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教育・研究概要
臨床研究支援センターは，2014 年４月，本学に

おける臨床研究の適切な実施と振興を図るために設
置された。当センターは，プロトコール作成支援部
門，統計解析部門，データマネジメント部門，実施
支援部門，教育部門及び事務局の各機能を有する。
2019 年４月から当センター長は景山　茂教授から
敷島敬悟教授に交代した。

臨床研究支援に関する相談は 2014 年９月より開
始し，2019 年４月から 2020 年３月までの相談は 81
課題（新規の支援申込みは 40 課題）であった。新
規支援申込みの相談内容の内訳は，研究計画の立案
23課題，プロトコール作成及び統計解析方法19課題，
割付表作成・薬剤割付４課題，解析方法の相談 20
課題，解析実施５課題，論文作成１課題，，公的研
究費申請書作成相談 10 課題，特定臨床研究５課題
であった。支援継続課題については，プロトコール
作成及び統計解析方法２課題，割付表作成・薬剤割
付１課題，解析方法の相談９課題，解析実施７課題，
論文作成７課題，公的研究費申請書作成相談２課題
であった。結果として，採択された論文は４報，公
的資金採択課題は２課題であった。

当センターは，学内の臨床研究に関するリテラ
シーを向上させるために 2014 年より薬物治療学研
究部と協力して「臨床試験セミナー」を開催してい
たが，2019 年４月以降は当センターが「臨床試験
セミナー」を開催している。本年度は 2019 年 12 月
に，「臨床研究入門」（臨床薬理学講座　志賀　剛氏）
を，2020 年１月に，「PMDA における医薬品等の
承認審査と相談」（独立行政法人医薬品医療機器総
合機構新薬審査第五部　平田雅一氏）を開催した。
また，学内の臨床研究に関する生物統計学の適切な
応用と普及を図るために 2015 年度より開始した「明

日から活かせる生物統計学　教育研修プログラム」
を廃止し，今年度からは大学院共通カリキュラムの
選択科目に「臨床試験方法論」（９コマ・１単位）
を開講した。本講義は公開講座とし，大学院生のみ
ならず教職員も参加可能とした。

従来の「疫学研究に関する倫理指針」と「臨床研
究に関する倫理指針」が統合され，2015 年４月よ
り「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」
が施行された。また，2018 年４月より「臨床研究法」
が施行され，本学においても 2018 年 11 月に認定臨
床研究審査委員会を設置した。臨床研究法に則って
研究を実施するために必要な研究計画書，同意説明
文書，モニタリングの手順書等の雛形を作成し，審
査申請書類と合わせセンターのホームページに掲載
している。本年度は，倫理委員会申請システムを臨
床研究法に対応した申請システムに改修した。さら
に，臨床研究法下に実施される研究については，病
院長による適正な実施の確認が必要であるため，病
院長から指名された臨床研究コーディネーター

（clinical research coordinator :  CRC）が確認調査
を行うなど，適正な研究の遂行に寄与している。

倫理委員会は 2014 年４月より第１倫理委員会と
第２倫理委員会に改組され，事務局は学事課から当
センターに移管された。事務局の専門性を高めるた
めに事務局機能の一部を外部委託した。又，2014
年 11 月に倫理委員会申請システムが導入された。
研究者に，審査資料の作成のための，研究計画書，
同意説明文書の雛形，倫理指針を盛り込んだ作成マ
ニュアルや，他の研究機関との業務委受託契約，覚
書等のサンプルを提供し，研究目的・方法に応じて
過不足なく審査資料が整えられるようにしている。

当センターと従来から設置されている附属病院治
験センターは合同ミーティングを隔週開催して一体
的運営に努めている。これに伴い治験センターの
CRC は，当センターを 2015 年２月より兼務してい
る。

2018 年に慈恵大学の４病院（附属病院，葛飾医
療センター，第三病院，柏病院）において，災害時
対策の一環として「SS‒MIX（Standardized Struc-
tured Medical record Information eXchange）２標

臨床研究支援センター

センター長　　敷　島　敬　悟

東京慈恵会医科大学　教育・研究年報　2019年版



― 47 ―

準化ストレージ」が導入され，電子カルテから診療
データを抽出可能となった。当センターでは，臨床
研究へ利活用することを目的に，各診療科と連携し
SS‒MIX2 を基盤とした疾患レジストリシステムの
構築を進めている。

研究は，当センターの性質上，様々な臨床研究に
参加している。糖尿病・代謝・内分泌内科との共同
研究では，昨年度２型糖尿病患者の HbA1c，血圧，
BMI，脂質等には概年リズムがあることを明らかに
したので，今年度は，ガイドラインの治療目標値の
達成率にも概年リズムがあると予想し，Japan Dia-
betes Clinical Data Management Study Group

（JDDM）に登録された２年間で 12 回以上の測定値
がある 4,678 名の患者データの解析を行った。
HbA1c の目標値は７％以下がいいのか，８％以下
でいいのか，現在，国内外の学会で活発に議論され
ている。本研究では両方の目標値を検討した。
HbA1c，血圧（＜130/80mmHg），LDL コレステロー
ル（＜100mg/dl）のいずれの達成率も夏に高く冬
に低くなるという季節変動が見られた。特に拡張期
血圧（SBP）では夏冬の差が大きかった。夏季，冬
季，それぞれの達成率の低下と関連が見られる患者
背景などを探索し，年齢 65 才以上や BMI≥ 25kg/m2

と SBP，罹病期間 10 年以上と HbA1c（＜７％）そ
れぞれの達成率低下との関連性を認めた。インスリ
ン使用と SU 剤使用は３つの指標全部の低下と関連
していた。AMED 研究費による研究関連として，
腎臓・高血圧内科との共同研究では，後方視的に収
集された全国的な IgA 腎症患者 1,065 名のデータ解
析を３通りの観点から行い，いずれの解析結果も，
腎生検後１年以内の治療法として，扁桃腺摘出手術
は，従来治療法の併用方法によらず腎生存率を改善
する可能性があることを示した。また内視鏡医学講
座との AMED 研究費による共同研究では，大腸内
視鏡における内視鏡診断支援（AI）プログラムの
精度検証試験（RCT）のプロトコールを作成し，
CRB 審査通過後，試験が開始され，全被験者のエ
ントリーが終了した。解析プログラム作成に着手し
ている。

「点検・評価」
１．2014 年４月の当センターの設置後，倫理指

針の改訂さらには臨床研究法が施行されたことから，
引き続きスタッフ及び支援内容を充実していく必要
がある。特に，データの信頼性確保に関する基盤整
備が急務である。

２．臨床研究の支援組織は大学組織としての「臨
床研究支援センター」と附属病院組織としての「治
験センター」の両者が存在する。将来的には両セン
ターを１つの組織として設けることが望ましい。当
面，両センターの運営は一体化して行っている。
３．2019 年度の臨床研究支援相談は 81 課題あり，

本学の臨床研究のレベル向上に寄与した。
４．2015 年度から臨床研究を積極的に行ってい

る講座を中心に，臨床研究連絡委員を選出しても
らっている。昨今の臨床研究を取り巻く環境の変化
は大きく，各講座において臨床研究についてより指
導的な役割を果して頂けるよう，臨床研究連絡委員
の在り方について見直しが必要である。
５．教職員に対する臨床研究に関する教育の場と

して，大学院共通カリキュラムの選択科目に「臨床
試験方法論」を開講するとともに「臨床試験セミナー」
を定期的に開催しているが，当センターの存在や役
割が学内に十分には理解されていない面もあり，更
に積極的な働きかけが必要と思われる。
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