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とおとうみ臨床試験ネットワーク推進協議会 

 

※施設毎に適宜修正して施設版を作成する 

※年に 1回見直しを行う（見直し月；3月） 

※プロトコルごとに異なる手順が必要な際には、相違点が分かるように対応し、混乱を生じないよう徹底する 

 

3． 被験者登録 

1) 事前準備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2) 被験者の登録 

 

 

医師 CRC その他 

≪エントリー時の工夫≫ 

重要な項目や間違いやすい箇所 

⇒マーカーで記載、字の色や

字体を変えて表示、記載エ

リアを分けるなど 

 

登録基準確認の役割分担 

⇒医師が記載すべきところだ

け切り抜いたクリアシート

の活用 

 

 登録票の場合、記載者や記載のタイミングを明確にしておく 

 割付因子等の重要な項目や間違いやすい箇所をマークしておく 

 IXRSの場合、登録順を配慮した登録用ワークシートを準備する 

 症例ファイル等に、緊急時のヘルプディスクと CRAの連絡先を明記 

 登録完了（割付など）までのおよその時間を確認しておく 

 誰もが分かる登録手順を作成し、ファイルに挿入しておく 

 可能であれば、電子カルテに定型文書（テンプレート）を登録する 

 IXRS・FAXによる登録等、事前にトレーニングを受ける 

 ID/PASSが有効か、回線状況に問題ないか、ログインして確認する 

 FAXの場合、可能ならダイヤルプリセットし、テスト送信してみる 

③登録票等の準備 

 事前に記載できる項目は、登録票やワークシートに記載しておく 

 医師が確認した選択除外基準等を再度、確認する（特に専門外の項目） 

 依頼者と協議し、選択除外基準等エントリーに関わる情報・解釈を明

確にし、分担医師・CRCと共有する 

 依頼者との合意事項は記録に残し、保管〔CRCが補助〕 

 

②テスト・トレーニング 

 

①情報・解釈の共有 

④登録基準の確認 

 
④登録基準の確認 

 



 

3) 登録後の対応 

 

 

 

 

 

 登録票、登録に関するワークシート、割付結果等の資料は症例ファイ

ルに保存する 

 登録に関わるデータが、カルテに適切に記載されていることを確認 

⇒院内手順に従い、電子カルテにスキャナーで取り込む（写） 

 FAX登録の場合：宛先に注意して送信 

 問い合わせ等に速やかに対応できるように待機する 

⑥記録の確認 

⑤登録 


