
   

 

確認表（北海道大学病院） 

 

 

臨床研究中核病院業務報告内容確認表 

 

施設の名称 国立大学法人北海道大学 北海道大学病院 

所在の場所 〒060-8648 札幌市北区北14条西5丁目 

 

項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１ 標榜診療科    その他に標榜している診療科

名 

１リハビリテーション科  

２病理診断科 

 ( 1)内科 

左
記
標
榜
科
目
10
以
上
を
標
榜
す
る
こ
と 

○ 

 

( 2)外科 ○ 

( 3)精神科 ○ 

( 4)小児科 ○ 

( 5)皮膚科 ○ 

( 6)泌尿器科 ○ 

( 7)産婦人科  

( 8)産科 ○ 

( 9)婦人科 ○ 

(10)眼科 ○ 

(11)耳鼻咽喉科  

(12)放射線科 ○ 

(13)救急科 ○ 

(14)脳神経外科 ○ 

(15)整形外科 ○ 

(16)歯科 ○ 

(17)麻酔科 ○ 

２ 病床数 400床以上   944 床  

３ 人員配置   注）(1)に計上した者と同一の
者を(2)に計上しても差し支
えない。ただし、(2)の各項
目については同一の者が兼
任することはできない。 

 (1)臨床研究に携わる者    

 ① 医師・歯科医師 5 人 8.8 人 ※常勤換算 

② 薬剤師 5 人 8.6 人 ※常勤換算 

③ 看護師 10 人 19.0 人 ※常勤換算 

(2)臨床研究に携わるその他の従事者     

 ①専従の臨床研究の実施に係る
支援を行う業務に関する相当
の経験及び識見を有する者 

24 人 23.6 人 
※員数 

②専従の臨床研究に関するデー
タの管理に関する相当の経験
及び識見を有する者 

3 人 5.6 人 
※員数 

③専従の生物統計に関する相当
の経験及び識見を有する者 

2 人 2.0 人 ※常勤換算 

④専従の薬事審査に関する相当
の経験及び識見を有する者 

1 人 １.6 人 ※員数 
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項 目 基準 報 告 内 容 備   考 

４ 管理者の医療に係る安全管理の業務

の経験 
有 有 

※平成 30 年４月以降に任命さ

れた管理者に適用 

５ 施設の構造設備 設置義務 

有 
有 

 

 1 ) ①集中治療室(1床あたり15㎡) 有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

  有 

 

 

 

有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

   有 

 

 

 ②必要な機器の設置 

 a.人工呼吸装置 

b.その他の救急蘇生装置 

c.心  電  計  

d.心細動除去装置  

e.ペースメーカー  

2)臨床検査室 
(国際標準化機構に定められた国際規格に
基づく技術能力の認定を受けていること
等、その技術能力が国際的に認定されたと
客観的に判断できる外部評価を受けた臨
床検査室) 

 

3)化学検査室  

4)細菌検査室  

5)病理検査室  

6)病理解剖室  

7)研 究 室  

8)講 義 室  

9)図 書 室  

６ 特定臨床研究に関する計画の立案及

び実施の実績 
  

 

 １ 特定臨床研究を主導的に実施し

た件数 
   

注） １(1)を 8 件又は１(1)を
4件及び(2)を 40件実施し
ていることが要件。 

注） [ ]は特定疾病領域の場合
の基準。以下同じ。 

 

 
(1) 医師主導治験 

8(4)件 

[2(1)件] 
  7 件 

 

(2) 医薬品・医療機器等を用いた

侵襲及び介入を伴う臨床研究／

臨床研究法の規定に沿った臨床

研究 

(40)  

[(40)] 件 
31 件 

２ 論文発表の実績 45[22] 件 50 件   

７ 他の病院又は診療所と共同して特定
臨床研究を実施する場合にあっては、
特定臨床研究の実施の主導的な役割を
果たした実績 

  

 
注） (1)を 2 件又は(2)を 20

件実施していることが要
件。 

 (1) 医師主導治験 2 件 5 件  

(2) 医薬品・医療機器等を用いた侵襲

及び介入を伴う臨床研究／臨床研究

法の規定に沿った臨床研究 20 件 21 件 
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項目 基準 報 告 内 容 備   考 

８ 他の病院又は診療所に対し、特定臨床

研究の実施に関する相談に応じ、必要な

情報の提供、助言その他の援助を行った

実績 

15 件 25 件  

 

９ 特定臨床研究に関する研修の実績 

 
  

 

 (1)研修会の実績   

 ① 臨床研究を行う者に対する研修会 6 回    9 回 

② 臨床研究に携わる者に対する研修会 6 回   8 回 

③ 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 を 対 象 と し た 研 修 会 3 回 4 回 

(2)臨床研究を行う者及び臨床研究に

携わる者の研修の認定制度 
有 有 

１０ 診療及び臨床研究並びに病院の管理

及び運営に関する諸記録の管理方法 

 

 

 

有 

 

 

  有 

 

 (1) 管理責任者及び管理担当者 

(2) 諸記録の管理 

１１ 特定臨床研究を適正に実施するため

の体制 
有 有 

 

 (1)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の委員会の設置その他の管理体制の確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の規程及び手順書 

(3)特定臨床研究の適正な実施に疑義が生じ
た場合の情報提供を受け付けるための窓口
の設置 

(4)特定臨床研究に関する不適正事案の対応
状況及び是正措置（別添） 

１２ 特定臨床研究を支援する体制 有 有  

 (1)特定臨床研究の実施の支援を行う部門の
設置  

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究の実施の支援に係る
業務に従事する者の配置 

(3)特定臨床研究の実施の支援に係る業務に
関する規程及び手順書 

１３ 特定臨床研究を実施するに当たり統
計的な解析等に用いるデータの管理を行
う体制 

有 有 
 

 (1)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理を行う部門

の設置 

 

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究を実施するに当たり

統計的な解析等に用いるデータの管理を行

う者の配置 

(3)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理に関する規

程及び手順書 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１４ 安全管理のための体制 有 有  

 (1)医療に係る安全管理のための指針の整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)医療に係る安全管理のための委員会の設
置及び業務状況 

(3)医療に係る安全管理のための職員研修の実施  

(4)医療機関内における事故報告等の医療に
係る安全の確保を目的とした改善のための方策 

(5) 専任の特定臨床研究において用いられ
る医薬品等の管理を行う者、特定臨床研究
に係る安全管理を行う者の配置 

(6)特定臨床研究に係る安全管理業務に関す
る規程及び手順書 

(7)医療安全管理責任者の配置 

(8)医薬品安全管理責任者の業務実施状況 

(9)医療を受ける者に対する説明に関する責
任者の配置 

(10)診療録等の管理に関する責任者の選任 

(11)医療安全管理部門の設置 

(12)高難度新規医療技術の提供の適否等を
決定する部門の状況 

(13)未承認新規医薬品等の使用条件を定め、
使用の適否等を決定する部門の状況 

(14)入院患者が死亡した場合などの医療安
全管理部門への報告の実施 

(15)他の特定機能病院等の管理者と連携し
た相互立入り及び技術的助言の実施 

(16)管理者、医療安全管理責任者、医薬品安
全管理責任者及び医療機器安全管理責任者
のための研修の実施 

(17)職員研修の実施 

(18)監査委員会の設置 

(19)医療安全管理の適正な実施に疑義が生
じた場合等の情報提供を受けるための窓口
の設置 

１５ 院内感染対策のための体制の確保に
係る措置 

有 有 
 

 (1)院内感染対策のための指針の策定 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)院内感染対策のための委員会の開催 

(3)従業者に対する院内感染対策のための
研修の実施 

(4)当該病院等における感染症の発生状況
の報告その他の院内感染対策の推進を目
的とした改善のための方策の実施 

１６ 医薬品に係る安全管理のための体制

の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医薬品の使用に係る安全な管理のため
の責任者の配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医薬品の安全使用のた
めの研修の実施 

(3)医薬品の安全使用のための業務に関す
る手順書の作成及び当該手順書に基づく
業務の実施 

(4)医薬品の安全使用のために必要となる
情報の収集その他の医薬品の安全使用を
目的とした改善のための方策の実施 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１７ 医療機器に係る安全管理のための

体制の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医療機器の安全使用のための責任者の
配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医療機器の安全使用の
ための研修の実施 

(3)医療機器の保守点検に関する計画の策
定及び保守点検の適切な実施 

(4)医療機器の安全使用のために必要とな
る情報の収集その他の医療機器の安全使
用を目的とした改善のための方策の実施 

１８ 認定臨床研究審査委員会による特

定臨床研究の審査体制 
有 有 

 

１９ 特定臨床研究に係る金銭その他の

利益の収受及びその管理の方法に関す

る審査体制 

有 有 

 

 (1)特定臨床研究に係る金銭その他の利益
の収受及びその管理の方法が妥当である
かどうかについて審査するための委員会
の設置 

 

 

 

 

 

 
(2)利益相反管理委員会に係る事務を行う
者を配置 

(3)利益相反管理委員会が行う審査に係る
規程及び手順書 

２０ 特定臨床研究に係る知的財産の適

切な管理及び技術の移転の推進のため

の体制 

 

 有 有 

 

 (1)専従の知的財産の管理及び技術の移転

に係る業務を行う者を配置  

 

 

 (2)知的財産の管理及び技術の移転に係る

業務に関する規程及び手順書 

２１ 広報及び啓発並びに特定臨床研究

の対象者等からの相談に応じるための

体制 

有 有 

 

 (1)臨床研究に関する広報及び啓発に関す

る活動を行う体制を確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)臨床研究に関する実施方針の策定及び

公表 

(3)特定臨床研究の実施状況に関する資料

を公表 

(4)特定臨床研究に関し、研究の対象者又

はその家族からの相談に適切に応じる体

制の確保 
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確認表（東北大学病院） 

 

 

臨床研究中核病院業務報告内容確認表 

 

施設の名称 東北大学病院 

所在の場所 〒980-8574 宮城県仙台市青葉区星陵町１－１ 

 

項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１ 標榜診療科    その他に標榜している診療科

名 

１リハビリテーション科  

２病理診断科 

３頭頸部外科 

４消化器外科 

 ( 1)内科 

左
記
標
榜
科
目
10
以
上
を
標
榜
す
る
こ
と 

○ 

 

( 2)外科 ○ 

( 3)精神科 ○ 

( 4)小児科 ○ 

( 5)皮膚科 ○ 

( 6)泌尿器科 ○ 

( 7)産婦人科 ○ 

( 8)産科  

( 9)婦人科  

(10)眼科 ○ 

(11)耳鼻咽喉科 ○ 

(12)放射線科 ○ 

(13)救急科 ○ 

(14)脳神経外科 ○ 

(15)整形外科 ○ 

(16)歯科 ○ 

(17)麻酔科 ○ 

２ 病床数 400床以上   1,160 床  

３ 人員配置   注）(1)に計上した者と同一の
者を(2)に計上しても差し支
えない。ただし、(2)の各項
目については同一の者が兼
任することはできない。 

 (1)臨床研究に携わる者    

 ① 医師・歯科医師 5 人 6.1 人 ※常勤換算 

② 薬剤師 5 人 14.3 人 ※常勤換算 

③ 看護師 10 人 14.0 人 ※常勤換算 

(2)臨床研究に携わるその他の従事者     

 ①専従の臨床研究の実施に係る
支援を行う業務に関する相当
の経験及び識見を有する者 

24 人 27 人 
※員数 

②専従の臨床研究に関するデー
タの管理に関する相当の経験
及び識見を有する者 

3 人 3 人 
※員数 

③専従の生物統計に関する相当
の経験及び識見を有する者 

2 人 2.0 人 ※常勤換算 

④専従の薬事審査に関する相当
の経験及び識見を有する者 

1 人 １人 ※員数 
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項 目 基準 報 告 内 容 備   考 

４ 管理者の医療に係る安全管理の業務

の経験 
有 有 

※平成 30 年４月以降に任命さ

れた管理者に適用 

５ 施設の構造設備 設置義務 

有 
有 

 

 1 ) ①集中治療室(1床あたり15㎡) 有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

  有 

 

 

 

有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

   有 

 

 

 ②必要な機器の設置 

 a.人工呼吸装置 

b.その他の救急蘇生装置 

c.心  電  計  

d.心細動除去装置  

e.ペースメーカー  

2)臨床検査室 
(国際標準化機構に定められた国際規格に
基づく技術能力の認定を受けていること
等、その技術能力が国際的に認定されたと
客観的に判断できる外部評価を受けた臨
床検査室) 

 

3)化学検査室  

4)細菌検査室  

5)病理検査室  

6)病理解剖室  

7)研 究 室  

8)講 義 室  

9)図 書 室  

６ 特定臨床研究に関する計画の立案及

び実施の実績 
  

 

 １ 特定臨床研究を主導的に実施し

た件数 
   

注） １(1)を 8 件又は１(1)を
4件及び(2)を 40件実施し
ていることが要件。 

注） [ ]は特定疾病領域の場合
の基準。以下同じ。 

 

 
(1) 医師主導治験 

8(4)件 

[2(1)件] 
  8 件 

 

(2) 医薬品・医療機器等を用いた

侵襲及び介入を伴う臨床研究／

臨床研究法の規定に沿った臨床

研究 

(40)  

[(40)] 件 
23 件 

２ 論文発表の実績 45[22] 件 53 件  

７ 他の病院又は診療所と共同して特定
臨床研究を実施する場合にあっては、
特定臨床研究の実施の主導的な役割を
果たした実績 

  

 
注） (1)を 2 件又は(2)を 20

件実施していることが要
件。 

 (1) 医師主導治験 2 件 8 件  

(2) 医薬品・医療機器等を用いた侵襲

及び介入を伴う臨床研究／臨床研究

法の規定に沿った臨床研究 20 件 23 件 
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項目 基準 報 告 内 容 備   考 

８ 他の病院又は診療所に対し、特定臨床

研究の実施に関する相談に応じ、必要な

情報の提供、助言その他の援助を行った

実績 

15 件 39 件  

 

９ 特定臨床研究に関する研修の実績 

 
  

 

 (1)研修会の実績   

 ① 臨床研究を行う者に対する研修会 6 回    9 回 

② 臨床研究に携わる者に対する研修会 6 回   8 回 

③ 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 を 対 象 と し た 研 修 会 3 回 4 回 

(2)臨床研究を行う者及び臨床研究に

携わる者の研修の認定制度 
有 有 

１０ 診療及び臨床研究並びに病院の管理

及び運営に関する諸記録の管理方法 

 

 

 

有 

 

 

  有 

 

 (1) 管理責任者及び管理担当者 

(2) 諸記録の管理 

１１ 特定臨床研究を適正に実施するため

の体制 
有 有 

 

 (1)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の委員会の設置その他の管理体制の確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の規程及び手順書 

(3)特定臨床研究の適正な実施に疑義が生じ
た場合の情報提供を受け付けるための窓口
の設置 

(4)特定臨床研究に関する不適正事案の対応
状況及び是正措置（別添） 

１２ 特定臨床研究を支援する体制 有 有  

 (1)特定臨床研究の実施の支援を行う部門の
設置  

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究の実施の支援に係る
業務に従事する者の配置 

(3)特定臨床研究の実施の支援に係る業務に
関する規程及び手順書 

１３ 特定臨床研究を実施するに当たり統
計的な解析等に用いるデータの管理を行
う体制 

有 有 
 

 (1)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理を行う部門

の設置 

 

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究を実施するに当たり

統計的な解析等に用いるデータの管理を行

う者の配置 

(3)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理に関する規

程及び手順書 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１４ 安全管理のための体制 有 有  

 (1)医療に係る安全管理のための指針の整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)医療に係る安全管理のための委員会の設
置及び業務状況 

(3)医療に係る安全管理のための職員研修の実施  

(4)医療機関内における事故報告等の医療に
係る安全の確保を目的とした改善のための方策 

(5) 専任の特定臨床研究において用いられ
る医薬品等の管理を行う者、特定臨床研究
に係る安全管理を行う者の配置 

(6)特定臨床研究に係る安全管理業務に関す
る規程及び手順書 

(7)医療安全管理責任者の配置 

(8)医薬品安全管理責任者の業務実施状況 

(9)医療を受ける者に対する説明に関する責
任者の配置 

(10)診療録等の管理に関する責任者の選任 

(11)医療安全管理部門の設置 

(12)高難度新規医療技術の提供の適否等を
決定する部門の状況 

(13)未承認新規医薬品等の使用条件を定め、
使用の適否等を決定する部門の状況 

(14)入院患者が死亡した場合などの医療安
全管理部門への報告の実施 

(15)他の特定機能病院等の管理者と連携し
た相互立入り及び技術的助言の実施 

(16)管理者、医療安全管理責任者、医薬品安
全管理責任者及び医療機器安全管理責任者
のための研修の実施 

(17)職員研修の実施 

(18)監査委員会の設置 

(19)医療安全管理の適正な実施に疑義が生
じた場合等の情報提供を受けるための窓口
の設置 

１５ 院内感染対策のための体制の確保に
係る措置 

有 有 
 

 (1)院内感染対策のための指針の策定 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)院内感染対策のための委員会の開催 

(3)従業者に対する院内感染対策のための
研修の実施 

(4)当該病院等における感染症の発生状況
の報告その他の院内感染対策の推進を目
的とした改善のための方策の実施 

１６ 医薬品に係る安全管理のための体制

の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医薬品の使用に係る安全な管理のため
の責任者の配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医薬品の安全使用のた
めの研修の実施 

(3)医薬品の安全使用のための業務に関す
る手順書の作成及び当該手順書に基づく
業務の実施 

(4)医薬品の安全使用のために必要となる
情報の収集その他の医薬品の安全使用を
目的とした改善のための方策の実施 

 

 

 

14



 

 

項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１７ 医療機器に係る安全管理のための

体制の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医療機器の安全使用のための責任者の
配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医療機器の安全使用の
ための研修の実施 

(3)医療機器の保守点検に関する計画の策
定及び保守点検の適切な実施 

(4)医療機器の安全使用のために必要とな
る情報の収集その他の医療機器の安全使
用を目的とした改善のための方策の実施 

１８ 認定臨床研究審査委員会による特

定臨床研究の審査体制 
有 有 

 

１９ 特定臨床研究に係る金銭その他の

利益の収受及びその管理の方法に関す

る審査体制 

有 有 

 

 (1)特定臨床研究に係る金銭その他の利益
の収受及びその管理の方法が妥当である
かどうかについて審査するための委員会
の設置 

 

 

 

 

 

 
(2)利益相反管理委員会に係る事務を行う
者を配置 

(3)利益相反管理委員会が行う審査に係る
規程及び手順書 

２０ 特定臨床研究に係る知的財産の適

切な管理及び技術の移転の推進のため

の体制 

 

 有 有 

 

 (1)専従の知的財産の管理及び技術の移転

に係る業務を行う者を配置  

 

 

 (2)知的財産の管理及び技術の移転に係る

業務に関する規程及び手順書 

２１ 広報及び啓発並びに特定臨床研究

の対象者等からの相談に応じるための

体制 

有 有 

 

 (1)臨床研究に関する広報及び啓発に関す

る活動を行う体制を確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)臨床研究に関する実施方針の策定及び

公表 

(3)特定臨床研究の実施状況に関する資料

を公表 

(4)特定臨床研究に関し、研究の対象者又

はその家族からの相談に適切に応じる体

制の確保 
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確認表（国立がん研究センター東病院） 

 

 

臨床研究中核病院業務報告内容確認表 

 

施設の名称 国立がん研究センター東病院 

所在の場所 〒277-8577 千葉県柏市柏の葉６－５－１ 

 

項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１ 標榜診療科    その他に標榜している診療科

名 

 

 ( 1)内科 

左
記
標
榜
科
目
10
以
上
を
標
榜
す
る
こ
と 

○ 

 

( 2)外科 ○ 

( 3)精神科 ○ 

( 4)小児科 ○ 

( 5)皮膚科 ○ 

( 6)泌尿器科 ○ 

( 7)産婦人科  

( 8)産科  

( 9)婦人科 ○ 

(10)眼科 ○ 

(11)耳鼻咽喉科 ○ 

(12)放射線科 ○ 

(13)救急科  

(14)脳神経外科 ○ 

(15)整形外科 ○ 

(16)歯科 ○ 

(17)麻酔科 ○ 

２ 病床数 400床以上   425 床  

３ 人員配置   注）(1)に計上した者と同一の
者を(2)に計上しても差し支
えない。ただし、(2)の各項
目については同一の者が兼
任することはできない。 

 (1)臨床研究に携わる者    

 ① 医師・歯科医師 5 人 7.9 人 ※常勤換算 

② 薬剤師 5 人 18.5 人 ※常勤換算 

③ 看護師 10 人 21.0 人 ※常勤換算 

(2)臨床研究に携わるその他の従事者     

 ①専従の臨床研究の実施に係る
支援を行う業務に関する相当
の経験及び識見を有する者 

24 人 38 人 
※員数 

②専従の臨床研究に関するデー
タの管理に関する相当の経験
及び識見を有する者 

3 人 12 人 
※員数 

③専従の生物統計に関する相当
の経験及び識見を有する者 

2 人 2.8 人 ※常勤換算 

④専従の薬事審査に関する相当
の経験及び識見を有する者 

1 人 4 人 ※員数 
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項 目 基準 報 告 内 容 備   考 

４ 管理者の医療に係る安全管理の業務

の経験 
有 有 

※平成 30 年４月以降に任命さ

れた管理者に適用 

５ 施設の構造設備 設置義務 

有 
有 

 

 1 ) ①集中治療室(1床あたり15㎡) 有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

  有 

 

 

 

有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

   有 

 

 

 ②必要な機器の設置 

 a.人工呼吸装置 

b.その他の救急蘇生装置 

c.心  電  計  

d.心細動除去装置  

e.ペースメーカー  

2)臨床検査室 
(国際標準化機構に定められた国際規格に
基づく技術能力の認定を受けていること
等、その技術能力が国際的に認定されたと
客観的に判断できる外部評価を受けた臨
床検査室) 

 

3)化学検査室  

4)細菌検査室  

5)病理検査室  

6)病理解剖室  

7)研 究 室  

8)講 義 室  

9)図 書 室  

６ 特定臨床研究に関する計画の立案及

び実施の実績 
  

 

 １ 特定臨床研究を主導的に実施し

た件数 
   

注） １(1)を 8 件又は１(1)を
4件及び(2)を 40件実施し
ていることが要件。 

注） [ ]は特定疾病領域の場合
の基準。以下同じ。 

 

 
(1) 医師主導治験 

8(4)件 

[2(1)件] 
21 件 

 

(2) 医薬品・医療機器等を用いた

侵襲及び介入を伴う臨床研究／

臨床研究法の規定に沿った臨床

研究 

(40)  

[(40)] 件 
10 件 

２ 論文発表の実績 45[22] 件 81 件  

７ 他の病院又は診療所と共同して特定
臨床研究を実施する場合にあっては、
特定臨床研究の実施の主導的な役割を
果たした実績 

  

 
注） (1)を 2 件又は(2)を 20

件実施していることが要
件。 

 (1) 医師主導治験 2 件 18 件  

(2) 医薬品・医療機器等を用いた侵襲

及び介入を伴う臨床研究／臨床研究

法の規定に沿った臨床研究 20 件 10 件 
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項目 基準 報 告 内 容 備   考 

８ 他の病院又は診療所に対し、特定臨床

研究の実施に関する相談に応じ、必要な

情報の提供、助言その他の援助を行った

実績 

15 件 53 件  

 

９ 特定臨床研究に関する研修の実績 

 
  

 

 (1)研修会の実績   

 ① 臨床研究を行う者に対する研修会 6 回  20 回 

② 臨床研究に携わる者に対する研修会 6 回 13 回 

③ 倫理審査委員会委員等を対象とした研修会  3 回 4 回 

(2)臨床研究を行う者及び臨床研究に

携わる者の研修の認定制度 
有 有 

１０ 診療及び臨床研究並びに病院の管理

及び運営に関する諸記録の管理方法 

 

 

 

有 

 

 

  有 

 

 (1) 管理責任者及び管理担当者 

(2) 諸記録の管理 

１１ 特定臨床研究を適正に実施するため

の体制 
有 有 

 

 (1)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の委員会の設置その他の管理体制の確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の規程及び手順書 

(3)特定臨床研究の適正な実施に疑義が生じ
た場合の情報提供を受け付けるための窓口
の設置 

(4)特定臨床研究に関する不適正事案の対応
状況及び是正措置（別添） 

１２ 特定臨床研究を支援する体制 有 有  

 (1)特定臨床研究の実施の支援を行う部門の
設置  

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究の実施の支援に係る
業務に従事する者の配置 

(3)特定臨床研究の実施の支援に係る業務に
関する規程及び手順書 

１３ 特定臨床研究を実施するに当たり統
計的な解析等に用いるデータの管理を行
う体制 

有 有 
 

 (1)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理を行う部門

の設置 

 

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究を実施するに当たり

統計的な解析等に用いるデータの管理を行

う者の配置 

(3)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理に関する規

程及び手順書 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１４ 安全管理のための体制 有 有  

 (1)医療に係る安全管理のための指針の整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)医療に係る安全管理のための委員会の設
置及び業務状況 

(3)医療に係る安全管理のための職員研修の実施  

(4)医療機関内における事故報告等の医療に
係る安全の確保を目的とした改善のための方策 

(5) 専任の特定臨床研究において用いられ
る医薬品等の管理を行う者、特定臨床研究
に係る安全管理を行う者の配置 

(6)特定臨床研究に係る安全管理業務に関す
る規程及び手順書 

(7)医療安全管理責任者の配置 

(8)医薬品安全管理責任者の業務実施状況 

(9)医療を受ける者に対する説明に関する責
任者の配置 

(10)診療録等の管理に関する責任者の選任 

(11)医療安全管理部門の設置 

(12)高難度新規医療技術の提供の適否等を
決定する部門の状況 

(13)未承認新規医薬品等の使用条件を定め、
使用の適否等を決定する部門の状況 

(14)入院患者が死亡した場合などの医療安
全管理部門への報告の実施 

(15)他の特定機能病院等の管理者と連携し
た相互立入り及び技術的助言の実施 

(16)管理者、医療安全管理責任者、医薬品安
全管理責任者及び医療機器安全管理責任者
のための研修の実施 

(17)職員研修の実施 

(18)監査委員会の設置 

(19)医療安全管理の適正な実施に疑義が生
じた場合等の情報提供を受けるための窓口
の設置 

１５ 院内感染対策のための体制の確保に
係る措置 

有 有 
 

 (1)院内感染対策のための指針の策定 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)院内感染対策のための委員会の開催 

(3)従業者に対する院内感染対策のための
研修の実施 

(4)当該病院等における感染症の発生状況
の報告その他の院内感染対策の推進を目
的とした改善のための方策の実施 

１６ 医薬品に係る安全管理のための体制

の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医薬品の使用に係る安全な管理のため
の責任者の配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医薬品の安全使用のた
めの研修の実施 

(3)医薬品の安全使用のための業務に関す
る手順書の作成及び当該手順書に基づく
業務の実施 

(4)医薬品の安全使用のために必要となる
情報の収集その他の医薬品の安全使用を
目的とした改善のための方策の実施 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１７ 医療機器に係る安全管理のための

体制の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医療機器の安全使用のための責任者の
配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医療機器の安全使用の
ための研修の実施 

(3)医療機器の保守点検に関する計画の策
定及び保守点検の適切な実施 

(4)医療機器の安全使用のために必要とな
る情報の収集その他の医療機器の安全使
用を目的とした改善のための方策の実施 

１８ 認定臨床研究審査委員会による特

定臨床研究の審査体制 
有 有 

 

１９ 特定臨床研究に係る金銭その他の

利益の収受及びその管理の方法に関す

る審査体制 

有 有 

 

 (1)特定臨床研究に係る金銭その他の利益
の収受及びその管理の方法が妥当である
かどうかについて審査するための委員会
の設置 

 

 

 

 

 

 
(2)利益相反管理委員会に係る事務を行う
者を配置 

(3)利益相反管理委員会が行う審査に係る
規程及び手順書 

２０ 特定臨床研究に係る知的財産の適

切な管理及び技術の移転の推進のため

の体制 

 

 有 有 

 

 (1)専従の知的財産の管理及び技術の移転

に係る業務を行う者を配置  

 

 

 (2)知的財産の管理及び技術の移転に係る

業務に関する規程及び手順書 

２１ 広報及び啓発並びに特定臨床研究

の対象者等からの相談に応じるための

体制 

有 有 

 

 (1)臨床研究に関する広報及び啓発に関す

る活動を行う体制を確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)臨床研究に関する実施方針の策定及び

公表 

(3)特定臨床研究の実施状況に関する資料

を公表 

(4)特定臨床研究に関し、研究の対象者又

はその家族からの相談に適切に応じる体

制の確保 
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確認表（東京大学医学部附属病院） 

 

 

臨床研究中核病院業務報告内容確認表 

 

施設の名称 東京大学医学部附属病院 

所在の場所 〒113-8655 東京都文京区本郷7-3-1 

 

項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１ 標榜診療科    その他に標榜している診療科

名 

１リハビリテーション科 

２形成・美容外科 

３病理診断科 

４臨床検査科 

 ( 1)内科 

左
記
標
榜
科
目
10
以
上
を
標
榜
す
る
こ
と 

○ 

 

( 2)外科 ○ 

( 3)精神科 ○ 

( 4)小児科 ○ 

( 5)皮膚科 ○ 

( 6)泌尿器科 ○ 

( 7)産婦人科 ○ 

( 8)産科  

( 9)婦人科  

(10)眼科 ○ 

(11)耳鼻咽喉科 ○ 

(12)放射線科 ○ 

(13)救急科 ○ 

(14)脳神経外科 ○ 

(15)整形外科 ○ 

(16)歯科 ○ 

(17)麻酔科 ○ 

２ 病床数 400床以上   1,226 床  

３ 人員配置   注）(1)に計上した者と同一の
者を(2)に計上しても差し支
えない。ただし、(2)の各項
目については同一の者が兼
任することはできない。 

 (1)臨床研究に携わる者    

 ① 医師・歯科医師 5 人 7.8 人 ※常勤換算 

② 薬剤師 5 人 21.0 人 ※常勤換算 

③ 看護師 10 人 11.8 人 ※常勤換算 

(2)臨床研究に携わるその他の従事者     

 ①専従の臨床研究の実施に係る
支援を行う業務に関する相当
の経験及び識見を有する者 

24 人 28 人 
※員数 

②専従の臨床研究に関するデー
タの管理に関する相当の経験
及び識見を有する者 

3 人 4 人 
※員数 

③専従の生物統計に関する相当
の経験及び識見を有する者 

2 人 2 人 ※常勤換算 

④専従の薬事審査に関する相当
の経験及び識見を有する者 

1 人 3 人 ※員数 
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項 目 基準 報 告 内 容 備   考 

４ 管理者の医療に係る安全管理の業務

の経験 
有 有 

※平成 30 年４月以降に任命さ

れた管理者に適用 

５ 施設の構造設備 設置義務 

有 
有 

 

 1 ) ①集中治療室(1床あたり15㎡) 有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

  有 

 

 

 

有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

   有 

 

 

 ②必要な機器の設置 

 a.人工呼吸装置 

b.その他の救急蘇生装置 

c.心  電  計  

d.心細動除去装置  

e.ペースメーカー  

2)臨床検査室 
(国際標準化機構に定められた国際規格に
基づく技術能力の認定を受けていること
等、その技術能力が国際的に認定されたと
客観的に判断できる外部評価を受けた臨
床検査室) 

 

3)化学検査室  

4)細菌検査室  

5)病理検査室  

6)病理解剖室  

7)研 究 室  

8)講 義 室  

9)図 書 室  

６ 特定臨床研究に関する計画の立案及

び実施の実績 
  

 

 １ 特定臨床研究を主導的に実施し

た件数 
   

注） １(1)を 8 件又は１(1)を
4件及び(2)を 40件実施し
ていることが要件。 

注） [ ]は特定疾病領域の場合
の基準。以下同じ。 

 

 
(1) 医師主導治験 

8(4)件 

[2(1)件] 
  6 件 

 

(2) 医薬品・医療機器等を用いた

侵襲及び介入を伴う臨床研究／

臨床研究法の規定に沿った臨床

研究 

(40)  

[(40)] 件 
20 件 

２ 論文発表の実績 45[22] 件 67 件  

７ 他の病院又は診療所と共同して特定
臨床研究を実施する場合にあっては、
特定臨床研究の実施の主導的な役割を
果たした実績 

  

 
注） (1)を 2 件又は(2)を 20

件実施していることが要
件。 

 (1) 医師主導治験 2 件 3 件  

(2) 医薬品・医療機器等を用いた侵襲

及び介入を伴う臨床研究／臨床研究

法の規定に沿った臨床研究 20 件 10 件 
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項目 基準 報 告 内 容 備   考 

８ 他の病院又は診療所に対し、特定臨床

研究の実施に関する相談に応じ、必要な

情報の提供、助言その他の援助を行った

実績 

15 件 30 件  

 

９ 特定臨床研究に関する研修の実績 

 
  

 

 (1)研修会の実績   

 ① 臨床研究を行う者に対する研修会 6 回    8 回 

② 臨床研究に携わる者に対する研修会 6 回    8 回 

③ 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 を 対 象 と し た 研 修 会 3 回 6 回 

(2)臨床研究を行う者及び臨床研究に

携わる者の研修の認定制度 
有 有 

１０ 診療及び臨床研究並びに病院の管理

及び運営に関する諸記録の管理方法 

 

 

 

有 

 

 

  有 

 

 (1) 管理責任者及び管理担当者 

(2) 諸記録の管理 

１１ 特定臨床研究を適正に実施するため

の体制 
有 有 

 

 (1)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の委員会の設置その他の管理体制の確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の規程及び手順書 

(3)特定臨床研究の適正な実施に疑義が生じ
た場合の情報提供を受け付けるための窓口
の設置 

(4)特定臨床研究に関する不適正事案の対応
状況及び是正措置（別添） 

１２ 特定臨床研究を支援する体制 有 有  

 (1)特定臨床研究の実施の支援を行う部門の
設置  

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究の実施の支援に係る
業務に従事する者の配置 

(3)特定臨床研究の実施の支援に係る業務に
関する規程及び手順書 

１３ 特定臨床研究を実施するに当たり統
計的な解析等に用いるデータの管理を行
う体制 

有 有 
 

 (1)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理を行う部門

の設置 

 

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究を実施するに当たり

統計的な解析等に用いるデータの管理を行

う者の配置 

(3)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理に関する規

程及び手順書 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１４ 安全管理のための体制 有 有  

 (1)医療に係る安全管理のための指針の整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)医療に係る安全管理のための委員会の設
置及び業務状況 

(3)医療に係る安全管理のための職員研修の実施  

(4)医療機関内における事故報告等の医療に
係る安全の確保を目的とした改善のための方策 

(5) 専任の特定臨床研究において用いられ
る医薬品等の管理を行う者、特定臨床研究
に係る安全管理を行う者の配置 

(6)特定臨床研究に係る安全管理業務に関す
る規程及び手順書 

(7)医療安全管理責任者の配置 

(8)医薬品安全管理責任者の業務実施状況 

(9)医療を受ける者に対する説明に関する責
任者の配置 

(10)診療録等の管理に関する責任者の選任 

(11)医療安全管理部門の設置 

(12)高難度新規医療技術の提供の適否等を
決定する部門の状況 

(13)未承認新規医薬品等の使用条件を定め、
使用の適否等を決定する部門の状況 

(14)入院患者が死亡した場合などの医療安
全管理部門への報告の実施 

(15)他の特定機能病院等の管理者と連携し
た相互立入り及び技術的助言の実施 

(16)管理者、医療安全管理責任者、医薬品安
全管理責任者及び医療機器安全管理責任者
のための研修の実施 

(17)職員研修の実施 

(18)監査委員会の設置 

(19)医療安全管理の適正な実施に疑義が生
じた場合等の情報提供を受けるための窓口
の設置 

１５ 院内感染対策のための体制の確保に
係る措置 

有 有 
 

 (1)院内感染対策のための指針の策定 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)院内感染対策のための委員会の開催 

(3)従業者に対する院内感染対策のための
研修の実施 

(4)当該病院等における感染症の発生状況
の報告その他の院内感染対策の推進を目
的とした改善のための方策の実施 

１６ 医薬品に係る安全管理のための体制

の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医薬品の使用に係る安全な管理のため
の責任者の配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医薬品の安全使用のた
めの研修の実施 

(3)医薬品の安全使用のための業務に関す
る手順書の作成及び当該手順書に基づく
業務の実施 

(4)医薬品の安全使用のために必要となる
情報の収集その他の医薬品の安全使用を
目的とした改善のための方策の実施 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１７ 医療機器に係る安全管理のための

体制の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医療機器の安全使用のための責任者の
配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医療機器の安全使用の
ための研修の実施 

(3)医療機器の保守点検に関する計画の策
定及び保守点検の適切な実施 

(4)医療機器の安全使用のために必要とな
る情報の収集その他の医療機器の安全使
用を目的とした改善のための方策の実施 

１８ 認定臨床研究審査委員会による特

定臨床研究の審査体制 
有 有 

 

１９ 特定臨床研究に係る金銭その他の

利益の収受及びその管理の方法に関す

る審査体制 

有 有 

 

 (1)特定臨床研究に係る金銭その他の利益
の収受及びその管理の方法が妥当である
かどうかについて審査するための委員会
の設置 

 

 

 

 

 

 
(2)利益相反管理委員会に係る事務を行う
者を配置 

(3)利益相反管理委員会が行う審査に係る
規程及び手順書 

２０ 特定臨床研究に係る知的財産の適

切な管理及び技術の移転の推進のため

の体制 

 

 有 有 

 

 (1)専従の知的財産の管理及び技術の移転

に係る業務を行う者を配置  

 

 

 (2)知的財産の管理及び技術の移転に係る

業務に関する規程及び手順書 

２１ 広報及び啓発並びに特定臨床研究

の対象者等からの相談に応じるための

体制 

有 有 

 

 (1)臨床研究に関する広報及び啓発に関す

る活動を行う体制を確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)臨床研究に関する実施方針の策定及び

公表 

(3)特定臨床研究の実施状況に関する資料

を公表 

(4)特定臨床研究に関し、研究の対象者又

はその家族からの相談に適切に応じる体

制の確保 
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確認表（順天堂大学医学部附属順天堂医院） 

 

 

臨床研究中核病院業務報告内容確認表 

 

施設の名称 順天堂大学医学部附属順天堂医院 

所在の場所 〒113-8431 東京都文京区本郷三丁目１番３号 

 

項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１ 標榜診療科    その他に標榜している診療科

名 

１形成外科 

２リハビリテーション科 

３腫瘍内科 

４緩和ケア内科 

５病理診断科 

 ( 1)内科 

左
記
標
榜
科
目
10
以
上
を
標
榜
す
る
こ
と 

○ 

 

( 2)外科 ○ 

( 3)精神科 ○ 

( 4)小児科 ○ 

( 5)皮膚科 ○ 

( 6)泌尿器科 ○ 

( 7)産婦人科  

( 8)産科 ○ 

( 9)婦人科 ○ 

(10)眼科 ○ 

(11)耳鼻咽喉科 ○ 

(12)放射線科 ○ 

(13)救急科 ○ 

(14)脳神経外科 ○ 

(15)整形外科 ○ 

(16)歯科 ○ 

(17)麻酔科 ○ 

２ 病床数 400床以上   1,051 床  

３ 人員配置   注）(1)に計上した者と同一の
者を(2)に計上しても差し支
えない。ただし、(2)の各項
目については同一の者が兼
任することはできない。 

 (1)臨床研究に携わる者    

 ① 医師・歯科医師 5 人 7.2 人 ※常勤換算 

② 薬剤師 5 人 16.1 人 ※常勤換算 

③ 看護師 10 人 16.0 人 ※常勤換算 

(2)臨床研究に携わるその他の従事者     

 ①専従の臨床研究の実施に係る
支援を行う業務に関する相当
の経験及び識見を有する者 

24 人 44 人 
※員数 

②専従の臨床研究に関するデー
タの管理に関する相当の経験
及び識見を有する者 

3 人 3 人 
※員数 

③専従の生物統計に関する相当
の経験及び識見を有する者 

2 人 2.0 人 ※常勤換算 

④専従の薬事審査に関する相当
の経験及び識見を有する者 

1 人 2 人 ※員数 
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項 目 基準 報 告 内 容 備   考 

４ 管理者の医療に係る安全管理の業務

の経験 
有 有 

※平成 30 年４月以降に任命さ

れた管理者に適用 

５ 施設の構造設備 設置義務 

有 
有 

 

 1 ) ①集中治療室(1床あたり15㎡) 有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

  有 

 

 

 

有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

   有 

 

 

 ②必要な機器の設置 

 a.人工呼吸装置 

b.その他の救急蘇生装置 

c.心  電  計  

d.心細動除去装置  

e.ペースメーカー  

2)臨床検査室 
(国際標準化機構に定められた国際規格に
基づく技術能力の認定を受けていること
等、その技術能力が国際的に認定されたと
客観的に判断できる外部評価を受けた臨
床検査室) 

 

3)化学検査室  

4)細菌検査室  

5)病理検査室  

6)病理解剖室  

7)研 究 室  

8)講 義 室  

9)図 書 室  

６ 特定臨床研究に関する計画の立案及

び実施の実績 
  

 

 １ 特定臨床研究を主導的に実施し

た件数 
   

注） １(1)を 8 件又は１(1)を
4件及び(2)を 40件実施し
ていることが要件。 

注） [ ]は特定疾病領域の場合
の基準。以下同じ。 

 

 
(1) 医師主導治験 

8(4)件 

[2(1)件] 
  4 件 

 

(2) 医薬品・医療機器等を用いた

侵襲及び介入を伴う臨床研究／

臨床研究法の規定に沿った臨床

研究 

(40)  

[(40)] 件 
41 件 

２ 論文発表の実績 45[22] 件 46 件  

７ 他の病院又は診療所と共同して特定
臨床研究を実施する場合にあっては、
特定臨床研究の実施の主導的な役割を
果たした実績 

  

 
注） (1)を 2 件又は(2)を 20

件実施していることが要
件。 

 (1) 医師主導治験 2 件 4 件  

(2) 医薬品・医療機器等を用いた侵襲

及び介入を伴う臨床研究／臨床研究

法の規定に沿った臨床研究 20 件 15 件 
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項目 基準 報 告 内 容 備   考 

８ 他の病院又は診療所に対し、特定臨床

研究の実施に関する相談に応じ、必要な

情報の提供、助言その他の援助を行った

実績 

15 件 19 件  

 

９ 特定臨床研究に関する研修の実績 

 
  

 

 (1)研修会の実績   

 ① 臨床研究を行う者に対する研修会 6 回  12 回 

② 臨床研究に携わる者に対する研修会 6 回 8 回 

③ 倫理審査委員会委員等を対象とした研修会  3 回 5 回 

(2)臨床研究を行う者及び臨床研究に

携わる者の研修の認定制度 
有 有 

１０ 診療及び臨床研究並びに病院の管理

及び運営に関する諸記録の管理方法 

 

 

 

有 

 

 

  有 

 

 (1) 管理責任者及び管理担当者 

(2) 諸記録の管理 

１１ 特定臨床研究を適正に実施するため

の体制 
有 有 

 

 (1)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の委員会の設置その他の管理体制の確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の規程及び手順書 

(3)特定臨床研究の適正な実施に疑義が生じ
た場合の情報提供を受け付けるための窓口
の設置 

(4)特定臨床研究に関する不適正事案の対応
状況及び是正措置（別添） 

１２ 特定臨床研究を支援する体制 有 有  

 (1)特定臨床研究の実施の支援を行う部門の
設置  

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究の実施の支援に係る
業務に従事する者の配置 

(3)特定臨床研究の実施の支援に係る業務に
関する規程及び手順書 

１３ 特定臨床研究を実施するに当たり統
計的な解析等に用いるデータの管理を行
う体制 

有 有 
 

 (1)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理を行う部門

の設置 

 

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究を実施するに当たり

統計的な解析等に用いるデータの管理を行

う者の配置 

(3)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理に関する規

程及び手順書 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１４ 安全管理のための体制 有 有  

 (1)医療に係る安全管理のための指針の整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)医療に係る安全管理のための委員会の設
置及び業務状況 

(3)医療に係る安全管理のための職員研修の実施  

(4)医療機関内における事故報告等の医療に
係る安全の確保を目的とした改善のための方策 

(5) 専任の特定臨床研究において用いられ
る医薬品等の管理を行う者、特定臨床研究
に係る安全管理を行う者の配置 

(6)特定臨床研究に係る安全管理業務に関す
る規程及び手順書 

(7)医療安全管理責任者の配置 

(8)医薬品安全管理責任者の業務実施状況 

(9)医療を受ける者に対する説明に関する責
任者の配置 

(10)診療録等の管理に関する責任者の選任 

(11)医療安全管理部門の設置 

(12)高難度新規医療技術の提供の適否等を
決定する部門の状況 

(13)未承認新規医薬品等の使用条件を定め、
使用の適否等を決定する部門の状況 

(14)入院患者が死亡した場合などの医療安
全管理部門への報告の実施 

(15)他の特定機能病院等の管理者と連携し
た相互立入り及び技術的助言の実施 

(16)管理者、医療安全管理責任者、医薬品安
全管理責任者及び医療機器安全管理責任者
のための研修の実施 

(17)職員研修の実施 

(18)監査委員会の設置 

(19)医療安全管理の適正な実施に疑義が生
じた場合等の情報提供を受けるための窓口
の設置 

１５ 院内感染対策のための体制の確保に
係る措置 

有 有 
 

 (1)院内感染対策のための指針の策定 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)院内感染対策のための委員会の開催 

(3)従業者に対する院内感染対策のための
研修の実施 

(4)当該病院等における感染症の発生状況
の報告その他の院内感染対策の推進を目
的とした改善のための方策の実施 

１６ 医薬品に係る安全管理のための体制

の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医薬品の使用に係る安全な管理のため
の責任者の配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医薬品の安全使用のた
めの研修の実施 

(3)医薬品の安全使用のための業務に関す
る手順書の作成及び当該手順書に基づく
業務の実施 

(4)医薬品の安全使用のために必要となる
情報の収集その他の医薬品の安全使用を
目的とした改善のための方策の実施 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１７ 医療機器に係る安全管理のための

体制の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医療機器の安全使用のための責任者の
配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医療機器の安全使用の
ための研修の実施 

(3)医療機器の保守点検に関する計画の策
定及び保守点検の適切な実施 

(4)医療機器の安全使用のために必要とな
る情報の収集その他の医療機器の安全使
用を目的とした改善のための方策の実施 

１８ 認定臨床研究審査委員会による特

定臨床研究の審査体制 
有 有 

 

１９ 特定臨床研究に係る金銭その他の

利益の収受及びその管理の方法に関す

る審査体制 

有 有 

 

 (1)特定臨床研究に係る金銭その他の利益
の収受及びその管理の方法が妥当である
かどうかについて審査するための委員会
の設置 

 

 

 

 

 

 
(2)利益相反管理委員会に係る事務を行う
者を配置 

(3)利益相反管理委員会が行う審査に係る
規程及び手順書 

２０ 特定臨床研究に係る知的財産の適

切な管理及び技術の移転の推進のため

の体制 

 

 有 有 

 

 (1)専従の知的財産の管理及び技術の移転

に係る業務を行う者を配置  

 

 

 (2)知的財産の管理及び技術の移転に係る

業務に関する規程及び手順書 

２１ 広報及び啓発並びに特定臨床研究

の対象者等からの相談に応じるための

体制 

有 有 

 

 (1)臨床研究に関する広報及び啓発に関す

る活動を行う体制を確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)臨床研究に関する実施方針の策定及び

公表 

(3)特定臨床研究の実施状況に関する資料

を公表 

(4)特定臨床研究に関し、研究の対象者又

はその家族からの相談に適切に応じる体

制の確保 
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確認表（慶應義塾大学病院） 

 

 

臨床研究中核病院業務報告内容確認表 

 

施設の名称 慶應義塾大学病院 

所在の場所 〒160-8582 東京都新宿区信濃町35 

 

項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１ 標榜診療科    その他に標榜している診療科

名 

１漢方内科 

２腫瘍内科 

３内視鏡外科 

４移植外科 

５腫瘍外科 

６形成外科 

７頭頸部外科 

８リハビリテーション科 

９病理診断科 

10 臨床検査科 

 ( 1)内科 

左
記
標
榜
科
目
10
以
上
を
標
榜
す
る
こ
と 

○ 

 

( 2)外科 ○ 

( 3)精神科 ○ 

( 4)小児科 ○ 

( 5)皮膚科 ○ 

( 6)泌尿器科 ○ 

( 7)産婦人科  

( 8)産科 ○ 

( 9)婦人科 ○ 

(10)眼科 ○ 

(11)耳鼻咽喉科 ○ 

(12)放射線科  

(13)救急科 ○ 

(14)脳神経外科 ○ 

(15)整形外科 ○ 

(16)歯科 ○ 

(17)麻酔科 ○ 

２ 病床数 400床以上   950 床  

３ 人員配置   注）(1)に計上した者と同一の
者を(2)に計上しても差し支
えない。ただし、(2)の各項
目については同一の者が兼
任することはできない。 

 (1)臨床研究に携わる者    

 ① 医師・歯科医師 5 人 12.6 人 ※常勤換算 

② 薬剤師 5 人 5.0 人 ※常勤換算 

③ 看護師 10 人 17.0 人 ※常勤換算 

(2)臨床研究に携わるその他の従事者     

 ①専従の臨床研究の実施に係る
支援を行う業務に関する相当
の経験及び識見を有する者 

24 人 34 人 
※員数 

②専従の臨床研究に関するデー
タの管理に関する相当の経験
及び識見を有する者 

3 人 3 人 
※員数 

③専従の生物統計に関する相当
の経験及び識見を有する者 

2 人 5.3 人 ※常勤換算 

④専従の薬事審査に関する相当
の経験及び識見を有する者 

1 人 1 人 ※員数 

 

第 33 回 臨床研究部会 資料 

２－１ 令和５年８月 23 日 
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項 目 基準 報 告 内 容 備   考 

４ 管理者の医療に係る安全管理の業務

の経験 
有 有 

※平成 30 年４月以降に任命さ

れた管理者に適用 

５ 施設の構造設備 設置義務 

有 
有 

 

 1 ) ①集中治療室(1床あたり15㎡) 有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

  有 

 

 

 

有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

   有 

 

 

 ②必要な機器の設置 

 a.人工呼吸装置 

b.その他の救急蘇生装置 

c.心  電  計  

d.心細動除去装置  

e.ペースメーカー  

2)臨床検査室 
(国際標準化機構に定められた国際規格に
基づく技術能力の認定を受けていること
等、その技術能力が国際的に認定されたと
客観的に判断できる外部評価を受けた臨
床検査室) 

 

3)化学検査室  

4)細菌検査室  

5)病理検査室  

6)病理解剖室  

7)研 究 室  

8)講 義 室  

9)図 書 室  

６ 特定臨床研究に関する計画の立案及

び実施の実績 
  

 

 １ 特定臨床研究を主導的に実施し

た件数 
   

注） １(1)を 8 件又は１(1)を
4件及び(2)を 40件実施し
ていることが要件。 

注） [ ]は特定疾病領域の場合
の基準。以下同じ。 

 

 
(1) 医師主導治験 

8(4)件 

[2(1)件] 
  8 件 

 

(2) 医薬品・医療機器等を用いた

侵襲及び介入を伴う臨床研究／

臨床研究法の規定に沿った臨床

研究 

(40)  

[(40)] 件 
29 件 

２ 論文発表の実績 45[22] 件 67 件  

７ 他の病院又は診療所と共同して特定
臨床研究を実施する場合にあっては、
特定臨床研究の実施の主導的な役割を
果たした実績 

  

 
注） (1)を 2 件又は(2)を 20

件実施していることが要
件。 

 (1) 医師主導治験 2 件 6 件  

(2) 医薬品・医療機器等を用いた侵襲

及び介入を伴う臨床研究／臨床研究

法の規定に沿った臨床研究 20 件 13 件 
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項目 基準 報 告 内 容 備   考 

８ 他の病院又は診療所に対し、特定臨床

研究の実施に関する相談に応じ、必要な

情報の提供、助言その他の援助を行った

実績 

15 件 26 件  

 

９ 特定臨床研究に関する研修の実績 

 
  

 

 (1)研修会の実績   

 ① 臨床研究を行う者に対する研修会 6 回  8 回 

② 臨床研究に携わる者に対する研修会 6 回    25 回 

③ 倫理審査委員会委員等を対象とした研修会  3 回 4 回 

(2)臨床研究を行う者及び臨床研究に

携わる者の研修の認定制度 
有 有 

１０ 診療及び臨床研究並びに病院の管理

及び運営に関する諸記録の管理方法 

 

 

 

有 

 

 

  有 

 

 (1) 管理責任者及び管理担当者 

(2) 諸記録の管理 

１１ 特定臨床研究を適正に実施するため

の体制 
有 有 

 

 (1)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の委員会の設置その他の管理体制の確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の規程及び手順書 

(3)特定臨床研究の適正な実施に疑義が生じ
た場合の情報提供を受け付けるための窓口
の設置 

(4)特定臨床研究に関する不適正事案の対応
状況及び是正措置（別添） 

１２ 特定臨床研究を支援する体制 有 有  

 (1)特定臨床研究の実施の支援を行う部門の
設置  

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究の実施の支援に係る
業務に従事する者の配置 

(3)特定臨床研究の実施の支援に係る業務に
関する規程及び手順書 

１３ 特定臨床研究を実施するに当たり統
計的な解析等に用いるデータの管理を行
う体制 

有 有 
 

 (1)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理を行う部門

の設置 

 

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究を実施するに当たり

統計的な解析等に用いるデータの管理を行

う者の配置 

(3)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理に関する規

程及び手順書 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１４ 安全管理のための体制 有 有  

 (1)医療に係る安全管理のための指針の整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)医療に係る安全管理のための委員会の設
置及び業務状況 

(3)医療に係る安全管理のための職員研修の実施  

(4)医療機関内における事故報告等の医療に
係る安全の確保を目的とした改善のための方策 

(5) 専任の特定臨床研究において用いられ
る医薬品等の管理を行う者、特定臨床研究
に係る安全管理を行う者の配置 

(6)特定臨床研究に係る安全管理業務に関す
る規程及び手順書 

(7)医療安全管理責任者の配置 

(8)医薬品安全管理責任者の業務実施状況 

(9)医療を受ける者に対する説明に関する責
任者の配置 

(10)診療録等の管理に関する責任者の選任 

(11)医療安全管理部門の設置 

(12)高難度新規医療技術の提供の適否等を
決定する部門の状況 

(13)未承認新規医薬品等の使用条件を定め、
使用の適否等を決定する部門の状況 

(14)入院患者が死亡した場合などの医療安
全管理部門への報告の実施 

(15)他の特定機能病院等の管理者と連携し
た相互立入り及び技術的助言の実施 

(16)管理者、医療安全管理責任者、医薬品安
全管理責任者及び医療機器安全管理責任者
のための研修の実施 

(17)職員研修の実施 

(18)監査委員会の設置 

(19)医療安全管理の適正な実施に疑義が生
じた場合等の情報提供を受けるための窓口
の設置 

１５ 院内感染対策のための体制の確保に
係る措置 

有 有 
 

 (1)院内感染対策のための指針の策定 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)院内感染対策のための委員会の開催 

(3)従業者に対する院内感染対策のための
研修の実施 

(4)当該病院等における感染症の発生状況
の報告その他の院内感染対策の推進を目
的とした改善のための方策の実施 

１６ 医薬品に係る安全管理のための体制

の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医薬品の使用に係る安全な管理のため
の責任者の配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医薬品の安全使用のた
めの研修の実施 

(3)医薬品の安全使用のための業務に関す
る手順書の作成及び当該手順書に基づく
業務の実施 

(4)医薬品の安全使用のために必要となる
情報の収集その他の医薬品の安全使用を
目的とした改善のための方策の実施 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１７ 医療機器に係る安全管理のための

体制の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医療機器の安全使用のための責任者の
配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医療機器の安全使用の
ための研修の実施 

(3)医療機器の保守点検に関する計画の策
定及び保守点検の適切な実施 

(4)医療機器の安全使用のために必要とな
る情報の収集その他の医療機器の安全使
用を目的とした改善のための方策の実施 

１８ 認定臨床研究審査委員会による特

定臨床研究の審査体制 
有 有 

 

１９ 特定臨床研究に係る金銭その他の

利益の収受及びその管理の方法に関す

る審査体制 

有 有 

 

 (1)特定臨床研究に係る金銭その他の利益
の収受及びその管理の方法が妥当である
かどうかについて審査するための委員会
の設置 

 

 

 

 

 

 
(2)利益相反管理委員会に係る事務を行う
者を配置 

(3)利益相反管理委員会が行う審査に係る
規程及び手順書 

２０ 特定臨床研究に係る知的財産の適

切な管理及び技術の移転の推進のため

の体制 

 

 有 有 

 

 (1)専従の知的財産の管理及び技術の移転

に係る業務を行う者を配置  

 

 

 (2)知的財産の管理及び技術の移転に係る

業務に関する規程及び手順書 

２１ 広報及び啓発並びに特定臨床研究

の対象者等からの相談に応じるための

体制 

有 有 

 

 (1)臨床研究に関する広報及び啓発に関す

る活動を行う体制を確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)臨床研究に関する実施方針の策定及び

公表 

(3)特定臨床研究の実施状況に関する資料

を公表 

(4)特定臨床研究に関し、研究の対象者又

はその家族からの相談に適切に応じる体

制の確保 
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確認表（国立研究開発法人国立がん研究センター中央病院） 

 

 

臨床研究中核病院業務報告内容確認表 

 

施設の名称 国立研究開発法人国立がん研究センター中央病院 

所在の場所 〒104-0045 東京都中央区築地５－１－１ 

 

項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１ 標榜診療科    その他に標榜している診療科

名 

 

 

 ( 1)内科 

左
記
標
榜
科
目
10
以
上
を
標
榜
す
る
こ
と 

○ 

 

( 2)外科 ○ 

( 3)精神科 ○ 

( 4)小児科 ○ 

( 5)皮膚科 ○ 

( 6)泌尿器科 ○ 

( 7)産婦人科  

( 8)産科  

( 9)婦人科 ○ 

(10)眼科 ○ 

(11)耳鼻咽喉科 ○ 

(12)放射線科 ○ 

(13)救急科  

(14)脳神経外科 ○ 

(15)整形外科 ○ 

(16)歯科 ○ 

(17)麻酔科 ○ 

２ 病床数 400床以上   578 床  

３ 人員配置   注）(1)に計上した者と同一の
者を(2)に計上しても差し支
えない。ただし、(2)の各項
目については同一の者が兼
任することはできない。 

 (1)臨床研究に携わる者    

 ① 医師・歯科医師 5 人 10.1 人 ※常勤換算 

② 薬剤師 5 人 25 人 ※常勤換算 

③ 看護師 10 人 32.7 人 ※常勤換算 

(2)臨床研究に携わるその他の従事者     

 ①専従の臨床研究の実施に係る
支援を行う業務に関する相当
の経験及び識見を有する者 

24 人 45 人 
※員数 

②専従の臨床研究に関するデー
タの管理に関する相当の経験
及び識見を有する者 

3 人 15 人 
※員数 

③専従の生物統計に関する相当
の経験及び識見を有する者 

2 人 3.2 人 ※常勤換算 

④専従の薬事審査に関する相当
の経験及び識見を有する者 

1 人 2 人 ※員数 
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項 目 基準 報 告 内 容 備   考 

４ 管理者の医療に係る安全管理の業務

の経験 
有 有 

※平成 30 年４月以降に任命さ

れた管理者に適用 

５ 施設の構造設備 設置義務 

有 
有 

 

 1 ) ①集中治療室(1床あたり15㎡) 有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

  有 

 

 

 

有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

   有 

 

 

 ②必要な機器の設置 

 a.人工呼吸装置 

b.その他の救急蘇生装置 

c.心  電  計  

d.心細動除去装置  

e.ペースメーカー  

2)臨床検査室 
(国際標準化機構に定められた国際規格に
基づく技術能力の認定を受けていること
等、その技術能力が国際的に認定されたと
客観的に判断できる外部評価を受けた臨
床検査室) 

 

3)化学検査室  

4)細菌検査室  

5)病理検査室  

6)病理解剖室  

7)研 究 室  

8)講 義 室  

9)図 書 室  

６ 特定臨床研究に関する計画の立案及

び実施の実績 
  

 

 １ 特定臨床研究を主導的に実施し

た件数 
   

注） １(1)を 8 件又は１(1)を
4件及び(2)を 40件実施し
ていることが要件。 

注） [ ]は特定疾病領域の場合
の基準。以下同じ。 

 

 
(1) 医師主導治験 

8(4)件 

[2(1)件] 
10 件 

 

(2) 医薬品・医療機器等を用いた

侵襲及び介入を伴う臨床研究／

臨床研究法の規定に沿った臨床

研究 

(40)  

[(40)] 件 
15 件 

２ 論文発表の実績 45[22] 件 59 件  

７ 他の病院又は診療所と共同して特定
臨床研究を実施する場合にあっては、
特定臨床研究の実施の主導的な役割を
果たした実績 

  

 
注） (1)を 2 件又は(2)を 20

件実施していることが要
件。 

 (1) 医師主導治験 2 件 9 件  

(2) 医薬品・医療機器等を用いた侵襲

及び介入を伴う臨床研究／臨床研究

法の規定に沿った臨床研究 20 件 15 件 
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項目 基準 報 告 内 容 備   考 

８ 他の病院又は診療所に対し、特定臨床

研究の実施に関する相談に応じ、必要な

情報の提供、助言その他の援助を行った

実績 

15 件 76 件 

 

９ 特定臨床研究に関する研修の実績 

 
  

 

 (1)研修会の実績   

 ① 臨床研究を行う者に対する研修会 6 回    28 回 

② 臨床研究に携わる者に対する研修会 6 回    10 回 

③ 倫理審査委員会委員等を対象とした研修会  3 回 4 回 

(2)臨床研究を行う者及び臨床研究に

携わる者の研修の認定制度 
有 有 

１０ 診療及び臨床研究並びに病院の管理

及び運営に関する諸記録の管理方法 

 

 

 

有 

 

 

  有 

 

 (1) 管理責任者及び管理担当者 

(2) 諸記録の管理 

１１ 特定臨床研究を適正に実施するため

の体制 
有 有 

 

 (1)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の委員会の設置その他の管理体制の確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の規程及び手順書 

(3)特定臨床研究の適正な実施に疑義が生じ
た場合の情報提供を受け付けるための窓口
の設置 

(4)特定臨床研究に関する不適正事案の対応
状況及び是正措置（別添） 

１２ 特定臨床研究を支援する体制 有 有  

 (1)特定臨床研究の実施の支援を行う部門の
設置  

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究の実施の支援に係る
業務に従事する者の配置 

(3)特定臨床研究の実施の支援に係る業務に
関する規程及び手順書 

１３ 特定臨床研究を実施するに当たり統
計的な解析等に用いるデータの管理を行
う体制 

有 有 
 

 (1)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理を行う部門

の設置 

 

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究を実施するに当たり

統計的な解析等に用いるデータの管理を行

う者の配置 

(3)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理に関する規

程及び手順書 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１４ 安全管理のための体制 有 有  

 (1)医療に係る安全管理のための指針の整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)医療に係る安全管理のための委員会の設
置及び業務状況 

(3)医療に係る安全管理のための職員研修の実施  

(4)医療機関内における事故報告等の医療に
係る安全の確保を目的とした改善のための方策 

(5) 専任の特定臨床研究において用いられ
る医薬品等の管理を行う者、特定臨床研究
に係る安全管理を行う者の配置 

(6)特定臨床研究に係る安全管理業務に関す
る規程及び手順書 

(7)医療安全管理責任者の配置 

(8)医薬品安全管理責任者の業務実施状況 

(9)医療を受ける者に対する説明に関する責
任者の配置 

(10)診療録等の管理に関する責任者の選任 

(11)医療安全管理部門の設置 

(12)高難度新規医療技術の提供の適否等を
決定する部門の状況 

(13)未承認新規医薬品等の使用条件を定め、
使用の適否等を決定する部門の状況 

(14)入院患者が死亡した場合などの医療安
全管理部門への報告の実施 

(15)他の特定機能病院等の管理者と連携し
た相互立入り及び技術的助言の実施 

(16)管理者、医療安全管理責任者、医薬品安
全管理責任者及び医療機器安全管理責任者
のための研修の実施 

(17)職員研修の実施 

(18)監査委員会の設置 

(19)医療安全管理の適正な実施に疑義が生
じた場合等の情報提供を受けるための窓口
の設置 

１５ 院内感染対策のための体制の確保に
係る措置 

有 有 
 

 (1)院内感染対策のための指針の策定 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)院内感染対策のための委員会の開催 

(3)従業者に対する院内感染対策のための
研修の実施 

(4)当該病院等における感染症の発生状況
の報告その他の院内感染対策の推進を目
的とした改善のための方策の実施 

１６ 医薬品に係る安全管理のための体制

の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医薬品の使用に係る安全な管理のため
の責任者の配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医薬品の安全使用のた
めの研修の実施 

(3)医薬品の安全使用のための業務に関す
る手順書の作成及び当該手順書に基づく
業務の実施 

(4)医薬品の安全使用のために必要となる
情報の収集その他の医薬品の安全使用を
目的とした改善のための方策の実施 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１７ 医療機器に係る安全管理のための

体制の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医療機器の安全使用のための責任者の
配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医療機器の安全使用の
ための研修の実施 

(3)医療機器の保守点検に関する計画の策
定及び保守点検の適切な実施 

(4)医療機器の安全使用のために必要とな
る情報の収集その他の医療機器の安全使
用を目的とした改善のための方策の実施 

１８ 認定臨床研究審査委員会による特

定臨床研究の審査体制 
有 有 

 

１９ 特定臨床研究に係る金銭その他の

利益の収受及びその管理の方法に関す

る審査体制 

有 有 

 

 (1)特定臨床研究に係る金銭その他の利益
の収受及びその管理の方法が妥当である
かどうかについて審査するための委員会
の設置 

 

 

 

 

 

 
(2)利益相反管理委員会に係る事務を行う
者を配置 

(3)利益相反管理委員会が行う審査に係る
規程及び手順書 

２０ 特定臨床研究に係る知的財産の適

切な管理及び技術の移転の推進のため

の体制 

 

 有 有 

 

 (1)専従の知的財産の管理及び技術の移転

に係る業務を行う者を配置  

 

 

 (2)知的財産の管理及び技術の移転に係る

業務に関する規程及び手順書 

２１ 広報及び啓発並びに特定臨床研究

の対象者等からの相談に応じるための

体制 

有 有 

 

 (1)臨床研究に関する広報及び啓発に関す

る活動を行う体制を確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)臨床研究に関する実施方針の策定及び

公表 

(3)特定臨床研究の実施状況に関する資料

を公表 

(4)特定臨床研究に関し、研究の対象者又

はその家族からの相談に適切に応じる体

制の確保 
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確認表（千葉大学医学部附属病院） 

 

 

臨床研究中核病院業務報告内容確認表 

 

施設の名称 千葉大学医学部附属病院 

所在の場所 〒260-8677  千葉市中央区亥鼻1-8-1 

 

項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１ 標榜診療科    その他に標榜している診療科

名 

1 頭頸部耳鼻いんこう科 

2 リハビリテーション科 

3 病理診断科 

4 臨床検査科 

 ( 1)内科 

左
記
標
榜
科
目
10
以
上
を
標
榜
す
る
こ
と 

○ 

 

( 2)外科 ○ 

( 3)精神科 ○ 

( 4)小児科 ○ 

( 5)皮膚科 ○ 

( 6)泌尿器科 ○ 

( 7)産婦人科 ○ 

( 8)産科  

( 9)婦人科  

(10)眼科 ○ 

(11)耳鼻咽喉科 ○ 

(12)放射線科 ○ 

(13)救急科 ○ 

(14)脳神経外科 ○ 

(15)整形外科 ○ 

(16)歯科 ○ 

(17)麻酔科 ○ 

２ 病床数 400床以上   850 床  

３ 人員配置   注）(1)に計上した者と同一の
者を(2)に計上しても差し支
えない。ただし、(2)の各項
目については同一の者が兼
任することはできない。 

 (1)臨床研究に携わる者    

 ① 医師・歯科医師 5 人 6.2 人 ※常勤換算 

② 薬剤師 5 人 14.4 人 ※常勤換算 

③ 看護師 10 人 16.5 人 ※常勤換算 

(2)臨床研究に携わるその他の従事者     

 ①専従の臨床研究の実施に係る
支援を行う業務に関する相当
の経験及び識見を有する者 

24 人 28 人 
※員数 

②専従の臨床研究に関するデー
タの管理に関する相当の経験
及び識見を有する者 

3 人 7 人 
※員数 

③専従の生物統計に関する相当
の経験及び識見を有する者 

2 人 3 人 ※常勤換算 

④専従の薬事審査に関する相当
の経験及び識見を有する者 

1 人 3 人 ※員数 
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項 目 基準 報 告 内 容 備   考 

４ 管理者の医療に係る安全管理の業務

の経験 
有 有 

※平成 30 年４月以降に任命さ

れた管理者に適用 

５ 施設の構造設備 設置義務 

有 
有 

 

 1 ) ①集中治療室(1床あたり15㎡) 有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

  有 

 

 

 

有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

   有 

 

 

 ②必要な機器の設置 

 a.人工呼吸装置 

b.その他の救急蘇生装置 

c.心  電  計  

d.心細動除去装置  

e.ペースメーカー  

2)臨床検査室 
(国際標準化機構に定められた国際規格に
基づく技術能力の認定を受けていること
等、その技術能力が国際的に認定されたと
客観的に判断できる外部評価を受けた臨
床検査室) 

 

3)化学検査室  

4)細菌検査室  

5)病理検査室  

6)病理解剖室  

7)研 究 室  

8)講 義 室  

9)図 書 室  

６ 特定臨床研究に関する計画の立案及

び実施の実績 
  

 

 １ 特定臨床研究を主導的に実施し

た件数 
   

注） １(1)を 8 件又は１(1)を
4件及び(2)を 40件実施し
ていることが要件。 

注） [ ]は特定疾病領域の場合
の基準。以下同じ。 

 

 
(1) 医師主導治験 

8(4)件 

[2(1)件] 
  9 件 

 

(2) 医薬品・医療機器等を用いた

侵襲及び介入を伴う臨床研究／

臨床研究法の規定に沿った臨床

研究 

(40)  

[(40)] 件 
28 件 

２ 論文発表の実績 45[22] 件 46 件  

７ 他の病院又は診療所と共同して特定
臨床研究を実施する場合にあっては、
特定臨床研究の実施の主導的な役割を
果たした実績 

  

 
注） (1)を 2 件又は(2)を 20

件実施していることが要
件。 

 (1) 医師主導治験 2 件 8 件  

(2) 医薬品・医療機器等を用いた侵襲

及び介入を伴う臨床研究／臨床研究

法の規定に沿った臨床研究 20 件 11 件 
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項目 基準 報 告 内 容 備   考 

８ 他の病院又は診療所に対し、特定臨床

研究の実施に関する相談に応じ、必要な

情報の提供、助言その他の援助を行った

実績 

15 件 20 件 

 

９ 特定臨床研究に関する研修の実績 

 
  

 

 (1)研修会の実績   

 ① 臨床研究を行う者に対する研修会 6 回  14 回 

② 臨床研究に携わる者に対する研修会 6 回 7 回 

③ 倫理審査委員会委員等を対象とした研修会  3 回 3 回 

(2)臨床研究を行う者及び臨床研究に

携わる者の研修の認定制度 
有 有 

１０ 診療及び臨床研究並びに病院の管理

及び運営に関する諸記録の管理方法 

 

 

 

有 

 

 

  有 

 

 (1) 管理責任者及び管理担当者 

(2) 諸記録の管理 

１１ 特定臨床研究を適正に実施するため

の体制 
有 有 

 

 (1)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の委員会の設置その他の管理体制の確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の規程及び手順書 

(3)特定臨床研究の適正な実施に疑義が生じ
た場合の情報提供を受け付けるための窓口
の設置 

(4)特定臨床研究に関する不適正事案の対応
状況及び是正措置（別添） 

１２ 特定臨床研究を支援する体制 有 有  

 (1)特定臨床研究の実施の支援を行う部門の
設置  

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究の実施の支援に係る
業務に従事する者の配置 

(3)特定臨床研究の実施の支援に係る業務に
関する規程及び手順書 

１３ 特定臨床研究を実施するに当たり統
計的な解析等に用いるデータの管理を行
う体制 

有 有 
 

 (1)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理を行う部門

の設置 

 

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究を実施するに当たり

統計的な解析等に用いるデータの管理を行

う者の配置 

(3)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理に関する規

程及び手順書 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１４ 安全管理のための体制 有 有  

 (1)医療に係る安全管理のための指針の整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)医療に係る安全管理のための委員会の設
置及び業務状況 

(3)医療に係る安全管理のための職員研修の実施  

(4)医療機関内における事故報告等の医療に
係る安全の確保を目的とした改善のための方策 

(5) 専任の特定臨床研究において用いられ
る医薬品等の管理を行う者、特定臨床研究
に係る安全管理を行う者の配置 

(6)特定臨床研究に係る安全管理業務に関す
る規程及び手順書 

(7)医療安全管理責任者の配置 

(8)医薬品安全管理責任者の業務実施状況 

(9)医療を受ける者に対する説明に関する責
任者の配置 

(10)診療録等の管理に関する責任者の選任 

(11)医療安全管理部門の設置 

(12)高難度新規医療技術の提供の適否等を
決定する部門の状況 

(13)未承認新規医薬品等の使用条件を定め、
使用の適否等を決定する部門の状況 

(14)入院患者が死亡した場合などの医療安
全管理部門への報告の実施 

(15)他の特定機能病院等の管理者と連携し
た相互立入り及び技術的助言の実施 

(16)管理者、医療安全管理責任者、医薬品安
全管理責任者及び医療機器安全管理責任者
のための研修の実施 

(17)職員研修の実施 

(18)監査委員会の設置 

(19)医療安全管理の適正な実施に疑義が生
じた場合等の情報提供を受けるための窓口
の設置 

１５ 院内感染対策のための体制の確保に
係る措置 

有 有 
 

 (1)院内感染対策のための指針の策定 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)院内感染対策のための委員会の開催 

(3)従業者に対する院内感染対策のための
研修の実施 

(4)当該病院等における感染症の発生状況
の報告その他の院内感染対策の推進を目
的とした改善のための方策の実施 

１６ 医薬品に係る安全管理のための体制

の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医薬品の使用に係る安全な管理のため
の責任者の配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医薬品の安全使用のた
めの研修の実施 

(3)医薬品の安全使用のための業務に関す
る手順書の作成及び当該手順書に基づく
業務の実施 

(4)医薬品の安全使用のために必要となる
情報の収集その他の医薬品の安全使用を
目的とした改善のための方策の実施 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１７ 医療機器に係る安全管理のための

体制の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医療機器の安全使用のための責任者の
配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医療機器の安全使用の
ための研修の実施 

(3)医療機器の保守点検に関する計画の策
定及び保守点検の適切な実施 

(4)医療機器の安全使用のために必要とな
る情報の収集その他の医療機器の安全使
用を目的とした改善のための方策の実施 

１８ 認定臨床研究審査委員会による特

定臨床研究の審査体制 
有 有 

 

１９ 特定臨床研究に係る金銭その他の

利益の収受及びその管理の方法に関す

る審査体制 

有 有 

 

 (1)特定臨床研究に係る金銭その他の利益
の収受及びその管理の方法が妥当である
かどうかについて審査するための委員会
の設置 

 

 

 

 

 

 
(2)利益相反管理委員会に係る事務を行う
者を配置 

(3)利益相反管理委員会が行う審査に係る
規程及び手順書 

２０ 特定臨床研究に係る知的財産の適

切な管理及び技術の移転の推進のため

の体制 

 

 有 有 

 

 (1)専従の知的財産の管理及び技術の移転

に係る業務を行う者を配置  

 

 

 (2)知的財産の管理及び技術の移転に係る

業務に関する規程及び手順書 

２１ 広報及び啓発並びに特定臨床研究

の対象者等からの相談に応じるための

体制 

有 有 

 

 (1)臨床研究に関する広報及び啓発に関す

る活動を行う体制を確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)臨床研究に関する実施方針の策定及び

公表 

(3)特定臨床研究の実施状況に関する資料

を公表 

(4)特定臨床研究に関し、研究の対象者又

はその家族からの相談に適切に応じる体

制の確保 
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確認表（名古屋大学医学部附属病院） 

 

 

臨床研究中核病院業務報告内容確認表 

 

施設の名称 名古屋大学医学部附属病院 

所在の場所 〒466-8560  愛知県名古屋市昭和区鶴舞町65番地 

 

項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１ 標榜診療科    その他に標榜している診療科

名 

1 児童精神科 

2 病理診断科 

3 リハビリテーション科 

 ( 1)内科 

左
記
標
榜
科
目
10
以
上
を
標
榜
す
る
こ
と 

○ 

 

( 2)外科 ○ 

( 3)精神科 ○ 

( 4)小児科 ○ 

( 5)皮膚科 ○ 

( 6)泌尿器科 ○ 

( 7)産婦人科 ○ 

( 8)産科  

( 9)婦人科  

(10)眼科 ○ 

(11)耳鼻咽喉科 ○ 

(12)放射線科 ○ 

(13)救急科 ○ 

(14)脳神経外科 ○ 

(15)整形外科 ○ 

(16)歯科 ○ 

(17)麻酔科 ○ 

２ 病床数 400床以上   1,080 床  

３ 人員配置   注）(1)に計上した者と同一の
者を(2)に計上しても差し支
えない。ただし、(2)の各項
目については同一の者が兼
任することはできない。 

 (1)臨床研究に携わる者    

 ① 医師・歯科医師 5 人 7.0 人 ※常勤換算 

② 薬剤師 5 人 13.1 人 ※常勤換算 

③ 看護師 10 人 11.5 人 ※常勤換算 

(2)臨床研究に携わるその他の従事者     

 ①専従の臨床研究の実施に係る
支援を行う業務に関する相当
の経験及び識見を有する者 

24 人 25 人 
※員数 

②専従の臨床研究に関するデー
タの管理に関する相当の経験
及び識見を有する者 

3 人 6 人 
※員数 

③専従の生物統計に関する相当
の経験及び識見を有する者 

2 人 2 人 ※常勤換算 

④専従の薬事審査に関する相当
の経験及び識見を有する者 

1 人 1 人 ※員数 

 

第 33 回 臨床研究部会 資料 

２－１ 令和５年８月 23 日 
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項 目 基準 報 告 内 容 備   考 

４ 管理者の医療に係る安全管理の業務

の経験 
有 有 

※平成 30 年４月以降に任命さ

れた管理者に適用 

５ 施設の構造設備 設置義務 

有 
有 

 

 1 ) ①集中治療室(1床あたり15㎡) 有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

  有 

 

 

 

有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

   有 

 

 

 ②必要な機器の設置 

 a.人工呼吸装置 

b.その他の救急蘇生装置 

c.心  電  計  

d.心細動除去装置  

e.ペースメーカー  

2)臨床検査室 
(国際標準化機構に定められた国際規格に
基づく技術能力の認定を受けていること
等、その技術能力が国際的に認定されたと
客観的に判断できる外部評価を受けた臨
床検査室) 

 

3)化学検査室  

4)細菌検査室  

5)病理検査室  

6)病理解剖室  

7)研 究 室  

8)講 義 室  

9)図 書 室  

６ 特定臨床研究に関する計画の立案及

び実施の実績 
  

 

 １ 特定臨床研究を主導的に実施し

た件数 
   

注） １(1)を 8 件又は１(1)を
4件及び(2)を 40件実施し
ていることが要件。 

注） [ ]は特定疾病領域の場合
の基準。以下同じ。 

 

 
(1) 医師主導治験 

8(4)件 

[2(1)件] 
  6 件 

 

(2) 医薬品・医療機器等を用いた

侵襲及び介入を伴う臨床研究／

臨床研究法の規定に沿った臨床

研究 

(40)  

[(40)] 件 
58 件 

２ 論文発表の実績 45[22] 件 46 件  

７ 他の病院又は診療所と共同して特定
臨床研究を実施する場合にあっては、
特定臨床研究の実施の主導的な役割を
果たした実績 

  

 
注） (1)を 2 件又は(2)を 20

件実施していることが要
件。 

 (1) 医師主導治験 2 件 4 件  

(2) 医薬品・医療機器等を用いた侵襲

及び介入を伴う臨床研究／臨床研究

法の規定に沿った臨床研究 20 件 30 件 

81



 

 

項目 基準 報 告 内 容 備   考 

８ 他の病院又は診療所に対し、特定臨床

研究の実施に関する相談に応じ、必要な

情報の提供、助言その他の援助を行った

実績 

15 件 21 件 

 

９ 特定臨床研究に関する研修の実績 

 
  

 

 (1)研修会の実績   

 ① 臨床研究を行う者に対する研修会 6 回  17 回 

② 臨床研究に携わる者に対する研修会 6 回 9 回 

③ 倫理審査委員会委員等を対象とした研修会  3 回 4 回 

(2)臨床研究を行う者及び臨床研究に

携わる者の研修の認定制度 
有 有 

１０ 診療及び臨床研究並びに病院の管理

及び運営に関する諸記録の管理方法 

 

 

 

有 

 

 

  有 

 

 (1) 管理責任者及び管理担当者 

(2) 諸記録の管理 

１１ 特定臨床研究を適正に実施するため

の体制 
有 有 

 

 (1)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の委員会の設置その他の管理体制の確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の規程及び手順書 

(3)特定臨床研究の適正な実施に疑義が生じ
た場合の情報提供を受け付けるための窓口
の設置 

(4)特定臨床研究に関する不適正事案の対応
状況及び是正措置（別添） 

１２ 特定臨床研究を支援する体制 有 有  

 (1)特定臨床研究の実施の支援を行う部門の
設置  

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究の実施の支援に係る
業務に従事する者の配置 

(3)特定臨床研究の実施の支援に係る業務に
関する規程及び手順書 

１３ 特定臨床研究を実施するに当たり統
計的な解析等に用いるデータの管理を行
う体制 

有 有 
 

 (1)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理を行う部門

の設置 

 

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究を実施するに当たり

統計的な解析等に用いるデータの管理を行

う者の配置 

(3)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理に関する規

程及び手順書 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１４ 安全管理のための体制 有 有  

 (1)医療に係る安全管理のための指針の整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)医療に係る安全管理のための委員会の設
置及び業務状況 

(3)医療に係る安全管理のための職員研修の実施  

(4)医療機関内における事故報告等の医療に
係る安全の確保を目的とした改善のための方策 

(5) 専任の特定臨床研究において用いられ
る医薬品等の管理を行う者、特定臨床研究
に係る安全管理を行う者の配置 

(6)特定臨床研究に係る安全管理業務に関す
る規程及び手順書 

(7)医療安全管理責任者の配置 

(8)医薬品安全管理責任者の業務実施状況 

(9)医療を受ける者に対する説明に関する責
任者の配置 

(10)診療録等の管理に関する責任者の選任 

(11)医療安全管理部門の設置 

(12)高難度新規医療技術の提供の適否等を
決定する部門の状況 

(13)未承認新規医薬品等の使用条件を定め、
使用の適否等を決定する部門の状況 

(14)入院患者が死亡した場合などの医療安
全管理部門への報告の実施 

(15)他の特定機能病院等の管理者と連携し
た相互立入り及び技術的助言の実施 

(16)管理者、医療安全管理責任者、医薬品安
全管理責任者及び医療機器安全管理責任者
のための研修の実施 

(17)職員研修の実施 

(18)監査委員会の設置 

(19)医療安全管理の適正な実施に疑義が生
じた場合等の情報提供を受けるための窓口
の設置 

１５ 院内感染対策のための体制の確保に
係る措置 

有 有 
 

 (1)院内感染対策のための指針の策定 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)院内感染対策のための委員会の開催 

(3)従業者に対する院内感染対策のための
研修の実施 

(4)当該病院等における感染症の発生状況
の報告その他の院内感染対策の推進を目
的とした改善のための方策の実施 

１６ 医薬品に係る安全管理のための体制

の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医薬品の使用に係る安全な管理のため
の責任者の配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医薬品の安全使用のた
めの研修の実施 

(3)医薬品の安全使用のための業務に関す
る手順書の作成及び当該手順書に基づく
業務の実施 

(4)医薬品の安全使用のために必要となる
情報の収集その他の医薬品の安全使用を
目的とした改善のための方策の実施 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１７ 医療機器に係る安全管理のための

体制の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医療機器の安全使用のための責任者の
配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医療機器の安全使用の
ための研修の実施 

(3)医療機器の保守点検に関する計画の策
定及び保守点検の適切な実施 

(4)医療機器の安全使用のために必要とな
る情報の収集その他の医療機器の安全使
用を目的とした改善のための方策の実施 

１８ 認定臨床研究審査委員会による特

定臨床研究の審査体制 
有 有 

 

１９ 特定臨床研究に係る金銭その他の

利益の収受及びその管理の方法に関す

る審査体制 

有 有 

 

 (1)特定臨床研究に係る金銭その他の利益
の収受及びその管理の方法が妥当である
かどうかについて審査するための委員会
の設置 

 

 

 

 

 

 
(2)利益相反管理委員会に係る事務を行う
者を配置 

(3)利益相反管理委員会が行う審査に係る
規程及び手順書 

２０ 特定臨床研究に係る知的財産の適

切な管理及び技術の移転の推進のため

の体制 

 

 有 有 

 

 (1)専従の知的財産の管理及び技術の移転

に係る業務を行う者を配置  

 

 

 (2)知的財産の管理及び技術の移転に係る

業務に関する規程及び手順書 

２１ 広報及び啓発並びに特定臨床研究

の対象者等からの相談に応じるための

体制 

有 有 

 

 (1)臨床研究に関する広報及び啓発に関す

る活動を行う体制を確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)臨床研究に関する実施方針の策定及び

公表 

(3)特定臨床研究の実施状況に関する資料

を公表 

(4)特定臨床研究に関し、研究の対象者又

はその家族からの相談に適切に応じる体

制の確保 

 

84



85



86



87



88



89



90



 

 

確認表（京都大学医学部附属病院） 

 

 

臨床研究中核病院業務報告内容確認表 

 

施設の名称 京都大学医学部附属病院 

所在の場所 〒606-8507 京都府京都市左京区聖護院川原町54 

 

項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１ 標榜診療科    その他に標榜している診療科

名 

1 脳神経内科 

2 形成外科 

3 リハビリテーション科 

4 病理診断科 

 ( 1)内科 

左
記
標
榜
科
目
10
以
上
を
標
榜
す
る
こ
と 

○ 

 

( 2)外科 ○ 

( 3)精神科 ○ 

( 4)小児科 ○ 

( 5)皮膚科 ○ 

( 6)泌尿器科 ○ 

( 7)産婦人科  

( 8)産科 ○ 

( 9)婦人科 ○ 

(10)眼科 ○ 

(11)耳鼻咽喉科 ○ 

(12)放射線科 ○ 

(13)救急科 ○ 

(14)脳神経外科 ○ 

(15)整形外科 ○ 

(16)歯科 ○ 

(17)麻酔科 ○ 

２ 病床数 400床以上   1,141 床  

３ 人員配置   注）(1)に計上した者と同一の
者を(2)に計上しても差し支
えない。ただし、(2)の各項
目については同一の者が兼
任することはできない。 

 (1)臨床研究に携わる者    

 ① 医師・歯科医師 5 人 8.4 人 ※常勤換算 

② 薬剤師 5 人 25.1 人 ※常勤換算 

③ 看護師 10 人 10.0 人 ※常勤換算 

(2)臨床研究に携わるその他の従事者     

 ①専従の臨床研究の実施に係る
支援を行う業務に関する相当
の経験及び識見を有する者 

24 人 24 人 
※員数 

②専従の臨床研究に関するデー
タの管理に関する相当の経験
及び識見を有する者 

3 人 10 人 
※員数 

③専従の生物統計に関する相当
の経験及び識見を有する者 

2 人 3 人 ※常勤換算 

④専従の薬事審査に関する相当
の経験及び識見を有する者 

1 人 2 人 ※員数 
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項 目 基準 報 告 内 容 備   考 

４ 管理者の医療に係る安全管理の業務

の経験 
有 有 

※平成 30 年４月以降に任命さ

れた管理者に適用 

５ 施設の構造設備 設置義務 

有 
有 

 

 1 ) ①集中治療室(1床あたり15㎡) 有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

  有 

 

 

 

有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

   有 

 

 

 ②必要な機器の設置 

 a.人工呼吸装置 

b.その他の救急蘇生装置 

c.心  電  計  

d.心細動除去装置  

e.ペースメーカー  

2)臨床検査室 
(国際標準化機構に定められた国際規格に
基づく技術能力の認定を受けていること
等、その技術能力が国際的に認定されたと
客観的に判断できる外部評価を受けた臨
床検査室) 

 

3)化学検査室  

4)細菌検査室  

5)病理検査室  

6)病理解剖室  

7)研 究 室  

8)講 義 室  

9)図 書 室  

６ 特定臨床研究に関する計画の立案及

び実施の実績 
  

 

 １ 特定臨床研究を主導的に実施し

た件数 
   

注） １(1)を 8 件又は１(1)を
4件及び(2)を 40件実施し
ていることが要件。 

注） [ ]は特定疾病領域の場合
の基準。以下同じ。 

 

 
(1) 医師主導治験 

8(4)件 

[2(1)件] 
5 件 

 

(2) 医薬品・医療機器等を用いた

侵襲及び介入を伴う臨床研究／

臨床研究法の規定に沿った臨床

研究 

(40)  

[(40)] 件 
39 件 

２ 論文発表の実績 45[22] 件 61 件  

７ 他の病院又は診療所と共同して特定
臨床研究を実施する場合にあっては、
特定臨床研究の実施の主導的な役割を
果たした実績 

  

 
注） (1)を 2 件又は(2)を 20

件実施していることが要
件。 

 (1) 医師主導治験 2 件 3 件  

(2) 医薬品・医療機器等を用いた侵襲

及び介入を伴う臨床研究／臨床研究

法の規定に沿った臨床研究 20 件 20 件 
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項目 基準 報 告 内 容 備   考 

８ 他の病院又は診療所に対し、特定臨床

研究の実施に関する相談に応じ、必要な

情報の提供、助言その他の援助を行った

実績 

15 件 20 件 

 

９ 特定臨床研究に関する研修の実績 

 
  

 

 (1)研修会の実績   

 ① 臨床研究を行う者に対する研修会 6 回  7 回 

② 臨床研究に携わる者に対する研修会 6 回 20 回 

③ 倫理審査委員会委員等を対象とした研修会  3 回 3 回 

(2)臨床研究を行う者及び臨床研究に

携わる者の研修の認定制度 
有 有 

１０ 診療及び臨床研究並びに病院の管理

及び運営に関する諸記録の管理方法 

 

 

 

有 

 

 

  有 

 

 (1) 管理責任者及び管理担当者 

(2) 諸記録の管理 

１１ 特定臨床研究を適正に実施するため

の体制 
有 有 

 

 (1)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の委員会の設置その他の管理体制の確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の規程及び手順書 

(3)特定臨床研究の適正な実施に疑義が生じ
た場合の情報提供を受け付けるための窓口
の設置 

(4)特定臨床研究に関する不適正事案の対応
状況及び是正措置（別添） 

１２ 特定臨床研究を支援する体制 有 有  

 (1)特定臨床研究の実施の支援を行う部門の
設置  

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究の実施の支援に係る
業務に従事する者の配置 

(3)特定臨床研究の実施の支援に係る業務に
関する規程及び手順書 

１３ 特定臨床研究を実施するに当たり統
計的な解析等に用いるデータの管理を行
う体制 

有 有 
 

 (1)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理を行う部門

の設置 

 

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究を実施するに当たり

統計的な解析等に用いるデータの管理を行

う者の配置 

(3)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理に関する規

程及び手順書 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１４ 安全管理のための体制 有 有  

 (1)医療に係る安全管理のための指針の整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)医療に係る安全管理のための委員会の設
置及び業務状況 

(3)医療に係る安全管理のための職員研修の実施  

(4)医療機関内における事故報告等の医療に
係る安全の確保を目的とした改善のための方策 

(5) 専任の特定臨床研究において用いられ
る医薬品等の管理を行う者、特定臨床研究
に係る安全管理を行う者の配置 

(6)特定臨床研究に係る安全管理業務に関す
る規程及び手順書 

(7)医療安全管理責任者の配置 

(8)医薬品安全管理責任者の業務実施状況 

(9)医療を受ける者に対する説明に関する責
任者の配置 

(10)診療録等の管理に関する責任者の選任 

(11)医療安全管理部門の設置 

(12)高難度新規医療技術の提供の適否等を
決定する部門の状況 

(13)未承認新規医薬品等の使用条件を定め、
使用の適否等を決定する部門の状況 

(14)入院患者が死亡した場合などの医療安
全管理部門への報告の実施 

(15)他の特定機能病院等の管理者と連携し
た相互立入り及び技術的助言の実施 

(16)管理者、医療安全管理責任者、医薬品安
全管理責任者及び医療機器安全管理責任者
のための研修の実施 

(17)職員研修の実施 

(18)監査委員会の設置 

(19)医療安全管理の適正な実施に疑義が生
じた場合等の情報提供を受けるための窓口
の設置 

１５ 院内感染対策のための体制の確保に
係る措置 

有 有 
 

 (1)院内感染対策のための指針の策定 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)院内感染対策のための委員会の開催 

(3)従業者に対する院内感染対策のための
研修の実施 

(4)当該病院等における感染症の発生状況
の報告その他の院内感染対策の推進を目
的とした改善のための方策の実施 

１６ 医薬品に係る安全管理のための体制

の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医薬品の使用に係る安全な管理のため
の責任者の配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医薬品の安全使用のた
めの研修の実施 

(3)医薬品の安全使用のための業務に関す
る手順書の作成及び当該手順書に基づく
業務の実施 

(4)医薬品の安全使用のために必要となる
情報の収集その他の医薬品の安全使用を
目的とした改善のための方策の実施 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１７ 医療機器に係る安全管理のための

体制の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医療機器の安全使用のための責任者の
配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医療機器の安全使用の
ための研修の実施 

(3)医療機器の保守点検に関する計画の策
定及び保守点検の適切な実施 

(4)医療機器の安全使用のために必要とな
る情報の収集その他の医療機器の安全使
用を目的とした改善のための方策の実施 

１８ 認定臨床研究審査委員会による特

定臨床研究の審査体制 
有 有 

 

１９ 特定臨床研究に係る金銭その他の

利益の収受及びその管理の方法に関す

る審査体制 

有 有 

 

 (1)特定臨床研究に係る金銭その他の利益
の収受及びその管理の方法が妥当である
かどうかについて審査するための委員会
の設置 

 

 

 

 

 

 
(2)利益相反管理委員会に係る事務を行う
者を配置 

(3)利益相反管理委員会が行う審査に係る
規程及び手順書 

２０ 特定臨床研究に係る知的財産の適

切な管理及び技術の移転の推進のため

の体制 

 

 有 有 

 

 (1)専従の知的財産の管理及び技術の移転

に係る業務を行う者を配置  

 

 

 (2)知的財産の管理及び技術の移転に係る

業務に関する規程及び手順書 

２１ 広報及び啓発並びに特定臨床研究

の対象者等からの相談に応じるための

体制 

有 有 

 

 (1)臨床研究に関する広報及び啓発に関す

る活動を行う体制を確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)臨床研究に関する実施方針の策定及び

公表 

(3)特定臨床研究の実施状況に関する資料

を公表 

(4)特定臨床研究に関し、研究の対象者又

はその家族からの相談に適切に応じる体

制の確保 
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確認表（大阪大学医学部附属病院） 

 

 

臨床研究中核病院業務報告内容確認表 

 

施設の名称 大阪大学医学部附属病院 

所在の場所 〒565-0871 大阪府吹田市山田丘２番１５号 

 

項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１ 標榜診療科    その他に標榜している診療科

名 

1 神経・精神科 

2 リハビリテーション科 

3 病理診断科 

  

 

 ( 1)内科 

左
記
標
榜
科
目
10
以
上
を
標
榜
す
る
こ
と 

○ 

 

( 2)外科 ○ 

( 3)精神科  

( 4)小児科 ○ 

( 5)皮膚科 ○ 

( 6)泌尿器科 ○ 

( 7)産婦人科  

( 8)産科 ○ 

( 9)婦人科 ○ 

(10)眼科 ○ 

(11)耳鼻咽喉科 ○ 

(12)放射線科 ○ 

(13)救急科 ○ 

(14)脳神経外科 ○ 

(15)整形外科 ○ 

(16)歯科 ○ 

(17)麻酔科 ○ 

２ 病床数 400床以上   1,086 床  

３ 人員配置   注）(1)に計上した者と同一の
者を(2)に計上しても差し支
えない。ただし、(2)の各項
目については同一の者が兼
任することはできない。 

 (1)臨床研究に携わる者    

 ① 医師・歯科医師 5 人 10.9 人 ※常勤換算 

② 薬剤師 5 人 21.5 人 ※常勤換算 

③ 看護師 10 人 10.7 人 ※常勤換算 

(2)臨床研究に携わるその他の従事者     

 ①専従の臨床研究の実施に係る
支援を行う業務に関する相当
の経験及び識見を有する者 

24 人 24 人 
※員数 

②専従の臨床研究に関するデー
タの管理に関する相当の経験
及び識見を有する者 

3 人 4 人 
※員数 

③専従の生物統計に関する相当
の経験及び識見を有する者 

2 人 2.5 人 ※常勤換算 

④専従の薬事審査に関する相当
の経験及び識見を有する者 

1 人 2 人 ※員数 
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項 目 基準 報 告 内 容 備   考 

４ 管理者の医療に係る安全管理の業務

の経験 
有 有 

※平成 30 年４月以降に任命さ

れた管理者に適用 

５ 施設の構造設備 設置義務 

有 
有 

 

 1 ) ①集中治療室(1床あたり15㎡) 有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

  有 

 

 

 

有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

   有 

 

 

 ②必要な機器の設置 

 a.人工呼吸装置 

b.その他の救急蘇生装置 

c.心  電  計  

d.心細動除去装置  

e.ペースメーカー  

2)臨床検査室 
(国際標準化機構に定められた国際規格に
基づく技術能力の認定を受けていること
等、その技術能力が国際的に認定されたと
客観的に判断できる外部評価を受けた臨
床検査室) 

 

3)化学検査室  

4)細菌検査室  

5)病理検査室  

6)病理解剖室  

7)研 究 室  

8)講 義 室  

9)図 書 室  

６ 特定臨床研究に関する計画の立案及

び実施の実績 
  

 

 １ 特定臨床研究を主導的に実施し

た件数 
   

注） １(1)を 8 件又は１(1)を
4件及び(2)を 40件実施し
ていることが要件。 

注） [ ]は特定疾病領域の場合
の基準。以下同じ。 

 

 
(1) 医師主導治験 

8(4)件 

[2(1)件] 
  12 件 

 

(2) 医薬品・医療機器等を用いた

侵襲及び介入を伴う臨床研究／

臨床研究法の規定に沿った臨床

研究 

(40)  

[(40)] 件 
34 件 

２ 論文発表の実績 45[22] 件 48 件  

７ 他の病院又は診療所と共同して特定
臨床研究を実施する場合にあっては、
特定臨床研究の実施の主導的な役割を
果たした実績 

  

 
注） (1)を 2 件又は(2)を 20

件実施していることが要
件。 

 (1) 医師主導治験 2[1] 件 8 件  

(2) 医薬品・医療機器等を用いた侵襲

及び介入を伴う臨床研究／臨床研究

法の規定に沿った臨床研究 20 件 18 件 
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項目 基準 報 告 内 容 備   考 

８ 他の病院又は診療所に対し、特定臨床

研究の実施に関する相談に応じ、必要な

情報の提供、助言その他の援助を行った

実績 

15 件 21 件 

 

９ 特定臨床研究に関する研修の実績 

 
  

 

 (1)研修会の実績   

 ① 臨床研究を行う者に対する研修会 6 回    7 回 

② 臨床研究に携わる者に対する研修会 6 回    6 回 

③ 倫理審査委員会委員等を対象とした研修会  3 回 3 回 

(2)臨床研究を行う者及び臨床研究に

携わる者の研修の認定制度 
有 有 

１０ 診療及び臨床研究並びに病院の管理

及び運営に関する諸記録の管理方法 

 

 

 

有 

 

 

  有 

 

 (1) 管理責任者及び管理担当者 

(2) 諸記録の管理 

１１ 特定臨床研究を適正に実施するため

の体制 
有 有 

 

 (1)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の委員会の設置その他の管理体制の確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の規程及び手順書 

(3)特定臨床研究の適正な実施に疑義が生じ
た場合の情報提供を受け付けるための窓口
の設置 

(4)特定臨床研究に関する不適正事案の対応
状況及び是正措置（別添） 

１２ 特定臨床研究を支援する体制 有 有  

 (1)特定臨床研究の実施の支援を行う部門の
設置  

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究の実施の支援に係る
業務に従事する者の配置 

(3)特定臨床研究の実施の支援に係る業務に
関する規程及び手順書 

１３ 特定臨床研究を実施するに当たり統
計的な解析等に用いるデータの管理を行
う体制 

有 有 
 

 (1)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理を行う部門

の設置 

 

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究を実施するに当たり

統計的な解析等に用いるデータの管理を行

う者の配置 

(3)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理に関する規

程及び手順書 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１４ 安全管理のための体制 有 有  

 (1)医療に係る安全管理のための指針の整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)医療に係る安全管理のための委員会の設
置及び業務状況 

(3)医療に係る安全管理のための職員研修の実施  

(4)医療機関内における事故報告等の医療に
係る安全の確保を目的とした改善のための方策 

(5) 専任の特定臨床研究において用いられ
る医薬品等の管理を行う者、特定臨床研究
に係る安全管理を行う者の配置 

(6)特定臨床研究に係る安全管理業務に関す
る規程及び手順書 

(7)医療安全管理責任者の配置 

(8)医薬品安全管理責任者の業務実施状況 

(9)医療を受ける者に対する説明に関する責
任者の配置 

(10)診療録等の管理に関する責任者の選任 

(11)医療安全管理部門の設置 

(12)高難度新規医療技術の提供の適否等を
決定する部門の状況 

(13)未承認新規医薬品等の使用条件を定め、
使用の適否等を決定する部門の状況 

(14)入院患者が死亡した場合などの医療安
全管理部門への報告の実施 

(15)他の特定機能病院等の管理者と連携し
た相互立入り及び技術的助言の実施 

(16)管理者、医療安全管理責任者、医薬品安
全管理責任者及び医療機器安全管理責任者
のための研修の実施 

(17)職員研修の実施 

(18)監査委員会の設置 

(19)医療安全管理の適正な実施に疑義が生
じた場合等の情報提供を受けるための窓口
の設置 

１５ 院内感染対策のための体制の確保に
係る措置 

有 有 
 

 (1)院内感染対策のための指針の策定 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)院内感染対策のための委員会の開催 

(3)従業者に対する院内感染対策のための
研修の実施 

(4)当該病院等における感染症の発生状況
の報告その他の院内感染対策の推進を目
的とした改善のための方策の実施 

１６ 医薬品に係る安全管理のための体制

の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医薬品の使用に係る安全な管理のため
の責任者の配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医薬品の安全使用のた
めの研修の実施 

(3)医薬品の安全使用のための業務に関す
る手順書の作成及び当該手順書に基づく
業務の実施 

(4)医薬品の安全使用のために必要となる
情報の収集その他の医薬品の安全使用を
目的とした改善のための方策の実施 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１７ 医療機器に係る安全管理のための

体制の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医療機器の安全使用のための責任者の
配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医療機器の安全使用の
ための研修の実施 

(3)医療機器の保守点検に関する計画の策
定及び保守点検の適切な実施 

(4)医療機器の安全使用のために必要とな
る情報の収集その他の医療機器の安全使
用を目的とした改善のための方策の実施 

１８ 認定臨床研究審査委員会による特

定臨床研究の審査体制 
有 有 

 

１９ 特定臨床研究に係る金銭その他の

利益の収受及びその管理の方法に関す

る審査体制 

有 有 

 

 (1)特定臨床研究に係る金銭その他の利益
の収受及びその管理の方法が妥当である
かどうかについて審査するための委員会
の設置 

 

 

 

 

 

 
(2)利益相反管理委員会に係る事務を行う
者を配置 

(3)利益相反管理委員会が行う審査に係る
規程及び手順書 

２０ 特定臨床研究に係る知的財産の適

切な管理及び技術の移転の推進のため

の体制 

 

 有 有 

 

 (1)専従の知的財産の管理及び技術の移転

に係る業務を行う者を配置  

 

 

 (2)知的財産の管理及び技術の移転に係る

業務に関する規程及び手順書 

２１ 広報及び啓発並びに特定臨床研究

の対象者等からの相談に応じるための

体制 

有 有 

 

 (1)臨床研究に関する広報及び啓発に関す

る活動を行う体制を確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)臨床研究に関する実施方針の策定及び

公表 

(3)特定臨床研究の実施状況に関する資料

を公表 

(4)特定臨床研究に関し、研究の対象者又

はその家族からの相談に適切に応じる体

制の確保 
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確認表（神戸大学医学部附属病院） 

 

 

臨床研究中核病院業務報告内容確認表 

 

施設の名称 神戸大学医学部附属病院 

所在の場所 〒650-0017 神戸市中央区楠町７丁目５－２ 

 

項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１ 標榜診療科    その他に標榜している診療科

名 

1 糖尿病内分泌内科 

2 腫瘍・血液内科 

3 食道・胃腸外科 

4 肝臓・胆のう・膵臓外科 

5 乳腺・内分泌外科 

6 リハビリテーション科 

7 耳鼻いんこう頭頚部外科 

8 放射線腫瘍科 

9 形成外科 

10 美容外科 

11 歯科口腔外科 

12 病理診断科 

  

 

 ( 1)内科 

左
記
標
榜
科
目
10
以
上
を
標
榜
す
る
こ
と 

○ 

 

( 2)外科 ○ 

( 3)精神科 ○ 

( 4)小児科 ○ 

( 5)皮膚科 ○ 

( 6)泌尿器科 ○ 

( 7)産婦人科 ○ 

( 8)産科  

( 9)婦人科  

(10)眼科 ○ 

(11)耳鼻咽喉科 ○ 

(12)放射線科 ○ 

(13)救急科 ○ 

(14)脳神経外科 ○ 

(15)整形外科 ○ 

(16)歯科 ○ 

(17)麻酔科 ○ 

２ 病床数 400床以上   934 床  

３ 人員配置   注）(1)に計上した者と同一の
者を(2)に計上しても差し支
えない。ただし、(2)の各項
目については同一の者が兼
任することはできない。 

 (1)臨床研究に携わる者    

 ① 医師・歯科医師 5 人 5.4 人 ※常勤換算 

② 薬剤師 5 人 12.5 人 ※常勤換算 

③ 看護師 10 人 15.5 人 ※常勤換算 

(2)臨床研究に携わるその他の従事者     

 ①専従の臨床研究の実施に係る
支援を行う業務に関する相当
の経験及び識見を有する者 

24 人 25 人 
※員数 

②専従の臨床研究に関するデー
タの管理に関する相当の経験
及び識見を有する者 

3 人 4 人 
※員数 

③専従の生物統計に関する相当
の経験及び識見を有する者 

2 人 2.0 人 ※常勤換算 

④専従の薬事審査に関する相当
の経験及び識見を有する者 

1 人 1 人 ※員数 
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項 目 基準 報 告 内 容 備   考 

４ 管理者の医療に係る安全管理の業務

の経験 
有 有 

※平成 30 年４月以降に任命さ

れた管理者に適用 

５ 施設の構造設備 設置義務 

有 
有 

 

 1 ) ①集中治療室(1床あたり15㎡) 有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

  有 

 

 

 

有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

   有 

 

 

 ②必要な機器の設置 

 a.人工呼吸装置 

b.その他の救急蘇生装置 

c.心  電  計  

d.心細動除去装置  

e.ペースメーカー  

2)臨床検査室 
(国際標準化機構に定められた国際規格に
基づく技術能力の認定を受けていること
等、その技術能力が国際的に認定されたと
客観的に判断できる外部評価を受けた臨
床検査室) 

 

3)化学検査室  

4)細菌検査室  

5)病理検査室  

6)病理解剖室  

7)研 究 室  

8)講 義 室  

9)図 書 室  

６ 特定臨床研究に関する計画の立案及

び実施の実績 
  

 

 １ 特定臨床研究を主導的に実施し

た件数 
   

注） １(1)を 8 件又は１(1)を
4件及び(2)を 40件実施し
ていることが要件。 

注） [ ]は特定疾病領域の場合
の基準。以下同じ。 

 

 
(1) 医師主導治験 

8(4)件 

[2(1)件] 
  9 件 

 

(2) 医薬品・医療機器等を用いた

侵襲及び介入を伴う臨床研究／

臨床研究法の規定に沿った臨床

研究 

(40)  

[(40)] 件 
22 件 

２ 論文発表の実績 45[22] 件 45 件  

７ 他の病院又は診療所と共同して特定
臨床研究を実施する場合にあっては、
特定臨床研究の実施の主導的な役割を
果たした実績 

  

 
注） (1)を 2 件又は(2)を 20

件実施していることが要
件。 

 (1) 医師主導治験 2 件 9 件  

(2) 医薬品・医療機器等を用いた侵襲

及び介入を伴う臨床研究／臨床研究

法の規定に沿った臨床研究 20 件 8 件 
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項目 基準 報 告 内 容 備   考 

８ 他の病院又は診療所に対し、特定臨床

研究の実施に関する相談に応じ、必要な

情報の提供、助言その他の援助を行った

実績 

15 件 16 件 

 

９ 特定臨床研究に関する研修の実績 

 
  

 

 (1)研修会の実績   

 ① 臨床研究を行う者に対する研修会 6 回    9 回 

② 臨床研究に携わる者に対する研修会 6 回   20 回 

③ 倫理審査委員会委員等を対象とした研修会  3 回 5 回 

(2)臨床研究を行う者及び臨床研究に

携わる者の研修の認定制度 
有 有 

１０ 診療及び臨床研究並びに病院の管理

及び運営に関する諸記録の管理方法 

 

 

 

有 

 

 

  有 

 

 (1) 管理責任者及び管理担当者 

(2) 諸記録の管理 

１１ 特定臨床研究を適正に実施するため

の体制 
有 有 

 

 (1)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の委員会の設置その他の管理体制の確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の規程及び手順書 

(3)特定臨床研究の適正な実施に疑義が生じ
た場合の情報提供を受け付けるための窓口
の設置 

(4)特定臨床研究に関する不適正事案の対応
状況及び是正措置（別添） 

１２ 特定臨床研究を支援する体制 有 有  

 (1)特定臨床研究の実施の支援を行う部門の
設置  

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究の実施の支援に係る
業務に従事する者の配置 

(3)特定臨床研究の実施の支援に係る業務に
関する規程及び手順書 

１３ 特定臨床研究を実施するに当たり統
計的な解析等に用いるデータの管理を行
う体制 

有 有 
 

 (1)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理を行う部門

の設置 

 

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究を実施するに当たり

統計的な解析等に用いるデータの管理を行

う者の配置 

(3)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理に関する規

程及び手順書 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１４ 安全管理のための体制 有 有  

 (1)医療に係る安全管理のための指針の整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)医療に係る安全管理のための委員会の設
置及び業務状況 

(3)医療に係る安全管理のための職員研修の実施  

(4)医療機関内における事故報告等の医療に
係る安全の確保を目的とした改善のための方策 

(5) 専任の特定臨床研究において用いられ
る医薬品等の管理を行う者、特定臨床研究
に係る安全管理を行う者の配置 

(6)特定臨床研究に係る安全管理業務に関す
る規程及び手順書 

(7)医療安全管理責任者の配置 

(8)医薬品安全管理責任者の業務実施状況 

(9)医療を受ける者に対する説明に関する責
任者の配置 

(10)診療録等の管理に関する責任者の選任 

(11)医療安全管理部門の設置 

(12)高難度新規医療技術の提供の適否等を
決定する部門の状況 

(13)未承認新規医薬品等の使用条件を定め、
使用の適否等を決定する部門の状況 

(14)入院患者が死亡した場合などの医療安
全管理部門への報告の実施 

(15)他の特定機能病院等の管理者と連携し
た相互立入り及び技術的助言の実施 

(16)管理者、医療安全管理責任者、医薬品安
全管理責任者及び医療機器安全管理責任者
のための研修の実施 

(17)職員研修の実施 

(18)監査委員会の設置 

(19)医療安全管理の適正な実施に疑義が生
じた場合等の情報提供を受けるための窓口
の設置 

１５ 院内感染対策のための体制の確保に
係る措置 

有 有 
 

 (1)院内感染対策のための指針の策定 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)院内感染対策のための委員会の開催 

(3)従業者に対する院内感染対策のための
研修の実施 

(4)当該病院等における感染症の発生状況
の報告その他の院内感染対策の推進を目
的とした改善のための方策の実施 

１６ 医薬品に係る安全管理のための体制

の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医薬品の使用に係る安全な管理のため
の責任者の配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医薬品の安全使用のた
めの研修の実施 

(3)医薬品の安全使用のための業務に関す
る手順書の作成及び当該手順書に基づく
業務の実施 

(4)医薬品の安全使用のために必要となる
情報の収集その他の医薬品の安全使用を
目的とした改善のための方策の実施 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１７ 医療機器に係る安全管理のための

体制の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医療機器の安全使用のための責任者の
配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医療機器の安全使用の
ための研修の実施 

(3)医療機器の保守点検に関する計画の策
定及び保守点検の適切な実施 

(4)医療機器の安全使用のために必要とな
る情報の収集その他の医療機器の安全使
用を目的とした改善のための方策の実施 

１８ 認定臨床研究審査委員会による特

定臨床研究の審査体制 
有 有 

 

１９ 特定臨床研究に係る金銭その他の

利益の収受及びその管理の方法に関す

る審査体制 

有 有 

 

 (1)特定臨床研究に係る金銭その他の利益
の収受及びその管理の方法が妥当である
かどうかについて審査するための委員会
の設置 

 

 

 

 

 

 
(2)利益相反管理委員会に係る事務を行う
者を配置 

(3)利益相反管理委員会が行う審査に係る
規程及び手順書 

２０ 特定臨床研究に係る知的財産の適

切な管理及び技術の移転の推進のため

の体制 

 

 有 有 

 

 (1)専従の知的財産の管理及び技術の移転

に係る業務を行う者を配置  

 

 

 (2)知的財産の管理及び技術の移転に係る

業務に関する規程及び手順書 

２１ 広報及び啓発並びに特定臨床研究

の対象者等からの相談に応じるための

体制 

有 有 

 

 (1)臨床研究に関する広報及び啓発に関す

る活動を行う体制を確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)臨床研究に関する実施方針の策定及び

公表 

(3)特定臨床研究の実施状況に関する資料

を公表 

(4)特定臨床研究に関し、研究の対象者又

はその家族からの相談に適切に応じる体

制の確保 
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確認表（岡山大学病院） 

 

 

臨床研究中核病院業務報告内容確認表 

 

施設の名称 岡山大学病院 

所在の場所 〒700-8558 岡山市北区鹿田町二丁目５番１号 

 

項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１ 標榜診療科    その他に標榜している診療科

名 

1 脳神経内科 

2 消化管外科 

3 肝・胆・膵外科 

4 形成外科 

5 小児神経科 

6 病理診断科 

7 リハビリテーション科 

 

 

 ( 1)内科 

左
記
標
榜
科
目
10
以
上
を
標
榜
す
る
こ
と 

○ 

 

( 2)外科 ○ 

( 3)精神科 ○ 

( 4)小児科 ○ 

( 5)皮膚科 ○ 

( 6)泌尿器科 ○ 

( 7)産婦人科 ○ 

( 8)産科  

( 9)婦人科  

(10)眼科 ○ 

(11)耳鼻咽喉科 ○ 

(12)放射線科 ○ 

(13)救急科 ○ 

(14)脳神経外科 ○ 

(15)整形外科 ○ 

(16)歯科 ○ 

(17)麻酔科 ○ 

２ 病床数 400床以上   853 床  

３ 人員配置   注）(1)に計上した者と同一の
者を(2)に計上しても差し支
えない。ただし、(2)の各項
目については同一の者が兼
任することはできない。 

 (1)臨床研究に携わる者    

 ① 医師・歯科医師 5 人  7.5 人 ※常勤換算 

② 薬剤師 5 人 12.1 人 ※常勤換算 

③ 看護師 10 人 14.3 人 ※常勤換算 

(2)臨床研究に携わるその他の従事者     

 ①専従の臨床研究の実施に係る
支援を行う業務に関する相当
の経験及び識見を有する者 

24 人 26 人 
※員数 

②専従の臨床研究に関するデー
タの管理に関する相当の経験
及び識見を有する者 

3 人 5 人 
※員数 

③専従の生物統計に関する相当
の経験及び識見を有する者 

2 人 2 人 ※常勤換算 

④専従の薬事審査に関する相当
の経験及び識見を有する者 

1 人 2 人 ※員数 
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項 目 基準 報 告 内 容 備   考 

４ 管理者の医療に係る安全管理の業務

の経験 
有 有 

※平成 30 年４月以降に任命さ

れた管理者に適用 

５ 施設の構造設備 設置義務 

有 
有 

 

 1 ) ①集中治療室(1床あたり15㎡) 有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

  有 

 

 

 

有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

   有 

 

 

 ②必要な機器の設置 

 a.人工呼吸装置 

b.その他の救急蘇生装置 

c.心  電  計  

d.心細動除去装置  

e.ペースメーカー  

2)臨床検査室 
(国際標準化機構に定められた国際規格に
基づく技術能力の認定を受けていること
等、その技術能力が国際的に認定されたと
客観的に判断できる外部評価を受けた臨
床検査室) 

 

3)化学検査室  

4)細菌検査室  

5)病理検査室  

6)病理解剖室  

7)研 究 室  

8)講 義 室  

9)図 書 室  

６ 特定臨床研究に関する計画の立案及

び実施の実績 
  

 

 １ 特定臨床研究を主導的に実施し

た件数 
   

注） １(1)を 8 件又は１(1)を
4件及び(2)を 40件実施し
ていることが要件。 

注） [ ]は特定疾病領域の場合
の基準。以下同じ。 

 

 
(1) 医師主導治験 

8(4)件 

[2(1)件] 
  8 件 

 

(2) 医薬品・医療機器等を用いた

侵襲及び介入を伴う臨床研究／

臨床研究法の規定に沿った臨床

研究 

(40)  

[(40)] 件 
42 件 

２ 論文発表の実績 45[22] 件 60 件  

７ 他の病院又は診療所と共同して特定
臨床研究を実施する場合にあっては、
特定臨床研究の実施の主導的な役割を
果たした実績 

  

 
注） (1)を 2 件又は(2)を 20

件実施していることが要
件。 

 (1) 医師主導治験 2 件 3 件  

(2) 医薬品・医療機器等を用いた侵襲

及び介入を伴う臨床研究／臨床研究

法の規定に沿った臨床研究 20 件 14 件 
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項目 基準 報 告 内 容 備   考 

８ 他の病院又は診療所に対し、特定臨床

研究の実施に関する相談に応じ、必要な

情報の提供、助言その他の援助を行った

実績 

15 件 17 件 

 

９ 特定臨床研究に関する研修の実績 

 
  

 

 (1)研修会の実績   

 ① 臨床研究を行う者に対する研修会 6 回    10 回 

② 臨床研究に携わる者に対する研修会 6 回    8 回 

③ 倫理審査委員会委員等を対象とした研修会  3 回 3 回 

(2)臨床研究を行う者及び臨床研究に

携わる者の研修の認定制度 
有 有 

１０ 診療及び臨床研究並びに病院の管理

及び運営に関する諸記録の管理方法 

 

 

 

有 

 

 

  有 

 

 (1) 管理責任者及び管理担当者 

(2) 諸記録の管理 

１１ 特定臨床研究を適正に実施するため

の体制 
有 有 

 

 (1)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の委員会の設置その他の管理体制の確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の規程及び手順書 

(3)特定臨床研究の適正な実施に疑義が生じ
た場合の情報提供を受け付けるための窓口
の設置 

(4)特定臨床研究に関する不適正事案の対応
状況及び是正措置（別添） 

１２ 特定臨床研究を支援する体制 有 有  

 (1)特定臨床研究の実施の支援を行う部門の
設置  

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究の実施の支援に係る
業務に従事する者の配置 

(3)特定臨床研究の実施の支援に係る業務に
関する規程及び手順書 

１３ 特定臨床研究を実施するに当たり統
計的な解析等に用いるデータの管理を行
う体制 

有 有 
 

 (1)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理を行う部門

の設置 

 

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究を実施するに当たり

統計的な解析等に用いるデータの管理を行

う者の配置 

(3)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理に関する規

程及び手順書 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１４ 安全管理のための体制 有 有  

 (1)医療に係る安全管理のための指針の整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)医療に係る安全管理のための委員会の設
置及び業務状況 

(3)医療に係る安全管理のための職員研修の実施  

(4)医療機関内における事故報告等の医療に
係る安全の確保を目的とした改善のための方策 

(5) 専任の特定臨床研究において用いられ
る医薬品等の管理を行う者、特定臨床研究
に係る安全管理を行う者の配置 

(6)特定臨床研究に係る安全管理業務に関す
る規程及び手順書 

(7)医療安全管理責任者の配置 

(8)医薬品安全管理責任者の業務実施状況 

(9)医療を受ける者に対する説明に関する責
任者の配置 

(10)診療録等の管理に関する責任者の選任 

(11)医療安全管理部門の設置 

(12)高難度新規医療技術の提供の適否等を
決定する部門の状況 

(13)未承認新規医薬品等の使用条件を定め、
使用の適否等を決定する部門の状況 

(14)入院患者が死亡した場合などの医療安
全管理部門への報告の実施 

(15)他の特定機能病院等の管理者と連携し
た相互立入り及び技術的助言の実施 

(16)管理者、医療安全管理責任者、医薬品安
全管理責任者及び医療機器安全管理責任者
のための研修の実施 

(17)職員研修の実施 

(18)監査委員会の設置 

(19)医療安全管理の適正な実施に疑義が生
じた場合等の情報提供を受けるための窓口
の設置 

１５ 院内感染対策のための体制の確保に
係る措置 

有 有 
 

 (1)院内感染対策のための指針の策定 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)院内感染対策のための委員会の開催 

(3)従業者に対する院内感染対策のための
研修の実施 

(4)当該病院等における感染症の発生状況
の報告その他の院内感染対策の推進を目
的とした改善のための方策の実施 

１６ 医薬品に係る安全管理のための体制

の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医薬品の使用に係る安全な管理のため
の責任者の配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医薬品の安全使用のた
めの研修の実施 

(3)医薬品の安全使用のための業務に関す
る手順書の作成及び当該手順書に基づく
業務の実施 

(4)医薬品の安全使用のために必要となる
情報の収集その他の医薬品の安全使用を
目的とした改善のための方策の実施 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１７ 医療機器に係る安全管理のための

体制の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医療機器の安全使用のための責任者の
配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医療機器の安全使用の
ための研修の実施 

(3)医療機器の保守点検に関する計画の策
定及び保守点検の適切な実施 

(4)医療機器の安全使用のために必要とな
る情報の収集その他の医療機器の安全使
用を目的とした改善のための方策の実施 

１８ 認定臨床研究審査委員会による特

定臨床研究の審査体制 
有 有 

 

１９ 特定臨床研究に係る金銭その他の

利益の収受及びその管理の方法に関す

る審査体制 

有 有 

 

 (1)特定臨床研究に係る金銭その他の利益
の収受及びその管理の方法が妥当である
かどうかについて審査するための委員会
の設置 

 

 

 

 

 

 
(2)利益相反管理委員会に係る事務を行う
者を配置 

(3)利益相反管理委員会が行う審査に係る
規程及び手順書 

２０ 特定臨床研究に係る知的財産の適

切な管理及び技術の移転の推進のため

の体制 

 

 有 有 

 

 (1)専従の知的財産の管理及び技術の移転

に係る業務を行う者を配置  

 

 

 (2)知的財産の管理及び技術の移転に係る

業務に関する規程及び手順書 

２１ 広報及び啓発並びに特定臨床研究

の対象者等からの相談に応じるための

体制 

有 有 

 

 (1)臨床研究に関する広報及び啓発に関す

る活動を行う体制を確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)臨床研究に関する実施方針の策定及び

公表 

(3)特定臨床研究の実施状況に関する資料

を公表 

(4)特定臨床研究に関し、研究の対象者又

はその家族からの相談に適切に応じる体

制の確保 
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確認表（九州大学病院） 

 

 

臨床研究中核病院業務報告内容確認表 

 

施設の名称 九州大学病院 

所在の場所 〒812-8582 福岡市東区馬出三丁目１番１号 

 

項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１ 標榜診療科    その他に標榜している診療科

名 

1 リハビリテーション科 

2 病理診断科・病理部 

3 形成外科 

4 心療内科 

  

 

 

 ( 1)内科 

左
記
標
榜
科
目
10
以
上
を
標
榜
す
る
こ
と 

○ 

 

( 2)外科 ○ 

( 3)精神科 ○ 

( 4)小児科 ○ 

( 5)皮膚科 ○ 

( 6)泌尿器科 ○ 

( 7)産婦人科  

( 8)産科 ○ 

( 9)婦人科 ○ 

(10)眼科 ○ 

(11)耳鼻咽喉科 ○ 

(12)放射線科 ○ 

(13)救急科 ○ 

(14)脳神経外科 ○ 

(15)整形外科 ○ 

(16)歯科 ○ 

(17)麻酔科 ○ 

２ 病床数 400床以上   1,267 床  

３ 人員配置   注）(1)に計上した者と同一の
者を(2)に計上しても差し支
えない。ただし、(2)の各項
目については同一の者が兼
任することはできない。 

 (1)臨床研究に携わる者    

 ① 医師・歯科医師 5 人  5.6 人 ※常勤換算 

② 薬剤師 5 人 13.0 人 ※常勤換算 

③ 看護師 10 人 19.0 人 ※常勤換算 

(2)臨床研究に携わるその他の従事者     

 ①専従の臨床研究の実施に係る
支援を行う業務に関する相当
の経験及び識見を有する者 

24 人 28 人 
※員数 

②専従の臨床研究に関するデー
タの管理に関する相当の経験
及び識見を有する者 

3 人 4 人 
※員数 

③専従の生物統計に関する相当
の経験及び識見を有する者 

2 人 4.0 人 ※常勤換算 

④専従の薬事審査に関する相当
の経験及び識見を有する者 

1 人 1 人 ※員数 
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項 目 基準 報 告 内 容 備   考 

４ 管理者の医療に係る安全管理の業務

の経験 
有 有 

※平成 30 年４月以降に任命さ

れた管理者に適用 

５ 施設の構造設備 設置義務 

有 
有 

 

 1 ) ①集中治療室(1床あたり15㎡) 有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

  有 

 

 

 

有 

有 

 

 

 

 

 
 

有 

 

 

 

有 

有 

有 

有 

有 

有 

   有 

 

 

 ②必要な機器の設置 

 a.人工呼吸装置 

b.その他の救急蘇生装置 

c.心  電  計  

d.心細動除去装置  

e.ペースメーカー  

2)臨床検査室 
(国際標準化機構に定められた国際規格に
基づく技術能力の認定を受けていること
等、その技術能力が国際的に認定されたと
客観的に判断できる外部評価を受けた臨
床検査室) 

 

3)化学検査室  

4)細菌検査室  

5)病理検査室  

6)病理解剖室  

7)研 究 室  

8)講 義 室  

9)図 書 室  

６ 特定臨床研究に関する計画の立案及

び実施の実績 
  

 

 １ 特定臨床研究を主導的に実施し

た件数 
   

注） １(1)を 8 件又は１(1)を
4件及び(2)を 40件実施し
ていることが要件。 

注） [ ]は特定疾病領域の場合
の基準。以下同じ。 

 

 
(1) 医師主導治験 

8(4)件 

[2(1)件] 
  8 件 

 

(2) 医薬品・医療機器等を用いた

侵襲及び介入を伴う臨床研究／

臨床研究法の規定に沿った臨床

研究 

(40)  

[(40)] 件 
17 件 

２ 論文発表の実績 45[22] 件 51 件  

７ 他の病院又は診療所と共同して特定
臨床研究を実施する場合にあっては、
特定臨床研究の実施の主導的な役割を
果たした実績 

  

 
注） (1)を 2 件又は(2)を 20

件実施していることが要
件。 

 (1) 医師主導治験 2 件 7 件  

(2) 医薬品・医療機器等を用いた侵襲

及び介入を伴う臨床研究／臨床研究

法の規定に沿った臨床研究 20 件 15 件 
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項目 基準 報 告 内 容 備   考 

８ 他の病院又は診療所に対し、特定臨床

研究の実施に関する相談に応じ、必要な

情報の提供、助言その他の援助を行った

実績 

15 件 26 件 

 

９ 特定臨床研究に関する研修の実績 

 
  

 

 (1)研修会の実績   

 ① 臨床研究を行う者に対する研修会 6 回     8 回 

② 臨床研究に携わる者に対する研修会 6 回    15 回 

③ 倫理審査委員会委員等を対象とした研修会  3 回 4 回 

(2)臨床研究を行う者及び臨床研究に

携わる者の研修の認定制度 
有 有 

１０ 診療及び臨床研究並びに病院の管理

及び運営に関する諸記録の管理方法 

 

 

 

有 

 

 

  有 

 

 (1) 管理責任者及び管理担当者 

(2) 諸記録の管理 

１１ 特定臨床研究を適正に実施するため

の体制 
有 有 

 

 (1)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の委員会の設置その他の管理体制の確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)特定臨床研究の適正な実施の確保のため
の規程及び手順書 

(3)特定臨床研究の適正な実施に疑義が生じ
た場合の情報提供を受け付けるための窓口
の設置 

(4)特定臨床研究に関する不適正事案の対応
状況及び是正措置（別添） 

１２ 特定臨床研究を支援する体制 有 有  

 (1)特定臨床研究の実施の支援を行う部門の
設置  

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究の実施の支援に係る
業務に従事する者の配置 

(3)特定臨床研究の実施の支援に係る業務に
関する規程及び手順書 

１３ 特定臨床研究を実施するに当たり統
計的な解析等に用いるデータの管理を行
う体制 

有 有 
 

 (1)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理を行う部門

の設置 

 

 

 

 

 

 

(2)専従の特定臨床研究を実施するに当たり

統計的な解析等に用いるデータの管理を行

う者の配置 

(3)特定臨床研究を実施するに当たり統計的

な解析等に用いるデータの管理に関する規

程及び手順書 
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項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１４ 安全管理のための体制 有 有  

 (1)医療に係る安全管理のための指針の整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)医療に係る安全管理のための委員会の設
置及び業務状況 

(3)医療に係る安全管理のための職員研修の実施  

(4)医療機関内における事故報告等の医療に
係る安全の確保を目的とした改善のための方策 

(5) 専任の特定臨床研究において用いられ
る医薬品等の管理を行う者、特定臨床研究
に係る安全管理を行う者の配置 

(6)特定臨床研究に係る安全管理業務に関す
る規程及び手順書 

(7)医療安全管理責任者の配置 

(8)医薬品安全管理責任者の業務実施状況 

(9)医療を受ける者に対する説明に関する責
任者の配置 

(10)診療録等の管理に関する責任者の選任 

(11)医療安全管理部門の設置 

(12)高難度新規医療技術の提供の適否等を
決定する部門の状況 

(13)未承認新規医薬品等の使用条件を定め、
使用の適否等を決定する部門の状況 

(14)入院患者が死亡した場合などの医療安
全管理部門への報告の実施 

(15)他の特定機能病院等の管理者と連携し
た相互立入り及び技術的助言の実施 

(16)管理者、医療安全管理責任者、医薬品安
全管理責任者及び医療機器安全管理責任者
のための研修の実施 

(17)職員研修の実施 

(18)監査委員会の設置 

(19)医療安全管理の適正な実施に疑義が生
じた場合等の情報提供を受けるための窓口
の設置 

１５ 院内感染対策のための体制の確保に
係る措置 

有 有 
 

 (1)院内感染対策のための指針の策定 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)院内感染対策のための委員会の開催 

(3)従業者に対する院内感染対策のための
研修の実施 

(4)当該病院等における感染症の発生状況
の報告その他の院内感染対策の推進を目
的とした改善のための方策の実施 

１６ 医薬品に係る安全管理のための体制

の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医薬品の使用に係る安全な管理のため
の責任者の配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医薬品の安全使用のた
めの研修の実施 

(3)医薬品の安全使用のための業務に関す
る手順書の作成及び当該手順書に基づく
業務の実施 

(4)医薬品の安全使用のために必要となる
情報の収集その他の医薬品の安全使用を
目的とした改善のための方策の実施 

 

 

 

144



項            目 基準 報 告 内 容 備   考 

１７ 医療機器に係る安全管理のための

体制の確保に係る措置 
有 有 

 

 (1)医療機器の安全使用のための責任者の
配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)従業者に対する医療機器の安全使用の
ための研修の実施 

(3)医療機器の保守点検に関する計画の策
定及び保守点検の適切な実施 

(4)医療機器の安全使用のために必要とな
る情報の収集その他の医療機器の安全使
用を目的とした改善のための方策の実施 

１８ 認定臨床研究審査委員会による特

定臨床研究の審査体制 
有 有 

 

１９ 特定臨床研究に係る金銭その他の

利益の収受及びその管理の方法に関す

る審査体制 

有 有 

 

 (1)特定臨床研究に係る金銭その他の利益
の収受及びその管理の方法が妥当である
かどうかについて審査するための委員会
の設置 

 

 

 

 

 

 
(2)利益相反管理委員会に係る事務を行う
者を配置 

(3)利益相反管理委員会が行う審査に係る
規程及び手順書 

２０ 特定臨床研究に係る知的財産の適

切な管理及び技術の移転の推進のため

の体制 

 

 有 有 

 

 (1)専従の知的財産の管理及び技術の移転

に係る業務を行う者を配置  

 

 

 (2)知的財産の管理及び技術の移転に係る

業務に関する規程及び手順書 

２１ 広報及び啓発並びに特定臨床研究

の対象者等からの相談に応じるための

体制 

有 有 

 

 (1)臨床研究に関する広報及び啓発に関す

る活動を行う体制を確保 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)臨床研究に関する実施方針の策定及び

公表 

(3)特定臨床研究の実施状況に関する資料

を公表 

(4)特定臨床研究に関し、研究の対象者又

はその家族からの相談に適切に応じる体

制の確保 
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令和 5 年 5 月 26 日 

厚生科学審議会臨床研究部会 御中 

 

慶應義塾大学病院 

病院長 松本 守雄 

 

臨床研究中核病院としての令和 2 年度業務報告書における「様式２（特定臨床研究に関す

る計画の立案及び実施の実績）」の「１ 特定臨床研究を主導的に実施した件数」におい

て、要件を満たさなかった件に対する取組の現在の状況（及び医師主導治験の実施状況）

について、以下にご報告申し上げます。 

 

記 

 

（１） 医師主導治験シーズ調査の継続 

・令和 4 年度は 4～８月にかけてシーズ調査等を実施し、選定された候補シーズについて

研究者に進捗状況を確認し（四半期毎）、また、治験計画届出のために残されている課題

に対して助言等を実施した（別紙１）。令和５年度も引き続き、進捗状況の確認を含め対

応を継続する予定としている 

・令和 3 年度に選定された候補シーズ（全 5 件）のうち１件は、令和４年度に医師主導治

験として治験届出提出に至った 

・本年度（令和５年度）の同調査は、昨年度と同様のスケジュールにて５月 10 日から実

施中 

 

（２） 臨床研究活性化プロジェクトの継続 

・研究者及び研究支援者の育成による研究の質向上 

  e-learning や集合研修による研究者や研究支援者への教育研修（別紙 2） 

  医学研究科等の大学院生を対象とした臨床研究推進センター内での OJT を実施し、昨 

年度から当該 OJT を受けた修士学生を CTR 教員として雇用継続中（1 名） 

・臨床研究実施にむけたモチベーションの維持向上 

臨床研究推進・教育活動への貢献に対する表彰制度を令和３年設立し、昨年度分の表 

彰は本年度上半期に実施予定 

・研究実施体制の強化 

各教室（診療科）のリサーチマネージャー及び事務担当者の業務の明確化と処遇の改 

善（引き続き検討課題） 

・研究支援体制の強化 

研究支援に関する相談は、「臨床研究推進センター（CTR）臨床研究企画推進部門」 
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が窓口となり、一元化して行っている。 

「医学部・病院臨床研究委員会（CMoC）」は、研究者へ最新情報等をニュースレター 

として毎月＋臨時に本年度も継続して発信中。毎回 3-5 件の臨床研究・治験に関する 

最新情報・TIPS・FAQ 等を、全 60 名の委員（リサーチマネージャー）を介して、医 

学部・病院の臨床研究・治験に関係する教室・部門等の所属者へ周知している。令和 

5 年 5 月末までに、全 35 号を発行 

 

（３） 医師主導治験のための予算確保 

・病院として医師主導治験を推進する方針を定め、予算化を実施 

・令和 4 年度は医師主導治験実施にかかる費用を見込んで予算化 

・令和５年度も同様の対応を継続 

 

（４） 令和元年度以降の医師主導治験の実施状況 

表 1 医師主導治験の件数（治験計画届出数）の推移 

 令和元年度 令和２年度 令和３年度 令和４年度 令和５年度 

（見込み） 

当院（慶應）主導 ２ 0 ４ 2 2～3* 

他拠点包括的支援 ０ 0 ２ 0 0～1** 

合計 ２ ０ ６ 2 2～4*/** 

*医師主導治験シーズ調査の結果を踏まえて変更可能性あり **他拠点の状況を踏まえて変更可能性あり 

 

以上 
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機構名病経営 第９０号  

 令和５年  ７月２７日  

 

  厚生労働大臣 殿 

 

開設者名  国立大学法人東海国立大学機構 

機構長 松 尾 清 一 

 

 

臨床研究中核病院の業務に関する報告の訂正について 

 

 

医療法（昭和 23 年法律第 205 号）第 12 条の４第１項の規定に基づき、臨床研究中核病院の業務に関す

る報告を行ってきたところですが、これまでの業務報告書の内容に一部誤りがございましたので、別紙の新旧表

の通り訂正いたします。 
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（別紙） 

 

【新旧対照表】 

（下線部分訂正部分） 

 

令和３年度提出業務報告書 

訂正後 訂正前 

（様式第２） 

 

１ 特定臨床研究を主導的に実施した件数 

  （略） 

 

２ 論文発表の実績 

(1) 特定臨床研究の実施に伴い発表された論文

の実績 

番 

号 
題名 

1 ～

24 

（略） 

（削

除） 

（削除） 

 

 

25～

53 

（略） 

 

(2) その他の論文 

  （略） 

 

(3) 診療ガイドラインの根拠になった論文 

  （略） 

 

(4) 薬事申請・承認の根拠になった研究又は論文 

  （略） 

 

（様式第２） 

 

１ 特定臨床研究を主導的に実施した件数 

  （略） 

 

２ 論文発表の実績 

(1) 特定臨床研究の実施に伴い発表された論文の

実績 

番 

号 
題名 

1 ～

24 

（略） 

25 

 

 

An International Study on the 

Diagnostic Accuracy of the Japan 

Narrow-Band Imaging Expert Team 

Classification for Colorectal 

Polyps Observed with Blue Laser 

Imaging 

26～

54 

（略） 

 

(2) その他の論文 

  （略） 

 

(3) 診療ガイドラインの根拠になった論文 

  （略） 

 

(4) 薬事申請・承認の根拠になった研究又は論文 

  （略） 
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（訂正内容） 

様式第２における「２ 論文発表の実績」(1)の番号 25 及び別添２における「２ 論文発表の実績」(1)の

番号 25 において、計上対象外の観察研究が含まれていたため訂正させていただきます。 

（別添２） 

１ 特定臨床研究に関する計画の立案及び実施

の実績の詳細 

  （略） 

 

２ 論文発表の実績 

(1)特定臨床研究の実施に伴い発表された論文の

実績 

番 

号 
治験・臨床研究名 

1 ～

24 

（略） 

（削

除） 

（削除） 

 

 

25～

53 

（略） 

 

(2) その他の論文実績 

  （略） 

（別添２） 

１ 特定臨床研究に関する計画の立案及び実施 

の実績の詳細 

  （略） 

 

２ 論文発表の実績 

(1)特定臨床研究の実施に伴い発表された論文の

実績 

番 

号 
治験・臨床研究名 

1 ～

24 

（略） 

25 

 

 

BLI(Blue Laser Imaging system)を

用いた大腸腫瘍の内視鏡的評価に関

する国際多施設共同前向き研究 

26～

54 

（略） 

 

(2) その他の論文実績 

  （略） 
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東大院第 1431号  

令和 5年 8月 9日  

 

  厚生労働大臣 殿 

 

開設者名  国立大学法人東京大学 

総長  藤井 輝夫 

 

 

臨床研究中核病院の業務に関する報告の訂正について 

 

 

医療法（昭和 23 年法律第 205 号）第 12 条の４第１項の規定に基づき、臨床研究中核病院の業務に関す

る報告を行ってきたところですが、これまでの業務報告書の内容に一部誤りがございましたので、別紙の新旧表

の通り訂正いたします。 
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