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２．２．治験の外注検査結果がＭＵＳＣＡＴから検索可能治験の外注検査結果がＭＵＳＣＡＴから検索可能

になりました。になりました。

 治験実施計画書は治験依頼者が作成し、 治験実施計画書は治験依頼者が作成し、院内のＩＲＢの審査を受けて、院内のＩＲＢの審査を受けて、治験が治験が

開始されます。開始されます。治験実施計画書で臨床検査が院外の外注業者に一括測定と規定さ治験実施計画書で臨床検査が院外の外注業者に一括測定と規定さ

れている場合、れている場合、中央検査部で検体を処理して、中央検査部で検体を処理して、検体の受け渡し、検体の受け渡し、結果報告書の保結果報告書の保

存等をおこなっています。存等をおこなっています。その場合、その場合、診療に従事する医師は、診療に従事する医師は、カルテに貼られたカルテに貼られた

結果を見ないと、結果を見ないと、被験者の病態がわからないという不都合が生じていました。被験者の病態がわからないという不都合が生じていました。ここ

の点を打開するため、の点を打開するため、外注検査結果を、外注検査結果を、ＭＵＳＣＡＴから検索できるようにしまＭＵＳＣＡＴから検索できるようにしま

した。した。検査項目の基準値は各外注業者によって異なり、検査項目の基準値は各外注業者によって異なり、また同じ業者でも測定試また同じ業者でも測定試

薬が違う場合があり、薬が違う場合があり、統一した基準値はありません。統一した基準値はありません。従いまして、従いまして、単位、単位、基準値基準値

等一定していませんが、等一定していませんが、外注業者からの報告書の結果そのままを転記しておりま外注業者からの報告書の結果そのままを転記しておりま

す。す。治験だけでなく、治験だけでなく、通常の診療にも広く利用していただくことができるものと通常の診療にも広く利用していただくことができるものと

思います。思います。
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１．１．医医治験コーディネーター治験コーディネーター（ＣＲＣ）（ＣＲＣ）業務について業務について

  現在、現在、岡山大学病院では１３名のＣＲＣ岡山大学病院では１３名のＣＲＣ（薬剤師６名、（薬剤師６名、看護師５名、看護師５名、臨床検査臨床検査

技師２名）技師２名）が院内での治験が円滑に行われるように治験の各段階で種々のサが院内での治験が円滑に行われるように治験の各段階で種々のサ

ポートをしています。ポートをしています。また、また、実施計画書に規定された検査や診察が確実に実施実施計画書に規定された検査や診察が確実に実施

され、され、質の高い治験となるように各病棟や外来部門のスタッフの皆様にご協力質の高い治験となるように各病棟や外来部門のスタッフの皆様にご協力

頂いています。頂いています。

 今回は治験の流れとともにＣＲＣはどのような業務を行っているのか、 今回は治験の流れとともにＣＲＣはどのような業務を行っているのか、具体具体

的に紹介したいと思います。的に紹介したいと思います。    

  ((ⅰⅰ) ) スケジュール管理スケジュール管理

来院スケジュールや検査スケジュールが正しく守られているか確認しま来院スケジュールや検査スケジュールが正しく守られているか確認しま

す。す。患者さまの都合に合わせて、患者さまの都合に合わせて、来院日の調整を行います。来院日の調整を行います。

((ⅱⅱ) ) 患者管理患者管理

上で示しました診察前の事前面接、上で示しました診察前の事前面接、診察介助のほか、診察介助のほか、他院への情報提供他院への情報提供

（治験参加に関するお知らせ（治験参加に関するお知らせ・・治験サマリー治験サマリー・・併用禁止薬一覧の送付）併用禁止薬一覧の送付）やや

携帯電話による２４時間対応も行っています。携帯電話による２４時間対応も行っています。なお、なお、治験に参加された治験に参加された

患者さまへは、患者さまへは、市販化される場合や開発が中止となった場合などにはそ市販化される場合や開発が中止となった場合などにはそ

の旨を連絡する予定です。の旨を連絡する予定です。

((ⅲⅲ) ) モニタリングモニタリング・・監査への対応監査への対応

モニタリングモニタリング・・監査で必要となる診療録を準備したり、監査で必要となる診療録を準備したり、症例報告書中の症例報告書中の

追記、追記、訂正などＣＲＣで対応が可能な部分に関して対応をしています。訂正などＣＲＣで対応が可能な部分に関して対応をしています。

((ⅳⅳ) ) 症例報告書の転記補助症例報告書の転記補助

プロトコールに定める範囲プロトコールに定める範囲（検査データのみ～医師の判断を要しない全（検査データのみ～医師の判断を要しない全

て）て）の転記補助を行っています。の転記補助を行っています。

((ⅴⅴ) ) プレスクリーニング活動プレスクリーニング活動

契約症例数が多い場合や選択基準、契約症例数が多い場合や選択基準、除外基準が多いまたは複雑な場合等除外基準が多いまたは複雑な場合等

で、で、契約症例数の実施が困難なプロトコールについて、契約症例数の実施が困難なプロトコールについて、ＣＲＣがプレスＣＲＣがプレス

クリーニングを行うことがあります。クリーニングを行うことがあります。（これは治験責任医師の了解が得ら（これは治験責任医師の了解が得ら

れた場合のみ行います）れた場合のみ行います）
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１）治験の候補となる患者さまがいた場合

治験担当医師より患者さまへ治験のインフォームド・コンセント

治験センターのＣＲＣへ連絡（内線７９９１）

ＣＲＣによる治験同意取得時の補足説明

同意取得

ＣＲＣが治験開始時に必要な手続きを補助

治験開始

２）治験開始後、治験参加中の患者さまの外来受診時の流れ

来院

ＣＲＣによる診察前の事前面接

事前面接とは？
診察前にＣＲＣが患者さまと面接し、その日に
行う検査の説明、バイタルの測定、コンプライ
アンスや有害事象の確認、新たな併用薬の
有無のチェック等を行っています。
（外来棟１Ｆ 治験相談室にて）

治験に対する患者さまの

適格性を確認し、治験期間や

検査項目などより詳しい内容について

補足説明します。説明の際には、治験の目的、

方法などが書かれた「説明文書」を

お渡しし、分かりやすい言葉で説明

するよう心がけています。

例 ： 治験への登録

   関連部署への連絡 など
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診察 必要に応じて、CRCが診察介助を行います

検査 治験では外注検査が実施されるケースが多く、
その日に必要な外注検査キットは、CRCが用意します。
臨床検査技師CRCは、プロトコール上必要な
検査が実施されているか確認を行っています。

会計

治験薬・併用薬受け取り

３）その他、ＣＲＣが行っている業務

治験薬調剤 併用禁止薬チェック

治験薬交付
服薬指導
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