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高知大学の治験状況
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【治験等件数と受入額の推移】

件治験数：増加 実施率：横ばい／伸び悩み CRC：7名（院内）
(内訳) 看護師：4名
(内訳) 検査技師：2名
(内訳) 臨床工学技士：1名

SMO CRC：2社（約7名）

事務局：4名（SMO）、1名（院内）

【治験の主な支援者】2026/8現在

少しずつ新規受託件数は増加傾向！
2025年度の新規受託件数＝25件。
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旧体制

現場の悲鳴と危機の正体

IRB/治験事務局＝CRCが兼務

ベテランCRCの異動や退職により、
教育・継承が困難

新体制

「DX」と「協業」を選択

直面した危機と決断

CRCへの業務負担と責任が集中

限られたリソースだからこそ、

「すべてを自施設で抱える」以外の選択肢をもつ勇気も必要だった。

2025年2月～ IRB資料電子化

2025年3月～ IRB事務局支援

治験運営の危機

決断

「Agatha」
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効率化することによって創出された時間は、

DCT導入やCRCの工数管理、CRC常勤化などに取り組むことができた。

IRB 紙資料/回

5,000枚 約10枚
（印刷、紙代、郵送費も削減）

IRB 準備時間

約15時間 約1時間
（クラウドで拘束時間が激減）

郵送、保管による非効率

治験受託

受託件数 92%増※

（2025年度実績）

DX×SMO協業による変化

※電子化・SMO導入との因果関係は確認できていない

大量の資料作成、印刷 新規治験の受託数
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紙時代からIRBを担う、委員のリアルな声

電子化を、現場はどう見たか

システム導入後は、丁寧な説明と、使いながら改善する過程が必要。

◎スペース・印刷・時間・コストは改善した

▲多数案件だと、「どこに何があるか」が指摘しづらい

▲システムだけでは完結しないことあり

IRB委員

◎Web併用により、資料共有しながら議論できる

◎資料の準備負担が軽減した

◎見出しがあることで、確認したい資料が探しやすい

◎導入時期は操作に戸惑ったが、慣れると問題なし

▲画面サイズによって、判読性が低下する

IRB委員長
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SMOとの協業で得たもの、見えてきた課題

外部の専門性を活用することで、IRB運営は安定。

次は「役割」と「費用」の再設計！

Single IRBを機に、「委託する業務」から「ともに育てる機能」へ。

IRB運営の安定化

新規受託機会の増加

学術活動、DCT・地域連携の促進、
SOP・マニュアルの整備等

新しい取り組みに対応する余力

医師主導治験では、研究費が限られており、
院内CRC費用の算定が難しい

細かなプロセスの役割が不明瞭になりやすい

品質管理（業務プロセスの標準化）

院内事務局が担える人材の育成

協業で得たもの 見えてきた課題

支援への適切な対価
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Single IRBの原則化で医療機関に求められる対応

多施設共同治験における治験審査委員会

の調査審議の考え方（令和8年6月通知）

一括審査の活用を検討（多施設共同治験）第1項

IRB選定・院内規程の見直し第2項

外部IRBを利用する際の体制整備第3項

IRB審査と役割の整備第4項

二次利用等に係る倫理審査の整理第5項

医療機関側で具体的な整理が必要
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「独自書式」の壁

SOP見直し→これまで使用していた「本院独自の書式」を廃止する作業中。

「費用」の壁

IRB費用に、文書管理システム利用料を含んでいる場合、利用料は自施設負担
となる可能性

「院内周知」の壁
外部IRBで承認された変更事項が、院内でどのようにすれば、タイムリーに共有・
報告され、可視化できるか。（しばらくは、院内ＩＲＢで共有・報告する）

準備の中で見えてきた、リアルな壁

移行期の準備中
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不安と懸念の解決

特定機能病院を対象としたアンケート調査による、「想定されるデメリット」には、

スケジュール管理の煩雑化による、審査失念

再同意等のタイミング間違いによる、逸脱

治験受託数の調整困難による、CRC業務の逼迫 などがあげられている。

出典：近藤直樹ほか.「特定機能病院におけるSingle IRBの実態調査と課題」.
Jpn J Clin Pharmacol Ther 2025;56(6)：271-284

〇治験受入前の、PI×依頼者×実務者の協議体制の整備

〇院内で進捗を可視化できる仕組みが必要



Single IRB、まず１試験から始めてみる

申請→承認→実施許可の日数 IRB関連の減収への対応

CRC、事務局等の業務工数 運用上の課題

院内合意
外部IRB選定

契約

１試験で

ＰＩＬＯＴ
評価 改善・展開

病院長、IRB委員長、
センター長への説明

評価するもの

段階的に導入しながら、「時間・品質・負担・費用」を評価する

小さくはじめて、評価しながら整える。（治験開始を遅らせないスピ
ード感で）

継続導入する際の改善点、治験運営経費の新設などを検討
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・院内IRBの開催準備
・委員調整・議事録
・ IRBの減収

院内IRBのスリム化

症例集積

治験啓発・診療科・地域へ情報発信

Single IRBで生まれるリソースを、どこへ繋ぐか

治験全体で 人・時間・費用 の再分配を考える。

「削減」ではなく、患者さんに「価値」を届ける業務へ、繋ぎなおす。

医師主導治験、研究支援

院内外のCRCリソースを活用

人材育成・QMS

SMOの経験を院内へ還元

さらなるDX

遠隔モニタリング・FMV・地域連携

ヒト

費用 時間

生まれる
リソース
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◆ 勤怠・プロジェクト

管理

◆ 社内評価シート

◆ 学習履歴

◆ チャット・ナレッジ

共有

◆ 最適な人材配置の提案

◆ スキルギャップ分析

◆ キャリアパス設計

◆ チームバランスの可視化

SMOの「経験」 院内の「現場力」

「任せる」から「ともに育てる」

それぞれの経験を、「組織の力」へ。

・ Single IRB
・事務局ノウハウ
・教育

・院内調整
・施設判断
・医師主導治験の支援

Agathaによる
“つながる”文書管理

顔のみえるコミュニケーション

SMOとともに築くこれからの治験
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