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               今回で３回目になるCRC便。 
            ご存知でしたか？ 
        前回までは、“CRCはみんなのサポーター”“CRCのおしごと” 
      というテーマで発行してきました。今回も、前回に引き続き 
     お仕事編です。 
    現在、臨床試験管理センタ-CRC部門では看護師４名、薬剤師１名、  
   管理栄養士２名の計７名で業務にあたっています。 
  うち、日本臨床薬理学会認定CRC２名、院内認定CRC２名、院内認定CRC 
 コース受講生２名が在籍し、専門知識の習得やスキルアップに努めています。 
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*前回までのおさらい* 
治験とは？：新薬が国の承認を得て、発売されるまでに人における効果と安全性を調べる臨床試験の事。 
CRC（治験コーディネーター）とは？：治験に参加する被験者（患者）と、医師やコメディカルスタッフ、製薬会
社とのパイプ役。治験参加の為のインフォームドコンセント補助に始まりスケジュール管理・被験者対応・デー
タ管理などを行う。 

～治験依頼から治験開始までの流れ～企業治験編   

100ページ前後の治験実施
計画書（プロトコール）を熟読
し歩くプロトコールになる 

ちけん君 

製薬会社と名刺交換 

製薬会社・診療科の責任
医師・CRC・コメディカルス

タッフ・事務局員が参加し、
依頼された治験内容につ
いて情報共有 

30ページ前後の患者説明
同意文書を読み、不適切
な文言などを修正 

IRBとは？実施内容・倫理
的問題・被験者のメリットな
どについて責任医師が説
明し、治験審査委員 
（約１８名）が審議。 
CRC、事務局員も出席 

製薬会社から治験依頼 

治験実施計画書の読み込み 

患者説明同意文書の校正し責任医師が最終確認 

スタートアップミーティング 

IRB（治験審査委員会） 

患者エントリー 

患者説明同意文書の修正 

承認or再審議 

キックオフミーティング 

診療科よりcall 
プロトコールに沿って候補患者
さんの適格性を再確認し該当 
すればエントリー 
  

被験者エントリーに向
けて分担医師も参加
し、実際に業務を行
うメンバーで情報共
有し最終打ち合わせ 
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