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2-7-2 治験に特化した大規模災害対応（治験BCP）
オンライン合同研修の可能性―ISEI-PJ―
～災害時シミュレーションを通してマニュアルや準備の重要性を再認識しよう～
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企業等はありません。



ISEI-PJの紹介（関西を中心に活動している有志団体です）

【活動目的】
 実施医療機関と治験依頼者間の治験に対する認識のギャップを埋め、治験の効率的な実施に寄与する
【活動状況】
2012年より、実施医療機関・治験依頼者の両サイドから賛同者を募り、月１回の頻度で活動継続中

Institution/Sponsor Efficiency Improvement 
Project

治験実施機関／治験依頼者連携治験の効率向上プロジェクト



ISEI-PJの取り組み
ISEI-PJ では、2017 年に、医療機関向けに「治験に特化した大規模災害対応マニュ
アル」（ISEI-PJ 成果物）を作成し、ホームページ上で公開している。

https://isei-pj.com/

＜これまでの学会報告＞
2016年 第37回日本臨床薬理学会

2-P-58：大規模災害発生時治験対応チェックリスト及び発災直後の対応フローチャートの作成
2017年 5th DIAClinical Operations and Monitoring Workshop in Japan

Olal：Novel Action Checklist and Flowchart in Large Scale Disaster
2017年 第17回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議
P-018：治験に特化した大規模災害対応マニュアルの作成

2022年 第14回日本臨床試験学会
口頭演題：治験に特化した大規模災害対応マニュアルの作成状況・認知度調査から見えてきたこと

ISEI-PJ成果物の構成
①急性期フローチャート
②平常時チェックリスト（26項目）
③急性期チェックリスト（14項目）
④亜急性期チェックリスト（4項目）
⑤慢性期チェックリスト（2項目）
⑥被験者安否確認シート
⑦依頼者報告用テンプレート
⑧災害伝言ダイヤル文言例
⑨非常時持ち出し袋



背景
2022年実施の医療機関への治験BCPマニュアルに関するWeb調査結果

また、医療機関所属の個人に対するアンケートでも、約半数が治験BCP訓
練への参加に興味を示していた。（84/170名）
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目的
前述のアンケート結果を基に、災害急
性期のシミュレーションを通して平時か
らの準備の重要性を理解する事を目
的として、オンライン形式で少人数での
グループディスカッションを行う合同研
修会を企画した。

参加者募集チラシ



方法
研修会当日のタイムスケジュール

• 自己紹介（チームごと） ：10分
• ISEI-PJ成果物の解説（急性期） ：10分
• 研修の進め方の説明 ：10分
• グループディカッション ：75分
• 休憩 ：10分
• 各チームからの発表 ：20分
• ISEI-PJ成果物の解説 ：5分



方法（続き）
グループディスカッションの進行
• 設定は、参加者には当日説明（事前提供しない）
• 経時的な被害状況を段階的に（2回に分けて）提示
• 最後の総括として、業務の優先順位付けを行った。

• 災害当日（直後・1時間後・6時間後）
20-25分グループディスカッション

• 災害翌日以降（翌日・3日後・7日後）
20分

• 総括（業務の優先順位付け）
20分

• 終了



結果
• 開催回数

2回（2023年11月・2024年4月）

• 参加人数
1回目： 9名 CRC、事務局、治験薬担当

（外部協力者4名含む）

2回目： 7名 CRC、事務局、治験薬担当、依頼者



結果（続き）
-研修終了後のアンケート‐
• 回答者数：12名（外部協力者除く）

• 非常に有意義11名、やや有意義1名、
• 今後役立つかの設問は、非常にそう思う8名、そう思う4名、
• 全員が同様の研修にまた参加したいと回答した。

• コメント
被災時の優先対応を具体的にイメージできた
災害時の対応は事前準備が重要であると実感した
マニュアルの重要性を再認識した
研修での気付きを院内に共有したい
短時間で議論をする設定がよかった
被災経験者の話が聞けた、等



考慮したポイント
• 臨場感・緊迫感を出す
災害設定（シーン）を経時的に提示し、ディスカッション時間を制限

• スムーズなグループディスカッション
事前提供していない複数の資料（施設設定・災害設定・
検討メモ）を画面共有しながら進行するために、資料の
見せ方を工夫

• シナリオ内容・進行の改善
研修内容についてISEI-PJ外の方に協力いただき、客観的な意見を取り入れた

• 治験BCPに初めて触れる方にも気軽に参加いただく
ディスカッション前にISEI-PJの治験BCPマニュアルの講習を入れ、理解を深めて
もらう



考察
• 災害は突発的に発生し、事前準備のない状況で迅速な対応が求められ
る。本研修では緊迫感を演出し、災害対応時の判断の難しさを体感し
てもらえた。

• オンライン開催により場所を問わず参加可能となり、地域の壁を超えた
他施設の意見や被災経験者の声も聞ける研修が可能となった。

• 資料の見せ方を工夫することでオンライン開催でも円滑に実施することが
可能であった。

• 災害訓練では被災時の状況をリアルにイメージできることが重要である。
今後は、被災経験者の経験談も積極的に収集し、研修会に役立てて
いきたい。



結語
アンケートからも本研修の需要はあると考えられ、満足度も高いこ
とから、今後も同様の合同研修会を継続していく。

• 今後の研修会のために、被災経験者の経験談を集約したいと考えており
ます。ご協力いただける方は、QRコードよりお願いいたします。



謝辞
研修にご参加いただきました皆様、企画段階からご助力いただきました
外部協力者の皆様、この場をお借りして御礼申し上げます。

ISEI-PJメンバー
東 敬宏、今中 比砂野、榎本 恭子、大木 翔太郎、岡田 正彦、亀田 和信、
北 康平、木南 宏之、小林 和子、小林 佳奈、小林 裕直、佐野 敬子、
高塚 秋光、谷口 真理子、田村 祐子、殿内 恭祐、殿元 順子、中林 正祥、
信谷 宗平、波田野 史子、兵頭 紀子、松岡 悦子 、山田 真規子

https://isei-pj.com/

外部協力者（敬称略）
老本 名津子（京都大学医学部附属病院 先端医療研究開発機構 臨床研究推進部）
小川 亜希（市立青梅総合医療センター臨床研究支援室）
久保田 有香（群馬大学医学部附属病院 先端医療開発センター 臨床研究推進部）
河野 健一（京都大学医学部附属病院 先端医療研究開発機構 臨床研究推進部）

左記QRコードから
ISEI-PJのHPに
アクセス可能です
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