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

■新規治験申請および各種変更等の申請の締め切りについて■ 

平成１８年３月ＩＲＢ審査分の申請：１月３1日（火）締め切りになります。 

なお、継続審査等の手続きが必要な治験については、外部資金係より必要書類をお

送り致しますので手続きをお願い致します。 

〇●〇治験管理センターニュース〇●〇 

第20号 2006.1.10 

 謹んで新春のご祝詞を申し上げます。 

 昨年も大変お世話になりましてありがとうございました。 

本年も治験関係部署が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、なお一層ご厚誼のほど何卒宜しくお願い申し上げます。 

■事務局からのお知らせ■ 

◆ＩＲＢ開催予定日 

２月のＩＲＢは休会です。 

３月のＩＲＢは日程が決まり次第ＨＰ等でご案内させて頂きます。 

 

◆会議室状況 

申し訳ございませんが１月１６日（月）～末日まで混み合っておりますのでＳＤ

Ｖ、アポイント等、お申込みの際はお気をつけ下さい。 

ホームページアドレス：http://www2.huhp.hokudai.ac.jp/%7Ectc-w/ 
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 ○●○治験管理センターニュース○●○ 
 

第 21 号 2006.2.13  
 

札幌では立春とは名ばかりの寒さがまだ続いております。 

治験管理センターニュース第２１号をお届けいたします。 

今回は主にアンケート調査、様式についてのお詫びと訂正等を 

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。 

 
 
 
 
 
 
 

■アンケート調査について■ 
 
 

一昨年に続き、昨年１１～１２月にかけて依頼者様を対象に治験部門に関するアンケー

ト調査を実施し、１２月末に回収率６６．２％にて集計を終了致しました。 

ご多忙中ご協力頂きまして誠にありがとうございました。 

各依頼者様から様々なご意見を頂き、これからの業務改善に役立たせて頂きたいと存じ

ております。 

アンケート結果及びそれを踏まえた業務改善につきましては、後日 ＨＰ等で公表を予

定しております。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

■様式についてのお詫びと訂正（安全性情報等に関する見解）■ 

治験管理センターのＨＰ上で公開しております様式２３（安全性情報等に関する見解）

に誤りがございました。様式右上の提出日記載欄が本来は〇年〇月〇日のところ⇒〇月

〇月〇日の誤った記載になっておりました。つきましてはお手数をお掛け致しますが、

ＨＰ上よりダウンロードしてご使用頂いている場合は、ご確認の上 新しい様式をダウ

ンロードしてご使用頂きたいと存じます。 

また、これまでにご提出済みの様式２３については読み替えで対応させて頂きます。 

ご迷惑をお掛けしたことを深くお詫び申し上げます。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
■治験管理センターからのお願い■ 

 
 

年度末が近づき、治験担当医師の人事異動の時期が近づいております。 

治験管理センターでは治験の実施に影響がでないように、治験責任（分担）医師の異動

に関する情報収集を行うとともに、担当医師の変更手続きを進めております。 

依頼者様の方でも治験担当医師の異動に関する情報を入手されていることがございま

したら、治験管理センターまでご一報頂きますよう、何卒宜しくお願い申し上げます。

 
 
 
 
 
 

■事務局からのお知らせ■ 

◆ＩＲＢ開催予定日 

  ２月：休会 

  ３月：３月７日（火）１５:００～ 

 

◆会議室状況 

２月中旬～末日まで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。 

また３月もＳＤＶ等で会議室が大変混み合うことが予想されますので、恐れ入ります

が、お早めにご予約・お問い合わせ等 お願い申し上げます。 

 

◆人事について 

１月３１日付けでＣＲＣの高橋静江が退職し、尾崎有紀が薬剤部調剤室へ異動になり

ました。大変お世話になりありがとうございました。 

また、２月１日付けで薬剤師の三浦淑恵がＣＲＣとして加わりました。宜しくお願い

致します。 

お問い合わせ・配信不要・変更等： 

メール  kytwe@med.hokudai.ac.jp  または電話011(706)7061 

ホームページアドレス：http://www2.huhp.hokudai.ac.jp/%7Ectc-w/

http://www2.huhp.hokudai.ac.jp/%7Ectc-w/


 
 
 
 
 

○●○治験管理センターニュース○●○  
 
 

早春とはいえ、まだ小雪のちらつく日々が続いております。 

治験管理センターニュース２２号をお届け致します。 

今回のニュースは主に平成１８年度の経費算定方法等について記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。 

第 22 号 2006.3.13 

 
 
 
 
 
 

■平成１８年度の経費算定方法について■ 重要  
 

平成１８年度より経費算定方法の変更を行い、新規契約の治験については治験経費の一

部出来高払いを導入するなど大幅な見直しを予定しております。この経費算定方法の変

更により、治験の実施状況をふまえた経費請求になるものと存じます。主な変更点は以

下の通りです。 

 
 
  

 
 
 

 ① 出来高払いの導入 

 ② 審査費、治験薬管理費等の費目の設定 

 ③ 脱落症例にかかる経費の設定 

なお、この新しい経費算定方法の詳細につきましては治験管理センターＨＰ（新着情報）

上に新年度の経費算定要項をアップしておりますので、そちらをご参照下さいますよう

お願い致します。 

 

ご不明な点などございましたら治験管理センターまでご連絡下さい。 

平成１８年３月から特定療養費算定期間中に発生した有害事象で、当該プロトコールに

規定された来院時に治療のため追加で薬剤を処方した場合、原則 下記のように費用の

請求方法を変更させて頂きます。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 ホームページアドレス：http://www2.huhp.hokudai.ac.jp/%7Ectc-w/

 
 
 
 

■因果関係の否定できない有害事象発生時の医療費請求方法の一部変更について■ 
 
 
 
 
 

http://www2.huhp.hokudai.ac.jp/%7Ectc-w/


 
 
 
 
 
 
 
 

◆ＩＲＢ開催予定日 

４月：４月１８日（火） 

５月：日程は未定です。 

 

◆会議室状況 

３月中旬～末日まで大変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。 

 

◆人事について 

３月１日付けで看護師の佐藤早基子がＣＲＣとして加わりました。宜しくお願い致し

ます。 

また、３月３１日付けでＣＲＣの進藤ゆかり・河合睦美が退職致します。大変お世話

になりありがとうございました。 

現 行：当日の医療費の被験者自己負担分を治験依頼者様に請求 

                ↓ 

変更後：有害事象治療のために追加処方された薬剤の薬剤費（１０割）を治験依頼者

様に請求 

 

 ※ ただし、有害事象治療のために検査・画像診断、投薬以外の治療行為を行った場

合、及びプロトコール規定外の有害事象治療のための来院の場合は従来通りとい

たします。 

 

これまで本院では被験者に発生した因果関係が否定できない有害事象治療のために掛

かる医療費については、その当日の被験者自己負担分を治験依頼者様に請求させて頂い

ておりました。これに対して多数の依頼者様より医療費の通常診療分と有害事象の治療

分との切り分け請求のご要望があり、今回の変更に至りました。 

なお、現行通りの医療費の請求方法を希望される場合はご相談ください。 

■事務局からのお知らせ■ 



 
 
 
 
 

○●○治験管理センターニュース○●○  
第 23 号 2006.4.10 

 
花の便りも聞かれるころとなりました。治験管理センターニュース２３号をお届けいたし

ます。今回は主にＣＲＣの交替と協力者リストの変更手続き等について記載しております

ので、ご覧頂きますようお願い申し上げます。 

 
 
 
 
 ■ＣＲＣの交替と協力者リストの変更手続きについて■ 
 

 

平成１８年３月３１日付けでＣＲＣの進藤ゆかり・河合睦美が退職し、４月１日付けで

松田知子・得能道子が着任致しました。このＣＲＣ変更に伴う協力者リストの変更手続

きについては以下の①または②の時に実施をお願い致します。 

 

 ① 治験責任医師及び分担医師の変更時 

 ② 治験管理センターより新しいＣＲＣが当該治験に関与する為、リストの変更依

頼をされた時 

 

 ＣＲＣ一覧は下記の通りです 

氏名 所属・職名 分担業務の内容 

亀田 悦子 治験管理センター・治験コーディネーター 治験支援業務全般 

伊藤 裕子 治験管理センター・治験コーディネーター 治験支援業務全般 

後藤 瑞子 治験管理センター・治験コーディネーター 治験支援業務全般 

 佐藤 早基子 治験管理センター・治験コーディネーター 治験支援業務全般 

得能 道子 治験管理センター・治験コーディネーター 治験支援業務全般 

松浦 洋美 治験管理センター・治験コーディネーター 治験支援業務全般 

松木 真弓 治験管理センター・治験コーディネーター 治験支援業務全般 

松田 知子 治験管理センター・治験コーディネーター 治験支援業務全般 

三浦 淑恵 治験管理センター・治験コーディネーター 治験支援業務全般 

※千田は苗字が変わり松浦になりました。  

 

当センターの都合によりお手数をお掛け致しますが、ご協力の程何卒宜しくお願い申し

上げます。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



■治験薬（注射剤）の投与に係わる注射料の算定について■ 
 

平成１８年４月より特定療養費給付期間中の治験薬（注射薬）の注射に係わる技術料（注

射料）について企業負担とさせて頂きます。 

本院では特定療養費給付期間中の治験薬（内服・外用薬）の投薬に係わる技術料（調剤

料、処方料等）については企業負担として治験依頼者様に請求をさせて頂いておりまし

たが、治験薬（注射薬）の注射に係わる技術料（注射料）については算定をしておりま

せんでした。特定療養費制度では治験薬の効能類似薬の薬剤費及び治験薬等と効能類似

薬の投与に係わる技術料については企業負担が認められております。よって４月より企

業負担とさせて頂くことになりましたので、ご理解下さいますようお願い申し上げま

す。 

尚、本件につきましてご不明な点がございましたら医事課医事係（担当：宇佐美晴美

０１１－７０６－５６３４）までお問い合わせ下さいますようお願い致します。 

 
 
 
 
 
 
 

■事務局からのお知らせ■ 

◆ＧＷ前後のＳＤＶの調整等について 

 ＧＷ前後のＳＤＶで医師とのアポイント調整が必要な場合は、調整に時間を有する場

合がございますので、お早めにご依頼頂きますようお願い申し上げます。 

 また恐れ入りますが、５月８日（月）～１２日（金）実施分のＳＤＶは４月２８日（金）

までに申込書を外部資金係までご提出頂きますようお願い申し上げます。 

 

◆ＩＲＢ開催予定日 

４月：４月１８日（火） 

５月：日程は未定です。 

 

◆ＩＲＢ委員の変更について 

ＩＲＢ委員が４月１日付けで下記の通り変更になりました。 

 ・事務部 部長 田添 美樹夫 委員  →  事務部 部長 久保 進 委員  

 

◆会議室状況 

４月中旬～末日まで、５月９日（火）・１１日（木）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。 

 

◆５月のセンターニュース配信日について 

５月のセンターニュース（２４号）は５月１５日（月）配信予定です。 

 

◆人事について 

４月１日付けで看護師の松田知子と得能道子がＣＲＣとして加わりました。宜しくお

願い致します。 

ホームページアドレス：http://www2.huhp.hokudai.ac.jp/%7Ectc-w/ 



 
 
 
 
 

第 24 号 2006.5.15

○●○治験管理センターニュース○●○ 

 
 若葉の鮮やかな風薫る心地のよい季節となりました。治験管理センターニュース２４号を

お届けいたします。今回は主にＩＲＢでの委員長の職務を代行する委員の指名等について

記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。 

 
 
 
 
 
 平成１８年度第１回治験審査委員会で、治験審査委員会標準手順書第５条３項（下記参

照）に従い、委員長 井関が委員長の代行する委員として大野（当院 副病院長）を指名

致しましたのでご報告させて頂きます。 

 
 
  

※第５条 ３ 委員長に事故があるときは、あらかじめ委員長が指名した委員がその職

務を代行する。 

 

■IRBでの委員長の職務を代行する委員の指名について■ 

■事務局からのお知らせ■ 

 
 
 
 
 
 

◆ＩＲＢ開催予定日 
 
 ５月：５月１６日（火）     ８月：８月２９日（火） 

 
６月：６月２０日（火）     ９月：９月１９日（火） 

７月：７月１８日（火）     ※通常ＩＲＢは１５：００より開催致します。 

 

ＩＲＢ日程は半期ごとに設定することと致しました。１０月～３月の予定は９月の

ＩＲＢで決定する予定です。 

 

◆会議室状況 

５月中旬から末日まで、６月７日（水）・９日（金）が混み合っておりますのでＳＤ

Ｖ、アポイント等、お申込みの際はお気をつけ下さい。 

 

◆人事について 

５月３１日付けでＣＲＣの後藤瑞子が退職致します。大変お世話になりありがとう

ございました。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

お問い合わせ・配信不要・変更等

ホームページアドレス：http://www2.huhp.hokudai.ac.jp/%7Ectc-w/ 

：電話011(706)7061 



 

第 25 号 2006.6.12 

○●○治験管理センターニュース○●○

■事務局からのお知らせ■ 

◆ＩＲＢ開催予定日 

６月：６月２０日（火） 

７月：７月１８日（火） 

 

◆会議室状況 

６月中旬から末日まで、大変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。なお、今現在７月はどの日も空きがございます。 

本院では、６月下旬頃に治験標準業務手順書、治験審査委員会標準業務手順書の改訂及

び医師主導治験標準業務手順書の制定を予定しております。詳細につきましては次回７

月号のセンターニュースでお知らせしたいと存じております。 

緑が美しい、さわやかな初夏となりました。治験管理センターニュース第２５号をお届

け致します。今回は主に治験標準手順書等の改訂について、治験管理センター担当師長

の交代について記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。 

■治験標準業務手順書、治験審査委員会標準業務手順書の改訂 
 及び医師主導治験標準業務手順書の制定について■ 

お問い合わせ・配信不要・変更等：電話011(706)7061 

ホームページアドレス：http://www2.huhp.hokudai.ac.jp/%7Ectc-w/ 

■治験管理センター担当師長の交代について■ 

治験管理センター担当師長が平成１８年５月９日より奥原芳子から船木典子に交代致

しました。船木は他部門との兼務になりますが、師長としてこれまで以上に治験の推進

に尽力致しますので、何卒宜しくお願い申し上げます。 
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○●○治験管理センターニュース○●○

26 号 2006.7.10

本院では医師主導治験の実施環境を整備するために「北海道大学病院医師主導治験標準

業務手順書」を平成１８年６月３０日付けで制定致しました。「医薬品の臨床試験の実

施の基準に関する省令の一部を改正する省令」（平成１５年厚生労働省令第１０８号）

の施行に伴い、自ら治験を実施する者が行う治験（医師主導治験）が認められておりま

す。本院でも医師主導治験の実施が可能となりました旨、お知らせ致します。 

一段と暑さが加わる頃となりました。治験管理センターニュース第２６号をお届け致し

ます。今回は主に医師主導治験標準業務手順書の制定、治験標準業務手順書等の改訂、

高度先進医療支援センターの設置等について記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。 

■「北海道大学病院医師主導治験標準業務手順書」の制定について■ 

■治験標準業務手順書・治験審査委員会標準業務手順書の改訂について■ 

前回のセンターニュースで治験標準業務手順書及び治験審査委員会標準業務手順書の

改訂についてお知らせ致しましたが、７月中となる予定です。 

主な改訂内容は、治験標準業務手順書については分担医師の資格の見直し及び治験開始

の定義の変更等、また、治験審査委員会標準業務手順書については「北海道大学病院医

師主導治験標準業務手順書」の制定に伴う変更となります。詳細は追ってご連絡させて

頂きますのでよろしくお願い致します。 



  
■高度先進医療支援センターの設置について■ 

 
 

平成１８年７月１日付けで本院におけるトランスレーショナルリサーチを推進するた

めに「北海道大学高度先進医療支援センター」が設置されました。高度先進医療支援セ

ンターは臨床研究支援部門と細胞治療・再生医療支援部門からなり、臨床研究支援部門

を治験管理センターが担います。高度先進医療支援センターの設置により治験管理セン

ターの業務内容が以下のようになります。 

１）治験の実施に関すること 

 
 
 
 
 
 
 

２）他の機関との治験ネットワーク構築に関すること 

３）自主臨床試験に関すること 

４）その他臨床研究支援に関すること 

従来は一部受託研究（治験）のみの支援でしたが、上記業務内容のうち３）・４）が追

加となり治験を含めた臨床研究の支援が可能となりました。このように治験および臨床

研究の実施環境の整備を進めて、臨床研究を含む質の高い治験の実施を心がけていきた

いと存じておりますので、今後ともよろしくお願い申し上げます。 

■事務局からのお知らせ■ 

◆ＩＲＢ開催予定日 

７月：７月１８日（火） 

８月：８月２９日（火） 

 

◆会議室状況 

７月中旬から末日までの午後は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。 

 

◆人事について 

７月１日付けで薬剤師の冨川幸紀（とみかわ ゆき）がＣＲＣとして加わりました。

よろしくお願い致します。  

お問い合わせ・配信不要・変更等：電話 011(706)7061 

ホームページアドレス：http://www2.huhp.hokudai.ac.jp/%7Ectc-w/ 



          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          

第 27 号 2006.8.14 

○●○治験管理センターニュース○●○

既に先月のセンターニュースでお知らせしておりますが、治験標準業務手順書、治験審

査委員会標準業務手順書を７月６日付けで改訂致しました。詳細につきましては治験管

理センターＨＰ（http://www2.huhp.hokudai.ac.jp/%7Ectc-w/）の新着情報に記載して

おりますので、ご確認頂きますようお願い申し上げます。 

まだまだ残暑厳しい毎日が続いております。治験管理センターニュース第２７号をお届

け致します。今回は主に治験標準業務手順書、治験審査委員会標準業務手順書の改訂等

について記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。 

■治験標準業務手順書、治験審査委員会標準業務手順書の改訂について■ 

高度先進医療支援センターの設置に伴い、下記２名がセンター長、副センター長に就任

致しましたのでご連絡申し上げます。 

● センター長： 小池 隆夫 （第二内科 教授） 

● 副センター長： 佐藤 典宏 （輸血部 副部長） 

■高度先進医療支援センターの人事について■ 



          
          
          
           

■高度先進医療支援センター内規の制定及び治験管理センター内規の廃止について■  

高度先進医療支援センターの設置に伴い、高度先進医療支援センター内規が制定され、

治験管理センター内規は廃止されました。治験管理センターは高度先進医療支援センタ

ー内規に定める臨床研究支援部門になりますが、名称等につきましては従来通り「治験

管理センター」を使用致しますので、よろしくお願い申し上げます。 

■事務局からのお知らせ■ 

◆ＩＲＢ開催予定日 

８月：８月２９日（火） 

９月：９月１９日（火） 

 

◆会議室状況 

８月中旬から末日まで、９月１日（金）、５日（火）、６日（水）、１４日（木）、１９

日（火）は大変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。 

お問い合わせ・配信不要・変更等：電話 011(706)7061 

ホームページアドレス：http://www2.huhp.hokudai.ac.jp/%7Ectc-w/ 



          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          

○●○治験管理センターニュース○●○

第 28 号 2006.9.11 

治験管理センターの満足度の向上や問題点の把握・改善のため、昨年も一昨年に引き続

き第２回目のアンケートを治験依頼者様を対象に実施致しました。 

アンケートに基づき改善点とあわせて一部結果をご報告させて頂きます。 

Ⅰ.調査の概要 

 ・調査時期：平成１７年１１月～１２月 

 ・配布数：６８ 

 ・回収数：４５ 

 ・回収率：６６．２％ 

 

Ⅱ.グラフ 

さわやかな秋をむかえました。治験管理センターニュース第２８号をお届け致します。

今回は主に昨年、依頼者様を対象に行いましたアンケートの結果等について記載してお

りますので、ご覧頂きますようお願い申し上げます。 

■アンケートの結果報告について■ 
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Ⅲ.改善点 

 アンケートの各ご要望・ご指摘に基づき改善計画を立案中です。 

 改善点の一部は以下の通りです。 

 

 ●治験実施中に治験薬管理表の写しがほしい 

  →平成１８年度より、ご要望にあわせてコピーをお渡ししております。 

 

 ●納入・回収・管理表の閲覧を複数回にわけてほしい 

  →ご要望にあわせて対応させて頂きます。 

 

 ●経費を出来高にしてほしい 

  →平成１８年度より臨床試験研究経費、負担軽減費については出来高にしておりま

す。 

 

 ●治験手続きの医師作成書類の押印を取ってもらうと助かる 

  →ご要望にあわせて、ＣＲＣが対応致しますのでご相談下さい。 

 

 ●IＲＢの日程をもう少し早めに知りたい 

  →平成１８年度より、半期毎の IＲＢ日程を決めており、ＨＰにも掲載しておりま

す。 

 

 ※アンケートの結果報告書は治験管理センターのＨＰの新着情報に掲載しておりま

すのでご覧下さい。 

 

多数の依頼者様のご協力で貴重なご意見・ご評価を頂戴することができました。今

後とも、より一層治験部門の発展・改善に努めて参りますので、何卒よろしくお願

い申し上げます。 

■事務局からのお知らせ■ 

◆ＩＲＢ開催予定日 

 ９月：９月１９日（火） 

 

◆会議室状況 

９月中旬から末日まで、１０月３日（火）～６日（金）は大変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。 

ホームページアドレス：http://www2.huhp.hokudai.ac.jp/%7Ectc-w/ 

お問い合わせ・配信不要・変更等：電話 011(706)7061 



健康保険法の一部改正に伴い１０月１日より特定療養費制度が廃止され、保険外併用

療養費制度が施行されました。これに伴い治験契約書（様式１０－１）の内容が一部

変更となる予定です。ただし、既に進行中の治験につきましては治験契約書第１１条

１項（２）の「特定療養費」を「保険外併用療養費」に読み替えることで対応させて

頂きますので、よろしくお願い申し上げます。 

実りの秋を迎えました。治験管理センターニュース２９号をお届け致します。 

今回は主に保険外併用療養費制度の施行に伴う変更について記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。 

■ 保険外併用療養費制度の施行に伴う変更について ■ 

第29号 2006.10.10 

○●○治験管理センターニュース○●○ 

お問い合わせ・配信不要・変更等：電話011(706)7061 

ホームページアドレス：http://www2.huhp.hokudai.ac.jp/%7Ectc-w/ 

第７回（１０月）以降のＩＲＢの日程が決まりましたのでご案内致します。 

日程は下記の通りです。 

 
  第７回：１０月１７日（火）   第１０回：１月１６日（火） 

  第８回：１１月２８日（火）   第１１回：２月２０日（火） 

  第９回：１２月１９日（火）   第１２回：３月 ６日（火） 

 
※第１１回ＩＲＢについては新規治験のみの審査を予定しておりますので、新規の申

請がない場合は休会にさせて頂きます。 

■ 事務局からのお知らせ ■ 

◆会議室状況 

１０月中旬から末日まで大変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。 

■ ＩＲＢ日程について ■ 



 
 
 
 
 
 

第 30 号 2006.11.13 

○●○治験管理センターニュース○●○  
 
 

落ち葉が舞う季節となりました。治験管理センターニュース３０号をお届け致します。  
今回は主に本院における治験の現状について記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。 
 
 
 
 
 ■ 本院における治験の現状について ■ 

 
 本院が依頼されている治験の治験薬の投与経路について、過去４年間に契約されている

治験を対象に調査しましたのでお知らせ致します。 

平成１５年～１７年度までは内服薬・外用薬・自己注射薬で全体の７０％を占めていま

した。しかしながら平成１８年度（１０月まで）は内服薬・外用薬・自己注射薬の比率が

全体の３０％程度となっております。 

 
  

 
 
 一方、注射薬（静注・点滴）は年々増加傾向にあり、平成１８年度は全体の半分を占め

る状況です。（下記 図 1参照） 

今回のデータは、本院も含め大学病院に依頼される治験が生活習慣病や軽症の疾患を対

象とした治験から、癌を含めたより重症度の高い疾患を対象とした治験にシフトしている

状況が反映されているものと考えられます。これは大学病院とクリニック・診療所の患者

背景の違い等を考慮し、依頼者様が施設選定をしていることを示しております。 

今後これらのデータを踏まえて、本院でも特性を活かした治験を実施することにより、

治験を一層活性化していきたいと存じます。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

構成比

平成15年度

平成16年度

平成17年度

平成18年度

図1　本院における治験薬の投与経路の変化
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◆ＩＲＢ日程 

 １１月：１１月２１日（火） 

  注：当初開催予定の１１月２８日から変更になりました  

 １２月：１２月１９日（火）  

 

◆会議室状況 

１１月中旬から１２月初旬まで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。 

■事務局からのお知らせ■ 

お問い合わせ・配信不要・変更等：kytwe@med.hokudai.ac.jpまたは電話011(706)7061 

ホームページアドレス：http://www2.huhp.hokudai.ac.jp/%7Ectc-w/ 



 
 
 
 
 
 ○●○治験管理センターニュース○●○

 
第 31 号 2006.12.11 

 
 

あわただしい師走となりました。治験管理センターニュース３１号をお届け致します。今

回は主に新規治験申請等の締め切り、１１月診療分の請求書発行時期変更等について記載

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。 

 
 
 
 
 
 ■ 新規治験申請および各種変更等の申請の締め切りについて ■ 

 
 これから新規治験の申請および各種変更等の申請を予定されている依頼者様は、締め切り

日にご注意頂きますようお願い致します。 

 

●平成１９年１月ＩＲＢ審査分の申請：平成１８年１２月１５日（金）締め切り 

●平成１９年２月ＩＲＢ審査分の申請：平成１９年 １月１５日（月）締め切り 

 
  

 
 
 
 

●平成１９年３月ＩＲＢ審査分の申請：平成１９年 １月３１日（水）締め切り 

 

ＨＰ等で既にお知らせしておりましたが、平成１９年２月ＩＲＢについては新規申請分の

み審議を予定しております。現在、新規治験申請が行われる見込みですので、平成１９年

２月ＩＲＢについてはＨＰの掲載通り２月２０日（火）を予定しております。 

■ １１月診療分の保険外併用療養費および有害事象他 

  （患者窓口自己負担分）の請求書発行時期変更のお知らせ ■ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

平成１８年１１月診療分の請求書を平成１９年１月５日発行（入金締め切り平成１９年１

月２５日）とさせて頂きます。 

年末年始の休みのため依頼者様にはご迷惑をおかけいたしますが、よろしくお願い申し上

げます。 

なお、本件につきましてご不明な点がございましたら医事課医事係：０１１－７０６－５

６３４ 担当：宇佐美までお問い合わせ下さいますようお願い致します。 

 
 
 
 
 
 



 

◆ＩＲＢ日程 

 １２月：１２月２６日（火） 

  注：当初開催予定の１２月１９日から変更になりました  

  １月： １月１６日（火）  

 

◆会議室状況 

１２月中旬から２７日（水）まで、１月１０日（水）～１２日（金）、１７日（水）

～１９日（金）、２５日（木）、２６日（金）は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（金）～１月３日（水）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３１号（１２月分）が本年最終号となります。 

■ 事務局からのお知らせ ■ 

 治験管理センター一同より  

本年も大変お世話になり誠にありがとうございました。 

来年も皆様のご要望等にお応えすべく、センター一同努力して参る所存ですので、

ご指導とご鞭撻の程お願い致します。 

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・配信不要・変更等：電話011(706)7061 

ホームページアドレス：http://www2.huhp.hokudai.ac.jp/%7Ectc-w/ 
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