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＜解説＞

当直ファイル：治験参加患者リスト、治験概要、簡易説明資料（スタートアップミーティング資料など）、SAE報告様式を課題ごとにまとめたファイル

業務

フロー
当直対応 診察 報告

プロセス SAE報告（夜間休日）
凡例

作成日 2022.3.28

当直ファイル

判断文書
複数文書 処理の流れ処理

事象発生 電話連絡

以下の内容を確認

・参加中の治験名

・主治医（担当診療科）

患者の訴えを聞き、受診の必

要性、緊急性を判断

（原則、当院で診察する）

要診察

カルテ記載

次の勤務日に責任（分担）医師へ報告

診察不要

診察

緊急性なし

緊急性あり
責任（分担）医師

と連携し、診察 カルテ記載

SAE報告書の

作成

入院

翌営業日以降

有害事象報告

治療後、帰宅

CRCへの報告書作成
治験主任へ状況報告

（電話連絡）

担当CRCへ連絡

業務調整
CRC出勤の要否判断

（必要時）

SAE報告書作成補助

CRCへの報告書作成


