
１．武田総合病院 臨床研究センター
ー目的と役割ー

豊富な診療実績と充実した医療スタッフを基盤として、臨床研究を推進すること
により、学際的な側面から、地域基幹病院としての当院の付加価値を高める

１ 臨床研究の支援・推進（学会・論文発表）
２ 臨床研究の倫理面担保（規制・指針）
３ 研究資金の獲得基盤の構築（競争的資金など）

目的

主な役割

 個人情報
 患者の権利
 研究する職員

保護
 診療の質
 説明・同意プロセス
 医師の知識・技術
 診療科間の連携

向上・促進

2020年4月



臨床研究

臨床試験

治験

ヒトを対象とする医学研究の倫理指針（H29年）

臨床研究法
（H30年2月）

薬事法
「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」
（＝ＧＣＰ［Ｇｏｏｄ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｐｒａｃｔｉｃｅの略］）

遵守努力義務

遵守義務
①未承認薬・機器を用いる Or 
②企業から資金提供有り
（特定臨床研究）

２．臨床研究の種類・規制・必要な対応

①既承認薬・機器を用いる &
②企業から資金提供無し

観察研究
介入研究

個人情報保護法の改正（H29年5月）

（2020年4月）



武田総合病院における臨床研究の倫理審査・運用のスキーム

臨床研究

臨床倫理委員会
利益相反委員会

審査（現在は持ち回り）

承認（判定結果通知書）

研究開始

主に観察研究
（軽微な侵襲・一部の介入研究）

一括倫理審査
（京大など）

eラーニング（eAPRIN)による
倫理講習/ 開始前・年一回受講

研究進捗状況報告書
提出 年一回

武田病院グループ
倫理委員会

倫理的問題が大
・侵襲性、介入研究
・特定臨床研究（適応外・未承
認薬・製薬企業の資金提供）
・臓器移植・宗教・無輸血など

報告

毎年４月から６月に実施

実施許可

重要

倫理指針・臨床研究法
個人情報保護法

令和６年４月25日 作成 成瀬
違反は病院にとってリスク

約70課題が承認

臨床研究センター
・書類の事前チェック
・研究概要の作成（資料３）

１回/1-2か月開催

研究開始の前提要件
時に、終了証の提供が必要

同意・ホームページ公開
（課題名・代表・オプトアウト）

症例報告
（9例以内）

個人情報保護委員会

症例報告

委託許可申請書

代表施設での倫理審査

研究実施許可申請書

研究倫理審査委員会
報告システム

対象

委員会

臨床倫理委員会申請書
①個人情報使用申請書
（診療情報二次利用申請書）
②患者同意書
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