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治験への取組み

〇治験への積極的取組み

・2010年より患者さんにより良い薬剤・
医療機器を患者様に提供するために
積極的に治験に取り組んでいます

〇治験施設の基準クリア

・新GCP(QMS)体制
・適切な価格
・検査体制/緊急対応
・リモート対応

〇受託試験の結果にコミット

・近年の難しいプロトコルに対しましても
一例でも多くの被験者を早く正確に
エントリーさせ正しい結果を導きます
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ＪＲ琵琶湖線「近江八幡駅北口」下車
・タクシー5分
・バス5分（総合医療センター下車）

・JR大阪駅より：新快速利用で1時間10分
・JR名古屋駅より：新幹線米原経由で1時間

施設概要

治験施設紹介

近江八幡市立総合医療センター (kenkou1.com)

病院評価機構認定施設

https://www.kenkou1.com/
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対象疾患 診療科

大腿動脈瘤 循環器

腎性貧血 腎臓内科

心不全 循環器

非弁膜症性心房細動 循環器

透析掻痒症 腎臓内科

心不全 循環器

症候性末梢動脈疾患 循環器

症候性末梢動脈疾患 循環器

腎性貧血 腎臓内科

冠動脈血行再建術 循環器

非弁膜症性心房細動 循環器

糖尿病性腎臓病 腎臓内科

心不全 循環器

ステント内再狭窄 循環器

骨髄異形成症候群 血液内科

冠動脈病変 循環器

対象疾患 診療科

IgA腎症 腎臓内科

高リン血症 腎臓内科

小児糖尿病 代謝・内分泌科

敗血症性急性腎障害 循環器（ICU）

心不全（2型DM） 循環器

高カリウム血症 腎臓内科

心不全 循環器

高リポタンパク 循環器

CVアウトカム 循環器

急性冠症候群 循環器

末梢動脈疾患 循環器

・消化器内科
・泌尿器科
・婦人科
・外科 など

治験依頼者様へ

・３台のCT

・２台のMRI

・３台の血管造影装置
・RI診断装置
・地域型急性期病院

3次救急救命センター

設備・機器・体制

臨床試験に積極的な診療科

治験受託可能領域・検査設備
特徴として・・・・・・
・治験管理センターが治験責任医師及び情
報管理部と協力し候補の被験者数を報告
することが可能

・医療機関と直接契約、SMOが介在する形
等フレキシブルな受託が可能

治験で対応できる領域が多数あります
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安定的な被験者候補集団があります

被験者候補群

特徴として・・・・・
・最新の治験ニーズに対応

/非アルコール性脂肪肝炎（NASH）
/IgA腎症
/慢性腎臓病(CKD)

/ネフローゼ症候群
/大動脈バルーンパンピング(IABP) 

/カテーテル等医療機器試験等
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ワークシートは電子化されリモートSDVが可能です

リモート支援

依頼者様近江八幡

サーバー
（画像）

EDC入力 EDCデータ

リモートSDVカルテ（原資料）

電子ワークシート
（Clinical Chart）

特徴として・・・・・・
・ワークシート・その他治験資料等を
全て画像化しリモートSDVを支援

電子記載・撮影・送信
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治験管理センターが窓口となります

お問い合わせ窓口

治験に関する情報
•治験審査委員会規程
•治験の実施に係る標準業務手順
•治験の実施に係る標準業務手順補遺
•治験業務の電子化に関する標準業務手順書
•治験手続き要項
•災害時治験対応マニュアル
•治験審査委員会名簿2021

※2020年4月のIRBより日本医師会治験促進センターHPにて議事概要を公開しております。
日本医師会治験促進センター 議事概要公開

治験薬・医療機器管理経費ポイント算出表
【医薬品治験】
•臨床試験研究経費ポイント算出表
•治験薬管理経費ポイント算出表
【医療機器治験】
•臨床試験研究経費ポイント算出表
•医療機器管理経費ポイント算出表

治験審査委員会
【治験審査委員会開催日】毎月、第三水曜日 16:30～

スタッフ
◆事務局員 3 名

(JSCTR認定GCPパスポート取得者 2名）
◆院内CRC 2 名（他支援スタッフ在籍）

◆臨床試験に関するお問い合わせ◆
近江八幡市立総合医療センター
治験管理センター渉外担当 脇

Email：politics0723@gmail.com

https://www.kenkou1.com/hachiman-medi/IRBkitei2021.6.pdf
https://www.kenkou1.com/hachiman-medi/chikentejunsho2018.pdf
https://www.kenkou1.com/hachiman-medi/chikentejunsho_hoi2020.pdf
https://www.kenkou1.com/hachiman-medi/chiken%20denshika%20tejunsho2020.pdf
https://www.kenkou1.com/hachiman-medi/chiken%20tetuduki%20youkou2.pdf
https://www.kenkou1.com/hachiman-medi/saigaiji%20taiou%20manual.pdf
https://www.kenkou1.com/hachiman-medi/IRB_meibo_2021_2.pdf
https://ctdos.jmacct.med.or.jp/web/Public/irbSummaryPublicList.aspx
https://www.kenkou1.com/hachiman-medi/kenkyuusituhi%20Calculation%20table_Drug%20trials.xls
https://www.kenkou1.com/hachiman-medi/kanrikeihi%20Calculation%20table_Drug%20trials.xls
https://www.kenkou1.com/hachiman-medi/kenkyuusituhi%20Calculation%20table_Medical%20devices.xlsx
https://www.kenkou1.com/hachiman-medi/kanrikeihi%20Calculation%20table_Medical%20devices.xls
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