






　当院で治験管理室が発足したのは平成20年4月のこと

です。これは平成19年3月に文部科学省・厚生労働省か

ら発令された「新たな治験活性化5カ年計画」により、質

の高い治験を効率的かつ迅速に実施するための環境整

備が必要であることが主な理由でした。

　治験管理室の実施体制として、治験の申請・契約に関

する書類作成やIRB（治験審査委員会）資料作成などを

主に担当する事務員（1人）と、治験薬の管理、治験実施支

援などを主に

担当する治験

コーディネー

ター（現在6人）

で成り立って

います。また、

業務の性格上、

事務職員、看

護師、薬剤師

と多職種が同

じ部屋で協力

して運営して

います。

　治験コーデ

ィネーター（以

下CRC）とい

う言葉を聞い

たことはある

けど、実際なにをしているの？と思っておられる方も多い

のではないでしょうか。では、CRCの業務内容について少

し紹介をしたいと思います。

　まず、治験実施計画書（プロトコル）に付随した膨大な

資料を読み込むところから始まります。電話帳1冊分くら

いの資料と格闘し、当院で実施するために何が必要で、ど

の部署との協力が必要か、治験に参加される患者さん（以

下、被験者さん）の負担はどの程度のものか、などイメー

ジしながらGCP省令（医薬品の臨床試験の実施の基準）

に準拠し、かつ円滑に実施するための体制を整える準備

にはいります。責任医師と連携し同意説明文作成、他部

署とのミーティング、など依頼者と何度も打ち合わせしな

がら進めていきます。症例登録後はスケジュール調整や

管理、被験者さんの相談窓口としての役割が大きくなり

ます。また、医学的判断を伴わない部分に関してCRF（症

例報告書）に記録したり、SDV（原資料直接閲覧）時は立

ち会い、確認事項に対応しています。

　化学者たちが数十年以上かけて研究し、薬として日の

目を見る創薬

の最終段階で

お手伝いでき

ることに感慨

深く感じながら、

新薬を待ち望

んでいる患者

さんの元へ早

く届くように

祈りつつ、ボラ

ンティアで協

力していただ

く被験者さん

に感謝して業

務にあたって

います。

　ドラッグラグ

や日本人のた

めの臨床データが不足している現状で、治験や製造販売

後臨床試験に協力することは、医療機関の重要な役割の

1つだと考えます。治験管理室は、院内の各部署と連携を

とりながら、倫理面に配慮して信頼性の高い試験を実施

するための支援に努力してまいります。最後に、被験者さ

んは、併用禁止薬剤や療法などの情報が記載された「治

験参加カード」を携帯されていますので、診察時には十分

注意していただくようお願いします。将来的に院外の先

生方にもご協力いただくこともあるかと思います。今後と

もどうぞよろしくお願いいたします。

（前段左から）梶川薬剤師、土井主事、下村薬剤師、平田看護師
（後段左から）大野薬剤師、野口薬剤課長、津田薬剤部長、野田薬剤副部長

治 験 管 理 室
薬剤部  下村　純子

お 知 ら せ

第7回がんワークショップのご案内

　標題の件につきまして、別添案内のとおり開催いたします。

たくさんのご参加をお待ちしています。

　日　時：平成23年12月8日（木曜日）午後6時30分から

　会　場：ホテルグランヴィア京都　源氏の間

　テーマ：「ここまできた放射線治療」

　※プログラム及び申込については、別添の案内をご参照ください。
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病診連携懇話会の開催報告

　平成23年7月2日（土）に開催いたしまし

た病診連携懇話会につきましては、多くの

皆様にご参加いただき、誠にありがとうご

ざいました。

　懇親会にも多くの皆様にご参加いただき、

様々な方々と交流することが出来ました。

　今後も病診連携懇話会を継続しながら、

より良い連携関係の構築に向け、尽力して

参りますので、よろしくお願い申し上げます。

参加者　院外96名　院内109名

次年度開催予定日

　平成24年7月7日（土）16時から
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