
 
 
 

創刊号 2004.02.24 
 
      

 
 

 
 

北海道大学病院 

 

ごあいさつ  
･･･センター長より･･･ 

治験実施は本院の最重要課題と位置付け、昨年より治験管理センターの整備を進めて参り

ました。昨年 12 月には、これまで分散していた管理課、CRC、治験事務局を集約して、中

央診療棟 3階にリニューアルオープン致しました。また、北海道における治験実施の推進

を目的とした北海道地域治験ネットワークについても整備・試行中であり、本年度中の完

全実施を目指している。この様な整備の目的は、被験者主導・治験依頼者主導の治験実施

を目指すものであり、当治験管理センターは専門的な支援センターとしての役割を果たす

所存です（治験管理センター長：小池隆夫（第二内科教授） 

治験管理センターの新体制 
2 月 1 日より、本院輸血部の佐藤典宏副部長が治験管理センター長補佐として兼務するこ

とになりました。治験管理センター長補佐は、対外折衝・広報活動を担当することになり

ます。また、治験事務局担当の松田佳和が１月 16 日付けで信州大学医学部統合生理学講

座に転出することとなり、後任として薬剤師の橋本あきらが就任しました。 

事務局連絡 
1) エントリー時の SDV について、円滑且つ迅速に行えるように事務対応を開始しま
す。ただし、2週間前の SDV 申し込みが原則です。 

 

2) 病院長宛にご提出頂いた文書はこれまで3部の写しを治験事務局に提出いただい

ておりました。今後は、3部→1 部とします。 
 



 
 

第二号 2004.04.02 
      

○●○治験管理センターニュース○●○ 
 

国立大学法人北海道大学 病院 

 

●治験外来開設● 
外来での治験診療の円滑化と、被験者の利便性向上及びプライバシーの確保を目的として、4月 1 日

から総合外来に『治験外来』を開設いたしました。治験外来は専用の診療室を 2 ブース備えており

ます。治験外来開設後は従来にも増して治験のスピードアップ及びデータの質の向上に努力いたし

ますので、ご高配の程よろしくお願い申し上げます。 

…独立行政法人化に伴う書類等の変更… 
平成 16年 4月 1日付で北海道大学は国立大学法人となりました。これに伴い、下記の通り名称が変

更になりますのでお知らせいたします。尚、下記の内容は平成 16年 3月 26日付で本院病院長名に

て委託者様本社宛にご通知済みですので、ご確認くださいますようお願い申し上げます。 

 
記 

１．（病院名） 

 旧 北海道大学病院  →  新 国立大学法人北海道大学 病院 

 
２．（契約担当） 

 旧 分任契約担当官 北海道大学医学部・歯学部附属病院長 

 新 国立大学法人北海道大学 分任契約担当役 病院長 

 
３．（請求担当） 

 旧 北海道大学医学部・歯学部附属病院分任歳入徴収官 

 新 国立大学法人北海道大学 分任出納命令役 病院事務部長 

 
４．旧 納入告知書   →  新 請求書        

●〇 人  事 〇● 
 
－3月 31日付退職－             －4月 1日付着任－ 
・看護師ＣＲＣ 斉藤 典子         ・看護師ＣＲＣ 進藤ゆかり 
・外部資金担当 蛯沢 真理恵        ・外部資金係  池添 圭美（イケゾイタマミ）

          
－4月 9日付退職（予定）－          －4月 5日付着任－ 
・事務局秘書  佐藤 瑞恵         ・事務局秘書  田村 恵子 



 
第三号 2004.07.07 

      

○●○治験管理センターニュース○●○ 
 

国立大学法人北海道大学 病院 

 

●医薬品等受託研究審査委員会内規の改正● 

医薬品等受託研究審査委員会内規の一部が改正されました。 

今回の改正はＩＲＢの効率化を目的としたもので、これにより治験審査がより迅速と 

なると考えております。 

主な改正点は下記の通りですので ご確認くださいますようお願い申し上げます。 

 

１．委員について 

旧：北海道大学病院と利害関係を有しない者 １名。 

↓ 

新：北海道大学病院と利害関係を有しない者 ２名。 

 

２．開催について 

旧：必要の都度開催する。 

↓ 

新：原則として毎月１回開催する。 

 

３．委員会 決議について 

旧：委員会は委員の３分の２以上が出席しなければ議事を開き、議決することができない。

↓ 

新：委員会は委員の２分の１以上が出席しなければ議事を開き、議決することができない。

 

４．迅速審査について 

軽微な変更とは（追加項目）：実施中の各受託研究における研究分担者の変更。 

             ：予定症例数の追加。（１症例数まで） 

 

※この内規は、平成 16 年 4 月 30 日から施行し、平成 16 年 4 月 1 日から適用しております。 

◆ごあいさつ◆ 
風鈴の音が心地好い季節になりました、お健やかにお過ごしでしょうか。 
治験管理センターニュース第三号をお届け致します。 
今回は医薬品等受託研究審査委員会内規の改正を掲載しておりますので  
ご覧頂きますよう、お願い申し上げます。 

 尚、今月の IRB は７月３０日（金）に開催致しますので 宜しくお願い致します。 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

治験管理センターのロゴマークができました。 

数ヶ月前よりデザイン会社に依頼し、２０点以上の候補

の中から数回にわたって投票をした結果、左記ロゴマー

クに決定いたしましたので皆様にご報告させて頂きま

す。 

◆ロゴマークのコンセプト◆ 
CLINICAL の頭文字“C“をモチーフに情熱の赤、チー

ムワークを円で表現しています。太くなっていく線の重

なりは、臨床を重ね成果が実ることをイメージしていま

す。 

------------------------------------------------- 

管理センターのシンボルとして、センターと共に皆様に

親しんで頂ければ幸いです。 

■治験管理センターロゴマーク作成について■ 

日差しも風もすっかり秋めいてまいりましたが、いかがお過ごしでしょうか。 

治験管理センターニュース第４号をお届けいたします。 

さて、今回は主に治験管理センターのシンボルとなりますロゴマーク作成とホームペー

ジ開設・パンフレット作成予定について掲載しておりますのでご覧頂きますようお願い

申し上げます。 

■ホームページ開設について■ 

第 4 号 2004.09.06

患者様及び依頼者様への情報のご提供・コミュニケー

ションの手段の１つとしてホームページの作成を進

めております。 

先ずはトップページの表示になりますが、随時、新た

なページを作成・更新して参ります。 

ホームページ開設によりダウンロードで書類等の入

手や最新の情報をより早く皆様にお届けすることが

可能になり利便性が向上するものと考えております。

治 験管 理セ ンタ ーホ ーム ペー ジア ドレ ス は

http://www-mhp.med.hokudai.ac.jp/~ctc-w/の予定

で す 、 ま た 北 大 病 院 ト ッ プ ペ ー ジ

http://www-mhp.med.hokudai.ac.jp/から治験管理セ

ンターを選択してアクセスすることも可能です。 

開設時、または更新状況についてなどセンターニュー

ス等で再度ご連絡させて頂きますので、是非ご覧下さ

い！ 

〇●〇治験管理センターニュース○●○ 

       ↑ 

トップページのイメージ図です 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

９月のＩＲＢは９月２４日（金）ＰＭ３：００より特別会議室で開催を予定しておりま

す。また今月１４・１６・１７日は治験管理センター全ての会議室使用予定が入ってお

りますのでＳＤＶ等、お申込みの際はお気をつけ下さい。 

 

お問い合わせ：電子メール kytwe@med.hokudai.ac.jp または電話 011(706)7061 

 

 

■パンフレットの作成について■ 

患者様への治験の啓蒙のため、ホームページと同様

にパンフレットも作成中です。 

容易にご理解頂けるよう、説明文や図について幾度

も検討を重ねて参りました。 

最終段階に入り９月中旬には完成を予定しており

ますので、詳細については追ってご連絡させて頂き

ます。 

■事務局からのお知らせ■ 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

■パンフレットの完成について■ 

センターニュース第４号でもご案内させて頂きましたが、患者様よりよく理解して頂

くために作成したパンフレットが先日出来上がりました。 

パンフレットはご覧頂く患者様に解りやすいものになるようフローチャートや色分け

をし、全１０ページ・５項目で構成されております。下記に縮小版を載せております

のでご確認下さい。 

秋冷の心地よい季節となりましたが、お健やかにお過ごしでしょうか。 

治験管理センターニュース第５号をお届け致します。 

さて今回は前回に引き続き治験管理センターのパンフレット完成とホームページ開設に

ついて掲載しておりますので、ご覧頂きますようお願い申し上げます。 

○●○治験管理センターニュース○●○ 

１・２ページには、目次と治験について掲載しています。 

第 5 号 2004.10.04



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

３・４ページには、新しい「くすり」ができるまでをフローチャートを

使用して掲載しています。 

５・６ページには、当院での治験実施時のルールや治験担当医師に

ついて掲載しています。 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

７・８ページには、治験コーディネーターについて・治験の説明時に確かめて

おきたいことを利点の例・不利な点の例を用いて掲載しています。 

９・１０ページには治験参加にあたり守っていただきたいこと

などについて掲載しています。 

パンフレットと同じ内容を治験管理センターホームページＴＯＰ→

患者様用→治験とは？で閲覧することが可能です。 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

治験管理センターのホームページを開設致しました。画面左側に治験依頼者様用・

院内関係者用・患者様用とご利用者別のメニューから項目を選択できます。 

依頼者様用の中に、多数の方々からご希望を頂いておりました各書類等がＷＯＲ

Ｄ・ＰＤＦの２形式でダウンロード可能になりました。まだ一部のページが作成中

ですが、次回のセンターニュースをお届けする頃には、全ページの完成を予定して

おりますので、もう少々お待ち頂くようお願い申し上げます。 

■ホームページ開設について■ 

TOP ページ/新着情報 

組織図・アクセス・病院案内図等 

治験依頼者様用 

各種書類ダウンロード・IRB 日程・

ヒアリング、新規申請等について 

院内関係者用 

治験実施の流れ・処方時の注意事項

治験用語等 

患者様用 

治験とは？？ 募集中の治験等 

ホームページアドレス：http://www-mhp.med.hokudai.ac.jp/~ctc-w/ 

■事務局からのお知らせ■ 

◆ＩＲＢ開催予定日 

１０月のＩＲＢは１０月１９日（火）ＰＭ３：００から開催を予定しております。 

 

◆会議室状況 

１０月１２日（火）午後は治験管理センター全ての会議室使用予定が入っております

のでＳＤＶ、アポイント等、お申込みの際はお気をつけ下さい。 

お問い合わせ：電子メールkytwe@med.hokudai.ac.jp または電話011(706)7061 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

第 6 号 2004.11.01

○●○治験管理センターニュース○●○ 

朝夕の寒気が身にしみるころとなり、札幌など北海道の一部の地域では初雪の便りが聞

かれる時期となりましたが、皆様いかがお過ごしでしょうか。 

治験管理センターニュース第６号をお届けいたします。 

さて、今回は主にホームページについて掲載しておりますのでご覧頂きますようお願い

申し上げます。

■ホームページについて■ 

前回のニュースでも掲載させて頂きましたが、治験管理センターのホームページを作成

しており現段階で８０％ほど出来上がりました。依頼者様の項目のＩＲＢ日程やヒアリ

ング・新規申請等についてはまだ製作中ですが、ホームページを活用し、皆様に治験や

管理センターの情報をよりスピーディーにお届けできるよう努めて参ります。下記にい

くつかの例とアドレスを載せておりますのでご覧下さい。 

ホームページ左側一番上の項目には管

理センター組織図やアクセスマップ、院

内地図等を載せております。また２月か

ら作成しております過去のセンターニ

ュースもこちらの項目の中からＰＤＦ

形式で閲覧することが出来ます。 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

依頼者様用の項目から標準業務手順書や各種書式の計２３の書類が閲覧・

ダウンロードできるようになりました。先日実施したアンケートでも依頼者様からは

書類の電子媒体での配布のご要望を多数頂いておりましたので、お役に立てれば幸い

です。また治験薬の搬入・回収について、モニタリング・監視の実施や流れ等につい

ても記載しておりますのでご覧下さい。 

管理センターだけではなく院内の治験に対する認識や理解

をより高めるよう院内関係者の項目には北大病院における治験実施の流れ・処方時

の注意事項・治験用語等を記載し、患者様用の項目には治験についての説明や募集

中の治験について記載しています。 

ホームページアドレス：http://www-mhp.med.hokudai.ac.jp/~ctc-w/ 

依頼者様用 

院内関係者・ 患者様用 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

文書の先頭  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

■事務局からのお知らせ■ 

お問い合わせ：電子メールkytwe@med.hokudai.ac.jpkytwe@med.hokudai.ac.jp または電話

◆ＩＲＢ開催予定日 

１１月は１１月１６日（火）・１２月は１２月２１日（火）で両日ともＰＭ３：００

から開催を予定しております。また来年の１月にもＩＲＢの開催を予定しております。 

 

◆本年度の新規治験申請について 

新規の治験申請は１２月１５日（水）[１月ＩＲＢ審査分]が締め切りです。 

 

◆会議室状況 

１１月９日（火）・１０日（水）・１１日（木）・１９（金）の午後が大変込み合っ

ておりますのでＳＤＶ、アポイント等、お申込みの際はお気をつけ下さい。  



 

 

 

 

 
○●○治験管理センターニュース○●○  

 第 7 号 2004.12.06

 
今年も残すところあとわずか、何かと心せわしい師走となりましたが、いかがお過ごし

でしょうか。治験管理センターニュース第７号をお届けいたします。 

さて、今回は主にモニタリングの申し込み方法の変更等について掲載しておりますので

ご覧頂きますようお願い申し上げます。 

 

 

 

 

 
■モニタリング申し込みについて■ 

 

 モニタリングの申し込み締め切りが２週間前から１週間前に変更になりました。 

前回行ったアンケートで、多くの依頼者様よりモニタリング締め切り日短縮についてご

要望を頂き、この度１週間前に変更する運びとなりました。 

 

なお毎回のニュースにて会議室状況をお知らせさせて頂いておりますが、お部屋が混み

合っており、ご希望の日に行えない可能性がございますので、できるだけ早い時期にお

申し込み頂くようお願い申し上げます。 

 

また、モニタリングの実施内容・モニターの方・時間等変更がある場合は、お手数をお

掛けいたしますが事前に外部資金係へＦＡＸ又はお電話にてご連絡頂くようお願い致

します。 

 

モニタリングについての詳細はホームページのモニタリング・監査についてに 

記載しております。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ■ホームページについて■ 

 
治験管理センターのホームページの

全ページが完成致しました。 

ＩＲＢ日程・ヒアリングについて・新

規申請について・募集中の治験の４点

が新たに閲覧可能です。 

ＩＲＢ日程については１月分まで記

載しており、随時更新する予定です。

ヒアリングについてはヒアリング前

提出資料とヒアリング当日資料の項

目別に詳細を載せております。 

新規申請については一部の書類がダ

ウンロード可能になっております。 

詳細についてはホームページでご確

認頂くようお願い致します。 

 

 

 審査委員会日程  

 第１回 4 月 16 日（金） 

第２回 5 月 21 日（金） 

第３回 6 月 25 日（金） 

第４回 7 月 30 日（金） 

第５回 8 月 24 日（火） 

第６回 9 月 24 日（金） 

第７回 10 月 19 日（火） 

第８回 11 月 16 日（火） 

第９回 12 月 21 日（火） 

第１０回 1 月 11 日（火） 

各種手続きの締め切りは IRB 前月の15 日まで。なお 3 月 IRB
の締め切りは 1 月 31 日となっておりますのでご注意下さい。

※平成 17 年 3 月以降の IRB 日程については未定(なお、2 月

については休会の予定）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ホームページアドレス：http://www-mhp.med.hokudai.ac.jp/~ctc-w/

http://www-mhp.med.hokudai.ac.jp/%7Ectc-w/


 

 

 ■事務局からのお知らせ■ 

 
◆ＩＲＢ開催予定日 

１２月は１２月２１日（火）・１月は１月１１日（火）のＰＭ３：００から開催、２

月のＩＲＢは休会予定です。３月分のＩＲＢの締め切りは１月３１日（月）になりま

すので宜しくお願い致します。 

 

◆会議室状況 

１２月８日（水）・１０日（金）・１５日（水）・１７日（金）・２０日（月）が混

み合っておりますのでＳＤＶ、アポイント等、お申込みの際はお気をつけ下さい。 

 

◆年末年始の休みについて 

１２月２９日（水）～１月３日（月）までお休みさせて頂きます。 

 

◆センターニュースについて 

このセンターニュース第７号（１２月分）が本年最終号となります。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ■治験管理センター一同より■ 

 
本年は大変お世話になり誠にありがとうございました、心より厚くお礼申し上げます。

来年もセンター一同、一丸となって皆様のご要望にお応えすべく努力して参る所存で

すので、なにとぞよろしくお願い致します。 

どうぞよいお年をお迎え下さいますようお祈り申し上げます。 

 

 

 

 

 

 

 お問い合わせ：電子メールkytwe@med.hokudai.ac.jp または電話011(706)7061 
     

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

mailto:kytwe@med.hokudai.ac.jp
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