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4-2-2 治験参加者の大規模災害時の安否確認
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の把握、災害時対応の患者教育の検討
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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。



第24回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議 2024 in Sapporo

当院の災害時の治験参加者安否確認の取り組み

『臨床研究・治験における大規模災害時の対応指針』では、

被災した被験者との連絡や安否確認、被災状況確認は

大規模災害のもっとも重要な業務である。
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安否確認のための伝達方法の要件

コストがかからない

誰もが簡便にできる

担当CRCが不在、被災した場合、他のCRCも対応できる

災害時、連絡可能な方法

名前、カルテ番号、試験名、被験者番号が明確である

？



第24回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議 2024 in Sapporo

当院の災害時の治験参加者安否確認の取り組み

安否確認のための伝達方法として、当院はメールを採用。

2015年～ 治験参加者に向けた治験安否確認メールを利用し、

災害時の治験安否確認方法として運用を開始。
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第24回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議 2024 in Sapporo

治験参加者安否確認の運用手順①

1. 治験参加時に治験安否確認メールの利用に関する同意取得

2. 治験参加者から部内の安否確認専用アドレスにブランクメール送信

3. 安否確認専用アドレスより治験参加者へテンプレートメールを返信

4. 災害時、治験参加者がテンプレートに必要事項を入力し返信
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誤送信防止のため

治験参加者の健康状態と状況

持参治験薬の状態



第24回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議 2024 in Sapporo

治験参加者安否確認の運用手順②
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有事の際に本人が入力する部分を極力少なく
するため、CRCが事前に情報を入力して送付。

テンプレートメール

基本的に治験参加者は
3か所の入力のみ（利便性Up）

 参加治験名、治験登録番号

 名前、カルテ番号、被験者番号

 治験薬の種類（飲み薬or注射薬）

 担当CRC名



第24回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議 2024 in Sapporo

治験参加者安否確認の実際は…？
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当院で毎年実施する院内職員向け防災訓練において、
治験参加者の安否確認メールへ応答する参加型防災訓練を実施。

安否確認の同意は取ったけれど、それ以降、何もアクションなし…

実際の災害時に活用できる？ そもそも運用を覚えている？？

2023年：実際に災害が起きたことを想定して安否確認メールの活用へ



第24回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議 2024 in Sapporo

参加型防災訓練の概要①
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1. 防災訓練 2か月前から治験安否確認メール同意取得者に
対して参加型防災訓練の概要を説明。

【対象】
承諾を得られた治験参加者のみ
（来院間隔が 3か月毎などで会うタイミングがない場合は対象外）

防災訓練時に投薬が終了していない治験参加者のみ
（スクリーニング、フォローアップ、入院、院内での点液薬のみは除く）



第24回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議 2024 in Sapporo

参加型防災訓練の概要②
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2. 防災訓練実施日から 1週間以内に返信のあったメールについて
集計し、治験参加者の安否確認メールの認知度、実施率を算出。

※メールは訓練であること
の説明を加えて送信

3. 返信がなかった理由を調査することで、安否確認メールの
実行可能性を調査。



第24回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議 2024 in Sapporo

結果
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返信率（N=39例）

返信なし
36％（14例）

返信あり
64％（25例）

返信し忘れ
21％

運用を理解していない
10％

返信方法が分からない
5％

※1週間以内に返信が
あったメールのみ

後日、返信がなかった患者に
CRCが聞き取り調査を実施



第24回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議 2024 in Sapporo

考察：返信がなかった理由の深掘り
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返信あり
64％（25例）

返信し忘れ
21％

運用を理解していない
10％

返信方法が分からない
5％

＊返信をし忘れた
【考えられる原因】単純な失念、返信期間のスケジュールの不一致

⇒認識の重要性の違い

＊安否確認メールの運用を理解していなかった
【考えられる原因】運用に対する同意取得時の認識不足、訓練前の理解不足

＊返信方法が分からなかった（返信できなかった）
【考えられる原因】携帯・PCの操作性の問題



第24回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議 2024 in Sapporo

まとめ
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名刺

まだ 4割弱の治験参加者については安否確認メールの運用や利用
方法を理解していないことが判明。

治験参加者への定期的な確認

⇒年1回の災害訓練の実施

防災意識を身近にする工夫

⇒治験参加カードと共に名刺の所持を確認

治験依頼者も含めた運用・訓練を検討

今後の課題


