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病床数 731床

1日平均外来患者数 1９00名/1日

重粒子線医学研究センター併設

（2023年10月までの治療人数6805人）

重粒子線医学研究センター

群馬大学医学部附属病院



2023年4月組織改編により組織名称変更



1.2008年 筋萎縮性側索硬化症

(Amyotrophic Lateral 

Sclerosis；ALS)を対象

→筋注

治験薬投与者は、被験者および

介護者に調製時・投与時に治験薬の

色調が見えないよう配慮

2.2022年 ポンペ病を対象とした治験

→点滴静注



被験者が外来通院困難となった場合には、治験薬の被験者
宅保管を可能とする。

治験薬管理者等は、治験薬、注射針、注射筒の施注時に必
要な資材を施錠できる専用管理箱に入れ、施錠後、被験者
あるいは介護者に調剤する。

治験薬投与者が被験者宅を訪問した際、治験薬の保管状況、
及び封印状況を確認し、投与記録に記載する。

プロトコール記載内容 抜粋



治験薬投与者は、被験者お

よび介護者に調製時・投与

時に治験薬の色調が見えな

い配慮が必要

病気の進行に伴い、

外来通院が困難

被験者が利用している

訪問看護ステーションへ連絡

責任医師、CRO、CRCが訪
問看護ステーションを訪問

CRO、訪問看護ステーション、
群馬大学の三者契約



治験薬(最大4週間分、小箱8箱)

生理食塩液20mL✖4本

シリンジ

注射針23G、18G

アルコール綿

感染性廃棄物保管箱

投与記録票

投与手順書

治験薬管理薬剤師と訪問施注者のみ
鍵のナンバーを共有

この資材を全部アタッシュ
ケースに
入れるとかなり重たいけれ
ど・・・これを患者さんに
渡すのは心苦しいなあ



1.2008年 筋萎縮性側索硬化症

(Amyotrophic Lateral 

Sclerosis；ALS)を対象

→筋注

治験薬投与者は、被験者および

介護者に調製時・投与時に治験薬の

色調が見えないよう配慮

2.2022年 ポンペ病を対象とした治験

→点滴静注



在宅投与適格例は、IRBの事前承認を得てメディカルモニターお

よび責任医師との協議の上、在宅投与プログラムへ参加を希望し

てもよい。

在宅投与は、依頼者が指定する在宅投与サービス業者が派遣する

認定訪問看護師が実施する。

プロトコール記載内容 抜粋





在宅投与サービス業者が
訪問看護ステーションを
選定

在宅投与サービス業者、
訪問看護ステーション、
群馬大学の3者契約



責任医師・分担医師、CRO群大担
当者、在宅投与サービス業者、訪問
看護ステーションスタッフ、CRC

WEB会議システムを使用して、

スタートアップミーティング開催



訪問看護ステーショ
ンスタッフが治験薬
や資材を医療機関で
受け取る

在宅投与終了後、
訪問看護ステー
ションスタッフが
医療機関へ資材を
返却

患者さんへの負担が減った

患者さんの
負担が
減った



投与資材の設置場所の検討

在宅投与時の方法

緊急時の連絡体制

在宅治験Visitの流れ



在宅治験の手順を把握

・在宅投与サービス業
者と協議を行いな
がら、在宅治験の手
順書やワークシート
を作成

・在宅治験の手順書内
の各ステークホル
ダーの役割業務を
把握

Step1

リスクの特定

・院内投与と在宅投与
で異なる点をリスク
として抽出

・在宅投与時の緊急対
応やトラブルを想定

Step2

リスクの分析

・各ステークホルダー
が必要とする情報の
整理

・在宅治験に関するス
タートアップミー
ティングでリスクを
共有し対策を検討

Stpe3

リスクへの対策・
実施

・在宅治験のVisit対応
を明確にし各部署に
周知

・各ステークホルダーへ
の情報共有ツールを
作成

・緊急時に備えた対応
手順を共有

・被験者/家族が在宅治
験に主体的に取り組め
るよう、事前説明/
相談

Step4



治験実施医療機関（群大） 在宅投与サービス業者 訪問看護ステーション

在宅治験
開始前の
準備

在宅治験実施に関する手順書の作成・在宅治験用ワークシート作成

在宅治験に関するアセント文書、同意説
明文書（代諾者用）の作成

在宅投与に必要な資材の確認 必要資材の調達・提供
（血圧計･輸液ポンプ･恒温庫・治験薬
調製資材など）

使用する資材の確認

訪問看護師への在宅治験業務に関する
トレーニング（一部）

在宅治験業務に関するトレーニング
受講

訪問看護師の治験分担医師･治験協力者
リストおよびDelegation  Logへの追加

ＰＲＴの在宅投与プログラムの選択基準
および除外基準の確認

被験者および代諾者への同意説明、同意
取得

Step１ Step２

在宅治験
導入

在宅治験に関するスタートアップミーティング開催
参加者：PI/SI、CRC、治験薬管理補助者、訪問看護師、在宅投与サービス業者、CRA

PI/SIは被験者情報の書類を作成し、
訪問看護ステーションに提供

PI/SIは居宅評価指示書を作成し提出

PI/SIは居宅評価結果をもとに在宅の
最終評価を行う

訪問看護ステーションに居宅評価
依頼

被験者居宅に訪問し居宅評価を実施

在宅治験の場合、
資材等のコスト
は？ 院内投与で使用している同様

の資材を使用可能か？

被験者・家族の
在宅治験開始への
不安や疑問は？

治験の細かなPRT規定あり。
初めて治験業務に携わる訪問
看護師へ、手順を分かりやす
く説明する必要がある

居宅評価時に機器の
設置が困難であると
分かった場合、在宅
治験開始が遅れてし
まう可能性あり

在宅投与で必要な資材（恒
温庫・点滴台など）を設置
するスペースがあるか？



治験実施医療機関（群大） 在宅投与サービス業者 訪問看護ステーション

在宅訪問前
の準備

PI/SI及びCRCは、希望する在宅治験
実施Visitの日程を被験者と検討
訪問看護指示書を作成し、提出

訪問看護指示書の記載内容が適切
であるか確認し、訪問看護ステー
ションへ提供および準備を指示

治験薬搬送用BOX、温度ロガー、
その他資材等の準備

CRCと訪問看護師は連絡を取り、被験
者情報の変更の有無や注意点・確認事
項などを申し送る

情報共有

CRCは在宅投与の日時をPI/SIおよび各
部署へ報告し、当日の院内体制を確認す
る

訪問前日までに訪問日程の変更が
ないか被験者に最終確認を行う

在宅治験
投与当日
（土日祝日）

＜被験者宅へ訪問＞

休日当番の薬剤師が、治験薬および調製
に必要な資材等を訪問看護師に受け渡す

訪問看護師より連絡があった場合
には、PI/SIは治験薬投与可否・緊急時
対応の指示等を行う

実施医療機関にて治験薬および調製資
材等を受け取り、被験者宅に搬送

被験者確認をする(治験参加カード活用)

健康状態等の問診、VS測定
※健康状態等の確認結果、変化ありの場合は
PI/SIに連絡を取り治験薬投与の可否を確認

治験薬の調製

治験薬投与 ※IAR･アナフィラキシー等の発症
時にはPI/SIに連絡を取り、緊急時対応を行う

在宅ワークシートの作成、報告

CRCは治験薬の割り付けを実施し薬剤
部に治験薬や調製資材、処方箋等の事前
準備を依頼

院内投与or在宅投
与であるのか各部
署が区別し、対応
するためには？

治験薬管理補助者以
外の薬剤師が対応す
る可能性あり

重症度に応じ医師への連絡前
に緊急治療を要する場合も想
定が必要？

緊急時治療のため、事前に処
方可能な薬剤は？
自宅保管が可能な薬剤は？

訪問看護師への受け渡し間違いや、
渡し忘れを防ぐためには？

調製時に不具合が
生じた場合の対応は？

在宅投与の場合、訪問看護師はどこまで
緊急時対応が可能か？

輸液ポンプや恒温庫のト
ラブルが発生した際の連
絡先は？



恒温槽の設置

(併用内服治験薬：

15〜25℃保管のため）

被験者宅への輸液ポンプ設置



 治験薬管理担当者と協議、薬剤部用「在宅投与に関する

運用手順書」作成

 在宅投与直近の稼働日に割付、治験薬及びその他調製用

資材を治験薬管理担当者が準備

⇨CRCが最終確認

 休日出勤薬剤師が訪問看護師訪問時に受け渡す物をBOX

にまとめておく



 休日出勤の薬剤師が受け渡す

治験薬や調製用資材等を写真を

用いて説明資料を作成

 在宅治験の日程決定後、訪問看

護師への受け渡し日時や資材等

を明記資料を用いて説明を行い

対応を依頼

休日当番薬剤師用説明ツール



 IAR/アナフィラキシー発症時
のガイドラインがPRT記載

 訪問看護師が在宅で対応可能
な範囲を確認

 重症度に応じて、対応手順を
医師および訪問看護師と検討

 医師への連絡前に治療を要す
る緊急事態も想定し治療薬や
対応手順を協議

⇨PRTのガイドラインおよび
医師の指示を含めた

「緊急時の対応手順」を作成

緊急時の対応手順



 在宅治験支援委託支援業者／
CRAと相談
⇨予め起り得る事態を想定し

問い合わせ先を明確化

 緊急時に連絡先フローを作成

 安全性に関する問い合わせを
速やかに医師に相談できる
体制を構築

緊急時の連絡先フロー



ALS治験

• 院内での投与日に
合わせて、訪問看
護ステーションの
方に施設に来てい
ただき、調製方法
や投与方法を見学
していただいた

ポンペ病治験

• 薬剤部で調製して
いる状況を録画し、
訪問看護ステー
ションに提供



院内投与の場合

資材（輸液ルート･針･シリンジ･固定テープなど）は、点滴の手技料
に含まれる

在宅投与の場合

院内投与を行わない場合には、手技料の請求不可

投与の使用資材1個ずつのコストを依頼者請求することは難しい

→ 院内で投与時に使用している資材・機器の名称と品番を確認し、

在宅治験投与サービス業者に準備を依頼



「在宅投与」のセットオーダーを別に作成

※CRCの連絡・指示をもとに、医事課で

会計入力を在宅コードに変更

※治験薬処方オーダー時や在宅治験実施時に

カルテ記載を医師に依頼



輸液ポンプと輸液ルートが

合わなかった！！

→ 院内投与へ変更

輸液ポンプの動作不良

→別日に投与日変更



恒温槽の設定温度の逸脱

→ 施設在庫と交換

冷却機能付きの恒温槽に交換



恒温槽の保管温度記録の欠測

→恒温庫に温度ロガーを2台

設置（1台バックアップ用）



投与日前日、発熱

→関連部署への連絡調整



患者を取り巻く医療機関、
規制当局、製薬企業の3者が
患者を常に中心に据え、
患者に焦点をあてた対応を
行い、最終的に患者本人の
判断を最大限に尊重すること

本概念に従って、臨床試験を計画する際には、
臨床試験の対象となる患者の課題を適切に理解することが重要

DCTはPatient Centricityの概念に基づく取り組みとして
有効な手段の一つであり、DCTの実施自体が目的ではない

Patient Centricity：「患者中心」を意味する概念※

※「医薬産業政策研究所 Patient-Centeredの促進に伴うPatient Reported Outcomeの新薬開発への適用に関する研究 リサーチペーパー・シリーズ No.64」及び
「日本製薬工業協会 製薬企業がPatient Centricityに基づく活動を実施するためのガイドブック（2019年9月）」より引用
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