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�ＣＲＣは真摯であれ！−第１１回ＣＲＣと臨床試験のあり方を考える会議に参加して−

臨床試験管理センター チーフＣＲＣ /看護師長 宮本登志子

❷ 学会発表報告

�徳島治験ネットワーク便り

�臨床研究推進部門からのお知らせ

�セミナー開催報告

�臨床研究倫理審査委員会 新規承認一覧

�セミナー開催案内他

❽ 編集後記
徳島県最高峰 ･ 剣山山頂を目指して

( 徳島県三好市 )

　２０１１年９月２４日〜２５日に岡山において、「第１１回ＣＲＣと臨床試験のあり方を

考える会議」が開催されました。今回、私は「ＣＲＣのマネジメント〜ＣＲＣが取り

組む活気ある職場の組織運営〜」というテーマで開催されたパネルディスカッション

に座長の一人として参加させて頂きました。このパネルディスカッションの様子は、

後日会議の主催者より報告されると思いますので、当院のチーフＣＲＣとして日頃か

らマネジメントに関して感じている事や改めて考えた事などを少しご紹介したいと思

います。

　ＣＲＣは診療科の先生方とのコミュニケーション、プロトコルを遂行する為の関連

部署との連携、逸脱を防止するためのプロトコル自体に関連した課題など、日常多く

の人や物の管理と調整を行っております。ＣＲＣの主な役割は、担当する治験を実施

する上で予測される全ての課題を、全ての期間マネジメントする事と言えます。また、

最近のグローバル治験では、人と上手に関わるスキルやプロトコルに関する知識に加

え、英語やコンピューターに関する知識と多くの資材の管理能力が必要となり、これ

まで以上にマネジメント能力が要求されています。

　一方、パネルディスカッションのテーマであるＣＲＣを統括する組織運営を担うＣ

ＲＣは、上記のようなＣＲＣの経験を積む事により組織を活性化するという課題を達

成する事は可能でしょうか。私は大学病院の看護師長でもありますが、組織を上手く

マネジメントするための知識やスキルという点に日頃から問題を感じておりました。

今回座長をさせて頂く機会に何かマネジメントの知識を得てから臨みたいと思い、Ｐ．

Ｆ．ドラッカーの「マネジメント」を紹介する書物を少し読んでみました。８５にも及

ぶ多くのドラッカー語録が直ぐに役立つはずはなかったのですが、その中でも「マネ

ジャーの備えるべき素質として真摯であれ・・・」という言葉が大変心に残りました。

　ＣＲＣの経験を積んで行く中で、自分が特別な仕事をしているような錯覚を起こさ

ず、また管理者研修等の機会にはタイミングを逃さず参加し自己研鑽を積む努力と、

いつまでも真摯な気持ちを持ち続ける事が組織をマネジメントする為に必要な資質の

一つだと知った事は成果でした。「真摯」という言葉の魅力を再発見し、パネルディス

カッションに臨む事ができました。

　このテーマは歩み始めたばかりですが、この経験が生かせる組織運営を実践して行

きたいと思います。
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宮本登志子



2

ポスター発表ポスター発表　　　ＣＲＣ 明石 晃代ＣＲＣ　明石　晃代

　平成２３年９月２４〜２５日に岡山で開催された標記会議に参加し、『被験者アンケー

ト調査から推察される治験終了後における情報提供のあり方』というタイトルでポ

スター発表を行ってきました。

　先行研究をされていた医療機関の方からの情報、他医療

機関の治験終了後における情報提供の現状、また依頼者の

立場からなど貴重なご意見を頂きました。様々な疾患や年

齢層の治験に対する配慮事項の検討を行い、フロー化して

日常業務に組み込む事を目指します。

　治験終了後、治験に参加して良かった、社会貢献できた

と被験者さんに感じてもらえるようなシステムを構築し

たいと考えています。

ポスター発表ポスター発表　　　徳島大学病院 小児医療センター アドバイザーＣＲＣ 井村 光子徳島大学病院　小児医療センター　　アドバイザーＣＲＣ　井村　光子

　昨年は、日本臨床薬理学会で「院内ＣＲＣのキャリアパスの試み　〜アドバイ

ザーＣＲＣ〜」と題して、今回は引き続き病棟の勉強会で、臨床試験やＣＲＣの

活動を紹介した事柄を「アドバイザーＣＲＣの活動紹介」と題して、ポスターセッ

ションで発表しました。

　他大学のＣＲＣの方が、ＣＲＣを長く続けたいが部署異動があったり、逆にＣ

ＲＣで長くいると、キャリアをどう発展させたら良いのかの問題がでてくると言

われていました。

　７：１看護が導入されてから、毎年８０人前後の新人が入職しています。若い時

からＣＲＣの活動や業務を理解し、興味を持てるよう広報していくことは、ＣＲ

Ｃを経験した者の役割の１つであるのかなと思っています。

　些細な活動しかできませんが、後方からセンターの支援に繋がればと思います。

第第２２４４３３回回 徳徳島島医医学学会会学学術術集集会会 ポポススタターー発発表表 ＣＣＲＲＣＣ 田田島島 壮壮一一郎郎

　平成２３年７月３１日に、徳島県医師会館に於いて開催された第２４３

回徳島医学会学術集会にて「治験終了後における被験者への情報提

供に関するアンケート調査」という演題でポスター発表を行いまし

た。

　治験を終了した被験者が治験薬の割り付け結果、治験薬の有効性・

安全性、治験薬の承認状況について情報提供を希望しているかどう

か詳細に検討するためにアンケート調査を国立病院機構徳島病院と

徳島大学病院で行いましたので、今回その結果について報告させて

頂きました。

　今後も被験者保護の観点から、治験終了後の情報提供ができるシステムの構築に努めていきたいと思います。

第第 1111 回回ＣＣＲＲＣＣとと臨臨床床試試験験ののあありり方方をを考考ええるる会会議議２２００１１１１iinn 岡岡山山
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第５回徳島治験ネットワークＣＲＣ研修会 開催報告第５回徳島治験ネットワークＣＲＣ研修会　開催報告

　平成２３年９月９日（金）に、第５回徳島治験ネットワークＣＲＣ研修会 ( 会場：徳島大学病

院日亜メディカルホール ) を開催しました。今回は国立循環器病研究センターでリサーチナース

をなさっている土井　香さんを講師にお迎えし、「臨床研究におけるＣＲＣの役割〜早期探索的

臨床試験を通して考える〜」と題した講演をいただきました。

出展中、ブースにお立ち寄り下さった皆様にこの場を借りて御礼申し上げます。

広報誌等を快くご提供下さった徳島治験ネットワーク登録医療機関の皆さまにも厚く御礼申し上げます。

誠に有り難うございました。

　徳島治験ネットワーク機構では、昨年に続いて「ＣＲＣと臨床試験のあり方を考える

会議」において企業ブースを出展しました。

　今年は、メイン会場の直ぐ隣に、同じく地域治験ネットワークの「みえ治験医療ネッ

ト」様、「大学病院臨床試験アライアンス」様と一緒に出展させていただきました。

　ブースには、ネットワークの概要をまとめたポスターを背面パネルに貼り付けしまし

た。特に質問をいただくことの多い、組織図、登録医療機関数、治験審査委員会、治験

の実績に的を絞ったポスターにしていたところ、やはり多くの方からそれらについてお

尋ねいただきました。医療機関、製薬企業、ＳＭＯ、ＣＲＯなど様々な所属の方が立ち

寄って下さり、徳島治験ネットワークの現状についての質問やネットワークに求める物

など様々な意見をいただきました。ネットワーク登録医療機関の皆さまよりご提供いた

だいた広報誌等も、来場者の方に配布させていただきました。今後もこうした機会が得

られれば、積極的に広報活動を行っていきたいと思います。

　研修会には、徳島県立中央病院や、香川大学医学部附属病院治験管理センター

のＣＲＣの方々が参加下さり、非常に活気のある会となりました。　　

　徳島治験ネットワークでは、今後もこうした県内外のＣＲＣが情報交換を行え

る場を設けていく予定です。皆様のご参加をお待ちしています。

第１１回ＣＲＣと臨床試験のあり方を考える２０１１in 岡山 企業ブース出展第１１回ＣＲＣと臨床試験のあり方を考える２０１１ in 岡山　企業ブース出展
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　上記セミナーを臨床試験管理センターより片島助教と私が受講させて頂きました。平成２０年４月に高度医療

評価制度（第３項先進医療）が創設されましたが、現時点で当センターは制度下での臨床試験への関与経験が

なく（既評価技術の申請ではなく新規申請）、実際に制度を利用する臨床試験を実施するには？？？？？と疑問

符を抱いての受講でした。この４００字には書ききれないのですが、国立がん研センター中央病院の藤原康弘先

生と厚労省の宮田俊男先生からは制度と審査等について詳しく教えて頂き、審査に耐えうる臨床試験計画・質

の大切さを、評価制度下の臨床試験を経験された 3 施設の先生方の講義では制度下で臨床試験を実施する上で

如何に多くの問題を解決し実施しなければならないか、など勉強させて頂きました。

　本院において高度医療評価制度下の臨床試験を計画・申請する ･ ･ ･ と考えますと少々身の毛もよだつという

のが本心ですが、改めて院内のみならず学内・他施設との調整力強化（須くスタッフ力強化）が必要と感じま

した。当該臨床試験に関わる為にも日頃より研鑽を積んでおきたいと思います。諸先生方ありがとうございま

した。今後ともよろしくお願い致します。

研究者主導臨床試験支援シリーズセミナー「高度医療評価制度下で実施する臨床試験の支援」を受講して研究者主導臨床試験支援シリーズセミナー「高度医療評価制度下で実施する臨床試験の支援」を受講して 事務局チーフ 山上 真樹子事務局チーフ　山上　真樹子



5
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新規承認一覧（条件付き承認と修正の上承認を含む）

研 究 責 任 者 所 属番 号研 究 責 任 者 所 属番 号研 究 責 任 者 所 属番 号承 認 月

療 養 回 復 ケ ア 看 護 学1245消 化 器 内 科1234口 腔 保 健 福 祉 学1222

７ 月 承 認

（３１ 件 ）

療 養 回 復 ケ ア 看 護 学1246耳 鼻 咽 喉 科 ・ 頭 頚 部 外 科1235臨 床 腫 瘍 医 療 学1223

学 校 保 健 学1247周 産 母 子 セ ン タ ー1236臨 床 腫 瘍 医 療 学1224

学 校 保 健 学1248泌 尿 器 科1237脳 神 経 外 科1225

ス ト レ ス 制 御 医 学1249ス ト レ ス 緩 和 ケ ア 看 護 学1238精 神 科 神 経 科1226

ス ト レ ス 緩 和 ケ ア 看 護 学1250生 体 栄 養 学1239精 神 科 神 経 科1227

ス ト レ ス 緩 和 ケ ア 看 護 学1251生 体 栄 養 学1240口 腔 内 科 学1228

看 護 管 理 学1252子 ど も の 保 健 ・ 看 護 学1241医 用 画 像 情 報 科 学1229

地 域 医 療 福 祉 学1253女 性 の 健 康 支 援 看 護 学1242地 域 看 護 学1231

　　療 養 回 復 ケ ア 看 護 学1243地 域 看 護 学1232

　　療 養 回 復 ケ ア 看 護 学1244産 科 婦 人 科1233

食 品 機 能 学1270食 道 乳 腺 甲 状 腺 外 科1263歯 科 保 存 学1255

８ 月 承 認

（２０ 件 ）

医 療 情 報 学1271食 道 乳 腺 甲 状 腺 外 科1264消 化 器 ・ 移 植 外 科1257

学 校 保 健 学1272食 道 乳 腺 甲 状 腺 外 科1265消 化 器 ・ 移 植 外 科1258

ス ト レ ス 緩 和 ケ ア 看 護 学1273呼 吸 器 外 科1266消 化 器 ・ 移 植 外 科1259

咬 合 管 理 学1274耳 鼻 咽 喉 科 ・ 頭 頚 部 外 科1267看護部（安全管理対策室感染対策部門）1260

脳 神 経 外 科1275耳 鼻 咽 喉 科 ・ 頭 頸 部 外 科1268口 腔 内 科1261

　　小 児 科1269画 像 情 報 医 学1262

放 射 線 科 学1284口 腔 保 健 福 祉 学1279メ ン タ ル ヘ ル ス 支 援 学1254

９ 月 承 認

（１５ 件 ）

消 化 器 内 科1285生 体 情 報 内 科 学1280消 化 器 ・ 移 植 外 科1256

循 環 器 内 科1286内 分 泌 代 謝 内 科1281小 児 科1276

耳 鼻 咽 喉 科 ・ 頭 頚 部 外 科1287臨 床 神 経 科 学1282消 化 器 ・ 移 植 外 科1277

薬 剤 部1288口 腔 顎 顔 面 補 綴 学1283周 産 母 子 セ ン タ ー1278

臨床研究推進セミナー 開催報告臨床研究推進セミナー　開催報告

　平成２３年１０月２１日（金）に、臨床研究推進

セミナー（会場：徳島大学蔵本キャンパス　臨床

第二講堂）を開催しました。北里大学北里研究所

病院より氏原　淳先生にお越しいただき、「北里

大学における治験・臨床研究推進のための取り組

み」と題したご講演をいただきました。
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記記記記記記記記記記記記記記記記記記記記記後後後後後後後後後後後後後後後後後後後後後集集集集集集集集集集集集集集集集集集集集集編編編編編編編編編編編編編編編編編編編編編

●昨年に続き、今年も正倉院展に行く予定です。今年の目玉は「黄熟香」という香木ですが、別名「蘭奢待」と言われております。

この文字の中には香木の所有寺の名前が隠されているのですが、皆さんお分かりになりました？（鈴木）

●秋です。我が家では手前味噌な手前味噌を仕込む季節です。1 年間の味噌汁の味が決まる緊張の季節です。また、センターで

は様々なセミナーの開催を企画しております。多彩な講師の先生方のお話を伺える貴重な季節です。ご参加お待ちしており

ます。（下村）

●さつまいもの美味しい季節ですね。さつまいもを使った料理も好きですが、シンプルに焼いて食べるパターンが一番多い気

がします。今年もいっぱい食べたいです。（三好）

●センターから出張中の「ちけん君」が外来のスタッフの方に暖かく迎えてもらっています。くま？に間違われることもあり

ますが、今ではちょっとした有名犬です。みなさまこれからもよろしくお願いします！（久米）

●今号で初めてセンターレターに携わる機会を頂き、以前発刊されたレターに目を通しました。どの記事にも臨床試験に対す

る思いが詰まっており、センター配属後半年が過ぎた私も同じ思いのもと少しずつ前進していきたいと思います。（渡邉）


