運用様式第８号


治験コーディネーターの業務内容

1． 被験者のリクルート及びスクリーニング

· 治験責任医師がリクルートした被験者候補の資格をスクリーニングする。

· 治験責任医師が示した患者の中から被験者候補をリクルートする。

2． 説明と同意の取得

□　被験者候補の説明と同意のために同意説明文書及び承諾書を準備する。

□　担当医師と共にまたは担当医師の説明後に被験者候補に説明の補足を行う。

□　補助説明被験者について承諾書に署名し、日付を記載し、記載事項を確認する。

□　承諾書を診療録に綴じ込み、その写しを被験者に交付し、関連部署に送付する。

3． 患者情報収集

□　被験者と面接し、必要な情報を聴取し、不安や疑問を確認し、記録する。

■　医療情報端末から被験者の基本情報を収集し、記録する。

□　診療録から被験者の治験の進行に関する情報を収集し、記録する。

4． スケジュール管理

· 担当医師の実施予定項目及び諸手続きを時系列に記載したスケジュール一覧を作成し、担当医師に交付する。

· 被験者の実行予定項目を時系列に記載したスケジュール一覧を作成し、被験者に交付する。

■　自らの実行予定項目を時系列に記載したスケジュール一覧を作成し、実行する。

□　併用禁止薬、制限薬一覧を作成し、診療録に綴じ込んで、他科の医師の注意を喚起する。

□　被験者の来院日前に電話連絡を行い、受診日、持参すべき物の確認を行う。

5． 被験者との面談

□　被験者と面談し、服薬状況、有害事象の有無等を確認し、記録する。

· 治験相談窓口の担当となり、被験者からの相談及び質問に答え、記録する。

6． 処方及び被験者による服用等の管理

□　被験者に服用方法、残薬・空容器の回収方法、服薬日誌等の記載方法等を説明し、記録する。

□　被験者から残薬、空容器等を回収し担当医師に報告の上薬剤部に返却し、記録する。

· 処方予定日前に処方治験薬名、用法・用量及び必要な書類送付先リストを通知する。

7． 検査の管理

□　外注検査がある場合、外注検査キットを保管しておく。

□　外注検査実施に際し、事前に外注検査キットを持参し、検体を保管する。

□　外注検査結果を担当医師とは別途に送付してもらい保管する。

■　検査実施前に担当医師に検査項目リストを交付する。

8． 症例報告書の作成補助

□　症例報告書の記載項目の内、判断を伴わない項目の記載を補助する。

· 症例報告書提出に先立ち、記入漏れ、訂正印、署名・捺印漏れ等をチェックし、写しを作成する。

9． 有害事象発生時の対応

· 他施設で発生した有害事象の報告があった場合、ＩＲＢでの説明（意見書作成）の補助を行う。

· 　院内で有害事象が発生した場合、ＩＲＢ及び依頼者への報告の補助を行う。

10． 同意説明文書の改訂

· 同意説明文書の改訂作業を補助し、ＩＲＢ審査手続きの補助を行う。

11． 治験の終了手続き

· 各症例の終了または中止時に、患者サービス課に治験終了通知書を提出する補助を行う。

· 各症例の終了または中止時に、担当医師に対して速やかに症例報告書を作成するよう依頼し、作成補助を行う。

· 治験の終了または中止時に、担当医師に対して治験（終了・中止）報告書の提出を依頼し、記載の補助を行い、症例報告書の写しを提供する。

· 治験の終了または中止後に、担当診療科長に対して治験（終了・中止）通知書の提出を依頼し記載の補助を行う。

12． モニタリング及び監査への対応

· 予め治験依頼者に対し、モニタリング及び監査の申し込みの際はＣＲＣに連絡するよう申し入れておく。

· モニタリング及び監査の申し込みがあった場合は、責任医師と協議して対応分担を決定する。

· 必要資料の準備を行う。

· 治験管理センターの部屋の使用を申し入れ、許可を得る。

· モニタリング及び監査当日、自らの対応終了後に不明点の確認と担当医師の対応を依頼する。

· 依頼者側担当者から原資料のコピーの持ち出しを希望された場合は、同意事項であることを確認の上、コピーに立ち会い、被験者のプライバシーが含まれていないことを確認する。

13． 書類の保管

■　自らが作成した被験者情報記録、治験経過記録及びその他の記録、資料を被験者毎にファイルし、治験終了までは自ら、それ以降は治験事務局に依頼して保管する。

· 治験責任医師の依頼により、責任医師が保管すべき書類を治験終了まで保管する。

平成（西暦）　　　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　　　治験責任医師　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　治験ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ 　　　　　　　　　　　　　　
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