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４．平成１４年度の治験センターの体制について
　治験センター長第一外科田中教授のもと、４月よりＣＲＣ２名（薬剤師、看護
師各１名）が定員化されました。さらに、研究協力推進のためのインセンティブ
経費により６時間パート２名（薬剤師、看護師各１名）が増員され、臨床研究の
支援を強化することとなりました。平成１４年１月に新設された地域治験支援、
医薬品等の自主臨床研究の円滑な運用を目指します。
　今後とも治験センターを宜しくお願い致します。

赤尾　絵里子（薬剤師）
４月よりＣＲＣとして治験に携わることになりました。未熟
な点も多いと思いますが、早く慣れて治験をサポートできる
よう頑張ります。

吉岡　睦世（看護師）
４月より地域治験支援部門で働くことになりました。今後、
地域の病院、診療所等との連携がスムーズにいくよう、事
務的なサポートをしていきます。

大平　奈都（薬剤師）
４月から治験センターで働くことになり、主に自主臨床研究
を担当することになりました。先生方の自主臨床研究の事務
的なお手伝いができればと思っています。

黒田　智（薬剤師）
５月より、治験薬管理として治験に携わることになりまし
た。治験が円滑に行われるように努力していきたいと思い
ます。皆様に役立つ治験センターホームページにすべくメ
ンテナンスを行っていきます。
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１．１．１．１．１．地域治験支援部門について地域治験支援部門について地域治験支援部門について地域治験支援部門について地域治験支援部門について

　４月２５日（木）に第１回地域治験支援部門の会議が開催されました。そこで
地域治験支援部門の役割として、本院のこれまでの治験実施に関するノウハウを
利用して、各診療科の関連病院や開業医等を含めた治験ネットワークを構築し、
本学がＳＭＯ的役割を担うことが決定されました。
　他施設との連携により、より多くの患者を対象として治験に取組むことができ
れば、より短期間に治験を完了することが可能となります。また、他施設でも本
院と同等に精度の高い治験データを治験依頼者に提供することができます。
　そこでまず、疾患別に連携可能な病院や医院等の数と患者数の把握のために、
各診療科毎アンケート調査を実施することが決定されました。
　本院としても、独立行政法人化に向けて、地域の医療機関と連携を取り積極的
に治験を受けていく必要があります。
　ご協力の程よろしくお願い致します。

 平成１２年度 平成１３年度 
契約  
 開発治験 ７８件  ３３１症例 ８３件  ２６０症例 
 （新規） ３１件  １３０症例 ３９件   ９５症例 
 市販後臨床試験 １２件   ６１症例 １０件   ３５症例 
 市販後調査 ６７件  ５３７症例 ８８件  ７５５症例 
  

ＩＲＢ事務局  
 事前審査 ４１件 ３４件 
 （治験 ２５、自主臨床試験 １５、 

有害事象報告 １） （治験 １２、自主臨床試験 ２２） 

 有害事象報告 ２０８件 ３２３件 
  
治験事務局  
 被験者負担軽減金の支払い ４７１人   ７７９回 ６５４人  １０３７回 
 感謝状・記念品の交付 ４４件 １０４件 
  
ＣＲＣ関連  
 ｽﾀｰﾄｱｯﾌﾟﾐｰﾃｨﾝｸﾞへの参加 ２１件 ２０件 
 同意取得時補足説明・立会い １３２件 １８３件 
 検査実施の確認 ４３７件 ７２８件 
 被験者面談 ５１１件 ９６３件 
 モニタリング対応 １９５件 ２６２件 
 監査対応 ５件 ５件 
 症例報告書作成支援 ４９６件 １２７２件 
 情報提供 ７７件 － 
 各種説明会開催 １１件 ４０件 
 四者会談参加 ２３件 ３７件 
 事前審査プロトコルチェック １６件 ８５件 
   
治験薬調剤   
 治験薬処方せん ７５１枚 ９９７枚 
 時間外の被験者からの問合せ １０件 １６件 

 

２．２．２．２．２．平成１３年度治験センター業務報告平成１３年度治験センター業務報告平成１３年度治験センター業務報告平成１３年度治験センター業務報告平成１３年度治験センター業務報告

３３３３３ ..... 治験説明会の開催について治験説明会の開催について治験説明会の開催について治験説明会の開催について治験説明会の開催について
　５月１５日（水）に第７回医療関係者向け治験説明会を、また、１７日（金）
に第５回治験依頼者向け治験説明会を開催致しました。多くの関係者の方々に
出席して頂きありがとうございました。詳細は次号に掲載いたします。
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