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発表者の利益相反開⽰事項

発表者⽒名 藤原紀⼦ 所属／⾝分 東京⼤学医科学研究所付属病院看護部

該当なし 該当有りの場合：企業名等

企業の職員・法⼈の代表 ■

企業等の顧問職 ■

株式など ■

講演料など ■

原稿料など ■

研究費（治験等） ■

寄付⾦ ■

専⾨的助⾔・証⾔ ■

臨床試験実施法⼈の代表 ■

その他（贈答品等） ■

研究費の財源 □科学研究費 □受託 □寄付
□その他（ ）■該当なし

財源の
スポンサー 該当なし
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全身状態は良い
直前に参加できなくなった

期待は高い
やれることはやりたい
自分で探してきた患者は積極的
家族の期待が高い
過剰な期待はない

CRCが認識する
リクルート・スクリーニングの時期の患者さん

患者の身体状況は不安定である

副作用や今後の不安がある
入院などで参加を断った参加に伴う不安や抵抗感がある

治療がないと説明を受けた直後
切羽詰っている

効果的な治療法がない状況にある

期待の高い患者が多い
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リクルート・スクリーニングの時期：CRCの対応

医師からの説明後、初回面談

医師のいない場で説明する

医師の説明には同席する

説明のための環境を調整する

患者の話を傾聴、反応をみて説明

十分な時間を取り説明

期待させすぎず希望をなくさない説明

参加できなかった場合を想定

医師の説明内容を質問し理解度を確認

理解度を確認しながら説明する

10
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CRCが認識する
実施中の時期の患者さん

急速に悪化する患者がいる

痛み症状を持つ患者がいる

全身状態は大きく変わらない

患者の身体状況は不安定である

開始後は精神的に落ち着く

症状や今後の不安が出現

検査や評価日は不安

継続ができるどうか不安

予想以上の有害事象で悩む

副作用症状がないと不安

評価日前後や症状出現で精神状況が変化

患者の期待は高い

家族の期待は高い
期待の高い患者や家族が多い

11
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看護師と情報交換
患者を抱え込まない
患者が特別扱いされないようにする
医師と患者のコミュニケーションの調整
業務以外の専門職業務は行わない

毎日訪室する
目的は有害事象の確認や情報収集
目的は不安の対応、信頼関係の構築
目的はスケジュールの調整

実施中の時期：CRCの対応

毎日訪室する

通常診療の患者 ‐医療者関係を
維持する

生活を大切に考え過ごしてもらう
患者が自分で選択できる関わり患者や家族が納得して判断できるよう

支援する
突然な説明を避ける
終了時期を実施前・中から説明
患者の今後の見通しを考える
評価日を伝えその後の話をする
PD傾向で診察に家族同席を促す
人生の過し方を話し合いつつ説明
日々の反応を観察、終了時に対応

先 の 見 通 し を 持 ち 終 了 時 ・ 後 の
準備を進めておく
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ショックで理解できない患者がいる
終了後もCRCに連絡してもいいかと尋ねる
見捨てられた・治療選択肢がない辛さの発言

終了後、肯定的な発言をした患者がいる
取り乱す患者は少ない
終わってほっとしたと話した患者がいる

CRCが認識する
終了時・後の時期の患者さん

終了理由は、原疾患の進行がほとんど
終了時の全身状態は不変の患者が多い

原疾患の進行で終了する患者が多い
が全身状態の低下はあまり見られない

終了後、他の第Ｉ相試験に入った患者がいる
終了後、転院か退院する患者が多い

他の試験に参加する患者がいる

参加を肯定的に受入れる患者がいる

終 了 時 に は シ ョ ッ ク を 受 け 、
見捨てられた感覚を持つ患者も存在
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通常診療で関わるスタッフへ引き継ぐ

終了後の訪室はCRCの業務外に行う

終了後の患者の部屋を訪問することがある

訪室時は不安の軽減や気分転換を促す

環境を作り、十分に不安を傾聴する

患者に会うと挨拶などをし、繋がりを示す

終了後も連絡してもよいと伝える

徐々に訪室回数を減らす

こちらから転院の話をしない

終了時・後の時期：CRCの対応

不安や見捨てられた感覚の軽減を
行う

通常診療への継続を確認する

14
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Team Management
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AHRQ（医療品質研究調査機構:Agency for Healthcare Research and Quality's ）
Medical Teamwork and Patient Safety.2005 
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19厚労省チーム医療推進⽅策検討WG.2011
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⽇本製薬⼯業協会.医療機関におけるマネジメント業務の検討.2014
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Peter F. Drucker. Management and  the World’s Work. HBR.1988
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⽇本製薬⼯業協会.医療機関におけるマネジメント業務の検討.2014
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⽇本製薬⼯業協会.医療機関におけるマネジメント業務の検討.2014

個々の試験の最適化（ムリ・ムダ・ムラの排除）
症例集積性を高く
手続きを必要最小限に
症例あたりのコストを最小限に

各試験担当者

組織内の試験を横断的に最適化
業務量を予測し人員を割振り
プロセスを共有、進捗管理

マネージャー層
（管理室長など）

組織の基盤を強化するためのマネジメント

どんな組織にするのかの方針を、関係者が理解
できるよう明確に示す
自施設の資源や特徴を見極める

内的・外的環境を長期的な視点で評価し、組織
をデザインし、基盤強化する
自施設の特徴（強み）を発揮させる

経営管理者層
（病院長など）
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クネビン フレームワーク

David F et al. A Leader’s Framework for Decision Making.Harvard Business Review 2007( In Japanese 2008)
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クネビン フレームワーク

David F et al. 2007
( In Japanese 2008)



臨床研究コーディネーター講座6 ‐Advance研修5 東京大学医科学研究所病院 藤原 紀子

営利目的でのご利用はご遠慮ください 28

David F et al. 2007
( In Japanese 2008)
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⽥中.新しいチーム医療.2012
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⽇本製薬⼯業協会. 2014

Mann K et al. 2009
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