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�徳島大学病院ＣＲＣの展望 チーフＣＲＣ 宮本登志子

❷ リーフレットを作成しました〜ＣＲＣはみんなのサポーター〜

�治験・臨床研究コーディネーター研修会 開催報告

�学会発表報告・研修参加報告

�臨床研究推進部門より

�徳島大学病院臨床研究倫理審査委員会 新規承認一覧

�徳島大学倫理委員会 ３０周年記念研究倫理シンポジウム開催のご案内

❽ 編集後記

　徳島大学病院臨床試験管理センターが開設し１３年が経過し、初代ＣＲＣである私も１３年

の経験を積んできました。治験のグローバル化への対応、臨床研究への業務拡大とＣＲＣを

取り巻くここ数年のめまぐるしい変化に、講師を招いた院内ＣＲＣ研修会・院外ＣＲＣ研修

会・学会への参加、他施設訪問など情報の収集に積極的に取り組んでおります。しかしなが

ら、その実情は他施設に遅れないようにする事で日々追われている現状にあります。これま

では将来の展望や方向性を想定したというよりも、とりあえず業務に見合ったＣＲＣの確保

とその後の現任教育、目の前の日常業務が滞り治験のクオリティーの低下や実施率の低下を

招く事がないように、と日々格闘してきたにすぎません。将来を見越した臨床研究を取り巻

く組織の活性化や、臨床研究に対する職員の意識の変革というような病院全体で臨床研究を

支援する組織風土の構築、また臨床研究により深く関わりたいと願うＣＲＣ予備軍の発掘が

必要となってきました。

　そこで、２０１３年度に臨床試験管理センター開設１４年を迎えるにあたり、このようなＣＲ

Ｃの環境を刷新すべく、徳島大学病院キャリア形成支援センターの支援の下、次年度の「院

内認定ＣＲＣコース研修」開講を目指す事となりました。キャリア形成支援センターは病院

の組織であり、医療職者のキャリアアップを支援する組織として多くの部門の研修を支援し

ております。また、ＣＲＣの母体の一つである看護部が取り組んでおります文部科学省平成

２２年度採択の「看護師の人材育成要請システムの確立」事業とも連携している事より、その

枠組みの一つとしてＣＲＣコース研修の開講を希望し認められたものです。

　院内認定ＣＲＣコース研修の開講における臨床試験管理センターの大きな役割として、こ

れまでより少し目線を高く視野を広げ、背筋を伸ばし、高い意識と希望を持ち、高度な治験

や臨床研究に対応できるＣＲＣ育成とともに、ＣＲＣを目指す医療職者の裾野を拡げる活動

にあると思います。臨床試験管理センターが、当院の目標の一つである「高度先端医療の開

発と推進」を進め、先端的医学・歯学研究の推進を通じて高度先端医療の開発および実践を

進めるため、病院全体が当たり前に臨床研究を支援できる組織風土構築にも少しでも寄与で

きればと思います。

　そのため、ＣＲＣの主な母体である看護部・薬剤部はもとより、臨床研究を実践する研究

者とのより強固な連携を進め、院内認定ＣＲＣコース研修の中身を充実する事が今チーフＣ

ＲＣである私の課題となりました。今後多くの関係者の皆様に協力を頂き、２０１３年度院内認

定ＣＲＣ研修コース開講を目指しております。

臨床試験管理センター

チーフＣＲＣ /看護師長

宮本登志子
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コスモス畑にて（徳島県勝浦郡）
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　平成２４年度キャリアアップ講演会・講習会事業の一環で、平成２４年１０月１２

日（金）に、標記研修会を開催しました。

　第一部は九州大学病院ＡＲＯ次世代医療センターでＣＲＣをされている菊武惠子

看護師長を講師にお迎えし、「ＣＲＣのキャリアパス−あなたのキャリアビジョン

は？−」と題した講演をいただきました。

　第二部は当センターの宮本チーフＣＲＣ進行のもと、「私のキャリアビジョンにつ

いて」をテーマに、アドバイザーＣＲＣとして活躍する本院小児医療センターの井

村光子看護師長、当センターの明石、大和、第一部講師の菊武ＣＲＣにシンポジス

トとして加わっていただき、意見交換を行いました。

　素敵なキャリアモデルに刺激を受け、他施設の参加者から『ＣＲＣ、頑張ります！』

の声をいただきました。

治治験験・・臨臨床床研研究究ココーーデディィネネーータターー研研修修会会 開開催催報報告告 ＣＣＲＲＣＣ 明明石石 晃晃代代
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　「徳島治験ネットワークにおけるカット・ドゥ・スクエアの導入について」を徳島

医学会学術集会にて治験事務局の立場からポスター口演発表を行いました。カット・

ドゥ・スクエアは日本医師会治験促進センターが公開している無料の統一書式関連シ

ステムですが、徳島治験ネットワーク構成医療機関にて同じ治験を実施する場合の導

入を始めています。このカット・ドゥ・スクエアもバージョンアップが行われ、現在

は書式作成・管理から議事録作成に至り、今後は原資料保管の事もクリアしていくと

伺っており、書類に係る煩雑さから治験関係者の多くが救われるのではと期待してお

ります。まだまだ勉強不足であまり啓発できていないのが現状ですが、徳島治験ネッ

トワーク各医療機関にフィットするよりよい活用法をご一緒に考えて参りたいと

思っておりますので、関係者の皆様今後とも宜しくお願いいたします。

第第２２４４５５回回 徳徳島島医医学学会会学学術術集集会会 発発表表報報告告 山山上上 真真樹樹子子

第第１１２２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２２００１１２２iinn 埼埼玉玉

平成２４年９月１日（土）、２日（日）に大宮ソニックシティで開催された「第１２回ＣＲＣと臨床試験のあり方

を考える会議」において２名のスタッフがポスター発表を行いました。

　「急性期脳梗塞の治験におけるエントリー促進への取り組みと今後の展望」と題したポ

スター発表を行いました。初めての参加とともに、ポスター発表という重要な役を任さ

れ、不安と緊張でいっぱいでしたが、無事終えることができました。ポスターディスカッ

ション時にはドリンクサービスも設けてあり、和やかな雰囲気のなか開催され、どういっ

た苦労があったか、ここはどのように工夫したか、など同じ急性期の治験をされている

方との意見交換もできました。今後も急性期の治験では、医師や各部署の負担の少ない、

スムーズに行える体制整備を図っていきたいと思います。

ポポススタターー発発表表 ＣＣＲＲＣＣ 天天羽羽 亜亜美美

　標記会議に参加し、「重篤な有害事象例および補償事例から考察する今後の被験者対応

のあり方」という演題でポスター発表を行う機会をいただきました。過去５年間に当院

の治験審査委員会で報告された有害事象を調査し、被験者の方の特徴や治験薬との因果

関係等、また補償事例についても併せてまとめ、報告しました。初めての参加・ポスター

発表だったためとても緊張しましたが、意見交換をする中で他施設の状況等も知ること

ができ勉強になりました。本会議参加で得たことを今後の業務に生かせるよう、日々努

めたいと思います。

ポポススタターー発発表表 渡渡邉邉 美美穂穂

　８月２５日に行われた第３回四国地区治験推進連絡協議会で、私は「ＣＲＣの基礎的な知識、技術および態度」

のテーマのグループに初めて参加させていただきました。

　私のグループの大半は、看護師・薬剤師としては５年以上のキャリアがあるのですが、ＣＲＣとしては１年

未満の初心者がほとんどで、治験に関する専門用語を学ぶところから始めている方が多かったです。

　ＣＲＣの業務に関しては、医師、被験者、業者間の網羅的な対応が求められるがマニュアルどおりにはいか

ず、どのように対応すべきなのかよくわからないといった声も多かったです。また院内ＣＲＣと比べ業務委託

のＳＭＯは、同じＣＲＣでも医療行為に制限があることで院内の医療スタッフとの連携を円滑にするための企

業努力をしている等、それぞれの置かれた状況や問題点なども知ることができました。

　今回、四国連絡協議会に参加させて頂き、様々な方と交流することでいろいろな情報や知識を共有できる貴

重な経験ができたので、今後の業務に活かしていきたいと思います。

第第３３回回 四四国国地地区区治治験験推推進進連連絡絡協協議議会会 参参加加報報告告 ＣＣＲＲＣＣ 吉吉丸丸 倫倫子子
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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

子 ど も の 保 健 ・ 看 護 学1466食 道 ・ 乳 腺 甲 状 腺 外 科1449血 液 内 科1395

７ 月 承 認

（５１ 件 ）

子 ど も の 保 健 ・ 看 護 学1467整 形 外 科1450血 液 内 科1396

地 域 看 護 学1468整 形 外 科1451生 体 情 報 内 科 学1434

女 性 の 健 康 支 援 看 護 学1469精 神 科 神 経 科1452循 環 器 内 科1435

療 養 回 復 ケ ア 看 護 学1470メ ン タ ル ヘ ル ス 支 援 学1453循 環 器 内 科1436

ス ト レ ス 緩 和 ケ ア 看 護 学1471子 ど も の 保 健 ・ 看 護 学1454臨 床 神 経 科 学1437

地 域 看 護 学1472眼 科1455検 査 部1438

療 養 回 復 ケ ア 看 護 学1473麻 酔 ・ 疼 痛 治 療 医 学1456腎 臓 内 科1439

医 用 画 像 情 報 科 学1474が ん 診 療 連 携 セ ン タ ー1457腎 臓 内 科1440

口 腔 顎 顔 面 補 綴 学1475糖尿病臨床・研究開発センター1458消 化 器 ・ 移 植 外 科 学1441

予 防 歯 学1476糖尿病臨床・研究開発センター1459消 化 器 ・ 移 植 外 科1442

歯 周 歯 内 治 療 学1477臨 床 腫 瘍 医 療 学1460消 化 器 ・ 移 植 外 科1443

口 腔 外 科 学1478保 健 学 科1461消 化 器 ・ 移 植 外 科1444

歯 科 口 腔 外 科 （ 口 腔 内 科 ）1479子 ど も の 保 健 ・ 看 護 学1462消 化 器 ・ 移 植 外 科1445

咬 合 管 理 学1480看 護 学 講 座 地 域 看 護 学1463消 化 器 ・ 移 植 外 科1446

口 腔 保 健 教 育 学1481看 護 技 術 学1464消 化 器 ・ 移 植 外 科1447

地 域 医 療 福 祉 学1482女 性 の 健 康 支 援 看 護 学1465消 化 器 ・ 移 植 外 科1448

画 像 情 報 医 学1498脳 神 経 外 科1490内 分 泌 ・ 代 謝 内 科1483

８ 月 承 認

（２１ 件 ）

画 像 情 報 医 学1499救 急 集 中 治 療 医 学1491生 体 情 報 内 科 学1484

看 護 部1500救 急 集 中 治 療 医 学1492生 体 情 報 内 科 学1485

看 護 管 理 学1501臨 床 腫 瘍 医 療 学1493生 体 情 報 内 科 学1486

療 養 回 復 ケ ア 看 護 学1502ス ト レ ス 制 御 医 学1494呼 吸 器 ・ 膠 原 病 内 科 学1487

療 養 回 復 ケ ア 看 護 学1503病 院 情 報 セ ン タ ー1495地 域 外 科 診 療 部1488

療 養 回 復 ケ ア 看 護 学1504糖尿病臨床・研究開発センター1496食 道 ・ 乳 腺 甲 状 腺 外 科1489

糖 尿 病 対 策 セ ン タ ー1532消 化 器 ・ 移 植 外 科 学1517眼 科1349

９ 月 承 認

（３８ 件 ）

分 子 医 化 学1533消 化 器 ・ 移 植 外 科 学1518糖尿病臨床・研究開発センター1497

画 像 情 報 医 学1534消 化 器 ・ 移 植 外 科 学1519循 環 器 内 科1506

画 像 情 報 医 学1535耳 鼻 咽 喉 科 ・ 頭 頸 部 外 科1522循 環 器 内 科 学1507

地 域 看 護 学1536耳 鼻 咽 喉 科 ・ 頭 頸 部 外 科1523呼 吸 器 ・ 膠 原 病 内 科 学1508

口 腔 顎 顔 面 補 綴 学1537整 形 外 科1524消 化 器 内 科1509

咬 合 管 理 学1538形 成 外 科 ・ 美 容 外 科1525内 分 泌 ・ 代 謝 内 科1510

歯 科 口 腔 外 科1539形 成 外 科 ・ 美 容 外 科1526血 液 内 科1511

総 合 診 療 歯 科 学1540脳 神 経 外 科 学1527神 経 内 科1512

口 腔 微 生 物 学1541脳 神 経 外 科1528消 化 器 ・ 移 植 外 科1513

口 腔 保 健 衛 生 学1542手 術 部1529消 化 器 ・ 移 植 外 科1514

口 腔 保 健 支 援 学1543精 神 医 学1530消 化 器 ・ 移 植 外 科1515

　　精 神 科 神 経 科 ・ 心 身 症 科1531消 化 器 ・ 移 植 外 科 学1516
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●あちこちで秋祭りの幟が立っています。自分が子どもの頃、女子は神楽太鼓を叩くのはもちろん、山車にも乗せてもらえま

せんでしたが、少子化の今や性別を問わない地域が増えているそうです。嬉しそうに太鼓をたたく女の子達の姿に思わず笑

みがこぼれました。（鈴木）

●最近の朝晩は寒くなりましたね。もともと冷え性の私は、未だ１０月初めというときに寒すぎて手足の末端が冷え切ってし

まい、毛布にお布団、それでもなかなか暖まらずになかなか寝付けませんでした。冬本番が怖い、です。（天羽）

●気がつけば暑かった夏も過ぎ、日に日に秋めいてきましたね。何を食べてもおいしい季節。メタボが怖いですが、食を楽しめ

る健康に感謝です。（高井）

●学園祭の季節になりました。週末は大学や専門学校等の学祭に行き、出店を始めイベントや展示等などを見てまわるのが大

好きです。自分が学生の時は学祭の展示などに全く興味がなかったのに、私も年をとったな・・と思う今日この頃です。（吉丸）
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　この度、徳島大学における倫理委員会設置３０年を迎えるに

あたり、研究倫理に関する理解を深めながら臨床研究の風土

を醸成する方法に関して議論していただく事を目的として、

徳島大学倫理委員会３０周年記念研究倫理シンポジウムを開

催することといたしました。

　研究倫理に関して世界でも第一人者の Prof．Reidar 

K.LieをNorwayからお招きし、また国内で研究倫理教育に

取り組んでおられる先生方に状況をご紹介いただく予定です。

　まだお席には余裕がございますので倫理審査委員会委員の

先生方や、臨床研究に携わる方々にご参加いただき、積極的

な議論をお願いしたいと考えております。

徳島治験ネットワークでは治験の実施可能性調査の依頼を随時受け付けております。

調査期間や、対象施設、秘密保持契約等の詳細については担当者までお気軽にご相談下さい。

調査費用は現在無料となっております。

徳島治験ネットワーク事務局（担当：鈴木）　　Tel :088-633-9294　E-mail:tnct@tokushima-u.ac.jp

　徳島治験ネットワークに登録いただいている５医療機関（徳島大学病院含む）で、この度同一治験の共同実

施が開始される運びとなりました。

　２００８年にアルツハイマー型認知症の治験を４医療機関で実施した際には、医師・コメディカル等を対象とし

た合同勉強会の開催や、被験者募集ポスターの作成等を事務局が支援し、予定を遙かに上回るスピードで症例

登録達成を迎えることが出来ました。

　今回の治験でも、前回同様、早期に症例登録を達成出来るよう、事務局として支援して参りたいと思います。

シンポジウムへの参加申込は、ＦＡＸ又はメールにて受け付けて

おります。参加申込書、プログラム等は臨床試験管理センターの

ホームページ上に掲載しておりますので、こちらをご覧下さい。

http://plaza.umin.ac.jp/~chiken/

また、当日はシンポジウムの後に情報交換会を予定しております。

講師の先生方にもご参加いただきますので、引き続き先生方との

ディスカッションをお楽しみ下さい。

［シンポジウムに関するお問い合わせ］

TEL：088-633-9294 ／ FAX：088-633-9295

Mail：awachiken@tokushima-u.ac.jp

担当：片島、佐藤、冨岡


