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2017 年度大学病院臨床試験アライアンス年次報告書に寄せて 
      

2018 年度幹事校  
信州大学医学部附属病院 臨床研究支援センター 

松本 和彦 
               
昨年度に引き続き、大学病院臨床試験アライアンス（以下、「アライアンス」）幹事校を信州
大学が務めます。2006 年のアライアンス設立以来、アライアンスの活動も 10 年を超え、こ
の報告書にお示ししましたように多くの事業が精力的に実施されています。国立大学附属病院
臨床研究推進会議の地域連携のモデル事業とされているのもこのような活発な事業展開によ
るものと思われます。 
 
さて、2018年4月から臨床研究法が施行され、臨床研究の実施に大きな影響が出ています。
国内各施設では、実際に対応にあたることで、施設の体制整備を進めることと思われます。ア
ライアンスでは臨床研究法における認定臨床研究審査委員会への対応についてワーキンググ
ループ（WG）を立ち上げ、昨年から議論してきています。認定臨床研究審査委員会では申請
された個々の審査に対し、技術専門員の「評価書」が必要とされますが、WGでは、アライア
ンス内の施設が他の施設に技術専門員を依頼する場合に、アライアンス内の施設で連携・協力
する体制を構築しようと試みています。現時点における体制の概要は以下のとおりです。 
 
 

 
技術専門員の協力体制の概要 

原則：自施設で対応できる場合は他の施設に依頼しない。 
アライアンス各施設において他の施設から技術専門員を依頼されることを十分に説明。 
アライアンス各施設において他の施設からの依頼に協力可能な技術専門員を 
リストアップする。 
アライアンス内（各大学の研究支援部門内および認定臨床研究審査委員会事務局）で 
情報を共有する（リストの共有）。 
技術専門員の選出について自施設内で対応できない場合には、研究支援部門あるいは 
審査する認定臨床研究審査委員会からリストアップされた委員に直接依頼する。 
技術専門員は所属する施設で利益相反マネジメントを受ける。 
利益相反状況を報告する。技術専門員は評価書を作成し、審査する認定臨床研究審査 
委員会に提出する。 
審査する認定臨床研究審査委員会は謝金を技術専門員に支払う。 

 



全ての施設がこのような手順・体制にご協力いただけることは、施設においてもますますア
ライアンスが認知されてきている証と思われます。アライアンスでは、この連携・協力体制を
今年度構築する予定です。 
 
このように臨床研究の環境が大きく変化する状況においてこそ、アライアンスの活動が認め
られる大きなチャンスと捉えています。国内・国外において多くの実績を挙げられるように今
後も活動を続けてまいります。 
 
今後とも変わらぬご指導ご 撻をお願い申し上げます。 







 

 

 

1. 事業概要 
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2. 平成 29 年度総括報告書（東京大学） 
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3. 平成 29 年度分担研究報告 
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３．平成 29年度分担研究報告  Gr1．山梨大学  

【活動実績概要】
平成 29年度、アライアンスシーズ育成委員会として活動を行った。 
1. シーズ育成検討委員会 
2. 橋渡し研究戦略的推進プログラムへのシーズ応募 
3. アライアンスに於ける助成プログラム 
4. シーズ管理システムの導入および利用開始 
5. アカデミアシーズの企業への橋渡しに関する検討会（小淵沢カンファレンス）

シーズ育成に関しては、東大・長村先生、千葉大・前田先生、山梨大・岩﨑にてコ
アメンバーを形成して、アライアンス・シーズの海外展開やスタンフォード大学との
連携構築を目指してシリコンバレーにおけるオフィス設置についての検討を行った。
現地調査を行い、楽天の協力もあり、オフィスの場所等に関して具体的な方策を講じ
ている。 
橋渡し研究拠点へのシーズ応募に関しては、アライアンス加盟校から計２０件の申
請がなされた。今年度から新たに筑波大学が橋渡し研究拠点として選択されたため、
シーズ応募は東大と筑波大の２大学から可能となった。この新しい状況の下での応募
について、例年通り評価委員会による選考を行っている。 
一方で、昨年度試行したアライアンス独自のシーズ開発助成プログラムはアライア

ンスの状況の変化などもあり種々の事情から本年度は施行しないこととした。 
シーズ管理システムに関しては、東大 TR 機構加藤先生が作成した Reserch 
Mapping  System(RMS)の活用に関して、各大学の使用が可能となる Version が準備
されたことを受け、その説明会が開かれた。現在、そのトライアルバージョンの試験
的な運用に関して加盟校からの意向を確認している状況である。 
その他、小淵沢カンファランスでは、AMED榑林執行役、大分大・上村教授による
話題提供を受け、活発な議論が取り交わされた。 

Gr１．大学病院臨床試験アライアンス推進事業 
平成２９年度分担研究報告および平成３０年度計画

山梨大学医学部附属病院 
臨床研究連携推進部 

分担研究課題名：（シーズ育成）シーズ探索から橋渡し研究への支援の大学間連携 

[諸言] 
本アライアンス推進事業においては、関東甲信越地区の8国立大学病院が連携し、シーズの
探索から製造販売承認まで、大学病院臨床試験アライアンスが一つのAROとして機能できるよ
う、加盟大学でプロセスを分担し、各拠点のリソースを活用しながら、「開発型」臨床研究を
進める。本事業において、山梨大学は、臨床研究開発の最初のプロセスであるシーズ育成支援
を分担する。「見つける・育てる」をコンセプトに、アライアンスとしての医薬品・医療機器
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シーズの探索・育成支援及び臨床応用に向けたシステム・環境構築の提案を目指す。 

平成２９年度活動実績報告 

＜平成 29年度実施計画＞ 

事業検証期1年目として、平成28年度までの活動実績及び評価より有効であると考えられる以
下の事業の継続を進め、アライアンスとしてのシーズ育成システムの構築を進める。また、シ
ーズ管理システムの導入を含めた事業の効率化及び有効性等についてコアメンバーによる検
討会を継続する。

1.コアメンバーによるシーズ育成検討委員会 
2.橋渡し研究戦略的推進プログラムへのシーズ募集 
3.アライアンスにおける助成プログラムとアドバイザリーボードの強化 
4.シーズ管理システムの導入および利用開始 
5.アカデミアシーズの企業への橋渡しに関する検討会（小淵沢カンファレンス）

＜平成 29年度活動実績＞ 

1. コアメンバーによるシーズ育成検討委員会 
1-1. シーズの海外展開、およびスタンフォード大学との関係構築を目指して、シリコ

ンバレー地区にアライアンスのオフィスを設置する計画を検討している。その事
業目的や具体的な計画、およびその予算計画について、前田先生の作成した資料
を添付する。（別添１） 

1-2. 楽天の協力によってオフィスの開設が具体的となってきたため、スタンフォード
大学の西村先生、また現地で活動をしている橋本先生、潮さんなどとの話し合い
や情報収集、人的ネットワーク構築のために、１０月に現地調査を行った。訪問
先：スタンフォード大学、サンフランシスコ総領事館、Silicon Valley Tech、Gilead 
社など 
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訪問日：平成 29 年 10 月 6 日～12 日 
参加者： 岩崎（山梨大学）、前田、花岡（千葉大学）、長村（東京大学医科学研究
所）（別添２）

1-3. シリコンバレー地区へのアライアンス活動拠点の設置について検討するため、楽
天米国オフィス、スタンフォード大学、Plug and Play Center を訪問した。訪問日:
平成 30年 3月 8日～12 日 
参加者：岩崎（山梨大学）、前田（千葉大学）、中村（群馬大学）、加藤（東京大学
TR機構）、長村（東京大学医科学研究所）（別添３）

2. 橋渡し研究戦略的推進へのシーズ応募 
2-1. 加盟大学のシーズ発掘・育成のために、AMED「橋渡し研究戦略的推進プログラム（昨
年度までは橋渡し研究加速ネットワークプログラム）」の拠点を活用して、同プログラム
の研究費獲得あるいは知財相談等の支援活用を目的としてシーズ募集を行った。拠点とな
っている東京大学、筑波大学へ推薦するための選定を実施し、以下の通り採択された。

 シーズ 応募数 採択（拠点） 
⼭梨⼤学 Ａ 1 １（筑波⼤学） 
千葉⼤学 Ａ 3 １（東京⼤学） 

B 1 0 
東京医科⻭科⼤学 

Ａ 9 
４（東京⼤学） 
２（筑波⼤学） 

B 1 １（東京⼤学） 
信州⼤学 Ａ 2 ２（筑波⼤学） 

B 3 １（筑波⼤学） 
合計

20 
６（筑波⼤学） 
６（東京⼤学） 

3. アライアンスにおける助成プログラム 
 本件に関しては、筑波大学が新たに今年度から橋渡し研究拠点に採択されたこと、また
アライアンス予算の適正な運用の観点から見直しが必要となり、今年度は実施しないこと
が決定された。

4. シーズ管理システムの導入および利用開始 
 東京大学 TR機構が平成２８年度にシステム構築を始めた Research Mapping System に
ついて、トライアルバージョンとしてアライアンス加盟校を対象に運用を検討することを
目的として、２０１７年１１月２１日に東京大学医学部附属病院にて説明会を開催した。 
講師：加藤 益弘（東京大学 TR機構） 
参加者数：９名 
現在は、加盟校からの意向を受けている。

5. アカデミアシーズの企業への橋渡しに関する検討会（小淵沢カンファレンス） 
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 本検討会は、アカデミアにおける Translational research を新たな医薬品・医療機器と
して提供しようとする動きが広がる中、必要となる企業への導出・企業との連携における
課題について議論する場として平成 27年度に始まった。製薬開発に関心を寄せている企
業関係者やアカデミア担当者など、自由な立場で話し合い、率直な意見を共有することで、
その方策を検討することを目的としている。

【小淵沢カンファレンス開催概要】 
第４回小淵沢カンファレンス（８月１９日） 
開催テーマ：アカデミアからの創薬の更なる活性化の工夫 
話題提供：榑林 陽一（AMED執行役） 
        上村 尚人（大分大学） 
参加者数：３１名（企業 13、大学・医療機関等 12、演者１、事務局 5）

＜活動実績の評価＞ 

 ５カ年計画に基づく分担事業として、シリコンバレーでのオフィス開設など、原案には組み
込まれていない活動が加わり、アライアンスのシーズ展開は新しい局面を迎えている。より広
い視野からの、シーズを「見つける・育てる」事を目的として、「橋渡し研究戦略的推進プロ
グラム」拠点を通じた AMEDへのシーズの応募サポート、Research Mapping システムによる
シーズ管理の導入を進めており、助走期～拡大期で進めてきた事業を展開・発展することがで
きたと考える。引き続き取り組みを進めていく。
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平成３０年度の活動計画 

事業検証期の最終年度として、平成２９年度までの活動実績および評価で有効であ
った以下の事業の継続を進め、アライアンスとして構築してきたシーズ育成システ
ムの定着を推進する。また、シーズ管理システムを活用した潜在的なシーズの把握
と活用を推進するとともに、事業の効率化やシーズを国際的に展開するための方策
などについて、コアメンバーによる検討会を継続する。 
 
1. コアメンバーによるシーズ育成検討委員会（USにおける拠点開設） 
2. 橋渡し研究戦略的推進プログラムへのシーズ応募 
3. シーズ管理システムの活用 
アカデミアシーズの企業への橋渡しに関する検討会（小淵沢カンファレンス）
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当日欠席

アライアンス　Gr.2 WG　　　　　　出席者名簿　　　　　　２０１７年１０月３１日（火）　東大病院 　資料4

備考

浅川　美和子

北村　純一

松本　和彦

長谷山　貴博

上田　隆弘

係長

主査

准教授、副センター
長

事務局、CRC

准教授、副センター
長

名前 所属

中村　哲也

佐藤　金夫

役職

群馬大学医学部附属病院臨床試験部 部長

山梨大学　検査部 学部内講師

島津　実伸

青柳　玲子

荒川　義弘

鶴嶋　英夫

町野　毅

高嶋　泰之

武石　由香里

笠井 祥子

渡邉　卓也

村川　修一

森　朋有

上田　哲也

渡部　歌織

福永　修司

榊原　奈歩

長村　文孝

岡田　美和子

山梨大学　医学域総務課

信州大学医学部総務G庶務係

信州大学医学部附属病院臨床研究支援セン
ター

信州大学医学部附属病院臨床研究支援セン
ター

新潟大学医歯学総合病院臨床研究推進セン
ター

千葉大学医学部附属病院臨床試験部倫理支
援・監査室

千葉大学医学部附属病院臨床試験部試験管理
室

筑波大学つくば臨床医学研究開発機構

筑波大学つくば臨床医学研究開発機構

東京大学医学部研究倫理支援室

東京大学医学部研究倫理支援室

東京大学医学部附属病院臨床研究支援セン
ター

東京大学医学部附属病院臨床研究支援セン
ター

東京大学医学部附属病院臨床研究支援セン
ター

東京大学医学部附属病院臨床研究ガバナンス
部　監査・信頼性保証室

東京大学医科学研究所附属病院TR・治験セン
ター

特任助教

試験管理室長　薬剤
師

機構長、教授

病院教授

筑波大学つくば臨床医学研究開発機構

筑波大学つくば臨床医学研究開発機構

筑波大学つくば臨床医学研究開発機構

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

東京大学医学部研究倫理支援室

東京大学医科学研究所附属病院TR・治験セン
ター

病院講師

病院講師

特任助教

特任助教

特任助教

副センター長・特任
講師

サイト管理ユニット
長

中央管理ユニットオ
ペレーション部門、
先進医療担当

特任専門職員

センター長・教授

事務局責任者　学術
支援専門職員
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⼤ 学 名 ⽒ 名 出  席

1 ⼭梨⼤学 ⼿塚　春樹 ○

2 ⼭梨⼤学 佐藤　⾦夫 ○

3 信州⼤学医学部附属病院 松本　和彦 ○

4 信州⼤学医学部附属病院 ⻑⾕⼭　貴博 ○

5 信州⼤学 北村　純⼀ ○

6 信州⼤学 芦⽥　敦⼦ ○

7 東京⼤学医学部附属病院 渡部　歌織 ○

8 東京⼤学医学部附属病院 上⽥　哲也 ○

9 東京⼤学医学部附属病院 澁⾕　美穂⼦ ○

10 東京⼤学医学部附属病院 ⽇下　由紀 ○

11 東京⼤学医学部附属病院 清⽔　壽 ○

12 東京⼤学医学部附属病院 榊原　奈歩 ○

13 東京⼤学医学部附属病院 森豊　隆志 ○

14 東京⼤学医科学研究所 ⻑村　⽂孝 ○

15 新潟⼤学 ⽥中　崇裕 ○

16 新潟⼤学 佐藤　隆 ○

17 新潟⼤学 ⽩井　久美⼦ ○

18 新潟⼤学 丸⼭　精⼀　 ○

19 千葉⼤学医学部附属病院 花岡　英紀 ○

20 千葉⼤学医学部附属病院 ⻘栁　玲⼦ ○

21 千葉⼤学医学部附属病院 佐藤　喬俊 ○

22 千葉⼤学医学部附属病院 島津　実伸 ○

23 千葉⼤学医学部附属病院 後藤 利⼀ ○

24 千葉⼤学医学部附属病院 藤居 靖久 ○

25 千葉⼤学医学部附属病院 堀 真琴 ○

26 千葉⼤学医学部附属病院 永井　榮⼀ ○

27 千葉⼤学医学部附属病院 ⼭⼝　眞美 ○

28 千葉⼤学医学部附属病院 ⼤久保　真春 ○

29 千葉⼤学医学部附属病院 中⽥　裕之 ○

30 群⾺⼤学 中村　哲也 ○

31 筑波⼤学 荒川　義弘 ○

32 筑波⼤学 鶴嶋　英夫 ○

33 筑波⼤学 橋本　幸⼀ ○

34 筑波⼤学 ⾼嶋　泰之 ○

35 筑波⼤学 町野　毅 ○

36 東京医科⻭科⼤学 ⼩池　⻯司 ○

37 東京医科⻭科⼤学 冨⽥　誠 ○

37 37

第15回⼤学病院臨床試験アライアンス総会／分科会 Gr2 中央倫理審査委員会　参加登録者⼀覧　資料10
平成30年 2⽉ 2⽇　13:00－15:00　管理研究棟２階　第１会議室

臨床研究連携推進部 学部内講師

臨床研究⽀援センター

医学部総務G庶務課

事務局

所属（主たる所属）

臨床研究⽀援センター

役職（主たる役職）

副センター⻑（准教授）

臨床研究連携推進部 事務局⻑

主査

助教

臨床研究⽀援センター　サイト管理ユニット サイト管理ユニット⻑

臨床研究ガバナンス部　監査信頼性保証室 特任専⾨員　監査信頼性保証室　室⻑

医学部⽪膚科

臨床研究⽀援センター 副センター⻑

臨床研究⽀援センター 特任助教

臨床試験管理センター 准教授

臨床試験部 部⻑

つくば臨床医学研究開発機構 機構⻑

つくば臨床医学研究開発機構 病院講師

つくば臨床医学研究開発機構 サイト管理ユニット⻑

つくば臨床医学研究開発機構 中央管理ユニット⻑

つくば臨床医学研究開発機構 病院講師

臨床研究推進センター運営管理部⾨ 部⾨⻑

臨床試験部 薬剤師

臨床試験部

臨床試験部

技術補佐員

医療イノベーション推進センター センター⻑・教授

臨床試験部 技術補佐員

特任教授

臨床試験部 技術職員

臨床試験部 部⻑・教授

臨床試験部 薬剤師

臨床試験部 特任教授

臨床試験部 特任助教

臨床試験部 特任教授

臨床試験部 特任教授

臨床研究ガバナンス部　監査信頼性保証室 特任専⾨員　橋渡し拠点間ネッとワーク
監査WG事務局　事務局⻑

臨床研究ガバナンス部 部⻑・特任教授

臨床研究推進センター臨床研究品質管理部⾨ ⽣物統計家・特任助教

臨床研究ガバナンス部　監査信頼性保証室 特任専⾨職員

TR・治験センター センター⻑

臨床研究推進センター臨床研究品質管理部⾨ DM

臨床研究推進センター臨床研究品質管理部⾨ DM

Gr2. 信州大学 資料 10
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アライアンス相互チェック チェックリスト（臨床研究）ver.1.4 

 

本相互チェックリストは、臨臨床研究中核病院の承認要件に沿って作成したものである。 

 

特定臨床研究とは、以下に示すものである。 

① 医薬品医療機器等法に基づき実施される治験 

② 「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に定める事項に則って実施される介入

および侵襲を伴う臨床研究 

 

調査対象医療機関名  

調査対応者  

調査年月日   

調査実施医療機関名  

調査実施者  

 

●評価（調査実施者コメント） 

・ 良い点 

 

 

 

・ 改善可能な点 

 

 

 

・ その他 

 

 

 

●自己評価（調査対象医療機関、昨年からの改善点など） 

 

 

 

Ver. 1.0  2015 4 9

Ver. 1.1  2015 6 1

Ver. 1.2  2015 6 10

Ver. 1.3  2015 8 11

Ver. 1.4  2016 9 9
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[１]特定臨床研究の申請実績 

臨床研究の種類 試験の主体 H27 年度新規件数 

企業主導治験 企業 件

医師主導治験 

自施設 

 

単施設（自施設）

 
件

多施設共同 

 
件

他施設 件

侵襲・介入を伴う臨床研究 

（モニタリングが必要と考え

られるもの、治験は除く） 

自施設 

 

単施設（自施設）

 
件

多施設共同 

 
件

他施設 件

 

 

[２]病院管理者を中心とした研究管理体制（ガバナンス） 

 

1．病院管理者（病院長）のガバナンス  

 ①病院管理者（病院長）の権限及び責任を明記した規程・手順書の整備はあるか。 

□ はい  □ いいえ 

手順書の名 称：___________________________________________________  

作成日：平成   年  月  日（最新版） 

メモ：＿_______________________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

  

②病院管理者（病院長）を補佐する会議体を設置しているか 

   ＊会議体は、研究支援部門、事務部門、医療安全部門の長等の関係者で構成 

□ はい  □ いいえ 

メモ：  

＿________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

２．ガバナンスの取組み状況を監査する委員会の設置について 

（1 の質問にはいと回答した場合のみ）  

Gr7. 筑波大学 相互チェック調査フォーム
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 ①病院開設者（学長）が選任する 3 人以上の委員（半数以上は外部）で構成して 

いるか 

  ＊外部委員は、当該病院と利害関係を有しない者、病院管理の経験を有する者、 

法律学の専門家等の知識・経験を有する者を含めることが望ましい 

□ はい  □ いいえ 

 

メモ： 

＿______________________________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

  

②病院管理者（病院長）に対し業務状況の報告を定期的・臨時的に求めているか。 

□ はい  □ いいえ 

メモ： 

 ________             ＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

③病院開設者（学長）は、委員会の円滑な開催を支援するため事務体制を整備し 

ているか。 

□ はい  □ いいえ 

メモ： 

                        ＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

④委員会は、年 1 回以上開催しているか。 

□ はい  □ いいえ 

メモ： 

                          ＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

  

⑤病院開設者（学長）は、委員会による評価を速やかに公表するとともに、厚生 

労働省に対する定期報告を行う際に提出しているか。 

□ はい  □ いいえ 

メモ： 

                       ＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

３ 特定臨床研究に関する過去の不適正事案に対する必要な是正措置について 

（学内で不適正事案があった場合のみ回答）

 ①病院管理者（病院長）の責任の下、過去に行われた特定臨床研究について、 

     ねつ造・改ざん等が疑われる事案や倫理指針違反が疑われる事案等があったか。 

□ はい  □ いいえ 

Gr7. 筑波大学 相互チェック調査フォーム
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メモ： 

                                                                   ＿ 

  

②不適正事案を認めた場合には、その原因を究明するとともに、再発防止策の 

策定や関係者の処分等の是正措置を講じているか。 

□ はい  □ いいえ 

メモ： 

________________________________________________________________________ 

  

③特定臨床研究に携わる者等が、研究実施の適正性や研究結果の信頼性を損なう 

おそれのある情報を得た場合に告発できる、告発受付（窓口機能）・処理体制を 

有しているか。 

□ はい  □ いいえ 

メモ： 

______________________________________________________________________ 

 

 

[３]臨床研究支援体制（ネットワークの構築を含む） 

 

１ 特定臨床研究に係る支援を行う部門を設置しているか（はいの場合には 2 へ）。  

□ はい  □ いいえ 

メモ： 

__________________________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

２ 特定臨床研究支援を行うための専従の責任者は配置されているか。  

 （責任者は、医師、歯科医師、薬剤師、看護師の何れかの資格を有していること） 

□ はい  □ いいえ 

メモ： 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

３ 特定臨床研究支援業務に関する規程・手順書等は整備されているか。  

□ はい  □ いいえ 

手順書の名 称：                                      ＿ 

作成日：平成     年   月   日 

メモ： 

＿________________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 
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[４]データ管理体制 

１ 特定臨床研究に係るデータ管理を行う部門（データセンター）を設置しているか（は

いの場合には 2 へ）。  

＊研究を実施する者から独立して、データ管理を行っていること 

□ はい  □ いいえ 

メモ： 

＿______________________________________________________＿＿＿＿＿＿ 

 

２ 専従のデータ管理を行う責任者が配置されているか。  

□ はい  □ いいえ 

メモ： 

              ＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

３ 特定臨床研究に係る管理業務に関する規定・手順書等の整備が行われているか。 

□ はい  □ いいえ 

手順書の名 称：____________________________________________________ 

作成日：  

メモ： 

＿____________________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

 

[５]安全管理体制 

１. 医療安全管理に関する体制の整備について。  

  ①医療に係る安全管理を行う部門を設置しているか。 

□ はい  □ いいえ 

メモ： 

＿____________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

  

②専任の医療に係る安全管理を行う者を配置しているか。 

□ はい  □ いいえ 

メモ： 

＿__________________________________________________________＿＿＿＿＿ 

  

③医療に係る安全管理のための指針の整備、委員会の開催、職員研修、事故報告 

等の安全管理のための体制を確保しているか。 

□ はい  □ いいえ 
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指針等の名称：________________________________________________________ 

作成日：平成     年    月   日（最新版） 

それ以外の具体的な体制について：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

メモ： 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

２. 特定臨床研究に係る安全管理を行う担当者の配置について 

（安全管理を行う部門を設置している施設のみ回答）  

 ①担当者は、医師、歯科医師、薬剤師、看護師の何れかの資格を有している人員 

が配置されているか。 

□ はい  □ いいえ 

メモ： 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

②担当者は、当該病院の臨床研究支援・管理部門及び医療安全に関する部門に 

属し、侵襲介入を伴う臨床研究に関する安全管理に係る業務に従事しているか。 

□ はい  □ いいえ 

メモ： 

＿_________________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

３. 特定臨床研究で使用する医薬品等の管理を行うための選任の担当者（医師、歯科医師、

薬剤師、看護師の何れかの資格を有している）を配置しているか。 

□ はい  □ いいえ 

メモ： 

＿_______________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

 

[６]倫理審査体制 

１ 特定臨床研究に係る倫理審査体制の整備について。 

 ①倫理審査委員会を設置し、自施設のみならず他医療機関が実施する臨床研究に 

関する審査を倫理指針に基づき適切に実施できているか。 

□ はい  □ いいえ 

メモ： 

                             ＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

②委員会において、一定の頻度で継続的に倫理審査を行っている実績があり、 
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かつ、審査の効率性が保たれているか。 

□ はい  □ いいえ 

メモ： 

＿______________________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

２ 専従の倫理審査委員会の事務担当者を複数配置しているか。 

□ はい  □ いいえ 

人数：＿_     ＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

メモ： 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

３ 倫理審査に係る規定・手順書等の整備が行われているか。 

□ はい  □ いいえ 

指針等の名称：                                                  

作成日：平成    年    月    日（最新版） 

メモ： 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

 

[７]利益相反管理体制 

１ 特定臨床研究に係る利益相反管理体制について 

 ①利益相反委員会を設置し、利益相反管理に精通している者を外部委員として参 

加させているか。 

□ はい  □ いいえ 

メモ： 

＿____________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

２ 利益相反委員会の事務担当者を配置しているか。 

□ はい  □ いいえ 

人数：＿_______＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

メモ： 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

３ 利益相反管理業務に関する規程・手順書等はあるか。  

□ はい  □ いいえ 

手順書の名 称：＿＿___________________________________________ 
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作成日：平成    年    月   日（最新版） 

メモ： 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

 

[８]知的財産管理・技術移転体制 

１ 専従の知的財産・技術移転の担当者を配置しているか。  

□ はい  □ いいえ 

メモ： 

＿__________________________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

２ 知的財産管理・技術移転業務に関する規程・手順書等を整備しているか。  

□ はい  □ いいえ 

手順書の名 称：＿________________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

作成日：平成  年  月  日（最新版） 

メモ：_______________________________________________________________ 

 

 

 [９]国民への普及・啓発及び研究対象者への相談体制 

１ 国民・患者に対して、臨床研究に関する普及、啓発、広報を行っているか。 

□ はい  □ いいえ 

 具体例： _________________________________________________ 

メモ： 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

２ 臨床研究に関する組織としての実施方針を策定し公表しているか。  

□ はい  □ いいえ 

公表方法：＿_______________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

メモ： 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

３ 特定臨床研究の実施状況について公表しているか。  

□ はい  □ いいえ 

公表方法：＿_______________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

メモ： 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

４ 患者・研究対象者及びその家族、国民からの相談の受付体制を有しているか。  
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□ はい  □ いいえ 

メモ：  _______________________________________________________ 

 

 

[１０]特定臨床研究の計画を立案し実施する能力 

１ 特定臨床研究のうち、自らが企画・立案して実施される医師主導治験及び 

医師主導臨床研究の件数について。  

 ① 過去 3 年間に自ら企画・立案し新たに開始した医師主導治験の件数が 4 件 

以上あるか。 

□ はい  □ いいえ 

件数：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

メモ： 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 ② 過去 3 年間に自ら企画・立案し新たに開始した医師主導治験の件数が 1 件 

以上であり、かつ医薬品・医療機器を用いた医師主導臨床研究（治験を除き、 

介入・侵襲を伴うものに限る）の件数が 80 件以上あるか。 

□ はい  □ いいえ 

件数：＿______________________________________＿＿ 

メモ： 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

２ 特定臨床研究の実施に伴い発表された質の高い臨床研究論文の数が過去 3 年間で 45 

件以上あるか。 

□ はい  □ いいえ 

件数：＿_________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

  筆頭著者の所属先が当該病院であり、査読のある学術雑誌に掲載され、かつ 

米国国立医学図書館（パブメド）が提供する医学・生物学分野の学術文献ＤＢ 

に掲載された英文学術論文。ただし、大学病院において、実体上、大学の 

講座と病院の診療科が同一の組織として研究活動を行っている場合については、 

研究者の所属先が大学であっても対象に含める。 

メモ： 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

 

[１１] 他の医療機関と共同して特定臨床研究を実施する場合に、主導的な役割

を 

果たす能力 
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１ 特定臨床研究のうち、自施設が主導的に実施する（※注１）多施設共同医師主導治験 

及び医師主導臨床研究の件数について  

 ① 過去 3 年間に新たに開始された自施設が主導的に実施する多施設共同医師 

主導治験の件数が 2 件以上あるか。 

□ はい  □ いいえ 

件数：＿_________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

メモ： 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 ② 過去 3 年間に新たに開始された自施設が主導的に実施する医薬品・医療機器 

等を用いた多施設共同医師主導臨床研究（治験を除き、介入・侵襲を伴う 

ものに限る）の件数が 30 件以上あるか。 

□ はい  □ いいえ 

件数：＿______＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

メモ： 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

（※注１）当該病院に所属する医師が研究代表者である場合、又は当該病院のＡＲＯ機能

においてプロトコール作成支援、データマネージメント、モニタリング等の当該研究に係

る主要な臨床研究支援業務を包括的に請け負っている場合 

 

 

[１２] 他の医療機関に対して、特定臨床研究の実施に関する援助を行う能力 

１ 他の医療機関に対して、特定臨床研究に係る以下の支援を契約又はそれに準ずる書面 

に基づき、年に 15 件以上実施しているか。  

 ①プロトコール作成支援 

□ はい  □ いいえ 

件数：＿＿_____＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

メモ： 

＿_______________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

  

②データマネジメント（データ解析を含む） 

□ はい  □ いいえ 

件数：＿____________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

メモ： 

＿________________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 ③モニタリングに関する支援 

□ はい  □ いいえ 
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件数：＿＿_____＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

メモ： 

＿____________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

 

[１３]臨床研究に関する業務の管理体制 

  

１ 専従の臨床研究支援を行う責任者は配置されているか。  

 （責任者は、医師、歯科医師、薬剤師、看護師の何れかの資格を有していること） 

□ はい  □ いいえ 

メモ： 

＿_____________________________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

２．研究者向けに公開している情報は何か 

 

 

常
に
公
開
し
て
い
る 

求
め
に
応
じ
て
提
供
す
る 

公
開
し
て
い
な
い 

①申請に必要な書類 □ □ □ 

②倫理審査委員会申込締め切り日 □ □ □ 

③倫理審査委員会開催日 □ □ □ 

④臨床研究のＳＯＰ □ □ □ 

⑤臨床研究支援スタッフ（ＣＲＣ、申請窓口担当者） □ □ □ 

 

３ 臨床研究倫理審査委員会の委員構成について 

 男性 女性 医学・医療専

門家、自然科

学の有識者 

倫理学・法律

学の専門家等

人文・社会科

学の有識者 

一般の立場か

ら意見を述べ

ることのでき

る者 

医師 名 名 名 名 名

薬剤師 名 名 名 名 名

看護師 名 名 名 名 名

専門外（非医 名 名 名 名 名
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療系）委員 

（外部委員） （ 名） （ 名） （ 名） （ 名） （ 名）

計 名 名 名 名 名

 

外部委員は（うち数）として示している。 

 

 

[１４] 特定臨床研究に関する研修を行う能力 

１ 臨床研究を実施する者、臨床研究を支援する者、倫理審査委員会の委員を対象とした、 

外部の参加が可能な研修会の開催実績及び実施体制について。  

  

①医師・歯科医師などの臨床研究を行う者に対する研修会を年に 6 回以上開催 

しているか。 

□ はい  □ いいえ 

件数：    ＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

メモ：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

②臨床研究に携わる医師・歯科医師、薬剤師、看護師、ＣＲＣ、ＤＭ、 

生物統計家、薬事審査関連業務従事者に対する研修会を年に 6 回以上開催して 

いるか。 

□ はい  □ いいえ 

件数：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

メモ： 

                                                          

 

 ③受講者の研修記録を保存し、当該病院における臨床研究に携わる者全員の受講 

状況を確認できる体制を確保しているか。 

□ はい  □ いいえ 

メモ： 

＿________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

④上記に対して、研修の修了を認定するための研修修了証書を発行できるか。 

□ はい  □ いいえ 

メモ： 

                                                             ＿ 
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⑤研修修了証書の発行については、院内研修会の受講に限らず、e-Learning や外 

部の専門研修も活用して、求められる役割に応じた研修が適切に行われている 

ことを認定して発行しているか。 

□ はい  □ いいえ 

メモ： 

________________________________________________________＿＿＿＿＿ 

  

⑥倫理審査委員会委員等を対象とした研修会を年に 3 回以上開催しているか。 

□ はい  □ いいえ 

件数：            ＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

メモ： 

＿___________________________________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

 

[１５] CRC の支援体制について 

 

① ＣＲＣの人数など 

雇用形態 人数※1 専従者換算人数※2 平均担当プロトコル数※3 

常勤    

非常勤    

派遣    

合計   平均＿＿プロトコル 

（合計＿＿プロトコル） 

※１. 各雇用形態の CRC の人数 

※２. CRC として 40 時間/週勤務している場合を 1 人として換算した場合の人数 

   例）薬剤師等との兼任で、CRC として半日勤務の場合は 0.5 人 

   非常勤で 3 回/週（24 時間勤務の場合、24/40 時間で 0.6 人） 

※３. 各施設で実施している治験の総プロトコル数 ÷ 専従者換算人数の合計（※2 の人数） 

  （※３で算出されるプロトコル数は、CRC1 人当たりの主担当プロトコール数を意味しており、

副担当のプロトコル数は考慮していない） 

※3 の計算例：現在動いている治験数が 60 プロトコル、専従換算人数の合計（※2）が 

10 名の場合 

          60 ÷ 10 = 6 プロトコル／人 

 

 

[１６] 人員（臨床研究支援・管理部門に所属する者） 
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 人数 

医師（常勤換算）  

薬剤師（常勤換算）  

看護師（常勤換算）  

臨床研究コーディネーター（CRC） 

（専従、実務経験 3 年以上） 

 

データマネージャー（DM） 

（専従、実務経験 2 年以上） 

 

 

生物統計家 

（専従、実務経験１年以上） 

 

 

薬事審査関連業務経験者 

1 名以上（専従、薬事審査関連業務を 1 年以上経

験し、医師主導治験等の薬事申請を想定した侵襲を

伴う介入研究に関する企画・立案相談等の業務を行

っている者） 

 

合計  

 

 

[１７] その他 

 

１ 革新的な医薬品・医療機器の開発の推進のため、必要に応じ、医工連携等を始めと 

した医学分野以外の研究分野との積極的な連携をおこなっているか。  

□ はい  □ いいえ 

具体例：＿_______________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

メモ： 

 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

２ First-in-Human(FIH)試験ができる体制を積極的に整備しているか。 

□ はい  □ いいえ 

メモ： 

＿______________________________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

  

３ 臨床研究に携わる者に対し、系統的なプログラムを策定し、高度な臨床研究人材を 

育成しているか。 
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□ はい  □ いいえ 

具体例：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

メモ： 

＿___________________________________________________________＿＿＿＿ 

 

４ 患者申出療養制度において求められる、患者からの申出や相談に対応するための 

  窓口機能及び前例のある医療を実施する医療機関の体制を迅速に審査する機能を 

  設けているか。 

□ はい  □ いいえ 

名称：                                

メモ： 

＿_______________________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 
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実践講座

グループ
ワークの

グループワークを
サポート

廣川　和憲　氏
第一三共株式会社

代表取締役 副社長執行役員
CFO経営戦略本部長

[ ]

Tel:029-859-1648

6.1
9 まで

　

http://extension.sec.tsukuba.ac.jp
ext_pro16@un.tsukuba.ac.jp

産学官

実践講座

18:30

20:30
〜

筑波大学は，知の全ての分野において幅広い教育研究活動を
展開する研究大学型総合大学として，自然と人間，社会と文化
に係る幅広い学問分野において，深い専門性を追求すると同時
に，既存の学問分野の垣根を越えた協働を必要とする領域の開
拓に積極的に取り組み，国際的に卓越した教育や研究を実現す
ることを目指しています。
このエクステンションプログラムは、こうした社会貢献の 1
つの形として，本学の高度で先駆的な研究・教育分野から得ら
れた成果をいち早く社会に還元し，皆様に見える形でお届けす
ることを目的としています。他に例を見ない学際的な融合によ
り，火花を散らしながら生み出された最先端の学問を，それを
基盤とした社会還元を目的としたプログラムを通じて，直接感
じていただければ幸いです。

http://extension.sec.tsukuba.ac.jp

13:40-14:30

14:30-15:00

15:00-15:30

15:30-16:00

16:10-16:25

16:25-16:55

16:00-16:10 Short break

Stanford California

16:55-17:00 Closing Remarks

t-credo.adm@un.tsukuba.ac.jp
029-853-3861

9/26
305-0032 2-20-3

Tsukuba Global Science W
eek 2017  (TGSW

2017)
http://w

w
w

.kokuren.tsukuba.ac.jp/TGSW
2017/

,

, ,

13:30-13:40 Opening Remarks

, (ACTRI)

Language
English

Contact us
t-credo.adm@un.tsukuba.ac.jp

No
Registration

fee

13:40-14:30

14:30-15:00

15:00-15:30

15:30-16:00

16:10-16:25

16:25-16:55

16:00-16:10 Short break

Distinguished leaders in the field of translational research and entrepreneurship programs are
invited from UC San Diego, Stanford University and University of Tokyo, and discuss about the
strategy to foster young investigators and bring about the clinical innovation together with the
young entrepreneur.

Tsukuba Global Science W
eek 2017  (TGSW

2017)
http://w

w
w

.kokuren.tsukuba.ac.jp/TGSW
2017/

9/26
2-20-3,Takezono,Tsukuba,Ibaraki,305-0032,Japan

13:30-13:40 Opening Remarks

16:55-17:00 Closing Remarks

A symposium on 
translational research that 
bring the results from basic 
research into practice and 

entrepreneurship

029-853-3861

Program Director (U.S.) Japan Biodesign, Stanford Biodesign
Medical Director/Research Associate, Experimental Interventional Laboratory, Division of Cardiology,
Stanford University

Professor of Medicine, Division of Nephrology-Hypertension
Altman Clinical and Translational Research Institute (ACTRI) Executive Committee Member and Research Navigator, 
University of California San Diego

Professor, General Manager Innovation and Entrepreneurship Division of University Corporate Relations (DUCR), 
The University of Tokyo

Professor, University of Tsukuba Faculty of Medicine; 
Director, Tsukuba Clinical Research and Development Organization (T-CReDO)

President and CEO, Provigate Inc.

Registration
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‘Fostering International Collaboration between Clinical and 
Translational Research Institutes in Japan and the US’

2017. 9.27wed 16:30-19:10

Miwako Waga, Director of International Outreach, Office of Research Affairs

Dr. Yoshihiro Arakawa, Professor, University of Tsukuba Faculty of Medicine; Director, Tsukuba  Clinical Research and Development 
Organization (T-CReDO) 

Translational Research in Tsukuba and Seamless Support by T-CReDO. 

Dr. Yoshihiro Arakawa, Professor, University of Tsukuba Faculty of Medicine; Director, Tsukuba  Clinical Research and Development Organization 
(T-CReDO) 

　Translational Research at the University of Tokyo Hospital and Future Perspectives of Clinical Studies

Dr. Masaomi Nangaku, Professor, Division of Nephrology and Endocrinology, The University of Tokyo Graduate School of Medicine; Vice 
President and Head of Research Support Division, The University of Tokyo Hospital 

Michael G. Ziegler, MD　Translational Research in UCSD and Strategic Alliance (tentative)　
Professor of Medicine, Division of Nephrology-Hypertension; Altman Clinical and Translational Research Institute (ACTRI), Executive Committee 
Member and Research Navigator, University of California San Diego

　Regulatory Support by PMDA in Translational Research　

Dr. Masayoshi Shibatsuji, Coordination Officer for Review of Breakthrough Products & Coordination Officer for the Practical Application of 
Innovation Advancement, Pharmaceuticals and Medical Device Agency (PMDA)

http://ptix.co/2tASyik

‘Fostering International Collaboration between Clinical and 
Translational Research Institutes in Japan and the US’

2017. 9.27wed 16:30-19:10

http://www.md.tsukuba.ac.jp/clinical-
med/ikourenkei2018

2018

T-CReDO
305-8576 2-1-1

TEL 029-853-3861 FAX 029-853-3326
E-mail ikourenkei2018 md.tsukuba.ac.jp

( )

/ CEO

T-CReDO

NPO

2018

9:40 18:00

Tsukuba Biomedical Engineering Collaboration Forum 2018

AI

2018 1 26 2018
Bio Tsukuba

2009

2015 T-CReDO 2017

(T-CReDO)

2018 Tsukuba Biomedical Engineering Collaboration Forum 2018

2017 12 11

1 10 7 3 1 5 3 2

1

A Biomaterial H Medical device (Treatment or treatment support device)

B Stem cell / Cell culture technology I Assistive device, Healthcare device

C Regenerative medicine / Artificial organ J Food / Healthcare

D Nano-Bio K Genomic medicine

E Drug delivery system L AI IoT Artificial intelligence, Internet of Things

F Diagnostics reagents M Regulatory science

G Medical device (Inspection and diagnostic device) N Others

( )

/ CEO

2018

T-CReDO
305-8576 2-1-1

TEL 029-853-3861 FAX 029-853-3326
E-mail ikourenkei2018 md.tsukuba.ac.jp

11:30-11:50

PMDA RS
TR

14:30-15:20

9:50-10:40

9:40 9:45

13:00
13:15

17:50

8:50

18:00

18:10
19:00

20:00

15:30 16:10
16:00

16:20 17:00 16:20 17:00

16:30 17:50 16:30 17:5017:00

17:10 17:50 17:00 17:50

13:00

13:00 14:20
13:25 14:20

14:00

14:20 16:30
14:20 16:30

14:30 15:20 14:30 15:20
15:00

10:00 11:50
11:00

10:50 11:50

12:00

8:00

9:00
8:50 9:50 8:50 9:50

10:00 9:50 10:40 9:50 10:40

9:50 13:00

9:50 16:30

15:30 16:10

11:30 11:50
( )

10:50 11:30

http://www.md.tsukuba.ac.jp/clinical-med/ikourenkei2018/endai.html
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•
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•
– 17 CRC (9 )
– 38 (12 )
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• ( )
– 66 (10 )
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– 2017 (11 )
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4. 報告書別添資料 

1 大学病院臨床試験アライアンス規約 第 4.2 版 
2 大学病院臨床試験アライアンス紹介 平成 29 年度 
3 平成 29 年度学会等出展風景 
4 大学病院臨床試験アライアンス広報資料 
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４. 報告書別添資料１　大学病院臨床試験アライアンス規約 第 4.2 版
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29

CREDITS
EDC UHCT ACReSS

2

* 2006 2008 2009 2010
2011 2012 2013 2014
2015 2016 2017

**
***

3

Group 1 Group 2 Group 3a Group 3b Group 4

CRC

Group 5 Group 6 Group 7 Group 8 Group 9

*

** ***

4

5

1

8 9

1. 2.

3.4.

5. 2 /

( : 2-4 )

1

6

４. 報告書別添資料２　大学病院臨床試験アライアンス紹介 平成 29年度
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４. 報告書別添資料２　大学病院臨床試験アライアンス紹介 平成 29年度
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17 CRC 2017 in (2017, 9/2-3)

CREDITS EDC ACReSS

４. 報告書別添資料３　平成 29年度学会等出展風景
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38 (2017, 12/7-9)

Phase I

iPad CREDITS UHCT
UHCT DM

29 (2018, 1/17)
2 100

100 CRO

100

４. 報告書別添資料３　平成 29 年度学会等出展風景
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1st Big Data Machine Learning in Healthcare in Japan (2018, 2/24-25)

Big Data

４. 報告書別添資料３　平成 29年度学会等出展風景
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大学病院臨床試験アライアンス広報資料 
平成 29 年度作成の広報資料をご紹介します 

大学病院臨床試験アライアンス紹介 

４. 報告書別添資料４　大学病院臨床試験アライアンス広報資料
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大学病院臨床試験アライアンス加盟病院紹介

４. 報告書別添資料４　大学病院臨床試験アライアンス広報資料
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編集・発行　　大学病院臨床試験アライアンス
〒113-8655　東京都文京区本郷7-3-1
https://plaza.umin.ac.jp/UHCTA/index.html
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