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1.事業概要 
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国立大学附属病院臨床研究推進会議 
事業の概要

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 1 国立大学附属病院 臨床研究推進会議幹事会 平成 29年度実施体制 
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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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表 2 トピックグループ参加状況一覧（平成 29年度） 





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 16 回幹事会議事次第 

日 時： 平成 28年 6月 2日（木）10時 00 分～12時 00分 
場 所： 東京大学医学部附属病院中央診療棟 2 7 階大会議室 
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 
  病院長会議研究 PT副担当校 筑波大学附属病院長  松村  明 
  文部科学省高等教育局医学教育課 大学病院支援室室長  佐藤 人海 
 
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副担当校 筑波大学附属病院長  松村  明 
 
3．事務局報告事項（10’）   事務局  森豊 隆志 
 １）第 15回幹事会議事録       資料 2 
 ２）平成 28年度実施体制・出席者リスト      資料 3 
 ３）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）年次報告書作成        資料 5-1,2 
 ５）フィジビリティー調査システム構築状況 
 ６）その他 
 
4. 協議事項（15‘）    代表幹事 山崎  力 
 １）第 5回総会 
  ・基本構成（案）        資料 6 
  ・シンポジウムの企画（募集） 
 ２）規約変更の件        資料 7-1,2,3 
 
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 8-1 
 ２）TG2（ネットワーク）   東北大学 青木 正志 資料 8-2-1,2 
 ３）TG3（ARO/データセンター）  千葉大学 花岡 英紀 資料 8-3 
 ４）TG4（教育・研修）    京都大学 川上 浩司 資料 8-4 
 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 8-5-1,2 
 ６）意見交換 
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国立大学附属病院 臨床研究推進会議 
第 16 回幹事会議事次第 

日 時： 平成 28年 6月 2日（木）10時 00 分～12時 00分 
場 所： 東京大学医学部附属病院中央診療棟 2 7 階大会議室 
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 
  病院長会議研究 PT副担当校 筑波大学附属病院長  松村  明 
  文部科学省高等教育局医学教育課 大学病院支援室室長  佐藤 人海 
 
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副担当校 筑波大学附属病院長  松村  明 
 
3．事務局報告事項（10’）   事務局  森豊 隆志 
 １）第 15回幹事会議事録       資料 2 
 ２）平成 28年度実施体制・出席者リスト      資料 3 
 ３）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）年次報告書作成        資料 5-1,2 
 ５）フィジビリティー調査システム構築状況 
 ６）その他 
 
4. 協議事項（15‘）    代表幹事 山崎  力 
 １）第 5回総会 
  ・基本構成（案）        資料 6 
  ・シンポジウムの企画（募集） 
 ２）規約変更の件        資料 7-1,2,3 
 
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 8-1 
 ２）TG2（ネットワーク）   東北大学 青木 正志 資料 8-2-1,2 
 ３）TG3（ARO/データセンター）  千葉大学 花岡 英紀 資料 8-3 
 ４）TG4（教育・研修）    京都大学 川上 浩司 資料 8-4 
 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 8-5-1,2 
 ６）意見交換 
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6. 情報提供（40‘）    代表幹事 山崎  力 
  臨床研究中核病院、臨床研究法制化について     資料 9 
  厚生労働省医政局研究開発振興課     中村 彩子 
  臨床研究推進係長       黒川 典誉 
 
  患者申出療養について                              資料 10 
  厚生労働省保険局医療課  課長補佐 井口  豪 
 
7. 総合討論（10’） 
 
＜参考資料＞ 
 １）TG登録名簿 参考資料 1 
 ２）事務局会議事録 参考資料 2 



－ 9 － 

国立大学附属病院 臨床研究推進会議 
第 17 回幹事会議事次第 

 
 
日 時： 平成 28年 9月 14日（水）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 2  7 階大会議室 
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副担当校 筑波大学附属病院長  松村  明 
 
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 筑波大学附属病院長  松村  明 
 
3．情報提供（25’） 
  文部科学省高等教育局医学教育課 大学病院支援室室長  佐藤 人海 資料 1-1 
  文部科学省研究振興局 ライフサイエンス課 専門官  三浦 正暢 資料 1-2 
  文部科学省研究振興局 ライフサイエンス課 
   生命倫理・安全対策室長   杉江 達也 資料 1-3a,b 
 
4. 事務局報告事項（10’）   事務局  森豊 隆志 
  １）第 16回幹事会議事録       資料 2 
  ２）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 3 
  ３）年次報告書作成        資料 4-1,2 
  ４）フィジビリティー調査システム構築状況 
  ５）データマネージャー養成研修（AMED請負業務）    資料 5 
  ６）ペーパーレス会議（ipad）について 
 
5.協議事項（40’）    代表幹事 山崎  力 
  １）第 5回総会 
    ・基本構成および会場（案）      資料 6 
    ・シンポジウムの企画（案）      資料 7 
  ２）臨床研究法制化に関するアンケート調査結果報告及び対応等の検討  資料 8 
  ３）改正労働契約法のアンケート（大学病院臨床試験アライアンス）結果  資料 9 
  ４）推進会議メールアドレスおよびHPの使用について 
    推進会議案件以外の情報提供の利用のルール     資料 10 
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6. 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11-1 a,b 
  ２）TG2（ネットワーク）   東北大学 青木 正志 資料 11-2 
  ３）TG3（ARO/データセンター）  千葉大学 花岡 英紀 資料 11-3 
  ４）TG4（教育・研修）   京都大学 川上 浩司 資料11-4 a-g 
  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 11-5 
  ６）意見交換 
 
7. 総合討論（5’） 
 

以上 
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国立大学附属病院 臨床研究推進会議 
第 18 回幹事会議事次第 

 
 
日 時： 平成 28年 12 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補佐 中湖 博則 
 
2. 病院長会議研究 PT 活動紹介（5’） 
  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 資料 1 
 
3. 事務局報告事項（10’）   事務局   森豊 隆志 
  １）第 17回幹事会議事録       資料 2 
  ２）第 5回総会/代表者会、シンポジウム準備状況    資料 3 
  ３）パブリックコメント提出 
   「医学研究等における個人情報の取扱い等に関する指針改定」への要望 
  国立大学病院長会議       資料 4 
  全国医学部長病院長会議      資料 5 
  ４）年次報告書作成完了および配布報告（11月 24日） 
  ５）フォローアップ調査（12月実施予定） 
  ６）2017 年度の推進会議の年間予定 
 
4. トピックグループ活動報告（25’）（各 5’） 
  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  川上 浩司  資料 6-4 
  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 6-5 
 
5. 情報提供（70’） 
  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 
文部科学省研究振興局 ライフサイエンス課 生命倫理・安全対策室長  杉江 達也 資料 7-1, 2 
文部科学省研究振興局 ライフサイエンス課 生命倫理・安全対策室室長補佐 

          藤井 典宏 
 
6. 総合討論（5’） 

以上  
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国立大学附属病院 臨床研究推進会議 
第 19 回幹事会議事次第 

 
日 時： 平成 29年 3月 1日（水）13時 00 分～14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’） 
  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 資料 1 
 
3. 事務局報告事項（15’）   事務局   森豊 隆志 
  １）第 18回幹事会議事録作成完了 
  ２）第 5回総会/代表者会シンポジウム 
    参加者数         資料 2 
       総会代表者会議事録作成状況 
  ３）病院長会議常置委員会報告（3月 10日） 
    フォローアップ調査結果報告予定 
  ４）2017 年度の推進会議の年間予定      資料 3 
  ５）幹事会メンバー変更の件 
  ６）情報提供（文科省より 平成 29年度国立大学附属病院関係予算案の概要） 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 
  ２）TG2（ネットワーク）    東北大学 青木 正志 
  ３）TG3（ARO/データセンター）  千葉大学 花岡 英紀 
  ４）TG4（教育・研修）   京都大学  川上 浩司  資料 5 
  ５）TG5（人材雇用とサステナビリティ） 九州大学 中西 洋一 
 
５. その他（15’） 
  １）2017 年度の組織        資料 6 
  ２）2017 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.代表者会（議事次第）・総会 
・シンポジウム（プログラム）
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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（15：40－18：00）
	 	 「臨床研究法制化　その目標と課題」
	 					 　　座長： 千葉大学医学部附属病院臨床試験部長   花岡　英紀

  　　     　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

  1) 臨床研究法案の背景と概要

       　　演者： 厚生労働省医政局研究開発振興課 臨床研究推進係長  黒川　典誉

  2) 企業連携・契約・COIマネジメントをどう進めるか：事例からの検討 

 　 　　演者： 九州大学ARO次世代医療センター長    中西　洋一

  3) 認定から法制化に伴う東北大学病院の倫理審査委員会の体制整備について

 　 　　演者： 東北大学臨床研究推進センタープロトコール作成支援部門特任教授    

           高野　忠夫

  4) 未承認適応外薬を用いる研究実施体制の整備に向けて

 　 　　演者： 徳島大学病院臨床試験管理センター長   楊河　宏章

  5) 製薬企業からみた臨床研究法制化

  　－製薬協透明性ガイドラインとの関係－

 　 　　演者： 日本製薬工業協会    　   宮本　郁夫

  　　（アステラス製薬株式会社メディカルアフェアーズ本部メディカルサイエンス部課長）

  6) パネルデスカッション

 　 　　パネリスト： 演者

※個人情報及び著作権等の知的財産保護のため、講演発表の写真撮影、ビデオ撮影、録音は一切ご遠慮ください



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 
4-5  TG5  人材雇用とサステナビリティ

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（15：40－18：00）
	 	 「臨床研究法制化　その目標と課題」
	 					 　　座長： 千葉大学医学部附属病院臨床試験部長   花岡　英紀

  　　     　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

  1) 臨床研究法案の背景と概要

       　　演者： 厚生労働省医政局研究開発振興課 臨床研究推進係長  黒川　典誉

  2) 企業連携・契約・COIマネジメントをどう進めるか：事例からの検討 

 　 　　演者： 九州大学ARO次世代医療センター長    中西　洋一

  3) 認定から法制化に伴う東北大学病院の倫理審査委員会の体制整備について

 　 　　演者： 東北大学臨床研究推進センタープロトコール作成支援部門特任教授    

           高野　忠夫

  4) 未承認適応外薬を用いる研究実施体制の整備に向けて

 　 　　演者： 徳島大学病院臨床試験管理センター長   楊河　宏章

  5) 製薬企業からみた臨床研究法制化

  　－製薬協透明性ガイドラインとの関係－

 　 　　演者： 日本製薬工業協会    　   宮本　郁夫

  　　（アステラス製薬株式会社メディカルアフェアーズ本部メディカルサイエンス部課長）

  6) パネルデスカッション

 　 　　パネリスト： 演者

※個人情報及び著作権等の知的財産保護のため、講演発表の写真撮影、ビデオ撮影、録音は一切ご遠慮ください
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TG1．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 28 年度推進事業実績報告および平成 29 年度計画

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： 実施サイト管理 

平成 28 年度活動実績報告 
＜平成 28年度実施計画＞ 
下記サブテーマについて議論 
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 

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 

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 

 
＜平成 28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 

東京医科歯科大学 小池 竜司 先生
○第 9 回ミーティング（2016/6/8） 
倫理審査委員会の外部認証制度、特に FERCAP（アジア西大西洋地域倫理委員会フォーラ
ム）について、長崎大学からご紹介いただき意見交換を行った。 
FERCAP などの外部認証を受審した経験に基づく議論の結果として、事務局体制はやは
り重要であることは確認されたが、その人数は施設の業務量、他の委員会との兼務状況、
個々の熟練度について一概には言えないこと、その中で最低ラインとして専従 1.5 名換
算は必要であろうという結論（治験は含まない）となった。また、必須のインフラとし
て資料保管は施錠可能な部屋で施錠可能な保管庫において行うということが確認された。 
いっぽう議論の中で言及された問題として、議事録の作成方法、委員の選定の要件、担
当部署の独立性、事務担当者の要件や教育等が提示され、これらについても今後意見交
換をしていきたい。
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○第 10 回ミーティング（2016/10/7） 
議事録の作成方法（記録用と公開用の内容等）について、各施設情報交換を行った。 
大部分の施設では、議論内容や質疑を詳しく記載した記録と、主に公開用の概要のみの
記録を作成しているが、デリケートな内容を含むため各施設ばらつきがある。また、機
関長の承認についても運用が明確化されていない施設が多い。 
記録や保管に事務局の労力や負担は大きいことは明らかであり、一定のマンパワーを含
めた機関としての体制整備が重要である。 
また、関連する問題として、迅速審査案件の記録作成、委員の教育内容や方法、支援部
門と委員会事務局との独立性、公開期間を無限とするか有限化するかなどが提示された。 
○第 11回集合ミーティング（2017/2/3） 
前回ミーティング（平成 28年 10 月 7日）の議事要旨を確認し、今回の資料を参照した
上でこれまでの議論を以下のように総括した。 
・事務局体制として、これまで議論した 1.5 名の専従事務局員配置はあくまでミニマムで
あり、認定審査委員会や中央審査のためにはさらなるマンパワーが必要。 
・その業務は多様で、委員への連絡に始まり議事録作成などに至るまで相当の質と量が
要求されるため、機関として十分な配慮が必要。 
以上の内容を含む提言を TG1として発出する。 
今後議論すべき内容として以下が提示された。 
・委員教育；施設間で教材やリソースを共有することが効率的であり、例として滋賀医
大でDVD教材を作成していること、AMED事業で東京医科歯科大と東京大医科研でモ
デル事業を実施中であることが紹介された。 
・その他；機関の長の教育（特に学長）はどうするべきかという提案があり、とりあげ
るかどうかも含め今後検討することとした。 

２．臨床研究の質、特にプロトコルの質の向上について 
岡山大学   樋之津 史郎 先生

○第 9 回ミーティング（2016/6/8） 
侵襲を伴う介入研究のモニタリングについて、各施設の対応状況や問題点等について意
見交換を行った。 
今後は事例集の作成を視野にいれ引き続き意見交換をする。 
○第 10 回ミーティング（2016/10/7） 
これまで侵襲を伴う介入研究のモニタリングについて、各施設の対応状況や問題点等に
ついて意見交換を行ってきたが、事例集の作成に向け、報告内容、フォーマット等につ
いて検討した。 
ミーティング終了後、モニタリング計画書や報告書の作成支援体制、モニタリングの実
施状況、教育体制等について、各施設より報告いただく。 
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○第 11回集合ミーティング（2017/2/3） 
これまでのミーティングで議論された成果物をまとめるため、治験以外の臨床研究に関
するモニタリングの実施体制や実績を事例案としてまとめることにした。その際、事例
をまとめる際に、アンケートの形でデータを収集して集計することを提案した。原案を
会議の際に配付し、項目の不足がないか、わかりにくい項目がないか、選択肢は適当か
など検討した。九州大学より、九州地区で実施したアンケートがあり、参照させていた
だけることになり、九州地区で行われたアンケート調査の項目も参考にしながら、アン
ケートの最終案を作成し、メールで稟議することになった。

３．「拠点外」の病院の支援体制について 
宮崎大学   柳田 俊彦 先生

○第 9 回ミーティング（2016/6/8） 
拠点外の病院における問題点と対策等について議論した。 
特に、多くの施設が課題としている、病院と医学研究科の関係性、組織や人員の配置、
費用の充て方、支援の工夫等について意見交換を行った。 
今後も引き続き議論していく予定。 
○第 10 回ミーティング（2016/10/7） 
前回に引き続き、拠点外の病院における問題点と対策等について議論した。 
拠点病院からも意見をいただき、次回の会議では、人員や資金が不足している中での活
性化のための工夫点について議論する予定。 
○第 11回集合ミーティング（2017/2/3） 
前回ミーティング（平成 28年 10 月 7日）の議事要旨を確認し、今回の資料を参照した
上で、今後の議論を、各大学の「ユニークな取り組みや工夫」にフォーカスを当てて進
めていくことを決定した。 
今回は、下記の 2 大学の「ユニークな取り組みや工夫」について、詳細な情報提供を行
ってもらい、全体で討議した。 
１）治験推進の取り組み（広島大学） 
広島大学、県立病院、市民病院、日赤病院の 4 つの病院がコンソーシアムを作って
おり、県の薬務課経由で治験の情報が届くようになっている。 
4 つの病院共同でセミナーを年に数回開催しており、受講すると県知事名の受講証明
書が発行される。 

２）雇用形態の工夫-人材確保のために（山口大学） 
3 年を超えて業績が良ければ任期なし雇用に移行できる。 
GCP パスポートの取得などを推進しキャリアパスの仕組みを作成中。 

 
以上
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平成 29 年度活動計画 

2017/6/1（木） 第 12回集合ミーティング 

2017/10/26（木） 第 13回集合ミーティング 

下記サブテーマについて議論 
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 

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 

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
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TG2．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 28 年度推進事業実績報告および平成 29 年度計画

東北大学 
青木 正志 

推進事業名： ネットワーク 

平成 28 年度活動実績報告 
＜平成 28年度実施計画＞ 
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 

 
＜平成 28年度活動実績＞ 
○6月 30日（木）第 1回 TG2 集合ミーティング議題から 
 
１．フィジビリティ調査システムの構築について 
10 施設からなる Feasibility 調査WG（代表 三重大学 西川先生）で４回のテレビ会議
を行い、いろいろと検討した結果、東大の事務局にも協力をしていただき、システムは
ほぼ完成した。 
全国の国立大学の窓口担当者が各大学 1 名決まっていることと思うので、各施設で
feasibility 調査の依頼がありましたらぜひ、利用していただきたい。 
 このシステムをどのように広報していくかの議論あり。 
 
２．今年度の TG2活動について 
国立大学病院長会議の中でも臨床研究に関して地域でのネットワーク構築が大きな課題
となっており、病院長会議の各ブロックで活動できるようなネットワークを作る動きが
ある。TG2 でもそのブロックに分かれて、各ブロックで活動を行う提案あり。 
九州ブロック ：九州地区では臨床研究支援組織のあり方会議というのがあって持ち回

りで会議を行っている。モニタリング・監査で作った掲示板もある。 
中四国ブロック：四国は徳島大学が拠点になって 4 大学の国立大学で研修会を行ってい

る。その中で今年は高知大学が担当。愛媛大学の野元先生が中心とな
り、中四国全体に広がりつつある。ただ地域的に移動が大変なことが
課題である。
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近畿ブロック ：近畿地区は成果共有に関してはかなり広域のネットワークを構築して
いる。国立大学は三重大学を含めると 5 校だが、医学部附属病院が公
立大学 4校、私立大学 4校に置かれている。 
京都大学の取り組みとしては「開花プロジェクト」という大学間ネッ
トワークを構築してきており、近畿地区以外の大学にも参画していた
だいて、情報交換会や、web での会議ならびに講習会などを行ってい
るが、今後のブロックとしての活動は大阪大学の意見も聞きながら進
めていこうと思う。 

中部ブロック ：中部ブロックでは情報共有などを西川先生のイニシアチブで行ってい
る。中部円環コンソーシアム（CCAM）で７つのWGがあり、多施設共
同研究の WG では各施設のモニタリングの体制とかの、情報共有をお
こなっている。具体的なスタディで相互モニタリングを取り組んでい
ければと思う。 
その一方、北陸だけで、国立大学だけでなく、私立大学（金沢医科大
学）、私立の工業大学も含めて臨床研究を中心として会議を行っている。 
定期的に北陸全体で情報共有をやっていこうという仕組みが走りつつ
ある。 

関東ブロック ：関東では国立大学附属病院臨床研究推進会議の部分集合のような感じ
でアライアンスの事業が先行していた。複数の Gr 委員会を作って活動
している。現在は、筑波大学が幹事校。 
教育研修に関しては東大と千葉大学が中心となり、テレビ会議システ
ムを使って、PI に対する教育、DM、PM、モニターに関する養成研修
を行っている。 

北海道・東北ブロック：ここは北海道と東北が分裂しているので、今後は一緒に行って
行きたい。北大、旭川医大、公立の札幌医大の 3 大学では研修会を北
大で行っている。一方、東北は６大学でネットワークを構築している。
共通手順書の簡素化も課題となっている。 

今後、各ブロックでの活動を計画して、発表してもらうことにする。 
 
３．その他 
拠点と非拠点の差の大きさについて 
研究者にモニタリング計画書の書き方をしっかりと教育する必要があり、いくら体制だ
けを整えても不十分 



－ 23 － 

○11月 21 日（月）第２回 TG2集合ミーティング議題から 
 
１．フィジビリティ調査について 
①予定されている医師主導治験のフィジビリティ調査について協力依頼(配布資料あり) 
対象疾患は 筋萎縮性側索硬化症 
対象診療科 神経内科 
調査の一斉配信は来週中、12月上旬にはすべての回答をいただきたい 
②施設調査窓口受付の名簿に変更がある場合は、事務局に連絡してほしい 
 
２．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 
配布資料に基づき国立大学附属病院長会議将来構想実現化 WG 研究担当 PT（主担当 
京都大学、副担当 筑波大学）作成のグランドデザイン提案素案におけるネットワーク
関連事項の確認あり 
その後、各ブロックからの活動報告 
北海道・東北ブロック：11 月 10 日、橋渡しシーズ開発をターゲットに講演会を開催し

た（北海道、旭川医科、弘前、秋田、東北） 
関東・甲信越ブロック：学習管理システム（CREDITS）の立ち上げ、e-learning を作成→

各大学に拡大していく仕組みづくりをしている。 
モニタリング講習・プロジェクトマネジメント研修等も進めている。 

中部ブロック ：C-CAM として活動、多施設共同ネットワーク；モニタリングに関する
現状調査を実施、各大学に情報共有 
多施設共同倫理審査委員会 
生物統計の情報交換WG 

近畿ブロック ：9月 29日、第 1回 F to F の担当者会議を実施、近畿ブロックの将来像
について検討 
公立 4、私立 4校あるので、ネットワークに参加してもらう方が良いの
ではないか。 

中国・四国ブロック： 
四国ブロック ：臨床研究治験協議会について、4大学が持ち回りで研修会や情報共有の

集まりを開催。モニタリングについて、研究費を確保しながら、現状
調査や共通化について検討を進めている 

中国ブロック ：山陽地区 3大学で年 1回集まり、臨床試験・治験活性化推進活動 
未だ鳥取・島根が入っていない 

九州・沖縄ブロック：九州地区のあり方検討会が進んでいる。 
各大学が議題を決めて、アンケート調査を実施・情報共有等を進めている。
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３．今後の TG2活動について 
・フィジビリティ調査を実施 
・地域ブロックとしての活動を推進 
・各大学の得意な診療科を可視化できないか（主：愛媛、副：山口・東北） 
 調査を実施し、共有していくのも TG２の活動ではないか。 
 発表には推進会議のクレジットを付けるといったルールを整理していく。 

 
以上

平成 29 年度活動計画 

2017/6/23（金） 
平成 29年度第 1回 TG2 集合ミーティング
場所 東北大学東京分室 
（東京都千代田区丸の内 1-7-12 サピアタワー10階） 

2017/11 月頃 平成 29年度第 2回 TG2 集合ミーティング 
（場所 東京駅周辺） 

総会時 平成 29年度第 3回 TG2 集合ミーティング（予定） 

 
 
2017 年 6月 23日（金） 平成 29年度第 1回 TG2 集合ミーティング 
 
議題案： 
１．今年度の TG2活動計画について 
２．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 
３．フィージビリティ調査について 
４．その他 
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TG3．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 28 年度推進事業実績報告および平成 29 年度計画 

 
 

千葉大学 
花岡 英紀 

推進事業名： ARO/データセンター 

平成 28 年度活動実績報告 
＜平成 28年度実施計画＞ 
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   サブリーダー 東北大学 山口 拓洋 先生 

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 

サブリーダー 琉球大学 植田 真一郎先生 
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 
 
＜平成 28年度活動実績＞ 
１．データセンターについて 
＜7/21 集合ミーティング報告＞ 
情報共有、システム導入検討の材料として EDC/CDMS 調査を実施しその結果を報告された
（九州大学）。調査結果は後日電子ファイルで各大学に提供予定。 
 現在、ACReSS（東大）と REDCap（大阪大）のシステムを利用している。ACReSS は大学
病院臨床試験アライアンス会員校を主として使用施設 300 施設で、登録試験数はここ 2年
で 150 試験を超えている。REDCap の日本での導入状況はライセンスを取っている大学が
31施設（実際利用しているのはその半分くらい）、大阪大学のサーバを利用している施設は
10施設程度である。医師主導治験での導入については日本で実績があまりない。 
バリデーションに関していずれのシステムも共にアカデミアでの方針を決めて第三者がそ
れに基づいて監査すれば医師主導治験についても対応可能である。 
＜12/22 集合ミーティング報告＞ 
各施設のEDC/CDMS導入状況調査について、前回会議後に更新された内容を報告した。 調
査については、入力はまだ可能なので、未入力の施設は入力してほしい。 
今後、電子ファイルの共有ついては、各施設の了解を取ってから内部での共有とする予定
である。
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REDCap について 
大阪大学での REDCap 運用体制が変更になる可能性がある。導入施設での REDCap 利用形
態としては阪大サーバ+自施設にサーバを立てて運用ができる。自施設のサーバにて運用の
場合、ライセンスは１つで２つのサーバへの導入も可能である。 
 院内向け（電子カルテとの連携）と院外向け利用できるものの２本立てで、予算を取り
にくい研究、教育等から利用を始めている。また、プラグインがかなり充実している。 
 ACReSS について 
大学病院臨床試験アライアンス会員校が関与する臨床試験に利用されている。施設は毎月 5
～10施設増加し 350施設以上、ユーザー登録は毎月 20～30ID の利用者が増加し 3200ID
以上となっている。11 月にレベルアップを行い、セキュリティ強化、Windows10 正式対
応、および 64bitExcel 対応、そして次のレベルアップでweb 入力対応が可能となる。Mac
は未対応である。

２．プロジェクトマネージャについて 
＜7/21 集合ミーティング報告＞ 
本件についてのルートマップが説明された（琉球大学）。プロジェクトマネジメントの４
つのフェーズ（立ち上げ・計画・実行・終結）のポイントおよび資料、ツール、指針等へ
のリンクを追加した。 
プロジェクトマネジメントの計画的かつ円滑な実施、あるいは人材育成のためのツール
として活用し、今後、事例の蓄積、関連資料へのリンク等で内容の充実を図る。 
薬事戦略相談（PMDA）の影響による変更を考慮する必要がある。プロジェクトマネージ
ャの資質（専門性、薬事戦略、出口戦略コンサルテーションなど）を考えると、数年の経
験が必要であるなどの意見があった。 
＜12/22 集合ミーティング報告＞ 
プロジェクトマネジメントについては、1.人材の確保、育成、2.人材の流出の抑止、3．
フローチャートの完成、4.具体例の蓄積の実施状況について検討項目を設定し、アカデミア
における臨床研究の底上げを目的とする。 
実施状況報告では、雇用についての課題として応募がないので、大学院生のリクルート、
既存の人材を育成、企業経験者（リタイア間近の人等）、U ターン希望者などを個別対応で
検討している。専任での雇用は難しい。 
育成は学内に専門家が少なく外部の研修への参加、OJT となる。 
状況は、手が回らないため支援できる研究あるいはプロセスが限られる。研究者が支援
（関与）を快く受け入れない閉鎖的な部分もあるなど、問題がある。 
対策としては、タイムライン、コミュニケーションを意識したプロジェクトマネジメン
トを実施する。企業のプロジェクトマネジメントとは違うアカデミアに適したプロジェク
トマネジメント手法を検討し実施することで受け入れ環境が広がると考える。
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次回にむけて、課題に対する解決策を検討、提案と引き続き事例を募集する。 
＜2/3 集合ミーティング報告＞ 
課題 1：人材確保 
・PMの人材として、非臨床／臨床の専門家が必要であるが、双方ともに進んでいない。 
多くの大学では、まずは、臨床の PMを確保することから始めることが必要である。 
・製薬企業出身者と医師を組み合わせたマネジメント 
・各医局に Study Manager を置いてそれぞれの医局でのマネジメント 
課題 2：教育研修 
・ARO協議会 PMのテキストとは、視点の異なるテキストが必要ではないか？ 
・研究者自身の研究を通してノウハウを身につけてもらい、さらにそれを若手に教えると
いうサイクルが一番効率的では。 
（解決策） 
提言 1：人材の確保 
・アカデミアで非臨床の PMを確保するのは難しいと考える。アカデミアなりにmodify し
た PMの育成が必要（分担や棲み分け等）。 
・各診療科に、「臨床研究指導員」 や「マネージャ」と称する指導的役割／管理をするも
のを配置する 
・病院長（会議）からの提言として実施する 
提言 2：教育および SOP 
・如何に教育していくかがポイントであり、教育コンテンツやシラバスを作成する。 
・WGを立ち上げ、教育コンテンツ等の成果物を全国の国立大学に共有する。 
 
３． モニタリング/監査について 
＜7/21 集合ミーティング報告＞ 
モニタリング/監査実施状況をメンバーに確認し、以下のような状況報告があった。今後、
人材確保と教育方法について検討をすすめるが、教育に関しては TG4 と棲み分けを考慮し
て検討する。 
・モニタリング手順書の見直し、改訂中。 
・各診療科から担当者を任命し、相互モニタリングという形で実施。 
・研究者に対するモニター研修プログラムを作成し、認定制度を導入。 
・侵襲介入試験に関してはモニターを担当者指名しないと IRB を通らない。 
・リスクの高いものは支援センター、そうでないものは各診療科でモニター担当を指名し
支援センターが支援しチェックリストでチェックする。リスクベースドモニタリングの
形で実施。 

・資金がある試験に関しては、センターのモニター2名でリスクベースドモニタリングを実
施。 
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・リスクが低い試験は自己モニタリング。 
・リスクの低いものに関しては医局内で対応。リスクの高いものは外注。 
・モニタリング教育を個別に実施。 
・各教室にモニタリング項目のファイルを配布して意識付けをしている。モニターはいる
ので、その先の研究者への意識付けをするための活動中。 
・モニタリングの適宜を一つ一つの試験について確認し支援している。 
・申請時にモニタリング手順と報告書のひな型を提出。CRF の提出も義務付け。本年度か
ら、侵襲介入研究に関しては同意書をすべてセンターに提出、その他の研究については
無作為で抽出してセンターがチェック。 
・センターの CRC がモニタリング講習を受けて対応。 
・モニタリング経費で中央モニタリングをするための SE を雇用。 
＜2/3 集合ミーティング報告＞ 
・各診療科の指導員が兼ねる大学も多いがなかなか大変。 
・診療科に臨床試験マネージャを配置し、モニタリング等に関する教育のDVDを聴講した
人をモニターとして認定している。 
・On-site Monitoring を行ってから、Risk Based Monitoring に移行しようと考えている。 
・特定臨床研究において、年次報告の際にモニタリング報告書の提出を求めている。 
 
４．CDISC への対応 
＜7/21 集合ミーティング報告＞ 
現在、疾患領域別標準のレビュー中。電子カルテからデータを抽出するシステム、並行し
て SSMix データを CDISC 標準に変換する等システムの整備が進んでいる。CDISC の教育に
ついては、ARO協議会では CDISC の導入講習を開催する。講習は本部に許可を得て認定さ
れたトレーナーが教育を担当する。 
今後、情報共有の場を設けることが可能か検討する。 
＜12/22 集合ミーティング報告＞ 
 いくつかの AMEDの研究班が動いている 
・レジストリ研究に有効と考えられる SSMIX からデータ抽出 CDISC に変換し CDMSで利用
する仕組みを構築 
・電子カルテデータから CDISC を挟んでNCDのもとを作成するなどデータ標準化 
・疾患領域別データ標準（TAS）としてアメリカと日本とのギャップ等について各学会がレ
ビューを行っている。 
CDISC イベント（2017 Japan Interchange）の紹介 
2017.6.13    Therapeutic Area Workshop 
2017.6.14-15 Japan Interchange Conference Days 
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５．生物統計家を養成する大学院修士コースについて 
＜2/3 集合ミーティング報告＞ 
・2017 年 1 月 5 日～15 日（11 日間）で 39 施設に回答依頼し、26 施設より回答を得た
（回答率 67%）。 
・2名程度の生物統計家を要する傾向にある。 
・生物統計情報学コース（修士）で座学・実務面でスキルを積んだ者の必要性や採用につ
いては、9割近くの大学で前向きな考えを持っている。 

以上 
 
 

平成 29 年度活動計画 

2017/9/1（金） 
平成 29年度第 1回 TG3 集合ミーティング 
会議場所：東京駅周辺 

2017/12 月頃 
平成 29年度第 2回 TG3 集合ミーティング 
会議場所：東京駅周辺（予定） 

第 6回総会随伴 
平成 30年 2月 16日 

平成 28年度第 3回 TG3 集合ミーティング（予定） 
会議場所：未定 

来年度の活動目標 
・データセンターについて、引き続き情報共有を行う。 
・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全国
の国立大学に共有する。 
・CDISC について、引き続き最新の動向や情報を共有していく。 
・モニタリング・監査について、次回以降具体的な手法を共有していく。 
・生物統計情報学コース（修士）の卒業生が全国の大学に配置されるようになることを期
待する。 
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TG4．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 28 年度推進事業実績報告および平成 29 年度計画 

 
 

京都大学医学部附属病院 
川上 浩司 

推進事業名： 教育・研究 

平成 28 年度活動実績報告 
＜平成 28年度実施計画＞ 
下記サブテーマについて議論 
１．臨床研究者むけ教育の共通シラバス策定 

サブリーダー：浜松医科大学 渡邉裕司、東京大学 岸暁子 
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 

サブリーダー：信州大学 松本和彦、宮崎大学 板井孝壱朗 
３．臨床研究の卒前教育の状況の調査 

サブリーダー：九州大学 杉山大介 
 
＜平成 28年度活動実績＞ 
2016 年 
9 月 6日 TG4 分科会 

１．最終シラバス・学習目標の最終確定および関連事項審議 
２．各アンケート調査内容案について意見聴取 

9 月 14日 幹事会で最終版 TG４ 臨床研究者用シラバス・学習目標の提案・決議  
※対象者 臨床研究者  

10 月 7日 全国病院長会議常置委員会で発表 ＊サブグループ 1 
11 月 4日 シラバスを基にしたコンテンツの参考資料（東大版）のTG4 ML上での共有 
12 月 5日 「臨床研究者教育と倫理委員会」アンケート調査開始 ＊サブグループ２ 

2017 年 
1 月 23 日 「臨床研究に関する卒前教育」アンケート調査開始 ＊サブグループ 3 
2 月 3日 分科会 上記の確認および関連事項審議の継続 
 
１．特段進展なし  ：サブグループ 1 臨床研究 PI むけ教育の共通シラバス策定 

サブグループ 2 PI 教育と倫理委員会との関わり 
２．調査内容を検討中：サブグループ 3 臨床研究の卒前教育 

以上 
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平成 29 年度活動計画 

2017/9/13（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 

開催日未定  
平成 29年度 TG4 コアメンバーミーティング 
（場所未定） 

総会 
2018/2/16－17 

平成 29年度 第 1回 TG4 全体ミーティング 
（場所未定） 

 
 
◆今後継続して審議の予定とする 
・シラバスの内容を網羅している大学への教育カリキュラム認定制度 
・試験問題の共有・試験制度 
・責任医師向きシラバス（Advanced Level シラバス）の検討 
・コアカリキュラムへの反映 （→杉山先生調査） 
・倫理委員会等での研究者要件との関係性 （→松本先生調査） 
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TG5．国立大学附属病院臨床研究推進会議 トピックグループ 5 
平成 28 年度推進事業実績報告および平成 29 年度計画 

 
 

九州大学病院 ARO次世代医療センター 
  センター長 中西 洋一 

 
 
推進事業名： 人材雇用とサステナビリティ 
 
 

平成 28 年度活動実績報告 
＜平成 28年度実施計画＞ 
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 
 

 
＜平成 28年度活動実績＞ 

H28 年（4月 TG5 メンバーへ活動方針についてのアンケートとりまとめ） 
7月7日 TG5平成28年度第1回ミーティングにて労働契約法対応について議論、
病院長会議からの提言書＊を出す方針で一致 
＊ 労働契約法改正に関する臨床研究支援人材確保のための提言の作成 
内容：臨床研究支援人材の無期転換申込権発生までの期間を 10年とする特例

についての提言の作成 
目標：国立大学病院長会議から各大学の学長、人事担当者へ特例措置を臨床

研究支援人材に適応するよう要望する 
7 月 推進会議事務局より、国立大学臨床試験アライアンス推進室会議メンバー校
を対象に労働契約法対応状況のアンケート調査 
TG5 にて提言原案を作成 
11 月 4日 研究 PTに提言案を提出、情報共有 
11 月 8日～18日 提言案を TG5メンバーにメールにて回覧・検討 
12 月 6日 研究 PT、推進会議幹事会のそれぞれで議論し承認（別添） 
H29 年 3月 国立大学病院長会議で最終承認 

 
以上
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平成 29 年度活動計画 

2017/10/4（水） 平成 29年度 第 1回集合ミーティング 

2018/2 月頃 平成 29年度 第 2回集合ミーティング（予定） 

 
 

５月 労働契約法対応状況等サステナビリティ事前アンケート実施 
10 月 対面会議１実施予定 
年末にかけてサステナビリティ調査予定 
H30 年 2月 推進会議時に対面会議２実施予定
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（別添） 
提言 

 
臨床研究支援人材の無期転換申込権発生までの期間を 10年とする特例について 
 
労働契約法が改正され、平成 24年 8月 10日公布、平成 25年 4月 1日より施行されて
います。その骨子は、１）無期労働契約への転換、２）雇止め法理の定法化、３）不合理
な労働条件の禁止をルール化することとされています。法の精神としては、「有期労働契約
の反復更新の下で生じる雇止めに対する不安を解消し、働く人が安心して働き続けること
ができるようにすることを目的としたもの」と説明されています。不当な解雇の不安や不
合理な労働条件から労働者を守るという観点からは、重要かつ適正な法律と思われます。 
一方で、大学や研究開発法人の研究者、教員等においては、研究開発能力の強化及び教
育研究の活性化等の観点から「研究開発システムの改革の推進等による研究開発能力の強
化及び研究開発等の効率的推進等に関する法律及び大学の教員等の任期に関する法律の一
部を改正する法律」が公布され、大学等及び研究開発法人の研究者、教員等については、
無期転換申込権発生までの期間（原則）5年を 10年とする特例（以下、特例と称す）が設
けられ、平成 26年 4月 1日から施行されています。しかし、この特例の対象を誰にするか
については法人ごとに解釈や運用が異なっているのが実情です。 
研究の多様化や研究をめぐる不正事案が発生したこと等を踏まえて、2014 年に「人を対
象とする医学研究に関する倫理指針」が制定され、臨床研究のデータの信頼性を高めるこ
とが強く求められるようになりました。これに対応して、多くの大学病院等にはデータセ
ンターが設置されデータマネジメントを担当する人材や、モニタリングを担当する人材を
雇用する必要に迫られています。しかし、これらの職種の専門家はきわめて少数で、公募
しても充当することがきわめて困難な状況にあります。雇用できたとしても現在の大学等
では無期雇用人材としてのポストが準備できない実情があります。そこで、on the job 
training を実施しつつ人材育成をせざるを得ません。このような現状下にあって、5年以内
での雇い止めが実施されてしまうと、臨床研究の適正な実施が不可能となり、大学・研究
機関としての社会的責任が果たせない状況となることが懸念されます。事実、国立大学病
院長会議に設置されている臨床研究推進会議の調査では、多くの国立大学においては、臨
床研究支援人材については、5年以内の雇い止めとなる可能性があると回答されています。 
厚生労働省から出されているリーフレット「大学等及び研究開発法人の研究者、教員等
に対する労働契約法の特例について」の中には、「特例の対象者は、科学技術に関する研究
者などであって、大学等を設置する者又は研究開発法人との間で有期労働契約を締結した
もの」とされており、その中には「科学技術に関する研究者又は技術者の補助を行う人材
を含む」と明記されています。臨床研究の質を向上させかつ維持するために、国立大学病
院における臨床研究支援人材を、特例の対象とすることを強く要望し、各国立大学法人に
おける人事及び人事規則を担当する方のご理解を求めます。 



 

 

 

 

 

 

 

 

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 
①臨床試験・研究を行う研究者向け教育研修シラバス 
②臨床研究支援人材に関する要望書について 
③「臨床研究の信頼性確保と利益相反の管理に関する緊急対策」についてのフォロー 
アップ調査結果 
④平成 28 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 
国立大学附属病院臨床研究推進会議規約 
第 5回総会シンポジウム講演資料
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