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  1）獨協医科大学病院 治験管理室  2）獨協医科大学病院 薬剤部   

① ㈱アイメプロ社においては、統合指針制定 
以前の段階で当方のニーズに配慮して柔軟に
協議いただき、研修内容、費用、日程等の面
で合意に至り、研修を受講できたことにまず
感謝する。 

  また、当院の関連部門においては、本研修の 
  実施に向けて支援してくれたということも、  
   受講に至るまでの重要な要素であった。 
 

② 研修受講前までは、CRCとモニターは倫理性、
科学性、信頼性を保持しながら治験や臨床試
験、臨床研究を遂行するためのパートナーの
ような存在であり、業務内容も重なる部分が
多いと考えていた。更には、「データを取り
扱う上での立場を変えただけ」という意見も
聞いたことがある。しかし、CRCとして本来 
持たない機能を構築するためには膨大な事前
準備が必要であることに気づいた。 

 

③ CRCの経験を活かして作成した臨床研究の各
ツールについては、臨床研究の質が保持でき
るよう研究者の要望に応じて提供したいと考
えている。 

 

CRCとして採用された当初は、職域が広がる
ということは全く予想をしていなかった。し
かし、この研修を受講することで臨床研究に
携わる者として新たな一歩を踏み出すことが
できた。 
研修を通じて深めた知識や信念、更にフレキ
シブルに対応することができた経験を活かし、
今後の臨床研究の一助となるよう人材育成及
び環境整備に努めていきたい。 

 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
    
 
 
 
 
 
 
 
 
    

モニタリングを実施する上での当院の課題を 

整理し、下記の必要な準備を進めた。 
 
 

① 当院に不足していた文書の作成 (写真1) 
 

 ➢ モニタリングの実施に関する手順書 
 

 ➢ モニタリングチェックリスト（雛形） 
 

 ➢ 監査実施に関する手順書（雛形） 
 

  ➢下記事項の様式（報告書及び通知書） 
 

 

  ・医薬品に係わる臨床研究の重篤な有害事象 

  ・医療機器に係わる臨床研究の重篤な有害事象及び不具合 

  ・医薬品及び医療機器に係わる臨床研究実施状況 

  ・緊急の危険を回避するための研究実施計画書からの逸脱 

  ・医薬品及び医療機器に係わる研究の実施計画書からの逸脱 

 

② 統合指針の制定にともなって 

    更新が必要となった文書の作成 (写真2) 
 

    ➢ 臨床研究総括標準業務手順書 
 

  ➢ 研究計画書（雛形） 
 

 ➢ 研究計画書作成の手引き 
 

 ➢ 患者さまへの説明文書及び同意文書（雛形） 
 

 ➢ 患者さまへの説明文書及び同意文書 

   作成の手引き 
 

③ CRCの介入なく（研究者のみで） 

   研究の質が保持できるツールの作成 (写真3) 
 

 ➢ 症例管理ファイル（雛形） 
 

  ・スケジュールの表計算 

  ・フロー 

  ・ワークシート 

 
 

  
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  
 
 

ＣＲＣのためのモニター研修 
 

  

統合指針の制定以前より、臨床研究における
モニタリングの実施がのぞましいことは周知
されていた。また、2014年頃からモニタリン
グを義務づける共同研究も散見され始めた。 
これらの社会的背景をふまえ、当部門のCRC 
２名にCRA研修を行い、モニタリング実施の 
ための体制構築を試みた。 
研修の講師を株式会社アイメプロ社（以下、
「㈱アイメプロ社」という。）に依頼し、 
成果を得られたので報告する。 

 第15回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議 2015 in 神戸 
 演 題：ＣＲＣのためのモニター研修 
 所 属：獨協医科大学病院 治験管理室  
 発表者：刀川由香利 
 ＣＯＩ：本演題発表に関連して、開示すべきCOI関係にある企業等はありません。 

目 的 考 察 

方 法 

結 果 

① 協議 
 

     当院から㈱アイメプロ社へ研修実施依頼書  

    を提出し、下記の事項を協議 
 

    ➢必要なカリキュラム 

    （CRCとしての経験を考慮した研修内容） 
 

    ➢費用 
 

    ➢日程 等 
 

② 研修実施期間 
 

     2014年12月15日～2014年12月17日 
 

③ 考察 
 

     研修受講後の成果を結果として示し考察 
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写真1：当院に不足していた文書 

写真2：統合指針の制定にともなって更新が必要となった文書 

写真3：研究の質が保持できるツール 


