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注） 主なものを抜粋。
本計画では、今後２～３年以内に達成すべき事項を「短期的に目指すこと」、

今後５年以内に達成、又は検討に着手すべき事項を「中・長期的に目指すこと」と整理

文部科学省・厚生労働省 平成24年3月30日策定

臨床研究・治験活性化5か年計画2012の概要

９年間の活性化計画を踏まえた更なる飛躍と自立

・治験ネットワークの促進 （共同IRBの活用・ネットワーク事務局の機能強化 等）

（１）症例集積性の向上

（２）治験手続きの効率化

（３）医師等の人材育成及び確保

（４）国民・患者への普及啓発

（５）コストの適正化

（６）IT技術の更なる活用等

・臨床研究・治験の意義に関する普及啓発

・CRC、IRB委員等を対象とした継続的な研修
・臨床研究・治験に精通する医師やその他の医療関係職種の育成

・「治験等の効率化に関する報告書」に記載された方策の徹底

・出来高払い制度の徹底と治験のコストの適正化についての検討

・IRB等の業務のIT化



医療イノベーション推進センターの設置

• TMDU本部の臨床研究支援部門の設置

新規医薬開発につながる研究を全学規模で支
援（医病／歯病）

研究・産学連携推進機構と連携・協同

URA・先進医療展開ブランチの人的・財務的支
援

学内の諸組織・部門を横断的有機的に活用し、
大学としてのアウトカムを目指す



医療イノベーション推進センター

• シーズ探索
• 研究計画支援

• メディカルライティン
グ

• 信頼性保証
• IT/SE
• 生物統計

臨床研究マネジメントラボ

• 出口を見据えた研究
実施

• プロジェクトごとの研究
者の配備

• 外部派遣研究者受け
入れ

• ジョイントリサーチ講座
設置

• 再生医療関連人材養
成

• 個別化医療関連人材
養成

インキュベーションラボ

医歯学総合研究科・
保健衛生学研究科

生材研・難治研

実験動物セ
ンター

疾患バイオリ
ソースセンター

企業・外部依頼者

研究者（臨床
系診療科）

産学連携研究セ
ンター

生命倫理研究セン
ター

医学部・歯学部附属病院

他大学・専門業
者

アウトソーシング

事務部門支援・
契約・知財管理

支援依頼・情
報提供

倫理審査・研究
者教育

研究計画支援・
研究実施支援・
統計相談

シーズ提供・
研究協力

動物実験支援・
管理

バンキング・
研究協力

ラボ利用・
技術移転・
研究協力

再生医療研究
センター

ラボ利用・CPC
構築管理

URA・先進医療展開
ブランチ

（医学部附属病院）臨床試
験管理センター

連携・協力

本学留学生・
PD

研究補助



TMDU臨床研究ネットワーク
• 本学の関連病院・連携病院等との間で、臨床研究・治
験を推進し、そのための多面的な支援を仲介する

• 臨床試験の質と信頼性担保のために、必要なインフ
ラや専門スタッフを共有する

• 包括的契約・協定
– 医学部附属病院（臨床試験管理センター）と各病院との
間で、臨床試験ネットワーク事業に関する包括的な契約
を締結する

– 医療イノベーション推進センター・医学部附属病院のイン
フラ活用・臨床試験参加の優先的交渉権と手続きの簡略
化

– 個別の事業については、別途契約締結を行う
– （参加施設は）他のネットワークへの参加は自由だが、守
秘事項を明確化し契約に盛り込む



TMDU臨床研究ネットワーク
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からの定期的情報発信；実施状況、新規試験など
b. 被験者募集の相互支援
c. 医療開発情報の調査

• 中央・共同IRB機能
a. 研究審査の受託の制度化
b. 単一窓口によるIRB審査受付と連絡
c. 医療機関情報の一括把握
d. 研究協力参加や試料提供研究手続きの簡略化

• 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



TMDU臨床研究ネットワーク
業務別契約
– 臨床試験実施に伴う諸業務については、個別に契約を行う
– 同一臨床試験の参加施設である場合には、それぞれの試験
の手順書等に従う

– 基本的に料金表に基づく有料制だが、実務においては個別に
対応する

医療イノベーション推進センター
• プロジェクト支援；研究計画・プロトコール作成・外部資金確保等
• データマネジメント；CRF作成・EDC準備・データベース選定ないし構築
• モニタリング；モニタリング計画策定・監査計画策定
（医学部附属病院）臨床試験管理センター
• 共同・中央研究審査
• CRC支援
• モニタリング；モニタリング・監査対応
• 診療科・中央診療部門との調整



TMDU

医療イノベーション推進センター

シーズ探索
プロジェクト支援

データマネ
ジメント

モニタリング・
監査計画

CRC モニタリング
監査

IRB
研究審査委員会（事務局）

研究・産学連携推進機構

臨床試験管理センター

医学部附属病院

協働

関連病院・連携病院 ネットワーク契約・
協定

• 研究計画相談
• シーズ提供
• データマネジメント

• 中央・共同研究審査
• CRC支援
• 信頼性業務
• 診療科と協力

仲介・継続支援

関連病院会議・
医師会・同窓会

支援・協力
業務別契約

各診療科

業務別契約



TMDU臨床研究ネットワークのホームページ
http:// www.tmd-ac.net/

ネットワーク参加手続きの詳細は、参加方法を御参照ください



ホームページの「お問合せ」をクリックし、ネットワーク
参加希望の旨を御連絡ください。

ネットワーク参加希望





まとめ；TMDU臨床研究ネットワーク

TMDU及び連携医療機関の優れた診療能力を医療
開発に活用する体制を構築します

• 質の高い多施設臨床研究の推進と支援
• 大学及び連携施設研究者の開発シーズを自立的に実用
化

• 臨床研究支援のインフラを整備し、連携機関間で共有
• エビデンス構築と医学への貢献

医療イノベーション推進センター設置と（医病）臨床
試験管理センターの組織拡充を進めます

今後規約案や規定を策定し、協定締結の準備を進
めます



ご清聴有難うございました


