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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 

 
和文 

ARO を中心に実施される未承認薬等を用いた臨床研究における副作用等の安全性情報の管理・評価・

集計体制として以下の（1）～（4）、患者申出療養制度に対応して（5）、臨床研究中核病院として更に強

化すべきと考えられる事項（6）についても整備を実施し、（7）普及啓発活動も実施した。 
（1）安全性情報の管理・評価・集計/相談・支援体制の整備 

1）安全性管理部門の設立 
臨床研究で発生する安全性情報等の一括管理体制の整備を行った。 

2）安全性評価体制の構築 
    医師による安全性情報評価の実施、効果安全性評価委員会事務局機能の構築を実施した。 

3）安全性情報の集計機能の強化 
   上記 1）2）で収集評価した情報を、治験安全性最新報告（DSUR）などへ取りまとめる体制整

備を行った。 
4）IRB 事務局機能の強化 

（2）安全性情報の収集体制の整備 
   1）モニタリング機能の強化 

医師主導治験におけるモニタリング業務（平成 28 年度 9 試験）にて安全性情報の収集体制を構

築した。 
   2）EDC による安全性情報の収集機能の強化 
    Web による安全性情報収集システムの運用手順を整備した 
（3）安全性情報の報告体制の整備 
   臨床研究コーディネーター等より安全性情報が適切に報告される体制を強化した。 
（4）安全性管理システム全体の評価・改善（QA）体制の整備 

上記（1）～(3)が適切に実施されているかを管理・評価するための Quality Management System
（QMS）体制の整備を行った。 

（5）患者ニーズに基づく臨床研究の計画立案に関する体制の整備 
患者ニーズに基づく臨床研究に関して、手順書などの整備、エビデンス調査体制、各種調査への

対応などを行った。 
（6）臨床研究中核病院として強化すべき事項 
   CDISC 導入に対する、手順種・マニュアル・テンプレート・プログラムの整備を行った。 
   個人情報保護に関する認証システム等のサーバーの整理を行った。 
（7）普及啓発活動 
   「第 6 回 がん新薬開発合同シンポジウム～臨床研究の新時代の幕開け～」を開催し 346 名が参

加した。 
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英文 
To establish safety information management system, National Cancer Center Hospital East 

conducted the following projects (1) to (4). In addition, project (5) for “kanja mooshide” (patient 
requested) medical treatment system, (6) to enhance core clinical research hospital function, and (7) 
publicity activities were conducted. 

(1) Development of safety information management 
  The object was attained through following 1) to 4) subprojects  

1)Establishment of safety information management section 
2)Development of safety information review system 
3)Development of safety information statistics system  
4)Enhancement of IRB office function 

  (2)Development of  safety information collection system 
  The object was attained through following 1) to 4) subprojects  

     1) Enhancement of monitoring function in clinical trials through 9 Investigator initiated IND 
trials 

   2)Construction of safety information collection system using web system 
(3)Development of  safety information reporting system 
  The object was attained by enhancing Clinical Research Coordinator (CRC) support 
(4)Development of quality management system including safety information management system. 
  The object was attained by establishment of quality management system for all clinical trials 
(5)Development of support function for “kanja mooshide” (patient requested) medical treatment 

system 
The operation and organization were established. 

(6)Enhancement core clinical research hospital function 
  SOPs, templets, and standard programs for CDISC were prepared. 
  Security system server for personal information protection was induced 
(7)Publicity 
The seminars of industry-government-academia collaboration for developing novel anti cancer 
treatment was held with 346 participants 

 
 
 補助事業分担者による報告の場合 
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