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研究要旨 

上級者 CRC に求められる人材像の明確化と養成カリキュラムの標準化を図ることを目

的に本研究を行った。有識者からのヒヤリングと国内外の教育プログラムの情報収集を

行い、上級 CRC 養成の標準的な教育カリキュラムを検討した。その結果、上級 CRC に求

められる人材像として「リーダーシップ/スーパーバイザーシップ、コーディネーション

/ネゴシエーション」の４つのキーワードを抽出した。ACRP による臨床研究支援人材の

14 の役割・責務に基づいた上級 CRC に対する標準カリキュラム試案を作成した。大学院

教育プログラム骨子案も作成した。上級 CRC 養成カリキュラム試案は、上級 CRC に求め

られる役割・機能を反映した内容である。今後は上級 CRC の人材像の検討や試案の実施

評価、資格認定制度と合わせた大学院教育の検討を継続し、専門職に相応しい教育プロ

グラムを完成させる必要がある。 

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）

の関与が不可欠であり、臨床研究・治験

の倫理性や科学性を確保する上で専門

職としてその役割を発揮することが期

待されている。しかしながら、初期教育

を受けて臨床経験を積んだ後の CRC に対

する教育は、厚生労働省による「上級 CRC

養成研修」が毎年実施されているものの、

上級 CRC に求められる人材像や標準的な

カリキュラムは明確とはいえない。本研

究の目的は、「上級者 CRC」に求められる

人材像を明確化した上で、標準的な養成

カリキュラムの整備を行い、研修内容の

標準化を図ることである。 

 

Ｂ．研究方法 

 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

る有識者からヒヤリングを行い、上級

CRC に求められる人材像を検討した。ま

た、国内で実施されている上級 CRC 養成

研修プログラムや臨床研究専門職を対象

とした大学院プログラムのシラバス等を

入手し、ヒヤリング内容と合わせて、上

級 CRC に対する標準カリキュラムやその

受講者の標準的な前提条件を検討した。 

CRC に必要な能力を網羅し、かつ初級

CRC 養成研修との一貫性を確保する目的

で、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 の役

割・責務１）に基づいて上級 CRC 養成研修

プログラムを構成した。求められる人材

像と教育プログラムとの整合性を可視化
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するため、各授業ごとに目標を設定した。  

さらに、他の医療専門職の養成プログ

ラムも情報収集し、CRC を対象とした大

学院教育プログラムも検討した。 

ヒヤリング協力者や教育プログラム資

料提供者には、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）入手した教育プログラムとヒヤリン

グ協力者 

厚生労働者上級 CRC 養成研修（平成 23

～25 年度）、静岡県立大学大学院薬学研

究院「創薬育薬基礎・応用特論」「先端臨

床薬学特論２」要旨・資料集（平成 25

年度）、国際医療福祉大学大学院創薬育薬

医療分野（修士課程・博士課程）カリキ

ュラム（主に平成 22 年度）、大阪大学臨

床医工学融合研究教育センター修士・博

士前期課程教育プログラム（平成 25 年

度）、国立台湾大学医学部看護学科修士課

程 Clinical Research Nurse コース（平

成 25 年度）、「認定遺伝カウンセラー」教

育プログラムのシラバス等を収集した。 

臨床研究および CRC 教育の有識者から

のヒヤリングは 7 名に対して行われた。

有識者の背景は、患者会代表、医師、臨

床研究教育プログラム運営者、臨床研究

専門職であった。 

 

２）上級CRCに求められる人材像 

６名の有識者からのヒヤリングの結果

、上級CRCに求められる人材像を端的に成

文化するまでには至らなかった。しかし

キーワードとして、リーダーシップ/スー

パーバイザーシップ、コーディネーショ

ン/ネゴシエーションが抽出された。 

 

３）上級CRCに対する標準カリキュラム試

案 

上級CRC養成カリキュラム試案を別紙

１に示す。ACRPによる臨床研究支援人材

の14 の役割・責務のうち、「試験関連文

書の管理」「臨床試験管理」「被験薬・機

器の管理責任」「品質管理」については、

初級CRC養成プログラムでの既習内容で

上級CRCとしても不足はないと判断し、上

級CRCに対する標準カリキュラムには含

めなかった。ACRPによる14項目に含みに

くいが、上級CRCとして知識獲得を要する

内容は、「その他」としてプログラムを構

成した。各授業科目の目標は、上級CRC

に期待されるスキルとの整合性をもたせ

ながらも、各講義や演習として評価可能

な授業目標とした。プログラムは、全体

で計16時間である。 

 

４）上級CRCの標準カリキュラムの受講者

の前提条件 

CRCとしての臨床経験は、所属する施

設や企業の臨床経験の状況による幅が広

い。そのため経験年数と経験の幅や深さ

は必ずしも比例しない。そのため、本研

究において検討する上級CRC養成カリキ

ュラムの受講者の前提条件は、暫定的に

既存の養成研修と同じとし、別紙１中に

示した。 

 

５）CRCの大学院教育プログラム骨子案 

CRCの大学院教育プログラム骨子案を

別紙２に示す。大学院を修了しなければ

修得できない能力を教育として保証し、

その能力を資格認定することが有益であ

る。そのため、大学院修了者としての高

い能力を資格認定する制度も含めた骨子

案となっている。CRCと同様に所有する医

療免許が多様な医療専門職である「認定

遺伝カウンセラー」の資格認定と大学院

プログラムを参考にしている。 
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Ｄ. 考察 

 上級 CRC に求められる人材像のキーワ

ードとして「リーダーシップ/スーパー

バイザーシップ、コーディネーション/

ネゴシエーション」が明らかとなったこ

とは、臨床研究・治験に関する最新の動

向に精通して現場をリードし、後進の指

導にあたれることが上級 CRC の重要な役

割であることを示唆している。また、「リ

ーダーシップ/スーパーバイザーシップ、

コーディネーション/ネゴシエーション」

は、それが何たるか、どうあるべきかと

いう基本的知識を有するだけではなく、

現場でいかにそれを発揮するかが重要

である。そのため、標準カリキュラムで

はロールプレイへのスーバーバイスや

事例検討、討論などの演習を取り入れる

ことが効果的である。さらには、臨床研

究・治験の環境は国際的にも変化が著し

い分野であることから、臨床研究・治験

の国内外の最近のトピックスに精通し

たり、国内外の臨床研究関係者とコミュ

ニケーションをはかることができるス

キルも上級 CRC は求められる。今回作成

した上級 CRC に対する標準カリキュラム

試案は、これらの要件を満たした教育プ

ログラムであり、実際に導入していくこ

とが望ましいと考える。 

 しかしながら、演習時間が多いプログ

ラムの場合、研修者の背景や学習への準

備状態が授業の質に大きく影響する。演

習としての授業が効果的に成立するた

めには、研修者の背景等を事前にある程

度把握し、十分に準備して授業を進める

ことや、必要に応じて事例検討に示唆を

与えていく教える側のスキルも求めら

れると考える。 

 CRC の大学院教育プログラム骨子案は、

資格認定制度も含めた試案である点が

特徴である。所定の教育課程を有する大

学院を修了しなければ得られない資格

認定制度を整備することは、CRC の大学

院入学への動機づけとなり、優秀な人材

育成を促進できると考える。 

今後の課題として、以下の 3 点が考え

られる。１つは、上級 CRC の人材像を明

確化することである。本研究では、その

キーワードを抽出した段階に留まってい

る。標準的な養成カリキュラムを作成す

る上で、求められる人材像の明確化は不

可欠である。有識者からのヒヤリング内

容を詳細に検討すると同時に、今回作成

したプログラムを試行して受講者や社会

からの反応を吸い上げながら、上級 CRC

の人材像を明確化することが待たれる。 

今後の課題の２つ目は、上級 CRC 養成

研修試行時の授業目標の達成度を評価す

ることである。試験や面接で受講者の理

解度を評価することは研修に馴染まない

ため、受講者による達成度の自己評価を

確認する方法が評価方法として導入しや

すい。各授業科目ごとに達成度の自己評

価を確認し、難易度や有用性を継続的に

評価することが重要である。 

 ３つ目の課題は、大学院プログラムの

全体像や各授業目標についてである。今

回の骨子案は資格認定制度も含めた試案

であるため、CRC の役割・機能に関連深

い学術団体等との共通認識形成が不可欠

となる。わが国の臨床研究・治験が医療

の進展と共に、医療関連イノベーション

を推進させ、日本の成長力・国際競争力

の強化をもたらすためには、人材育成に

要する年月と世界の動向を先取りして、

高度な能力を有する CRC を育てる大学院

教育が必要である。CRC の背景の多様性

を超えて共通認識を形成していく本気の

取り組みが求められる。 
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Ｅ．結論 

「上級者 CRC」に求められる人材像の

明確化と、養成カリキュラムの標準化を

図る目的で本研究を行った結果、上級

CRC 養成カリキュラム試案と大学院教育

プログラム骨子案を作成した。標準カリ

キュラム試案は、上級 CRC に求められる

役割・機能を反映した内容である。今後

は上級 CRC の人材像の検討や試案の実施

評価、資格認定制度と合わせた大学院教

育の検討を継続し、専門職に相応しい教

育プログラムを完成させる必要がある。 

 

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 
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