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2016年4月23,	24日の2日間、ギリシャの首都アテネに

て開催された、第27回国際BFM研究グループ（the	27th	

Annual	Meeting	of	 the	 International	BFM	（I-BFM）	

Study	Group）の年次国際会議に参加しました。BFMは

Berlin,	Frankfurt,	Münsterの頭文字で、もともと独国内

の白血病治療研究グループでしたが、中欧諸国を中心とした

世界30カ国以上の小児白血病治療に関する専門家集団によ

る、“国際”BFM研究グループに発展しました。日本からは、

1999年に当院臨床研究センター長の堀部敬三先生が参加さ

れて交流を深め、2003年の日本小児白血病リンパ腫研究グ

ループ（Japanese	Pediatric	Leukemia/

lymphoma	Study	Group,	JPLSG）設立以

降は、2006年よりI-BFMの正式メンバーに

なりました。今年は、国際会議出席者533人

中、日本人研究者は31名と、独、伊、英に次い

で多い参加者数でした（図1）。急性リンパ芽

球性白血病委員会（Acute	Lymphoblastic	

Leukemia,	ALL）、急性骨髄性白血病委員会

（Acute	Myeloid	Leukemia,	AML）、バイオ

ロジー・診断委員会（Biology	&	Diagnosis,	

B&D）、慢性骨髄性白血病委員会（Chronic	

Myeloid	 Leukemia,	CML）、 早 期 相 試

験委員会（Early	Clinical	 Trials,	 ECT）、

短期・長期毒性教育委員会（Early	and	Late	Toxicity-

Education,	ELTEC）、情報管理・方法論委員会（Information	

Management	and	Methodology,	IMM）、非ホジキンリン

パ腫委員会（Non-Hodgkin	Lymphoma,	NHL）、難治性疾

患委員会（Resistant	Disease,	ResD）、造血細胞移植委員

会（Stem	Cell	Transplantation,	SCT）などが、各々又は

相互に協力して新規研究立案や、最新の研究成果共有の為に

活発な議論を交わしていました。私は、昨年に続く2回目の

参加となり、今年はJPLSGのデータセンター長として、研

究グループの実績と支援組織としてのデータセンター機能の
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うち、安全性情報管理について報告しました。JPLSGでは

100施設以上の超多施設共同試験が多く、多剤併用抗がん剤

の安全性情報を迅速に集約・周知するためのファーマコビジ

ランスを、紙調査票を用いて、FAX/電話/Emailなどの伝達

手段で管理するのは極めて煩雑です。これを改善する為、当

院で開発した電子的データ収集（EDC）システムへの仕様追

加により効率化に成功した経験を報告しました（図2a,b）。加

えて、臨床検査値の経時変化をモニタリングする為のツール

（“AECalc”）の開発、CDISC標準化に向けた取り組みにつ

いても報告しました。

IMM委員会の伊グループからはValsecchi氏による代替

エンドポイントに関する方法論の提案がありました。がん臨

床試験では、全生存時間をエンドポイントに設定するのが一

般的ですが、イベント観察までの時間がかかる問題を解決す

る為、代替エンドポイントの採用が注目されています。但しそ

の採用にあたっては、代替エンドポイントによる評価が、高

い精度をもって真のエンドポイントによる評価を予測できる

かという妥当性の検討が必要不可欠です。そこで、白血病の

微小残存病変（Minimal	residual	disease,	MRD）や無病生

存期間/無増悪生存時間などの全生存時間に対する予後予測

性について、方法論と検討結果が示さ

れていました。MRDによる小児白血

病の層別化治療は本疾患領域の標準治

療開発における必須構成要素であり、

非常に興味深く感じました。他にも、

（国際）多施設共同研究を迅速に実施す

るための体制整備としてプロトコルや

各種手順書の標準化などについても議

論されました。

無事会議の全行程を終え、帰国する

日の午前中、古代ギリシャを象徴する

世界遺産のパルテノン神殿を訪れまし

た。朝早かったので観光客が少なく、

お天気にも恵まれて、遺跡の開場と同

時に徒歩でアクロポリスに登り、高台

まで行くと、目の前に美しいアテネの

街が広がりました。後ろにはパルテノ

ン神殿が高くそびえ、紀元前400年以

上も前からの途方もない長い歴史とギ

リシャ神話の世界を感じながら、しば

し日々の喧噪を逃れ、心がリフレッシ

ュされる思いがしました。

I-BFM	年次国際会議に参加させて

頂くという、大変貴重な機会に恵まれ

ました。私が発表させていただいたプ

ロジェクトは、JPLSGにおける研究

基盤整備に関する内容ですが、これは

名古屋医療センター臨床研究センター

の多くの研究者・支援者の方々にご尽

力頂いて形になったものです。ここに

深く感謝いたします。

図2a　多施設間臨床試験における従来のファーマコビジランスシテム

図2b　Ptosh に搭載されたファーマコビジランスの機能
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【はじめに】
眼の水晶体が電離放射線に被ばくすると、白内障になるこ
とは知られていますが、放射線防護で言われるようになった
のは、原爆被害者などの白内障が報告され始めてからの事で
す。国際放射線防護委員会（ICRP）は1977年の勧告で、眼
の水晶体のしきい線量を8Gyとしました。
2011年発表されたICRPの声明では、1％のヒトに視覚障
害性白内障が生じるしきい線量を0.5Gyに引き下げました。
これに伴い、眼の水晶体の線量限度を5年間平均20mSv、
年では50mSvに見直すことが発表されました。
この科学的根拠は、翌年出版されたICRP	Publication118
で詳しく説明されています。

【測定値について】
当院では放射線従事者の外部被ばく管理に個人線量計（個
人モニタ用ガラスバッジ）を用い、従事者がプロテクタを使
用し不均等被ばくが想定される場合は、プロテクタの内側と
外側に個人線量計を1つずつ装着しています。この場合、目
の水晶体の等価線量は、外側（通常は頭頸部に装着）の個人
線量計の測定値、1cm線量当量と70μm線量当量の適切な
方（通常は大きい方）としています。
等価線量とはある特定の臓器に対して用い、放射線防護を
考えるための値で、個人線量計の1cm線量当量とは表面か
ら1cmの深さの値です。測定値に種々の係数を乗じ等価線
量を算出しています（図1）。

【当院の測定結果】
現在の放射線障害防止法は、ICRPの1990年の勧告を
取り入れたもので、全身を評価する実効線量で5年平均
20mSv、年50mSvが線量限度となっており、眼の水晶体
については年150mSv、皮膚については年500mSvが線量
限度となっています。2011年度より2015年度における測
定結果では線量限度を超える従事者はおらず、全ての測定値
の最大値が線量限度の半分以下でしたが、2011年のICRP
の声明を考えてみると、眼の水晶体の等価線量で、5年間の
線量100mSvを超える従事者が4人、年間の線量50mSv

を超える従事者が延べ6人となっており、血管撮影室及びX
線テレビ室において、IVRを行う従事者が高い線量を被ばく
している傾向にあります（図2）。

【まとめ】
法令改正が行われ、眼の水晶体の等価線量限度が下げられ
ると、現行の測定方法のままでは放射線業務の制限を考えな
ければならない事態が起こるかもしれません。しかし現行の
評価方法では、頭頸部に装着した個人線量計より眼の水晶体
の等価線量が求められており、放射線防護眼鏡を使用し、眼
の水晶体を防護して作業をした場合、本来の被ばく量を評価
していない事となります。
防護眼鏡の形状や材質、電離放射線の入射方向により被ば
く線量は増減するので、正確な線量を評価するには、より眼
に近い場所で測定し防護眼鏡などを考慮する必要がありま
す。
近々に、水晶体の線量測定用線量計が測定メーカーより提
供されますが、現在の法令では義務化はされていないので、
どの様に利用していくか考えていく必要があります。
最後に、これを機会に医療現場における水晶体被ばくに対
する知識や防護の意識を高める様努力していきたいと思いま
す（図3）。

放射線科　副診療放射線技師長　児玉　和久

2011年国際放射線防護委員会の確定的影響に関する声明について

図1　測定値と等価線量の関係

図3　水晶体用線量計
　　 （フランス放射線防護原子力安全研究所パンフレットより引用）

図2　当院における水晶体の等価線量（mSv/年度）の推移
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【はじめに】
血液検査は健康や病気に関する多くの情報を比較的軽い侵
襲で得る事ができるため、近代医療では欠かす事のできない
検査です。基本的に採血は安全な技法ですが、穿刺時の痛み
やごく稀に健康被害を患者さんに与える可能性があります。
また採血者側も針刺し事故予防など医療安全の確保も重要な
課題となっています。それらを踏まえ中央採血室では標準採
血法ガイドライン（日本臨床検査標準協議会）に沿って安全
な採血、患者さんに優しい採血時の対応を心がけています。
2016年3月に中央採血室は採血管払出システム及び採血
台の更新を行い、患者サービスも考慮した運用が可能となり
ましたので紹介いたします。

① 2016 年 3 月に外来中央採血室をリニューアル―採血台
を 6 台から 9 台に増設
採血待ち時間を短くするため、昨年度採血室と隣接してい
た外来看護師控え室の壁を取り除き、中央採血室を拡張し採
血台の増設を行いました。患者さんが集中する午前は常駐検
査技師6名に加え、各検査室より2〜 3名の応援を頂き、採
血室優先で採血業務を行っています。
グラフ（図）は昨年度、今年度の4・5月の外来中央採血室
における曜日別、時間帯別の平均待ち時間を表しています。
4月は採血が集中する8時から10時の待ち時間が平均する
と全ての週、時間帯で30分を下回り、良好な採血待ち時間

であったと思われますが、5月はGW連休、学会などにより
患者さんが休み明けに集中したため月曜以外は採血待ち時間
が延長しました。
休日の同じ曜日の前週、翌週は混雑が予想され、予約件数
を確認することで臨床検査技師の配置を考慮し、患者さんに
も待ち時間が長くなることに対し説明と了解を得るよう努め
ています。

② 採血台、採血用椅子の補充－稼動式採血台の導入
採血台は、改修前は固定式で台の高さが調節できませんで
したが、患者さんの身長によって高さが電動で調整できるも
のに変更されました。また車椅子のまま採血出来るブースも
2台確保されています。
採血用椅子は体重がかかると動かない機能を備えた椅子を
採用し、患者さんが意識消失したときなど、転倒・転落しな
い構造となり医療安全上の配慮も行いました。
③ 患者さんの来室時間の分散
来院当日の診察前検査が必要ではない場合等には、採血を
午後に実施するように各診療科を通じて患者さんに協力をお
願いしました。おかげさまで、午後採血の患者さんが増加し、
午前採血の患者さんが減少したことで、採血待ち合い時間が
少なくなりました。

【最後に】
採血待ち合い時間は患者さんにとって苦痛になりかねませ
ん。そこで、2015年10月に中央採血室では外待合にテレビ
を設置、採血室内ではBGMを流して、患者さんが平穏に処
置を受けられる環境づくりを心がけています。今後もシステ
ム・環境の整備や採血技術の向上を通じてより良い採血業務
を提供したいと考えています。多方面からのご理解・ご協力
をよろしくお願いします。

図　外来中央採血室曜日時間別平均待ち時間

臨床検査科　生化学主任　齋藤　隆

外来中央採血室の整備を終えて
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【はじめに】

自宅の階段から転落し脳出血を発症した患者さんに、術後、

離床を促しましたが拒否をされてしまいました。患者さんは

近距離でなければ顔の識別ができないほどの視力低下と、補

聴器を使用して微かに聞こえる程度の難聴を患っていまし

た。感覚器障害をもった患者さんに対して、筆談ボードを使

用したことでコミュニケーションが図れ、離床を進めること

ができたため報告します。

【入院の経過】

患者さんに離床を促した際に拒否をされたのは、こちらの

言っていることが伝わっていないのではないかと考えまし

た。そこで、こちらの言っていることを視覚的に患者さんに

伝わるよう、筆談ボードを作成しました(図1)。何度でも書

き直しができるよう筆談ボードはラミネートし、その日の担

当看護師や予定などを記入できるようにしました。また自由

に記載できる欄も設けて患者さんとのコミュニケーションを

試みました。

挨拶など簡易な言葉で確認しながら筆談ボードを使用した

ところ、筆談ボードを使用する前は声掛けに対してほとんど

反応がなかった患者さんから、挨拶や頷いて返事をするなど

の反応を得られるようになりました。また、少しずつ患者さ

んの要求もわかるようになりました。そこで患者さんの思い

を汲み取りながら、再度離床の必要性を伝えていったとこ

ろ、離床に同意してもらえるようになりました。患者さんか

ら徐々に発語が聞かれるようになり、筆談ボードを使用しな

くても意志疎通が図れるようになりました。それに伴い、少

しずつ離床できるようになり、自ら車椅子への移乗を希望さ

れるようになりました。筆談ボード使用前後の患者さんの反

応の変化を図2に示します。

【考察】

「聴覚障害によって、言語的コミュニケーションの場が希薄

になっていくと、ともに発達しあう人間関係や豊かな共感関

係が失われることになる」1）と述べられおり、患者さんは感

覚器障害により、意思疎通の機会が減少し、他者との人間関

係、共感関係が失われ、孤独感を感じていたのではないかと

考えます。孤独感は自信を喪失したり、物事に対して消極的

になったりするといわれています。今回、「患者さんは障害か

ら意思疎通が困難である」という先入観や感覚器障害をもっ

た患者さんとの意思疎通方法についての知識不足から、患者

さんの思いを聞くことなく、離床を促してしまったことで拒

否を招いてしまったのではないかと考えます。しかし、筆談

というコミュニケーション方法を用いることで、他者との人

間関係、共感関係を形成し、離床を進めていくことができた

のではないかと考えます。

【結論】

「障害がある」という先入観にとらわれず、患者さんの思いを

くみ取りながら意思疎通を図ることが、より良い人間関係・

共感関係を構築し、離床に繋げることができ、筆談ボードの

使用は効果的であったといえます。

参考文献

1）	全国手話通訳問題研究会編集.	（2010）.	聴覚・言語障害者

とコミュニケーション新訂版一番ヶ瀬康子監修p43-44,p48

中央法規出版.

図1　筆談ボード

図2　筆談ボード使用によるA氏の反応の変化
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首を傾げる
無言

③使用数日後

短文でわかりやす
い問いかけ
(closed question)

自発語が聞かれ
るようになった

離床を促す声
掛け

拒否の訴えは減少
離床しても「もう
駄目です｣との発言

問いかけ
長文の自発語が
聞かれるように
なった

できているこ
とを伝える

離床時間の延長
「車椅子に乗りた
い」との発言
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【東京でのゲノム研究】
今回は、私が行ってきた研究について紹介させていただき
ます。私はこちらに異動になる前は、東京大学の細胞情報学
講座に所属していました。当講座では、間野博行教授のもと、
様々ながんに対するゲノム解析ならびに同定された遺伝子変
異の機能解析を研究テーマとしています。私は血液内科を専
門としていますので、造血器腫瘍、特に白血病を研究対象と
して、研究を日々行っていました。
ゲノム解析といってもそのアプローチの方法はいくつもあ
りますが、私は次世代シーケンサーと呼ばれる新しいシーケ
ンサーを用いた解析を学んできました。この次世代シーケン
サーを用いることにより、1回の解析で数十億のDNA断片
の塩基情報が解読されます。2003年に終了したヒトゲノム
解析では、ヒトゲノムの解読に10年以上かかりましたが、現
在は10日で解析することが可能となり、飛躍的にゲノム研究
は進歩を遂げています。

私は白血病の臨床検体を次世代シーケンサーで解析し、そ
こで得られる膨大な遺伝子の情報を整理し、白血病の発症に
関係する重要な遺伝子異常を探してきました。得られる情報
が多い分、この情報をどう解釈するかは、個々の研究者に依
存します。実際のシーケンス情報の中には、シーケンスエラ
ーなどのごみが混入しておりますし、パッセンジャー変異と
呼ばれる病的意義の認められない変異も含まれております。
ドライバー遺伝子と呼ばれる病的な意義を持つ遺伝子は得ら
れる情報からするとほんのわずかです。したがって、次世代
シーケンサーの解析は、ごみ山からわずかに存在する宝物を
探すような側面があり、個人的にはその宝物を探す過程が一
番面白いところだと感じております。幸いドナー由来白血病
と思春期・若年成人急性リンパ性白血病といった疾患に対し、
一定の成果を上げることができました（図１）。

【今後の展望】
数年前に比べて、次世代シーケンサーも普及し、多くの研
究室でゲノム解析が行われるようになっており、競争の激化
とともにゲノム解析をするのみでは、面白い成果が上げにく
くなっているように感じます。今後はどの年齢・疾患の患者
を対象にするのか、解析試料としてDNA・RNAのどちらか
の核酸を用いるのか、codingと非codingのどちらを解析領
域に重点を置くのかなど、より慎重に研究目的を定めないと
いけないと感じております。
東京から名古屋に帰ってきて、同じように名古屋の地でゲ
ノム研究が続けられという点で、非常にやりがいを感じてい
ます。東京・京都を中心にゲノム研究が行われているのが現
状だと考えますが、名古屋でも当医療センターが中心になっ
てもっと推進できるように努力していきたいと考えており
ます。

生体情報解析室長　安田　貴彦

臨床研究センター紹介：
次世代シーケンサーを用いたゲノム研究の経験

図1　思春期・若年成人（AYA）急性リンパ性白血病（ALL）にお
ける融合遺伝子の種類と予後

A. AYA世代ALL（n=73）においてRNAシーケンスで同定され
た融合遺伝子の種類とその頻度。B細胞性ALL：黄色、T細胞性
ALL：青色、不明：赤色

B. 各融合遺伝子の無病生存率。Ph-like：フィラデルフィア染色体
陽性ALLと発現プロファイルが類似したサブタイプ。 図2　東京大学細胞情報学講座研究室メンバーと筆者

A.

B.
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【はじめに】
中心静脈カテーテル関連血流感染（Catheter-related	
bloodstream	infection、以下CRBSI）の判定において血液
培養結果は重要であり、皮膚汚染菌を真の起因菌と判定する
ためには適切な血液培養採取が求められます。偽陽性を示す
ことで不適切な抗菌薬による治療や入院期間の延長および医
療費増大などの問題を生じることが指摘されています。
当院では、CRBSI陽性判定で検出された分離菌割合で表
皮ブドウ球菌が全体の54％で厚生労働省院内感染対策サー
ベイランス（JANIS）の7％に比べ非常に高く、不適切な血液
培養採取による汚染菌が疑われたため、血液培養採取につい
て介入しました。

【方法】
2013年7月に血液培養採取の手順書を改訂しました。改訂
した手順書はすべての場面を写真つきで解説し、手指衛生と
マスク着用、未滅菌手袋、滅菌手袋着用のタイミングを明確
に示しました（図1）。
2013年7月〜 8月に看護師150名を対象に演習を含めた
勉強会を実施しました（図2）。
2012年8月から2013年7月を介入前、2013年8月から
2014年7月までを介入後とし、救命救急センター、消化器外
科病棟で中心静脈カテーテルが挿入された1269例の分離菌
割合を比較しました（図3）。

【結果】
CRBSI陽性判定で検出され
た分離菌割合で、介入前の表皮
ブドウ球菌の割合は53.8％、介
入後の表皮ブドウ菌の割合は
25.0％と減少しました。

【まとめ】
表皮ブドウ球菌が分離された
患者さんの多くが高齢者であ
り、勉強会で血液培養採取の演
習を行ったり、手順書をベッド
サイドまで持っていくことで、
正確な血液培養採取が可能にな
り、表皮ブドウ球菌の割合が
減少したと考えられます。現在
も汚染菌と疑われる事例は少な
く、JANISと同様の分離菌割
合で推移しています。また、年
1回新人看護師や研修医、検査
技師を対象とした血液培養採取
の演習を含めた勉強会も開催し
ています。

感染管理認定看護師　浅田　瞳

研究紹介：
カテーテル関連血流感染対策  〜血液培養採取手順書を改訂して〜

図1　血液培養採取の手順書

図2　勉強会の様子

図3　CRBSI陽性判定で検出された分離菌割合

ゴム栓部分は無菌で
はないため、消毒が
　　必要です。

アルコール禁忌の
　  場合に使用

穿刺後の止血用に酒精綿

1セット分の準備物品

0% 20% 40% 60% 80% 100%

介入前 8% 54% 38%

19%

25% 9% 8% 7% 51%

6% 25% 50%介入後

JANIS 
（2013 年度）

■ 黄色ブドウ球菌

■ 緑膿菌

■ コアグラーゼ陰性
　 ブドウ球菌

■ 表皮ブドウ球菌

■ その他
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【はじめに】
当院は平成25年4月に厚生労働省が公募した「平成25年
度臨床研究中核病院整備事業」に選定され、これに伴い当院
で実施している治験の件数は、平成24年度は1件（医師主導
治験数）/84件（全試験数）→平成27年度は9件/98件と増
えてきています。
医師主導治験は治験責任医師としての役割だけでなく、自

ら治験を実施する者として企業治験における依頼者としての
業務・責務も担うこととなり、治験調整事務局との密な連携体
制、連絡・支持経路の確立、役割分担の明確化、各種手順の
取り決め、など様々な業務を行う必要があります。
現在私が治験コーディネーター（以下CRC）として関与し
ている医師主導治験を参考に、医師主導治験の取り組みと院
内調整について案内させていただきます。

【一般的な医師主導治験の流れ】

医師主導治験では、治験調整医師より規制当局への治験の
届出、副作用等の通知・報告等の多施設間の調整や対外的業

務を委嘱された治験
調整委員会が設置さ
れていることがほと
んどです。治験調整
事務局を通じ、各実
施医療機関へ、実施
計画書は同意説明文
書をはじめ、治験関
連文書や安全性情報
の通知などがなされ
ます。自ら治験を実
施する者はこれらに

迅速に対応し、必要時は病院長への資料提出、IRB承認申請
対応を実施しなければなりません。
CRCは院内の調整や被験者対応等の院内コントロール加

え、治験調整事務局と連絡窓口の役割も行っています。多施設
で治験を実施している場合、情報収集が肝となります。CRC
が実施医療機関での進捗や有害事象の報告等を早期に治験調
整事務局に連絡することにより、試験全体の状況を速やかに情
報提供することができます。

【安全性情報の確認および報告】
治験中に発生した重篤な有害事象や治験薬提供者より入手

する安全性情報は、厚生労働大臣への報告要否の判断を行い、
必要な場合、定められた期間内に報告書を提出する必要があ
ります。この厚生労働大臣への報告義務は自ら治験を実施す
る者が担っています。
例えば多施設共同治験において重篤な有害事象が発生した
場合、未知の事象については発生後7日以内（土日祝含む）の
報告が必要です。他院で発生した事象であっても治験に参加し
ている全て施設の自ら治験を実施する者の見解が求められま
す。従って、安全性情報の確認は迅速な対応が必要ですので、
自ら治験を実施する者は日頃からメールや特定のHP※などの
確認を行い、安全性情報の見解については必ず確認し、見解
をご返信下さい。
※近年では日本医師会治験促進センターの治験業務支援システム「カッ
ト・ドゥ・スクエア」を利用する医師主導治験が増えています。詳しくは
日本医師会のHPをご確認ください。http://www.jmacct.med.or.jp/
cds/index.html

【最後に】
医師主導治験を実施するにあたり、自ら治験を実施する者

が担う業務が多く、企業治験よりも大変な事が多くなると予想
されますが、臨床研究支援室もサポートさせていただきますの
で、医師主導治験を検討されている先生方は治験事務局まで
ご相談ください。

▪編集後記▪　既にお気づきの方も多いと思いますが、本年度よりNMC	Researchの最新号を管理棟4階の廊下に掲示してお
ります。またバックナンバーについては当院のホームページからダウンロード出来ますので是非ご覧下さい。（文責：服部浩佳）

臨床研究支援室　治験コーディネーター　田邊　和枝

臨床研究支援室便り：
医師主導治験の取り組みと院内調整について

企業主導の治験
治験実施計画書等の作成（企業作成）

医師主導の治験
治験実施体制の整備

厚生労働大臣へ治験計画届の届出

実施医療機関への打診・調査
　（実施可能性、GCP準拠の有無など）

当験相談を行いながら
当該実施計画書をFIX

医学専門家
の出席が可 自ら治験を実施する者が

IRB承認後

医師等による治験実施計画需等の作成

実施医療機関

治験相談を行い治験実施計画書をFIX

実施医療機関の長へ提出

治験審査委員会（IRB）にて審査

厚生労働大臣へ治験計画届の届出

治験の終了・データ収集

実施医療機関への治験依頼

治験審査委員会（IRB）にて審査

実施医療機関と契約締結

治験薬の搬入

治験の実施

治験の実施

治験の終了・データ取得

被験者
重篤な副作用の厚生労働
大臣への報告は企業が行う

モニタリング・監査
（企業の担当者）

治験担当医、
CRC、
薬剤部、医事課、
検査科など

重篤な副作用の厚生労働大臣への報告は
「自ら治験を実施する者（医師）」が行う

副作用
適正な実施

被験者

モニタリング・
監査
（自ら治験を実施
する者が指名した
者「CRO等」）

自ら治験を実施
する者、
CRC、薬剤部、
医事課、検査科
など

統計解析・総括報告書作成

副作用

図　企業治験と医師主導治験の主な流れ

写真  他科共同の医師主導治験のキック
オフミーティング風景


