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PhaseⅠ試験における蓄尿検査では、尿受領時、別の被験者原資料への誤記載や、その時点で提出された尿を
該当区間・該当被験者の蓄尿ボトルへの移注時に誤ったボトルへ移注するリスクが高く、間違いが発生した場合は
解析から除外される可能性があり問題視されていた。そこで、同一期間に複数被験者が同時に登録されている試
験の蓄尿検査における、被験者認証システム・検体認証システムを用いた、尿受領時及び、採尿カップから蓄尿ボ
トルへの尿移注時の、被験者・蓄尿区間の間違いを防止する方法を検討した。
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今回、被験者認証システム・検体認証システムを使用することにより、人為的なミスの潜在的なリスクを最小化する
ことができた。また、スタッフの心理的負担も軽減できた。
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被験者認証システム・検体認証システムを用
いた蓄尿検査における検体取り違いの防止策
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カップの番号確認

尿受領時、蓄尿ボトルへの移注時にバーコードを使用し被験者認証・検体認証を行った

＜従来の方法＞ ＜バーコード認証システムを使用した方法＞
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従来の方法 バーコード認証システムを使用した方法

番号・時点の確認 何度目視確認・読み合わせをしても
あっているか不安

システム的に照合するため不安は軽減

スタッフの人員 １～２名での確認が必要 １名で実施可能

何回確認しても
あっているか心配

認証システムを使用することにより、被験者間違い、蓄尿区間間違いのリスクが低減できた意義は大きい。また、
１名での作業でもスタッフの心理的負担が軽減できた。ピーワンクリニックではこれまでも様々なリスクを意識し、
対策を検討してきたが、今後も潜在的なリスクを抽出し、システム化も含めたリスク低減のための方策を検討し
ていきたい。

この被験者さん、
〇回目の提出で
あっているのだろうか

夜勤帯は一人で確
認するけれど、あっ
ているか心配。
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