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研究要旨 

本研究では「臨床研究・治験活性化５か年計画 2012」（厚生労働省・文部科学省 平

成 24 年 3 月 30 日）に示された初級者 CRC に求められる人材像を明確化するとともに、

CRC の養成において、どの団体が実施しても質が適切に保たれるよう、標準的な養成カ

リキュラムの整備を行い、研修内容の標準化を図ることを目的とする。今年度は、官庁

もしくは職能団体等において国内で実施されている初級者 CRC 養成研修のプログラム

を入手し、内容毎の分類、共通項目の抽出等行い、CRC の典型的な業務内容（責任）を

網羅した養成カリキュラムの案を作成した。来年度は、数団体の協力を受け当該カリキ

ュラム案に基づく研修を開催していただき、養成カリキュラム案の妥当性等について検

証を行う予定である。 

Ａ．研究目的 

質の高い臨床研究・治験の実施には臨床研究

コーディネーター（以下、「CRC」とする。）の

存在が不可欠である。CRC は、臨床研究・治

験の実施を円滑に行うために、研究者を支援し、

研究スケジュールの管理、関連部門との調整、

被験者へのケア、臨床データの管理等、臨床研

究・治験の倫理性や科学性を担保する役割を担

う専門職である。 

「臨床研究・治験活性化５か年計画 2012」（厚

生労働省・文部科学省 平成 24年 3月 30日）

（以下、「5カ年計画」という）1.(3)医師等の人

材育成及び確保において、 

＜短期的に目指すことと＞ 

「○ 初級者 CRC、上級者 CRC について、ど

のような人材が求められているのかを明確化

した上で研修を計画し、実施する。特に初級者

CRC の養成においては、どの団体が実施して

も質が適切に保たれるよう、標準的なカリキュ

ラムの整備を行い、研修内容の標準化を図る。」 

と示されたところである。 

本研究では、5カ年計画に示された「初級者

CRC」について、①初級者 CRC に求められる

人材像を明確化するとともに、CRC の養成に

おいて、どの団体が実施しても質が適切に保た

れるよう、②標準的な養成カリキュラムの整備

を行い、研修内容の標準化を図ることを目的と

する。 

 

Ｂ．研究方法 

① 初級者CRCの標準的な養成カリキュラムの

整備 

官庁もしくは職能団体等において国内で実

施されている（いた）初級者 CRC 養成研修の

プログラムを入手し、研修を主催する団体間の

共通項目の抽出、及び講義内容ごとの分類を行

った。 

分類にあたっては、②のヒアリング内容を参
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考 に 、 Association of Clinical Research 

Professional; ACRP が明らかにしている典型的

な臨床研究支援人材の 14 の Area（役割・責務）

に基づき検討を行った。また、どの団体が実施

しても質が適切に保たれるよう、14 の各 Area

に対して、初級者 CRC に期待されるスキルと

して受講後の到達目標を設定した。 

 

② 初級者 CRCに求められる人材像の明確化 

CRC に求められる人材像を明らかにするた

め、臨床研究および CRC 教育に関する有識者

からヒアリングを行い、初級 CRC に求められ

る人材像を検討した。 

（倫理面への配慮） 

 ヒアリング協力者や教育プログラム資料提

供者には、本研究の趣旨を説明の上、本研究ヘ

の協力は自由意思によることを保証した。 

 

Ｃ．研究結果 

①初級者 CRC の標準的な養成カリキュラムの

整備 

入手した初級者 CRC 養成研修のプログラム

は以下のとおり。 

・ 日本病院薬剤師会（平成 24,25年度） 

・ 独立行政法人国立病院機構（平成 23,24年度） 

・ 日本看護協会（平成 23,24年度） 

・ 厚生労働省（独立行政法人医薬品医療機器

総合機構 平成 21,22） 

・ 文部科学省（独立大学法人東京大学 平成

24,25年度） 

上記5団体のプログラムをそれぞれACRPの示

す 14Areaに分類した（資料１）。 

なお、ACRPの 14の Areaについては、CRC

に対して実施した典型的業務内容（責任）に対

する調査票を用いた自己申告による調査結果

により作成されていることから、CRC が実際

に行う「業務」については分類可能であったが、

それら業務を行うための「基礎知識」について

は分類が困難であった。そのため、14 の Area

に加えて「その他」を設け、初級者 CRC の講

義を受講するための基礎知識を分類すること

とした。 

つづいて、14+その他の Areaに分類した各プ

ログラム間の共通内容を抽出し、標準的な養成

カリキュラムを示した（資料２）。 

 

②初級者 CRCに求められる人材像の明確化 

臨床研究およびCRC教育に関するヒアリン

グを行った有識者は以下のとおり。 

・ 山口育子氏 NPO 法人ささえあい医療人権

センターCOML 

・ 藤原康弘氏 独立行政法人国立がん研究セ

ンター 

・ 榎本有希子氏 日本大学医学部附属板橋病

院 

・ 山本晴子氏 独立行政法人国立循環器病研

究センター 

・ 山本精一郎氏 独立行政法人国立がん研究

センター 

・ 小林典子氏 独立行政法人国立がん研究セ

ンター 

・ 青谷恵利子氏 北里大学臨床研究機構 

各有識者からのヒアリング時にCRCに期待

する人物像についても言及されており、①にお

ける養成カリキュラムの各Areaの目標の記載

の参考とした。しかしながら、現時点では統一

した人物像の記載には至っていない。 

 

Ｄ. 考察 

初級者 CRC の標準的な養成カリキュラムの

整備にあたり、ACRPの 14の Areaを参考に内

容の検討を行ったが、この Areaが CRCにおけ

る典型的業務内容（責任）の調査結果に基づい

ており、初級者 CRC が研修後に直面する典型

的な業務全般を網羅することが可能となった

と考える。一方、CRC の業務、個々の被験者
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に対する診療や、個々の臨床試験の手順・進捗

等と密接に関係しており、突発的な事象等に対

する対応方法等を習得することには限界があ

る。このような非典型的な内容については、各

団体がすでに実施しているフォローアップ研

修やさまざまな継続研修等にゆだねることと

する。 

今年度は、CRC の標準的な養成カリキュラ

ムの案を作成したが、本カリキュラムが 5カ年

計画に示された「どの団体が実施しても質が適

切に保たれる」内容であるか、または記載であ

るかについては、研修を企画する団体の評価を

受ける必要があり、平成 26 年度には、数団体

の協力を得ながら養成カリキュラム案の妥当

性について検証を行う予定としている。 

検証にあたっては、企画者からの評価に加え

て、養成カリキュラムに基づくプログラムの受

講生の達成度を受講生の自己評価により確認

する評価方法を用いることが必要と考える。 

  

Ｅ．結論 

「初級者 CRC」の標準的な養成カリキュラ

ムの検討、及び人物像の検討を行い、養成カリ

キュラムの案を作成した。本カリキュラムは典

型的な CRC の業務範囲を網羅したものとして

作成したが、本カリキュラムに基づく研修の実

施結果を受け、内容の妥当性の検証が必要であ

る。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 なし 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

 なし 

２．学会発表 

 なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

 なし 

  



 
6 

 



 
7 



 

 

8 

 


