
1.1.1.1.人材確保人材確保人材確保人材確保

平成平成平成平成19年年年年11月月月月のののの体制体制体制体制

臨床試験支援臨床試験支援臨床試験支援臨床試験支援センターセンターセンターセンター

センターセンターセンターセンター長長長長

CRC治験事務局治験事務局治験事務局治験事務局

専任薬剤師専任薬剤師専任薬剤師専任薬剤師 ：：：： １１１１名名名名

専任事務員専任事務員専任事務員専任事務員 ：：：： 2名名名名

専任看護師専任看護師専任看護師専任看護師 ：：：： 5名名名名
専任薬剤師専任薬剤師専任薬剤師専任薬剤師 ：：：： 1名名名名
兼任薬剤師兼任薬剤師兼任薬剤師兼任薬剤師 ：：：： 1名名名名



1.1.1.1.人材確保人材確保人材確保人材確保

平成平成平成平成20年年年年からのからのからのからの体制体制体制体制

臨床試験支援臨床試験支援臨床試験支援臨床試験支援センターセンターセンターセンター

センターセンターセンターセンター長長長長

CRC治験事務局治験事務局治験事務局治験事務局

専任薬剤師専任薬剤師専任薬剤師専任薬剤師 ：：：： １１１１名名名名

専任事務員専任事務員専任事務員専任事務員 ：：：： 2名名名名
派遣事務員派遣事務員派遣事務員派遣事務員 ：：：： 1名名名名

専任看護師専任看護師専任看護師専任看護師 ：：：： 5名名名名＋＋＋＋1名名名名
専任薬剤師専任薬剤師専任薬剤師専任薬剤師 ：：：： 1名名名名
兼任薬剤師兼任薬剤師兼任薬剤師兼任薬剤師 ：：：： 1名名名名

DM

派遣派遣派遣派遣DM ：：：： 1名名名名



1.1.1.1.人材確保人材確保人材確保人材確保

◆◆◆◆データデータデータデータ・・・・マネージャーマネージャーマネージャーマネージャーのののの役割役割役割役割

・・・・目的目的目的目的：：：：治験実施治験実施治験実施治験実施のののの適正化適正化適正化適正化、、、、安全性安全性安全性安全性のののの向上向上向上向上のためのためのためのため、、、、各治験各治験各治験各治験

のののの進捗進捗進捗進捗にあわせてにあわせてにあわせてにあわせて収集収集収集収集されるされるされるされるデータデータデータデータのののの質質質質をををを検証検証検証検証。。。。

・・・・新規治験新規治験新規治験新規治験ののののﾋｱﾘﾝｸﾋｱﾘﾝｸﾋｱﾘﾝｸﾋｱﾘﾝｸﾞ゙゙゙時点時点時点時点からからからから依頼者依頼者依頼者依頼者とととと情報交換情報交換情報交換情報交換しししし、、、、求求求求めめめめらららら

れるれるれるれるデータデータデータデータ内容内容内容内容をををを確認確認確認確認。。。。収集方法収集方法収集方法収集方法、、、、手順手順手順手順についてについてについてについて準備準備準備準備。。。。

・・・・被験者登録時被験者登録時被験者登録時被験者登録時、、、、候補者候補者候補者候補者ｽｸﾘｰﾆﾝｸｽｸﾘｰﾆﾝｸｽｸﾘｰﾆﾝｸｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ゙゙゙、、、、CRCCRCCRCCRCとととと適格性適格性適格性適格性のののの確認確認確認確認。。。。

・・・・治験実施中治験実施中治験実施中治験実施中、、、、CRFCRFCRFCRF作成作成作成作成ののののサポートサポートサポートサポートやややや内容確認内容確認内容確認内容確認。。。。

・・・・SDVSDVSDVSDV対応対応対応対応やややや、、、、治験依頼者治験依頼者治験依頼者治験依頼者からのからのからのからのクエリクエリクエリクエリににににCRCCRCCRCCRCとととと対応対応対応対応。。。。

・・・・DM1DM1DM1DM1名名名名なのでなのでなのでなので、、、、業務内容業務内容業務内容業務内容がががが煩雑煩雑煩雑煩雑なななな治験治験治験治験にににに優先的優先的優先的優先的にににに介入介入介入介入



2.2.2.2.治験業務治験業務治験業務治験業務ののののITITITIT化化化化

◆◆◆◆治験治験治験治験にににに係係係係るるるる書類作成書類作成書類作成書類作成ののののシステムシステムシステムシステム開発開発開発開発

・・・・平成平成平成平成20年年年年2月月月月からからからからITソフトソフトソフトソフト提供企業提供企業提供企業提供企業とととと検討検討検討検討

・・・・Web通信通信通信通信できるできるできるできる治験書類作成治験書類作成治験書類作成治験書類作成ののののシステムシステムシステムシステム構築構築構築構築

・・・・医療機関医療機関医療機関医療機関・・・・治験依頼者治験依頼者治験依頼者治験依頼者のののの双方向性双方向性双方向性双方向性でででで情報交換情報交換情報交換情報交換

・・・・平成平成平成平成21年年年年1月月月月からからからから、、、、治験依頼者治験依頼者治験依頼者治験依頼者へのへのへのへの説明会開催説明会開催説明会開催説明会開催

・・・・平成平成平成平成21年年年年4月月月月からからからから運用開始運用開始運用開始運用開始

・・・・治験進捗治験進捗治験進捗治験進捗ややややCRCCRCCRCCRCｽｹｼｽｹｼｽｹｼｽｹｼﾞ゙゙゙ｭｰﾙｭｰﾙｭｰﾙｭｰﾙ管理管理管理管理にはにはにはには導入導入導入導入せずせずせずせず

CRCCRCCRCCRCのののの実施体制実施体制実施体制実施体制にににに則則則則したしたしたした改良改良改良改良がががが必要必要必要必要とととと判断判断判断判断



3.3.3.3.治験治験治験治験のののの実績向上実績向上実績向上実績向上

9222511715611099症例数症例数症例数症例数

193215211721新規件数新規件数新規件数新規件数

23年度年度年度年度
1月月月月までまでまでまで

22年度年度年度年度21年度年度年度年度20年度年度年度年度19年度年度年度年度H18年度年度年度年度

１１１１））））新規治験件数及新規治験件数及新規治験件数及新規治験件数及びびびび契約症例数契約症例数契約症例数契約症例数のののの推移推移推移推移

平成平成平成平成18181818年以前年以前年以前年以前はははは、、、、ｸﾘﾆｯｸｸﾘﾆｯｸｸﾘﾆｯｸｸﾘﾆｯｸ等等等等のののの中小規模医療機関中小規模医療機関中小規模医療機関中小規模医療機関へのへのへのへの治験依頼治験依頼治験依頼治験依頼がががが多多多多くくくく

なったことによりなったことによりなったことによりなったことにより依頼件数依頼件数依頼件数依頼件数はははは減少減少減少減少したしたしたした。。。。しかししかししかししかし、、、、国際共同治験等国際共同治験等国際共同治験等国際共同治験等、、、、

よりよりよりより複雑複雑複雑複雑でででで観察期間観察期間観察期間観察期間がががが長長長長いいいい治験治験治験治験がががが増増増増えるとともにえるとともにえるとともにえるとともに、、、、当院当院当院当院へのへのへのへの依頼件依頼件依頼件依頼件

数数数数はははは増増増増えたえたえたえた。。。。一方一方一方一方、、、、1111件当件当件当件当たりのたりのたりのたりの契約症例数契約症例数契約症例数契約症例数はははは6666～～～～8888症例症例症例症例にににに増加増加増加増加したしたしたした。。。。

さらにさらにさらにさらに、、、、依頼者依頼者依頼者依頼者のののの要望要望要望要望があったがあったがあったがあった場合場合場合場合はははは、、、、初期初期初期初期のののの契約数契約数契約数契約数をををを100%100%100%100%実施実施実施実施

したうえでしたうえでしたうえでしたうえで症例症例症例症例をををを追加追加追加追加したしたしたした。。。。



3.3.3.3.治験治験治験治験のののの実績向上実績向上実績向上実績向上

２２２２））））終了治験終了治験終了治験終了治験

このこのこのこの6666年間年間年間年間をををを平均平均平均平均するとするとするとすると、、、、実施率実施率実施率実施率はははは65656565％％％％でありでありでありであり、、、、直近直近直近直近4444年間年間年間年間ではではではでは70%70%70%70%

にににに上昇上昇上昇上昇したしたしたした。。。。被験者候補者被験者候補者被験者候補者被験者候補者はははは、、、、治験責任医師治験責任医師治験責任医師治験責任医師・・・・分担医師分担医師分担医師分担医師・・・・CRCCRCCRCCRCがががが協力協力協力協力

しししし、、、、リストアップリストアップリストアップリストアップしているしているしているしている。。。。登録基準登録基準登録基準登録基準がががが複雑複雑複雑複雑でででで確認確認確認確認すべきすべきすべきすべき項目項目項目項目がががが多岐多岐多岐多岐

にわたるにわたるにわたるにわたる治験治験治験治験はははは、、、、CRCCRCCRCCRCののののカルテスクリーニングカルテスクリーニングカルテスクリーニングカルテスクリーニングだけではだけではだけではだけでは抽出抽出抽出抽出がががが困難困難困難困難でででで、、、、

医師医師医師医師とのとのとのとの確認確認確認確認がががが必要必要必要必要でありでありでありであり、、、、登録登録登録登録にににに時間時間時間時間がかかるがかかるがかかるがかかる場合場合場合場合もあったもあったもあったもあった。。。。

またまたまたまた、、、、悪性疾患悪性疾患悪性疾患悪性疾患やややや難病難病難病難病がががが対象対象対象対象のののの場合場合場合場合、、、、治験参加治験参加治験参加治験参加によるによるによるによる被験者被験者被験者被験者へのへのへのへの負担負担負担負担

（（（（受診頻度受診頻度受診頻度受診頻度のののの増加増加増加増加、、、、時間時間時間時間のののの延長延長延長延長、、、、検査項目検査項目検査項目検査項目のののの増加増加増加増加などなどなどなど））））がががが大大大大きいときいときいときいと同意同意同意同意

をををを得得得得られないこともありられないこともありられないこともありられないこともあり、、、、被験者被験者被験者被験者へのへのへのへの説明説明説明説明やややや診察時間診察時間診察時間診察時間のののの配慮配慮配慮配慮などにもなどにもなどにもなどにも

工夫工夫工夫工夫がががが必要必要必要必要であるであるであるである。。。。

68.170.569.472.055.253.1実施率(%)

1054368727493実施症例数

1546198100134175契約症例数

23年度
H24.1月まで

22年度21年度20年度19年度H１８年度



4.4.4.4.諸手続諸手続諸手続諸手続きにきにきにきに要要要要するするするする時間時間時間時間についてについてについてについて

145(－)0(－)45024555156220106881070

443(－)162244814571765639157671256

127(－)181443712176523121390174469

349221133511224817362130

2619143225132819153820151412511
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18年度 20年度 21年度 22年度19年度

①申請書類提出日～IRB開催

③契約締結日～治験薬搬入日

④治験薬搬入日～１例目登録日

⑤最終患者SDV～終了報告提出日

②IRB承認日～契約締結日

＊(－)は計測不能



・・・・平成平成平成平成18年度年度年度年度からのからのからのからの5年間年間年間年間でででで、、、、①③①③①③①③それぞれのそれぞれのそれぞれのそれぞれの期間期間期間期間ではではではでは

大幅大幅大幅大幅なななな短縮短縮短縮短縮はははは見見見見られないがられないがられないがられないが、、、、②②②②はははは平成平成平成平成22年度年度年度年度にににに平均平均平均平均９９９９
日日日日にににに短縮短縮短縮短縮されたされたされたされた。。。。

・・・・③④③④③④③④はははは、、、、22年度年度年度年度ではではではでは１１１１症例目症例目症例目症例目がががが登録登録登録登録してからしてからしてからしてから治験薬治験薬治験薬治験薬をををを

搬入搬入搬入搬入するするするする治験治験治験治験があったためがあったためがあったためがあったため、、、、平成平成平成平成18年度年度年度年度とのとのとのとの比較比較比較比較はははは困困困困
難難難難であるであるであるである。。。。

・・・・④④④④でででで１１１１例目例目例目例目のののの登録登録登録登録までのまでのまでのまでの日数日数日数日数はははは一旦短縮一旦短縮一旦短縮一旦短縮したがしたがしたがしたが、、、、難病難病難病難病

やややや悪性疾患悪性疾患悪性疾患悪性疾患をををを対象対象対象対象とするとするとするとする治験治験治験治験やややや、、、、複雑複雑複雑複雑なななな手順手順手順手順をををを要要要要するするするする

治験治験治験治験がががが増増増増えたことからえたことからえたことからえたことから、、、、治験治験治験治験ごとのごとのごとのごとのバラツキバラツキバラツキバラツキがががが大大大大きいきいきいきい。。。。

・・・・治験依頼者治験依頼者治験依頼者治験依頼者によるによるによるによる依頼依頼依頼依頼のののの打診打診打診打診があったがあったがあったがあった時点時点時点時点でででで、、、、責任医師責任医師責任医師責任医師

がががが被験者被験者被験者被験者のののの適格基準適格基準適格基準適格基準をををを確認確認確認確認しししし受諾受諾受諾受諾のののの可否可否可否可否をををを検討検討検討検討するするするする機会機会機会機会

をををを設設設設けるけるけるける必要必要必要必要があるがあるがあるがある。。。。

4.4.4.4.諸手続諸手続諸手続諸手続きにきにきにきに要要要要するするするする時間時間時間時間についてについてについてについて



５５５５....ネットワークネットワークネットワークネットワーク活動活動活動活動

◆◆◆◆慈恵医大附属慈恵医大附属慈恵医大附属慈恵医大附属４４４４病院病院病院病院とととと１１１１診療所診療所診療所診療所のののの５５５５施設施設施設施設ののののﾈｯﾄﾜｰｸﾈｯﾄﾜｰｸﾈｯﾄﾜｰｸﾈｯﾄﾜｰｸ

①①①①一般患者一般患者一般患者一般患者へのへのへのへの啓発啓発啓発啓発：：：：当院作成当院作成当院作成当院作成のののの治験情報治験情報治験情報治験情報ﾘｰﾌﾚｯﾄﾘｰﾌﾚｯﾄﾘｰﾌﾚｯﾄﾘｰﾌﾚｯﾄ配布配布配布配布

「「「「教教教教えてえてえてえて！！！！治験治験治験治験のののの話話話話」」」」ｼﾘｰｽｼﾘｰｽｼﾘｰｽｼﾘｰｽﾞ゙゙゙でででで４４４４機関機関機関機関へもへもへもへも配布配布配布配布

②②②②共通共通共通共通SOPによるによるによるによる施設調査施設調査施設調査施設調査のののの簡略化簡略化簡略化簡略化とととと依頼者依頼者依頼者依頼者へのへのへのへの協力協力協力協力

③③③③治験申請治験申請治験申請治験申請のののの一本化一本化一本化一本化：：：：ﾋｱﾘﾝｸﾋｱﾘﾝｸﾋｱﾘﾝｸﾋｱﾘﾝｸﾞ゙゙゙共同開催共同開催共同開催共同開催でででで依頼者負担軽減依頼者負担軽減依頼者負担軽減依頼者負担軽減

５５５５施設中施設中施設中施設中、、、、複数同時申請複数同時申請複数同時申請複数同時申請でもでもでもでも１１１１回回回回でででで終了終了終了終了するするするする

④④④④IRB共同設置共同設置共同設置共同設置：：：：附属附属附属附属４４４４病院共同設置病院共同設置病院共同設置病院共同設置でででで、、、、手順手順手順手順のののの効率化効率化効率化効率化

⑤⑤⑤⑤治験情報治験情報治験情報治験情報のののの共有化共有化共有化共有化：：：：治験治験治験治験ﾈｯﾄﾜｰｸﾈｯﾄﾜｰｸﾈｯﾄﾜｰｸﾈｯﾄﾜｰｸにもにもにもにも参画参画参画参画

治験情報治験情報治験情報治験情報をををを共有共有共有共有してしてしてして、、、、効率化効率化効率化効率化、、、、質向上質向上質向上質向上をををを図図図図るるるる



６６６６....臨床研究臨床研究臨床研究臨床研究のののの実績向上実績向上実績向上実績向上

・・・・新規臨床研究新規臨床研究新規臨床研究新規臨床研究はははは年年年年々々々々増加増加増加増加しししし、、、、40~50件件件件/年年年年にのぼるにのぼるにのぼるにのぼる。。。。

・・・・平成平成平成平成18年度年度年度年度からからからから、、、、臨床研究臨床研究臨床研究臨床研究にもにもにもにもCRCをををを導入導入導入導入しししし、、、、３３３３～～～～４４４４
件件件件、、、、60~80症例症例症例症例ののののサポートサポートサポートサポートをををを行行行行っているっているっているっている。。。。

・・・・これはこれはこれはこれは、、、、ﾌﾌﾌﾌﾟ゚゚゚ﾛﾄｺｰﾙﾛﾄｺｰﾙﾛﾄｺｰﾙﾛﾄｺｰﾙ数数数数ではではではではCRCをををを導入導入導入導入しているしているしているしている治験及治験及治験及治験及びびびび

臨床試験臨床試験臨床試験臨床試験のののの6%であるがであるがであるがであるが、、、、症例数症例数症例数症例数ではではではでは全体全体全体全体のののの22%をををを占占占占めめめめ
ているているているている。。。。

・・・・平成平成平成平成20年度以降年度以降年度以降年度以降、、、、新規治験新規治験新規治験新規治験のののの増加増加増加増加にににに伴伴伴伴いいいい、、、、新新新新たなたなたなたな臨床臨床臨床臨床

研究研究研究研究へのへのへのへのCRC導入導入導入導入はははは進進進進んでいないんでいないんでいないんでいない。。。。

・・・・治験治験治験治験にににに係係係係るるるる業務量業務量業務量業務量をををを考慮考慮考慮考慮しながらしながらしながらしながら、、、、今後今後今後今後もももも臨床研究臨床研究臨床研究臨床研究へへへへ

ののののCRC導入導入導入導入をををを前向前向前向前向きにきにきにきに検討検討検討検討していきたいしていきたいしていきたいしていきたい。。。。



7.7.7.7.院内外院内外院内外院内外へのへのへのへの治験啓発活動治験啓発活動治験啓発活動治験啓発活動

①①①①臨床試験支援臨床試験支援臨床試験支援臨床試験支援センターセンターセンターセンターののののHPHPHPHP開設開設開設開設

平成平成平成平成19191919年年年年12121212月月月月～～～～市民向市民向市民向市民向けけけけ実施治験実施治験実施治験実施治験のののの掲載掲載掲載掲載

②②②②外来外来外来外来ﾌﾌﾌﾌﾟ゚゚゚ﾗｽﾗｽﾗｽﾗｽﾞ゙゙゙ﾏﾃﾏﾃﾏﾃﾏﾃﾞ゙゙゙ｨｽﾌｨｽﾌｨｽﾌｨｽﾌﾟ゚゚゚ﾚｲﾚｲﾚｲﾚｲにににに基本的基本的基本的基本的なななな治験情報治験情報治験情報治験情報のののの放映放映放映放映

配布用配布用配布用配布用リーフレットリーフレットリーフレットリーフレットとととと共通共通共通共通するするするする内容内容内容内容でででで、、、、

一般患者向一般患者向一般患者向一般患者向けにけにけにけに、、、、治験治験治験治験のののの目的目的目的目的ややややルールルールルールルールをををを説明説明説明説明

③③③③教職員向教職員向教職員向教職員向けにけにけにけに「「「「治験治験治験治験だよりだよりだよりだより」」」」のののの発行発行発行発行

年間年間年間年間２２２２～～～～3333回回回回、、、、治験治験治験治験やややや臨床研究臨床研究臨床研究臨床研究ののののトピックストピックストピックストピックス

院内院内院内院内のののの治験状況治験状況治験状況治験状況、、、、今後今後今後今後のののの動向動向動向動向などをなどをなどをなどを掲載掲載掲載掲載。。。。

④④④④IRBIRBIRBIRB委員委員委員委員のののの勉強会勉強会勉強会勉強会

GCPGCPGCPGCPのののの概要概要概要概要やややや試験試験試験試験デザインデザインデザインデザイン、、、、有害事象有害事象有害事象有害事象などなどなどなど

テーマテーマテーマテーマにににに沿沿沿沿ってってってって講義形式講義形式講義形式講義形式でででで勉強会勉強会勉強会勉強会をををを開催開催開催開催。。。。



８８８８....そのそのそのその他他他他

◆◆◆◆治験治験治験治験にににに係係係係るるるる会計処理会計処理会計処理会計処理

・・・・当当当当センターセンターセンターセンターではではではでは、、、、外来被験者外来被験者外来被験者外来被験者のののの会計処理会計処理会計処理会計処理ができるができるができるができる

ようようようよう、、、、会計用会計用会計用会計用PCPCPCPC、、、、レジスターレジスターレジスターレジスターをををを設置設置設置設置。。。。

・・・・事務局員事務局員事務局員事務局員のうちのうちのうちのうち2222名名名名がががが医療保険医療保険医療保険医療保険にもにもにもにも通通通通じておりじておりじておりじており、、、、

センターセンターセンターセンター内内内内でででで会計情報会計情報会計情報会計情報のののの入力入力入力入力、、、、保険種別保険種別保険種別保険種別のののの確認等確認等確認等確認等

ができるができるができるができる。。。。

・・・・入院治験入院治験入院治験入院治験ではではではでは、、、、レセプトレセプトレセプトレセプト請求内容請求内容請求内容請求内容をををを確認確認確認確認。。。。

・・・・治験内容治験内容治験内容治験内容をををを把握把握把握把握しているしているしているしている事務局事務局事務局事務局がががが会計会計会計会計をををを確認確認確認確認、、、、処理処理処理処理

することですることですることですることで、、、、請求請求請求請求ミスミスミスミスのののの予防予防予防予防につながっているにつながっているにつながっているにつながっている。。。。



まとめまとめまとめまとめ

１１１１....治験治験治験治験ががががスピーディスピーディスピーディスピーディでででで安全安全安全安全かつかつかつかつ正確正確正確正確にににに行行行行われるようわれるようわれるようわれるよう、、、、人材確保人材確保人材確保人材確保

ややややシステムシステムシステムシステム改革改革改革改革にににに着手着手着手着手したがしたがしたがしたが、、、、ﾛｰｶﾙﾛｰｶﾙﾛｰｶﾙﾛｰｶﾙ・・・・ﾃﾃﾃﾃﾞ゙゙゙ｰﾀﾏﾈｰｼｰﾀﾏﾈｰｼｰﾀﾏﾈｰｼｰﾀﾏﾈｰｼﾞ゙゙゙ｬｰｬｰｬｰｬｰのののの活用活用活用活用、、、、治治治治

験書類作成験書類作成験書類作成験書類作成・・・・運用運用運用運用ののののITITITIT化化化化などはまだなどはまだなどはまだなどはまだ開発途中開発途中開発途中開発途中でででで、、、、今後今後今後今後さらさらさらさら

にににに評価評価評価評価、、、、改善改善改善改善がががが必要必要必要必要であるであるであるである。。。。

２２２２....新規治験新規治験新規治験新規治験のののの依頼件数依頼件数依頼件数依頼件数ははははバラツキバラツキバラツキバラツキがあるががあるががあるががあるが、、、、国際共同治験国際共同治験国際共同治験国際共同治験のののの増増増増

加加加加ともにともにともにともに平成平成平成平成22222222年度年度年度年度にはにはにはには前年度前年度前年度前年度のののの2222倍倍倍倍のののの件数件数件数件数になったになったになったになった。。。。

3.3.3.3.検体処理検体処理検体処理検体処理やややや画像画像画像画像データデータデータデータ送信送信送信送信、、、、英語英語英語英語ののののEDCEDCEDCEDCなどなどなどなど、、、、複雑化複雑化複雑化複雑化、、、、煩雑煩雑煩雑煩雑

化化化化するするするする国際共同治験国際共同治験国際共同治験国際共同治験へのへのへのへの対応策対応策対応策対応策としてとしてとしてとして、、、、CRCCRCCRCCRCのののの継続教育継続教育継続教育継続教育やややや、、、、

院内院内院内院内システムシステムシステムシステムとととと治験手順治験手順治験手順治験手順とのすりとのすりとのすりとのすり合合合合せせせせ、、、、スタッフスタッフスタッフスタッフのののの役割役割役割役割・・・・業業業業

務内容務内容務内容務内容などをなどをなどをなどを見直見直見直見直すすすす必要必要必要必要があるがあるがあるがある。。。。

4.4.4.4.治験申請治験申請治験申請治験申請・・・・IRBIRBIRBIRB・・・・被験者登録被験者登録被験者登録被験者登録ののののステップステップステップステップをををを円滑円滑円滑円滑にににに進進進進めるためにめるためにめるためにめるために

はははは治験依頼者治験依頼者治験依頼者治験依頼者とのとのとのとの的確的確的確的確なななな情報交換情報交換情報交換情報交換がががが重要重要重要重要だがだがだがだが、、、、治験実施計画書治験実施計画書治験実施計画書治験実施計画書

にににに明記明記明記明記されないされないされないされない内容内容内容内容をををを網羅網羅網羅網羅するするするする「「「「スタディスタディスタディスタディ・・・・マニュアルマニュアルマニュアルマニュアル」」」」のののの

取取取取りりりり扱扱扱扱いなどにいなどにいなどにいなどに、、、、工夫工夫工夫工夫がががが必要必要必要必要であるであるであるである。。。。


