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1．治験開始時 

 

（1） 治験実施に向けての準備 

 

① 治験の依頼申請により担当する医療機器治験コ− ディネ− タ− （ＣＲＣ）を決める。 

② 医療機器治験委員会までに治験実施計画書の内容をチェックし、不明点を治験依頼者に確認する。 

③ 医療機器治験委員会に出席する。 

④ 医療機器治験委員会承認後にスタ− トアップミ− ティングの日程調整を行う。 

⑤ 医療機器治験コ− ディネ− タ− 業務案を作成し医療機器治験事務局内で検討する。 

⑥ 治験責任医師とスタ− トアップミ− ティングの事前検討を行う。 

⑦ スタ− トアップミ− ティング 

  【出席者】 

  治験責任医師、治験分担医師、治験依頼者、治験機器管理者、治験申請科の看護師、病棟薬剤師、

治験担当臨床検査技師、治験担当放射線技師、医務部治験担当者、治験コ− ディネ− タ− 等 

  【内容】 

  ・治験の概略とＣＲＣの業務内容を確認する。 

  ・具体的な協力業務と専任業務を明確にする。 

  ・治験機器の取り扱いを確認する。 

  ・記録における注意点を確認する。 

  ・その他 

 

（2） 治験開始に伴う関連各部署との情報交換、連絡調整 

 

①  治験機器管理者の所属部署 

②  薬剤部 

③  医務部 

④  中央検査部 

⑤  放射線科 

⑥  看護部（担当外来、病棟） 

⑦  その他 

 

 

2．治験の実施 

 

（1） 同意取得に関する業務 

 

ＣＲＣは被験者候補の治験への参加について同意取得に関する業務の支援を行う。 

被験者候補に対し治験責任医師、治験分担医師の指示により事前に治験実施計画書の内容を簡単に説明

し同意文書、説明文書を渡す。 

 

① 被験者候補に、協力を依頼したい治験がある事を伝え、治験とは何かについて話す。治験に参加し

てもらえるようであれば治験実施計画書及び治験機器の概要を説明し同意文書、説明文書を渡して

家族と十分に相談してもらう。また、治験責任医師、治験分担医師から同意を得るための説明があ

る事を伝える。 

② 再度来院した時に被験者候補が説明文書を読み家族と十分に相談した事を確認した上で治験責任

医師、治験分担医師に説明を依頼する。そこにＣＲＣは立ち会い、補足的な説明を行う。 

③ 治験への参加は自由意思によるものである事を確認後、被験者及び説明した治験責任医師等が記名、

捺印または署名、日付を記した上、同意文書写に説明文書を添付して1部を被験者に渡す。また同

写1部を治験機器管理者及び治験事務局へ提出する。同意文書正は診療録に貼付する。ＣＲＣは被

験者が治験に参加する前に同意文書写及び説明文書を被験者に渡さなければならない。 

④ 救命的治験や同意文書が読めない場合等においてはＣＲＣは治験実施計画書を確認し、代諾者に対

して前項 ③の手続きを行う。 
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（2） 被験者のケア 

 

ＣＲＣは観察、検査スケジュ− ルや次回の来院日の説明等を行う。診察前に有害事象、一般状態の情報

を入手する。 

 

① 当日、朝担当科に連絡し、被験者が来院した時に担当ＣＲＣをポケットベル等で呼び出してもらう。 

② 被験者の症状、年齢等を考慮して被験者の安全性の確保に勤める。また被験者の気分を和らげ、被

験者の意思を十分考慮する。 

③ 得られた新たな情報の全てを記録し治験責任医師、治験分担医師に報告する。 

④ 治験中は健康状態等を聞き、困った事があれば相談に乗る。医学的判断を伴う事であれば診察時に

治験責任医師等に助言する。 

  次回来院の予定日について説明する。 

⑤ 治験機器使用の際は「治験機器使用マニュアル」に従って行う。 

⑥ 治験機器の使用方法、保管方法等について説明する。 

⑦ 外来では優先診療、優先会計を行う。 

⑧ 被験者に接する時は、医の倫理をわきまえ、相手の立場に立ち、特に挨拶や言葉使い等のマナー

を守り、常に変わらぬ態度で対応する。 

⑨ 治験終了時、ご協力に謝意を表す。 

 

  〈被験者の質問に答え以下のような情報を入手する〉 

 

ⅰ 観察期、使用期間の併用機器・併用薬及び併用禁止機器・併用禁止薬を確認 

ⅱ 有害事象の確認 

ⅲ 困っている事はないか 

ⅳ 治験機器の使用状況の確認 

ⅴ 未使用治験機器がある場合は気分を害さないように理由を訪ね、返却された未使用治験機器の数を

確認する。 

 

（3） 来院日と検査スケジュ− ルの管理 

  

① 被験者、治験責任医師、治験分担医師と十分に打ち合わせて来院日と検査スケジュールを組む。 

② スケジュ− ルに従い観察、検査の数日前には被験者に電話連絡して状態を聞き、次回の観察、検査

の内容を説明する。 

③ 被験者が来院予定日に来られない時はその理由を聞き治験担当医師に伝える。スケジュ− ルから大

幅に外れる場合は治験担当医師に伝え、治験依頼者に連絡する。 

   

（4） デ− タの管理 

 

① 検査デ− タは文書で入手する。 

② 被験者から得られた情報と検査デ− タの異常値は速やかに治験担当医師に報告し指示をあおぐ。 

③ ＣＲＣとしての記録を作成する。 

 

（5） モニタ− への対応（詳細は「医療機器モニタリング及び監査業務手順書」を参照） 

 

① 直接閲覧の申し込みがあったら必要な原資料を用意する。 

② あらかじめ閲覧者の氏名、閲覧にかかる時間、日時、場所、医療機関側の立会人等について打ち合

わせる。 

③ 被験者のプライバシ− 保護と関係者の守秘義務確保を確認した上で、原資料を提示して質問を受け

る。 

 

（6） 有害事象への対応   
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検査デ− タの異常値は治験担当医師に連絡し、治験担当医師が有害事象として判断した場合はその指示

により必要があれば被験者に予定より早く来院するように連絡する。 

 

（7） 症例報告書の作成支援 

 

治験責任医師の指示に従い、症例報告書の作成を支援する。 

 

（8） 治験実施計画書からの逸脱 

 

治験実施計画書から逸脱しないように確認しながら業務を進める。  

 

3．治験終了時 

 

全ての閲覧が終了し全ての報告を行った事を確認する。 

 

4．緊急時の対応（有害事象他） 

 

安全には十分注意して治験を行う。万が一、治験機器による有害事象が発生した場合「医療関係緊急事

態発生時の連絡網」に従って直ちに治験責任医師、治験分担医師に連絡して指示をあおぐ。また他のＣ

ＲＣ、治験機器管理者の所属部署、医務部、看護部、必要な場合は病院長に連絡する。また治験責任医

師、治験分担医師の指示のもと、救急部に協力を依頼する。 
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