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臨床研究コーディネーター養成カリキュラムの標準化に関する研究 

第２回班会議（平成25年８月20日） 

 

発表者：藤原康弘（国立がん研究センター） 

 

今日は、CRCの人物像について楠岡先生から話してほしいということでしたので、治験

に携わる医師あるいは臨床研究に携わる医師として、どんなことをCRCさんに期待してい

るかということをお話しします。また、国立がん研究センター中央病院（以下、「当院」）

のCRCさんへの研修などでは、「自分の仕事がマンネリになっていることもありえるので

時々見直してほしい」ということを話しているので、その内容を紹介します。さらに、院

内の看護師、薬剤師等に対して、「臨床研究に触れるときにはこのような教育を受けてく

ださいね」という話もしていますので、併せて紹介いたします。最後は、やはりCRCへの

研修では、CRCさんというのは医師のサポートではなく、コーディネーターであるので、

北里の青谷さんがやっていらっしゃるような仕事もちゃんと目指してほしいという話もし

ていますので、そのような当院でCRCさんや医師以外の医療職の皆さんに対して話してい

るような内容についてもご紹介いたします。 

 長らく病院に勤務していると、どうしてもCRCさんというのはほかの医療者の業務から

は分断されたキャリアトラックを歩むことになります。キャリアトラックといってもCRC

の部門内で昇進するわけではなく、フラットつまり同等の職位が継続する人が多く、ずっ

と昇進とかなくて同じ職種職域でとどまる人が多くみられます。そのような場合、少し治

験や臨床研究に傾倒しすぎるあまり、社会的常識に欠ける人も中にはいます。これは当院

だけの問題かもしれませんが。そのため、これは私ども医師に対してもですが、初任者に

は必ず「報告・連絡・相談」について、これは常識ですよということを何度何度もリマイ

ンドするようにしています。 

 より具体的にCRCさんに期待することをお話しいたしますと、自分が今、日々臨床試験

を実施する上でCRCさんがやってくださることの中で一番助かるのは、外来診療の際に有

機的にコミュニケーションをしながら診療に臨むということです。自分が電子カルテの端

末に向かったり患者さんの診察をしたりしている間に、前回の診療日の有害事象とか、そ

の中身とかグレーディングとかをぱぱっと見ながら、カルテを書くときに「この前は○○

でしたよ」とか横で言ってくれると、頭の中でイメージすることができて、非常にカルテ

もつくりやすく助かります。また、抗がん剤の治験の場合、投与量を変更することが結構

ありますが、そういうときにはプロトコールをCRCさんと２人で見ながら復唱して変更内

容を確認しながら進めます。これは病棟でも必ず看護師さんは必ず行うことですが、この

ような復唱とか内容の確認を一緒にしていただけると医師としても非常に助かります。先

ほど山口さんがおっしゃっていた、医師とCRCさんがきちんと連携してつながっている感

というのがやっている医師としても非常に重要で、日ごろからCRCさんには、そういうと

ころをお願いしています。 

 それから、日本の問題点かもしれませんが、CRCさんには真面目な人が多く、とにかく

真面目にやろうという方が多い特徴を感じます。そのため、なるべく次のような話をする
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ことにしています。何か治験で気になることがあると、モニターさんにすぐ電話をかけて

「病院に来てください」と言う人いますが、それをやると治験の経費が上がるのですよと

いうことを必ず話しています。自前で完結して物事を解決しないと、日本全体のコストが

上がって結局日本から治験が逃げていくのですよという話をします。だいぶ製薬協さんが

整理はされましたが、本来の医療機関側に求められている業務をいまだにモニターさん、

あるいは依頼者さんに丸投げというか、治験の業務の様々なことのサポートを求める施設

は多分枚挙にいとまがないと思うので、その自制を必ず認識してもらうという教育プログ

ラムは必要だと思います。 

 CRCさんには、このような話に加えて、日々見直してほしいということについて、次の

ような話をします。治験の場合に限っていえば、法律や法律以外の政令や省令等の法令が

ありますけれども、治験の現場で行う行為は、こういう法令に基づく行為なのですが、そ

の法令に一度もアクセスしたことがないというCRCさんもいます。たとえば、書籍になっ

ている勉強ツールだけでGCPを読んでいたり、GCPガイダンスを含む関連する様々な細かい

局長通知とか課長通知の本体を１回ぐらい見るようにと話をしています。わからないとき

は、GCPを所管している審査管理課さんにちゃんと聞けばいいのですよという話もしてい

ます。なぜこういうことを言うかというと、治験に関連する業務が法令に基づくものであ

るということを再認識するとともに、課長通知や局長通知等のいろんな「あら」とか問題

点を常に認識して提言できるようにしておかないと、言われたままにやっているようでは

進歩がないですよという意味で、あえて原文をちゃんと一度は自分で確認しなさい、とい

う話をします。 

 CRCさんに必要な能力にはどんなものがあるかということですが、「相談する力」とか

「交渉力」ですね。当院では、以前、コンサルテーション会社にCRCさんの業務分析を依

頼しました。20人ぐらいのCRCさんの動きを１週間コンサルテーション会社の人に見ても

らい、何をしているかというのを全部時間割りで整理していただきました。その結果を、

どこに時間を一番使っているのかと見たら、やはり他部門との交渉や医者との話とか、こ

れが非常に多い結果でした。したがって、治験、臨床試験を実施しながらこれらのいろん

な問題点を見出してそれを解決するというのは、まさに相談して交渉していく力が必要と

いうことです。それが最もCRCさんに求められているということを認識してほしいという

思いがあります。 

 それから、決められたことを決められたとおりに実施するというの、これも非常に大切

です。プロトコールで決められていることをプロトコールどおりに行っていくというのは

結構難しいことです。その能力も必要ですし、さらに大変なのは、抗がん剤の場合が特殊

なのかもしれませんが、有害事象が結構起きますし、体の体調悪い患者さんの場合、体調

に合わせてプロトコールからちょっと逸脱しないといけない場合もあります。例えば、こ

れはどうみても投与できないとか、検査もその日にしないで体調悪いから帰らせましょう

とかという小さな逸脱というのは結構あります。そのような発生したトラブルに対して一

つ一つ解決する、臨機応変な力が必要ということをいつも思っています。 

スライド９には、コミュニケーション能力、バランス感覚が重要と書きましたけれど

も、その一番求められているところが、一方ではCRCさんの欠点でもありえます。あまり
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広くコミュニケーションをしたりバランス感覚を持っている人よりも、細かくGCPを守る、

あるいは細かくCRFを記載したりする、そういう枝葉末節にこだわる人のほうがCRCさんと

しては優秀な人が多く、そこは少し苦慮するところです。 

 このような背景を踏まえて、教育はどんなものを受けてほしいかという話ですが、OJT

は基本です。それに加えて、最近はｅラーニングがあるので、薦めます。スライド１２は

当センターの山本部長がつくった「ICR臨床研究入門」というサイトですけれども、非常

によくできていますし、スライド１３の楠岡先生がつくってらっしゃる日本医師会治験促

進センターの臨床試験トレーニングセンターについても、治験に関しての情報って非常に

豊富なので、こういうものを見て勉強しなさいと言っています。それから、先ほど資料を

見ていましたら、小原さんがNIHの臨床試験トレーニングプログラムがいいとお話された

と書かれていましたけれども、NIHのクリニカルセンターでは、医者の側にも、まず臨床

試験を行う前にこの教科書の勉強をさせるコースを受けさせます。私が数年前にそのテキ

ストの第１版を翻訳しましたが、今はNIHから第３版が出ましたので、それも翻訳して出

します（スライド１５）。こういうものはやはり、辞典としてもいいのですが、自分の手

元に置いて勉強するような努力が必要です。あるいはさらにナースに限っていうと、スラ

イド１６の右側はOncology Nursing Society（オンコロジー・ナージング・ソサエティー）

というアメリカのがん領域の看護学会ですが、そこが『clinical trial nursing（クリニ

カル・トライアル・ナージング）』という教科書を出しています。これが非常に参考にな

るし、それから北里大学の青谷さん、小原さんが一緒に『ナースのための臨床試験入門』

を出しています。中には少し難しい用語がありますが、当院の看護師の５年目、７年目に

は全員に対して、一度は読んでいただきたいと配布します。こういった教科書は、このよ

うに看護師さん向けにありますし、薬剤師さん向けもあるでしょう。臨床検査技師さん向

けにはないようです。 

 このような教育を経て、次にCRCさんとしてもっと経験をつみ、10年選手になると、自

分の将来はどうなるのだろうと考えるようになります。師長とか薬剤部長とか看護部長と

いう道があまり見えてこない中で、モチベーションをアップするためには何らかの次のス

テップを紹介しないといけません。そこで、例えば医師主導治験であったり先進医療Ｂで

あったり、高度な臨床試験というものを自分からみずからがオーガナイズできるCRCにな

る道もありますよという話をします。スライド１８は医師主導治験の各医療機関との集合

写真です。真ん中にいるのは、今は愛知県がんセンター移った安藤先生、左は、今は京大

に行った笠井さんです。彼女彼らが医師主導治験を全国的にオーガナイズして実施しまし

た。この医師主導治験の結果は、最終的には適用拡大に使われましたけれども、これを実

際にオーガナイズしたのは、笠井さんでした。そういうことを紹介しながら、治験コーデ

ィネーターという企業さん、依頼者さんからの受け身の役割から、臨床研究コーディネー

ターとして広く自らが研究を引っ張っていく立場のスキルを身につけると、よりモチベー

ションが高くなりますよという話をすることが多いですね。 

 昔は治験というとちょっと基礎研究からみて一段低いレベルの研究として認知されてい

たこともありましたが、治験とか臨床試験というのは非常に大事だというのが世界的に認

知されていますし、最近ではCRCというのは基礎研究の人たちにも注目されてきています。
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スライド２０は『Nature Medicine』という世界的にすぐれた医学雑誌です。2012年８月

号で「Nurses on trial」というリサーチナースやCRCの紹介をする５～６ページの特集の

記事がありました。このような記事が『Nature Medicine』という基礎の研究誌に出てく

るような時代ですから、だんだん基礎の研究者の人たちにも、CRCといった職種の人たち

と連携して医学は進歩しているのだということを認識してもらうというのも宣伝としては

大事かなというふうに思い、これもよく講義では使うスライドです。 

以上です。 
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