
臨床研究推進室（治験管理室）             室長 角南 一貴（臨床研究部長） 

 

● 活動目的 

治験等及び臨床研究が、適正かつ円滑に行われるように、関係部署と連携を取りながら、以下の業

務を中心に行っている。 

 

①治験コーディネーター（CRC：Clinical Research Coordinator）業務 

当院で実施する治験※が、国の定めた基準（医薬品の臨床試験の実施の基準（GCP））を遵守し円

滑に実施できるよう、治験担当医師の業務補助、被験者の支援、治験依頼者や院内各部署との調整

等を行っている。具体的には、インフォームド・コンセントの補助（同意・説明文書の作成補助＋患者へ

の補助説明実施）、診察室での医師への業務支援、服薬指導・手技指導、来院スケジュール管理、症

例報告書の作成補助、原資料（カルテ等）直接閲覧の対応、被験者からの問い合わせ・相談の対応

などである。 

※治験：医薬品等の製造販売の承認を得るために行われる臨床試験。 

 

②治験事務局業務 

治験依頼者（製薬企業等）への対応、治験の契約の交渉窓口、治験の実施に伴って発生する文書

の保管管理、被験者負担軽減費の処理、保険外併用療養費対象外経費（検査・画像診断や同種同

効薬の費用）の調整等を行っている。 

 

③審査委員会事務局業務 

治験等及び臨床研究について、その実施の「倫理的及び科学的な妥当性」等を審査するため、「受

託研究審査委員会（＝治験審査委員会に相当）」、「臨床研究審査委員会」及び「研究利益相反審査

委員会」を設置している。これらの審査委員会の委員会事務局として、各委員会の開催に伴う審議資

料の準備、委員との事前相談（例：迅速審査への該当性の相談）、議事録作成、審査結果通知書の

発出に関する事務等を行っている。 

 

● 研究業績 

  学会、研究会 

 

発表演題名 演者名 学会 発表年月日 

当院における契約症例数満了に
向けた被験者組入れの取り組み 

明石 真喜子 
第 20回 
CRC と臨床試験のあり
方を考える会議 

2020年 10月 3日 

 

 

 

 

 

● 活動状況 

治験及び製造販売後臨床試験の実績（製造販売後調査は含まない） 

      
         治験等、製造販売後調査（使用成績調査等）、等の実施に伴う 

受託研究費の依頼者（製薬企業等）への請求金額 
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臨床研究推進室（治験管理室）             室長 角南 一貴（臨床研究部長） 

 

● 活動目的 

治験等及び臨床研究が、適正かつ円滑に行われるように、関係部署と連携を取りながら、以下の業

務を中心に行っている。 

 

①治験コーディネーター（CRC：Clinical Research Coordinator）業務 

当院で実施する治験※が、国の定めた基準（医薬品の臨床試験の実施の基準（GCP））を遵守し円

滑に実施できるよう、治験担当医師の業務補助、被験者の支援、治験依頼者や院内各部署との調整

等を行っている。具体的には、インフォームド・コンセントの補助（同意・説明文書の作成補助＋患者へ

の補助説明実施）、診察室での医師への業務支援、服薬指導・手技指導、来院スケジュール管理、症

例報告書の作成補助、原資料（カルテ等）直接閲覧の対応、被験者からの問い合わせ・相談の対応

などである。 

※治験：医薬品等の製造販売の承認を得るために行われる臨床試験。 

 

②治験事務局業務 

治験依頼者（製薬企業等）への対応、治験の契約の交渉窓口、治験の実施に伴って発生する文書

の保管管理、被験者負担軽減費の処理、保険外併用療養費対象外経費（検査・画像診断や同種同

効薬の費用）の調整等を行っている。 

 

③審査委員会事務局業務 

治験等及び臨床研究について、その実施の「倫理的及び科学的な妥当性」等を審査するため、「受

託研究審査委員会（＝治験審査委員会に相当）」、「臨床研究審査委員会」及び「研究利益相反審査

委員会」を設置している。これらの審査委員会の委員会事務局として、各委員会の開催に伴う審議資

料の準備、委員との事前相談（例：迅速審査への該当性の相談）、議事録作成、審査結果通知書の

発出に関する事務等を行っている。 

 

● 研究業績 

  学会、研究会 

 

発表演題名 演者名 学会 発表年月日 

当院における契約症例数満了に
向けた被験者組入れの取り組み 

明石 真喜子 
第 20回 
CRC と臨床試験のあり
方を考える会議 

2020年 10月 3日 

 

 

 

 

 

● 活動状況 

治験及び製造販売後臨床試験の実績（製造販売後調査は含まない） 

      
         治験等、製造販売後調査（使用成績調査等）、等の実施に伴う 

受託研究費の依頼者（製薬企業等）への請求金額 
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