
医学、薬学などの専門家のみならず、

専門家以外の方や、当院と利害関係
のない方にも委員となっていただき、
医学的な立場と患者さんの立場の
両方から、治験に参加される方々の
人権と安全が守られているか、
治験の計画内容に問題がないか
などの審査を行います。

新年度も早３ヶ月が経ち、新しいメ
ンバーでのお仕事にも慣れてきたころ
でしょうか。今年度も治験をよろしく
お願いします。
今回は、治験の依頼から実際に開始

するまで、どういった段階があるのか、
そのモデルケースをお知らせします。

治験管理室レター
2014年６月発行 第７号

青森県立中央病院

製薬会社から

医師に、治験
の実施が打診されます。

症例の収集見込や、当院で実施で
きるか（検査項目等）など、治験実施
の可能性を検討します。

治験の実施に

あたり、関連
する部門の代表者が集まり、治験
実施計画書・同意説明文書の内容、
スケジュール、業務の内容・手順を
確認し、運用を
協議します。

１

２ 実施できそう

だとなれば、
製薬会社の調査を受けます。

必要な機器はあるか？機器の精度
は保たれているか？情報のセキュリ
ティは？など、治験を適切に実施で
きるかをチェックされます。

施設調査

治験の依頼 ３ ヒアリング

４ 治験審査委員会（IRB）

製薬会社が

用意する
「治験薬管理手順書」に従い、治
験薬を搬入します。
以後、24時間体制で温度管理・
温度記録を行います。

IRBで承認された後、

製薬会社との間で
契約を締結します。

５ ６ 治験薬搬入契約

機密保全

治験の費用
健康被害補償

…

… 記録の保存

～とある治験の依頼からスタートまで～
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「今年度より治験管理室に配属となりました原田です。聞きなれない言
葉が飛び交う毎日に目が点になっています。ベテランスタッフの指導を
受けながら日々勉強の毎日です。愛読書は…プロトコル（治験実施計画
書）。
被験者さんと、外来、病棟に顔を出しますが、なつかしいスタッフに

お会いできてとてもうれしくなります。気軽に声をかけてください。よ
ろしくお願いします。」

新メンバー紹介！

佐藤 公子 さん

こうして全ての体制を整えたら、いよいよ治験がスタートします

治験を円滑に実施するため、治験責任
医師から関連部門に向けて治験の情報
を提供し、治験の実施手順を確認します。

７ スタートアップ・ミーティング

８ 治験実施

（必要に応じて、看護師対象の業務説明会を別途開催します）

４月より、治験コーディネーター（CRC）として、新たに２名が加わりました！
ご本人から一言…

原田 美智子 さん

「電子カルテをひらこうとするとパスワード変更をもとめられるように
なり、もう3か月が過ぎようとしているのだなぁと感じる今日この頃です。

4月につくしが丘病院から異動してきました。2年ぶりの治験管理室は
場所も変わり、広くきれいになっていて驚きました。院内にはまだまだ
不慣れですので、皆さんに教えていただきながら『くすりはみんなでつ
くるもの』を合言葉に活動していきたいと思っております。

どうぞよろしくお願い致します。」


