
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
仕　様　書
業務の対象となる治験課題名：

治験実施計画書No.：
治験コーディネーター業務
1． 実施医療機関の各部門との調整
（1） 検査の依頼方法の協議
（2） 外部委託検査の検体提出方法についての検査部門との協議

（3） 治験薬の処方方法及び返却方法の治験薬管理者との協議

（4） 負担軽減費及び保険外併用療養費支給対象外費用の手続き

（5） その他、実施医療機関が定めた手続き

2． 被検者の選定補助

（1） スクリーニングの実施

（2） 適格性の確認

（3） 被験者登録の手続き

3． 同意の取得補助

（1） 補足説明

（2） 同意文書の確認

（3） 被験者への治験参加継続に関する意思の確認補助

4． 治験スケジュールの管理補助

（1） 被験者の来院スケジュールの調整

（2） 被験者への治験スケジュールと来院時期の説明

（3） 検査・観察項目の実施の確認

（4） 治験薬の処方・投薬の確認

（5） 併用薬・併用療法の確認

5． 検査の対応補助

（1） 外部委託検査の依頼伝票及び資材の保管

（2） 検査依頼伝票の準備

（3） 外部委託検査機関への連絡

（4） 検査結果伝票の整理

（5） 集中評価機関へのデータ（チャート、フィルム等）の送付手続き
6． 治験薬管理補助
（1） 被験者への治験薬の使用方法の説明補助

（2） 被験者からの服薬状況の確認、未使用薬の回収

（3） 被験者から回収したみ使用薬の治験薬管理者への返却

（4） 治験薬管理者が作成する治験薬の保管・管理記録の確認

7． その他の被験者への対応補助

（1） 被験者の他の主治医との連絡補助、併用薬・併用療法の確認

（2） 被験者への緊急時の連絡方法の説明

（3） 観察日毎の被験者の状況確認

（4） 被験者の記録（日誌、評価用チェックリスト等）の記載内容の確認

（5） 必要に応じて被験者への説明補助及び被験者からの連絡窓口

8． 重篤な有害事象発生時の報告補助
9． 症例報告書の作成補助

（1） 手引き書に定められた特定データの診療録データの診療録等から転記

（2） 内容の点検（原資料との整合性、手引書に従った作成）

１０．治験依頼者との対応補助
（１）直接閲覧、モニタリング及び監査の準備（原資料、場所）

（２）直接閲覧、モニタリング及び監査への立会い

（３）治験依頼者との連絡窓口

１１．治験責任医師が保存すべき治験に係る文書又は記録の保管補助
１２．その他、必要に応じて治験責任医師が作成する文書の作成補助

