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　2017年3月13日より治験推進部は総合診療棟西棟6階へ移転しました。
　移転前の外来棟1階は2009年4月より使用していましたが、スタッフの人数
が増えて手狭になったこと、独立した治験薬保管庫が必要であること等の理
由により移転することになりました。移転後は、CRC等のスタッフが業務を行う
スタッフルーム、25℃以下の保管が可能な保管庫や専用のクリーンベンチ等を
備えた治験薬管理室、8台の医療用端末を備えたモニタリング室、ヒアリング
等を行う会議室の設備を有しております。
　なお、移転直後から5月8日の新棟正式オープンまでは1階からの直通エレ
ベータを使用することができずに迂回路でお越しいただく必要があり、関係の
皆様にはご不便をおかけしました。この場を借りてお詫び申し上げます。
　また、5月15日からは治験の病床であるCLRが稼働しております。治験推進
部とCLRで協力して、治験のより円滑な推進を目指します。引き続きよろしくお
願い申し上げます。

治験推進部が移転しました
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　総合診療棟西6階CLR（治験病床）は、平成29年5月15
日より稼動しました。病床数6床、看護師20名の小さな病棟
です。CLRでは厳重な管理が必要な治験薬の投与を入院
で行っています。患者さまに安全に、安心して治験を受けて
いただけるように、また患者さまの治療や生活を支えるため
に、きめ細やかな看護を提供しています。チームの「和」を
大切に笑顔で頑張っています。

石川 貴子 （看護師長）

4月より院内の各部署から20名の看護師
が集結してCLRが開設されました。0から
のスタートであり、新たな病棟を作り上げて
いくことの大変さを感じると同時に、大きな
やりがいを感じています。患者さまの安全
性、倫理性に配慮した確実な治験の実施
ができるよう、スタッフ一同頑張りますので、
どうぞよろしくお願いいたします。
　
久山 めぐみ （副看護師長）

4月からCLRに配属となりました。多職種と
の連携を強化して、患者さまに安心して治
験を受けて頂けるように、また前部署での
経験を活かして、質の高い看護が提供で
きるように頑張ります。どうぞよろしくお願い
いたします。

総合診療棟西6階CLR：Clinical Research Room（治験病床）

安全・安心・確実な治験を目指します

スタッフステーション あいさつ

ラウンジ

病室
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開催報告

　平成29年2月15日に第16回市民公開
講座を開催いたしました。市民の方々84名
が参加されました。
　当部からは人部友CRCより「治験につい
てご存じですか？」のテーマで、治験につい
てなるべくわかりやすく説明いたしました。
　また、新医療研究開発センター教授の堀
田勝幸先生を招き「最近の肺がん治療の
進歩」についてご講演いただきました。質
問コーナーも好評でした。

第16回市民公開講座	 2017年2月15日

堀田勝幸教授 人部 友CRC

　平成28年11月29日に第30回臨床研究セミナーを開催
いたしました。当部からは四方教授より「治験推進部/プロ
ジェクト管理室の組織紹介について」、黒田副部長より「医

師主導治験と企業治験の違い」および「岡山大学病院にお
ける治験実施の実際」、上田CRCより「CRCの役割」と題し
て講演いたしました。

第30回臨床研究セミナー	 2016年11月29日

四方教授 上田CRC黒田副部長

主　催：岡山大学病院 治験推進部
後　援：岡山県、岡山市、山陽新聞社（承諾番号215-1）、岡山大学病院総合患者支援センター

連絡先： TEL.O86-235-7534　FAX.O86-235-6505岡山大学病院治験推進部

日　時

場　所

定　員

治験についてご存じですか

最近の肺がん
治療の進歩

Junko Fukutake Hall（Jホール）
「岡山大学病院敷地内」岡山市北区鹿田町2丁目5-1
TEL.086-235-6826

150名
（事前申込不要）

午後2時～3時30分

平成29年

岡山大学病院 治験推進部  　　
臨床研究コーディネーター 
　　　　　　　人部  友

「治験についてご存じですか？」
「最近の
　　肺がん治療の進歩」

閉会後、4時まで会場にて医師、看護師、薬剤師、臨床研究コーディネーターによる相談コーナーを予定

プログラム

岡山大学病院 新医療研究開発センター 
教授 堀田  勝幸

水

■岡山駅東口バスターミナル「5番乗り場」から「2H」系統の岡電
バスで「大学病院」構内バス停下車 約10～15分

■岡山駅東口バスターミナルから「12」・「22」・「52」・「62」・「92」
系統の岡電バスで「大学病院入口」下車 約10～15分

■岡山駅前（ドレミの街前または高島屋入口）から八晃運輸の市内
循環バス「医大めぐりん」で「大学病院入口」下車 約10～15分

■岡山駅タクシー乗り場から タクシーで約5～10分
※ホールには専用の駐車場がございません。公共交通機関をご利用ください。

第16回 市民公開講座

参加費
無料

2月15日
医学部正門 病院正門

鹿田会館・講堂
（旧生化学棟）

解剖実習棟

基礎医学棟
管理棟

外来診療棟（医科）

医学資料棟
（旧栄養学棟）

附属図書館
鹿田分館

Junko Fukutake Hall

鹿田キャンパスマップ

「相談コーナー」の様子
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　平成29年2月20日に第31回臨床研究セミナーを開催いたしました。消化器内科の池田医師
からは「治験責任医師の責務と実際」についてご講演いただきました。また、難波CRCより「CRC
の役割と魅力」、黒田副部長より「拡大治験（日本版コンパッショネートユース）」と題して講演い
たしました。

第31回臨床研究セミナー	 2017年2月20日

難波CRC 黒田副部長池田医師

　平成29年3月6日に第32回臨床研究セミナーを開催いたしました。東影
CRCからは「治験における臨床検査データの信頼性を確保するために～

岡山大学病院での取り組みについ
て～」と題して講演いたしました。
また、PMDA信頼性保証部の林先
生を招き、「臨床試験データの信頼
性を確保するために～PMDAでの
業務を経験して～」と題してご講演
いただきました。

第32回臨床研究セミナー	 2017年3月6日

林先生東影CRC
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学会･研修会　参加報告

　平成29年1月7日に広島大学で
開催された「第10回  中国地区臨
床研究・治験活性化連絡協議会」
に参加し、「企業治験における健康
被害補償の内容に関する調査と取
り組み」という演題名で発表させて
いただきました。

　発表では、当院で実施中の治験における補償内容を調

査した結果と取り組みを報告しました。調査の結果、「抗が
ん剤および免疫抑制剤」の治験では治験ごとに補償内容
が異なっていることや、補償内容を説明した患者用資料が
提供されていない治験があることがわかりました。今回の結
果を踏まえて、CRC勉強会の開催、補償の詳細な内容を確
認するための手順等の整備を行いました。手順が整備され
たことにより、被験者さんへの正確な情報提供と補償対応
に役立てていくことができると考えています。

第10回中国地区臨床研究・治験活性化連絡協議会
2017年1月7日 CRC　三宅　薫

　『平成28年度上級者臨床研究
コーディネーター養成研修』の本研
修（2016年8月27、28日開催）とフォ
ローアップ研修（2017年1月14日開
催）に参加させていただきました。研
修会では倫理指針や個人情報保
護法、拡大治験、患者申出療養の

他院での対応についてなど臨床研究の動向や最新の知識、
取り組みについて学びました。また、質の高い臨床研究を

推進していく人材として求められる臨床研究のコーディネー
トやマネジメント、リーダーシップについても学びました。座
学の他にもグループに分かれディスカッションをする機会も
あり、臨床研究の実施体制をどう考えるか、どう構築するか
ということを他施設のCRCと一緒に考えることができ、大変
良い機会となりました。臨床研究を取り巻く環境が変わっ
てきていることを学ぶ事ができたので、臨床研究を支援す
る際には今回の研修で学んだことを生かしていけたらと思
います。

平成28年度上級者臨床研究コーディネーター養成研修
2016年8月27～28日、2017年1月14日 CRC　人部　友

　平成29年3月3日、4日に日本病院薬剤師会主催、第19
回CRC養成フォローアップ研修会に参加しました。当研修
会は昨年夏に行われた養成研修会に続く一連の研修会で、
前回の研修会では日々の業務に役立つ内容が多かったた
め、今回も期待を胸に参加しました。
　初日はCRCとしての役割やキャリアパスについて将来像
も含めて丁寧に解説いただき、具体的なイメージ像を持つ
ことができました。また、事例検討のワークショップでは同意
説明の難しさを実感しましたが、逆にCRCとしてのやりがい
を感じる部分だと思いました。2日目は治験における補償や
機器治験などについて講義がありましたが、中でも精度管
理体制についてが印象的でした。業務で私自身が携わっ

ている温度管理だけでなく、様 な々精度管理の問題があり、
治験を遂行する上で精度管理がいかに重要であるか興味
深く拝聴しました。
　当研修会は1年間で5日間という長丁場ですが、実務に
役立つ内容が多く大変有意義な研修会だと思いました。

第19回CRC養成フォローアップ研修会
2017年3月3日～4日 薬剤師　小沼利光
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IRBで承認報告された医薬品 2016年9月～2017年3月

取得 適　　　応 診療科 一般名 商品名

新規 ジェノタイプ1のC型慢性肝炎又はC型代
償性肝硬変におけるウイルス血症の改善 消化器内科 グラゾプレビル／

エルバスビル
グラジナ錠／
エレルサ錠

新規 先端巨大症・下垂体性巨人症 総合内科 パシレオチドパモ酸塩 シグニフォーLAR筋
注用キット

新規 B型慢性肝疾患におけるB型肝炎ウイ
ルスの増殖抑制 消化器内科 テノホビル　

アラフェナミド（TAF） ベムリディ錠

適応追加 再発又は難治性の古典的ホジキンリン
パ腫 血液・腫瘍内科 ニボルマブ オプジーボ点滴静注

新規 歯周炎による歯槽骨の欠損 歯周科 トラフェルミン リグロス歯科用液キット
新規 歯周炎による歯槽骨の欠損 歯周科 トラフェルミン リグロス歯科用液キット
新規 歯周炎による歯槽骨の欠損 歯周科 トラフェルミン リグロス歯科用液キット
新規 歯周炎による歯槽骨の欠損 歯周科 トラフェルミン リグロス歯科用液キット

新規
ジェノタイプ1のC型慢性肝炎又はC型
代償性肝硬変におけるウイルス血症の
改善

消化器内科
ダクラタスビル塩酸塩・
アスナプレビル・ベクラ
ブビル塩酸塩配合錠

ジメンシー配合錠

新規 PD-L1陽性の切除不能な進行・再発
の非小細胞肺癌 呼吸器・アレルギー内科 ペムブロリズマブ キイトルーダ点滴静注

新規 PD-L1陽性の切除不能な進行・再発
の非小細胞肺癌 呼吸器・アレルギー内科 ペムブロリズマブ キイトルーダ点滴静注

適応追加 慢性炎症性脱髄性多発根神経炎の
運動機能低下の進行抑制 神経内科 ポリエチレングリコール

処理人免疫グロブリンG
献血グロベニン−Ｉ静
注用

適応追加 慢性心不全 循環器内科 エプレレノン セララ錠

新規 中等症から重症の潰瘍性大腸炎の改
善及び維持療法 消化器内科 ゴリムマブ シンポニー皮下注

新規 中等症から重症の潰瘍性大腸炎の改
善及び維持療法 消化器内科 ゴリムマブ シンポニー皮下注

　今年3月29日に新医療研究開発センターの
ホームページがリニューアルされました。新医
療研究開発センターは企画運営部・再生医
療部・橋渡し研究部・臨床研究部・治験推進
部・次世代医療機器開発部・人材育成部と、
独立したデータマネージメント部及び監査部
を含めた9つの部から成り立っています。
　各部門の活動紹介や実績紹介、院内関係
部署ホームページへのリンクもあり、大変分か
りやすいホームページになっています。

新医療研究開発センターホームページリニューアルのご案内

新医療研究開発センターホームページ
http://shin-iryo.hospital.

okayama-u.ac.jp/about/index.html
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小 沼  利 光
（薬剤師）／治験薬管理

2016年4月より治験薬管理部門に配
属となっております小沼と申します。配
属後1年経過しておりますが、それでも
わからないことが多数あり治験の奥の
深さを実感している次第です。適正な
治験が推進できるよう頑張りたいと思
います。

新メンバーの紹介
Ne w Member  In t roduc t i on

佐々木  翔 子
（事務職員）／治験事務局

2016年4月より事務職として治験推進
部に配属となり、IRB関連のほか当部
主催の講習会の業務に携わっていま
す。今年度も3回の「臨床研究セミナー」
開催を予定しております。皆様の多くの
ご参加をお待ちしております。

川 上  英 治
（薬剤師）／CRC

4月から新しく臨床研究コーディネー
ターとなりました。川上英治と申します。
治験薬管理部門に在籍し、2年間ほど
治験推進部の空気を感じてきました。
CRCの方 は々凛とした姿がまぶしく思っ
ておりましたが、まさか、自分がそのCRC
になるとは露知らず｡｡｡ 頑張ります！

林  桂 一 郎
（薬剤師）／CRC

PMDAへ出向していましたが、4月から
治験推進部に復帰しました。規制当局
での経験を活かして、治験の質の向上
に貢献できるよう努力していきたいと思
います。よろしくお願いします。

川 端  崇 義
（薬剤師）／治験薬管理

4月より治験推進部に配属になりまし
た。早く業務に慣れ、治験薬管理とし
て適切な管理および調剤ができるよう
心掛けたいと思います。よろしくお願い
致します。

太 田  麻 央
（看護師）／CRC

2年間の育休期間を経て、5月から復帰
しCRCとして勤務させていただいてお
ります。時短勤務ということもありご迷
惑をおかけしますが、一生懸命頑張り
ますのでよろしくお願いします。

鷲 田  綾 子
（事務職員）／LDM

4月からLDMとして勤務させて頂いて
います。初めての業務でわからないこ
とが多いですが、一日でも早く仕事を覚
え、一人前になれるよう頑張りますので、
これからよろしくお願い致します。

大 野  由 貴
（事務職員）／LDM

4月より治験推進部のローカルデータマ
ネージャーとしてお世話になることにな
りました、大野由貴と申します。少しで
も早く仕事を覚え、治験推進部のお役
に立てるよう努力していきたいと思いま
す。どうぞ宜しくお願いいたします。
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治　験
推進部
の方針

P O L I C Y 治験の質の向上を図るべく以下の品質方針を掲げて活動し、さらに継続的な改善を行う。

1. 質の高い治験を迅速、かつ、円滑に実施し、信頼性の高いデータを治験依頼者へ提供する。
2. 臨床試験を支援できる人材を育成し、医師主導治験の推進に努める。
3. 組織全体にGCP等法令遵守の重要性を周知徹底する。
4. 過重労働及びハラスメントを予防し、職員の心身の健康を確保する。
5. 各部門で「目標」を定め、定期的に見直しを行う。 ISO9001：2015 認証取得

ホームページで今までの治験推進部レターをご覧いただけます。
 岡山大学病院治験推進部トップ   →   推進部レター

1） 治験推進部／プロジェクト管理室の組織紹介
 岡山大学病院  新医療研究開発センター  副センター長  教授　四方 賢一

2） 医師主導と企業治験の違い
 岡山大学病院  新医療研究開発センター  治験推進部  CRC　成本 由佳

3） 岡山大学病院における治験実施の実際
 岡山大学病院  新医療研究開発センター  治験推進部  副部長　黒田 智

4） CRCの役割
 岡山大学病院  新医療研究開発センター  治験推進部  CRC　藤井 仁惠

第33回 臨床研究セミナー

岡山大学病院 新医療研究開発センター・治験推進部・岡山治験ネットワーク事務局
Tel：086-235-7534　アドレス：ocrnet@okayama-u.ac.jp
※info-ec@okayama-u.ac.jpへ所属・職名・職種・氏名・メールアドレスを明記しお申込みください。
　時間内に受付され、終了時にアンケートを提出された方のみ倫理講習受講として認定されます。

事前
申込み
必要平成29年7月25日（火）  18：00～19：30（受付18：10まで）

臨床講義棟  臨床第一講義室

日  時

場  所

演  題

お問い合わせ

I N F O R M A T I O N


