
 

 

2019 年度第１ 回 静岡がんセンタ ー特定臨床研究監査委員会 監査報告書 

 

 

「 静岡がんセンタ ー特定臨床研究監査委員会設置・ 運営要綱」 に基づき 、 静岡がんセンタ

ー病院における特定臨床研究に係る管理体制及び業務の状況等について監査を 実施し まし た

ので、 その結果について、 以下のと おり 報告し ます。  

 

１  監査方法 

2020 年１ 月 31 日（ 金） に委員会を開催し 、 提出さ れた資料をも と に病院長及び関係職

員から 説明を受け、 その内容について、 中立的かつ客観的立場から 監査を実施し まし た。  

 

２  監査項目 

特定臨床研究の適正な実施体制の確保と の観点から 、 以下の項目について説明を受け、

監査を行いまし た。 概要は、 別添の委員会議事概要のと おり です。  

( 1)  質の高い臨床研究の実施に向けた今後の方針について 

( 2)  特定臨床研究の実施状況・ 実績 

( 3)  特定臨床研究の管理体制 

 

３  監査の結果 

特に指摘すべき事項は認めら れませんでし た。  

また、 別添の委員会議事概要の４ ( ５ ) のと おり 委員から 意見があり まし たので、 今後の

業務の参考にし てく ださ い。  
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別 添 

2019 年度第１ 回 静岡がんセンタ ー特定臨床研究監査委員会議事概要 

 

１  日 時  2020 年１ 月 31 日（ 金）  13 時 15 分～14 時 15 分 

２  場 所  静岡がんセンタ ー管理棟４ 階カ ンフ ァ レンス室５  

３  出席者 

( 1)  委員 

小川委員長、 野見山委員、 中島委員、 池田委員 

( 2)  静岡がんセンタ ー病院 

高橋病院長、 坂本臨床研究支援センタ ー長、 後藤臨床研究支援センタ ー事務管理室班長 

( 3)  委員会庶務担当 

羽切マネジメ ント センタ ー長、 高木マネジメ ント センタ ー主任 

４  議事概要 

( 1)  開会 

( 2)  病院長あいさ つ 

( 3)  静岡がんセンタ ーから の説明 

（ ア） 質の高い臨床研究の実施に向けた今後の方針について、坂本臨床研究支援センタ ー長から 説明

が行われた。  

・ 研究件数や論文実績、 人員等の増に向けた課題 

・ 体制等の整備に向けたロード マッ プ 

( イ )  静岡がんセンタ ーにおける特定臨床研究の実施状況・ 実績について、後藤班長から 説明が行わ

れた。  

・ 治験（ 企業治験、 医師主導治験）、 臨床研究の実施状況 

・ 臨床研究法に基づく 臨床研究審査委員会と し ての認定、 認定臨床研究審査委員会での審査意見

業務の実績 

・ 教育研修の実施状況 

( ウ)  静岡がんセンタ ーにおける特定臨床研究の管理体制の概要について、後藤班長から 説明が行わ

れた。  

・ 特定臨床研究に関する適正実施・ 支援体制の概要 

・ 特定臨床研究を 適正に実施するための体制 

・ 特定臨床研究を 支援する体制 

・ 特定臨床研究の倫理的及び科学的な妥当性に関する審査体制 

・ 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 

・ 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 

・ 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 

・ 特定臨床研究に関する不適正事案の発生状況 

( 4)  質疑応答 

静岡がんセンタ ーから の説明の後、 質疑応答を行っ た。 主な質疑事項は以下のと おり である。  

・ 臨床研究の実施件数の増に向けた取組と し て、 どのよう な方法を考えているのか。  

→現在、 院内で臨床研究のアイ デアを 収集し 、 ヒ アリ ングを行っ ている。 こ れまで多く の臨床研

究を 実施し てき た消化器内科や呼吸器内科以外の診療科から も アイ デアが集まっ てき ているの

で、 そう いっ たアイ デアの研究化を進める 。  

・ 臨床研究・ 治験の実施件数の増に当たり 、 臨床研究・ 治験を 行う 医師の確保についてどのよう



 

な方法を考えているのか。  

→医師については、 新たな採用を目指すほか、 若手医師に臨床研究・ 治験に積極的に参加さ せ、

臨床研究・ 治験を中心的に進めるこ と ができ る医師を育成するなどの方法で必要な人員を 確保

し ていき たい。  

・ 事務作業等の医師の業務負担を 軽減するため、 どのよう な方法を考えているのか。  

→研究立案やプロト コ ール作成、 品質管理等において、 より 組織的に支援を行えるよう 仕組み作

り を 進める。 そのためには、 臨床研究等を支援する医療職以外の専門性の高い職種を 育成する

必要があるため、 研修等を通じ て育成を行う 。  

・ その他に、 臨床研究に携わる医師への教育等について質疑応答があっ た。  

( 5)  委員から の意見 

委員から 出さ れた主な意見は、 以下のと おり である。  

・ 研究公正調査委員会については、 特定臨床研究に関する適正実施・ 支援体制における 位置付け

等を より 明ら かにするこ と が望まし い。  

( 6)  まと め 

・ 特に指摘すべき 事項は認めら れない。  

( 7)  その他 

・ 本委員会の報告書及び議事概要は、 委員確認の上、 最終的に公開するこ と と し た。  

 

以 上 


