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は じ め に

　岡山大学病院は平成25年 4 月に，厚生労働省事業で
ある「臨床研究中核病院整備事業」に中四国地方で唯
一の施設として採択されました．本事業では，日本再
生戦略のもと，『選択と集中』をキーワードに候補とな
る施設を選定し，重点的な支援を行うことにより，日
本発の革新的な医薬品並びに医療機器を創出するため
の施設にすることを目的としております．特に，国際
水準の臨床研究の実施や，医師主導治験でなければ実
施困難な難病・稀少疾患・小児疾患等の開発における
中心的役割を担っております．平成27年度より「医療
法上の臨床研究中核病院」が制定されたことにより，
本予算事業の名称が「臨床研究品質確保体制整備事業」
に変更されており，岡山大学は平成27年度より「臨床
研究品質確保体制整備病院」となっております．現在，
医療法上の臨床研究中核病院の要件を目指した取り組
みを種々行っております．その一環として岡山大学病
院の総合診療棟（Ⅱ期）新営工事を行っていますが，
本稿ではその概要を説明させていただきます．

医療法上の臨床研究中核病院について

　従来の臨床研究中核病院の名称は，厚生労働省の予
算事業（平成25年～29年度）である「臨床研究中核病

院整備事業」に採択されていた病院に付与されていた
が，それらの予算事業により整備された拠点について
は予算事業終了後も我が国における臨床研究ならびに
治験を実施する中心的機関としてその機能を発揮すべ
きであるとの観点から医療法上に位置づけされた措置
の検討が行われた（図 1 ）．
　その結果，一定の承認要件（図 2， 3 ）を満たす病
院を医療法上の臨床研究中核病院として承認する法律
改正が行われ平成27年 4 月より実施され，現在までに
8 ヵ所の施設が承認を受けている（表 1 ）．これらの施
設は岡山大学に先行して厚生労働省もしくは文部科学
省の拠点整備事業に採択されていた施設である．岡山
大学病院ではこれらの承認要件を満たすべく学内の体
制整備を行っている．

総合診療棟（Ⅱ期）新営工事について

　病院機能の強化のためⅠ期工事に引き続き，平成29
年 4 月の運用開始を目指しⅡ期工事を行っており（図
4 ），医療法上の臨床研究中核病院を目指した施設整備
体制として 6 階部分が充てられている（図 5 ）．バイオ
バンク，探索的医薬品開発室，新医療研究開発センタ
ー治験推進部，臨床研究・治験病床が配置されており，
臨床研究中核病院において中心的機能を果たす部門が
院内の中心的位置に配置されることになる．すなわち
一般病棟部門，外来部門，手術・集中治療室部門，中
央検査室部門よりのアクセスが容易となる位置である．
1．バイオバンク
　岡大バイオバンクは，医学研究や新薬開発を支援す
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図 1 　「健康・医療戦略」（平成26年 7 月22日閣議決定）（抜粋）

図 2 　臨床研究中核病院の承認要件について〔概要〕

図 3 　特定臨床研究の能力要件の基準値について
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　 総合診療棟（Ⅱ期）新営工事：那須保友 　

図 4 　総合診療棟Ⅱ期工事の概要

表 1 　臨床研究中核病院一覧

名称 所在地 承認年月日 承認の効力発生年月日

国立がん研究センター中央病院 東京都中央区築地 5 - 1 - 1 平成27年 8 月 7 日 平成27年 8 月 7 日
東北大学病院 宮城県仙台市青葉区星陵町 1 - 1 平成27年 8 月 7 日 平成27年 8 月 7 日
大阪大学医学部附属病院 大阪府吹田市山田丘 2 番15号 平成27年 8 月 7 日 平成27年 8 月 7 日
国立がん研究センター東病院 千葉県柏市柏の葉 6 - 5 - 1 平成27年 9 月29日 平成27年 9 月29日
名古屋大学医学部附属病院 愛知県名古屋市昭和区鶴舞町65番地 平成28年 1 月27日 平成28年 1 月27日
九州大学病院 福岡県福岡市東区馬出三丁目 1 番 1 号 平成28年 1 月27日 平成28年 1 月27日
東京大学医学部附属病院 東京都文京区本郷 7 - 3 - 1 平成28年 3 月25日 平成28年 3 月25日
慶應義塾大学病院 東京都新宿区信濃町35番地 平成28年 3 月25日 平成28年 3 月25日

厚生労働省資料より抜粋（http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/tyukaku.html）

図 5 　総合診療棟Ⅱ期　 6 階の配置
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るための研究基盤として，2015年 4 月に岡山大学病院
内に設置した．生体試料（組織・血液・尿など）その
ものの品質を保ったまま保管できるシステムと，その
試料に関連する臨床情報を保管する「データベース」
から構成されている．蓄積される生体試料・臨床情報
は，岡山大学病院を受診され本バイオバンク事業に同
意をしていただいた患者よりご提供いただいている．
　生体試料は病院で採取されたものが採取後短時間で
保管され，運搬・保管・処理手順等が標準化されてい
る．また採取された生体試料は病院の臨床情報システ
ム（電子カルテシステム，検査システム等）と連携し
ており，検体と臨床情報の紐付けがなされたものが検
体分譲にて企業へ提供されるシステムを構築した．
2016年 8 月現在， 4 研究における生体試料分譲実績が
ある．
2．探索的医薬品開発室
　平成15年 4 月，文部科学省高度先進医療開発経費に
より，遺伝子・細胞治療センターが省令施設として設
置され（現：中央診療棟），その後，探索的医薬品開発
室と改称した．現在は GMP 準拠の施設として維持・
整備しており，臨床研究における細胞医薬等の調製・
製造のため 2 ユニットを使用している．多血小板血漿
を用いた歯周組織再生治療プロジェクトが現在準備中
であり，脳外傷疾患患者を対象とした国際共同第 2 相

試験（企業治験）が開始段階にある．今後，移転にと
もないその機能は強化される．
3．新医療研究開発センター治験推進部
　旧治験センターであり，院内の治験に関する業務を
すべて管理している本事業における中心的部門の一つ
である．人員の補充とともに手狭であった従来のスペ
ースを大幅に拡充するとともにその機能をより一層強
化，拡充していく予定である．
4．臨床研究・治験病床
　治験・臨床研究に特化した病床であり， 6 床を設置
する．当該病床は，手術室・集中治療室・画像診断施
設・IVR 室，救命救急センターと隣接し，有害事象発
生時に迅速かつ集中的治療が可能な，安全管理を重視
した体制で運用する．
　健康成人を対象とした Phase I ユニットではなく，
まずは，癌など患者を対象とした第一相試験も受託し
て行く予定である．

お わ り に

　岡山大学は我が国における重要な政策を実現するた
めの一翼を担う研究教育機関として体制を構築し事業
を推進することを政府から期待されています．この事
業を通じて日本国経済の成長に寄与するのみならず，
国民の福祉に貢献することを目指しております．


