
CRCとは

CRCとは、Clinical Research Coordinatorの略で、「臨床研究コー
ディネーター」とも呼ばれています。

臨床研究・治験は研究であり、臨床研究管理センターはその支援をして
います。研究責任医師が中心となって実施され、CRCはその支援をしてい
ます。

患者さんや各種関係者(看護部、検査部、薬剤部、医事課、依頼者、
モニター、事務局など)の調整役を担います。
患者さんに寄り添い、安心して参加いただけるようサポートします。



当院のCRCについて

・臨床研究管理センターのCRCは
①SMO所属のCRC
②院内所属のCRC

院内CRCは、富山大学附属病院の職員になります。
本学が主体で実施する臨床研究・治験の支援をしています。
本日は、院内CRCの業務について、ご説明をさせていただきます。

※SMOとは、治験施設支援機関(Site Management Organization)の略称。
治験施設支援機関とは、病院などの治験実施施設の治験に関する業務を支援する外部機関のこと。

富山大学附属病院



勤務場所・勤務形態

勤務場所：病院 2階 採血室向かい

勤務形態：

勤務時間：8：30～17：15(1時間休憩)

土・日・祝日 休み

当直なし、夜勤なし



CRCの役割

「新しい医療の開発をサポートする」
「臨床研究・治験の倫理性・科学性を保証する」
「患者さんの人権・安全を保証する」
ことが大きな役割です。

研究責任医師の指導・監督のもと、主に業務を
行っています。



治験開始前の業務

⚫プロトコール（治験実施計画書）や同意説明文書の内容のチェック

⚫依頼者とのヒアリングによる院内で実施時の問題点の抽出・調査

⚫医師や病院スタッフとの業務の役割分担の構築（スタートアップミーティ

ングや病棟説明会の準備、試験に必要な資材の準備）



被験者組み入れ時の対応内容

⚫不適格症例を組み入れないために、選択基準・除外基準を元にスクリーニン
グ（電子カルテや併用薬・検査データのチェックなど）

⚫同意説明の補足説明

⚫同意文書の管理

⚫各種検査や日程の段取り

⚫治験特有の端末入力作業の補助

⚫治験開始連絡等の事務手続き 等



医師から患者さんに治験参加について
同意文書を用いて、説明されます。
CRCも同席し、先生からの説明の後で、
スケジュールや費用、検査内容など補
足説明します。
患者さんが治験参加について十分理
解し、納得いただけるよう補助します。

同意取得の補助



実施中から終了までの支援内容

⚫被験者面接・ケア（相談対応 等）

⚫診察への立会い

⚫検査補助

⚫有害事象発現時の対応

⚫関連部署への連絡（検査部門や他施設 等）

⚫症例報告書の作成

⚫モニタリングの対応



スケジュール管理

採血や採尿、画像検査（CT、

MRI）など規定の検査のために、

患者さんと日程を調整します。

来院日に順序通りに検査が実施

されるよう検査予約や診察予約

を依頼します。



CRF（症例報告書）の作成

決められた来院スケジュールで診察や検査が

実施されると、CRFの作成を行います。

電子システムでの入力になり、バイタル測定や

検査値、治験薬によって発生した有害事象、

併用薬（治験実施期間中に服用した薬）

の入力を行います。



モニタリング、監査の対応

治験が開始されてから終了するまでのさまざまなポイントで、治験が

きちんと行われているかどうかを調べる（直接閲覧）ために、資格を

持った関係者（製薬企業・独立行政法人 医薬品医療機器総

合機構など）が患者さんの診療録を直接見て「症例報告書」の内

容が正しいかどうかを調べます。

診療録のどの部分から症例報告書に転記されたかを確認し、直接

閲覧がスムーズに進むよう準備をします。



被験者対応内容

⚫ コンプライアンスの確認（服薬率 等）

⚫未服薬の薬剤や空容器の回収

⚫患者日誌等の確認

⚫有害事象の確認と追跡

⚫身長・体重、血圧 等のバイタル測定

⚫ＱＯＬアンケート等の実施

⚫その他



有害事象への対応

有害事象とは？：Adverse Event → 医療上のすべての好ましくない出来事
重篤な有害事象（ＳＡＥ）の場合の医師の対応

⚫ 病院長と治験依頼者への迅速な報告の義務
（例：知り得てから24時間以内）

⚫ SAEにて他院受診した際には、他院から情報を入手

⚫ 重篤な有害事象の報告書の作成

⚫ 治験薬との因果関係の判断→補償や他科受診手配など

⚫ ※ＣＲＣはこれらの医師の対応の支援を行います。



服薬指導、併用薬剤のチェック

臨床研究・治験に参加中には服用しては

いけない薬剤があります。

医師・CRCが患者さんに併用禁止薬が

処方されていないかをチェックしています。

患者さんには「治験参加カード」をお渡し

し、他院や薬局に行くときに提示していた

だき、治験に参加中である事がわかるよう

にしています。

また、治験薬を正しく服用していただくため

に服薬指導も行っています。



関連部署との連絡・調整

臨床研究・治験を行うためには、医師や薬剤部、看護部、臨

床検査部、放射線部、事務部門などさまざまな部署の協力が

必要です。

各部門との連絡・調整役となり、スムーズにすすむようにします。

研究の開始前から業務内容について打ち合わせをし、研究の各

段階での細かな分担について話し合いをします。



CRCになるには？

CRCになるには、資格は必要としません。

本院のCRCは未経験者のかたも多いですが、
指導・教育を受けながら成長し、CRCとして活
躍しています。この点もしっかりサポートします。



取得できる資格は？

スキルアップのため学会や研修会に参加出来ます。 CRCとし
て実務経験を積むことで、以下のような試験を経て取得でき
る認定資格があります。

JSCTR認定GCPパスポート試験

JSCTR認定GCPエキスパート試験

認定CRC試験など



まとめ

CRCは、新しい医療の発展を支える力となり、良いお薬や医療

機器、診断方法などを待ち望む患者さま達が、一日でも早く新

しい医療を受けられるように、多忙な医療現場で臨床研究・治

験業務の円滑化をはかり、サポートしています。

また、医療に関する経験が無い方も、経験を積みながら、活躍

可能な職場ですので、是非、ご応募をお願いします。


