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 24時間365日対応
救急診療について


急な病気、怪我など緊急時はいつでもご来院ください。
紹介状や事前の電話も不要です。



	19:00〜翌6:00まで	026-295-1291（直通）
	上記以外の時間帯	026-295-1199（代表）
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受診される方へ
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人間ドック・健診センター
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臨床研修・後期研修
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治験について
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製造販売後調査について
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臨床研究について





	患者さんへ
	治験依頼者の方へ





	治験について
	実施中の治験


治験について

治験とは

ひとつのくすりが誕生するには、長い開発期間を必要とします。
試験管の中での実験や動物実験により、病気に効果があり、人に使用しても安全と予測されるものが「くすりの候補」として選ばれます。この「くすりの候補」の開発の最終段階で、人を対象に行う「臨床試験」のうち、国（厚生労働省）にくすりとして認めてもらうために行われる研究を「治験」と呼びます。
人に使用して本当に安全で有効なのか、あるいはどれくらいの量を使用するのが適切なのかを調べる「治験」は、「くすり」ができるまでの必要な課程です。

くすりになるまでのステップ

くすりとして承認・販売されるまでは、通常下記のステップを踏んで進められます。
基礎研究、動物を対象とした非臨床試験を経た後に、治験が始まります。治験には、第Ⅰ相～第Ⅲ相の3つのステップがあります。この3つのステップが終了したところで、くすりを開発している製薬会社が全てのデータを報告書にまとめて、厚生労働省へくすりとして認めてもらうための申請をします。
厚生労働省の審査で承認されることによって、初めて「くすりの候補」が「くすり」となります。


	
流れ

目的


	

基礎研究




基礎研究

たくさんの物質の中から「くすりの候補」を選び出す研究




	

非臨床試験




非臨床試験

動物を対象に「くすりの候補」の効き目や副作用を調べます




	

治験




第Ⅰ相　少数の健康な人




第Ⅰ相

くすりの体内での働きや副作用について注意深く調べます
※当院では健康な人への第Ⅰ相治験は行っておりません




	

第Ⅱ相　少数の患者さん




第Ⅱ相

くすりの効き目、副作用、効果的な使い方を調べます




	

第Ⅲ相　多くの患者さん




第Ⅲ相

すでに使われているくすりとの比較や、長期間使用した時の効き目や副作用を確認します




	

国（厚生労働省）へ承認申請




承認申請

くすりを開発した製薬会社が研究データを報告書にまとめて、国（厚生労働省）へくすりとして認めてもらうための申請をします




	

承認・販売




承認・販売

国（厚生労働省）が厳正な審査を行い、病気の治療に必要で、かつ安全性に問題ないと承認されたものが「くすり」となり販売されます








治験に関する法令（GCP）とインフォームド・コンセント

治験は、参加された方の安全や人権を守るため、国が定めた法令（医薬品の臨床試験の実施の基準：GCP）にしたがって、倫理的・科学的に行われます。

治験は、患者さんの自由な意志に基づく文書での同意がないと始められません。
医師から治験の目的、方法、治験に参加しない場合の治療法、「くすりの候補」の特徴などが書かれた「説明文書」を手渡され、その内容が詳しく説明されます。患者さんは、わからないこと、確認したいことなど、納得するまでどんなことでも質問することができます。そして、治験に参加するかしないかは、誰からも強制されることなく、自分の意思で決めることができます。参加することが決まると、同意文書に患者さんご自身で日付を記入し、署名していただきます。（この「説明と同意」のことを、インフォームド・コンセントと言います）
なお、説明を受けたその場で決めず、説明文書を持ち帰って家族に相談をしてから決めることもできます。

治験についての説明は厚生労働省のホームページでも紹介されていますのでご参照ください。

厚生労働省 治験について

治験審査委員会について

患者さんの安全を守る立場から、倫理的・科学的・医学的・薬学的観点より、治験の実施や継続についての審査を行い、病院長に意見を述べる委員会が「治験審査委員会」です。
治験審査委員会は、病院とは利害関係のない人や、医学・薬学の専門家、医学・薬学の専門家以外の人などで構成される、独立した第三者機関となります。
当院で治験をはじめる時だけではなく、治験実施中も適宜審査を行います。治験の計画が適正か、予想外の副作用が起きたとき治験を継続して問題ないか、進行中の治験が計画通りに正しく行われているかなどを審査します。
当院に設置された治験審査委員会の委員名簿や運営に関する手順書、概要については、以下をご覧ください。

詳しく見る

実施中の治験

長野市民病院では現在、下記の疾患を対象にした治験を実施しています。
募集状況に「○」のある治験に参加していただける方を募集しています。
興味をお持ちの方は、主治医または治験管理事務局までご連絡ください。
参加基準にあてはまらない場合や募集人数に達した場合は、治験の参加をお断りすることがありますのでご了承ください。

募集中の治験に関するお問合せは、治験管理事務局までお願いします。
ただし、当院を受診の際には、紹介状と診察予約が必要です。

現在実施中の治験（2024年3月現在）


	対象疾患	治験薬名	一般名	治験の相	診療科	治験責任医師	詳細
(外部リンク)	募集状況
	筋層浸潤性膀胱癌	Atezolizumab	アテゾリズマブ	第3相	泌尿器科	飯島和芳	中外製薬株式会社	○
	転移性去勢抵抗性前立腺癌	AZD5363	カピバセルチブ	第3相	泌尿器科	飯島和芳	アストラゼネカ株式会社	○
	筋層浸潤性膀胱癌	MK-3475	ぺムブロリズマブ	第3相	泌尿器科	飯島和芳	MSD株式会社	○
	M-Enfortu mab3475	エンホルツマブ ベドチン	○
	筋層非浸潤性膀胱癌	TAR-200	ー	第3相	泌尿器科	飯島和芳	ヤンセンファーマ株式会社	○
	転移性去勢感受性前立腺癌	AZD5305	ー	第3相	泌尿器科	飯島和芳	アストラゼネカ株式会社	○
	原発性直腸癌	dMD-003	ー	第3相	消化器外科	関仁誌	持田製薬株式会社	○
	急性脳梗塞	BAY 2433334	アサンデキサン	第3相	脳神経外科/脳神経内科	草野義和	バイエル薬品株式会社	○
	非アルコール性脂肪肝炎	K-001	ペマフィブラート/トホグリフロジン	第2相	消化器内科	國本英雄	興和株式会社	○






お問い合わせ

Contact


TEL： 026-295-1199 （代表）

FAX： 026-295-1148



長野市民病院　治験管理事務局
〒381-8551 長野県長野市大字富竹1333番地1
受付時間：月～金、9:00～16:00（祝日、国民の休日、年末年始〔12/29〜1/3〕を除く）






	治験管理事務局について
	治験開始までの流れ
	標準業務手順書
	会議の記録の概要
	受託研究（治験等）審査委員会開催予定


治験管理事務局について

長野市民病院の治験管理事務局は、治験センター長である医師を中心に、看護部・薬剤部・臨床検査科・医事課・治験事務局員のメンバーで構成されています。部門間で連携し、病院全体で治験に取り組んでいます。
また、常駐型SMO 2社の支援（フルサポート）による治験も行っております。
新規治験の依頼に関して、ご不明な点は、まずはお電話にてご相談ください。


治験開始までの流れ

長野市民病院に治験を依頼される場合の「治験開始」までの流れは下記の通りです。
1～5の流れに従い、各資料のご準備をお願いいたします。お急ぎの場合なども対応を検討しますので、治験管理事務局もしくはSMO治験コーディネーターへご相談ください。

	
1.施設選定

当院の診療実績（厚生労働省の定める病院指標）を以下に掲載しておりますので、施設選定時にご参照ください。

当院の診療実績はこちら


	
2.治験実施の合意

SMO選定前の場合、治験管理事務局にて、責任医師との面会日程を調整させていただきます。
責任医師との面会は、Webでも可能です。

合意時には、治験責任医師と初回IRB予定日の確認をお願いします。IRB開催予定は以下をご確認ください。

当院のIRB開催予定はこちら

セントラルIRBも積極的に利用しております。


	
3.事務局ヒアリング（IRB開催日の2～3週間前までに実施）

初回IRB開催前に、治験管理事務局へ治験概要の説明をお願いいたします。
所要時間は質疑応答を含めて30分程度です。
当院で治験を実施するにあたり、院内運用との相違点や各部署での懸念事項を、治験管理事務局メンバーが審査前に検討を行います。
なお、事務局ヒアリングはWebでも開催可能です。
詳しくは、治験管理事務局もしくはSMO治験コーディネーターへお問い合わせください。

説明内容

治験概要 / 治験薬について / 検査スケジュール / 前相までの成績 / 今までに報告された有害事象 /当院での治験スケジュール / 患者さんへの支払いについて（該当する場合） / 組織スライド作成の手順 / 入院時の治験スケジュール


	
4.治験審査委員会での審査

毎月最終水曜日に開催しています。（12月は中旬開催）
審査資料の提出期限は、原則として委員会開催の3週間前までとなりますが、期限に間に合わない場合でも柔軟に対応いたしますので、治験管理事務局もしくはSMO治験コーディネーターへご相談下さい。

初回審査は、原則、責任医師が治験の概要について説明します。
審査当日、治験依頼者の出席は不要ですが、IRB委員からの質問事項を、Web等で回答をお願いする場合がございます。


	
5.契約締結

初回IRB審査終了後、契約締結までにおよそ2～3週間必要です。




標準業務手順書

当院で治験をご依頼される場合、当院の治験に係わる標準業務手順書をご確認ください。

治験及び製造販売後臨床試験の実施に関する標準業務手順書（2022年5月1日 第10版）

受託研究（治験等）審査委員会 標準業務手順書（2022年5月1日　第9版）

治験審査委員指名書兼名簿（2022年4月1日）

会議の記録の概要

受託研究（治験等）審査委員会議事録

当院では、「長野市民病院　受託研究（治験等）審査委員会設置要綱」に基づき、院内に受託研究（治験等）審査委員会を設置し、原則、毎月委員会を開催しています。


今年度の議事録


	2023年度 第9回
	2023年度 第8回
	2023年度 第7回
	2023年度 第6回
	2023年度 第5回
	2023年度 第4回
	2023年度 第3回
	2023年度 第2回
	2023年度 第1回







昨年度以前の議事録


	2022度議事録
	2021年度議事録
	2020年度議事録
	2019年度議事録
	平成30年度議事録
	平成29年度議事録
	平成28年度議事録
	平成27年度議事録
	平成26年度議事録
	平成25年度議事録
	平成24年度議事録
	平成23年度議事録
	平成22年度議事録
	平成21年度議事録






受託研究（治験等）審査委員会開催予定

	概要	
原則として、毎月最終水曜日に開催
時間 17:00〜17:45（予定）


	開催日時	
当院のIRB開催予定はこちらをご覧ください。

受託研究（治験等）審査委員会 開催予定





お問い合わせ

Contact


TEL： 026-295-1199 （代表）

FAX： 026-295-1148



長野市民病院　治験管理事務局
〒381-8551 長野県長野市大字富竹1333番地1
受付時間：月～金、9:00～16:00（祝日、国民の休日、年末年始〔12/29〜1/3〕を除く）
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受付時間

8:30～11:30
	
診療時間

8:30～17:00
	
診療日

月～金曜日
	
休診日

毎週土・日曜日、祝日、国民の休日、年末年始（12/29～1/3）


	
面会時間

月～金（祝日をのぞく）
14:30～16:30のうち30分以内  ※ 要事前予約。詳しくはこちらからご覧ください。
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