
第21回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議 in 横浜
著作権利用
許可区分 ダウンロード 印刷 二次利用

C ✕ ✕ ✕

P-048

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。

那須義輝２津川洋介１ 野田純子２ 小沼弘子２ 近藤紫織２

韓宜成２ 岡田悦子２ 畠山浩幸１ 平田ゆかり２

１．医療法人社団久福会 関野病院 治験管理室
２ . 株式会社セキノサイトネット サイトサポート部



● 一部の担当者しか知らない

● 同じ情報を何回も説明

● やり方（品質）が異なる
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情報共有不足です！！！
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CRCの先輩は全部一人で
対処していて凄い！自
分もそうならなくちゃ…

その場で声をか
ければ問題無い
でしょ。

誰かに手伝ってもらいた
いけれど、みんな忙しそ
う。誰に声をかけていい
のか分からない…

人によってやり方も違
うし。自分が分かって
いれば大丈夫！

CRCの仕事なんてそんな
ものだよ。一人でやっ
た方がラクだしさ。
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セキノサイトネットの場合は…
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「二度と同じ事を繰り返してはいけない。」

Lessons Learned

これまでも、逸脱が発生し
た際には報告書を提出し、
社内会議で共有されていた
が、社内全体への周知の徹
底や再発防止への議論が十
分ではなかった。Lessons 
Learnedは情報の共有と振
り返り、話し合いを通して
教訓を残す活動を指す。



「情報共有が不足しているんじゃないか？」

一人だけでの仕事
はミスを誘発しか
ねない。ちゃんと
協力し合って確実
に仕事をするべき

だ。

協力し合うためには、
お互いのスケジュール
やプロジェクトの進捗
状況などが分かってい
る必要がある。

今は手順が定まってい
ないけど、手順がバラ
バラだと仕事の品質が
下がってしまうので
は？患者様も安心でき

ないと思う。
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ヒューマンエラーは誰
でも当事者になりえる
よ。同じ過ちを繰り返
さない為にはどうすれ
ば良いだろう？



個人の力では限界

情報共有プランを策定、実施
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チームとしての力で解決を！
会社一丸となって、情報共有不足を解消させよう！



IT環境の活用

ITを上手く活用し
て情報共有

SMO業界全体としてIT分野には乏しいところがある中、
率先してITを導入し、積極的なIT改革を推し進めてい
るセキノサイトネット代表取締役：那須義輝
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スケジュール機能を
活用してみれば良いじゃないか！



●各自、期日までに予定を入力

➡ 定期ミーティング時に業務調整

●被験者対応、治験薬搬入、
SDV対応の入力

➡ 治験名・担当者・時間も入力す

る。治験毎にマスを分け、項目

別に色分けをする。

誰が、どこで、何をしているか、
一目で把握できるように、分かりやすく可視化！
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業務マニュアルの作成
-

手順化・統一化することで品質向上！
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当番業務の一例

施設当番業務チェック表及び申送り書
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自分の作業に調整幅が
できて予定を組みやす
くなり効率が良くなっ
た。また、皆さんの業
務を把握し、何を手伝
えばよいか明確なった。

スケジュールを
共有することで
安心感がある。

情報が集約され
ており、全員の
予定が一目で分
かる様になった。

当番制にすること
で無駄が減り、バ
ランスよく業務を
分担出来ている。

社内での情報共有・相互にサポートし合う風潮が生まれ、情報共有が確実に
行われている安心感 とCRC同士の信頼感 が培われたと実感でき、

また業務効率化 に繋がった。
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他部署の業務を知る
ことで互いに確認事
項が明確になり、全
体の動きが早くなる
と思うが、まだそこ
まで達していない。

スケジュール
以外にも共有
しなくてはい
けない部分が
見えてきた。

新たにマニュアル
を定めなくてはい
けない業務がまだ
ある。情報共有・
報告もさらに簡潔
化できるのでは。

情報・知識・経
験を互いに共有
し合うことで、
より良い考え方、
効率化・質の向
上に繋がる。

本プランで情報共有
の重要性が理解でき
た。今後は個々の報
告基準のバラツキを
防ぐために、情報伝
達の判断基準を明確
化する必要がある。

しかし、情報共有プランは最初の1歩を踏み出すことができた段階で、
新たな課題 や問題点 も多く見えてきた。
まだまだ道のりは⾧い。

ACTION

改善

PLAN

計画

DO

実行

CHECK

評価



1. 会社全体が1つのチームとして
自由に意見を出し合い、スケジュール共有やマニュアル・
ルール制定をして情報の漏れを防ぐ体制を構築する。

2. 情報共有を通して対応品質を上げることで、社内だけで
なく、被験者さん、医療機関、治験依頼者から
安心感・信頼感を得ることが出来る。

-いつでも、だれでも、どこからでも、必要な情報を把握できるように
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