
青森県立中央病院
治験管理室9年間の歩み
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当院概要

【青森県立中央病院】＊H28.4/1現在

• 都道府県がん診療連携拠点病院

• 基幹災害拠点病院

• (公財)日本医療機能評価機構 病院機能評価認定病院

• 694床(一般病棟689床＋感染5床)

• 職員数：1,460人

• 22診療科
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治験管理室紹介

現在体制

室長（医師）：1名

CRC（看護師）：4名 専任

事務局（薬剤師）：3名 兼任 午後のみ治験

非常勤事務員 ：2名 午前中は薬剤部業務
主に調剤と抗がん剤無菌調製

H17 H18 H19 H20 H21 H22 H23 H24 H25 H26 H27 H28

室長 0 0 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1

CRC 0 0 0 1 2 4 4 3 4 4 4 4

事務局 1 1 2 2 2 2 3 3 3 3 3 3

非常勤 0 0 0 1 1 2 2 2 2 2 2 2
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試験実施件数推移
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年度末契約件数

新規契約件数

年度内終了契約数

H18 H19 H20 Ｈ21 H22 H23 H24 H25 H26 H27

年度末契約件数 1 4 8 14 16 19 21 21 25 20

（契約症例数） (23) (26) (43) (101) (105) (116) (102) (83) （142） （82）

新規契約件数 0 3 5 10 9 10 9 12 11 6

年度内終了契約数 3 0 1 4 7 7 7 12 7 10

実施診療科
神経内科 60％
血液内科 30％
眼科、脳外科など
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体制整備の計画作成

県立病院 成長プラン及び実施計画

すべての部署が作成。

進捗状況や問題点等、病院事業管理者及び院長、
事務局長等からのヒアリングを受ける。

H22～H26 第1期

H27～H30 第2期
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治験推進委員会
設置の趣旨

治験運営上の問題点を検討し、方向性を検討。

実施状況について実績と予想収益も踏まえた見通しを報告。

委員数：22名

病院事業管理者、院長、副院長（IRB委員長）、病院局長、

運営部長、運営部各課長、治験管理室長、医療顧問（神経内科）、

がん診療センター長、看護部長、薬剤部長、

臨床検査部長、臨床検査部技師長、放射線部長、放射線部技師長、

臨床工学部長、臨床工学部技師長、病理部長、病理部技師長、

治験管理室（CRCと事務局代表者各1名）

過去に検討したもの

・コストの検討及びポイント表の改定

・医療機器治験や医師主導治験の実施の可否

・治験協力部門への協力金の配分額の検討（毎年度末） 6



院内体制整備

治験を実施しやすい体制を検討し、

全診療科で治験実施可能な体制を目指す。

インセンティブ H23 2月 治験研究費等取扱要領作成

協力部門（看、放、検）へ協力金配分へ

機器治験 H23 9月 機器治験SOP作成

統一書式押印無 H25 5月 統一書式改定に合わせSOP改訂

インセンティブ H26 3月 臨床工学部を協力部門へ追加

医師主導治験 H26 9月 医師主導治験SOP作成（医薬品と医療機器）

インセンティブ H27 3月 病理部を協力部門へ追加

協力金は協力実績に応じて傾斜配分化

ただし、最低限固定額は保証
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治験費用ルール
各費用ごとのポイント表からポイント数を算出し、
金額を設定。

治験研究費 ( a + b + c )×消費税×実施症例数

a.診療科分 ポイント数×単価(6000円)

b.管理費 診療科分×0.2

c.間接経費 (診療科分+管理費)×0.3

治験薬管理費 ( d + e + f )×消費税

d.薬剤部分 ポイント数×単価(1000円)×症例数

e.管理費 薬剤部分×0.2

f.間接経費 (薬剤部分+管理費)×0.3

人件費 ( g + h + i )×消費税×実施症例数

g.1症例分 ポイント数×単価(6000円)

h.管理費 1症例分×0.2

i.間接経費 (1症例分+管理費)×0.3

主な改訂点
H20
間接経費導入
人件費導入

H21
管理費20％へ

H24
人件費単価
8000円⇒6000円へ
期間一律3P⇒
段階的に３→２→１

H28
ポイント表全面改訂
研究費単価
7000円⇒6000円へ

当院はマイルストン方式ではない！
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治験費用見直し（ポイント表改訂）

改訂理由

ポイント表制定時にはなかった業務が増加し
ており、適正価格を反映できていないため。

研究費、治験薬管理費、人件費それぞれのポ
イント表に対して、問題点を検討し、修正を
行った。
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研究費ポイント表の改定
様式は当院ホームページ
で公開中。

新様式

旧様式
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治験薬管理費ポイント表改訂
新様式

旧様式
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人件費ポイント表の改定
新様式

旧様式
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治験費用見直し（請求時期）

改訂理由

年度ごとの治験収益の増減幅が大きいこと、治験実施の現状評
価困難、協力金の算定根拠としているが、現状を反映できてい
ないため。

旧ルール（H27年度まで実施した試験）

原則、終了時一括請求。

研究費、治験薬管理費、人件費すべて。

新ルール（H28年から新規実施する試験）

原則、研究費と人件費は1年ごとに費用請求。

症例確定（治験薬投与）した年末に請求症例数をとりまとめ請
求、年度末までに入金。

治験薬管理費は旧ルールどおり終了時一括請求。
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治験費用見直し（新設費用）

新設理由

治験立ち上げにかかる業務やイレギュラー対
応は、大きな労力を投じているがポイント表
での回収ができていないため。

新設費用

①治験準備費用 約30万円/件

②監査対応費用 5万円/回

③規定外来院対応費用 1.5万/回
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今後の検討していること

• 治験受託しやすい体制整備（依頼者に向けて）

ホームページへ疾患統計情報を掲載

• 新たな治験実施にむけて体制整備

拡大治験や再生医療への対応

• カット・ドゥ・スクエアの導入
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