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治験管理室業務

• 治験事務局業務

・関連部門の調整

・手順書の作成

・他部門との連携等

• IRB事務局業務

・IRB関連業務

• ＣＲＣ業務

・被験者の保護

・医師との連携

・スケジュール管理

・依頼者への対応

・その他調整業務



治験事務局とは？

•ＧＣＰ省令第３８条によると・・・

『実施医療機関の長は、治験に係る業務に関する
事務を行う者を選任しなければならない』とあり、運
用通知で業務を詳細に定めています。

・・・・つまり・・・・

治験関連業務の支援をする所です



保険制度と治験

通常の保険 治験

保険給付

患者負担

治験では

依頼者負担
（検査費用）
（画像診断）

（同種同効薬）

保険給付
（保険外併用療養費）

患者負担







被験者負担軽減費

• 被験者の経済的負担を減らすために
支払われるもの

治験のための来院に対して支払われる

お金のことです



ご清聴ありがとうございました。

ご興味のある方はいつでも治験管
理室へお越し下さい。
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