
国際競争力国際競争力国際競争力国際競争力をををを高高高高めるめるめるめる試験実施体制試験実施体制試験実施体制試験実施体制のののの整備整備整備整備

第1相臨床試験実施施設における、薬物動態測定のための採血、
蓄尿、および心電図測定実施にあたっての工夫

第12回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議 in 大宮

株式会社キャピタルメディカ

ヘルスケア事業本部 ユカリアサポート部 臨床試験支援室

田村 祐子



PhaseⅠPhaseⅠPhaseⅠPhaseⅠのののの目的目的目的目的

初期初期初期初期のののの安全性及安全性及安全性及安全性及びびびび忍容性忍容性忍容性忍容性のののの推測推測推測推測

PhaseⅠ
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薬物動態薬物動態薬物動態薬物動態

薬力学的薬力学的薬力学的薬力学的なななな評価評価評価評価



被験者被験者被験者被験者のののの人権人権人権人権、、、、安全安全安全安全、、、、福祉福祉福祉福祉

PhaseⅠ実施施設に求められること

目的目的目的目的をををを達成達成達成達成するためにするためにするためにするために
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治験実施計画書治験実施計画書治験実施計画書治験実施計画書のののの遵守遵守遵守遵守

科学的科学的科学的科学的なななな質質質質とととと成績成績成績成績のののの信頼性確保信頼性確保信頼性確保信頼性確保



PhaseⅠ実施施設に求められること

� 十分十分十分十分なななな設備設備設備設備、、、、十分十分十分十分なななな知識知識知識知識をををを持持持持ったったったった人員人員人員人員のののの確保確保確保確保

治験実施計画書治験実施計画書治験実施計画書治験実施計画書のののの遵守遵守遵守遵守
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� 適切適切適切適切なななな治験治験治験治験デザインであるかデザインであるかデザインであるかデザインであるか、、、、
依頼者依頼者依頼者依頼者とととと議論議論議論議論できるできるできるできる医師医師医師医師、、、、コメディカルコメディカルコメディカルコメディカル
がいることがいることがいることがいること



PhaseⅠとPhaseⅡ・Ⅲを例えていうなら・・・

PhaseⅠPhaseⅠPhaseⅠPhaseⅠはははは、、、、船船船船でのでのでのでの航海航海航海航海

時期は？

環境は？
天候は？ 入念入念入念入念なななな計画計画計画計画

• 何泊何日何泊何日何泊何日何泊何日？？？？

• 乗客乗客乗客乗客はははは何人何人何人何人（（（（被験者何人被験者何人被験者何人被験者何人）？）？）？）？

• 乗組員乗組員乗組員乗組員はははは何人必要何人必要何人必要何人必要（（（（医師医師医師医師、、、、院内院内院内院内スタッフスタッフスタッフスタッフ、、、、CRCCRCCRCCRC））））

• 必要資材必要資材必要資材必要資材のののの準備準備準備準備はははは？？？？ 数量数量数量数量はははは？？？？
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• 食事食事食事食事はははは？？？？ 乗客乗客乗客乗客のののの管理管理管理管理はははは？？？？

• 緊急時緊急時緊急時緊急時のののの対策対策対策対策はははは？？？？ etcetcetcetc

PhaseⅡPhaseⅡPhaseⅡPhaseⅡ・・・・ⅢⅢⅢⅢはははは、、、、電車電車電車電車でのでのでのでの旅旅旅旅

• レールがレールがレールがレールが決決決決まっているまっているまっているまっている

• 時刻表時刻表時刻表時刻表があるがあるがあるがある

• 決決決決まったまったまったまった行行行行きききき先先先先にににに応応応応じたじたじたじた乗客乗客乗客乗客（（（（被験者被験者被験者被験者））））

• 乗客乗客乗客乗客（（（（被験者被験者被験者被験者））））がいろんながいろんながいろんながいろんな駅駅駅駅からからからから乗乗乗乗ってくるってくるってくるってくる



PhaseⅠ実施施設の実際 ① プロトコルのスケジュール

� 十分十分十分十分なななな設備設備設備設備、、、、十分十分十分十分なななな知識知識知識知識をををを持持持持ったったったった人員人員人員人員のののの確保確保確保確保
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PhaseⅠ実施施設の実際 ② 作業スケジュール

� 十分十分十分十分なななな設備設備設備設備、、、、十分十分十分十分なななな知識知識知識知識をををを持持持持ったったったった人員人員人員人員のののの確保確保確保確保

Copyright © 2011 CAPITAL MEDICA CO., Ltd. All rights reserved.

【必要人員数】 11名名名名

内訳：採血 3名
蓄尿/診察補助 1名
心電図 2名
バイタル 2名

+ 検体処理 3名

【心電図台数】

12台台台台 （（（（最低最低最低最低４４４４台台台台））））



PhaseⅠ実施施設の実際 ② 作業スケジュール（使用例）

Copyright © 2011 CAPITAL MEDICA CO., Ltd. All rights reserved.



PhaseⅡ・Ⅲ実施施設との比較 人員の確保
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PhaseⅠ実施施設の実際と工夫 薬物動態採血

� 採血回数採血回数採血回数採血回数のののの多多多多ささささ（（（（10101010回以上回以上回以上回以上////日日日日））））とととと侵襲性侵襲性侵襲性侵襲性のののの軽減軽減軽減軽減のためののためののためののための工夫工夫工夫工夫
・・・・水分摂取量水分摂取量水分摂取量水分摂取量のののの維持維持維持維持、、、、運動量運動量運動量運動量
・・・・採血部位採血部位採血部位採血部位のののの保温保温保温保温
・・・・被験者選定被験者選定被験者選定被験者選定のののの際際際際、、、、採血困難者採血困難者採血困難者採血困難者のののの排除排除排除排除
・・・・留置針留置針留置針留置針のののの活用活用活用活用
・・・・被験者被験者被験者被験者のののの体調管理体調管理体調管理体調管理（（（（採血回数採血回数採血回数採血回数がががが多多多多いためいためいためいため））））

規定されたPointでの血中濃度測定は、Phase1の肝！
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� 決決決決められためられためられためられた時刻時刻時刻時刻（（（（基準時刻基準時刻基準時刻基準時刻））））にににに採血採血採血採血をするためのをするためのをするためのをするための工夫工夫工夫工夫
・ストップウォッチ・ストップウォッチ・ストップウォッチ・ストップウォッチ（（（（基準時刻基準時刻基準時刻基準時刻にににに設定設定設定設定したしたしたした））））のののの携帯携帯携帯携帯
・・・・採血困難採血困難採血困難採血困難なななな場合場合場合場合のののの採血手技者採血手技者採血手技者採血手技者のフォローののフォローののフォローののフォローの確保確保確保確保
・・・・血管確保血管確保血管確保血管確保（（（（採血前採血前採血前採血前にににに都度全員都度全員都度全員都度全員のののの血管血管血管血管をををを確認確認確認確認するなどするなどするなどするなど））））

� 検体処理検体処理検体処理検体処理のののの際際際際、、、、検体取検体取検体取検体取りりりり違違違違えをなくすえをなくすえをなくすえをなくす工夫工夫工夫工夫
・・・・採血管採血管採血管採血管、、、、分注管分注管分注管分注管のののの識別番号毎識別番号毎識別番号毎識別番号毎のののの色分色分色分色分けけけけ

採血手技者のスキルと、被験者管理は必要不可欠



PhaseⅠ実施施設の実際と工夫 心電図

� 同同同同じじじじ状態状態状態状態でででで測定測定測定測定するするするするためのためのためのための工夫工夫工夫工夫
・・・・電極位置電極位置電極位置電極位置のマーキングのマーキングのマーキングのマーキング
・・・・電極電極電極電極をつけたままにするをつけたままにするをつけたままにするをつけたままにする場合場合場合場合はははは、、、、皮膚所見皮膚所見皮膚所見皮膚所見のののの注意注意注意注意！！！！

（（（（季節季節季節季節、、、、温度管理温度管理温度管理温度管理））））
・・・・安静状態保持安静状態保持安静状態保持安静状態保持のののの徹底徹底徹底徹底

�

血中薬物濃度に合わせたPointでの測定、安全性確認
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� 決決決決められためられためられためられた時刻時刻時刻時刻（（（（基準時刻基準時刻基準時刻基準時刻））））にににに測定測定測定測定をするためのをするためのをするためのをするための工夫工夫工夫工夫
・・・・心電図台数心電図台数心電図台数心電図台数のののの確保確保確保確保、、、、測定者測定者測定者測定者のののの確保確保確保確保
・・・・動線動線動線動線をををを考考考考えたえたえたえた、、、、ベットベットベットベット配置配置配置配置
・・・・電極電極電極電極、、、、コードをつけるタイミングとコードをつけるタイミングとコードをつけるタイミングとコードをつけるタイミングと準備準備準備準備（（（（電極電極電極電極、、、、コードをコードをコードをコードを付付付付けたけたけたけた状態状態状態状態

でででで安静状態確保安静状態確保安静状態確保安静状態確保））））
・・・・被験者情報入力被験者情報入力被験者情報入力被験者情報入力のダブルチェックのダブルチェックのダブルチェックのダブルチェック（（（（時刻時刻時刻時刻、、、、被験者番号等被験者番号等被験者番号等被験者番号等））））

被験者の測定状態と心電計台数確保が、重要！
特に測定回数が頻回（連続３回等）の場合



PhaseⅠ実施施設の実際と工夫 蓄尿

� 被験者管理被験者管理被験者管理被験者管理のののの工夫工夫工夫工夫
・・・・摂取水分量摂取水分量摂取水分量摂取水分量のののの管理管理管理管理、、、、運動量運動量運動量運動量のののの管理管理管理管理、、、、排尿回数排尿回数排尿回数排尿回数のののの把握把握把握把握
・・・・高齢者高齢者高齢者高齢者のののの場合場合場合場合、、、、蓄尿蓄尿蓄尿蓄尿のタイミングのタイミングのタイミングのタイミング、、、、頻度頻度頻度頻度（（（（夜間夜間夜間夜間のののの注意注意注意注意））））
・・・・蓄尿時間外蓄尿時間外蓄尿時間外蓄尿時間外のトイレのトイレのトイレのトイレ施錠施錠施錠施錠（（（（蓄尿中蓄尿中蓄尿中蓄尿中のののの注意喚起注意喚起注意喚起注意喚起））））
・・・・蓄尿量確保蓄尿量確保蓄尿量確保蓄尿量確保のためののためののためののための声声声声かけかけかけかけ

尿中回収、尿中排泄の意味と薬物動態、薬力学との関係の理解
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� 処理手順処理手順処理手順処理手順のののの工夫工夫工夫工夫
・・・・蓄尿蓄尿蓄尿蓄尿ボトルボトルボトルボトル（（（（遮光遮光遮光遮光、、、、洗浄洗浄洗浄洗浄、、、、番号記入等番号記入等番号記入等番号記入等のののの処処処処理理理理））））のののの準備準備準備準備、、、、処理処理処理処理
・・・・蓄尿容器蓄尿容器蓄尿容器蓄尿容器のののの素材素材素材素材のののの注意注意注意注意
・・・・試薬試薬試薬試薬をををを入入入入れたれたれたれた処理処理処理処理のののの有無有無有無有無
・・・・保管場所保管場所保管場所保管場所のののの確保確保確保確保（（（（常温常温常温常温、、、、冷蔵冷蔵冷蔵冷蔵））））
・・・・蓄尿蓄尿蓄尿蓄尿のののの処理手順処理手順処理手順処理手順とととと処理処理処理処理のタイミングのタイミングのタイミングのタイミング

�

とにかく、被験者管理が鍵！処理手順も試験毎に違うため注意が必要



臨床試験受託事業協会の取り組み

①①①① 教育研修教育研修教育研修教育研修::::定期実務者講習会定期実務者講習会定期実務者講習会定期実務者講習会のののの実施実施実施実施

②②②② 責任医師責任医師責任医師責任医師、ＣＲＣ、ＣＲＣ、ＣＲＣ、ＣＲＣのののの育成育成育成育成：：：：

PhaseⅠPhaseⅠPhaseⅠPhaseⅠができるができるができるができる体制整備体制整備体制整備体制整備とととと、、、、人材育成人材育成人材育成人材育成のためにのためにのためにのために
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②②②② 責任医師責任医師責任医師責任医師、ＣＲＣ、ＣＲＣ、ＣＲＣ、ＣＲＣのののの育成育成育成育成：：：：責任医師責任医師責任医師責任医師フォーラムのフォーラムのフォーラムのフォーラムの開催開催開催開催

③③③③ 重篤重篤重篤重篤なななな有害事象有害事象有害事象有害事象のののの実態調査実態調査実態調査実態調査
：：：：定期的定期的定期的定期的なななな調査調査調査調査とととと結果結果結果結果のののの国内外学会国内外学会国内外学会国内外学会でのでのでのでの公表公表公表公表

④④④④ 被験者被験者被験者被験者照合照合照合照合システムのシステムのシステムのシステムの運用運用運用運用
：：：：WebWebWebWeb化照合化照合化照合化照合・・・・登録登録登録登録システムシステムシステムシステム（（（（二重参加防止二重参加防止二重参加防止二重参加防止によるによるによるによる被験者安全性確保被験者安全性確保被験者安全性確保被験者安全性確保））））


