
【背景 目的】

治験 。臨床試験の同意撤回におけるCRCの対応

～CRC対応チェックリス トの作成を試みて～  ● 茉京者
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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。

【方法】

・同意撤回対応経験のある
CRCの 意見

・同意菫回未経験 CRC
でも行動できる内容
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。会 員 医療機 関の 業 務 手腰 薔

・企業治験の同意重回時の
説明日意文書

【結果・考察】
1.本会CRCll名で意見交換 同意撤回を経験したCRC5名の意見 同 意 撤 回 未 経 験 CRC6名 の 意 見
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すでに採取して
いる検体の取り
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同意撤回時点ですくに
確認すべき事項を忘れ
対応か遅れてしまつた
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以下の確認事項をもり込んだ
。同意撤回の内容や範囲
・被験者の安全確保、有効性評価
・同意撤回後に生じる補償時の対応
・すでに提供している被験者についての情報

(安erL、 有効性)の取り扱い
・提供済みの検体の取り扱い
・治験中止時のCRCの 必要業務
・医BTや関連部署などの連携体制

・1枚で確認できるものがほしい
・行動順になつていて一覧できる
。どの都立病院でも使用できる
。患者への説明があるといい

などの声も参考に作成
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本チェックリス ト:ま、
・CRC個 々の経験値や業務状況に左右されずに、GCPに 則つた望ましい対応が実践できるものであることを目指した。
・重点医療の異なる各医療機関のCRCが 、疾患領域を問わず共通して活用できるものとして作成。
・治験開始準備の依頼者との打ち合わせ段階て、同意撤回時に被験者に確認すべき項目の抽出に使用できる。

(同意撤回時にあわてて依頼者に問い合わせ等せずに予め準備ができる。)
´
  こんな利用の可能性も・

同意撤回 した被験者の情報 (同意撤回日、

撤回範囲等)を一覧で確認できるツール

として使用可能では ?

(カルテ記載から探す手間が省ける )
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【今後の課題】
今後は実際にこのチェックシートを使用した結果を検証し、必要に応じた改正を加え実務に活用していく。


