
臨床試験データを円滑に創出できる施設となることを目指す皆様のＮＥＷｓです。
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法人化に向けた臨床試験管理センターの整備充実 
                               名古屋市立大学 学長 西野 仁雄 

 新病院が竣工し、臨床試験管理センターが開設され、はや三年となります。この間、病院の運営、臨床試験管

理センターの立ち上げ、そしてその発展に多大な努力を傾けてこられました関係各位の皆様に先ずもってお礼を

申し上げます。 
 大学病院の役割は多岐にわたりますが、大別すると、１）医学部付属の教育病院として、医師、看護師、薬剤

師、各種技術者、そしてこれらを目指す学生たちの教育を行う場、２）将来に向かって新しい医療を開拓・開発

し、先端先進医療を実践していく場、３）種々の医療機関と連携して、地域住民に最高の医療サービスを提供す

る場、に分けられます。これらの機能を合わせもつ大学病院には、経験豊かな専門職員（医師、看護師、薬剤師、

技師など）、まだ経験が浅いが新進気鋭の専門職員、将来これらの専門職を目指す学生達、そして運営を支える

事務局スタッフ等、多様な構成員がいます。この多様な目的および構成員をもつ大学病院という組織体が、十分

に機能を発揮し、役割を果たしていくには、各活動を展開するに当たって、理念目的を明確にし、構成員がこれ

に向かって努力していくことができる体制を確立していくことが必要です。すなわち従来の古い体制や枠組みに

囚われない新たな大学病院の管理運営体制のあり方が求められます。 
 ヒトゲノム構造が解読され、個々人の遺伝子情報に基づいて疾病の治療と予防戦略が立てられるようになった

今日、医学医療の進歩には、これらの情報をもとにして、常に新薬、新素材、新医療技術の開発に取り組んでい

かなければなりません。大学病院は、優秀なスタッフと最新の医療設備機器を備えた教育病院ですので、臨床試

験を行う最も相応しい施設です。また如何に新たな治療法の開発に恒常的に取り組んでいるか否かによって、大

学病院の実力、将来の発展性、可能性が評価される今日です。このような観点から、臨床試験管理センターをは

じめとする、新たな治療法開発のプロジェクト体制の理念、倫理観、実施体制、スタッフ、支援組織のあり方が

問われています。 
 本学は４月 1 日から公立大学法人名古屋市立大学に生まれ変わります。法人化は、大学運営の責任を国ある
いは自治体から大学に移し、自主性、自律性、自己責任のもとに、効果的で効率的な大学運営を行い、よりレベ

ルの高い教育、研究、医療、その他の活動を実施し実現して行くことが目的です。自主性、自由度が増すという

ことは、それだけ大学間の競争が激しくなり、大学の淘汰に直面します。公立大学法人は、文部科学省という強

力な教学組織から直接の指導、支援をうける立場にありません。また法人職員の二重構造、人的・財政的基盤の

弱体性等、国立大学法人に比べいろいろなハンデイを持ちます。しかしこれらは逆に考えますと、大学と自治体

が対話を通して独自の運営を行い、特色ある大学づくりができることにつながります。グローバルスタンダード

に基づいた組織体制の整備はもちろんですが、本学独自の特色、体制、文化を打ち立てて行くことが大切です。

大学病院においては、病院長を中心とする管理運営体制の確立、医局講座に囚われないセンター化医療の推進、

特殊クリニックの充実、安全性・倫理性の追求と情報公開、地域医療機関との連携等、取り組むべき課題は山積

ですが、中でも臨床試験管理センターの整備充実は急務です。新外来診療棟の建設が始まりました。その一角に

配置される新臨床試験管理センターの益々の発展を願い、大学をあげて支援して参ります。法人化は、大学改革

であり、社会改革です。改革には、熱意、持続、希望が必要です。より良い公立大学法人を作り上げるため、教

職員各位の一段のご努力とご支援をお願い致します。 

【 Ｎｏ.15号の話題 】 
• 第5回臨床試験実施セミナー終了報告（臨床試験のデザイン） 

• 臨床試験の利益相反ポリシー 

• ＣＲＣを対象とした臨床試験セミナーに参加して 

• 臨床試験管理センターの出来事 

 



平成17年 第 2回 臨床試験実施セミナー終了の報
告！

講演内容一部より： 試験の基本は、正しく比べて、正しく結論

① 臨床試験は異なる専門家との共同作業 
② 実施計画作成の基本は“答の出る質問”として仮説を明確化

③ 研究仮説は“標準治療を変える”可能性を含むもの 
④ 臨床試験の基本は“比較”すること 
⑤ 結果をよい治療とするための“評価基準”の明確化 
⑥ endpoint(主要評価項目)とは、 

主要な関心がもたれる変数の一つ 

⑦ 試験デザインの３要素の最適化 
・ どんな患者に対する 
・ どんな治療を 
・ どうやって評価 

 

 

 
臨床試験管理センター運営委員会（平成17年12月5日開催）に基づき、第5回臨床試験実施セミナーは外部より講
師をお招きして開催されました（2月20日 月曜日）。お忙しい中、143名（医師100名、看護師22名を含む）の方
のご出席を賜り、ありがとうございました。同日発行されました「聴講証」は各自保管いただいていると思いますが、

発行番号は「医師の要件」に記載して臨床試験管理センターにも保管させていただいています。 
なお、セミナーの資料として出口アンケート調査を行い、55％の方のご協力をいただきました。御礼申し上げます。 
講演内容に関して、「適当であった（33％）」、「有意義であった（51％）」と皆様にはご満足をいただきましたようで、
臨床試験管理センター所属員一同、心より感謝しております。 
特に、今回は臨床試験のデザインのあり方（演者より「統計以前の 
基本的問題」）について、事例を示して解説いただき、本院で臨床試験 
実施計画が作成されるに当たり、下記の7項目を共有できる 
貴重な体験となりました。これからも、臨床試験管理センターへのご 
支援・ご協力をお願い致します。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第 5回 臨床試験実施セミナー 終了の報告！ 

 

撮影：服部、受付：CRC（林、豊原、天野、吉川、佐藤、高橋）、栗田、俵

講演終了後に活発な質疑応答が行われました

福田 治彦 氏（国立がんセンター） 

『がん臨床試験デザインのTips & Pitfalls 』

病院長のご挨拶 



★★★                                                          ★★★ 

文科省より『臨床研究の利益相反ポリシー策定に関するガイドライン』が公表されます。 

本院における「臨臨臨床床床研研研究究究ののの利利利益益益相相相反反反マママネネネーーージジジメメメンンントトトポポポリリリシシシーーー」の策定・遵守が必要です！ 

－「第2回 臨床研究の倫理と利益相反に関するワークショップ」に参加して－ 
（平成18年2月8日、東京・一橋記念講堂） 

 
 

 

「学術機関である大学の職員としての公的責任」と「産学連携活動に伴い生じる個人が得る利益」とが衝突・相

反する状態で、法令違反ではない状態。 
 

＜例＞ 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
科学技術創造立国を目指した取り組みが国家戦略として進められる中（「科学技術基本法」および「科学技術基本計画

（第一期：1996年度、第二期：2001年度、第三期：2006年度）」など）、産学の連携活動が強化されつつある昨今ですが、一方で、産

学連携に伴い必然的・不可避的に発生する利益相反（COI）への適切なマネージメントの必要性が指摘されています。 
医学研究はヒトを対象とするため、弱い立場にある被験者の人権並びに生命と安全を守るため関連倫理指針の遵守が

必須であり、「ヘルシンキ宣言」や「臨床研究に関する倫理指針（2003年、厚労省）」も研究者個人の当該研究に係る経済的

な利益について、利益相反ポリシー策定に基づいた慎重な対応を求めていますが、一方で、わが国では対応方法に関す

る具体的方針が示されていない現状がありました。 
このような状況の中、文部科学省の委託調査として「臨床研究の倫理と利益相反に関する検討班（班長：曽根三郎 徳

島大学医学部長）」が設置され、本年 3 月末、検討班報告に基づく『臨床研究の利益相反ポリシー策定に関するガイド
ライン』が公表されます。ガイドラインの要旨は以下のとおりです。 

『 臨床研究の利益相反ポリシー策定に関するガイドライン 』の要旨  

【ガイドラインの目的】 

利益相反状態にある研究者が臨床研究を行う場合のルール策定のために参考となる基本的な指針・情報を提供する。 
※ 本「ガイドライン」自体が「利益相反ポリシー」ではない。「利益相反ポリシー」は各大学がその状況に

合わせて策定する必要がある。 

Ｂ医師Ａ製薬（㈱） 

講演、アドバイザー等

個人収入 

奨学寄附金 患者（被験者）

Ａ製薬㈱の治験を受託し、 
責任医師を務める。 

◇ 被験者の安全性が確保できるか？  ◇ 治験で得られたデータは信頼性があると言えるか？

『 利益相反（conflict of interest：COI ）』とは？

一方で、ヒト対象の臨床研究は、以下のように、他分野よりも利益相反状態を招きやすい特性を持つ。

① 研究自体が疾病の治療法開発を目的とすることが多く、当該研究を安全に実施できる最適な人
物はその研究者（＝ 治療を行う医師）自身であるケースが多い。 

② 創薬等では、研究者自身が関与するベンチャー企業でなければ事業化し難い場合がある。また、
臨床試験が必ず必要であり、研究者自身が一切関わらないということが現実的に困難である。



【利益相反マネジメントのプロセス】 

 

 

 

 

 

 

 

 

※ 本院の「臨床研究倫理審査委員会」について 

：医薬品等（未承認薬、特殊製剤、医療機器等を含む）を使用する臨床試験（医薬品等臨床試験）の場合、原則

として「医薬品等臨床試験審査委員会（IRB）」がこれに該当します。 
なお、本院の IRBは、本学「倫理審査委員会」および「ヒト遺伝子解析研究倫理審査委員会」と協力・連携して行われています。 

※ ２つ（倫理審査委員会および利益相反委員会）の審査機関は、互いに協力・連携する必要があることから、審査

機関を1つにすることも可能。 

※ 利益相反委員会は、審査だけでなく、研究者に対してヒアリング・相談などを通して指導を行う。 

 

（1） 「利益相反自己申告書」について 

� 「利益相反自己申告書」に含まれるべき項目 
① 申請者の外部活動の有無とその内容 

：当該臨床研究に関して利害関係が想定される企業・団体での活動の有無とそれによる収入の種類と額。 

② 研究者の家族に関する①と同様の内容 
③ 企業・団体からの収入の有無とその内容 

：当該臨床研究に係る産学官連携活動の有無、1 年間の授受金額（受託研究、研究助成金・寄付金等受
け入れ等）。 

④ 産学連携活動の相手先のエクイティ（公開・未公開を問わず、株式、出資金、受益権等）の種類と数量 
⑤ インフォームド・コンセント文書への利益相反に関する記載の有無 

� 研究期間中は毎年決められた時期（例：毎年4 月 1 日）に「利益相反自己申告書」を提出し、更新のための
評価を受ける。 

� 研究期間中に新たな利益相反状態が発生した場合、ある一定期間内（例：6週以内）に報告する。 
� 提出された「利益相反自己申告書」は重要な個人情報を含むため、機密保持・個人情報保護の観点から厳格な

管理が必要。 

 

（2） 「利益相反委員会」について 

� 主な役割 
① 研究者との利益相反に関するヒアリング・相談 
② 臨床研究を承認する場合の措置内容〔承認の付帯条件(例：定期的な報告・監視・モニタリング等の実施）〕
への対応 

� 評価基準 
標準的な判断基準や統一的な評価基準は存在しない。（社会的背景、臨床研究の種類・緊急性や特殊性、研

究者の置かれている状況等によって大きく異なる） 

各施設の利益相反ポリシーに照らして事例を重ねながら、定期的にポリシーを見直すことが必要。 

� 委員会構成と運営 
※ 「施設内の研究者」「利益相反問題に精通している者」「関連法規に詳しい者」等 

※ 個人情報保護および機密保持の観点から人数は限定されることが望ましい。 

※ 両性並びに施設外からもある割合で加わることが考慮されるべき。 

試験責任医師 
利益相反 

自己申告書 

当
該
研
究
に
携
わ
る
全
員 

試験分担医師 

試験分担医師 

実施計画書 

医
療
機
関
の
長 

諮 問

答 申
利益相反委員会

臨床研究倫理審査委員会
答 申

審査結果を通知

審 査 機 関

協 力・連 携



【外部への情報開示】 

� 情報開示が望まれる状況や場合 
※ 臨床研究に参加する被験者からの要求がある場合 
※ 一般（研究資金提供者、研究成果の発表のために投稿する雑誌社、研究結果を公表する機関等）からの公

開の請求がある場合 
※ 利益相反状態にある研究者が多施設共同臨床試験に参加する場合 

（医療機関の長は、多施設共同臨床試験を調整する責任者（中央研究事務局等）に知らせるべき。） 

� 情報開示の方法 
※ 利益相反委員会の意見書（医療機関の長への答申書）またはこれを要約した報告書を開示する。 
※ インフォームド・コンセント文書へ記載する。 

【ポリシー違反への対応】 

� 標準的・統一的な対応は存在しない。 
� 「利益相反委員会」⇒「IRB」⇒「医療機関の長」⇒「上位の議決機関（大学法人の理事会等）」の流れで最終

判断を求める等の仕組みを整える。 
� 研究者からの不服申し立て等の方法も設定しておく。 

 

本学の『利益相反ポリシー策定の現状』および『本院における今後の課題』  

現在、「公立大学法人名古屋市立大学（以下、「本学」）利益相反ポリシー（案）」が検討されており、平成18年4月1
日施行が予定されています。本学が社会貢献として産学官等連携を進めるにあたり、高い公共性を持つ大学と利潤追求

を基本とする企業との間に生ずる利益や責務と、大学における教育・研究上の責務と相反することが想定されるため、

その解決の考え方がポリシーとして公表されるものです。「利益相反マネージメント組織と利益相反委員会」の設置およ

び「自己申告制度（1 個人・1 申告書）」等について定めがあります。ヒト対象の臨床研究の場合、更に上述のように、
「自己申告制度（1臨床研究・1申告書）」や利益相反状態に対応したインフォームド・コンセント文書のＩＲＢ審査の
必要性など、他領域よりも厳格な規定が求められている（ダブル・スタンダード）ことより、医薬品等臨床試験の場合、

当面はＩＲＢにおいて利益相反委員会の役割（研究資金源などの確認）を兼ねることになります。 
本院における「臨臨臨床床床研研研究究究ののの利利利益益益相相相反反反マママネネネジジジメメメンンントトトポポポリリリシシシーーー」の策定は喫緊の課題といえますが、この他にも、今後に

向けて以下のような課題が考えられます。 
※ 臨床研究毎に「利益相反自己申告書」の提出を受け、これを管理する体制の整備。 

（どの部門に提出し、管理されるか？） 

※ 「利益相反自己申告書」について、報告が必要な金額の下限やエクイティの数量および報告対象の家族の範

囲（例：1親等）等を設定すること。 
※ 本院ＩＲＢと本学利益相反委員会との協力・分担体制の整備。 

※ インフォームド・コンセント文書（説明・同意文書）への利益相反に関する内容の記載。（どの程度？） 

                                          （薬剤師 近藤 勝弘） 
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「Greater Nagoya Initiative Center(ＧＮＩ)―セントレア招聘事業 2006」のイベントに参加しました 
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本市市民経済局産業部、本学企画経理課との連携事業の一環として本院臨床試験管理センターに、

Arroyoreseach.Inc.(URL:http://www.arroyoreseach.com 米国)の最高経営責任者兼臨床試験ディレクター 

Mr.Ahmed.M.D.の訪問を受け、治験に係わる事務業務およびＩＲＢに係わる事務業務の説明及び意見交換が行われました。

訪問の目的は、日本の治験の現状を理解して独自の製品「薬品認可のための臨床データ蓄積サービス、ソフトウエア」

の紹介を行うことでした。その製品は「Electrical Data Capturing（ＥＤＣ）」であり、臨床試験データの収集･管理

を紙ベースのＣＲＦ（症例報告書）ではなく、医療機関と治験依頼企業間でネットワークを介し電子的に行うものです。

ＥＤＣの導入により、効率的な臨床試験データの授受が可能になり、臨床試験期間の短縮や開発コストの低減が期待さ

れるものです（米国のＥＤＣ普及率は約50%）。現在、被験者の来院毎に企業側のモニターが訪問して行われている型の

次の段階として注目されているものです。本院においても、電子カルテに接続がない状態（企業によるＰＣ端末設置）

でのＥＤＣ導入の臨床試験が実施されています。ＥＤＣソフトウエアは本院が主体となる臨床試験施行の場合には有用

であると考えられました。意見交換会にご出席いただいた皆様、ありがとうございました。（副センター長 小池 香代） 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

【 編 集 後 記 】 

 臨床試験管理センターでは、１つの臨床試験受託期間が２年程度であることから、治験協力者（ＣＲＣ）を2年目は

4名、3年目には6名に増員して治験を支援してきました。この間、ＣＲＣの定着が良くなくて、本年度は4月、5月、

8月、1月に新任採用が行われており、各ＣＲＣの業務分担が均等に行えない状況があります。 

最近は、「臨床試験の重要性」が認識されて治験以外の臨床試験においてもＣＲＣが不可欠 

としてＣＲＣの養成が積極的に行われています。治験以外の臨床試験もＣＲＣ支援とする体制整備は 

本院の臨床試験実施体制の充実をアピールできるものであり、治験受託数増加に繋がる近道です。 

4月1日にはＣＲＣ1名欠員状態となりますが、支障がないよう努力いたします。皆様の一層のご協力をお願いします。

第1回CRCを対象としたWJTOG臨床試験セミナーに参加して 

 (平成18年2月18日、大阪市立大学医学部、出席者：約80名) 

主催：2月18日（土）NPO法人西日本胸部腫瘍臨床機構 

共催：京都大学大学院医学研究科社会健康医学専攻遺伝カウンセラー・コーディネーターユニット/財

団法人長寿科学振興財団        

内容：●非小細胞肺がん及び小細胞肺がんの病態及び治療法  

●がん臨床試験の逸脱・違反について(原因と対策) 

今回のセミナーでは、臨床試験をとりまく色々な立場の方のお話を伺うことができ、臨床試験に対して理

解を深めることができました。また、病院所属のＣＲＣと医局専属のＣＲＣの2タイプのＣＲＣを配置し、

連携をとって臨床試験を行うなど、他病院のＣＲＣ業務の体制についても知ることのできた貴重な機会でし

た。講演内容はいずれも興味深いものでしたが、特に印象に残ったのは、逸脱・違反についてでした。これ

らは常に起こりうるものですが、同時に予防する手段もあります。実施計画の充分な把握、被験者毎のスケ

ジュール管理、臨床試験に携わる全ての方々との連携などが挙げられますが、“何を一番評価したい臨床試

験なのかをしっかり理解する”ことが最も大切であると締められていました。また、医師から見た『ＣＲＣ

にむいている人』は『考えて行動のできる人』とのことですので、このことを肝に銘じて、今後のＣＲＣ業

務に反映していきたいと考えております。                 （ＣＲＣ 高橋 仁美）

臨床試験管理センター開設後の３年間を振り返って            

ひとことに「臨床試験」と言いますが、「治験」「研究」「調査」が含まれており、どの区分においても医師

および依頼者からの臨床試験開始前の問い合わせに始まり、審査に向けての調整・事前審査、本審査、承認、

契約、開始前の打ち合わせ会議を経て、ようやく臨床試験の手続きが終了し、試験開始が可能となります。

臨床試験実施中も検討事項が絶えず、一つのプロジェクトが終了するまでには膨大な労力を要します。その

ような依頼が途切れなく複数並行する中で、私は裏方の部分での支えではありますが、進捗を把握する慌し

く気の抜けない毎日で、取り扱う書類も必然的に多岐・多様で、捌くのにてこずる事が多くありました。し

かしながら、臨床試験管理センター（以下「センター」）開設時より携わってきて感じることは、センター業

務の効率化が図られているということです。これまでセンターの一員として臨床試験に関わる方々に理解さ

れるよう改善に努めて参りました。今後も改善への努力が継続されるセンターであることを願います。 
（前 事務担当 栗田 早苗）

 臨床試験管理センターに配属となって                           

 昨年 12月より臨床試験管理センターに配属され、臨床試験に係わる事務局業務を担当することになりました。
以前は財団法人桜仁会事務局で主事として経理業務等をしていました。臨床試験管理センターでは、臨床試験の実

施に必須とされる文書の作成・管理や、契約手続、費用の管理等を行います。扱う必須文書は、病院長、ＩＲＢ委

員長及び治験等責任医師に係る文書（申請書、ＩＲＢ審査の資料、通知書及び報告書、被験者の文書等）であり、

大部分がGCP(Good Clinical Practice)という基準に基づいて厳格に保存・管理が義務付けられているものです。
こうした文書を管理しながら、治験依頼者の要請に基づき、必須文書モニタリング（治験に係る病院長必須文書の

確認作業）にも立ち会います。以前と比べ、事務内容が異なるため、戸惑うこともありますが、これまでの経験を

生かし、より一層迅速かつ正確に事務処理できるよう、精一杯努力してまいります。 （事務担当 俵 大蔵）

 

 

 


