以下を拠点の重点整備項目として、平成 24〜28 年度の事業期間を通じ本事業を推進した。 
①プロジェクトマネジメント体制では、プロジェクトマネージャーを全ての支援研究課題に配置す

る体制を整えると共に、平成２７年１２月に臨床研究総合センター (iACT) にスタディマネジメン

ト室を設置し、臨床試験の調整事務局機能の強化を図った。また、欧米・アジアの臨床研究支援機

関１０機関が加盟するによる International Clinical Trial Network 設立に参画し、シーズの国際展

開体制を強化した。②臨床研究受入・支援相談では、iACT の HP を通じて支援申請等を一元化する

体制を新たに構築した。③データマネジメント体制では、EDC 運用管理体制を確立し、CDISC 標

準対応に取り組み運用を開始した。④モニタリング体制では、個々の臨床研究において、モニタリ

ングの手法やレベルを決定するためのリスク評価表を作成し、セミナー・講習会等で周知徹底を図

った。⑤監査体制については、専任の臨床研究監査担当者を採用し、手順書や様式等の整備を行っ

た。⑥知財・技術移転に関しては、学内の横断的な連携体制を整備した。またシーズ発掘に関連し、
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多施設間連携を推進するため、本学と中部・西日本の１６の大学・大学病院による、開花プロジェ

クトネットワークを構築した。⑦研究実施支援体制については、多施設共同試験の管理体制を重点

的に強化し、CRC による責任医師等へのサポート体制を強化した。⑧教育研修体制では、学外にも

開かれた形でのセミナー・講習会・遠隔配信コンテンツの拡充を進め、研究者・研究支援者・倫理

審査委員に対する教育研修を充実させた。また、臨床研究に関する学内の横断的な連携体制を整備

した。⑨倫理審査体制は、Central IRB 機能に努め、平成２６年には、厚生労働省「倫理審査委員会

認定制度構築事業」において認定を受けた。⑩安全管理体制については、平成２８年に臨床研究安

全管理小委員会を京大病院内に設置し、院内で実施される臨床研究の安全性情報の管理、補償情報

を一元管理し、より高い安全性を確保しつつ臨床研究が可能な体制を整備した。 
京都大学では、「橋渡し研究推進プログラム」拠点として、本事業と橋渡し事業とのシームレスな連

携、継続的な支援体制を構築し、具体的な成果として、本事業期間を通じて治験届を提出した医師

主導治験は９件に上り、製造販売承認に至ったシーズは３件であった。 
本事業による上記拠点整備の結果を以て、平成２９年３月２３日、京都大学医学部附属病院は、医

療法に基づく臨床研究中核病院の承認（名称付与）を得た。今後も、京都大学及び医学部附属病院

は、わが国の医療イノベーションの飛躍的な進展に寄与し、治療方法のない難病に苦しむ人々へ、

一日も早く先進医療を提供できる体制の強化を目指すものである。 
 
（英訳作成中） 
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