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治験管理室 

 

治験管理室の構成員 

治験管理室長（臨床研究部長 又は診療部長 併任）、治験薬管理者（薬剤部長） 

治験事務局長（副薬剤部長併任）、治験事務職員（業務班長併任） 

臨床研究コーディネータ(ＣＲＣ)２名（薬剤師、看護師） 

非常勤事務員 

 

治験管理室の仕事は大きく分けると、治験事務局、ＣＲＣ業務、治験薬管理です。

また、Ⅳ相試験や臨床研究のサポートも行っています。 

 

 

事務局業務 

                      ・新規試験の受付相談 

                      ・治験変更手続き 

                      ・副作用・安全性情報の管理 

           ・受託研究審査委員会の開催 

           ・各種手順書の作成 

 

 ＣＲＣ業務               治験薬管理業務 

 ・スクリーニング                          ・治験薬搬入 

 ・症例報告書（ＥＤＣ）入力                ・治験薬調整/記帳管理 

・同意説明補助                            ・治験薬回収 

・被験者対応               ・温度管理 

 ・依頼者対応（直接閲覧など）       ・治験薬説明会 

・スタートアップミーティング 

 

              


