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協力

CRC のための臨床試験スキルアッ

プノート

古川裕之

CRCとしての現場での経験が詰まった書

本書を初めて手にして，白い帯に書かれた

「“創造性”と“コミュニケーション能力”に優

れたスタッフになるために」というフレーズが

目に留まった。“創造性”と“コミュニケーシ

ョン能力”は，被験者，治験担当医師，院内関

連部署のスタッフ，そして，立場の異なる製薬

会社や CRO(開発業務受託機関)の開発担当者

の間に立って仕事をしている CRCにとって，

特に重要な要件と思っているからである。

一体どんな人たちが書いているのだろうかと

思い，早速，執筆者一覧を眺めてみた。なん

と，全執筆者 22 人のうち 19 人が CRC であ

る。彼女たちの仕事中の様子が目に浮かんでき

た。そういえば，Aさんと Bさんとは，2010

年 10月に別府で開催された「CRCと臨床試験

のあり方を考える会議」の懇親会で話したこと

を思い出す。

つまり，本書は，CRCとして実際に現場で

仕事をしている人たちが書いた本なのである。

彼女たちの経験が一杯詰まっているのなら，こ

れは期待できる。

内容を見てみる。①創薬育薬医療チームの連

携，②チーム内の良好なコミュニケーションと

トラブル予防策，③被験者保護と IRBのあり

方，④臨床試験における適切なインフォームド

コンセントの方法，⑤わかりやすい関連資料の

作成法などについて，実例を示しながらわかり

やすく書かれている。日常の仕事で直面する疑

問へのヒントが満載である。目を引いたのは，

本文のレイアウトである。各項目のポイントが

オレンジ地で目立つように書かれている。この

おかげで，文字ばかりのページでも，読んでみ

ようという気になる。

それにしても，執筆者のほとんどを占めてい

る CRCの皆さんが，わずか 10年あまりでこ

のような書籍をまとめあげるだけの実力をつけ

ていることを，仲間の一人として，とても嬉し

く感じている。

結論をいうと，本書は，『CRCテキストブッ

ク』(第 2版，医学書院，2007年)で基礎を学

び，そして，実際に CRCとして活躍し始めた

人が，自分の仕事のレベルアップをめざして実

践的スキルを向上させることを目的にまとめら

れたもの，という位置付けになる。その意味

で，自己学習用としてだけでなく，SMO(治験

施設支援機関)の社内教育用のテキストとして

も活用できると思う。

また，本書は“CRC のために”書かれたも

のではあるが，創薬育薬医療チームの一員であ

る製薬会社や CROの開発担当者など CRC 以

外の方にとっても有用であることは，もちろん

言うまでもない。

日本各地で仕事をされている CRCの皆さん

の進化を，楽しみにしている。

(山口大学医学部附属病院薬剤部)
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