
関係者

責

任

医

師

/

分

担

医

師

当

直

医

師

事

務

当

直

・

当

直

師

長

被

験

者

担

当

C

R

C

C

R

A

＜解説＞

被験者が入院した場合、担当CRCは治験薬情報や併用禁忌薬・治験に関する情報を担当医師と病棟看護師へ説明する。また、電子カルテにも記録する（薬剤師はCo→Ns,Co→Drを活用、看

護師はNs→Ns,Ns→Drを活用する）。

業務

フロー
当直対応 診察 報告

当直師長持参資料：治験参加者リスト、休日夜間対応フロー。随時更新し最新情報をファイリングする。

管理当直室（事務）ファイル：治験参加患者リスト、CRC連絡番号、休日夜間対応フローを１冊にファイルリングする。最新版は庶務係長を通じて管理当直室へ配布。

小児科輪番以外は、小児科被験者の受診の判断は責任医師が行う。直接当直師長から責任医師へ症状を伝え、受診の可否と担当医師を確認し来院してもらう。

治験参加患者リスト、CRC連絡番号、休日夜間対応フローは被検者の増減やCRC交代時など定期的な見直を行う。

薬剤部：併用禁止薬、治験参加患者リスト、CRC連絡番号を１冊にファイル。随時更新し最新情報をファイリングする。

救急外来：併用禁止薬、治験参加患者リスト、CRC連絡番号、休日夜間対応フローを１冊にファイル。随時更新し最新情報をファイリングする。

プロセス SAE報告（夜間休日）
凡例

作成日 2023/8/30作成

管理当直者と等の確

認は、治験関連の資

料を確認する。救急

夜間対応フロー等

判断文書
複数文書 処理の流れ処理

事象発生

本人又は家人は、病院

へ電話し、症状と

治験に参加中であるこ

と必ず伝える

以下の内容を確認

・治験に参加中か

・主治医（担当診療科）

患者の訴えを聞き、受診の必

要性、緊急性を判断

（原則、当院で診察する）

要診察

カルテ記載

平日の勤務日に責任（分担）医師へ報告

診察不要

診察

緊急性なし

緊急性あり
責任（分担）医師

と連携し、診察す

る。併用薬の確認

は当直の薬剤師へ

確認

カルテ記載

24時間以内に報告書の作成。

治験実施以外の診療科で入院

した場合、24時間以内のSAE報

告書の作成のため、必要時休

日でも来院。

入院

翌営業日以降

有害事象報告

治療後、帰宅

担当CRCへ救急外来

受診について、状況

報告（電話連絡）

SAE・治験固有のイベント等

の概要確認。報告方法等の連

絡。報告書の受領

担当CRCは、事象で来院の

可否を判断し、必要時来

院する

SAE報告書作成補助と、

PI判断を確認し、EDCで

の報告

担当CRCがまず来院

や入院を知り得た場

合には、PI

へ報告

小児科治験は、当直師長から報告を受けて、受診

の必要性、緊急性を判断

（原則、当院で診察する。）

当直医以外の治験担当

医師が診察し、入院す

る場合担当CRCへ連絡

診察が必要と判断あれば、

救急外来を受診する


