仕様書

静岡県立こども病院　臨床研究支援センター等派遣業務
（概要）　
　　　(1)臨床研究支援センター業務

静岡県立こども病院にて開設している臨床研究支援センターについて、各診療科で行われる臨床研究のサポート業務、電子カルテの情報をもとに報告書を作成する等、データマネジメント業務。配布物作成や、研究者からのメール確認・返信、会議の補助、他施設との調整、会議録等の作成及びその他関連業務
　　　(2)治験管理室等業務
　　　　 静岡県立こども病院の治験管理室等薬剤関係部署にて、臨床研究等に関する情報の整理、データマネジメント業務。また、治験・受託研究については、コーディネーター業務受託業者との調整や、治験管理室職員の補助業務となる、関係研究の情報整理、資料整理、統計データ作成及びその他関連業務

（業務期間）

令和２年５月１日から令和３年３月31日までの、土日、祝祭日を除く平日の午前8時30分から午後５時15分、もしくは、午前９時から午後５時45分の、１日７時間45分、週５日間とする。
なお、業務期間の継続については、双方から申し出がない限りは、当院での臨床研究が継続する間、１年ごと更新するものとし、異存がある場合は、双方協議の上、決定するものとする。
ただし、派遣された職員が病院職員として直接雇用となった時点において、本派遣業務は終了するものとする。

また、就業時間は、業務開始前に相談の上決定する。就業時間の変更が生じた場合は、協議にて決定する。時間外勤務についても同様とする。
休暇取得の場合は、事前に静岡県立病院臨床研究支援センター長（以下センター長）に申し出ることとする。
（人員）

１名
派遣者の選定については、当院の指示に基づき行うこと（詳細は当院に確認すること）。
また、派遣者への給与についても、当院の指示に基づき行うこと（詳細は当院に確認すること）。

（勤務地）
　　　静岡県立こども病院内臨床研究支援センター及び血友病センター及び治験管理室
（業務内容）

静岡県立こども病院内において、センター長、臨床研究支援センター職員及び治験管理室職員の指示により、次の業務を行う。
なお、業務実施には、以下のスキルが必要となる。
(1)ＰＣのオフィス（ワード、エクセル、パワーポイントなど）の機能が使えること。
(2)電子カルテの取扱いに関するスキル
(3)他施設や他職種の職員とのコミュニケーションスキル
(4)治験コーディネーター（ＣＲＣ）の認定を受けていること
(5)ＣＲＣ業務に係る臨床経験・医学的知識・薬学的知識・法的知識・倫理的概念を有していること
１　臨床研究支援センター業務
(１) 臨床研究における研究者のサポート事務
(2) 臨床研究における報告書等データマネジメント業務
(3)　臨床研究における各種手続きの補助（新型コロナに関する臨床研究の手続きも含む）

(4) 臨床研究に関する院内資料の作成・配布
(5) 他施設との調整業務（メール作業含む） 
(6)　臨床研究支援センターに関する事務補助（会議資料準備、議事録の作成他）
２　治験管理室等業務
(1)　臨床研究・治験・受託研究の情報整理業務
(2)　臨床研究・治験・受託研究のデータマネジメント業務
(3)　治験・受託研究におけるコーディネーター業務受託業者との調整

(4)　治験管理室における事務補助（会議、打ち合わせの資料作成、関係研究の情報整理、資料整理、統計データ作成等）
３　電話応対
上記業務に関する問合せ等の対応
４　その他関連業務
その他関連業務を行う。
（従事者の健康管理）
　　　派遣元は、同業務従事者に対し、年に１回以上、健康診断を実施すること。
　　　派遣元は、同業務従事者に対し、インフルエンザワクチンの接種を行うこと（流行期）。

　　　また、次の疾患の抗体価測定を、既往の有無に関わらず実施すること。なお、測定の結果、陰性または偽陽性の項目があった場合、派遣元は原則として、当該疾患の有効なワクチン接種を行うこと。やむを得ない事情によりワクチン接種を行わないときは、理由書を室長に提出し、承認を受けること。
(1)抗体価測定実施項目について

　　　　麻疹、水痘、ムンプス（流行性耳下腺炎）、風疹　：　ＥＩＡ法ＩｇＧ
　　 (2)規定値について
　　　　麻疹　：　16.0未満、　水痘　：　4.0未満、　ムンプス　：　4.0未満、　風疹　：　8.0未満
　　 (3)測定後の対応について
　　　　陰性または偽陽性の項目があって、ワクチン接種を実施しない従事者が、ウイルス性疾患発症者と接触があった場合には、遅滞なく室長に申し出ることとし、約２～３週間の就業制限を行う場合があることに留意すること。
　　　　測定及びワクチンの接種の結果、抗体を有していることが確認できた項目については、当該契約期間内の抗体価測定を実施する必要はない。
　　　　測定の結果及びワクチン接種の記録については、写しを室長に提出すること。
　　　　派遣元は、従事者の測定結果及びワクチン接種の状況を把握し、管理し、室長から院内感染対策を行う上で必要な指示があった場合は、直ちに対応すること。
（経費負担区分）
　　　事務室・更衣室・白衣等ユニフォーム・備品（机、椅子、棚等）、コンピュータ機器は、臨床研究支援センターにて用意する。
　　　福利厚生、健康診断、抗体価測定、ワクチン接種は、派遣元にて実施するが、当院で抗体価測定・ワクチン接種を行った場合は、その費用を派遣元に請求するものとする。
（契約）
　　　落札後の契約については、時間単価による契約とする。
（支払）

業務終了後、当月の勤務実績を元に請求書を毎月翌月５日までに臨床研究支援センターに提出し、同センターは、請求書を受理した月の末日（当該日が土日・祝祭日の場合はその前日）に支払うものとする。
また、派遣者の通勤に係る交通費については、実費額を合わせて請求することとする。
（注意事項）

秘密厳守（業務上知り得た個人や企業情報を外部に漏洩してはならない。）

