
 

 
 

日 時 ： 2010 年 5 月 22 日 （ 土 ）  13:30～18:00 

会 場 ： 北 里 大 学 薬 学 部 1 号 館 5 階 １ ５ ０ １ 教 室  

 東 京 都 港 区 白 金 ５ － ９ － １      

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ご 挨 拶 ：  北 里 大 学 医 学 部 附 属 臨 床 研 究 セ ン タ ー  佐 藤 敏 彦  

 経 緯 説 明 ： 北 里 大 学 北 里 研 究 所 病 院  氏 原  淳 （ モ ニ タ リ ン グ 2.0 検 討 会 ）  

基 調 講 演  

「 日 本の 治験 活 性化 に向 けた 治 験 の 効 率 的実 施に 関す る 議 論 」  

講師 ： 厚 生労 働 省医 政局 研 究 開発 振 興課 治験 推進 室長  佐藤 岳幸 先 生  

座 長 ： 日 本 大 学 医 学 部 附 属 板 橋 病 院 治 験 管 理 室  榎 本 有 希 子 （ モ ニ タ リ ン グ 2.0 検 討 会 ）  

  

シ ン ポ ジ ウ ム  

プ ロ ロ ー グ ： SDV に 関 す る 関 係 者 の 意 識  ― ア ン ケ ー ト 調 査 結 果 －  

  岐 阜 市 民 病 院  水 井 貴 詞 （ モ ニ タ リ ン グ 2.0 検 討 会 ）  

１ ． サ ン プ リ ン グ Ｓ Ｄ Ｖ  

 フ ァ イ ザ ー 株 式 会 社  小 宮 山 靖 先 生  

２ ． 地 域 医 療 連 携 シ ス テ ム を 活 用 し た RＳ Ｄ Ｖ （ 遠 隔 直 接 閲 覧 ）  

  独 立 行 政 法 人 国 立 病 院 機 構 金 沢 医 療 セ ン タ ー  山 谷 明 正 先 生  

  

３ ． Ｓ Ｄ Ｖ の 電 子 的 遠 隔 化  プ レ SDV 

  原 土 井 病 院  池 松 秀 之 先 生  

４ ． 遠 隔 SDV（R-SDV） と Site Data Management 

  近 畿 大 学 医 学 部 附 属 病 院  野 村 守 弘 先 生  

総 合 討 論  

  座 長 ：  日 本 医 師 会 治 験 促 進 セ ン タ ー  田 村 典 朗 先 生  

   聖 隷 浜 松 病 院 臨 床 研 究 管 理 セ ン タ ー  鈴 木 千 恵 子 （ モ ニ タ リ ン グ 2.0 検 討 会 ） 

総 括 ： 大 分 大 学 医 学 部 附 属 病 院 臨 床 薬 理 セ ン タ ー  大 橋 京 一 先 生  

 

主 催 ：  モ ニ タ リ ン グ 2.0 検 討 会  

共 催 ：  北 里 大 学 医 学 部 附 属 臨 床 研 究 セ ン タ ー  

 大 分 大 学 医 学 部 附 属 病 院 臨 床 薬 理 セ ン タ ー  

 慶 應 義 塾 大 学 医 学 部 ク リ ニ カ ル リ サ ー チ セ ン タ ー  
 

モ ニ 2 ホ ー ム ペ ー ジ ： http://www.k itasato-u.ac. jp/hokken-hp/chiken/moni2/symposium.htm   

 

 プログラム  

趣 旨 ： 日 本 の 治 験 の 効 率 化 に つ い て は こ れ ま で 様 々 な 議 論 が な さ れ ， そ の 状 況 は 少 し ず つ 改 善

さ れ て き て い ま す 。 し か し ，治 験 に 係 わ る 費 用 は 依 然 欧 米 と 比 べ て 高 く ，業 界 を 挙 げ て

積 極 的 な コ ス ト 削 減 の 取 り 組 み が 必 要 と 言 わ れ て い ま す 。特 に 治 験 依 頼 者 の モ ニ タ リ ン

グ コ ス ト は 大 き な 割 合 を 占 め て お り ， 直 接 閲 覧 （ Ｓ Ｄ Ｖ ： Source Data Verification）

の 効 率 化 は 治 験 コ ス ト の 削 減 に 直 結 す る も の と 考 え ら れ ま す 。今 回 ，こ の Ｓ Ｄ Ｖ に 焦 点

を 当 て ，シ ン ポ ジ ウ ム 形 式 で 議 論 を 行 い ま す 。治 験 依 頼 者 と 医 療 機 関 の 現 場 ス タ ッ フ を

は じ め ，治 験 に 係 わ る 各 組 織 の 多 く の 立 場 の 方 々 に お 集 ま り い た だ き ，組 織 の 枠 を 超 え

て Ｓ Ｄ Ｖ を 徹 底 的 に 討 議 し た い と 考 え て い ま す 。  

 

第 3 回 モニタ リン グ 2.0 検討 会   

 シンポジウム 「SDV の効率化を考える」 
 

休     憩  

休     憩  

http://www.kitasato-u.ac.jp/hokken-hp/chiken/moni2/symposium.htm

