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2020年12月12日 医療機関におけるQMS向上作戦

北海道⼤学病院のQMSの取り組み

p北海道⼤学病院・臨床研究開発センター・治験支援部門の紹介

p当センターのホームページとプロセス

p私が考える施設のプロセスとQMS
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• 29診療科 23中央診療施設

• 病床数：924床

• 1日平均外来患者数：3,100名

• 職員数：2,741名

• 特定機能病院

• 臨床研究中核病院（2017年度承認）

治験支援部門のスタッフ
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CRCアシスタント

CRC

CRC

CRC

CRC

【治験事務局】薬剤師2名、事務員6名

【サイトマネジメント室】
臨床検査技師CRC６名、看護師CRC15名、
LDM３名、CRCアシスタント６名
計30名

チーム構成
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2018FY

2019FY

2020FY

2018FY 2019FY 2020FY

新規治験 62 63 55

継続治験 149 149 151

医師主導治験 23 37 39

臨床試験 21 37 42

サイトマネジメント室 支援実績
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※2020年11月30日現在

院内の治験実施体制

Ø薬剤部－治験薬管理者

Ø検査・輸血部

Ø放射線部

Ø看護部

Ø病理部・・・等

Ø治験薬登録確認書

Ø治験運用確認書

Ø治験協議書

Ø病棟・外来調整用紙

Ø投与フロー

Ø治験実施一覧表・・・等
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治験窓口担当者の配置 治験業務依頼の手順の構築
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臨床研究開発センターのホームページの紹介

https://crmic.huhp.hokudai.ac.jp/
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縦軸は担当者
横軸は時間経過
を図示化

図示化したもの
を文章で補則

治験依頼者限定ページ
病院内の情報を各部署から
提供してもらい公開

www.icrweb.jp 営利目的での利用はご遠慮ください



私が考える施設のプロセス

★CRCは個人

業務︖

★一人が頑

張っても施設の

品質につながら

ない・・

★施設の品質

を上げるには、

一人でやらない

★チームで支援、

コメディカルとの

連携はどうやって

とろう︖

★自分たちの誰

もが⾏っている手

順の基準を決め

よう︕

★病院外の人が

⾒てもわかるよう

い開示しよう。

2007年
2012年

治験・臨床研究
基盤整備事業

2017年
臨床研究中核
拠点病院

2023年
GCP�

Renovetion
20××年

更なる
プロセスの
文章化と
開示

私が考える施設のプロセスとQMS

更なるプロセスの詳細化と文章化・外部開示

Plan

DoCheck

Action

★自分たちのプロセスを決める

★自分たちのプロセスを開示する

★自分たちのプロセスを遵守する

★プロセスを⾒直す

★環境に合わせてプロセスを変更していく

On-site
モニタリング
ZERO

自⽴した施設へ

20××年
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ご清聴ありがとうございました
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