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臨床研究法案の特定臨床研究とは
・薬機法における未承認・適応外の医薬品等の臨床研究
・製薬企業等から資金提供を受けて実施される当該製薬企業等
の医薬品等の臨床研究

http://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-10601000-
Daijinkanboukouseikagakuka-Kouseikagakuka/0000130763.pdf

• 特定臨床研究は認定倫理審査委員
会の審査が必要
 委員会の中央化・共同化

• 研究者や協力者の知識や理解が必
要
 臨床研究教育活動の充実

• 研究の質担保が重要
 計画作成支援、データ管理、信
頼性業務などのインフラ整備



TMDU臨床試験ネットワークの主な業務

 包括的契約・協定内容
• 治験・臨床試験に関する情報共有

a. TMDUと参加施設の双方向性
• 中央・共同IRB機能
• 研究者教育支援（生命倫理研究センターと協力）

a. 臨床研究に関する教育機会の提供
b. 研究審査委員教育のツールや機会提供

 業務別契約
– 基本的に料金表に基づく有料制
医療イノベーション推進センター

• プロジェクト支援・データマネジメント・モニタリング等
 （医学部附属病院）臨床試験管理センター

• 共同・中央治験審査
• 診療科・中央診療部門との調整

• 登録のみで、費用や義務的
な業務負担なし

• 他のネットワーク等との同時
参加や照合にも制限なし

• 特定臨床研究の計画や実
施に対応予定

• 詳細は随時応相談
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随時トピックを紹介
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各参加施設からの情
報提供も並行



TMDU臨床研究ネットワークHPのアクセス
～医科同窓会HPから行けます～
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病院部会サイトへ
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TMDU臨床研究ネットワークの
ボタンをクリック
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ここをクリック



13



14



15



16



TMDU臨床研究ネットワークへの参加方法

• ネットワークHPから、「参加方法」のボタンをクリック
• 連絡用メールアドレス、窓口担当者を決めていただき、メール主体で
連絡

• 病院長のご署名と押印が入った協定書を交わして完了



• TMDUおよび連携機関による質の高い臨床研究
の支援と推進
エビデンス構築や医療技術開発を通じ医学へ貢献

• 臨床研究のためのインフラやリソースの効率化
倫理審査、教育ツール、研究支援システム等の共有
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お問い合わせお待ちし
ています！

まとめ；TMDU臨床研究ネットワークの目標


