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新規治験実施施設の立ち上げはSMOのCRCにとっては欠かすことの出来
ない業務である。初めて治験を実施する施設（病院・クリニック）では、医師
や看護師など多数の関係部署への説明や業務調整が必要であるが、その
調整内容や確認事項については担当CRCの経験やスキルによって異なっ
ており苦慮しているCRCが多い。そういった現状に着目し、新規施設立ち
上げ時の確認や調整業務についてのアンケートを実施し、その結果を基に
実用的な『新規施設立ち上げ確認事項チェックリスト』の作成を目的とした。

第1回アンケートでは、仙台支店のCRC 52名（うち、新規施設立ち上げ経験
の有るCRC：29名、経験の無いCRC：23名）から回答を得られた。その結果
では、立ち上げ経験の無いCRCは抽象的で同じ様な回答内容が多かったが、
立ち上げ経験の有るCRCは具体的な手順に関する回答が多く内容も多様で
あった。この違いは新規施設立ち上げ経験の有るCRCは業務経験が

豊富で、様々な施設で勤務する中で確認や調整が必要だった点について
イメージできているからではないかと考えた。
下記棒グラフは関係部署毎に確認事項で多かった順にグラフ化し、その回答
の中で《経験あり》と《経験なし》でそれぞれ特徴的だった項目を記載した。

仙台支店のCRCを対象に新規施設立ち上げ時に医師や看護師など各関係
部署との業務調整を行う上で必要だと考える確認事項についてアンケート
（第1回アンケート）を実施した。そのアンケート結果を基に新規施設を
立ち上げる際の調整漏れや確認漏れをなくすためのチェックリスト原案を
作成した。チェックリスト原案に対する感想や意見を第2回アンケートで
収集し、その結果を反映させた『新規施設立ち上げ確認事項チェックリスト
（第1版）』を作成した。

【第1回アンケート】

第2回アンケートではチェックリスト原案に対する感想や意見として、新規施
設立ち上げ経験の有無に関わらず、チェックリストを実際に活用したいと
いう意見が多く得られた。また新規施設立ち上げ経験の無いCRCからは、

実際の立ち上げ時の確認・調整業務についてイメージしやすくなったという
意見も聞かれた。第2回アンケートで収集した意見を反映させ『新規施設立ち
上げ確認事項チェックリスト（第1版）』を作成した。

【第2回アンケート】

新規施設の立ち上げを経験したことがありますか

経験の有無の割合については
仙台支店ではそれほど偏りが
ないことがわかった。

<経験あり>
・ 治験及びGCPに関する説明
・ ALCOAに関する説明
・ 治験情報の院内周知方法について

<経験なし>
・ アポイント取得方法・面会可能曜日
 /面会時間
・ SAE発生時の対応方法について

<経験あり>
・ 実務担当者(delegation log)
・ 窓口/管理責任者
・ 治験薬の回収場所/回収方法

<経験なし>
・ 治験薬保管場所/温度管理
・ 治験薬払い出し/調整手順

<経験あり>
・ 採血依頼手順、検体の流れ
・ 治験担当看護師/窓口
・ 処置場所/問診場所

<経験なし>
・ 通常診療の流れについて
・ CRC立会いの有無
 /CRC業務範囲の説明

<経験あり>
・ 検査依頼方法
 (検体処理/画像検査含む)
・ 検体回収方法/回収場所
 /回収時間
・ 精度管理/保守点検の有無

<経験なし>
・ 稼動時間帯及び時間外での対応
・ 検体保管場所及び検体保管温度

<経験あり>
・ 請求/会計担当者の確認(連絡先)
・ 保険外併用療養費の説明
・ 電子カルテの使用方法
 /セットアップ

<経験なし>
・ レセプト
 /請求書の作成及び提出方法
・ 患者会計手順の確認

経験あり

29名

経験なし

23名
計
52名

医師との調整時に確認すべき事項
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アポイント取得方法・面会可能曜日/面会時間
治験及びGCPに関する説明

ALCOAに関する説明
SAE発生時の対応方法について

候補者選定(ピックアップ方法)の相談
治験書類に関する説明(種類や量など)

治験情報の院内周知方法について(SIや看護師へ)
治験費用(施設費用/被験者の負担)に関する説明

治験外来の設置方法・治験診療の流れ
SMO/CRCの業務範囲について

電子カルテ使用の許可
治験開始時/同意取得時の手順について

EDCトレーニングに関する説明
治験薬及び治験検査オーダー方法

CRC待機場所について
診察時のCRC同席の可否

医事課/会計課との調整時に確認すべき事項
請求/会計担当者の確認(連絡先)

レセプト/請求書の作成及び提出方法

保険外併用療養費の説明

治験患者の周知方法について

患者会計手順の確認

電子カルテの使用方法/セットアップ

治験概要に関する説明

請求先の確認

CRCのダブルチェックの有無

オンライン請求の有無について確認

負担軽減費支払い方法の確認

前観察期/後観察期時の患者負担分についての相談/確認

検査部との調整時に確認すべき事項
検査依頼方法(検体処理/画像検査含む)

窓口及び検査担当者について
稼動時間帯及び時間外での対応
検体保管場所及び検体保管温度

検体回収方法/回収場所/回収時間
治験検体処理方法/検体提出場所

精度管理/保守点検の有無
CRCの業務範囲に関する説明について

CRC立会いの可否(検体回収)
検査資材(検査キット/機器)の保管場所

1日の対応可能患者数について
画像診断などの結果報告受領方法

患者受付から検査実施までの流れについて(CT/MRI/PET等)
院内基準値の確認

薬剤部との調整時に確認すべき事項
治験薬保管場所/温度管理

治験薬払い出し/調整手順

実務担当者(delegation log)

治験薬搬入時/手続き

窓口/管理責任者

治験薬処方方法(マスタ登録)

院内処方/院外処方への切り替え

IXRS操作方法の説明

治験薬の回収場所/回収方法

治験書類の保管/記載方法

停電時の発電について

温度逸脱時の対応方法

看護部との調整時に確認すべき事項
採血依頼手順、検体の流れ

治験担当看護師/窓口

通常診療の流れについて

処置場所/問診場所

治験患者の診療の流れについて(相談)

必要資材(申し送り書)等の相談

CRC立会いの有無/CRC業務範囲の説明

CRCの業務範囲について

記録(first record)の残し方について説明
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本演題発表に関連して開示すべきCOI関係にある企業等はありません。

まとめ ・ 考　察

● 新規施設立ち上げ経験の有無やCRC個人の経験やスキルに依らない確認・調整業務が可能となる
 チェックリストの作成ができた。
● チェックリストの使用が調整洩れや確認洩れを防ぐツールの一つとなる。

『新規施設立ち上げ確認事項チェックリスト』は
新規施設立ち上げ業務の平準化と効率化へと繋がると考える。
今後、今回作成した『新規施設立ち上げ確認事項チェックリスト（第1版）』を仙台支店内で実際に運用し、より活用しやすいチェックリストを
目指して内容の更新や運用方法を検討していき、新規施設立ち上げ時の業務平準化及び効率化に繋げていきたい。

責任医師/分担医師
確認事項

看護師/看護部
確認事項

薬剤師/薬剤部
確認事項

検査技師/検査部
確認事項

経験あり 経験なし

経験あり 経験なし経験あり 経験なし

経験あり 経験なし経験あり 経験なし


