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はじめに 
 
 
                      国立大学附属病院臨床研究推進会議会長 
                      東京大学医学部附属病院長 
                                    齊藤延人 
 
 国立大学附属病院臨床研究推進会議は、平成 24 年 10 月に全国国立大学附属病院 42 大
学 45病院で構成される組織として設立され、平成 25年 1月に第 1回総会を開催し、同年
6月には国立大学附属病院長会議の協議会として承認されました。本推進会議は、国立大学
附属病院長会議の研究 PTとも連携し、国立大学附属病院における治験および臨床研究の推
進に関わる組織として、情報共有や連携を通じて、質の高い臨床研究の安全かつ効率的な
実施体制を整備し、医療技術の開発やエビデンスの形成に貢献することを目指しておりま
す。 
 発足時から「TG1 実施サイト管理」「TG2 ネットワーク」「TG3 Academic Research 
Organization (ARO)/データセンター」「TG4 教育・研修」「TG5 人材雇用とサステナビリ
ティ」の 5 つのトピックグループ（TG）を設置して活動の柱としてきましたが、その中か
らこの 6 年間に数多くの成果が出てきています。その活動の詳細につきましては、この報
告書にまとめました。 
 臨床研究を取り巻く環境は、大きく変化しています。個人情報保護法改正に伴う医学研
究等に関する各種指針改正の際には、本推進会議が調査を実施し、国立大学附属病院長会
議と連名で要望書を提出しました。また、臨床研究法制定にあたっても、本推進会議が調
査を 2回実施し、国立大学附属病院長会議と連名で要望書を提出するとともに、「臨床研究
法施行規則（案）」に関するパブリックコメントへの要望書も提出しました。 
 臨床研究法の施行により、認定臨床研究審査委員会の設置等、新たな対応が必要になり、
研究者や施設等の様々な負担の増加が予想されます。こうした制度の変化に対して、迅速
かつ適切な対応をする必要があります。そのため、本推進会議の活動を通じて、国立大学
附属病院が連携して情報共有を行うと共に情報発信し、我が国の臨床研究推進のリーダー
として活躍し、貢献することが期待されています。 
 本推進会議の活動については、一昨年度からは毎年年次報告書として取り纏めることと
いたしましたので、ご高覧の上、忌憚のないご意見を賜りたく存じます。 
皆様には、本推進会議の活動に対して、今後とも格別のご理解を賜りますとともに、変
わらぬご指導ご鞭撻をお願い申し上げます。
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１．事業概要



国立大学附属病院臨床研究推進会議 
事業概要 

 

国立大学附属病院臨床研究推進会議（National University Hospital Clinical Research 
promotion Initiative (NUH-CRI)、以下推進会議と略す）は平成 24年 10月に設立され、平
成 25年 1月に第 1回総会を開催した。翌年（平成 25年）6月には国立大学附属病院長会
議の協議会として承認された。 
設立の背景としては国立大学病院の臨床研究の取り組みや情報共有、支援組織、研究者・
支援スタッフの育成に大学間に格差があることから、質の高い共同研究が効率的にできな
い状況が認められた。また、医薬品医療機器の開発においては、希少疾患や難病の臨床開
発が増え、それらの開発には大学病院への期待が高まっていた。このような希少疾患や難
病の開発は１大学では困難であることから、大学病院（特定機能病院）が協力し、ネット
ワークとして活動することが必須であり、さらに、研究者や支援スタッフの人材育成も並
行した活動として期待され、本会の設立に至った。 
 平成25年度からは、文部科学省から支援を受け、推進事業を設定し活動を推進している。 
  
【事業の概要】 
１．事業の名称 ： 国立大学附属病院臨床研究推進会議推進事業 
２．国立大学附属病院長会議との位置付け 
  国立大学附属病院長会議の協議会として平成 25年 6月に承認された。 
  国立大学附属病院長会議との関連を図 1に示した。 

図 1  国立大学附属病院長会議との関連 



－ � － 

国立大学附属病院臨床研究推進会議 
事業概要 

 

国立大学附属病院臨床研究推進会議（National University Hospital Clinical Research 
promotion Initiative (NUH-CRI)、以下推進会議と略す）は平成 24年 10月に設立され、平
成 25年 1月に第 1回総会を開催した。翌年（平成 25年）6月には国立大学附属病院長会
議の協議会として承認された。 
設立の背景としては国立大学病院の臨床研究の取り組みや情報共有、支援組織、研究者・
支援スタッフの育成に大学間に格差があることから、質の高い共同研究が効率的にできな
い状況が認められた。また、医薬品医療機器の開発においては、希少疾患や難病の臨床開
発が増え、それらの開発には大学病院への期待が高まっていた。このような希少疾患や難
病の開発は１大学では困難であることから、大学病院（特定機能病院）が協力し、ネット
ワークとして活動することが必須であり、さらに、研究者や支援スタッフの人材育成も並
行した活動として期待され、本会の設立に至った。 
 平成25年度からは、文部科学省から支援を受け、推進事業を設定し活動を推進している。 
  
【事業の概要】 
１．事業の名称 ： 国立大学附属病院臨床研究推進会議推進事業 
２．国立大学附属病院長会議との位置付け 
  国立大学附属病院長会議の協議会として平成 25年 6月に承認された。 
  国立大学附属病院長会議との関連を図 1に示した。 

図 1  国立大学附属病院長会議との関連 



－ � － 
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 表 2 トピックグループ参加状況一覧（平成 29年度） 
 TG1 TG2 TG3 TG4 TG5 

1
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11 
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45

 41 43 42 42 40 

４．事業の分担 
TG が運営する事業を以下に示した。 
また、TGに参加する参加状況一覧（平成 29年度）（表 2）を示した。 

１）TG1 サイト管理 
  ① 倫理審査委員会の質の向上、特に事務局の体制について 
  ② 臨床研究の質、特にプロトコルの質の向上について 
  ③ 「拠点外」の病院の支援体制について 
２）TG2 ネットワーク 
  ① フィジビリティ調査システムの構築について 
  ② 新規取組として国立大学病院病院長会議（将来計画実現化WG研究 PT）での臨床

研究におけるネットワーク形成に関する提言に基づき、病院長会議における各地
域ブロックでの活動を進める 

３）TG3 ARO/データセンター 
  ① データセンター 共同データセンターとして、クラウドシステムなどを全国数ヶ所

に置くことを前提に検討 
  ② プロジェクトマネジメント 各施設のプロジェクトマネジメントの事例の収集、人

材の確保、集合研修会実施、Rout map の内容の充実、共有について検討 
  ③ モニタリング/監査の人材確保と教育方法について検討 
  ④  CDISC 対応 PMDA対応 
４）TG4 教育・研修 
  ① 臨床研究者むけ教育の共通シラバス策定 
  ② 臨床研究者教育と倫理委員会との関わりについての調査 
  ③ 臨床研究の卒前教育の状況の調査 
５）TG5 人材雇用とサステナビリティ 
  ① 人材雇用と人材育成に関する調査 
  ② 臨床研究支援人材確保のための提言の作成（労働契約法改正を踏まえて） 
  ③ 求人サイトの設置 
 
５. 実施体制 
運営は年 1 回の総会代表者会、3 か月に 1 回の幹事会および 1.5 か月に 1 回の事務局
会で行う。 
TG の集合会議は年 3回（1回は代表者会総会分科会で開催）開催し、それぞれの運営
事業を行う。TGリーダーは幹事会開催時にリーダー会を開催し、各 TGの問題や、TG
間の連携の必要性など、協議を行い TG間の連携の強化を図る。 
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  ② 新規取組として国立大学病院病院長会議（将来計画実現化WG研究 PT）での臨床

研究におけるネットワーク形成に関する提言に基づき、病院長会議における各地
域ブロックでの活動を進める 

３）TG3 ARO/データセンター 
  ① データセンター 共同データセンターとして、クラウドシステムなどを全国数ヶ所

に置くことを前提に検討 
  ② プロジェクトマネジメント 各施設のプロジェクトマネジメントの事例の収集、人

材の確保、集合研修会実施、Rout map の内容の充実、共有について検討 
  ③ モニタリング/監査の人材確保と教育方法について検討 
  ④  CDISC 対応 PMDA対応 
４）TG4 教育・研修 
  ① 臨床研究者むけ教育の共通シラバス策定 
  ② 臨床研究者教育と倫理委員会との関わりについての調査 
  ③ 臨床研究の卒前教育の状況の調査 
５）TG5 人材雇用とサステナビリティ 
  ① 人材雇用と人材育成に関する調査 
  ② 臨床研究支援人材確保のための提言の作成（労働契約法改正を踏まえて） 
  ③ 求人サイトの設置 
 
５. 実施体制 
運営は年 1 回の総会代表者会、3 か月に 1 回の幹事会および 1.5 か月に 1 回の事務局
会で行う。 
TG の集合会議は年 3回（1回は代表者会総会分科会で開催）開催し、それぞれの運営
事業を行う。TGリーダーは幹事会開催時にリーダー会を開催し、各 TGの問題や、TG
間の連携の必要性など、協議を行い TG間の連携の強化を図る。 





２．幹事会報告（議事次第）



国立大学附属病院 臨床研究推進会議 
第 20 回幹事会議事次第 

日 時： 平成 29年 6月 2日（金）13時 00分～15 時 00 分 
場 所： 東京大学医学部附属病院 分子ライフイノベーション棟 1階 アカデミックホール 
司 会： 代表幹事 東京大学 山崎 力、事務局長 東京大学 森豊 隆志 

1. ご挨拶（10’） 
  会長、病院長会議研究担当校 東京大学医学部附属病院長  齊藤 延人 
  病院長会議研究 PT副担当校 京都大学医学部附属病院長  稲垣 暢也 
  文部科学省高等教育局医学教育課 大学病院支援室室長  丸山  浩 
 
2. 病院長会議研究 PT 活動紹介（5’） 
  病院長会議研究 PT副担当校 京都大学医学部附属病院長  稲垣 暢也 
 
3．事務局報告事項（10’）    事務局長  森豊 隆志 
 １）第 19 回幹事会議事録       資料 1 
 ２）平成 29 年度幹事会実施体制       資料 2 
 ３）TG 登録状況一覧        資料 3 
 ４）総会、代表者会、幹事会、TG 会等の年間開催スケジュール   資料 4 
 
4. 協議事項（15‘）    代表幹事  山崎  力 
 １）第 6 回総会・シンポジウムの件 
  （１）シンポジウムのテーマの検討      資料 5-1～3 
  （２）取りまとめ責任者の検討 
 ２）推進会議HP の運用の件 
（１）個人 ID 登録への切替       資料 6 
（２）年次報告書の一般公開ページへの移行について 

 
5. トピックグループ活動報告（30’）（各 5’） 
 １）TG1（サイト管理）    北海道大学 佐藤 典宏 資料 7-1 
 ２）TG2（ネットワーク）   東北大学  青木 正志 資料 7-2 
 ３）TG3（ARO/データセンター）   千葉大学  花岡 英紀 資料 7-3 
 ４）TG4（教育・研修）    京都大学  川上 浩司 資料 7-4 
 ５）TG5（人材雇用とサステナビリティ）  九州大学  戸高 浩司 資料 7-5 
 ６）意見交換 
 
6. 情報提供（40‘）    代表幹事  山崎  力 
 １）臨床研究法の概要と施行に向けた検討事項について    資料 8 
  厚生労働省医政局研究開発振興課企画法令係     藤原 悠子 
２）ICH-GCP 改訂と今後の展望（ICH-E6）      資料 9 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課 課長補佐 
渡邉 琢也 

 
7. 総合討論（10’） 
 
8. 次回会議の予定 
第 21 回幹事会 

日 時：平成 29年 9月 15 日（金）13時-15 時（集合会議） 
会議室：東大病院 管理研究棟 2階 第 1会議室 
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国立大学附属病院 臨床研究推進会議 
第 20 回幹事会議事次第 

日 時： 平成 29年 6月 2日（金）13時 00分～15 時 00 分 
場 所： 東京大学医学部附属病院 分子ライフイノベーション棟 1階 アカデミックホール 
司 会： 代表幹事 東京大学 山崎 力、事務局長 東京大学 森豊 隆志 

1. ご挨拶（10’） 
  会長、病院長会議研究担当校 東京大学医学部附属病院長  齊藤 延人 
  病院長会議研究 PT副担当校 京都大学医学部附属病院長  稲垣 暢也 
  文部科学省高等教育局医学教育課 大学病院支援室室長  丸山  浩 
 
2. 病院長会議研究 PT 活動紹介（5’） 
  病院長会議研究 PT副担当校 京都大学医学部附属病院長  稲垣 暢也 
 
3．事務局報告事項（10’）    事務局長  森豊 隆志 
 １）第 19 回幹事会議事録       資料 1 
 ２）平成 29 年度幹事会実施体制       資料 2 
 ３）TG 登録状況一覧        資料 3 
 ４）総会、代表者会、幹事会、TG 会等の年間開催スケジュール   資料 4 
 
4. 協議事項（15‘）    代表幹事  山崎  力 
 １）第 6 回総会・シンポジウムの件 
  （１）シンポジウムのテーマの検討      資料 5-1～3 
  （２）取りまとめ責任者の検討 
 ２）推進会議HP の運用の件 
（１）個人 ID 登録への切替       資料 6 
（２）年次報告書の一般公開ページへの移行について 

 
5. トピックグループ活動報告（30’）（各 5’） 
 １）TG1（サイト管理）    北海道大学 佐藤 典宏 資料 7-1 
 ２）TG2（ネットワーク）   東北大学  青木 正志 資料 7-2 
 ３）TG3（ARO/データセンター）   千葉大学  花岡 英紀 資料 7-3 
 ４）TG4（教育・研修）    京都大学  川上 浩司 資料 7-4 
 ５）TG5（人材雇用とサステナビリティ）  九州大学  戸高 浩司 資料 7-5 
 ６）意見交換 
 
6. 情報提供（40‘）    代表幹事  山崎  力 
 １）臨床研究法の概要と施行に向けた検討事項について    資料 8 
  厚生労働省医政局研究開発振興課企画法令係     藤原 悠子 
２）ICH-GCP 改訂と今後の展望（ICH-E6）      資料 9 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課 課長補佐 
渡邉 琢也 

 
7. 総合討論（10’） 
 
8. 次回会議の予定 
第 21 回幹事会 

日 時：平成 29年 9月 15 日（金）13時-15 時（集合会議） 
会議室：東大病院 管理研究棟 2階 第 1会議室 



－ � － 

国立大学附属病院 臨床研究推進会議 
第 22 回幹事会議事次第 

 
日 時： 平成 29年 12月 15日（金）13時 00分～15時 00 分 
場 所： 東京大学医学部附属病院 管理研究棟 2階 第 1会議室 
司 会： 代表幹事 東京大学 山崎 力、事務局長 東京大学 森豊 隆志 
 
1. ご挨拶（5’） 
  会長、病院長会議研究担当校 東京大学医学部附属病院長  齊藤 延人 
  病院長会議研究 PT担当校 京都大学医学部附属病院 臨床研究総合センター長 

松田 秀一 
  文部科学省高等教育局医学教育課 大学病院支援室室長  丸山   浩 
 
2. 情報提供（10’） 
  １）文部科学省高等教育局医学教育課 大学病院支援室室長  丸山   浩 

文部科学省情報提供 
２）病院長会議研究 PT担当校 京都大学医学部附属病院 臨床研究総合センター長 

松田 秀一 資料 1 
将来像実現化WG研究 PT報告 

 
3. 事務局報告事項（15’）    事務局長  森豊 隆志 
  １）第 21 回幹事会議事録       資料 2 
  ２）臨床研究法に関する要望書提出及び状況の件     資料 3 
  ３）推進会議HPの改修の件       資料 4 
  ４）平成 28 年度年次報告書作成及びHP掲載の件 
  ５）総会、代表者会、幹事会、TG会等の年間開催スケジュール   資料 5 
 
4. トピックグループ活動報告（25’）（各 5’） 事務局長  森豊 隆志 
  １）TG1（サイト管理）    北海道大学 佐藤 典宏 資料 6-1 
  ２）TG2（ネットワーク）   東北大学  青木 正志 資料 6-2 
  ３）TG3（ARO/データセンター）   千葉大学  花岡 英紀 資料 6-3 
  ４）TG4（教育・研修）    京都大学  横出 正之 資料 6-4a,b 
  ５）TG5（人材雇用とサステナビリティ）   九州大学  戸高 浩司 資料 6-5 
 
5. 検討事項（45’）     代表幹事  山崎  力 
  １）第 6回総会/代表者会・総会シンポジウム 

・開催スケジュールの件       資料 7-1 
・シンポジウムの演者・演題の件      資料 7-2 
・総会/代表者会の情報提供案件について 
・総会当日の業務支援のお願いの件      資料 7-3a,b 

２）病院長会議から全国立大学病院長へアンケート調査    資料 8a,b,c 
・臨床研究法に関するアンケート調査 
・教育研究基盤充実支援経費「臨床研究実施体制の強化」費による教員配置状況調査 

３）TG へのオブザーバー参加依頼の件      資料 9 
４）臨床研究法に関するパブリックコメント等の対応    資料 10 
・臨床研究部会審議情報（第 5回 11/17、第 6回 11/30） 

 
 
 

国立大学附属病院 臨床研究推進会議 
第 21 回幹事会議事次第 

 
日 時： 平成 29年 9月 15 日（金）13時 00分～15 時 00 分 
場 所： 東京大学医学部附属病院 管理研究棟 2 階 第 1 会議室 
司 会： 代表幹事 東京大学 山崎 力、事務局長 東京大学 森豊 隆志 
 
1. ご挨拶（10’） 
  会長、病院長会議研究担当校 東京大学医学部附属病院長 齊藤 延人 
文部科学省高等教育局医学教育課 大学病院支援室室長  丸山   浩 

 
2. 病院長会議研究 PT 報告（5’） 
  病院長会議研究 PT副担当校 筑波大学附属病院長補佐  荒川 義弘 
 
3. 事務局報告事項（15’）    事務局長  森豊 隆志 
  １）第 20 回幹事会議事録       資料 1 
  ２）TV 会議活用の件（地域ブロック会議での利用等）    資料 2 
  ３）HP個人 ID対応の結果とHPアクセス状況     資料 3 
  ４）年次報告書作成状況 
  ５）総会、代表者会、幹事会、TG会等の年間開催スケジュール   資料 4 
 
4. トピックグループ活動報告（15’）（各 3’） 
  １）TG1（サイト管理）    北海道大学 佐藤 典宏 資料 5-1 
  ２）TG2（ネットワーク）   東北大学  青木 正志 資料 5-2 
  ３）TG3（ARO/データセンター）  千葉大学  花岡 英紀 資料 5-3 
  ４）TG4（教育・研修）    京都大学  川上 浩司 資料 5-4 
  ５）TG5（人材雇用とサステナビリティ）  九州大学  中西 洋一 資料 5-5 
 
5. 協議事項（40’）    代表幹事  山崎  力 
  １）第 6 回総会・シンポジウムのテーマ      資料 6 
  ２）臨床研究法に関する件 

推進会議の対応経過       資料 7-1 
要望書         資料 7-2 
臨床研究法に関する臨床研究中核病院と情報交換    資料 7-3 

 
6. 情報提供（30’）    代表幹事  山崎  力 
  １）厚生労働省医政局研究開発振興課長補佐   吉髙  徹 資料 8 

「臨床研究法の施行に向けた検討状況について」 
 
7. 総合討論（5’） 
 
8. 次回会議の予定 
第 22 回幹事会 

日 時：平成 29年 12月 15日（金）13時-15 時（集合会議） 
会議室：東京大学医学部附属病院 管理研究棟 2階 第 1会議室 
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国立大学附属病院 臨床研究推進会議 
第 22 回幹事会議事次第 

 
日 時： 平成 29年 12月 15日（金）13時 00分～15時 00 分 
場 所： 東京大学医学部附属病院 管理研究棟 2階 第 1会議室 
司 会： 代表幹事 東京大学 山崎 力、事務局長 東京大学 森豊 隆志 
 
1. ご挨拶（5’） 
  会長、病院長会議研究担当校 東京大学医学部附属病院長  齊藤 延人 
  病院長会議研究 PT担当校 京都大学医学部附属病院 臨床研究総合センター長 

松田 秀一 
  文部科学省高等教育局医学教育課 大学病院支援室室長  丸山   浩 
 
2. 情報提供（10’） 
  １）文部科学省高等教育局医学教育課 大学病院支援室室長  丸山   浩 

文部科学省情報提供 
２）病院長会議研究 PT担当校 京都大学医学部附属病院 臨床研究総合センター長 

松田 秀一 資料 1 
将来像実現化WG研究 PT報告 

 
3. 事務局報告事項（15’）    事務局長  森豊 隆志 
  １）第 21 回幹事会議事録       資料 2 
  ２）臨床研究法に関する要望書提出及び状況の件     資料 3 
  ３）推進会議HPの改修の件       資料 4 
  ４）平成 28 年度年次報告書作成及びHP掲載の件 
  ５）総会、代表者会、幹事会、TG会等の年間開催スケジュール   資料 5 
 
4. トピックグループ活動報告（25’）（各 5’） 事務局長  森豊 隆志 
  １）TG1（サイト管理）    北海道大学 佐藤 典宏 資料 6-1 
  ２）TG2（ネットワーク）   東北大学  青木 正志 資料 6-2 
  ３）TG3（ARO/データセンター）   千葉大学  花岡 英紀 資料 6-3 
  ４）TG4（教育・研修）    京都大学  横出 正之 資料 6-4a,b 
  ５）TG5（人材雇用とサステナビリティ）   九州大学  戸高 浩司 資料 6-5 
 
5. 検討事項（45’）     代表幹事  山崎  力 
  １）第 6回総会/代表者会・総会シンポジウム 

・開催スケジュールの件       資料 7-1 
・シンポジウムの演者・演題の件      資料 7-2 
・総会/代表者会の情報提供案件について 
・総会当日の業務支援のお願いの件      資料 7-3a,b 

２）病院長会議から全国立大学病院長へアンケート調査    資料 8a,b,c 
・臨床研究法に関するアンケート調査 
・教育研究基盤充実支援経費「臨床研究実施体制の強化」費による教員配置状況調査 

３）TG へのオブザーバー参加依頼の件      資料 9 
４）臨床研究法に関するパブリックコメント等の対応    資料 10 
・臨床研究部会審議情報（第 5回 11/17、第 6回 11/30） 

 
 
 

国立大学附属病院 臨床研究推進会議 
第 21 回幹事会議事次第 

 
日 時： 平成 29年 9月 15 日（金）13時 00分～15 時 00 分 
場 所： 東京大学医学部附属病院 管理研究棟 2 階 第 1 会議室 
司 会： 代表幹事 東京大学 山崎 力、事務局長 東京大学 森豊 隆志 
 
1. ご挨拶（10’） 
  会長、病院長会議研究担当校 東京大学医学部附属病院長 齊藤 延人 
文部科学省高等教育局医学教育課 大学病院支援室室長  丸山   浩 

 
2. 病院長会議研究 PT 報告（5’） 
  病院長会議研究 PT副担当校 筑波大学附属病院長補佐  荒川 義弘 
 
3. 事務局報告事項（15’）    事務局長  森豊 隆志 
  １）第 20 回幹事会議事録       資料 1 
  ２）TV 会議活用の件（地域ブロック会議での利用等）    資料 2 
  ３）HP個人 ID対応の結果とHPアクセス状況     資料 3 
  ４）年次報告書作成状況 
  ５）総会、代表者会、幹事会、TG会等の年間開催スケジュール   資料 4 
 
4. トピックグループ活動報告（15’）（各 3’） 
  １）TG1（サイト管理）    北海道大学 佐藤 典宏 資料 5-1 
  ２）TG2（ネットワーク）   東北大学  青木 正志 資料 5-2 
  ３）TG3（ARO/データセンター）  千葉大学  花岡 英紀 資料 5-3 
  ４）TG4（教育・研修）    京都大学  川上 浩司 資料 5-4 
  ５）TG5（人材雇用とサステナビリティ）  九州大学  中西 洋一 資料 5-5 
 
5. 協議事項（40’）    代表幹事  山崎  力 
  １）第 6 回総会・シンポジウムのテーマ      資料 6 
  ２）臨床研究法に関する件 

推進会議の対応経過       資料 7-1 
要望書         資料 7-2 
臨床研究法に関する臨床研究中核病院と情報交換    資料 7-3 

 
6. 情報提供（30’）    代表幹事  山崎  力 
  １）厚生労働省医政局研究開発振興課長補佐   吉髙  徹 資料 8 

「臨床研究法の施行に向けた検討状況について」 
 
7. 総合討論（5’） 
 
8. 次回会議の予定 
第 22 回幹事会 

日 時：平成 29年 12月 15日（金）13時-15 時（集合会議） 
会議室：東京大学医学部附属病院 管理研究棟 2階 第 1会議室 
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国立大学附属病院 臨床研究推進会議 
第 23 回幹事会議事次第 

 
日 時： 平成 30年 3月 9日（金）13時 00分～15 時 00 分 
場 所： 東京大学医学部附属病院中央診療棟Ⅱ 7 階中小会議室 TV 会議 
司 会： 代表幹事 東京大学 山崎 力、事務局長 東京大学 森豊 隆志 
 
1. ご挨拶（5’） 
  会長、病院長会議研究担当校 東京大学医学部附属病院長  齊藤 延人 
  病院長会議研究 PT担当校 京都大学医学部附属病院長  稲垣 暢也 
 
2. 病院長会議研究 PT 活動紹介（5’）      資料 1 
  病院長会議研究 PT担当校 京都大学医学部附属病院長  稲垣 暢也  
 
3. 事務局報告事項（15’）    事務局長  森豊 隆志 
  １）第 22 回幹事会議事録作成完了 
  ２）第 6回総会/代表者会シンポジウム 
    総会参加者数報告        資料 2 
   ３）病院長会議常置委員会報告（3月 16日） 
    報告事項 

（1）「臨床研究法施行規則（案）」に関するパブリックコメントへの要望書提出 
（2）臨床研究法に関するアンケート調査結果 
（3）「臨床研究実施体制の強化」費（強化費）による教員配置計画の調査結果 

  ４）2018 年度の推進会議の年間予定調整 
（1）総会シンポジウム、総会代表者会開催予定 

日時 平成 31年 2月 1日（金）、2日（土） 
会場 東京大学内会議室 

（2）幹事会の日程調整の件 
・3月中旬に日程調整のお願い配信 
＊6月、9月、12月、3月の年 4回開催予定 

 
 
4. トピックグループ活動報告（15’）（各 3’） 
  １）TG1（サイト管理）    東京医科歯科大学 小池 竜司 資料 3-1 
  ２）TG2（ネットワーク）    東北大学  青木 正志 資料 3-2 
  ３）TG3（ARO/データセンター）  千葉大学  花岡 英紀 資料 3-3 
  ４）TG4（教育・研修）    信州大学  松本 和彦  資料 3-4 
  ５）TG5（人材雇用とサステナビリティ）  九州大学  戸高 浩司 資料 3-5 
 
５. 検討事項（15’） 
１）幹事会メンバーの件 
参考資料 
・推進会議規約        資料 4-1 
・平成 29 年度幹事会メンバー       資料 4-2 
２）2018 年度推進会議事業の件 
（以下の資料を参考に 2018 年度推進会議の事業についてご意見をお願いします。） 
参考資料 
・2018 年度研究 PT事業目標       資料 5 
・各 TGの事業活動        資料 6 
・総会での意見など        資料 7 

6. 総合討論（20’）     代表幹事  山崎  力 
 
7. 次回会議の予定 
第 23回幹事会 

日 時：平成 30年 3月 9日（金）13時-15 時（TV会議） 
会議室：東京大学医学部附属病院 中央診療棟Ⅱ 7 階 中・小会議室 
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国立大学附属病院 臨床研究推進会議 
第 23 回幹事会議事次第 

 
日 時： 平成 30年 3月 9日（金）13時 00分～15 時 00 分 
場 所： 東京大学医学部附属病院中央診療棟Ⅱ 7 階中小会議室 TV 会議 
司 会： 代表幹事 東京大学 山崎 力、事務局長 東京大学 森豊 隆志 
 
1. ご挨拶（5’） 
  会長、病院長会議研究担当校 東京大学医学部附属病院長  齊藤 延人 
  病院長会議研究 PT担当校 京都大学医学部附属病院長  稲垣 暢也 
 
2. 病院長会議研究 PT 活動紹介（5’）      資料 1 
  病院長会議研究 PT担当校 京都大学医学部附属病院長  稲垣 暢也  
 
3. 事務局報告事項（15’）    事務局長  森豊 隆志 
  １）第 22 回幹事会議事録作成完了 
  ２）第 6回総会/代表者会シンポジウム 
    総会参加者数報告        資料 2 
   ３）病院長会議常置委員会報告（3月 16日） 
    報告事項 

（1）「臨床研究法施行規則（案）」に関するパブリックコメントへの要望書提出 
（2）臨床研究法に関するアンケート調査結果 
（3）「臨床研究実施体制の強化」費（強化費）による教員配置計画の調査結果 

  ４）2018 年度の推進会議の年間予定調整 
（1）総会シンポジウム、総会代表者会開催予定 

日時 平成 31年 2月 1日（金）、2日（土） 
会場 東京大学内会議室 

（2）幹事会の日程調整の件 
・3月中旬に日程調整のお願い配信 
＊6月、9月、12月、3月の年 4回開催予定 

 
 
4. トピックグループ活動報告（15’）（各 3’） 
  １）TG1（サイト管理）    東京医科歯科大学 小池 竜司 資料 3-1 
  ２）TG2（ネットワーク）    東北大学  青木 正志 資料 3-2 
  ３）TG3（ARO/データセンター）  千葉大学  花岡 英紀 資料 3-3 
  ４）TG4（教育・研修）    信州大学  松本 和彦  資料 3-4 
  ５）TG5（人材雇用とサステナビリティ）  九州大学  戸高 浩司 資料 3-5 
 
５. 検討事項（15’） 
１）幹事会メンバーの件 
参考資料 
・推進会議規約        資料 4-1 
・平成 29 年度幹事会メンバー       資料 4-2 
２）2018 年度推進会議事業の件 
（以下の資料を参考に 2018 年度推進会議の事業についてご意見をお願いします。） 
参考資料 
・2018 年度研究 PT事業目標       資料 5 
・各 TGの事業活動        資料 6 
・総会での意見など        資料 7 

6. 総合討論（20’）     代表幹事  山崎  力 
 
7. 次回会議の予定 
第 23回幹事会 

日 時：平成 30年 3月 9日（金）13時-15 時（TV会議） 
会議室：東京大学医学部附属病院 中央診療棟Ⅱ 7 階 中・小会議室 
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３）臨床研究実施体制に係る予算      資料 8 
４）会員校外からの TG3メンバー登録の提案の件     資料 9 

 
５. その他（15’） 
  １）2018 年度の活動 
    TG 集合会議の年 2回開催のお願い（総会/代表者会開催時の分科会は除く） 

以上 



３）臨床研究実施体制に係る予算      資料 8 
４）会員校外からの TG3メンバー登録の提案の件     資料 9 

 
５. その他（15’） 
  １）2018 年度の活動 
    TG 集合会議の年 2回開催のお願い（総会/代表者会開催時の分科会は除く） 

以上 

３．総会 /代表者会

総会代表者会プログラム
	 	 	 	     総会代表者会議事次第
	 	 	 	     総会シンポジウムプログラム
	 	 	 	     総会シンポジウム講演資料
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第 6 回 国立大学附属病院臨床研究推進会議 総会代表者会 

プログラム 
日  時：平成 30年２月 16日（金）13 時～18時、交流会 18時 30分～20 時 00分 

２月 17日（土） 9 時～12時 30分 

会  場：総会シンポジウム・総会代表者会 東京大学大講堂（安田講堂） 

分科会会場   東京大学医学部附属病院内会議室 

交流会    カポ・ペリカーノ（教育研究棟 13F）

参 加 費：無料（交流会のみ有料） 

１日目：２月 16 日（金）13時～20 時 00分 

時 間 会議名称 会 場

13:00～15:00 

(受付:12時 30分開始) 

分科会（トピックグループ会） 東大本郷キャンパス内会議室 

（添付地図参照） 

TG1：（医学図書館 3F 310 会議室） 

TG2：（管理研究棟 2F 第三会議室） 

TG3：（医学図書館 3F 333 会議室） 

TG4：（中診棟Ⅱ8F 生物統計情報学講座 

会議室） 

TG5：（管理研究棟 2F 第一会議室） 

15:00～15:30 移 動 

15:30～18:00 

(受付:14時 30分開始) 

総会シンポジウム 東京大学大講堂（安田講堂） 

18:00～18:30 移 動 

18:30～20:00 交流会 カポ・ペリカーノ（会費制）

２日目：２月 17 日（土）9 時～12時 30 分 

時 間 会議名称 会 場 

9:00～10:30 

(受付:8時 30分開始) 

第 6回総会/代表者会 

話題提供 

研究 PT報告 

事務局報告 

東京大学大講堂（安田講堂） 

10:20～10:40 休 憩 

10:40～12:20 TG 活動報告（15分× 5） 

総合討論 

12:20～12:30 事務連絡 

閉会の挨拶 



－ 14 － 

国立大学附属病院臨床研究推進会議

第６回 総会/代表者会

議事次第

日時：平成 30 年 2 月 17 日（土） 9 時 00 分‐12 時 30 分

場所：東京大学大講堂（安田講堂）

座長：会長 東京大学 齊藤 延人

代表幹事 東京大学 山崎 力、事務局長 東京大学 森豊 隆志

１．挨拶（10 分）（9：00‐9：10）

会長、病院長会議常置委員会研究担当校 東京大学医学部附属病院長 齊藤 延人

病院長会議研究 PT 主担当校 京都大学医学部附属病院長 稲垣 暢也

代表幹事 東京大学医学部附属病院 臨床研究支援センター長 山崎 力

２．話題提供（20 分）（9：10‐9：30）

文部科学省高等教育局医学教育課 大学病院支援室室長補佐 中湖 博則

３．病院長会議将来像実現化 WG 研究 PT 報告（10 分）（9：30‐9：40）

病院長会議研究 PT 主担当校 京都大学医学部附属病院長 稲垣 暢也

病院長会議将来像実現化 WG 研究 PT との連携 資料 1

４．事務局報告（10 分）（9：40‐9：50）

事務局長  東京大学医学部附属病院 臨床研究ガバナンス部長 森豊 隆志

１）平成 29 年度 TG 登録状況 資料 2-1

２）平成 29 年度の活動状況（幹事会、TG 会、TG リーダー会）

（１）会議年間実施状況 資料 2-2

（２）病院長会議へ報告の件

・労働契約法に関する調査及び全国立大学病院へ提案

・臨床研究法に関する調査及び要望書提出

・平成 29 年度教育研究基盤充実支援経費「臨床研究実施体制の強化」費

による教員配置計画の調査

３）臨床研究推進会議ホームページ改修状況（2017 年） 資料 2-3

４）年次報告書の作成の件
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５．臨床研究実施体制について－各大学の取り組み（30 分）（9：50‐10：20）

代表幹事 東京大学医学部附属病院 臨床研究支援センター長 山崎 力

１）臨床研究法に関する結果 資料 3

・「臨床研究法に関するアンケート調査」結果

・パブリックコメントに対する要望状況

２）「臨床研究実施体制の強化」費による教員配置実態調査結果 資料 4

３）総合討論

・人材の確保･育成教育

・その他

（休憩）（20 分）（10：20‐10：40）

６．トピックグループ活動概要報告（80分）（各15分）（10：40‐12：00）

１）TG1（サイト管理） 北海道大学 佐藤 典宏 資料5-1

２）TG2（ネットワーク） 東北大学 青木 正志 資料5-2

３）TG3（ARO/データセンター） 千葉大学 花岡 英紀 資料5-3

４）TG4（教育･研修） 京都大学 川上 浩司 資料5-4

５）TG5（人材雇用とサステナビリティ） 九州大学 中西 洋一 資料5-5

７．総合討論（20 分）（12：00‐12：20）

８．その他（5 分）（12：20‐12：25）

・事務連絡

９．閉会の辞（5 分）（12：25‐12：30）

代表幹事 東京大学医学部附属病院 臨床研究支援センター長 山崎 力

＜参考資料＞

参考資料 1 第 5 回総会代表者会議事録

参考資料 2a-2d 第 19 回～第 22 回幹事会議事録

国立大学附属病院臨床研究推進会議

第６回 総会/代表者会

議事次第

日時：平成 30 年 2 月 17 日（土） 9 時 00 分‐12 時 30 分

場所：東京大学大講堂（安田講堂）

座長：会長 東京大学 齊藤 延人

代表幹事 東京大学 山崎 力、事務局長 東京大学 森豊 隆志

１．挨拶（10 分）（9：00‐9：10）

会長、病院長会議常置委員会研究担当校 東京大学医学部附属病院長 齊藤 延人

病院長会議研究 PT 主担当校 京都大学医学部附属病院長 稲垣 暢也

代表幹事 東京大学医学部附属病院 臨床研究支援センター長 山崎 力

２．話題提供（20 分）（9：10‐9：30）

文部科学省高等教育局医学教育課 大学病院支援室室長補佐 中湖 博則

３．病院長会議将来像実現化 WG 研究 PT 報告（10 分）（9：30‐9：40）

病院長会議研究 PT 主担当校 京都大学医学部附属病院長 稲垣 暢也

病院長会議将来像実現化 WG 研究 PT との連携 資料 1

４．事務局報告（10 分）（9：40‐9：50）

事務局長  東京大学医学部附属病院 臨床研究ガバナンス部長 森豊 隆志

１）平成 29 年度 TG 登録状況 資料 2-1

２）平成 29 年度の活動状況（幹事会、TG 会、TG リーダー会）

（１）会議年間実施状況 資料 2-2

（２）病院長会議へ報告の件

・労働契約法に関する調査及び全国立大学病院へ提案

・臨床研究法に関する調査及び要望書提出

・平成 29 年度教育研究基盤充実支援経費「臨床研究実施体制の強化」費

による教員配置計画の調査

３）臨床研究推進会議ホームページ改修状況（2017 年） 資料 2-3

４）年次報告書の作成の件
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第 6 回総会シンポジウムプログラム

	 １． 挨拶	 （15:30－15:40）
	 	 	 会長　病院長会議研究担当校  東京大学医学部附属病院長	 齊藤　延人

			   病院長会議研究PT主担当校　 京都大学医学部附属病院長	 稲垣　暢也

	 ２．講演１	 （15：40－16：40）
	 	 「臨床研究支援人材の雇用対策の試み」
	     	 　　座長： 九州大学病院　ARO次世代医療センター長	 	 	 中西　洋一

	 	 　　   	  　大阪大学医学部附属病院　未来医療開発部未来医療センター長

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 名井　陽

	 	 　（各15分質疑含む×4、60分）

	 	 １） 「北海道大学病院における臨床研究支援スタッフの雇用対策」

	      	 　　演者： 北海道大学病院　臨床研究開発センター長	 	 	 佐藤　典宏

	 	 ２） 「東大病院における臨床研究支援人材の活用策と課題」	

	 　	 　　演者： 東京大学医学部附属病院　臨床研究支援センター副センター長	

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 上田　哲也

		  ３） 「臨床研究支援人材の雇用対策－筑波大学の取り組み－」

	 　	 　　演者： 筑波大学附属病院　つくば臨床医学研究開発機構長	 	 荒川　義弘

		  ４） 「浜松医科大学における臨床研究・治験支援部門の雇用対策の取り組み」

	 　	 　　演者： 浜松医科大学医学部附属病院　臨床研究管理センター副センター長

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 小田切　圭一

	 	 　　（休憩10分）

	 ３． 講演２	 （16：50－17：50）
	 	 「中央臨床研究倫理審査委員会の運用体制の構築」
	     	 　　座長： 東京医科歯科大学医学部附属病院　臨床試験管理センター長	 小池　竜司

	 	 　　   	  　筑波大学附属病院　つくば臨床医学研究開発機構長	 	 荒川　義弘

	 	 　（各15分質疑含む×4、60分）

	 	 １）  「倫理審査中央化から臨床研究法施行を踏まえた委員会事務局に求められるもの」

	      	 　　演者： 東京医科歯科大学医学部附属病院　生命倫理研究センター長	 吉田　雅幸

	 	 　　（中央治験審査委員会・中央倫理審査委員会基礎モデル事業　ガイドライン作成担当）	

	 　	 　　代理提示　東京医科歯科大学医学部附属病院　臨床試験管理センター長	

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 小池　竜司
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	 	 ２） 「治験をセントラルIRBにて一括審査を行うにあたっての実務的問題点」	

	 　	 　　演者： 東北大学病院　臨床研究推進センター臨床研究実施部門長	 石井　智徳

		  ３） 「名古屋大学の中央倫理審査体制の現状と課題」

	 　	 　　演者： 名古屋大学　医学部生命倫理統括支援室	 	 	 飯島　祥彦

		  ４） 「倫理審査委員会中央化～阪大病院の取り組み～」

	 　	 　　演者： 大阪大学医学部附属病院　未来医療開発部　臨床研究センター長

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 山本　洋一

	 	 　　代理提示　東京医科歯科大学医学部附属病院　臨床試験管理センター長

											           小池　竜司





総会シンポジウム講演資料

講演１　臨床研究支援人材の雇用対策の試み
講演２　中央臨床研究倫理審査委員会の運用

　　　　　　　　　　 体制の構築





講演１

臨床研究支援人材の雇用対策の試み
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講演２

中央臨床研究倫理審査委員会の運用
　　　　　　　　 体制の構築
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４．事業報告

	 	 4-1　TG1　サイト管理
	 	 4-2　TG2　ネットワーク
	 	 4-3　TG3　ARO/データセンター
	 	 4-4　TG4　教育・研修
　　  	 	 参考資料）国立大学附属病院臨床研究推進会議報告
　　　　　　　 	 	 （2018 年2月報告）
	 	 4-5　TG5　人材雇用とサステナビリティ
　　  	 	 参考資料）サステナビリティに関するアンケート調査
　　　　　　　 	 	 （2017年12月実施）



TG1．（サイト管理）

国立大学附属病院臨床研究推進会議 トピックグループ１

平成 29 年度推進事業実績報告

北海道大学病院 臨床研究開発センター

センター長/教授 佐藤 典宏

推進事業名：サイト管理

平成 年度活動実績報告

＜平成 年度実施計画＞

1 1（木） 第１２回集合ミーティング

1 1 （木） 第１３回集合ミーティング

総会時 1 1（金） 第１４回集合ミーティング

下記サブテーマについて議論

＜平成 年度活動実績＞

１．倫理審査委員会の質の向上、特に事務局の体制について

（サブリーダー：東京医科歯科大学 小池 竜司 先生）

＜ 1 1（木）第１２回集合ミーティング報告＞

東京医科歯科大学の江花先生から、 研究公正高度化モデル開発支援事業「研究

倫理審査委員会の委員を対象とする研究倫理教育に関するモデル教材・プログラムの開

発」について、滋賀医科大学から、滋賀医科大学で作成した 教材についてそれぞれ

ご紹介いただき意見交換を行った。

＜ 1 1 （木）第１２回集合ミーティング報告＞

前回会議の際に東京医科歯科大学の江花先生より紹介があった、 研究公正高度

化モデル開発支援事業「研究倫理審査委員会の委員を対象とする研究倫理教育に関する

モデル教材・プログラムの開発」の教材例についてご紹介いただき意見交換を行った。

次回会議の際には教材例の使用を検討した、使用した感想等の意見をもとに議論を行う

予定。

２．臨床研究の質、特にプロトコルの質の向上について

（サブリーダー：岡山大学 樋之津 史郎 先生）

＜ 1 1（木）第１２回集合ミーティング報告＞

治験以外の臨床研究のモニタリングの実施体制に関するアンケート原案について議論
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TG1．（サイト管理）

国立大学附属病院臨床研究推進会議 トピックグループ１

平成 29 年度推進事業実績報告

北海道大学病院 臨床研究開発センター

センター長/教授 佐藤 典宏

推進事業名：サイト管理

平成 年度活動実績報告

＜平成 年度実施計画＞

1 1（木） 第１２回集合ミーティング

1 1 （木） 第１３回集合ミーティング

総会時 1 1（金） 第１４回集合ミーティング

下記サブテーマについて議論

＜平成 年度活動実績＞

１．倫理審査委員会の質の向上、特に事務局の体制について

（サブリーダー：東京医科歯科大学 小池 竜司 先生）

＜ 1 1（木）第１２回集合ミーティング報告＞

東京医科歯科大学の江花先生から、 研究公正高度化モデル開発支援事業「研究

倫理審査委員会の委員を対象とする研究倫理教育に関するモデル教材・プログラムの開

発」について、滋賀医科大学から、滋賀医科大学で作成した 教材についてそれぞれ

ご紹介いただき意見交換を行った。

＜ 1 1 （木）第１２回集合ミーティング報告＞

前回会議の際に東京医科歯科大学の江花先生より紹介があった、 研究公正高度

化モデル開発支援事業「研究倫理審査委員会の委員を対象とする研究倫理教育に関する

モデル教材・プログラムの開発」の教材例についてご紹介いただき意見交換を行った。

次回会議の際には教材例の使用を検討した、使用した感想等の意見をもとに議論を行う

予定。

２．臨床研究の質、特にプロトコルの質の向上について

（サブリーダー：岡山大学 樋之津 史郎 先生）

＜ 1 1（木）第１２回集合ミーティング報告＞

治験以外の臨床研究のモニタリングの実施体制に関するアンケート原案について議論
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TG1．（サイト管理）

を行った。

議論内容を元に会議後、最終版をまとめて各施設に回答をお願いする。次回会議の際に

はその結果について議論を行う予定。

＜ 1 1 （木）第１２回集合ミーティング報告＞

前回に引続き治験以外の臨床研究のモニタリングの実施体制に関するアンケート原案

について議論を行った。

議論内容を元に修正したものを各施設、1 週間を目途に確認していただき意見をいた

だくことになった。意見を取りまとめ反映したものを最終版とし、各施設に回答をお

願いする。次回会議の際にはその結果について議論を行う予定。

３．「拠点外」の病院の支援体制について

（サブリーダー：宮崎大学 柳田 俊彦 先生）

＜ 1 1（木）第１２回集合ミーティング報告＞

本テーマの今後の方向性の確認と「生物統計家の外部委託」についての情報交換を行っ

た。

今後の方向性としては、各施設の取り組みについてアンケートを実施する。先ずは見本

版として、前回の会議で紹介のあった広島大学、山口大学、琉球大学の取り組みについ

て回答していただき、その後（秋頃）、全体にアンケートをお願いする予定。

＜ 1 1 （木）第１２回集合ミーティング報告＞

ユニークな取り組みや工夫についてのアンケート回答を提出いただいた施設より、内容

をご紹介いただき、意見交換を行った。

今回ご提出いただけなかった施設についても、今回の資料および議論を参考に内部で

再度検討していただき、1 月末を目途に追加でご提出いただく予定。書式統一等の

編集を 1 月いっぱい行い、次回会議の際には 予定。

以上
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TG1．（サイト管理）

平成 年度活動計画 

1 （金） 第１５回集合ミーティング（北海道大学病院） 

1 1  月頃 第１６回集合ミーティング（予定） 

活動目標（議題、継続審議事項、予定 など） 

下記サブテーマについて議論予定 

１． 倫理審査委員会の質の向上、特に事務局の体制について 

臨床研究法の対応を含めてテーマについて再検討を行う 

（サブリーダー：小池 竜司 先生）

２． 臨床研究の質、特にプロトコルの質の向上について 

最終取り纏めを行う 

（サブリーダー：樋之津 史郎 先生）

３．臨床研究法に関して各施設の考えや対策について情報交換を行う中で、臨床研究法

への対応をテーマとして取り上げ、議論を行う 

以上 

TG1．（サイト管理）

を行った。

議論内容を元に会議後、最終版をまとめて各施設に回答をお願いする。次回会議の際に

はその結果について議論を行う予定。

＜ 1 1 （木）第１２回集合ミーティング報告＞

前回に引続き治験以外の臨床研究のモニタリングの実施体制に関するアンケート原案

について議論を行った。

議論内容を元に修正したものを各施設、1 週間を目途に確認していただき意見をいた

だくことになった。意見を取りまとめ反映したものを最終版とし、各施設に回答をお

願いする。次回会議の際にはその結果について議論を行う予定。

３．「拠点外」の病院の支援体制について

（サブリーダー：宮崎大学 柳田 俊彦 先生）

＜ 1 1（木）第１２回集合ミーティング報告＞

本テーマの今後の方向性の確認と「生物統計家の外部委託」についての情報交換を行っ

た。

今後の方向性としては、各施設の取り組みについてアンケートを実施する。先ずは見本

版として、前回の会議で紹介のあった広島大学、山口大学、琉球大学の取り組みについ

て回答していただき、その後（秋頃）、全体にアンケートをお願いする予定。

＜ 1 1 （木）第１２回集合ミーティング報告＞

ユニークな取り組みや工夫についてのアンケート回答を提出いただいた施設より、内容

をご紹介いただき、意見交換を行った。

今回ご提出いただけなかった施設についても、今回の資料および議論を参考に内部で

再度検討していただき、1 月末を目途に追加でご提出いただく予定。書式統一等の

編集を 1 月いっぱい行い、次回会議の際には 予定。

以上



    
 

TG2．（ネットワーク）  
 

国立大学附属病院臨床研究推進会議 トピックグループ 2 
平成 29 年度推進事業実績報告 

 
 

東北大学病院 臨床研究推進センター 
副センター長/神経内科教授  青木 正志 

 
推進事業名： ネットワーク 

 
平成 29 年度活動実績報告 

＜平成 29 年度実施計画＞ 

2017/6/23（金） 第１回集合ミーティング 

2017/12/1（金） 第２回集合ミーティング 

2018/2/16（金） 第３回集合ミーティング 
 
＜平成 29 年度活動実績＞ 
 
１．フィジビリティ調査システムの構築および運用 
２．地域ブロックによる活動 
 国立大学附属病院病院長会議のブロックにて情報共有や教育についての活動を行う 
３．TG2 施設調査の実施 
 
議事メモから 
 
①2017 年 6 月 23 日（金） 
平成 29 年度第 1 回 TG2 集合ミーティング 議事メモ 
 
議題： 1．フィジビリティ調査について 
    2. 施設調査票について 

3. 今年度の国立大学附属病院長会議地域ブロックにおける活動について 
 ４. その他 

1．フィジビリティ調査について 
1）結果 
TG2 参加意向調査：調査数 43 施設，回答数 28 施設，参加希望施設数：19 施設

67.9%(=19/28) 
医師会公募：8 施設 42.1％(=8/19)． 
全公募 16施設の半数にあたる 8施設がTG2フィジビリティ調査で参加を希望した施設． 
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国立大学附属病院臨床研究推進会議 トピックグループ 2 
平成 29 年度推進事業実績報告 

 
 

東北大学病院 臨床研究推進センター 
副センター長/神経内科教授  青木 正志 

 
推進事業名： ネットワーク 

 
平成 29 年度活動実績報告 

＜平成 29 年度実施計画＞ 

2017/6/23（金） 第１回集合ミーティング 

2017/12/1（金） 第２回集合ミーティング 

2018/2/16（金） 第３回集合ミーティング 
 
＜平成 29 年度活動実績＞ 
 
１．フィジビリティ調査システムの構築および運用 
２．地域ブロックによる活動 
 国立大学附属病院病院長会議のブロックにて情報共有や教育についての活動を行う 
３．TG2 施設調査の実施 
 
議事メモから 
 
①2017 年 6 月 23 日（金） 
平成 29 年度第 1 回 TG2 集合ミーティング 議事メモ 
 
議題： 1．フィジビリティ調査について 
    2. 施設調査票について 

3. 今年度の国立大学附属病院長会議地域ブロックにおける活動について 
 ４. その他 

1．フィジビリティ調査について 
1）結果 
TG2 参加意向調査：調査数 43 施設，回答数 28 施設，参加希望施設数：19 施設

67.9%(=19/28) 
医師会公募：8 施設 42.1％(=8/19)． 
全公募 16施設の半数にあたる 8施設がTG2フィジビリティ調査で参加を希望した施設． 
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5．ホームページの改定について 
 会員ページ：個人ごとに ID を配布し，会議資料などをアップロード． 
 一般ページ：必要な情報を簡単に見つけられるようにレイアウトを改定． 
 
②2017 年 12 月 1 日（金） 
平成 29 年度第 2 回 TG2 集合ミーティング 議事メモ 
 
1．地域ブロック活動について 
1）活動報告 
① 北海道・東北ブロック 
10/16(月)に北海道大学において，北海道，旭川，弘前，東北，秋田の 5 大学があつま

り，臨床研究の実施状況，連携・支援可能な業務，支援ニーズ，モニターなどの人材

確保とキャリアパスなどを討論した．来年度も継続する予定． 
② 関東・甲信越地区 
関東甲信越アライアンスでは月に 1 度の定例会議を開催し，情報共有を行っている．

臨床研究法への対応，認定臨床研究審査委員会，技術専門委員などについてグループ

ごとに議論している．EDC の eACReSS および教育システムのクレジットの利用を広

げる活動を進めている． 
③ 中部地区 
中部先端医療開発円環コンソーシアムにおいて，2-3 か月に 1 回の頻度で TV 会議シ

ステムを使い定期会議を開催し，シンポジウムを年に 1 度開催している．ネットワー

ク，品質保証，EDC，教育などのワーキンググループを作り議論している．臨床研究

法に関しては，法案が固まってから話し合う予定．北陸地域だけの機構も作っている

が，資金がなく，中々うまく進んでいない． 
④ 近畿地区 
8/1 に国立大学および公立大学が集まり，臨床研究実施体制相互チェック，人材の育成

と雇用，国際共同開発の促進などについて議論した．今後ワーキンググループを作り

議論を継続していく．会議開催のための予算についても今後検討する．私立大学を含

めると国立大学病院会議の枠組みを外れるため，オブザーバー参加にとどめる． 
⑤ 中国・四国地区 
毎年 2 月に臨床研究推進会議の中国四国連絡会議を開催し情報を共有している．これ

とは別に中国地方と四国地方(8/19)ごとに実務者レベルの勉強会，情報交換会（認定臨

床研究審査委員会など），教育（CRC など）などを実施している． 
⑥ 九州地区 
九州地区ではあり方会を年 2 回開催し，直近では 11/28 に開催した．臨床研究法や認

定臨床研究審査委員会に関する情報共有を行い，地域として連携していく．九州地区

で実施している医師主導治験では，共同モニタリングを実施している．モニター研修

会(12/22)も継続して実施する． 
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2）利点 
医師会が管理する臨床研究・治験推進研究事業での採択に寄与できた．特に，公募前に

施設数および症例数の見積もり可能な点があげられる． 
3）課題と対策 
 送信した回答の取り消し機能の追加する方向で検討を進める． 
 現存する機能を使い調査窓口を事務局に一本化し，よりスムーズな調査実施体制を

構築する． 
 調査期間が短く，十分な情報共有がなされなかったため，調査に混乱を生じていた． 
 事務局が試験参加意向調査を実施するため，十分な予算外状況で事務局業務が発生

していないかが危惧される．フォローが必要． 
 昨年と同様にワーキンググループを開催し，フィジビリティ調査の体制および運用

を継続して議論する． 
 
2．施設調査票について 
 本年度の TG2 の活動の一つとして実施する． 
 調査結果を共有するが，公開はしない． 
 調査項目として，「領域」，「特色」，「実施可能性」，「診療科」，「連絡担当者名」，「連

絡方法」が提案された．項目に関しては今後精査する． 
 診療科数や調査方法は，施設の状況に応じて事務局の判断に委ねる． 
 
3．臨床研究法案に対するアンケートを自由記載の形式で調査する．東大事務局で可能

な限り問題点や懸念事項をまとめ，各施設で共有するとともに，適切な場所へ報告する． 
 
4．今年度の TG2 活動計画について 
今年度の TG2 活動として希望する点を各大学からコメントいただいたものを以下にま

とめた．地域ブロックごとに活動計画を検討し，実践していく． 
 教育・研修：15 施設 

 （相互）モニタリング・監査：7 施設 
 研究者の底上げ：3 施設 

 情報共有：20 施設 
 （相互）モニタリング・監査：11 施設 
 臨床研究法・個人情報保護法など：3 施設 

 拠点のリソース（特に監査）の活用・支援体制：11 施設 
 人材雇用：8 施設 
 地域ブロックで協議する際の移動時間・経費の問題：5 施設 
 フィジビリティ調査の体制および運用：1 施設 
 施設における指針等への順守状況の相互チェック：1 施設 
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5．ホームページの改定について 
 会員ページ：個人ごとに ID を配布し，会議資料などをアップロード． 
 一般ページ：必要な情報を簡単に見つけられるようにレイアウトを改定． 
 
②2017 年 12 月 1 日（金） 
平成 29 年度第 2 回 TG2 集合ミーティング 議事メモ 
 
1．地域ブロック活動について 
1）活動報告 
① 北海道・東北ブロック 
10/16(月)に北海道大学において，北海道，旭川，弘前，東北，秋田の 5 大学があつま

り，臨床研究の実施状況，連携・支援可能な業務，支援ニーズ，モニターなどの人材

確保とキャリアパスなどを討論した．来年度も継続する予定． 
② 関東・甲信越地区 
関東甲信越アライアンスでは月に 1 度の定例会議を開催し，情報共有を行っている．

臨床研究法への対応，認定臨床研究審査委員会，技術専門委員などについてグループ

ごとに議論している．EDC の eACReSS および教育システムのクレジットの利用を広

げる活動を進めている． 
③ 中部地区 
中部先端医療開発円環コンソーシアムにおいて，2-3 か月に 1 回の頻度で TV 会議シ

ステムを使い定期会議を開催し，シンポジウムを年に 1 度開催している．ネットワー

ク，品質保証，EDC，教育などのワーキンググループを作り議論している．臨床研究

法に関しては，法案が固まってから話し合う予定．北陸地域だけの機構も作っている

が，資金がなく，中々うまく進んでいない． 
④ 近畿地区 
8/1 に国立大学および公立大学が集まり，臨床研究実施体制相互チェック，人材の育成

と雇用，国際共同開発の促進などについて議論した．今後ワーキンググループを作り

議論を継続していく．会議開催のための予算についても今後検討する．私立大学を含

めると国立大学病院会議の枠組みを外れるため，オブザーバー参加にとどめる． 
⑤ 中国・四国地区 
毎年 2 月に臨床研究推進会議の中国四国連絡会議を開催し情報を共有している．これ

とは別に中国地方と四国地方(8/19)ごとに実務者レベルの勉強会，情報交換会（認定臨

床研究審査委員会など），教育（CRC など）などを実施している． 
⑥ 九州地区 
九州地区ではあり方会を年 2 回開催し，直近では 11/28 に開催した．臨床研究法や認

定臨床研究審査委員会に関する情報共有を行い，地域として連携していく．九州地区

で実施している医師主導治験では，共同モニタリングを実施している．モニター研修

会(12/22)も継続して実施する． 
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2）利点 
医師会が管理する臨床研究・治験推進研究事業での採択に寄与できた．特に，公募前に

施設数および症例数の見積もり可能な点があげられる． 
3）課題と対策 
 送信した回答の取り消し機能の追加する方向で検討を進める． 
 現存する機能を使い調査窓口を事務局に一本化し，よりスムーズな調査実施体制を

構築する． 
 調査期間が短く，十分な情報共有がなされなかったため，調査に混乱を生じていた． 
 事務局が試験参加意向調査を実施するため，十分な予算外状況で事務局業務が発生

していないかが危惧される．フォローが必要． 
 昨年と同様にワーキンググループを開催し，フィジビリティ調査の体制および運用

を継続して議論する． 
 
2．施設調査票について 
 本年度の TG2 の活動の一つとして実施する． 
 調査結果を共有するが，公開はしない． 
 調査項目として，「領域」，「特色」，「実施可能性」，「診療科」，「連絡担当者名」，「連

絡方法」が提案された．項目に関しては今後精査する． 
 診療科数や調査方法は，施設の状況に応じて事務局の判断に委ねる． 
 
3．臨床研究法案に対するアンケートを自由記載の形式で調査する．東大事務局で可能

な限り問題点や懸念事項をまとめ，各施設で共有するとともに，適切な場所へ報告する． 
 
4．今年度の TG2 活動計画について 
今年度の TG2 活動として希望する点を各大学からコメントいただいたものを以下にま

とめた．地域ブロックごとに活動計画を検討し，実践していく． 
 教育・研修：15 施設 

 （相互）モニタリング・監査：7 施設 
 研究者の底上げ：3 施設 

 情報共有：20 施設 
 （相互）モニタリング・監査：11 施設 
 臨床研究法・個人情報保護法など：3 施設 

 拠点のリソース（特に監査）の活用・支援体制：11 施設 
 人材雇用：8 施設 
 地域ブロックで協議する際の移動時間・経費の問題：5 施設 
 フィジビリティ調査の体制および運用：1 施設 
 施設における指針等への順守状況の相互チェック：1 施設 
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 臨床研究推進に向けた本調査票の活用に関しては，2 月の総会で再度議論する． 
 
3．フィジビリティ調査について 
近年，PMDA，医師会，AMED 等において，症例集積性を把握するために，試験を計画

する段階でフィジビリティ調査を実施することの重要性が認識されはじめている．その

ため，今後もフィジビリティ調査が実施できる体制を維持する．なお，今回のフィジビリ

ティ調査を行った試験の進捗状況について，適切な機会に TG2 メンバーへ報告する． 
 
4．TV 会議システムについて 
推進会議事務局より利用促進の PR のため Fresh Voice のデモが行われた．会話グルー

プの中に国立大学病院グループの人が少なくとも 1 名いれば利用可能である．個人での

利用やポケット wifi での利用も可能．電話回線とのブリッジは不可能．画面共有機能

を有するが，環境によってはドキュメント共有機能の方が安定する．  
 
5．その他（全体会の報告） 
 12/15（金）の幹事会の後に，臨床研究法に関する各施設の準備状況を中心とした

アンケート調査を実施する． 
 教員強化費に関しては継続してアンケートを実施する． 
 
③2018 年 2 月 16 日（金） 
平成 29 年度第 3 回 TG2 集合ミーティング 議事メモ 
 
1．TG2 施設調査について 
1）再調査の結果報告 
42 施設中 40 施設からを得た．公開に関する同意取得を取得した施設は 36 施設．組織

再編終了後に再同意を得る予定の施設が 2 施設．調査不可能であった施設が 2 施設． 
2）今後の活用について 
 施設から収取した調査票を 1 つの Excel ファイルにまとめ，標榜された診療科

別にソーティングする．診療科名が入力されていない施設に関しては再調査を実施

する． 
 資料は TG2 メンバーに配布し，保管管理する． 
 実際に調査を依頼する際には，TG2 メンバーを介して実施する．TG2 メンバーと

フィジビリティ調査実施者が異なる施設に関しては連携体制を構築する． 
 新たに試験を実施する場合には，この調査票の情報だけでは十分でない場合も考え

られるため，フィジビリティ調査を実施する方が現実的かもしれない． 
3）情報更新について 
 1 年に少なくとも 1 回情報を更新する． 
 来年度は 9 月に実施する． 
 東北大が取りまとめる． 
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2）今後の活動について 
引き続き各ブロックで活発に活動する． 
 
2．TG2 施設調査について 
1）調査結果および協議結果 
42 施設中 37 施設から回答を得た．施設により回答に大きなばらつきがあったため，本

結果を踏まえて，本調査の目的・実施等に関する考えを再度統一した． 
 調査目的： 

ネットワークを介して迅速かつ効率的に試験を将来的に実施することを目指し，各

施設で得意な領域や特色を TG2 内で共有する． 
 調査対象： 

TG2 のネットワークを利用して積極的に試験への参加もしくは実施する予定のあ

る診療科，あるいは試験を実施中の診療科を対象とする．また，結果の共有などに

同意いただけた診療科とする． 
 調査方法・記載内容： 

施設の状況に応じて施設の事務局に判断をゆだねる． 
 調査結果の共有範囲： 

調査結果自体を閲覧できるのは TG2 メンバー（支援センター）のみとする． 
 調査結果の共有方法： 

ホームページ上に TG2 メンバーのみが知るパスワードをかけた Excel ファイルを

アップロードする方法など，可能性のある方法を継続して検討する． 
 調査結果の利用・対応窓口： 

医師主導治験を立案する際の施設選定において調査結果を利用する場合には，TG2
メンバーは実施可能性のある施設名を立案者へ伝えることができる．実施の可能性

等に関して医療機関へ初めて問い合わせる場合には，医局担当者など担当者窓口へ

直接連絡するのではなく，TG2 メンバーを通して連絡を取ることが望ましい． 
 情報の定期更新： 

医局構成員の変更に伴い情報が大きく変わることが見込まれるため，定期的な更新

は必要である．更新方法（調査の取りまとめ施設などを含む）に関しては今後検討

する． 
 ご回答いただいた診療科へのフィードバック： 

調査へご協力いただいた診療科に対して御礼状を送るとともに，アンケート収集状

況および結果の利用方法についてご説明する文書を作成する． 
2）今後の対応について 
2～3 か月後を目途に以下の点について対応する． 
 本調査の結果を TG2 内で共有することの同意を得る．同意が得られない場合は，

本結果から削除する． 
 本会議の議論および多施設の調査結果を踏まえ，再調査の必要性について各施設で

判断する．必要と判断した施設では，再調査を実施する． 
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 臨床研究推進に向けた本調査票の活用に関しては，2 月の総会で再度議論する． 
 
3．フィジビリティ調査について 
近年，PMDA，医師会，AMED 等において，症例集積性を把握するために，試験を計画

する段階でフィジビリティ調査を実施することの重要性が認識されはじめている．その

ため，今後もフィジビリティ調査が実施できる体制を維持する．なお，今回のフィジビリ

ティ調査を行った試験の進捗状況について，適切な機会に TG2 メンバーへ報告する． 
 
4．TV 会議システムについて 
推進会議事務局より利用促進の PR のため Fresh Voice のデモが行われた．会話グルー

プの中に国立大学病院グループの人が少なくとも 1 名いれば利用可能である．個人での

利用やポケット wifi での利用も可能．電話回線とのブリッジは不可能．画面共有機能

を有するが，環境によってはドキュメント共有機能の方が安定する．  
 
5．その他（全体会の報告） 
 12/15（金）の幹事会の後に，臨床研究法に関する各施設の準備状況を中心とした

アンケート調査を実施する． 
 教員強化費に関しては継続してアンケートを実施する． 
 
③2018 年 2 月 16 日（金） 
平成 29 年度第 3 回 TG2 集合ミーティング 議事メモ 
 
1．TG2 施設調査について 
1）再調査の結果報告 
42 施設中 40 施設からを得た．公開に関する同意取得を取得した施設は 36 施設．組織

再編終了後に再同意を得る予定の施設が 2 施設．調査不可能であった施設が 2 施設． 
2）今後の活用について 
 施設から収取した調査票を 1 つの Excel ファイルにまとめ，標榜された診療科

別にソーティングする．診療科名が入力されていない施設に関しては再調査を実施

する． 
 資料は TG2 メンバーに配布し，保管管理する． 
 実際に調査を依頼する際には，TG2 メンバーを介して実施する．TG2 メンバーと

フィジビリティ調査実施者が異なる施設に関しては連携体制を構築する． 
 新たに試験を実施する場合には，この調査票の情報だけでは十分でない場合も考え

られるため，フィジビリティ調査を実施する方が現実的かもしれない． 
3）情報更新について 
 1 年に少なくとも 1 回情報を更新する． 
 来年度は 9 月に実施する． 
 東北大が取りまとめる． 
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2）今後の活動について 
引き続き各ブロックで活発に活動する． 
 
2．TG2 施設調査について 
1）調査結果および協議結果 
42 施設中 37 施設から回答を得た．施設により回答に大きなばらつきがあったため，本

結果を踏まえて，本調査の目的・実施等に関する考えを再度統一した． 
 調査目的： 

ネットワークを介して迅速かつ効率的に試験を将来的に実施することを目指し，各

施設で得意な領域や特色を TG2 内で共有する． 
 調査対象： 

TG2 のネットワークを利用して積極的に試験への参加もしくは実施する予定のあ

る診療科，あるいは試験を実施中の診療科を対象とする．また，結果の共有などに

同意いただけた診療科とする． 
 調査方法・記載内容： 

施設の状況に応じて施設の事務局に判断をゆだねる． 
 調査結果の共有範囲： 

調査結果自体を閲覧できるのは TG2 メンバー（支援センター）のみとする． 
 調査結果の共有方法： 

ホームページ上に TG2 メンバーのみが知るパスワードをかけた Excel ファイルを

アップロードする方法など，可能性のある方法を継続して検討する． 
 調査結果の利用・対応窓口： 

医師主導治験を立案する際の施設選定において調査結果を利用する場合には，TG2
メンバーは実施可能性のある施設名を立案者へ伝えることができる．実施の可能性

等に関して医療機関へ初めて問い合わせる場合には，医局担当者など担当者窓口へ

直接連絡するのではなく，TG2 メンバーを通して連絡を取ることが望ましい． 
 情報の定期更新： 

医局構成員の変更に伴い情報が大きく変わることが見込まれるため，定期的な更新

は必要である．更新方法（調査の取りまとめ施設などを含む）に関しては今後検討

する． 
 ご回答いただいた診療科へのフィードバック： 

調査へご協力いただいた診療科に対して御礼状を送るとともに，アンケート収集状

況および結果の利用方法についてご説明する文書を作成する． 
2）今後の対応について 
2～3 か月後を目途に以下の点について対応する． 
 本調査の結果を TG2 内で共有することの同意を得る．同意が得られない場合は，

本結果から削除する． 
 本会議の議論および多施設の調査結果を踏まえ，再調査の必要性について各施設で

判断する．必要と判断した施設では，再調査を実施する． 
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 実施の手順を HP 上に公開する． 
 HP や講習会などでフィジビリティ調査の実績や有効性に関する広報活動を行う． 
 
施設調査の実施： 
 診療科で並べ替えた一覧を作成し配布する． 
 9 月に更新の調査を行い，東北大で取りまとめる． 
 

以上 
 
 

平成 30 年度活動計画 
 

2018/6 月頃 第１回集合ミーティング（予定） 

2018/12 月頃 第２回集合ミーティング（予定） 

2019/2/1（金） 第３回集合ミーティング（予定） 

 
活動目標 
１．フィジビリティ調査の促進・広報活動 
２．地域ブロックによる活動 
 国立大学附属病院病院長会議のブロックにて情報共有や教育についての活動を行う 
３．TG2 施設調査の実施（情報の更新） 

以上 
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2．フィジビリティ調査について 
28 年 11 月 28 日から平成 28 年 12 月 16 日にかけて Web を介してフィジビリティ調査

を実施．43 施設中 28 施設から回答があり，19 施設が参加を表明．医師会で選定され

た 12 施設うち 6 施設がフィジビリティ調査に参加した施設であった．目標症例数 79
例中 60 例が集積し，順調に治験が進行している． 
 
フィジビリティ調査の利点と課題： 
 医師会公募前の予備調査として有用 
 回答率（65％）の改善を図る 
 準備と情報の不足に関する問題に関しては，システム等の改善を図った． 
 今年度，フィジビリティ調査の実施件数は 0 であった． 
 
3．地域ブロック活動 
九州沖縄：SOP を整備し，共同モニタリング体制を実施している．費用や研究費の配分

などに関する規約や契約に関する問題が少しずつ明らかになり，改善策を議論しはじめ

た．顔の見えるネットワークづくりを念頭に半年に 1 度の頻度で臨床研究あり方会議を

開催している．その会議で臨床研究法などの課題を共有している．倫理委員会の専門委

員（例えば統計家）を共有し，外部委員として参加するシステム構築を検討している． 
 
中国四国：連絡会議を開催し，臨床研究法への対応を検討している．モニタリング・監

査に関する実務者レベルの会議も実施している． 
 
近畿地区：人材確保と育成に関するシンポジウムを開催し議論している． 
 
中部地区：倫理審査委員会では円環コンソーシアムで委員を共有することを議論している． 
 
関東甲信越：2 月に総会を開催した．倫理審査委員会における技術専門員を共有し，外

部委員として参加するシステムを検討している．プロジェクトマネジャー研修，CRC 研

修も開催した． 
 
東北北海道：HTR の組織再編に伴い部会制になり，より実務レベルでの活動が活発化

することが期待される．東北地区では 3 月に実務委員会を開催する予定である． 
 
4．今後の TG2 の活動計画について 
フィジビリティ調査： 
今年度の実績は 0 であるため，積極的にフィジビリティ調査を実施する．医師会の治験

促進センターとの連携協力体制を検討する．サブワーキンググループなどで以下の点を

検討する． 
 調査を実施する手順の明確化する（案：西川先生または青木先生に相談．了承後に

東大へ依頼）． 
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 実施の手順を HP 上に公開する． 
 HP や講習会などでフィジビリティ調査の実績や有効性に関する広報活動を行う． 
 
施設調査の実施： 
 診療科で並べ替えた一覧を作成し配布する． 
 9 月に更新の調査を行い，東北大で取りまとめる． 
 

以上 
 
 

平成 30 年度活動計画 
 

2018/6 月頃 第１回集合ミーティング（予定） 

2018/12 月頃 第２回集合ミーティング（予定） 

2019/2/1（金） 第３回集合ミーティング（予定） 

 
活動目標 
１．フィジビリティ調査の促進・広報活動 
２．地域ブロックによる活動 
 国立大学附属病院病院長会議のブロックにて情報共有や教育についての活動を行う 
３．TG2 施設調査の実施（情報の更新） 

以上 
 

    
 

TG2．（ネットワーク）  
 

 
2．フィジビリティ調査について 
28 年 11 月 28 日から平成 28 年 12 月 16 日にかけて Web を介してフィジビリティ調査

を実施．43 施設中 28 施設から回答があり，19 施設が参加を表明．医師会で選定され

た 12 施設うち 6 施設がフィジビリティ調査に参加した施設であった．目標症例数 79
例中 60 例が集積し，順調に治験が進行している． 
 
フィジビリティ調査の利点と課題： 
 医師会公募前の予備調査として有用 
 回答率（65％）の改善を図る 
 準備と情報の不足に関する問題に関しては，システム等の改善を図った． 
 今年度，フィジビリティ調査の実施件数は 0 であった． 
 
3．地域ブロック活動 
九州沖縄：SOP を整備し，共同モニタリング体制を実施している．費用や研究費の配分

などに関する規約や契約に関する問題が少しずつ明らかになり，改善策を議論しはじめ

た．顔の見えるネットワークづくりを念頭に半年に 1 度の頻度で臨床研究あり方会議を

開催している．その会議で臨床研究法などの課題を共有している．倫理委員会の専門委

員（例えば統計家）を共有し，外部委員として参加するシステム構築を検討している． 
 
中国四国：連絡会議を開催し，臨床研究法への対応を検討している．モニタリング・監

査に関する実務者レベルの会議も実施している． 
 
近畿地区：人材確保と育成に関するシンポジウムを開催し議論している． 
 
中部地区：倫理審査委員会では円環コンソーシアムで委員を共有することを議論している． 
 
関東甲信越：2 月に総会を開催した．倫理審査委員会における技術専門員を共有し，外

部委員として参加するシステムを検討している．プロジェクトマネジャー研修，CRC 研

修も開催した． 
 
東北北海道：HTR の組織再編に伴い部会制になり，より実務レベルでの活動が活発化

することが期待される．東北地区では 3 月に実務委員会を開催する予定である． 
 
4．今後の TG2 の活動計画について 
フィジビリティ調査： 
今年度の実績は 0 であるため，積極的にフィジビリティ調査を実施する．医師会の治験

促進センターとの連携協力体制を検討する．サブワーキンググループなどで以下の点を

検討する． 
 調査を実施する手順の明確化する（案：西川先生または青木先生に相談．了承後に

東大へ依頼）． 
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国立大学附属病院臨床研究推進会議 トピックグループ 3 
平成 29 年度推進事業実績報告 

 
 

千葉大学医学部附属病院 臨床試験部 
部長/教授  花岡 英紀 

 
推進事業名： ARO/データセンター 

 
平成 29 年度活動実績報告 

＜平成 29 年度実施計画＞ 

2017/9/1 第 1 回集合ミーティング 

2017/12/12 第 2 回集合ミーティング 

2018/2/16 第 3 回集合ミーティング 

 
WG として、植田 WG（プロジェクトマネージメント）および山口 WG（データマネー

ジメント）を随時開催する。 

 

＜平成 29 年度活動実績＞ 
１．データセンターについて、引き続き情報共有を行なった。 

 
２．PM について、二つの提言を実行に移す。WG を開設し教育コンテンツ等の成果物

を開始した。 
 

３．CDISC について、最新の動向や情報を共有した。 
 

４．モニタリング・監査について、具体的な手法の共有を行なった。 
 

５．その他、TG3 に関する新たな課題とその対応について話し合った。 

 

１．【データセンターに関する情報共有】 
・第 1 回目集合ミーティングでは、山口先生を中心として、九大（REDCap）と大学

病院臨床試験アライアンス/東大（ACReSS）でサポート方法を検討することになった。 
Research Electronic Data Capture（REDCap） 

REDCap は米国 Vanderbilt 大学が開発したデータ集積管理システムであり、IT 専

門家でなくとも簡単に Web 上でデータベースの構築と管理ができ、多施設のデータ

を簡単安全に集積できるシステムである。 
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国立大学附属病院臨床研究推進会議 トピックグループ 3 
平成 29 年度推進事業実績報告 

 
 

千葉大学医学部附属病院 臨床試験部 
部長/教授  花岡 英紀 

 
推進事業名： ARO/データセンター 

 
平成 29 年度活動実績報告 

＜平成 29 年度実施計画＞ 

2017/9/1 第 1 回集合ミーティング 

2017/12/12 第 2 回集合ミーティング 

2018/2/16 第 3 回集合ミーティング 

 
WG として、植田 WG（プロジェクトマネージメント）および山口 WG（データマネー

ジメント）を随時開催する。 

 

＜平成 29 年度活動実績＞ 
１．データセンターについて、引き続き情報共有を行なった。 

 
２．PM について、二つの提言を実行に移す。WG を開設し教育コンテンツ等の成果物

を開始した。 
 

３．CDISC について、最新の動向や情報を共有した。 
 

４．モニタリング・監査について、具体的な手法の共有を行なった。 
 

５．その他、TG3 に関する新たな課題とその対応について話し合った。 

 

１．【データセンターに関する情報共有】 
・第 1 回目集合ミーティングでは、山口先生を中心として、九大（REDCap）と大学

病院臨床試験アライアンス/東大（ACReSS）でサポート方法を検討することになった。 
Research Electronic Data Capture（REDCap） 

REDCap は米国 Vanderbilt 大学が開発したデータ集積管理システムであり、IT 専

門家でなくとも簡単に Web 上でデータベースの構築と管理ができ、多施設のデータ

を簡単安全に集積できるシステムである。 
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・電子カルテからデータを抽出し、CDISC の技術を駆使しながら処理をする AMED
プロジェクトが 4 件～5 件動いている。CDISC と電子カルテは今まで相性が悪いと

言われていたが、すり合わせるような技術基盤が着々とできている。 
 
４．【モニタリング/監査について】 
１）モニタリング 
・臨床研究法では、試験を行うにあたり、モニタリングを実施する必要がある。この

ため、モニタリング計画書の作成が必要であり、今後その対応を検討していくことと

する。 
・臨床研究推進会議事務局からのアンケートをもとに情報を収集する。 

 
２）監査 
・監査については、必要に応じて実施することが求められている。このためその対応

策についても検討を行う必要がある。 
AMED 研究班（渡邉班）、ARO 協議会で、監査に関するパンフレット又は教科書を

作成する予定である。 
 
５．【その他】 
新たな調査を、アンケートを用いて実施していくこととした。 

 
 

＜平成 30 年度活動目標案＞ 
 
１．データセンターについて、２つのサブグループを中心としたバックアップ体制と連

携活動を行う。 
２．PM について、教育コンテンツ等の作成し全国の大学の研究者が使用できるように

する 
３．CDISC について、引き続き最新の動向や情報を共有していく。 
４．モニタリング・監査について、各大学で行われている具体的な手法を集計し、共有

していく。 
 
 

以上 

    
 

TG3．（ARO/データセンター）  
 

 
REDCap ホームページ 

http://www.hosp.med.osaka-cu.ac.jp/self/hyokac/redcap/ 
・大阪市立大学では本年6月から学内外に向けて稼働しており、学長直下で、REDCap
サーバーをNTT の外部サーバーでセキュリティを担保して、24 時間体制で行っている。 
・独自サーバー構築 46 施設、ユーザー数 8,315 名、学会からの利用も多く、順調に

進んでいる。（2017 年 12 月 11 日時点） 
・年間利用料は 1 試験約 80 万円（REDCap 利用料・ヘルプデスク料・サーバー利用料

含む）で、別途事務手数料（各大学利用：15%、学会利用：30％）が必要となり、CRF
作成料、データクリーニング等は別途費用がかかる。 

 
University Hospital Clinical Trial Alliance Clinical Research Support System
（UHCT ACReSS） 

UHCT AcReSS は、東京大学および大学病院臨床研究アライアンスが富士通ととも

に開発した臨床試験データ管理システムである。 
・サーバー構築は東京大学にあり、他施設利用が増えている。現在 213 試験、利用者

数は 5,200 名、施設数は 720 強である。 
・2018 年春頃からアライアンスの CREDITS で ACReSS の e-learning が無料で使

えるようになる。 
・UHCT ACReSS の Cloud サービスが利用開始となった。いくつかの施設からお問

い合わせがあり、今年度中には動き出す予定。 
 
２．【PM の育成と教育について】 
１）教科書作成 

・初心者向けの研究者用として、2018 年春～初夏までに教科書（各項目 A4 一枚～

二枚程度）を作成する。理論は参照文献等で紹介し、実践のための HOW TO を簡潔

に記載する。（目標は 2018 年 4 月に施行される臨床研究法施行前） 
・「1.プロトコル骨子作成」、「8.データマネジメント」、「18.試験開始後の留意点（試

験管理、変更管理、逸脱報告）については、手厚く記載し、他の項目についてはポイ

ントを絞って記載する。 
・リーダー・植田先生・池原先生他 TG メンバーの中から選び、総会前に合計 10 名

位のワーキンググループを立ち上げる。 
・作成にあたっては、TG3 参加大学は積極的に協力をしていく。 
・WG で詳細な実施に向けた内容を検討した。 

２）プロジェクトマネージャー/スタディマネージャー 
・PM に関する各参加施設の情報を収集する。アンケート調査についても検討を行う。 

３．【CDISC について】 
・香川大学横井教授からの報告、いくつかの研究班で国立大学が CDISC のプロジェ

クトに協力を行なっており、引き続き TG３ではその状況を共有していくこととする。 
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TG3．（ARO/データセンター）  
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TG4．（教育・研修）  
 

国立大学附属病院臨床研究推進会議 トピックグループ 4 
平成 29 年度推進事業実績報告 

 
 

京都大学大学院医学研究科、京都大学医学部附属病院 
教授  川上 浩司 

 
推進事業名： 教育・研修 

 
平成 29 年度活動実績報告 

＜平成 29 年度実施計画＞ 

9 月 13 日（水） 
16:30-18:00 

平成 29 年度第 1 回 TG4 全体ミーティング 
東京大学医学部附属病院 中央診療棟 2, 7F 中会議室 

12 月-1 月 平成 29 年度 TG4 コアメンバーメール審議 

総会時 
2018 年 2 月 16 日-17 日 

平成 29 年度第 2 回 TG4 全体ミーティング 

 
＜平成 29 年度活動実績＞ 

1．臨床研究 PI むけ教育の共通シラバス策定と実施（浜松医科大学・渡邉裕司先生、 
信州大学・松本和彦先生、東京大学・岸暁子先生、宮崎大学・板井孝壱朗先生） 

 

今年度アンケート調査によって倫理審査委員会との関連や、大学での運用状況が

わかってきた。来年度は、教育・研修に関連して、臨床研究支援者などのキャリア

パスについても議論したい。 

 

2．臨床研究の卒前教育（九州大学・杉山大介先生） 

今年はアンケートなどの実施予定なし。 
 

以上 
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TG4．（教育・研修）  
 

 
平成 30 年度活動計画 

 

開催日未定 平成 30 年度第 1 回 TG4 全体ミーティング 

開催日未定 
平成 30 年度 TG4 コアメンバーミーティング 
（ウェブ、メール回覧などを想定） 

総会時 
2019 年 2 月 1 日-2 日 

平成 30 年度第 2 回 TG4 全体ミーティング 

 
＜平成 30 年度活動計画＞ 

臨床研究の卒前教育（九州大学・杉山大介先生） 

今年はアンケートなどの実施予定あり。 
 

 
以上 
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以上 

	 	 参考資料）TG4
	 	 　国立大学附属病院臨床研究推進会議報告
	 	 	 	 	 	 　（2018 年2月実施）
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	 	 参考資料）TG5
サステナビリティに関するアンケート調査（設問）

	 	 	 	 	 	 　　 　（2017年12月実施）
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TG5サステナビリティに関するアンケート
（※青字は5月実施の事前アンケートに、今回追加した質問です）

0. 背景質問（複数チェック）
□橋渡し拠点
□医療法上の臨床研究中核病院
□その他の厚労拠点（臨床研究品質確保体制整備事業等）

貴学名（ ）
回答者名（ ）
メール（ ）

0-i. 臨床試験支援人材を約何人雇用されていますか？（兼任を含む、full time
equivalent換算の概数で結構です）
（ ）人

0-ii. 上記の内CRC数と請負治験数（いずれも直近年度概数、企業治験含む）
CRC: ( )人
治験：（ ）件/年

1. 無期化にかかる労働契約法対応状況（臨床試験支援人材に関して、以下同じ）
□方針決定した
□協議中であるがほぼ方針が決まった・決まりつつある
□協議中である
□議論されていない
□その他（下段にご記入下さい）

方針が固まっていない場合は質問３へ
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2. 有期雇用５年後の対処方針
a) 無期化に関して
□原則希望者全員を無期化する
□大部分を無期化する
□一部を無期化する
□原則無期化しない
□その他（下段にご記入下さい）

2a)-i. 無期化の形態に関して（複数選択可）
□Ⅰ. 定員内 (国（文部科学省）の退職手当精算対象職員)
□Ⅱ. 雇用期間の定めがない以外は５年到達時の身分・待遇を継続している職員
（主なケースに付いて下記１−５にも可能な範囲でお答え下さい。複数選択可）

（１）雇用経費（□Ⅰと同じ／□競争的資金／□病院収入等自己収入）
（２）給与（□月額＋諸手当（Ⅰと同じ）／□月額＋諸手当（Ⅰと異なる）／□年俸制）
（３）昇給（□有／□無）
（４）賞与（□有／□無）
（５）退職手当（□有／□無）

□Ⅲ. その他（下段にご記入下さい）

b) 10年特例に関して（５→10年への有期期間延長）
□原則適用
□大部分適用
□一部適用
□原則適用しない（雇い止め・無期化）
□その他（下段にご記入下さい）
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3. 研究契約書雛形利用状況
□大部分の研究契約に利用している
□一部利用した研究がある
□利用していない
□その他（下段にご記入下さい）

4. ARO（支援センター）料金規定（データセンター等）
□策定して原則運用している
□策定して大部分運用している
□策定して一部運用している
□策定したが運用していない
□策定中である
□策定するかどうか協議中である
□策定する予定は無い
□その他（下段にご記入下さい）

5. その他自由意見





 

	 	 サステナビリティに関するアンケート調査（集計結果）
	 	 	 	 	 	 　　 　 （2017年12月実施）
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00-ⅰ． 臨床研究支援人材( 兼任含む、 FTE概算)

0-ⅱ． CRC1名あたり の請負治験数( 企業治験含む)

TTG5サステナビリ ティ に関するアン ケート  結果

対象： 42大学、 機関

回答： 42大学、 機関　 （ 調査期間： 2017年12月27日～2018年1月10日）

( 意見　 ＊： 橋渡し 拠点等、  ！： 拠点以外の大学病院）

14%

60%

21%

5%

全体

1〜10⼈ 11〜50⼈ 51〜100⼈ 101⼈以上

42回答総数

22%

74%

拠点以外

27回答総数

34%

53%

13%

橋渡し拠点/中核病院/
その他拠点

15回答総数

24%

42%

27%

7%

全体

1〜2件 3〜5件 6〜10件 11件以上

41回答総数

31%

35%

23%

11%

拠点以外

26回答総数

13%

54%

33%

橋渡し拠点/中核病院/
その他拠点

15回答総数
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11. 無期化にかかる労働契約法対応状況
（ 臨床試験支援人材に関し て、 以下同じ ）

！CRCの大半は有期雇用でないため。

！CRCについては、 無期化雇用であるが、 教員については、 任期5年再任可最長10年である。

！臨床試験支援人材に限ら ず、 大学全体と し て議論し ている。

！方針が固まっ ていない。

「 その他」 に関する意見

「 議論さ れていない」 に関する意見

！CRC等は外部資金による雇用が多いため、 基本的に研究開発力強化法特例の１ ０ 年対象者
と し ている（ 個別プロジェ ク ト 毎に大学本部が判断） が、 無期化の対象と するかどう かは
現時点では議論さ れていない。

48%

12%

21%

9%
10%

全体

⽅針決定した

協議中であるがほぼ⽅針が決まった・決まりつつある

協議中である

議論されていない

その他

42回答総数

54%

20%

13%

13%

橋渡し拠点/中核病院/
その他拠点

15回答総数

45%

7%

26%

7%

15%

拠点以外

27回答総数
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22． 有期雇用5年後の対処方針
　 a) 無期化に関し て

「 一部を無期化する」 に関する意見

＊ 勤務評価が優秀で、 財源が確保さ れている場合に限り 、 ５ 年を超えての勤務を認める。

＊ 一部を無期化、 一部を５ →10年への有期期間延長。

＊ 事務補佐員等の無期化方針は決定済であるが、 平成３ ０ 年度以降に雇用する臨床試験支
援人材（ コ ーディ ネータ ー） の病院における取扱いは協議中。

！３ 年間の試用期間後、 評価を行い、 無期化。

＊ 事務系職員に関し ては、 無期雇用職員のための登用試験に合格するこ と によっ て、 無期
雇用職員に転換する。 ただし 、 平成２ ５ 年３ 月３ １ 日までに採用さ れた事務系職員及び技
術系職員については、 本人が無期雇用の転換を希望する場合のみ、 勤務評価に基づき 、 組
織の長（ 服務監督者） から 無期雇用職員と し ての推薦が得ら れた者について、 附属病院長
が無期雇用職員への登用の可否を決定する。 さ ら に、 平成２ ５ 年４ 月１ 日以降に採用さ れ
た技術系職員については、 勤務評価により 、 無期雇用職員への登用の可否も 考慮する。

！勤務成績良好、 業務の必要性有、 病院の定める資格取得者に限る（ ※） 。
（ ※コ ーディ ネータ ー： 日本薬理学会CRC資格, 日本臨床試験学会GCPﾊ゚ ｽﾎ゚ ﾄー又は日本臨床
研究ﾕﾆｯﾄ臨床研究ｻﾎ゚ ﾄーｽﾀｯﾌ資格）

「 その他」 に関する意見

＊ 選考後、 対象者を無期転換する。

！労働契約法に従い対応する予定である。 大学規則に則っ た業績評価等の一連プロセスに
おいて、 5年ないし 10年が到達し 、 本人が申込みを行えば、 無期化と なる。

！臨床試験支援人材に係わら ず， 病院医療技術者（ 薬剤師等） について， 5年任期付職員に
ついて任期を外すと いう 方針が昨年度末認めら れ， 今後「 ○○大学病院有期雇用職員任期
更新審査委員会」 にて審査の上， 任期を付さ ない職員と する（ 承継外職員） 方針である。

！本人の承諾書をと っ て、 資金が続く 限り 雇用するこ と にし ている。

！無期化し たいが、 大学本部が他職種と 分けて考えてく れない。

9%
9%

41%3%

38%

全体

原則希望者全員を無期化する ⼤部分を無期化する ⼀部を無期化する 原則無期化しない その他

32回答総数

8%

42%

8%

42%

橋渡し拠点/中核病院/
その他拠点

12回答総数

10%

15%

40%

35%

拠点以外

20回答総数
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22． 有期雇用5年後の対処方針
　 a) -ⅰ.  無期化の形態　 ※複数選択可

「 Ⅱ.  雇用期間の定めがない以外は５ 年到達時の身分・ 待遇を継続し ている職員」 に関する意見

　

＊ 上記の( ３ ) （ ※昇給あり ） は職名が薬剤師等コ メ ディ カ ルに限る。 職名が事務職員の場
合、 昇給はない。

！契約更新に原則と し て通算５ 年以内の上限を設けるが、 一定の要件を満たし た場合に、
通算５ 年を超える更新を認める。
「 一定の要件を満たし た場合に通算５ 年を超える契約更新を認める」 の場合その要件：
（ 非常勤職員就業規則第３ 条第４ 項に、 通算し た勤務年数が５ 年を超え、 無期転換権の申
込みをし た場合は、 任期の定めのない職員に採用すると 規定し ている。 ）

＊ 方針は決まっ たが、 未定な部分が多い。

「 その他」 に関する意見

！雇用期限は無期化さ れますが、 契約は単年契約のままです。

！CRCの40％は承継外職員、 他はフ ルタ イ ム雇用（ 但し 継続雇用、 無期限） 、 毎年1人ずつ
承継外職員化し ている（ 目標70％） 。 身分的に不安定なのが、 DM（ 3名の内1名は助教） と
事務局職員である。

！大学規則に則っ た業績評価等のプロセスに準じ 、 当該規則に応じ て決定する。

6%

81%

13%

全体

Ⅰ.定員内 (国（⽂部科学省）の退職⼿当精算対象職員)
Ⅱ.雇⽤期間の定めがない以外は５年到達時の⾝分・待遇を継続している職員
Ⅲ.その他

29回答総数

10%

75%

15%

拠点以外

18回答総数

92%

8%

橋渡し拠点/中核病院/
その他拠点

11回答総数
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22． 有期雇用5年後の対処方針
　 a) -ⅰ.  無期化の形態（ 1） 雇用経費　 ※複数選択可

2． 有期雇用5年後の対処方針
　 a) -ⅰ.  無期化の形態（ 2） 給与　 ※複数選択可

7%

30%

63%

全体

Iと同じ 競争的資⾦ 病院収⼊等⾃⼰収⼊

17回答総数

23%

77%

拠点以外

10回答総数

14%

36%

50%

橋渡し拠点/中核病院/
その他拠点

7回答総数

38%

43%

19%

全体

⽉額＋諸⼿当（Iと同じ） ⽉額＋諸⼿当（Iと異なる） 年俸制

18回答総数

33%

56%

11%

拠点以外

9回答総数

42%

33%

25%

橋渡し拠点/中核病院/
その他拠点

8回答総数
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22． 有期雇用5年後の対処方針
　 a) -ⅰ.  無期化の形態（ 3） 昇給　 ※複数選択可

2． 有期雇用5年後の対処方針
　 a) -ⅰ.  無期化の形態（ 4） 賞与　 ※複数選択可

有
50%

無
50%

全体
18回答総数

有
40%無

60%

拠点以外

10回答総数

有
62%

無
38%

橋渡し拠点/中核病院/
その他拠点

8回答総数

有
79%

無
21%

全体
19回答総数

有
80%

無
20%

拠点以外

10回答総数

有
78%

無
22%

橋渡し拠点/中核病院/
その他拠点

9回答総数
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22． 有期雇用5年後の対処方針
　 a) -ⅰ.  無期化の形態（ 5） 退職手当　 ※複数選択可

有
56%無

44%

全体
18回答総数

有
50%

無
50%

拠点以外

10回答総数

有
62%

無
38%

橋渡し拠点/中核病院/
その他拠点

8回答総数
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22． 有期雇用5年後の対処方針
　 b) 10年特例に関し て（ 5→10年への有期期間延長）

「 原則適用」 に関する意見

　

！ただし 、 特命専門職と し て事務職雇用の件については、 ５ 年任期再任可、 最長１ ０ 年に
ついて現在議論中である。

！研究開発力強化法の趣旨に該当するも のに限る。

！現時点で10年特例を採用する予定はない。

！大学本部が１ ０ 年どこ ろ か、 ３ 年までと し ている。

！労働契約法に従い、 該当する職種について対応する予定である。

！教員も 専従は病院経費で雇用なので、 １ ０ 年後の無期転換が想定さ れています。

＊ 検討中

「 その他」 に関する意見

18%

6%

27%

37%

12%

全体

原則適⽤ ⼤部分適⽤ ⼀部適⽤ 原則適⽤しない（雇い⽌め・無期化） その他

33回答総数

30%

5%
15%

35%

15%

拠点以外
20回答総数

8%

46%
38%

8%

橋渡し拠点/中核病院/
その他拠点

13回答総数
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33． 研究契約書雛形利用状況

「 一部利用し た研究がある」 に関する意見

「 その他」 に関する意見

＊ 契約相手方の様式を使用し ている。

！大学の雛形及び契約相手方の雛形があればこ れら 内容をベースに「 研究者主導臨床研究
契約」 の雛形等も 参考と し ながら 、 研究内容に応じ 適宜条文内容を契約相手方と 協議し て
いる。

＊ 事務部門に研究支援チームが有り 、 そこ がひな形を持っ ていて相談に応じ て対応し てい
る。

！利用に向けて事務所掌部署と 検討中である。

！大学病院の契約書と 企業の契約書の折衷案を作成し て用いる場合も ある（ マイ ルスト ー
ン方式） 。

＊ 今のと こ ろ 共同研究契約等で問題ないため利用し ていない。

！大学の雛形を基に、 相手方と 調整し ながら 作成し ている。

14%

31%
41%

14%

全体

⼤部分の研究契約に利⽤している ⼀部利⽤した研究がある 利⽤していない その他

42回答総数

4%

33%

52%

11%

拠点以外

27回答総数

33%

27%

20%

20%

橋渡し拠点/中核病院/
その他拠点

15回答総数
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44． ARO（ 支援センタ ー） 料金規定
　 （ データ セン タ ー等）

！現在、 有料で行う 支援は、 外部資金を獲得する際に事前の相談で合意し たも ののみに限
定し ている。 こ れに該当する研究については運用し ている。

！策定し 、 こ の4月より 施行予定。

！大学全体と し ての雇用条件の足並みを揃えるこ と が第一の目標と なっ ている。 臨床研究
支援に従事する教員、 業務を特化し た事務職についてのみと いう 議論になっ ていない。

＊ 策定さ れている部門と さ れていない部門がある。

55. その他自由意見

「 その他」 に関する意見

「 策定し て大部分運用し ている」 に関する意見

38%

9%24%

10%

7%
7%

5%

全体

策定して原則運⽤している 策定して⼤部分運⽤している 策定して⼀部運⽤している
策定したが運⽤していない 策定中である 策定するかどうか協議中である
策定する予定は無い その他

42回答総数

19%

7%

33%

15%

11%

11%
4%

拠点以外
27回答総数

73%

13%

7%
7%

橋渡し拠点/中核病院/
その他拠点

15回答総数



５．報告書別添資料

＜国立大学附属病院長会議常置委員会報告事項＞
	 	 【臨床研究法に関する要望書】
	 	 　①「臨床研究法の施行」についての要望
	 	 　②「臨床研究法施行規則（案）」への要望
	 	 【アンケート調査】
	 	 　①臨床研究法に関するアンケート調査
	 	 　②平成29年度教育研究基盤充実支援経費
	 	 　　 「臨床研究実施体制の強化」費による教員
	 	 　　 配置実態調査結果





	 	 	 【臨床研究法に関する要望書】

①「臨床研究法の施行」についての要望
	 	 	 	 	 	 （平成29年9月14日）
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国立大学附属病院長会議常置委員会委員長

千葉大学医学部附属病院長

山 本 修 一

国立大学附属病院長会議臨床研究推進会議会長

東京大学医学部附属病院長

齊 藤 延 人

平素より本会の活動に御指導、御高配を賜り誠にありがとうございます。

臨床研究法（以下、「法」という。）が本年４月１４日に公布され、公布の日から起

算して１年を超えない範囲内において政令の定める日に施行されることになりました。

本法の目的は、臨床研究の実施の手続、認定臨床研究審査委員会による審査意見業

務の適切な実施のための措置、臨床研究に関する資金等の提供に関する情報の公表の

制度等を定めることにより、臨床研究の対象者をはじめとする国民の臨床研究に対す

る信頼の確保を図ることを通じてその実施を推進し、もって保健衛生の向上に寄与す

ることとあり、臨床研究の適正な実施に寄与することが期待されています。

また、法に規定する臨床研究実施基準の策定又は変更に関する事項等については、

厚生科学審議会に設置された臨床研究部会において本年８月２日から審議が開始され、

来年１〜２月目途に省令の公布予定となっております。

しかしながら、施行にあたり、その運用につきましては解決すべき課題が少なくな

く、様々な点が危惧されております。

そこで、国立大学附属病院臨床研究推進会議では４２大学４５病院の会員校に疑問

点や課題について意見募集を実施しました所、臨床研究を実施する現場から極めて多

くの意見が寄せられました。

この結果を元に国立大学附属病院会議としまして、医学研究を促進し、世界最高水

準の国立大学附属病院を作り上げていくため、下記の事項について要望を取りまとめ

ましたので、格別の御配慮を賜りますようお願い申し上げます。

記
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（１）本法の記載「公正な実施に支障を及ぼすおそれがないものとすること」等を担

保するため、省令案では過半数の外部委員の確保が要件として示されている。し

かしながら、外部委員の確保には時間を要し、法施行直後の委員会開催には困難

が予測されることから、法施行後１年間は以下の緩和措置をお願いしたい。

委員会開催前に必要に応じて外部の専門的な知識経験を有する者に審議案件に

ついて意見の聴取を行うこと等の措置を講じることにより、公正な実施を担保す

ることで、認定臨床研究審査委員会の委員の構成は現在の倫理委員会の構成を継

続することを許容する経過処置をお願いしたい。

（２）利益相反（COI）の審議について

研究者がCOIの資料作成を行い、研究者が所属する組織がその責任を負う。認

定臨床研究審査委員会はその責任を負わないことを明記していただきたい。

（３）認定臨床研究審査委員会の「一般の立場の者」について

欧米の倫理委員会では、「一般の立場の者」を公的に教育している。「一般の

立場の者」に期待すること、要件を明確にした上で、要件として必要であれば公

的に教育を行い、その教育受講完了者を認定臨床研究審査委員会に紹介する等の

手順を確立することをお願いしたい。

（４）年間の審査件数の見通しが立たない状況で、全てを審査手数料で賄って、認定

臨床研究審査委員会を運営するのは、相当に困難と考えられる。委員会の維持に

かかる一定の人件費その他のコストについて、予算措置をお願いしたい。

（１）臨床研究法にいう「臨床研究」、すなわち「医薬品等を人に対して用いること

により、当該医薬品等の有効性又は安全性を明らかにする研究」のうち、医薬品

副作用被害救済制度が適用になる場合について、明示をしていただき、臨床研究
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の研究者や研究参加者に周知して、研究の過程で研究参加者に健康被害が発生し

たときに、制度の活用が円滑になされるようにしていただきたい。

また、未承認もしくは適応外の医薬品等を用いた臨床研究のように医薬品副作

用被害救済制度の対象とはならないものについて、研究参加者に健康被害が生じ

た場合に同制度と同水準の補償が受けられるような新たな公的制度の構築をして

いただきたい。

（２）有害事象の報告制度などについては、薬機法や医療法、倫理指針などとの整合

性を考慮し、報告の対象となる事象の定義をお願いしたい。

基準遵守義務（努力義務）となる医薬品等の臨床研究を本法の努力義務の対象と

することについては本法施行後1年間の猶予期間の設定をお願いしたい。本法施行

後 1年間は、認定臨床研究審査委員会において特定臨床研究のみの審査に専念する

ことで、特定臨床研究の実施に遅延等を生じ混乱をきたすことがないような措置を

講じることが、我が国の臨床研究の推進に必須であると考える。

（１）医療機器で侵襲の無い検査機器等による軽微な適応外使用（使用方法の若干の

変更等）を伴った臨床研究については、本法の適用外としていただきたい。

（２）医師の判断による、診療行為としての医薬品や医療機器等の適応外使用や先進

医療は「臨床研究」の範囲外と理解してよいか、明確にしていただきたい。

（３）特定臨床研究における企業側の責任についても明確にしていただきたい。特に

企業主導臨床研究の場合、治験依頼者のような責務・役割を省令に明示して頂き

たい。また、研究者主導臨床研究（企業から資金提供)や企業主導臨床研究（企業

からの依頼/委託)と異なる、企業とアカデミアとの契約に基づく共同研究の場合、

企業は共同研究機関の一つとして、研究計画の立案にも関与できると考えられる

が、これらの研究形態について通知やQ&A等でお示しいただきたい。
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臨床研究法施行にあたり、以上要望について、各国立大学附属病院においても、

具体的な解決策を模索している。特定臨床研究を実施する側として、現場の実情を

踏まえた詳細につき、担当者レベルでの意見交換をさせて頂く機会を設けることを

ご検討頂きたい。

平成２９年９月

国立大学附属病院長会議

北海道大学病院長  寳 金 清 博

旭川医科大学病院長  平 田 哲

弘前大学医学部附属病院長 福 田 眞 作

東北大学病院長 八重樫 伸 生

秋田大学医学部附属病院長 羽 渕 友 則

山形大学医学部附属病院長 根 本 建 二

筑波大学附属病院長 松 村 明

群馬大学医学部附属病院長 田 村 遵 一

千葉大学医学部附属病院長 山 本 修 一

東京大学医学部附属病院長 齊 藤 延 人

東京大学医科学研究所附属病院長 小 澤 敬 也

東京医科歯科大学医学部附属病院長 大 川 淳

東京医科歯科大学歯学部附属病院長 若 林 則 幸

新潟大学医歯学総合病院長  鈴 木 榮 一

富山大学附属病院長  齋 藤 滋

金沢大学附属病院長  蒲 田 敏 文

福井大学医学部附属病院長  腰 地 孝 昭

山梨大学医学部附属病院長 武 田 正 之

信州大学医学部附属病院長 本 田 孝 行

岐阜大学医学部附属病院長 小 倉 真 治

浜松医科大学医学部附属病院長 松 山 幸 弘

名古屋大学医学部附属病院長  石 黒 直 樹

三重大学医学部附属病院長  伊 藤 正 明
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滋賀医科大学医学部附属病院長     松 末 吉 隆

京都大学医学部附属病院長       稲 垣 暢 也

大阪大学医学部附属病院長       野 口 眞三郎

大阪大学歯学部附属病院長       村 上 伸 也

神戸大学医学部附属病院長       藤 澤 正 人

鳥取大学医学部附属病院長       原 田 省

島根大学医学部附属病院長       井 川 幹 夫

岡山大学病院長            金 澤 右

広島大学病院長            平 川 勝 洋

山口大学医学部附属病院長       杉 野 法 広

徳島大学病院長            永 廣 信 治

香川大学医学部附属病院長       横見瀬 裕 保

愛媛大学医学部附属病院長       三 浦 裕 正

高知大学医学部附属病院長       横 山 彰 仁

九州大学病院長            石 橋 達 朗

佐賀大学医学部附属病院長       山 下 秀 一

長崎大学病院長            増 﨑 英 明

熊本大学医学部附属病院長       水 田 博 志

大分大学医学部附属病院長    津 村 弘

宮崎大学医学部附属病院長       鮫 島 浩

鹿児島大学病院長         夏 越 祥 次

琉球大学医学部附属病院長       藤 田 次 郎





	 	 	 【臨床研究法に関する要望書】

②「臨床研究法施行規則（案）」への要望
	 	 	 　パブリックコメント対応
	 	 	 	 	 	    （平成30年1月26日）
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平成３０年１月２６日

厚生労働大臣 加藤 勝信  殿

国立大学附属病院長会議

常置委員会委員長

                         山 本 修 一（公印省略）

                      常置委員会研究担当

                      臨床研究推進会議会長

                         齊 藤 延 人（公印省略）

「臨床研究法施行規則（案）」への要望

 平素より本会の活動に御指導、御高配を賜り誠にありがとうございます。

平成29年4月14日に臨床研究法（以下、「法」という。）が公布され、現在、その施行

に伴う「臨床研究法施行規則（案）」に関するパブリックコメントが実施されています。

 「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」等に基づき実施している臨床研究

が法のもとに実施されることとなり、臨床研究実施体制について見直し等が必要であ

ることから、全国立大学附属病院を対象に調査を実施しました所、多くの懸念点、疑

問が挙げられました。

国立大学附属病院におきましては、医学研究を促進し、世界最高水準の国立大学附

属病院を作り上げていくため、下記の事項について要望を取りまとめましたので、格

別の御配慮を賜りますようお願い申し上げます。

記

１．総則（１）定義について

    ・定義に、この省令における「臨床研究」、「特定臨床研究」、「実施計画」、「研究計画書」

および「主要評価項目報告書」の項目を追加すべきと考えるが回答を頂きたい。

１．総則（２）法の適用除外（法第2条第1項関係）について

 ・再生医療等安全性確保法との関係を明記すべきであると考えるが回答を頂きたい。
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・未承認や適応外の体外診断薬および生化学検査機器等を使用した臨床研究は法の対象に

なるのか回答を頂きたい。また、これらは「医行為」に該当するのか回答を頂きたい。

・企業からの資金提供で、いわゆる「奨学寄付金」はどのように取り扱うべきか。特定の

企業ではなく、複数の企業からの「特定の研究ではなく、一般的な研究の為の寄付行為」

は法に該当するのか回答を頂きたい。

・特定臨床研究の医療機器の対象は「医行為となるもの」という説明であったので、クラ

スIII、IVに限ると考えて問題ないか回答を頂きたい。

・医薬品における適応外について、ジェネリックと先発薬にて効能等が異なる場合どのよ

うに判断されるのか回答を頂きたい。

２．臨床研究の実施（１）臨床研究実施基準（法第3条関係）について

①臨床研究の実施体制に関する事項（法第3条第２項第１号関係）

（ⅱ）研究責任医師等の責務

ア 研究責任医師及び研究分担医師は、臨床研究の対象となる疾患及び当該疾患に関連する

分野について、十分な科学的知見並びに医療に関する経験及び知識を有し、臨床研究に関す

る倫理に配慮して当該臨床研究を適正に実施するための十分な教育及び訓練を受けていた

ければならないこと。

・具体的なカリキュラム例が明示されるのか回答を頂きたい。

・認定臨床研究審査委員に対する教育については記載がないが臨床研究法の知識を最低限

得るために共通のツールなどを厚生労働省から求めることはないのか回答を頂きたい。

・「研究責任医師」と「研究分担医師」に関する教育・訓練の内容は、同一のもので良いの

か回答を頂きたい。

・「十分な」とは、e-learning を用いても良いのか。また「確認テスト」は必須なのか回答

を頂きたい。

（ⅲ）実施医療機関の管理者等の責務

・「臨床研究の適正な実施に必要な措置をとらなければならない。」等とだけあり、具体性

に欠ける。臨床研究中核病院や特定機能病院では、臨床研究の実施状況を把握し、管理す

ることが求められている。利益相反状況の報告、認定臨床研究審査委員会からの意見の報

告、疾病報告、変更報告、定期報告等の報告を受けるとともに、適正な実施体制の確保、

緊急時の措置等、必要な措置を規定すべきと考えるが回答を頂きたい。

・また、実施医療機関の管理者が承認して実施した試験で何らかの問題が発生した場合、

実施医療機関の管理者に本法における責任は発生するか否かについて明記すべきと考え

るが回答を頂きたい。さらに、管理者には、承認プロセスや申請の却下に関与する権限を

有することも併せて明記すべきと考えるが回答を頂きたい。

（ⅳ）多施設共同研究
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・研究代表医師は研究責任医師の中から選任し、研究責任医師は実施医療機関において臨

床研究に係る業務を統括する(歯科)医師とのことと記載があるが、診療科において被験者

の組み入れをしない医療機関所属外の(歯科)医師は研究代表となれないか。GCPではこれ

らの者が治験調整医師および研究代表者となることは可。研究仮説を持つ者が被験者組入

やデータ収集から独立した立場で研究を主導することはむしろ望ましいと考えるが回答

を頂きたい。

（v）疾病等発生時の対応等

・8月時点の施行規則案にあったように責任医師は、認定委員会に報告するとともに、実

施医療機関の管理者にも同時に報告することを規定すべきと考えるが回答を頂きたい。

（ⅵ）研究計画書

セ 臨床研究の実施に係る金銭の支払及び補償に関する事項

・補償の範囲について、具体的に統一した基準は必要ないのか回答を頂きたい。

チ 臨床研究の対象者に対する説明及びその同意（様式を含む）に関する事項

・認定臨床研究審査委員会審議資料の実施計画書に同意・説明文書が含まれることから、

多施設共同研究における全ての実施医療機関が、認定臨床研究審査委員会で承認された同

意・説明文書を使用することが想定される。GCPで規定されている医療機関毎（治験責任

医師毎）に説明同意文書を作成することが制限されるのは不合理である。現状通り、実施

施設のフォーマットを使用したいとの要望があり、使用が許容されるかについて回答を頂

きたい。

・上記で使用が許容されない場合、審査の効率性と公平性、研究の適正実施の観点から、

説明文書及び同意文書の統一書式的な様式（ひな形）を提示していただきたく、提示可能

か回答を頂きたい。

（vii）不適合の管理

・本項は「この省令に適合していない状態」とのみとし、実施医療機関の管理者と多施設

で実施している場合は研究代表医師に報告することとした方が良いと思われるが回答を

頂きたい。

・研究計画書に適合していない状態であると知ったときは、速やかに、実施医療機関の管

理者に報告することとありますが、「研究計画書に適合していない」とは、すべての逸脱を

意味か回答を頂きたい。

③臨床研究の実施状況の確認に関する事項（法第3条第２項第３号関係）

（ⅰ）モニタリング

・多施設共同研究の場合、モニタリングの報告を受けた研究責任医師は、その内容を研究

代表医師に通知しなければならない。この場合、研究代表医師は、必要に応じ、その内容

を他の研究責任医師に情報提供しなければならない。実施医療機関の管理者へ報告するこ

とを規定すべきと考えるが回答を頂きたい。
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・モニタリングに従事する者について、実施医療機関の管理者がモニタリングを許可した

者とするべきではないか。また、モニタリングに従事する者が診療録等を閲覧するに当た

り、実施医療機関の管理者の許可の手続きを必要とすることを規定するべきと考えるが回

答を頂きたい。

（ⅱ）監査

ウ 監査に従事する者は、当該監査の結果を研究責任医師に報告しなければならないこと。

・実施医療機関の管理者への報告について明記すべきと考えるが回答を頂きたい。

（iii）モニタリング及び監査に従事する者に対する指導等

・試験実施当事者である研究責任医師（チェックを受ける側）が、モニタリングに従事す

る者（チェックをする側）の指導及び管理を行うことになっているが、チェックを受ける

側がチェックする側を指導管理するのは不適切と考える。第三者的な立場の者が監査従事

者の指導管理をするべきと考えるが回答を頂きたい。

⑤利益相反管理（法第３条第２項第５号等関係）

（ⅰ）研究責任医師は、次に掲げる医薬品等製造販売業者等（医薬品等製造販売業者又はその

特殊関係者をいう。以下同じ。）の関与についての適切な取扱いの基準（以下「利益相反管理基

準」という。）を定めなければならないこと。

・研究責任医師が基準を決める、というのは不適当ではないかと考えるが回答を頂きたい。

・施行規則における「医薬品等製造販売業者等による資金提供」には、研究に使用する物

品の無償提供や特殊検査の無償実施を行う企業を含むか。多施設共同の場合における利益

相反管理基準は同一である必要があるか。また、管理計画作成は医療機関毎か、研究単位

か。後者の場合、各実施医療機関で管理基準または管理計画への意見が異なった場合の取

り扱いはどのようにすべきか回答を頂きたい。

（ii）実施医療機関の管理者又は所属機関の長は、利益相反管理基準及び利益相反管理基準に基

づく医薬品等製造販売業者の関与の事実関係を確認し、その結果を記載した報告書を研究責任

医師に提出すること

・利益相反自己申告基準を示して頂けるか回答を頂きたい。

・利益相反自己申告基準を示して頂く場合、基準未満だった場合の利益相反管理方法につ

いて、ガイダンス等で示して頂きたく回答を頂きたい。

（ⅲ）研究責任医師は、（ⅱ）の報告書の内容を踏まえて医薬品等製造販売業者等の関与につい

ての適切な取扱いの方法を具体的に定めた計画（以下「利益相反管理計画」という。）を作成す

ること。

・「利益相反基準」、「利益相反管理計画」雛形または基準となるものは提示して頂けるか

回答を頂きたい。

（ⅳ）特定臨床研究を実施する研究責任医師は、利益相反管理基準及び利益相反管理計画につ

いて、認定臨床研究委員会の意見を聴くこと。
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・管理計画書に改善策等収載しても実際に他機関に改善を要求するのは困難ではないかと

考えられるが回答を頂きたい。

⑥その他臨床研究の実施に関し必要な事項（法第３条第２項第６号関係）

（ⅲ）情報の公開

ア 研究責任医師は、臨床研究を実施する場合には、あらかじめ、臨床研究を実施するに当

たり世界保健機関が公表を求める事項等を厚生労働省が整備するデータベースに記録する

ことにより、当該事項を公表しなければならないこと（変更時も同様）

・実施計画の提出とは別に登録作業が必要か回答を頂きたい。

・これまでの公開データベース（UMINなど）登録に追加して行う必要があるのか回答を

頂きたい。

ウ 特定臨床研究を実施する研究責任医師は、主要評価項目報告書の作成を行う場合は、実

施計画を変更することにより行うこと。

・内容が理解できないため、具体例などの回答を頂きたい。

・本項は間違いではないか。また、この項は不要ではないか。エの「公表しなければなら

ない。」のところを「厚労省が整備するデータベースに記録し、公表しなければならない。」

とすることで公表は十分ではないか。なお、「総括報告書の概要」を厚生労働大臣に提出す

ることは、オおよびカに規定されている。回答を頂きたい。

エ イを作成したときは、遅滞なく、実施医療機関の管理者に提出するともに主要評価項目

報告書又は総括報告書の概要を公表しなければならいこと。

・「主要評価項目報告書」および「総括報告書の概要」を公表する方法は、「厚労省が整備

するデータベースに記録し、公表しなければならない。」としてはいかがかと考えるが回

答を頂きたい。

（ⅳ）医薬品等の品質の確保等

・研究に使用する医薬品等の管理について、厳に研究課題ごとに各機関で管理するといっ

た解釈となるのか回答を頂きたい。

（ⅵ）個人情報等の保護

イ 本人等の同意

・既存資料を用いる場合を規定しているが、どのような臨床研究を想定しているのか不明

である。法の対象外ではないか回答を頂きたい。

２．臨床研究の実施（２）実施計画の提出等について

①実施計画の提出（法第5条第1項関係）

（ⅱ）実施計画を提出したときは、速やかにその旨を当該実施計画に記載された認定臨床研究

審査委員会に通知しなければならないこと。

・「実施計画を（厚労大臣に）提出する前に、認定臨床研究審査委員会の意見を聞く。」の

間違いではないか回答を頂きたい。
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②実施計画を厚生労働大臣に提出する場合の手続き（法第5条第3項関係）

（ⅱ）研究責任医師は、認定臨床研究審査委員会の意見を聴いた後に、（ⅰ）に掲げる書類その

他実施医療機関の管理者が求める書類を提出して、当該特定臨床研究の実施の可否について、

当該管理者の承認を受けなければならないこと。

・当該管理者の承認を得られなかった場合、委員会の意見は無効となるのか。また、委員

会へその旨報告する必要はあるのか回答を頂きたい。

➂実施計画の変更（法第6条第1項関係）

（ⅰ）法第6条第1項の規定による変更は、次に掲げる期限までに行うこと。

ア 特定臨床研究の進捗に関する事項 進捗の変更後遅滞なく

・「特定臨床研究の進捗に関する事項」とは何を指しているか回答を頂きたい。

イ ア以外 変更前

・研究分担医師の変更の厚労大臣への届出は、変更前となっているが、治験と同様に変更

となった後で届け出ることでよいのではないか回答を頂きたい。

２．臨床研究の実施（３）特定臨床研究の対象者等に対する説明及び同意（法第9条関係）について

①特定臨床研究の対象者等に対する説明及び同意事項

（ⅱ）実施医療機関の名称並びに研究責任医師の氏名及び職名

・すべての実施医療機関の名称等の記載を求めるのか。その場合、実施医療機関が追加に

なった場合の手続きについて回答を頂きたい。

（ⅹⅳ）当該特定臨床研究の実施に係る費用に関する事項

・何をさすのか明確ではない。「研究対象者の費用負担」の項および「研究資金および利益

相反の開示」の項とすべきではないか回答を頂きたい。

２．臨床研究の実施（４）記録の保存（法第12条関係）について

②特定臨床研究を実施する研究責任医師は、当該特定臨床研究が終了した日から５年間、法第12

条に規定する記録を次に掲げる書類とともに保存すること。

・「終了した日」の定義が無いため、定義について回答を頂きたい。

・記録の保管方法について規定する予定はあるか回答を頂きたい。また、アクセスログや

セキュリティに何らかの規定を設定する可能性があるかも併せて回答を頂きたい。

２．臨床研究の実施（５）認定臨床研究審査委員会に対する疾病等報告及び不具合報告について

①疾病等報告（法第13条関係）

（ⅰ）未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究

（ⅱ）未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究以外の特定臨床研究

・２.（５）①（ⅰ）と（ⅱ）の記載を比較すると、（ⅰ）のウ以外の予測できる疾病等の

記載が（ⅱ）にはあるが（ⅰ）には記載がない。記載漏れか、回答いただきたい。

（ⅲ）特定臨床研究の実施に起因するものと疑われる疾病等の発生（（ⅰ）及び（ⅱ）に掲げる



－ 91 － 

- 7 -

ものすべてを除いたもの）実施計画を提出した日から起算して、１年ごとに、当該期間満了後

２月以内

・因果関係が否定できない有害事象すべてを1年毎に報告する、ということか。また、実施

計画を提出した日から起算とあるが、認定臨床研究審査委員会への提出日でよろしいか、

回答を頂きたい。

②不具合報告

・死亡や障害につながるおそれのある疾病等という表現はあいまいで、判断しにくいと思

われるが、回答を頂きたい。

２．臨床研究の実施（７）独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という。）に対する

情報提供等（法第16条関係）について

②機構に対する疾病等報告

・法第16条第4項の規定は、法第14条にあるように省令２（６）に規定される未承認または

適応外の臨床研究における予期できない疾病（副作用）の報告を意味しているので、「（５）

①の認定臨床研究審査委員会への疾病報告と同じ期限までに機構に報告する」は、「（６）

の厚生労働大臣に対する疾病報告と同じ期限までに機構に報告する」の間違いではないか

回答を頂きたい。

２．臨床研究の実施（８）定期報告について

①認定臨床研究審査委員会に対する定期報告（法第17条関係）

（ⅱ）定期報告の時期

・報告の時期が臨床研究ごとに異なり、認定臨床研究審査委員会事務局の管理が大変であ

る。年度単位の管理がしやすいように、1年に１回以上報告することとし、1年2ヶ月を超え

ないように規定していただけないか回答を頂きたい。

３．認定臨床研究審査委員会（１）認定臨床研究審査委員会を設置できる団体（法第23条第１項関

係）

①法第23条第1項の厚生労働省令で定める団体は次に掲げる団体とすること。

・病院長は設置者になれないと解釈することがない様、施行規則にも臨床研究法第２３条

同様、設置者の規定に「病院」「診療所」も記載して頂きたく回答を頂きたい。

３．認定臨床研究審査委員会（３）臨床研究審査委員会の認定要件（法第23条第4項関係）

①臨床研究審査委員会の認定要件（法第23条第4項第1号関係）

（ⅴ）同一の医療機関（当該医療機関と密接な関係を有するものを含む。）に所属している者が

半数未満であること。

・関連病院の部長クラスの先生方を外部委員として考えた場合、臨床研究経験が豊富なこ

とから、臨床教授等にて大学病院で授業を担当されている方が多くいる。これらの方を当

該医療機関と密接な関係を有するとすると、外部委員の確保は極めて困難になることの見

解について回答を頂きたい。
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（ⅸ）運営に関する事務を行う者が4名以上であること。

・複数の臨床研究審査委員会を運営しようとする場合、４×Ｎの人員を充てることは、非

効率である。各委員会の責任者を明確にしておけば、この人員要件は不要と考えるが回答

を頂きたい。

・事務局業務について4名以上は頭数なのか、実質（エフォート）なのか回答を頂きたい。

②業務規程において定める事項

・疾患領域の専門家以外の専門員の評価は任意となっているが、要否についての判断は委

員会に一任されるのか。何らかの基準が示されるのか。その場合に、審査結果に対して事

後に技術専門員の評価を要求される場合はありうるか回答を頂きたい。

・審査意見業務に関して徴収する手数料について、常識的な価格帯は示されるべきではな

いか回答を頂きたい。需給の関係で価格が決められるのは好ましくないと考えるがいかが

か回答を頂きたい。審査意見業務において、過度な商業化が進まない方策は用意されてい

るか回答を頂きたい。

➂審査意見業務の適切な実施のための基準（法第23条第4項第3号関係）

（ⅴ）法第26条第2項の規定による有効期間の更新を受ける場合にあっては、年11回以上開催し

ていること。

・なぜ要件として「年11回以上開催」という数が必要なのか回答を頂きたい。また、認定

臨床研究審査委員会設置・審議・更新等各要件の根拠を回答頂きたい。

各都道府県における医療体制が、各大学の参加により都道府県単位で責任をもって地域の

医療を担っている日本において、医師主導の臨床研究を推進するためには、各都道府県に

認定臨床研究審査委員会を設置する方が、都道府県を超えた地域での拠点に認定臨床研究

審査委員会を設置するより有効であると考える。認定臨床研究審査委員会の設置数を制限

することは、以上の理由から日本における医師主導の臨床研究の推進が阻害される危険が

大きくなる。認定臨床研究審査委員会の設置要件を、各都道府県の大学が達成できる要件

とし、この要件を満たせば設置数の上限を定めること無く認定するようにしていただきた

い。

３．認定臨床研究審査委員会（７）認定臨床研究審査委員会の審査意見業務

②技術専門員からの評価書の確認

・技術専門員の評価書の雛形又は評価書に記載すべき事項の何れかを提示して頂けるか回

答を頂きたい。

➂緊急又は簡便に審査を行う場合の審査方法

（ⅱ）認定臨研究床審査委員会は、法第23条第1項第2号又は第4号に規定する業務を行う場合で

あって、臨床研究の対象者の保護の観点から緊急に中止その他の措置を講ずる必要がある場合

には、①及び②（ⅱ）に関わらず、業務規程に定める方法により、委員長及び委員長が指名す

る委員による審査意見業務を行い、結論を得ることができる。この場合において、後日、委員
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出席によるに委員会において結論を得なければならないこと。

    ・結論が２回となるが、見解は統一して示すべきか回答を頂きたい

３．認定臨床研究審査委員会（８）審査意見業務への関与

 

 

   ・技術専門員の中立性はどのように確保するのか。同一診療科の者、同一研究を共同で実

施した又は実施している者等、緊密な関係を有する者は除外すべきではないか、回答を頂

きたい。

３．認定臨床研究審査委員会（１２）情報の公表

 ・認定臨床研究委員会の実績および質保証のために、各委員会の審査状況（審議案件数等）

を共有する予定はあるのか回答を頂きたい。

     

臨床研究法施行規則（案）（概要）に未記載の要望事項

 １．努力義務に該当する臨床研究の範囲について

 ・医薬品等の臨床研究のうち治験、特定臨床研究、手術・手技の臨床研究及び一般の医療

以外の臨床研究と記載があるが、具体的に明示頂きたい。明示の有無について回答を頂き

たい。

 ・法の適応範囲に該当するか否か判断基準についての問合せ先や未承認・適応外の判断に

迷う場合に、見解を問うことができる窓口を設置頂きたいが、設置可否について回答を頂

きたい。

 ・仮に法の対象外と判断されて実施した研究が、研究に関与しない外部から法に違反して

いるという指摘があった場合は、どちらの認識が正しいのかをどの機関が、誰が判断をす

るか? 警察の捜査が入るようなことがあるのかを含めて回答を頂きたい。

 ・努力目標に該当する試験は本法に準じて実施することが臨床研究部会で説明されたが、

法的拘束力の有無について明記して頂きたい。明記の有無について回答を頂きたい。

 ・努力目標に該当する試験について、本法に準じて実施するか否かは研究責任者の判断に

委ねられているかと考えるが、実施医療機関の管理者等に責任が発生するか否かについて

回答を頂きたい。（特に、特定機能病院、臨床研究中核病院）

 ・未承認・適応外使用については、臨床研究法の下で実施される臨床研究であれば、評価

療養に組み込まれ、保険外併用療法は可能となるのかにつき回答を頂きたい。

 ・先進医療Bや患者申出療養の届け出に関する実施施設での当該委員会と認定臨床研究委

員会との関連を明記して頂きたい。明記の有無について回答を頂きたい。

 ・努力義務に該当する臨床研究を本法に従って行う場合は、倫理指針に準拠する必要はな

か。例えば、倫理審査を法律、臨床研究の実施を倫理指針準拠で行うことは可能か回答を
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頂きたい。

・「一般の医療が臨床研究法の検討事項になる」というのは、具体的にはどのような医療

を示すのか、具体的に明示頂きたい。明示の有無について回答を頂きたい。

・食品やサプリメント等を用いた研究でも有効性を検証する場合がある。これらの研究は

有効性を謳う場合は特定臨床研究に該当するか。あるいは一般の医療における「医薬品等

以外」の臨床研究に該当するか回答を頂きたい。

・「努力義務」とされている範囲には、いわゆる「高難度新規医療技術」や「未承認新規医

薬品等医療」が含まれているように読めるが、これらは医療法規則改正に伴い、特定機能

病院に関しては、すでに安全管理強化において実施済みと思うが、それでもなお「臨床研

究法」の努力義務「範囲」として法の対象とする意図は何か回答を頂きたい。

・法の対象であるという場合、「努力義務」を法的に果たせているといいうる担保として

は、どのような手続きで、どのような書類・様式を作成し、何をどこまで、どのように記

録・保管すればよいのか回答を頂きたい。

・特定臨床研究以外の臨床研究を実施する者が講ずべき措置については、当該内容を実施

する者および認定臨床研究審査委員会等に分け、具体的に提示頂きたい。提示の有無につ

いて回答を頂きたい。

・附帯決議には臨床研究の実施基準がICH-GCPやGMPに準拠することの記載があるが、法

施行に際して当該準拠としてとらえるべきか回答を頂きたい。

・附帯決議には臨床研究法の下、実施された研究については、医薬品等の承認申請に利用

できる仕組みを検討するとあるが、法施行に伴い何らかの仕組みが設定されるのか（ある

いは要件が課されるなど）回答を頂きたい。

・第193回国会の両院付帯決議に「医薬品、医療機器等の開発を推進するため、治験と臨床

研究の制度区分と活用方法を明確化して、臨床研究を促進するとともに、臨床研究で得ら

れた情報を、医薬品、医療機器等の承認申請に係る資料として利活用できる仕組みについ

て速やかに検討すること」とあり、委員会質疑で医政局長もその旨答弁されているが、具

体的に申請資料としてどのように利活用できるのか明示頂きたい。明示の有無について回

答を頂きたい。

・製薬企業等から使途を定めていない寄附金が研究に使用される場合もあり得ると想定さ

れる場合は、確実であると認められる資金に当たるのか回答を頂きたい。

２．認定臨床研究審査委員会について

・認定は書面審査で対応する。認定は上限を設定しない。委員会の質は認定後3年間の実

績により更新申請の際に判断する。委員会の質の問題など、問題点が明らかになった場合、

厚労省が改善措置等の指導を行う規定はあるか回答を頂きたい。

・自施設に認定臨床研究審査委員会があっても、別な認定臨床研究審査委員会へ申請する
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ことは可能か回答を頂きたい。

・認定審査委員会で想定外の審査結果だった場合に、他の認定委員会に諮ることは許容さ

れるのか回答を頂きたい。

・認定審査委員会で承認された研究計画を変更する場合は、他の認定審査委員会で変更審

査を受けることは可能か回答を頂きたい。

・認定審査委員会の意見に対して、不服申し立てをする事は可能か回答を頂きたい。可能

であれば、当該委員会に申し立てるのか回答を頂きたい。

・申請様式については、再生医療に準じてHPからの申請、もしくは統一書式に統一するの

か、別の書式を準備するのか回答を頂きたい。

・標準的な審査日数は全国で目安を作ったほうが良いのではないか。回答を頂きたい。

・移行措置期間に審査される特定臨床研究において、認定審査委員会が中止を勧告する事

は可能か回答を頂きたい。

・委員会でWEB会議で開催することは可能と思われるが、必要な手続きを具体的に明示し

て頂きたい。明示の有無について回答を頂きたい。

・類似した法律である再生医療等の安全性の確保等に関する法律下での認定再生医療等委

員会は、特に第3種で形骸化している状況である。委員会の審査レベルを保つための基準

あるいは対応としてはこの規定では同様の事態が出現する懸念があるが見解について回

答を頂きたい。

・ 自施設に認定の委員会がある場合、研究者が自施設以外の認定委員会を選択すること

は妨げない、と考えて良いのか。本来それが中央倫理委員会の考え方と思われるが、もし

それを自施設の委員会に制限するとすれば、それは違反か回答を頂きたい。

３．総括報告書について

・総括報告書とその概要については、治験で規定される内容を網羅する必要があるか。章

立て、必須事項を規定することを検討いただきたい。

平成３０年１月２６日

国立大学附属病院長会議

北海道大学病院長  寳 金 清 博

旭川医科大学病院長  平 田   哲

弘前大学医学部附属病院長 福 田 眞 作

東北大学病院長  八重樫 伸 生



－ 96 － 

- 12 -

秋田大学医学部附属病院長 羽 渕 友 則

山形大学医学部附属病院長 根 本 建 二

筑波大学附属病院長  松 村   明

群馬大学医学部附属病院長 田 村 遵 一

千葉大学医学部附属病院長 山 本 修 一

東京大学医学部附属病院長 齊 藤 延 人

東京大学医科学研究所附属病院長  小 澤 敬 也

東京医科歯科大学医学部附属病院長 大 川   淳

東京医科歯科大学歯学部附属病院長 若 林 則 幸

新潟大学医歯学総合病院長  鈴 木 榮 一

富山大学附属病院長  齋 藤   滋

金沢大学附属病院長  蒲 田 敏 文

福井大学医学部附属病院長  腰 地 孝 昭

山梨大学医学部附属病院長 武 田 正 之

信州大学医学部附属病院長 本 田 孝 行

岐阜大学医学部附属病院長 小 倉 真 治

浜松医科大学医学部附属病院長 松 山 幸 弘

名古屋大学医学部附属病院長  石 黒 直 樹

三重大学医学部附属病院長  伊 藤 正 明

滋賀医科大学医学部附属病院長 松 末 吉 隆

京都大学医学部附属病院長 稲 垣 暢 也

大阪大学医学部附属病院長 野 口 眞三郎

大阪大学歯学部附属病院長 村 上 伸 也

神戸大学医学部附属病院長 藤 澤 正 人

鳥取大学医学部附属病院長 清 水 英 治

島根大学医学部附属病院長 井 川 幹 夫

岡山大学病院長 金 澤   右

広島大学病院長 平 川 勝 洋

山口大学医学部附属病院長 杉 野 法 広

徳島大学病院長  永 廣 信 治

香川大学医学部附属病院長 横見瀬 裕 保

愛媛大学医学部附属病院長 三 浦 裕 正

高知大学医学部附属病院長 横 山 彰 仁

九州大学病院長  石 橋 達 朗

佐賀大学医学部附属病院長 山 下 秀 一
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長崎大学病院長  増 﨑 英 明

熊本大学医学部附属病院長 水 田 博 志

大分大学医学部附属病院長 門 田 淳 一

宮崎大学医学部附属病院長 鮫 島   浩

鹿児島大学病院長  夏 越 祥 次

琉球大学医学部附属病院長 藤 田 次 郎





	 	 【アンケート調査】

	 	 ①臨床研究法に関するアンケート調査
	 	 	 （調査実施期間：平成29年12月18日～平成30年1月25日）
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	 	 【アンケート調査】

	 	 ②平成29年度教育研究基盤充実支援経費
	 	 　「臨床研究実施体制の強化」費による教員
	 	 　配置計画の調査
	 	 	 （調査実施期間：平成29年12月18日～平成30年1月25日）
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国立大学附属病院臨床研究推進会議 規約 

 

制定 平成２４年１０月１１日（第1版） 

改訂 平成２５年 ７月１８日（第2版） 

改訂 平成２７年 ３月１２日（第2.1版） 

改訂 平成２７年 ９月２４日（第2.2版） 

改訂 平成２８年 ６月 ２日（第2.3版） 

改訂 平成２９年 ３月 １日（第2.4版） 

 

第１章 総則 

 

（名称） 

第１条 本推進会議は、国立大学附属病院臨床研究推進会議（以下「本推進会議」）と称する。 

２ 本推進会議の英語名は National University Hospital Clinical Research Promotion 

Initiative (NUH-CRPI) とする。 

（目的） 

第２条 本規約は、本推進会議の運用に必要な事項を定める。 

２ 本推進会議は、国立大学附属病院長会議の管理下、国立大学附属病院における治験および臨

床研究の推進に関わる組織が、情報共有や連携を通じて、質の高い臨床研究の安全かつ効

率的な実施体制を整備し、医療技術の開発やエビデンスの形成に貢献することを目的とす

る。 

（事業） 

第３条 本推進会議は、前条第２項の目的を達成するため、以下の事業を行う。 

１） 会員相互の情報共有と連携を図るための総会および代表者会の開催 

２） 本推進会議の運営に関する重要事項を協議する幹事会の設置と運営 

３） 以下の事項を協議するトピックグループ（TG）の設置と運営： 

実施サイト管理(TG1)、ネットワーク(TG2)、Academic Research Organization (ARO)/

データセンター(TG3)、教育・研修(TG4)、人材雇用とサステナビリティ(TG5)等 

４） 国および国立大学附属病院長会議からの依頼、指示、諮問等への対応 

５） 国および国立大学附属病院長会議等への報告、提言 

６） その他本推進会議の目的を達成するために必要な事項 

２ 本推進会議は、国立大学附属病院長会議および文部科学省高等教育局医学教育課との連携を

適宜図ることとする。 

 

第２章 会員（別添表参照） 
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３ 前項第２号の委員は、各大学の病院長の推薦を受けた者で、１名ないし２名とする。 

４ 前項に異動等ある場合は、病院長の承認を得て、会長に届け出る。 

５ 幹事会に代表幹事を置く。代表幹事は、委員の互選により決める。 

第８条 幹事会は、代表幹事が主催し、年数回程度開催する。適宜、テレビ会議等を併用するこ

とができる。 

２ 幹事会は以下の事項を協議する。 

１） 会長の推薦 

２） 事務局長の選出 

３） 総会の議事 

４） トピックグループに関すること：トピックグループの設置、トピックリーダーの選出、

トピックグループからの活動報告・提言と対応 

５） 国や病院長会議からの依頼、指示、諮問等への対応 

６） 国や病院長会議への提言 

７） その他組織運営に関する事項 

３ 幹事会では、必要に応じて協力者に意見の聴取、情報収集・共有をすることができる。 

４ 幹事会は、その委員の過半数の参加をもって成立する。第７条第２項第２号の委員について

は、成立要件および議決には各大学１名のみ関わることができる。 

５ 委員が欠席する場合は、その委任を受けた代理の者が出席することができる。 

６ 幹事会での協議の記録や決議に関する書類（大学間連携に関する取り決めや国への提言等）

は代表者会構成員に配布し、意見を聴く期間を設ける。会員から意見があった場合は事務

局が取りまとめ、事務局会の意見を聴いて回答および修正案等を作成し、幹事会委員に諮

る。 

７ 軽微な事項に関しては、代表幹事の判断で持ち回り審議とすることができる。 

（トピックグループ） 

第９条 本推進会議にトピックグループを置く 

２ トピックグループは第４条第１項で定めた会員組織等に所属し、各代表者の推薦により登録

した者で構成する。参加を希望するトピックごとに原則各大学１名までの登録とする。 

３ トピックリーダーは、幹事会にて幹事会委員の中から選出する。 

４ サブリーダーは、トピックグループに登録した者の中から互選により選出する。 

第１０条 トピックグループは、トピックリーダーが主催し、テレビ会議等を利用して随時開催

する。 

２ トピックグループは、以下の事項について協議し、情報共有および標準化･連携を図るとと

もに、幹事会に報告または提言を行う。 

  １）(TG1) 実施サイト管理 

  ２）(TG2) ネットワーク 

  ３）(TG3) Academic Research Organization (ARO)/データセンター 
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（会員） 

第４条 本推進会議は、国立大学附属病院において治験および臨床研究を推進・支援する学内の

組織で構成する。学内に複数の組織が該当する場合は、代表者により学内の連携を図る

こととする。会員は、本推進会議に継続的かつ積極的に参加し、本推進会議の活動に貢

献するよう務めなければならない。 

２ 各大学病院は、病院長の推薦を受けた代表者を置く。 

３ 代表者は、以下の事項を会長に届け出て、その承認を得る。 

１） 代表者 

２） 参加を希望するトピックグループへの登録者（１トピック原則１名まで） 

３） 事務部門担当者（事務部長等。本推進会議の動きをメール等により共有し、病院執行

部へ適時情報提供する者）（任意） 

４） 窓口担当者（日程調整やテレビ会議の設定等の担当者） 

４ 前項に異動等あるときは、代表者より会長に届け出る。 なお、前項１）の場合は病院長の

承認を得て、届け出る。 

（協力者） 

第５条 本推進会議の活動に対して意見の聴取、情報提供・共有等のため、会長の承諾の下、以

下の協力者を適宜置くことができる。 

１） 文部科学省高等教育局医学教育課大学病院支援室 

２） 医薬品・医療機器製造販売の業界団体 

３） その他本会の趣旨に賛同し協力する団体・組織および個人 

 

第３章 組織と運営（別添表参照） 

 

（会長、副会長） 

第６条 本推進会議に会長を置く。 

２ 会長は幹事会の推薦による。 

３ 会長は、必要に応じて副会長を若干名指名することができる。副会長は会長の職務を補佐す

る。 

４ 会長および副会長の任期は２年とし、再任を妨げない。 

（幹事会） 

第７条 本推進会議に幹事会を置く。 

２ 幹事会の委員は以下のように定める。 

１） 会長および副会長 

２） 国立大学附属病院長会議常置委員会総会選出校１０大学の委員 

３） 事務局長 

４） その他会長が必要と認める者若干名  
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部へ適時情報提供する者）（任意） 

４） 窓口担当者（日程調整やテレビ会議の設定等の担当者） 

４ 前項に異動等あるときは、代表者より会長に届け出る。 なお、前項１）の場合は病院長の

承認を得て、届け出る。 

（協力者） 

第５条 本推進会議の活動に対して意見の聴取、情報提供・共有等のため、会長の承諾の下、以

下の協力者を適宜置くことができる。 

１） 文部科学省高等教育局医学教育課大学病院支援室 

２） 医薬品・医療機器製造販売の業界団体 

３） その他本会の趣旨に賛同し協力する団体・組織および個人 

 

第３章 組織と運営（別添表参照） 

 

（会長、副会長） 

第６条 本推進会議に会長を置く。 

２ 会長は幹事会の推薦による。 

３ 会長は、必要に応じて副会長を若干名指名することができる。副会長は会長の職務を補佐す

る。 

４ 会長および副会長の任期は２年とし、再任を妨げない。 

（幹事会） 

第７条 本推進会議に幹事会を置く。 

２ 幹事会の委員は以下のように定める。 

１） 会長および副会長 

２） 国立大学附属病院長会議常置委員会総会選出校１０大学の委員 

３） 事務局長 

４） その他会長が必要と認める者若干名  
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２） 会議体（代表者会、幹事会、事務局会）の開催に関する事項と議事録作成 

３） トピックグループに関する日程調整とテレビ会議等の支援 

４） 規約・名簿等の維持管理 

４ 事務局は年度初めに、登録者に異動がないか各大学の病院長に照会を行う。 

（事務局会） 

第１４条  事務局長は事務局会を随時開催する。 

２ 事務局会の構成は以下のようにする。 

１） 事務局長 

２） 幹事会委員より若干名。事務局長の推薦に基づき、幹事会にて決める。 

３） 事務局員 

 

（雑則） 

第１５条  この規約に定めるものの他、本推進会議の運営に必要な委細は、事務局会において

協議する。 

 

第１６条  本規約の制定および改訂を行う場合は、幹事会の議により行い、代表者会構成員に

諮問する。 

 

附則１ 

１ 本規約は、平成２４年１０月１１日を制定日とし、平成２４年１０月１１日を施行日とする。 

附則２ 

１ 第２版の改訂（平成２５年７月１８日）は、平成２５年８月２０日を施行日とする。 

２ 本推進会議の国立大学附属病院長会議の協議会としての組み入れは、平成２５年１月１０日

開催の第２回幹事会にて承認され、同日の第１回代表者会にて確認され、平成２５年６月

１４日開催の国立大学附属病院長会議総会の承認をもって確定し、同日に組み入れとなっ

た。また、同日、病院長会議常置委員会に研究担当校が設置され、その指導の下に活動す

ることになった。 

附則３ 

１ 第２.１版の改訂（平成２７年３月１２日）は、平成２７年４月１日を施行日とする。 

附則４ 

１ 第２.２版の改訂（平成２７年９月２４日）は、平成２７年１２月１日を施行日とする。 

附則５ 

１ 第２.３版の改訂（平成２８年６月２日）は、平成２８年６月２日を施行日とする。 

以上 
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  ４）(TG4) 教育・研修 

  ５）(TG5) 人材雇用とサステナビリティ 

３ 各トピックグループは、必要に応じて協力者に意見の聴取、情報収集・共有をすることがで

きる。 

４ 各トピックグループは、幹事会および代表者会開催時に活動報告を行う。 

 

第４章 総会と代表者会 

 

（総会） 

第１１条  本推進会議は、１年に１回総会を開催する。総会は、会長が招集する。 

２ 総会の基本構成は以下のようにする。 

１） 幹事会 

２） 代表者会 

３） シンポジウム等 

４） 会員相互の交流を促進する企画 

３ 総会の企画運営は、幹事会の意見を聴いて事務局会が行う。 

４ 代表者会およびシンポジウムは、会員組織の職員に対して公開を原則とする。 

５ 公立および私立大学病院等の関係者・協力者は、総会（代表者会を除く）にオブザーバーと

して参加することができる。 

（代表者会） 

第１２条  本推進会議は、１年に１回程度代表者会を開催する。代表者会は、会長が招集する。 

２ 代表者会は以下の構成員により構成する。 

１） 会長、副会長 

２） 幹事会委員 

３） 各大学の代表者 

３ 構成員が欠席する場合は、代理の者が出席することができる。 

４ 代表者会では、必要に応じて協力者に意見の聴取、情報収集・共有をすることができる。 

５ 代表者会では、幹事会およびトピックグループの活動を報告し、構成員に諮問する。 

 

第５章 事務局 

 

（事務局） 

第１３条  本推進会議に事務局を置く。 

２ 事務局に事務局長を置く。 

３ 事務局が支援する業務は以下の範囲とする。 

１） 総会の開催に関する事項 
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２） 会議体（代表者会、幹事会、事務局会）の開催に関する事項と議事録作成 

３） トピックグループに関する日程調整とテレビ会議等の支援 

４） 規約・名簿等の維持管理 

４ 事務局は年度初めに、登録者に異動がないか各大学の病院長に照会を行う。 

（事務局会） 

第１４条  事務局長は事務局会を随時開催する。 

２ 事務局会の構成は以下のようにする。 

１） 事務局長 

２） 幹事会委員より若干名。事務局長の推薦に基づき、幹事会にて決める。 

３） 事務局員 

 

（雑則） 

第１５条  この規約に定めるものの他、本推進会議の運営に必要な委細は、事務局会において

協議する。 

 

第１６条  本規約の制定および改訂を行う場合は、幹事会の議により行い、代表者会構成員に

諮問する。 

 

附則１ 

１ 本規約は、平成２４年１０月１１日を制定日とし、平成２４年１０月１１日を施行日とする。 

附則２ 

１ 第２版の改訂（平成２５年７月１８日）は、平成２５年８月２０日を施行日とする。 

２ 本推進会議の国立大学附属病院長会議の協議会としての組み入れは、平成２５年１月１０日

開催の第２回幹事会にて承認され、同日の第１回代表者会にて確認され、平成２５年６月

１４日開催の国立大学附属病院長会議総会の承認をもって確定し、同日に組み入れとなっ

た。また、同日、病院長会議常置委員会に研究担当校が設置され、その指導の下に活動す

ることになった。 

附則３ 

１ 第２.１版の改訂（平成２７年３月１２日）は、平成２７年４月１日を施行日とする。 

附則４ 

１ 第２.２版の改訂（平成２７年９月２４日）は、平成２７年１２月１日を施行日とする。 

附則５ 

１ 第２.３版の改訂（平成２８年６月２日）は、平成２８年６月２日を施行日とする。 

以上 
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4 

  ４）(TG4) 教育・研修 

  ５）(TG5) 人材雇用とサステナビリティ 

３ 各トピックグループは、必要に応じて協力者に意見の聴取、情報収集・共有をすることがで

きる。 

４ 各トピックグループは、幹事会および代表者会開催時に活動報告を行う。 

 

第４章 総会と代表者会 

 

（総会） 

第１１条  本推進会議は、１年に１回総会を開催する。総会は、会長が招集する。 

２ 総会の基本構成は以下のようにする。 

１） 幹事会 

２） 代表者会 

３） シンポジウム等 

４） 会員相互の交流を促進する企画 

３ 総会の企画運営は、幹事会の意見を聴いて事務局会が行う。 

４ 代表者会およびシンポジウムは、会員組織の職員に対して公開を原則とする。 

５ 公立および私立大学病院等の関係者・協力者は、総会（代表者会を除く）にオブザーバーと

して参加することができる。 

（代表者会） 

第１２条  本推進会議は、１年に１回程度代表者会を開催する。代表者会は、会長が招集する。 

２ 代表者会は以下の構成員により構成する。 

１） 会長、副会長 

２） 幹事会委員 

３） 各大学の代表者 

３ 構成員が欠席する場合は、代理の者が出席することができる。 

４ 代表者会では、必要に応じて協力者に意見の聴取、情報収集・共有をすることができる。 

５ 代表者会では、幹事会およびトピックグループの活動を報告し、構成員に諮問する。 

 

第５章 事務局 

 

（事務局） 

第１３条  本推進会議に事務局を置く。 

２ 事務局に事務局長を置く。 

３ 事務局が支援する業務は以下の範囲とする。 

１） 総会の開催に関する事項 
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平成 25年度 （同上） （同上） （同上） 

平成 26年度 （同上） （同上） （同上） 

平成 27年度 東京大学  

齊藤延人 

（代表幹事）東京

大学 山崎力、 

（事務局長）同 

森豊隆志 

（同上） 

平成 28年度 （同上） （同上） （同上） 

平成 29年度 （同上） （同上） （同上） 

 

170301 (V2.4)（幹事会承認） 

6 

別添 

 国立大学附属病院臨床研究推進会議 

構成員表 
 

会議体等 構成員等 備考 

会長、副会長 会長、副会長 総会、代表者会の招集 

会員 

国立大学附属病院の治験および臨床研究推進

組織 
事務部門担当者（情報共有）と 

窓口担当者の登録も行う 
（代表者、当該組織の職員等） 

協力者 

文部科学省高等教育局医学教育課大学病院支援室 

意見聴取・情報提供・情報共有 
医薬品・医療機器製造販売の業界団体 

その他本会の趣旨に賛同し協力する団体・組織およ

び個人 

幹事会（委員） 

会長、副会長 

運営に関する重要事項の協議 

代表幹事 

幹事（１０大学） 

幹事（事務局長） 

幹事（その他会長が必要と認めた者） 

トピックグループ 

トピックリーダー（幹事会委員） 

各トピックに関する協議 サブリーダー 

登録者（トピックごと原則各大学１人まで） 

総会 会員組織の職員、オブザーバー 代表者会、シンポジウム等の開催 

代表者会（構成

員）  

会長、副会長、幹事会委員 幹事会決議に関する諮問と 

連携・協力 各大学代表者 

事務局会  

代表幹事 

 
事務局長 

幹事から数名 

事務局員 

事務局  
事務局長 会議の設営・連絡、 

規約・名簿の管理 事務局員 

 
役員等一覧 

年度 会長 

（任期 2年） 

代表幹事、 

事務局長 

トピックリーダー 

平成 24年度 東京大学  

門脇孝 

（代表幹事）東京

大学 山崎力、 

（事務局長）同 

荒川義弘 

TG1:北海道大学 佐藤典宏, TG2:東

北大学 青木正志, TG3:千葉大学 花

岡英紀, TG4:京都大学 川上浩司, 

TG5:九州大学 中西洋一 
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平成 25年度 （同上） （同上） （同上） 

平成 26年度 （同上） （同上） （同上） 

平成 27年度 東京大学  

齊藤延人 

（代表幹事）東京

大学 山崎力、 

（事務局長）同 

森豊隆志 

（同上） 

平成 28年度 （同上） （同上） （同上） 

平成 29年度 （同上） （同上） （同上） 
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別添 

 国立大学附属病院臨床研究推進会議 

構成員表 
 

会議体等 構成員等 備考 

会長、副会長 会長、副会長 総会、代表者会の招集 

会員 

国立大学附属病院の治験および臨床研究推進

組織 
事務部門担当者（情報共有）と 

窓口担当者の登録も行う 
（代表者、当該組織の職員等） 

協力者 

文部科学省高等教育局医学教育課大学病院支援室 

意見聴取・情報提供・情報共有 
医薬品・医療機器製造販売の業界団体 

その他本会の趣旨に賛同し協力する団体・組織およ

び個人 

幹事会（委員） 

会長、副会長 

運営に関する重要事項の協議 

代表幹事 

幹事（１０大学） 

幹事（事務局長） 

幹事（その他会長が必要と認めた者） 

トピックグループ 

トピックリーダー（幹事会委員） 

各トピックに関する協議 サブリーダー 

登録者（トピックごと原則各大学１人まで） 

総会 会員組織の職員、オブザーバー 代表者会、シンポジウム等の開催 

代表者会（構成

員）  

会長、副会長、幹事会委員 幹事会決議に関する諮問と 

連携・協力 各大学代表者 

事務局会  

代表幹事 

 
事務局長 

幹事から数名 

事務局員 

事務局  
事務局長 会議の設営・連絡、 

規約・名簿の管理 事務局員 

 
役員等一覧 

年度 会長 

（任期 2年） 

代表幹事、 

事務局長 

トピックリーダー 

平成 24 年度 東京大学  

門脇孝 

（代表幹事）東京

大学 山崎力、 

（事務局長）同 

荒川義弘 

TG1:北海道大学 佐藤典宏, TG2:東

北大学 青木正志, TG3:千葉大学 花

岡英紀, TG4:京都大学 川上浩司, 

TG5:九州大学 中西洋一 
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