
現在、当治験ユニットにおいて治験の運営を円滑に行うことができている。同一病棟内
での診療業務の質を低下させずに治験を運営していくためには、病棟看護師各々への
教育と効率的かつ柔軟な体制整備、医師との連携が必要であることがわかった。病棟
内部に治験推進チームを設け、明確かつ密なコミュニケーションを協働するCRCや医師

と図っていることが運営に大きく影響していると考える。今後は、治験推進チームのメン
バーだけでなく、病棟看護師各々が自らプロトコルを十分に理解し、主体的に治験に関
われるように継続した教育の機会を設けていく。

２．治験資料作成とスタッフ教育

４．医師との連携

【結果及び考察】

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。

３．業務調整

看護の要点をまとめた

資料作成

チームのメンバーから

病棟看護師各々へ治験説明

チームのメンバーが業務のロールモデルとし
て活動し病棟看護師各々と共に治験を実施

チームのメンバーが治験開始から終了
まで病棟看護師各々へインタビュー

チームのメンバーによる

問題点の洗い出しと対策の検討

CRCのサポートを受けながら
治験実施中はこのサイクルを継続します

他部門との調整
・臨床検査部
・リハビリテーション部
・薬剤部
・放射線診療部
・医事室
・栄養管理室
・看護部 etc.

診療業務に支障がないように
各勤務帯毎に業務整理

・病棟内での役割分担

・各勤務帯の人員配置の検討

・プロトコルに合った
新たな勤務形態の導入

ＣＲＣ 病棟看護師

看護師長 副看護師長

看護師A

看護師B

看護師C

・ＦＩＨ試験経験者

・CRC経験者

・初級者臨床研究コーディネーター
養成研修受講者

・チームリーダー ・治験リンクナース

各治験担当医

臨床研究・治験
推進室

(各担当CRC)

・初級者臨床研究コーディネーター
養成研修受講者

病棟の治験推進チーム

病棟の治験推進チームが常時情報共有しながら
病棟での治験運営においてリーダーの役割を果たします

治験に関して看護師のリーダーとなる副看護師長を病棟に配置し
治験推進のためのチームを病棟看護師の固定メンバーで編成した。

適時ミーティングを実施

治験推進チームが主体となり、わかりやすく、理解しやすく、間違えにくいようにプロトコルの看護の要点をまとめた資料を作成した。チームは、その資
料を用いて病棟看護師各々へ治験説明を行った。また、治験開始後は、病棟看護師各々へのインタビューを通して業務の問題点を洗い出し、それを
ＣＲＣと共有しながら資料の修正、更新を継続した。

治験のスムーズな運営を目的として、ＣＲＣに他部門とのスケジュール調整を行っても
らった。病棟においては、診療業務も考慮したうえで、プロトコルに沿った業務整理を勤
務帯毎に分けて行った。

医師の協力を得て、指示簿の文言や内容をＣＲＣのアドバ
イスを参考に確認し、各病棟スタッフの解釈の違いや内容
が現場の運営に沿わないことで起こる逸脱の防止に努めた。

・病棟統括

【目的】

【事例の概要】

１．治験推進チームの編成

当院の治験ユニットは、治験の患者がいない場合
一般診療の患者を入院させることが可能です

「治験ユニットを有する病棟内で治験を運営するための取り組み」

～病棟看護師の立場から～
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3)国立研究開発法人 国立精神・神経医療研究センター病院医療安全管理室

至 一般診療病床エリア
※ユニットは、一般診療病棟内にあります

サブスタッフステーションの出入口は電子キーで常時施錠

プロトコル等の保管
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看護師・ＣＲＣ双方が使用しやすい
レイアウトとなっています

洗面所

モニタカメラの映像で観察が可能

シャワー

サブスタッフステーション

当センター病院では、近年入院を必要とする治験増加への対応が必要となっている。そこで、既存の病棟内に一般の入院患者も受け入れることが
出来る治験ユニットを、平成26年12月に開設した(藤生ら，第14回ＣＲＣと臨床試験のあり方を考える会議，Ｐ‐48)。しかし、同一病棟内で治験と診療

という異なる性質を持った業務を並行して運営することから、実施現場においての困難が想定された。そこで、治験ユニット開設からの取り組みを振
り返り、診療における業務の質を低下させることなく、治験が運営できる方策を看護師の立場から検討する。
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