
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

★院内治験セミナー実施決定!!★ 
      *治験責任医師・分担医師・ＩＲＢ委員の先生方は必ずご参加下さい   

2008年 10月 7日(火)午後 6時から  場所：研究棟 1階 大会議室  

《演題》①小児のオフラベル(適応外使用)問題    【演者：藤村正哲総長】  

    ②当センターの役割 ～治験拠点医療機関としての取り組み～ 

               【演者：臨床試験支援室室長 平野慎也】 

     ③当センターでの治験の実際    

          【演者：認定 CRC 山﨑美智子  薬剤師 CRC 宮部祐子】 

 

★新規で入院の治験が 2件開始となります。(消化器・内分泌科、新生児科) 

 

  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

臨床試験支援室は大阪府立母子保健総合医療センターの治験、臨床試験の支援を行っています。 

このニュースはセンターにおける治験の進捗状況、臨床試験に関連する活動やトピックスを 

お知らせしています。                            文責  臨床試験支援室室長  平野 慎也 
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製薬会社より
依頼

(事前ヒアリング)

責任医師･CRCと
打ち合わせ
⇒ＩＲＢ用資料
同意書の作成

ＩＲＢ審査申請
⇒ＩＲＢ審査
承認・契約

スタートアップ
ミーティング

治験薬･検査キットの
搬入､症例ファイルの
作成・必要な資材・
資料の準備

治験開始

ステップ④

スタートアップ

ミーティング

•治験審査委員会(ＩＲＢ)で承認をうけ、依頼企業と契約が終わると、治験責任(分担)医
師、治験コーディネーター、実施病棟や外来の看護師、その他関連各部門のスタッフ
が参加し、スタートアップミーティングを開催します。治験コーディネーターが支援内
容を説明し、治験実施の詳細な業務手順や各スタッフの役割分担を確認し、チーム内
の共通の理解と連携を図る事が重要となります。

ステップ⑤

治験薬･検査キットの搬入､
症例ファイルの作成・必要な

資材・資料の準備

•治験に関する資材、資料の搬入。

•【治験薬】治験薬管理者が管理を行う⇒当センターでは薬局長です。

•【症例ファイル】１症例毎に治験開始から終了までの必要書類をファイリングします。

•【検査キット】検査を外の検査会社に出す場合のみ。

•その他、同意説明文書・症例報告書・症例登録票・治験参加カード・患者日誌など依頼者
と相談し、依頼者側で準備していただけるものを搬入します。

•＊それぞれの治験により必要なものがあれば準備を行います。

ステップ⑥

治験開始

•医師が治験実施計画書の選択基準にあっているか、除外基準に該当していないかを
確認し、被験者候補を選定します。

•治験コーディネーターも選択基準、除外基準に適合しているか確認し、治験実施計画
書に基づいて治験が行われるように支援します。

•被験者候補に文書同意をとり、治験が開始されます。

治験コラム 
        第３回 

治験はどうやって始めるの？ 
            （前回の続きです♪） 
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ステップ ③ 
 

ステップ ④ ステップ ⑤ 
 

 

ステップ ⑥ 
 

     

治験の事を身近に感じて 

下さいね♪ 


