
平成 28 年度 第１回特定臨床研究実施体制に係る監査報告書 

慶應義塾大学病院特定臨床研究監査委員会内規 第８条第１項にもとづき、平成 28
年度 第１回特定臨床研究実施体制に係る監査を実施いたしました。その方法及び結果

につき以下のとおり報告いたします。

１．監査の方法及びその内容

  医療法施行規則第９条の２４ならびに２５に準じ、革新的医薬品、医療機器等及

び医療技術の開発等に必要となる国際水準の質の高い臨床研究や治験を推進し、そ

の中心的な役割を担うための業務全般に亘り、適正かつ効率的に実施されているか

を検証いたしました。

平成 28 年度 特定臨床研究実施体制に係る監査計画書 に基づき、以下の内容につ

いて、病院長および臨床研究推進センター教職員からの説明聴取の方法により実施

しました。

〔監査の内容〕

（１）前回（平成 27 年 12 月 10 日）の監査時の指摘事項への対応

①臨床研究実施方針の再検討ならびに周知徹底

②臨床研究推進センターの組織体制の改革

（２）過去１年間の特定臨床研究の実績・数値要件

①臨床研究に携わる医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他従業員の員数

②特定臨床研究を主導的に実施した件数

③他の病院・診療所と共同で特定臨床研究を実施し、主導的な役割を果たした実績

④特定臨床研究の実施に伴い発表された英語論文の実績

⑤他の病院又は診療所に対して、特定臨床研究に係るプロトコール作成支援、デー

タマネジメント、モニタリング等に関する支援を行った件数

⑥研修会の取組みと実績

（３）前回（平成 27 年 12 月 10 日）以降の取組み状況

①臨床研究ガバナンス委員会の設置ならびに活動内容

②文書管理（QMS）体制

③臨床研究利益相反マネジメント体制

④教育研修の取組み

⑤総合相談窓口・広報

⑥臨床研究推進センターの機能集約



２．監査の結果

（１）前回監査の指摘事項については、臨床研究実施方針において被験者保護が明

確に示されるとともにそれが周知徹底され、また、臨床研究推進センターの組

織体制の機能が強化されており、適切に対応されていると認められます。

（２）過去１年間の特定臨床研究の実績・数値要件については、従業者の員数およ

び各種数値要件ともにすべて承認要件を満たしており、指摘すべき事項は認め

られません。

（３）前回監査以降の取組みである臨床研究ガバナンス委員会の設置とその活動、

文書管理（QMS）の体制、臨床研究利益相反マネジメントの体制、教育研修の

取組み、総合相談窓口・広報の整備状況、及び臨床研究推進センターの機能集

約状況については、実施体制の見直しや手順書等の整備がそれぞれ進められる

とともに、院内の患者相談窓口やセンター機能の集約のための施設整備が実施

されるなど、特定臨床研究を適正に実施するための体制が推進されていると認

められます。
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