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【目的】
新たな治験実施に向け、「治験管理室」を新設

● 2011年、新たな３本の治験の受託を契機に、治験施設支援機関(ＳＭＯ)２社の治験

コーディネーター(ＣＲＣ)の活動を、治験管理室の院内スタッフが支援、院内ＣＲＣ

の育成も目指した。

● 院内治験審査委員会で審査を行う試験に加え、セントラルＩＲＢや済生会共同治験、

いばらき治験ネットワークによる試験も受託した。

● 薬剤部には治験薬保管庫・冷蔵庫、検査科には

検体冷凍庫を設置し、 精度管理(温度管理)体制

を構築した。

● 被験者のプライバシー保護のため、外来に面談室

(２箇所)を確保した。

● 必須文書や原資料、被験者カルテを保管する専用

スペースを確保した。

● 電子カルテ移行時には、治験対応のカスタマイズ

も行った。
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●「治験管理室だより」の発行〈2012.1～季刊・最新 第31号〉

●「治験セミナー」の開催
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●「職員向け医療デジタルサイネージ」の活用

●「ＩＲＢ５分間セミナー」の実施とデジタルサイネージおよび

ホームページでの公開
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● 2015～2017年にかけ治験数増加、グローバル試験とローカル試験の

比率は３：１に拡大 ※ PhaseⅢでは８０％以上がグローバル試験

●ＩＣＨ Ｅ１７(国際共同治験の計画・デザインの一般原則)のリリース

● 治験業務の電子化の進展

● アジア・東欧諸国等の台頭

グローバル試験データによる治験パフォーマンスの可視化(比較・評価)

 症例集積性

 スピード グローバルから評価される日本になり、

 データ品質・信頼性 その中で選ばれる施設になるために

 コスト(費用対効果)
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【考察】
施設の特性、立地、ネットワークの実状
● 2012年から2019年までの約８年間に３５０件の新規案件を打診して

きたが、実施に至った試験は４３プロトコルに過ぎない。

● 治験施設支援機関(ＳＭＯ)２社のほか、済生会共同治験、いばらき治験

ネットワークから新規案件の紹介があるが、重複することが多い。

また、ネットワークの案件は難しいプロトコル、希少疾患、症例集積が

進まず進捗の悪い試験の追加募集等が多い。

● コスト面(費用対効果)が重視され、セントラルＩＲＢはもちろん、病院の

立地や交通の便を理由に選定されなかったこともある。

● 医師不足により専門医がいない診療科、逆紹介により対象患者がいない

疾患、指定の検査機器等を採用していないこともある。

● 被験者リクルートに際しては、連携するクリニックからの紹介、近隣の

公共施設へのポスター掲示、ボランティアの活用なども行った。
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【結果】
依頼者から選ばれる施設となるには
● はじめに治験責任医師の経験を問われるが、選定され試験を実施できなければ経験は積め

ない。

● 担当モニターとのインタビュー、これまでの感覚から、新規案件参加意向調査においては、

先ず、全国展開する規模に応じて依頼者との信頼関係が形成されているＳＭＯに打診され、

進捗が思わしくない場合等にネットワークに声がかかる。

● ＳＭＯでは、グローバル試験の増加や高品質な治験への

対応をはじめ、ＧＣＰや国際的な関連法規への最新知識、

被験者の心身ケアのためのコミュニケーション能力、

高度な倫理観などの様々な資質を習得するための継続的

な教育・研修体制が整っている。

● 治験実施体制の整備、治験の開始から終了まで、膨大で

煩雑な業務対応を適切に処理、かつ、症例集積性と信頼

性を伴う高品質なデータが求められる。

● 治験のプロトコルからの逸脱、トラブル発生時には治験

におけるQM（クオリティ・マネジメント：品質管理）

が求められる。
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● 済生会の治験実務者研修会での出会いから、他院からのご指導により

「治験収入等分配規程」を策定したところ、若い責任医師が積極的に

研究費を活用するようになり、診療や委員会などで忙しい医師からも

新規案件打診のアポイントをいただけるようになってきた。

● 治験管理室に専任の管理者がおり、各部門にも管理室スタッフがいる

ことで、外部のＳＭＯスタッフがより的確・円滑・スピーディーに

業務に専念することができる。

 新規案件打診時の責任医師アポイントの取得

 確認事項発生時の部門・部署責任者への橋渡し

 ＧＣＰ関連法令などへの対処

 治験関連物品などの採用・購入申請

 ＳＭＯ社外実地研修（ＯＪＴ研修）等への協力
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