
第4回CRCのためのがん臨床試験セミナー 2012/1/14

営利目的での使用はご遠慮ください。 1

第4回 CRCのためのがん臨床試験セミナー

～CRC業務の均てん化を目指して～

参考になる！？
CRC業務の工夫（１）

独立行政法人国立病院機構 九州がんセンタ独立行政法人国立病院機構 九州がんセンター

臨床研究センター 治験・臨床研究支援室

玖須 さつき
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本日の内容本日の内容

九州がんセンターの紹介九州がんセンタ の紹介

九州がんセンターにおける治験の現状

ＣＲＣ業務の現状

残された問題点残された問題点
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九州がんセンターってここ！九州がんセンタ ってここ！

福岡市南区野多目3-1-1
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九州がんセンターってこんな病院！九州がんセンタ ってこんな病院！

・がん政策医療ネットワーク 九州ブロック基幹医療施設

福岡県がん診療連携拠点病院・福岡県がん診療連携拠点病院

・病床数 411床

・標榜診療科数 20診療科

・診療圏 福岡市内、県内を中心に九州一円、沖縄、中国地方までを含む
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診療圏 福岡市内、県内を中心に九州 円、沖縄、中国地方までを含む



第4回CRCのためのがん臨床試験セミナー 2012/1/14

営利目的での使用はご遠慮ください。 6

九州がんセンターの治験管理室

1999.04 治験管理室設置
非常勤薬剤師1名、非常勤事務1名の2名でスタート

2002 10 非常勤CRC4名、非常勤事務2名

非常勤を少しずつ増員

2002.10 非常勤CRC4名、非常勤事務2名
常勤薬剤師1名（治験主任）、常勤看護師１名を定員配置

常勤・非常勤ともに少しずつ増員

2011.04 常勤9名（薬剤師4名、看護師5名）
非常勤10名（看護師5名、検査技師1名、事務4名）非常勤 0名（看護師5名、検査技師 名、事務 名）

治験・臨床研究支援室へ

20名で治験、研究者主導臨床試験に取り組んでいる

2012/1/14 第4回 CRCのためのがん臨床試験セミナー 6

名で治験、研究者主導臨床試験に取り組んで る
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依頼者さんの声依頼者さんの声

他施設と比べるとにぎやか他施設と比べるとにぎやか

スタッフ内のコミュニケーションが図れている

CRC⇔事務の情報共有が図れている

医師へ強気で物申す医師へ強気で物申す

ALCOACCEAに沿った記録の周知徹底を！

追跡調査のEDCの入力を！
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本日の内容本日の内容
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治験等契約課題数（開発相別）

（件）

（新規・継続含む）

92件
99件 96件

64件

（11月現在）
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国際共同試験数

（件）

（治験・製造販売後含む）

（11月現在）

2012/1/14 第4回 CRCのためのがん臨床試験セミナー 10

月



第4回CRCのためのがん臨床試験セミナー 2012/1/14

営利目的での使用はご遠慮ください。 11

登録症例数

（人）

（治験・製造販売後含む）

（11月現在）
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終了課題における治験等実施率

（％）

（治験・製造販売後含む）

当院は治験薬投与症例を実施症例としてカウントしている
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当院は治験薬投与症例を実施症例としてカウントしている
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治験等契約課題数（診療科別）治 契約課 数 療
過去2年間(H21、22年度)の新規契約課題

9診療科72課題 （新規契約課題）

4
2 211

呼吸器科

（新規契約課題）
（治験・製造販売後含む）

258
血液内科

乳腺科

消化管腫瘍内科

13

婦人科

泌尿器科

小児科

16
肝・胆・膵内科

骨軟科
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治験等契約課題数（薬効別）治 契約課 数 薬効

平成23年度 新規 （11月現在）
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CRC業務としてこれからお話する内容CRC業務としてこれからお話する内容

治験と臨床試験の業務分担治験と臨床試験の業務分担

新規試験準備

試験進捗への働きかけ

試験の支援試験の支援

情報の共有 など
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以前のCRC体制以前のCRC体制

検体準備～発送等全て担当CRC毎に実施検体準備 発送等全て担当CRC毎に実施

4～5診療科/CRC

治験以外にPMSや研究者主導臨床試験も担当

研究者主導臨床試験の殆んどは診療科任せ研究者主導臨床試験の殆んどは診療科任せ
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治験と臨床試験の業務分担治験と臨床試験の業務分担

治験CRC ：約100試験治験CRC ：約100試験

常勤9名＋非常勤2名

：検体準備、処理、発送他・・・

非常勤2名（検査技師 看護師）

サポートCRC 

非常勤2名（検査技師、看護師）

約30試験 追跡調査＋PMS臨床試験CRC ：約30試験+追跡調査＋PMS

非常勤2名+治験CRCから2名補助+診療科CRC2人

臨床試験CRC

2012/1/14 第4回 CRCのためのがん臨床試験セミナー 19

非常勤2名 治験CRCから2名補助 診療科CRC2人
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治験CRC治験CRC
治験主任2名は 事務局業務もあり治験主任2名は、事務局業務もあり

主任を含め薬剤師4名は、治験薬管理業務、

調剤、服薬指導もあり

常勤看護師1名は 研究者主導臨床試験も常勤看護師1名は、研究者主導臨床試験も

担当

非常勤看護師1名は、研究者主導臨床試験

も担当
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サポートCRC業務（１）サポ トCRC業務（１）
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サポートCRC業務（２）サポ トCRC業務（２）
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サポートCRC業務（３）サポ トCRC業務（３）
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担当診療科制度担当診療科制度

治験の場合 2～3診療科/CRC治験の場合、 2～3診療科/CRC

主要な診療科リーダーは、常勤看護師

薬剤師は多忙

看護師は医師・他部門との調整が得意看護師は医師 他部門との調整が得意

2012/1/14 第4回 CRCのためのがん臨床試験セミナー 24



第4回CRCのためのがん臨床試験セミナー 2012/1/14

営利目的での使用はご遠慮ください。 25

診療科リーダーが担っている役割診療科リ ダ が担っている役割

医師との連携医師との連携

担当診療科の課題進捗の把握

担当診療科の病棟・外来との連携

新人CRCの教育新人CRCの教育

「新人教育チェックリスト」を用いて、到達度確認
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新人教育チェックリスト新人教育チェックリスト
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新人教育チェックリスト新人教育チェックリスト
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CRC業務としてこれからお話する内容CRC業務としてこれからお話する内容

治験と臨床試験の業務分担治験と臨床試験の業務分担

新規試験準備

試験進捗への働きかけ

試験の支援試験の支援

情報の共有 など
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以前の新規試験準備以前の新規試験準備

依頼者の質問に対し その都度返答依頼者の質問に対し、その都度返答

確認漏れなどあり、何度もやり取りが必要

治験開始までに依頼者の来院回数が4～5回
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新規試験準備新規試験準備

事前相談・新規準備を円滑に行なうために事前相談・新規準備を円滑に行なうために

「新規治験チェックシート」を用いて、依頼者と

情報整理

「当院の設備情報シート」を用いて 依頼者へ「当院の設備情報シ ト」を用いて、依頼者へ

情報提供
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新規治験チェックシート新規治験チェックシ ト
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新規治験チェックシート項目例新規治験チェックシ ト項目例

薬剤情報

投与方法、空バイアルやボトル等の回収の有無、併用薬の搬入の有

無

治験薬管理者のIRB審議参加の可否治験薬管理者のIRB審議参加の可否

システム

FAX IWRS IVRSFAX、IWRS、IVRS

EDCトレーニングの有無、有なら詳細

画像検査の取扱い画像検査の取扱

CTの条件、評価方法、提出方法

など・・・
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当院の設備情報シート当院の設備情報シ ト
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当院設備情報シートの項目例当院設備情報シ トの項目例

カルテカルテ

紙カルテ

オーダリングの会社名、システムの名称

画像画像

CT、MRI等の機種

臨床検査

精度評価、院外検査、対応経験企業 など・・・
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精度評価、院外検査、対応経験企業 な
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CRC業務としてこれからお話する内容CRC業務としてこれからお話する内容

治験と臨床試験の業務分担治験と臨床試験の業務分担

新規試験準備

試験進捗への働きかけ

試験の支援試験の支援

情報の共有 など
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試験進捗への働きかけ（1）試験進捗への働きかけ（1）

担当診療科制度によってCRCが専門性を持つ担当診療科制度によってCRCが専門性を持つ

Dr.への声かけ、お尻たたき

試験のアルゴリズム等作成
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試験のアルゴリズム試験のアルゴリズム
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試験早見表試験早見表
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試験進捗への働きかけ（2）試験進捗への働きかけ（2）

診療科のカンファレンスに参加（診療科リ ダ ）診療科のカンファレンスに参加（診療科リーダー）

呼吸器科（月・水・木）

乳腺科（月・水）

血液内科（木）血液内科（木）

消化管・腫瘍内科（水）

勤務時間外もあり
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診療科のカンファレンスに参加診療科のカンファレンスに参加
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試験進捗への働きかけ（3）試験進捗への働きかけ（3）
治験進捗状況を院内メールで連絡：1回/月

連絡事項として

前月の診療科別登録数

新規契約課題：契約症例数

登録終了課題 実施率登録終了課題：実施率

症例追加課題：症例数

添付資料として

全登録可能課題の登録状況一覧表
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治験進捗状況報告治験進捗状況報告
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一覧覧
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CRC業務としてこれからお話する内容CRC業務としてこれからお話する内容

治験と臨床試験の業務分担治験と臨床試験の業務分担

新規試験準備

試験進捗への働きかけ

試験の支援試験の支援

情報の共有 など
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試験の支援試験の支援

スクリーニングスクリ ニング

ICへの同席と補助

登録

スケジ ル管理 被験者対応スケジュール管理・被験者対応

CRF記入・EDC入力 など
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スクリーニングスクリ ニング

基本的には医師から連絡（診療科リーダーへ）基本的には医師から連絡（診療科リーダーへ）

カンファレンスに参加し、情報を得る

治験→治験の場合、CRC間の情報共有

CRC2名でのダブルチ ックCRC2名でのダブルチェック
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ICへの同席と補助ICへの同席と補助

医師の説明内容の把握医師の説明内容の把握

患者・家族の理解度の把握

必要時補助説明：治験とは、スケジュール、

費用 治験以外の治療・・・費用、治験以外の治療・・・

患者・家族へCRCの存在をお知らせ

Ns.との情報共有、情報の提供
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登録登録

登録票に詳細必要時は 記載内容をダブル登録票に詳細必要時は、記載内容をダブル

チェック

IWRS/IVRSは、必要時ワークシートのダブル

チェックチェック
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スケジュール管理スケジュ ル管理

プロトコールのスケジュール表で確認プロトコ ルのスケジュ ル表で確認

カレンダー等を利用し管理

依頼者提供を必須とせず

依頼者提供を鵜呑みとせず あくまで補助依頼者提供を鵜呑みとせず、あくまで補助
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被験者対応被験者対応

「病む人の気持ちを」

基本理念
私たちは「病む⼈の気持ちを」そして私たちは「病む⼈の気持ちを」そして
家族の気持ちを尊重し温かく、
思いやりのある、

が ざ最良のがん医療をめざします。
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（初代院長 入江英雄著）
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被験者対応被験者対応
外来時は、診察前～診察後まで

入院時は、毎日訪問

疾患 標準治療を知る疾患・標準治療を知る

副作用の対策を知る

患者背景を知る

キ パ ンとの関わりキーパーソンとの関わり

あいさつ・目線の高さ
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CRF記入・EDC入力CRF記入 EDC入力

当日記入 入力を基本当日記入、入力を基本

AE・因果関係等は、外来時確認

外来・手術等ない日に確認時間を設ける

場合によ ては SDV時場合によっては、SDV時

AE、併用薬は、一覧を用いる
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AE、併用薬一覧AE、併用薬 覧
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英会話英会話

4～5名/グループ4～5名/グル プ

2回/月、1時間/回

レベルに合わせて3グループ制

まずは 日常英会話からまずは、日常英会話から

といっても、1月12日から開始
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CRC業務としてこれからお話する内容CRC業務としてこれからお話する内容

治験と臨床試験の業務分担治験と臨床試験の業務分担

新規試験準備

試験進捗への働きかけ

試験の支援試験の支援

情報の共有 など
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CRC間の情報共有（1）CRC間の情報共有（1）

毎日毎日

翌日の入院・外来患者の予定の確認（予定表にて）

翌日のSDVの確認、1週間以内のSDV申込書

提出の確認提出の確認

インシデント・逸脱報告（簡単に）

その他全体の連絡事項の確認
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予定表予定表
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CRC間の情報共有（2）CRC間の情報共有（2）

試験・患者情報確認（全体）：1回/週試験・患者情報確認（全体）：1回/週

試験進捗の情報

大まかな患者情報

SAE
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患者情報確認患者情報確認
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CRC間の情報共有（3）CRC間の情報共有（3）

各担当診療科別カンファレンス：1回/週各担当診療科別カンファレンス：1回/週

担当診療科登録被験者の詳細情報

候補患者の詳細情報
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CRC間の情報共有（4）CRC間の情報共有（4）

インシデント・逸脱の詳細報告：1回/週インシデント・逸脱の詳細報告：1回/週

経緯、今後の対策

決して責めるためではなく、振り返り！

他者が同じことを繰り返さないよう！他者が同じことを繰り返さないよう！

今度は逸脱なく頑張るぞ！頑張
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本日の内容本日の内容

九州がんセンターの紹介九州がんセンタ の紹介

九州がんセンターにおける治験の現状

ＣＲＣ業務の現状

残された問題点残された問題点
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残された問題点残された問題点

CRC不足CRC不足

新人教育

実施率UP、スピードUP

研究者主導臨床試験支援体制研究者主導臨床試験支援体制

英語力
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診療科リーダー（NS)
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ご清聴ありがとうございましたご清聴ありがとうございました
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