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CRCからみるがん臨床試験（治験）CRCからみるがん臨床試験（治験）
の実際
（国立がん研究センタ 中央病院の場合）（国立がん研究センター中央病院の場合）

独立行政法人国立がん研究センター中央病院
臨床試験支援室

寺門 浩之
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■ 本日の内容

国立が 研究 中央病院（NCC ）国立がん研究センター中央病院（NCCH）に
おける治験実施状況

CRCによる抗がん剤治験支援の実際

CRCによる医師主導臨床試験の支援状況

NCCHのCRCたちの声
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■ 本日の内容 １

国立が 研究 中央病院（NCC ）国立がん研究センター中央病院（NCCH）に
おける治験実施状況

CRCによる抗がん剤治験支援の実際

CRCによる医師主導臨床試験の支援状況

NCCHのCRCたちの声
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国立がん研究センター中央病院（NCCH）の概況

場所 東京都中央区築地

国立がん研究センタ 中央病院（ ）の概況

病床数 600床

（病棟 17看護単位）

標榜診療科 24診療科標榜診療科 24診療科

１日平均外来患者数

約1000人約1,000人

１日平均在院患者数

約550人約550人
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NCCHにおける治験等契約課題数
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治験等契約課題数は年々増加してきており、特に第Ⅰ相試験、第Ⅲ相試験が増加してい
る。

18年度 19年度 20年度 21年度 H23.1
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NCCHの国際共同治験の実施状況

（件） （件）（Ｈ2３年1月時点） （％）
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近年、国際共同治験契約数の増加が著しい。 約80％以上の実施率を保っている。
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NCCH実施治験における抗がん剤治験の割合
（Ｈ２１年度契約課題）（Ｈ２１年度契約課題）
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NCCHでは、H21年度に158件の治験等を実施しており、その内、52件が新規治験等であった。治験薬の薬効分類は

抗がん剤が150件（95%）であり 新規治験等では51件（98%）が抗がん剤であった H21年度にはPMDAに107件の抗が

7

抗がん剤が150件（95%）であり、新規治験等では51件（98%）が抗がん剤であった。H21年度にはPMDAに107件の抗が

ん剤治験届が提出されており、NCCHでは日本の抗がん剤治験の48％を実施している。注１）独立行政法人医薬品医療機器

総合機構(PMDA)ホームページより http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/chikenkanren/chikentodoke.html）
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CRCの安定雇用のため常勤化を進めている。常勤CRC ４名（H19.4）→20名（H23.1）
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（ﾘ ﾀﾞ ） （ﾘ ﾀﾞ ） （ﾘ ﾀﾞ ） （ﾘ ﾀﾞ ） （ﾘ ﾀﾞ ） （ﾘ ﾀﾞ ）

CRC部門

CRC（ﾘｰﾀﾞｰ）

CRC

CRC（ﾘｰﾀﾞｰ）

CRC

CRC（ﾘｰﾀﾞｰ）

CRC

CRC（ﾘｰﾀﾞｰ）

CRC

CRC（ﾘｰﾀﾞｰ）

CRC

CRC（ﾘｰﾀﾞｰ）

CRC

呼吸器消化管 乳腺肝胆膵 血液 その他

CCRC CRC CRC CRC CRC CRC

CRC CRC CRC CRC

臨床試験
ｼﾆｱマﾈｰｼﾞｬｰ

ﾏﾈｰｼﾞｬｰ

ｼﾆｱDM

DM

医師主導治験
調整部門

臨床試験

データセンター

ﾏﾈ ｼ ｬDM
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治験・臨床試験関連施設

計画治療病棟計画治療病棟

治験・臨床試験
を安全で適切に切
実施するための
設備を備えた病
棟が設置されて
います。

治験薬の無菌調整中央病院
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治験・臨床試験関連施設

通院治療センター

東病院

中央病院

治験薬の投
与を外来で
安全に実施安全に実施
します。

東病院
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■ 本日の内容 ２

国立が 研究 中央病院（NCC ）国立がん研究センター中央病院（NCCH）にお
ける治験実施状況

CRCによる抗がん剤治験支援の実際

CRCによる医師主導臨床試験の支援状況

NCCHのCRCたちの声
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■ がん臨床試験（治験）の特徴（全般）

集学的治療（薬物療法、放射線療法、手術）の評価

多剤併用療法の評価多剤併用療法の評価

有害事象は必発・重篤なものも多い

実施規定（治療開始 減量 休薬等の基準）が複雑実施規定（治療開始、減量、休薬等の基準）が複雑

RECISTガイドライン（固形がんの治療効果判定の

ための新ガイドライン）による腫瘍縮小効果の評価ための新ガイドライン）による腫瘍縮小効果の評価

CTCAE （有害事象共通用語規準）による有害事象

の評価の評価

生存期間の調査

試験終了時は病状悪化、有害事象の悪化試験終了時は病状悪化、有害事象の悪化

2011年3月6日 13第3回CRCのためのがん臨床試験ｾﾐﾅｰ
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■ がん臨床試験（治験）の特徴（開発相）

第Ⅰ相試験

毒性の評価・毒性の評価

・最大耐量の決定

対象 がん患者・対象：がん患者

第Ⅱ相試験

・有効性（腫瘍縮小効果）の確認

第Ⅲ相試験

・有効性（生存期間、無増悪生存期間）の確認

・標準治療との比較

2011年3月6日 14第3回CRCのためのがん臨床試験ｾﾐﾅｰ
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■ CRCの役割

臨床試験実施の全体を支援し、臨床試験における
倫理性・科学性・信頼性を確保する倫理性・科学性・信頼性を確保する。

GCPやガイドラインの遵守・GCPやガイドラインの遵守

・プロトコールの遵守

被験者の人権と安全への配慮・被験者の人権と安全への配慮

・質の高いデータの提供

各役割部署（者）と 調整・各役割部署（者）との調整

2011年3月6日 15第3回CRCのためのがん臨床試験ｾﾐﾅｰ
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■治験の実施におけるCRCの業務分担(NCCH)

医師 ＣＲＣ コメディカル

＜治験準備＞
医師 Ｒ ディカル

説明同意文書作成 ○ ○ ×

依頼者との打ち合わせ △ ○ △

治験審査委員会対応 ○ △ ×治験審査委員会対応 ○

関連部門との調整 × ○ ○

電子カルテ準備 × ○ △

キックオフミーティング開催 ○ ○ △キックオフミ ティング開催 ○ ○ △

＜治験実施中＞

医師 ＣＲＣ コメディカル医師 ＣＲＣ コメディカル

被験者リクルート ○ × ×

選択・除外基準確認 ○ ○ ×

登録・割付 × ○ ×登録・割付 × ○ ×

インフォームド・コンセント ○ ○ ×

2011年3月6日 16第3回CRCのためのがん臨床試験ｾﾐﾅｰ
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■ 治験の実施におけるCRCの業務分担

医師 ＣＲＣ コメディカル

＜治験実施中＞
医師 ＣＲＣ コメディカル

治験薬管理・調剤 × × ○

服薬指導・併用薬確認 ○ ○ ×

検体処理 保管 × ○ ○検体処理・保管 × ○ ○

有害事象確認 ○ ○ ×

画像の複写・配送 × ○ ○

スケジ ル管理 △ ○スケジュール管理 △ ○ ×

症例報告書作成 △ ○ ×

モニタリング対応 △ ○ △

○ ○各種報告書作成 ○ ○ ×

2011年3月6日 17第3回CRCのためのがん臨床試験ｾﾐﾅｰ
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■ 治験開始までのCRC業務（具体例）

１．説明同意文書の作成補助

２．電子カルテの準備

処方・注射セット、治験指示、検査セット処方 注射セット、治験指示、検査セット

基本情報登録

３ 関連部署との打ち合わせ３．関連部署との打ち合わせ

薬剤部、臨床検査部、放射線診断部、

医事室、病棟、通院治療センター

４．治験費用の確認４．治験費用の確認

2011年3月6日 18第3回CRCのためのがん臨床試験ｾﾐﾅｰ



第3回CRCのためのがん臨床試験セミナー 2011/3/6

営利目的での使用はご遠慮ください 19

１．説明同意文書の作成補助

治験依頼者より当院用説明同意文書（雛形）を参考に
した説明同意文書案の提供を受け、治験責任医師と共、
同で作成をする。

【作成時のCRCによるポイント】

・被験者に分かり易い文書にする。

・対照薬（プラセボも含む）の説

明を充分にする。

・治験参加の利益と不利益を正確

に記載するに記載する。

・費用について誤解が生じないよ

うにするうにする。
当院用説明同意文書（雛形）

＊病院ホームページで公開ﾞ2011年3月6日 19第3回CRCのためのがん臨床試験ｾﾐﾅｰ



第3回CRCのためのがん臨床試験セミナー 2011/3/6

営利目的での使用はご遠慮ください 20

２．電子カルテ（治験支援システム）の準備

電子カルテと連動をした治験業務支援シス
テムを使用するための準備テムを使用するための準備

治験基本情報登録治験基本情報登録

治験薬の処方・注射セット登録

治験指示セット登録治験指示セット登録

治験検査セット登録

治験テンプレート作成

2011年3月6日 20第3回CRCのためのがん臨床試験ｾﾐﾅｰ
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各治験の基本情報管理システム

治験名、契約者数、契約情報、依頼
者情報投与法、責任医師・分担医
師・協力者などの情報が入り、各治
験参加患者の電子カルテと連動する

各治験の基本管理をまと
めたものめたもの。

これらの情報は、患者の
電子カルテを介して、薬
剤部や医事（会計）とも剤部や医事（会計）とも
連動している

2011年3月6日 21第3回CRCのためのがん臨床試験ｾﾐﾅｰ
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各治験参加患者のカルテ表示 患者名のタグに治験参加を示す

治験参加のタグをクリック

すると、基本情報がみられる

2011年3月6日 22第3回CRCのためのがん臨床試験ｾﾐﾅｰ
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３．関連部署との打ち合わせ（薬剤部）

業務の分担

業務内容業務内容

薬剤部 治験薬の納品、返却、調剤、無菌調整、管理記録作成

ＣＲＣ 治験薬 残薬 収 割付 服薬指導 併 薬 ク

投与量の計算方法及び確認方法（注射治験薬）

ＣＲＣ 治験薬の残薬回収、割付、服薬指導、併用薬チェック

空箱、空容器の回収の有無と方法

投与量変更、中止時の連絡

調製時間、投与時間（注射治験薬）

2011年3月6日 23第3回CRCのためのがん臨床試験ｾﾐﾅｰ
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３．関連部署との打ち合わせ（臨床検査部）

業務分担（治験外注検査用検体採取）

業務内容 外来 入院業務内容 外来 入院

採血 検査部 医師・看護師

処理 検査部 ＣＲＣ

保存 検査部 ＣＲＣ保存 検査部 ＣＲＣ

集荷依頼 ＣＲＣ ＣＲＣ

集荷対応 検査部 ＣＲＣ・検査部

特殊な条件 ある検査 対応方法特殊な条件のある検査への対応方法
・心電図 ２分間隔３回の測定、１分間測定

肺機能検査 度に３回の測定・肺機能検査 一度に３回の測定

・心エコー Modified Simpson法

外国製資材への対応外国製資材への対応
・採血管、ホルダー、採血針
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３．関連部署との打ち合わせ（放射線診断部）

治験開始前の機器調査、ファントムテスト

撮影条件の確認撮影条件の確認

・撮影部位、スライス厚、

・造影剤の使用、同一条件での撮影

画像複写の作成 配送画像複写の作成・配送

・DICOM形式のマスキング画像を

CD-RAMに複写( CT,MRI,X線,

PET,骨シンチ等）

海外に配送 Web配信・海外に配送、Web配信
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３． 関連部署との打ち合わせ（看護部）

病棟
治験用の指示内容・治験用の指示内容

・バイタル測定（項目、条件、タイミング）

・内服治験薬（服薬確認、残数確認、空回収）内服治験薬（服薬確認、残数確認、空回収）

・注射薬投与（投与速度、ルート）

・検査スケジュール

・記録（投与時刻、採血時刻、測定時刻）

通院治療センター（外来）

・注射薬投与（投与速度、ルート）

・バイタル測定（項目、条件、タイミング）

・記録（投与時刻、採血時刻、測定時刻）
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治験実施の指示の工夫

各治験の指示をセット化
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４．治験費用の確認

検査・画像診断費用の依頼者負担期間

・スクリーニング期間、終了後の画像診断スクリ ニング期間、終了後の画像診断

依頼者費用負担の併用薬

・同効薬 前投薬 希釈用生食・同効薬、前投薬、希釈用生食

入院費用（期間、食費、差額ベット料）負担の有無

入院医療費定額支払い（DPC注）との差額計算入院医療費定額支払い（DPC注）との差額計算

負担軽減費（１回7,000円）の支給範囲

症例実施費用 脱落症例費用症例実施費用、脱落症例費用

画像複写費用（CD-ROM、フィルム）

注）診断群分類（DPC）に基づいて行われる医療費の定額支払制度（診断群分類包括評価）
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４．治験費用（NCCHの特徴）

抗がん剤治験、業務量を反映したポイント表
・治療法（術前・術後、一時治療、二次治療以降）治療法（術前 術後、 時治療、二次治療以降）

・QOL調査 ・追跡調査

脱落症例費（スクリ ニングのポイント計算）脱落症例費（スクリーニングのポイント計算）

関連部門への研究費配分（ポイント計算）

・治験薬管理費（薬剤番号割付、温度管理）

・検査管理費（病理標本作製、特殊検体、特殊条件）

・放射線管理費（特殊条件、画像複写）

・看護・CRC管理費（入院管理、投与、特殊検体）

**ポイント表は当院ホームページに掲載

http://www.ncc.go.jp/jp/ncch/division/clinical_trial/clinical_trial_p03.html
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■ 治験実施中のCRC業務（具体例）

1. IC補助説明

2 被験者登録 割付2. 被験者登録、割付

3. 治験薬投与

4. 腫瘍評価

5 有害事象チェック5. 有害事象チェック

6. スケジュール管理

7 症例報告書（ＣＲＦ）の作成7. 症例報告書（ＣＲＦ）の作成

8. モニタリング

8. 事務業務
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CRC業務 １．IC補助説明

 担当医による説明
治験薬（効果 副作用） 治験 デザイン・治験薬（効果、副作用） ・治験のデザイン

・その他の治療

 CRCによる説明 CRCによる説明

・スケジュール ・費用 ・個人情報への配慮

参加時の注意事項・参加時の注意事項

 説明時の留意事項
プライバシ への配慮（個室使用）・プライバシーへの配慮（個室使用）

・考える時間を与える

・分かり易い言葉で説明する分かり易い言葉で説明する

・理解を確認する
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CRC業務 ２．被験者登録、割付

 登録・割付の方法
FAX・FAX

・IVRS（Interactive Voice Response System）

IWRS （I t ti W b R S t ）・IWRS （Interactive Web Response System）

 対応方法
・国際電話直通回線やWebの使用

・CRCが作業を行う

登録 割付結 を 物 残す・登録番号、割付結果を印刷物で残す

・電子カルテに取り込む

治験薬 割付番号 情報を薬剤部と共有する・治験薬の割付番号の情報を薬剤部と共有する
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CRC業務 ３．治験薬投与

 内服薬

・服薬指導

・残薬回収（ボトル容器での払い出し）

薬確 （ 誌 利 など）・服薬確認（服用日誌の利用など）

 注射薬

・投与量計算（体表面積計算方法、再計算の有無）

・投与レジメンの検討

 共通
・空箱、空容器の回収空箱、空容器 回収

・休薬・中止基準、減量基準の確認
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治験薬投与患者登録
患者と治験薬オーダー
セットとの紐付けセットとの紐付け

直接閲覧シス
テムとも連動

患者と治験薬オーダーセッ
トとの紐付けられ、投与が
可能となる薬剤部との確認可能 な 薬剤部 確認
画面
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治験薬オーダー 独立した

治験薬オーダー

各治験の基本情報管理システムに
登録されている情報で、オーダー
制限がかかる

1：登録されている治験責任医師

治験薬投与患者一覧で紐
付けし登録した治験薬セット
のみがオーダーできる

1：登録されている治験責任医師

と分担医師のみ権限あり

2：登録契約数・登録治験期間を

超えてオーダーができないのみがオ ダ できる 超えてオ ダ ができない
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CRC業務 ４．腫瘍計測

医師の計測をサポート

評価結果による治験継続の判断評価結果による治験継続の判断

をサポート

RECISTガイドライン（固形がんの治療効果
判定のための新ガイドライン）による評価
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CRC業務 ５．有害事象チェック

診察前の面談にてバイタル測定、自覚症状の

聴取聴取

臨床検査結果の確認

CTCAE （有害事象共通用語規準）による

グレード評価

医師による有害事象評価をサポート

治験の中止・休薬・減量の判断をサポート

SAE（重篤な有害事象）報告をサポート

*全体で２０～３０件／月の報告件数体 件／月 報告件数
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記録の工夫（テンプレートの使用）
必須データに漏れがないよう、必須デ タに漏れがないよう、

テンプレートを作成
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有害事象（臨床検査値）のＣＴＣＡＥによるグレード判定

ＣＴＣＡＥによるグ
レード区分が表示さ
れるれる。
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CRC業務 ６．スケジュール管理

プロトコールの規程に従い、被

験者毎に 診察 検査 投与験者毎に、診察・検査・投与の

スケジュールを立案する。

被験者及び関連部署にスケジュ被験者及び関連部署にスケジュ

ールを伝える。

関連部署の業務を勘案したスケジ

ュール調整が必要となる。

祝日や長期休暇の際のスケジュール

調節が大変である調節が大変である。
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CRC業務 7．症例報告書の作成

EDC（Electrical Data Capturing）への対応

入力の大部分はＣＲＣによる

医師による必要事項は全てカルテに記載する

事 プＣＲＦ必要事項を電子カルテにテンプレート作成し、

記入漏れをなくす

速やかな作成に心がける速やかな作成に心がける

H22年度新規契約課題

147件注のうち EDCは147件注のうち、EDCは

76件（52％）注）平成23年1月現在
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CRC業務 8．モニタリング対応

インフラ整備

・専用スペースの設置（１４箇所）専用スペ スの設置（１４箇所）

・閲覧用電子カルテ端末設置（１スペース：２台）

・閲覧用電子カルテ参照システム使用閲覧用電子カルテ参照システム使用

・光通信によるインターネット回線設置

担当CRCが対応する担当CRCが対応する。

・部屋の予約 ・カルテ準備 ・依頼者応対

原則 ３日前までに直接閲覧実施連絡票を提出原則、３日前までに直接閲覧実施連絡票を提出

緊急、時間外のモニタリングも対応

費用の徴収はなし費用の徴収はなし
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直接閲覧室直接閲覧室
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SDV Mente システム
1治験１モニター1治験１モニタ
にID発行

モニタリング申請
時に依頼があった時に依頼があった
患者を登録
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SDV viewerシステム 登録患者のみ閲
覧が表示覧が表示

参照モード

専用IDで専用IDで

ログイン

2011年3月6日 45第3回CRCのためのがん臨床試験ｾﾐﾅｰ



第3回CRCのためのがん臨床試験セミナー 2011/3/6

営利目的での使用はご遠慮ください 46

CRC業務 9．事務業務

 負担軽減費支払い事務

支給日をシステムに入力 書類を確認・支給日をシステムに入力、書類を確認

 保険外併用療養費関連事務

・開始日、終了日をシステムに入力

・伝票を医事室に提出

実施症例費 脱落症例費請求事務 実施症例費・脱落症例費請求事務

・症例の治験薬投与日、治験中止日等をシステム

に入力、書類を確認

 画像複写費請求事務

・複写画像の受領書を作成
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交通費支給日の入力

交通費支給日に●印
を入力する。
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最近の抗がん剤治験のCRC業務

 国際共同治験の増加に伴い、CRC業務も難易度が
増し、より複雑化している。

<求められる対応>・マニュアル・CRF・書類の英語対応

・検体・画像の海外配送

・日本の臨床にそぐわない検査条件の調整日本の臨床にそぐわない検査条件の調整

・EDC対応

・治験薬：ボトル・バイアル毎のNo割付

PG 解析の説明同意 検体取り扱い・PGx解析の説明同意、検体取り扱い

（対策）

・専門部署がある業務は、該当部署で対応する。専門部署がある業務は、該当部署で対応する。

・医師との業務分担を明確にする。

・IT化による支援を推進する。

・業務をマニュアル化する。
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■ 本日の内容 ３

国立が 研究 中央病院（NCC ）国立がん研究センター中央病院（NCCH）に
おける治験実施状況

CRCによる抗がん剤治験支援の実際

CRCによる医師主導臨床試験の支援状況

NCCHのCRCたちの声
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CRCによる医師主導臨床試験の支援状況

CRCによる支援実施中の臨床試験数：28課題
（2011/2/22現在）

5名のCRCが治験支援と共に対応している– 5名のCRCが治験支援と共に対応している
– CRCによる支援の条件

• 業務支援依頼票の提出があること
• 研究費のGrant supportがあること• 研究費のGrant supportがあること
• 検討会議にてCRCサポートが必要な

Protocolであると承認されたもの
• CRCの治験支援業務に支障が出ないこと

– 支援範囲
• CRF作成の補助
• 倫理委員会の申請作業

被験者の登録• 被験者の登録
• スケジュール管理
• QOL調査
• モニタリング対応モニタリング対応
※試験ごとにサポート範囲は様々で、

各試験にとって必要業務を研究者と相談
2011年3月6日 50第3回CRCのためのがん臨床試験ｾﾐﾅｰ
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■ 本日の内容 ４

国立が 研究 中央病院（NCC ）国立がん研究センター中央病院（NCCH）に
おける治験実施状況

CRCによる抗がん剤治験支援の実際

CRCによる医師主導臨床試験の支援状況

NCCHのCRCたちの声

2011年3月6日 51第3回CRCのためのがん臨床試験ｾﾐﾅｰ
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１．CRC業務として日頃難しいと思うこと

 特に第Ⅰ相試験である場合は、患者さんの大きな期待をあくまで
も安全性のための試験であることへの理解・シフトして頂くこと

＜被験者・家族の心情への配慮＞

も安全性のための試験であることへの理解・シフトして頂くこと
でしょうか・・逆に自分も期待してしまうこともあるので、PD
だった時は非常に心苦しくなるし、被験者への対応も見放され感
を払拭するため、細心の注意が必要になるので、その辺りが私の
思う難しい所です そのために外来看護師さんとの連携が必要と思う難しい所です。そのために外来看護師さんとの連携が必要と
されるのだと思いますが、CRCとしてや看護師としての自分だっ
たりがはっきりせずうまくいかないのが現状でしょうか・・・

 告知のタイミングと同意説明のタイミングが重なる時、治験のこ
とをどう話し よ かと う とが難し と感じるとをどう話してよいのかということが難しいと感じる。

 治験ＰＤ終了後の被験者対応。特に 被験者の希望とは逆にすぐ
に転院先を探すことになる場合など

 治験中または治験終了直後に死亡退院される遺族との事務的な面 治験中または治験終了直後に死亡退院される遺族との事務的な面
の対応（特に 急変死亡で、負担軽減費の振り込み先の確認や残
薬回収などの事務的対応をしなければならないとき）

2011年3月6日 52第3回CRCのためのがん臨床試験ｾﾐﾅｰ
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１．CRC業務として日頃難しいと思うこと

選択除外基準を読むのに、医学的知識が他疾患より必要なのでは
な かと思 ます また 新薬 メカ ズムも難し 理解し

＜知識の習得＞

ないかと思います。また、新薬のメカニズムも難しいので理解して
いないことを同意補助説明でするのは苦痛になることがあります。
治験の目的、安全性、メカニズムなど抗がん剤についての知識も理
解していると仕事がも と楽しくできると感じています解していると仕事がもっと楽しくできると感じています。

がんの病態と日進月歩の治療や薬剤について勉強が追い付かな
い。（被験者やご家族は 命がかかっているため、もう勉強されて

る場合もある）いる場合もある）

ＳＷに任せている高額医療や在宅支援に関する規則などの知識も
ある程度必要と思うが不勉強

治療スケジュールの調整、判断（確実にプロトコールが読みこめ
ていない場合に、とっさのイベントに対応できないことがまだあ
る。例えば、治療開始基準や減量基準、アロワンスの解釈、治験の
適応基準・除外基準の把握など）

2011年3月6日 53第3回CRCのためのがん臨床試験ｾﾐﾅｰ
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１．CRC業務として日頃難しいと思うこと

＜業務調整＞
他部門との連携（調整のタイミング、互いの進行状況の把握など）

煩雑なまたはあいまいな（？「・・・してもよい」「医師の判断で
～」などの文言が付加されているような）移行基準やＤＬＴ基準が
ある時の調整（医師・依頼者・病棟・被験者）

研究者や患者の対応さることながら、コメディカルとの対応が難し
いなと思います。なぜかというと、関わるコメディカルはいろんな
職種がいて、そのなかでも経験幅が広くて人数も多く人の回転も早
いので、なにより日常的に関わるとなると、誰であろうと統一した
実施ができるというのは、コーディネーターの腕の見せどころか
（かかわりの見せどころ）と思いますので、難しいなと思います。

予測していなかったＳＡＥ発現時に、時間的期限のある報告書作成
と予定されている業務の調整

2011年3月6日 54第3回CRCのためのがん臨床試験ｾﾐﾅｰ
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１．CRC業務として日頃難しいと思うこと

＜その他＞

グローバル試験などで いままでの看護師人生で経験のなかったこ
との実施（複雑な検体処理、方法のきまりの多いＱＯＬ調査、特殊
な投与器具などなど）

英文の文書作成、英語連絡メールやＦＡＸの内容理解、英語電話の
理解

説明文書作成時は、日本語の正しい表現とわかりやすい表現で悩み
ます。ます。
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２．CRCとしてのやりがい

 新薬の誕生に関与していることを実感できること、今、参加してく
れている患者さんの苦痛や悩みを少なくするお手伝いをできる医療
者としてのやりがいも大きいです者としてのやりがいも大きいです。

 治療法がないか少ない病気の、新薬や新治療法の開発に少しでも役
立つことができれば 自分の仕事が世の中の役に立つ。新聞報道や
患者会の声などで喜ぶ人がいることを実感できる患者会の声などで喜ぶ人がいることを実感できる。

 新薬に出会えること（創薬に携われること）

 本当に待ち望まれている薬の開発に（出会うことができ）携われる
こと

 他部門と連携して、1つの治験を目標に向かって実践できること。

 治験のコントロールをある部分任せられること 治験のコントロ ルをある部分任せられること。

 周囲には、治験や臨床試験に熱心な（熱い気持ちを持つ）医師が多
くそばで仕事できることは刺激になる
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２．CRCとしてのやりがい

 患者さんの疾患が重いということもあり、患者さんにより頼りにさ
れること。

 がん患者・家族の支援ができるというところでしょうか わたしが がん患者・家族の支援ができるというところでしょうか。わたしが
CRCとして他の医療職時代と異なるのは、研究者を支援しよう！
という意識が強いです。基本的に、医療者として、がん診療に関わ
るのが好きなんでしょうるのが好きなんでしょう。

 わずかでも延命に寄与できたと感じられるとき

 病棟勤務の看護師時代は「入院中のみのケア」「退院指導実施して
も 評価なし しかできなか たが 人の方に治療の場（病棟も 評価なし」しかできなかったが、一人の方に治療の場（病棟、
外来、自宅←在宅医療ではなく）の制限なくとおして係われる。

 サポートするご家族とも 「患者の娘と看護師」ではなく個人「○
さ と自分 と かか とさんと自分」としてかかわれること。

 病気を受け入れて毎日を大切に生きる人や支える家族に接すること
は人生勉強になる。
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ご静聴有り難うございましたご静聴有り難うございました。
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