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研究要旨 

教育効果の高い研修のカリキュラムの作成には目指す人材像の明確化が不可欠であるこ

とから、求められる CRCの人材像の明確化を目的に本研究を行った。13名の有識者からヒ

ヤリングを行い、語られたテキストをデータとし、CRC の活動範囲とコンピテンシーにつ

いて SPSS Text Analytics for Surveys 4.0.1を用いたテキストマイニング分析を行った。そ

の結果、CRCのコンピテンシーとして「（活動範囲としている領域に）精通」「対応」「マネ

ジメント」「コミュニケーション」「コーディネーション」「コンサルテーション」「医療人と

して相応しい行動」の７つが明らかとなった。CRC が取り扱う現象や働きかける対象（活

動範囲）とは、臨床研究/治験、医薬品・医療機器の開発の倫理性、関連する規制要件、プ

ロトコル、被験者、医師/研究者、実施医療機関の関係者、依頼者およびモニターが代表的

であることが示唆された。７つのコンピテンシーをふまえた研修カリキュラムを編成するこ

とによって、求められる CRCの人材像に合致したカリキュラムが実現し、カリキュラムの

標準化や育成する人材の質の保証につながると考える。 

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

が不可欠である。平成 26年 7月に閣議決定

された国の健康・医療戦略１）の中でも CRC

等の臨床研究・治験業務を支援する人材の育

成・確保の推進が掲げられ、文部科学省や厚

生労働省、国立病院機構、日本病院薬剤師会

が CRC養成研修を実施している。 

教育効果の高い研修プログラムの作成に

は学習者のニーズの把握が不可欠であり、目

指す人材像の明確化はその１つの方法２）と

いわれている。しかし、CRC 養成研修がわ

が国で開始されて 10数年が経過し、臨床研

究の多様化や国際化、信頼性の確保の課題な

ど臨床研究をとりまく環境の変化が著しい

にもかかわらず、求められる CRCの人材像

に関する調査報告は行われていない。求めら

れる人材像は、養成研修の到達目標となるこ

とから、養成研修のカリキュラムを作成する

上で不可欠な情報であり、その明確化はカリ

キュラムの標準化や育成する人材の質の保

証を可能にする。このような背景から、求め

られるCRCの人材像の明確化を目的に本研



                                   

究を行った。 

 

Ｂ．研究方法 

 平成 25年度および 26年度に、CRCの役

割・機能に関する有識者を対象に、CRC に

求められる人材像についてヒヤリングを行

った。ヒヤリングの内容を録音して逐語録を

作成し、データとした。SPSS Text Analytics 

for Surveys 4.0.1を用いて、CRC人材像に

ついてテキストマイニング分析を行った。           

分析にあたり、CRC 人材像は、その活動

の Scope と Competency によって説明され

るという概念枠組みを設定した。Scope（範

囲）とは特徴的な行動特性（Competency）

が見られる場や状況３）であり、CRCの活動

の範囲（取り扱う現象、働きかける対象） を

意味する。Competency（コンピテンシー）

とは、ある職場や状況において、高い成果・

業績を生み出すための特徴的な行動特性で

あり４）、単なる知識や能力だけではなく、技

能や態度を含む様々な心理的・社会的なリソ

ースを活用し、特定の文脈の中で複雑な要求

や課題に対応することができる力（能力）５）

のことである。Scopeと Competencyは高度

な専門的役割を有する実践者を説明する際

に用いられる概念３）である。 

カテゴリーの作成方法としては、まず

SPSS Text Analytics for Surveys 4.0.1の

「言語的手法による分析」により、品詞（名

詞、形容動詞、形容詞、動詞、その他）によ

るキーワード抽出 を行った。次に、手作業

で未抽出のキーワードを拾い上げ、最後に

CRCの Scopeと Competencyを表現してい

る用語、すなわち CRCの活動の範囲（取り

扱う現象、働きかける対象）と CRCに求め

られる行動や対応について研究者が定性的

にカテゴリ化を行った。分析のプロセスは、

共同研究者間で相互に確認を行い、信頼性と

妥当性の確保に努めた。 

 

Ｃ．研究結果 

１．対象の背景と記録数 

ヒヤリングが行われた対象者は13名で、そ

の背景は下記の表１のとおりである。13名の

ヒヤリング内容から作成された記録数は517

であった。 

 表１ 対象の背景 

患者会代表：1名  

医療ジャーナリスト：1名  

医師/研究者：3名  

臨床研究教育プログラム運営者：1名  

看護系大学学長（CRC教育の創始に関与）：1名  

CRC：2名  

ARO マネージャー（CRC経験者）：1名  

製薬企業（治験依頼者）開発研究職（CRC経験

者）：1名  

製薬企業（治験依頼者）管理職 ：1名 

CRO管理職：1名 

 

２．CRCの活動範囲 

 CRCの活動範囲を説明するカテゴリのう

ち、記録数10以上のカテゴリについて、そ

の意味の類似性や同質性からさらにカテゴ

リ化を行ったところ「患者/被験者」「臨床

研究・治験」「医薬品・医療機器の開発」「倫

理」「規制要件」「プロトコル」「実施医療

機関」「医師/研究者」「依頼者」「モニタ

ー」の７つの大カテゴリが作成された。 

 

３．CRCのコンピテンシー 

 CRC のコンピテンシーを説明するカテゴ

リのうち、記録数 10以上のカテゴリについ

て、その意味の類似性や同質性からさらにカ

テゴリ化を行ったところ、（「（活動範囲とし



                                   

ている領域に）精通」「対応」「マネジメント」

「コミュニケーション」「コーディネーショ

ン」「コンサルテーション」「医療人」）の７

つが作成された。 

 

Ｄ. 考察 

１．本研究の意義 

CRCの活動範囲として「患者/被験者」「臨

床研究・治験」「医薬品・医療機器の開発」

「倫理」「規制要件」「プロトコル」「実施医

療機関」「医師/研究者」「依頼者」「モニター」

の７つの大カテゴリが明らかとなったこと

から、CRC が取り扱う現象や働きかける対

象とは、臨床研究/治験、医薬品・医療機器

の開発の倫理性、関連する規制要件、プロト

コル、被験者、医師/研究者、実施医療機関

の関係者、依頼者およびモニターが代表的で

あることが示唆された。また、CRC のコン

ピテンシーとして「（活動範囲としている領

域に）精通」「対応」「マネジメント」「コミ

ュニケーション」「コーディネーション」「コ

ンサルテーション」「医療人として相応しい

行動」という７つが明らかとなった。これは、

以下のような 2つの意義があると考える。 

１つは、我が国で求められる CRCの人材

像について調査研究の結果から明確にでき

たという点である。 

もう１つは、７つのコンピテンシーにより

CRC 養成カリキュラムで育成する人材像が

明確化され、研修の到達目標が導かれること

である。７つのコンピテンシーは、養成研修

のカリキュラムを作成する上で重要な情報

であり、カリキュラムの標準化や育成する人

材の質の保証につながると考える。 

２．CRC の活動範囲とコンピテンシーが示

唆する養成教育の方向性 

 CRCの活動範囲として「患者/被験者」「臨

床研究・治験」「医薬品・医療機器の開発」

「倫理」「規制要件」「プロトコル」「実施医

療機関」「医師/研究者」「依頼者」「モニター」

の７つであり、1 つ目のコンピテンシーは

「（活動範囲としている領域に）精通」であ

った。このことから、養成教育においては、

「患者/被験者」「臨床研究・治験」「医薬品・

医療機器の開発」「倫理」「規制要件」「プロ

トコル」「実施医療機関」「医師/研究者」「依

頼者」「モニター」について理解を深めるた

めの学習項目を含める必要があるといえる。 

また「対応」「マネジメント」「コミュニケ

ーション」「コーディネーション」「コンサル

テーション」の５つのコンピテンシーは、

CRC がその活動範囲とする領域に精通する

だけではなく、自らの活動範囲や自施設の状

況に合った実践的な取り組みを担う人材で

あるべきことを示唆している。したがって

CRC の養成教育では、知識を実践に適用す

る方法を学ぶ必要があると考える。 

 7つ目のコンピテンシーである「医療人と

して相応しい行動」は、養成教育で扱うとい

うよりは、養成の前提条件として考慮するこ

とが適当である。本研究の結果からCRCは、

臨床研究/治験、医薬品・医療機器の開発の

倫理性、関連する規制要件やプロトコル、被

験者、医師/研究者、実施医療機関の関係者、

依頼者およびモニターと関わりながら、前述

の 6 つのコンピテンシーを発揮することが

期待される高度な専門職である。そのため

「医療人としての相応しい行動」は、CRC

の人材像を説明する上では、前提条件に位置

付けるべきコンピテンシーと考える。 

 

３．本研究の限界と今後の課題 

13 名の有識者からのヒヤリングというデ

ータの性質上、有識者の主観的な情報から得

られた結果である。実際の CRCの活動場面

の観察など客観的なデータやCRCを対象と



                                   

した大規模な調査によって、求められる

CRC の人材像を十分に説明できているのか

を確認することは結果の妥当性を高める。 

また、CRC の活動範囲とコンピテンシー

についての詳細な検討も今後の課題である。

具体的な活動とそこで必要とされるコンピ

テンシーの関係性等が明らかにされること

で、強化すべき教育の特定でき、効果的な養

成教育に活用できる。 

 

Ｅ．結論 

求められるCRCの人材像の明確化を目的

に本研究を行った結果、CRC のコンピテン

シーとして「（活動範囲としている領域に）

精通」「対応」「マネジメント」「コミュニケ

ーション」「コーディネーション」「コンサル

テーション」「医療人として相応しい行動」

という７つが明らかとなった。CRC が取り

扱う現象や働きかける対象とは、臨床研究/

治験の中でも医薬品・医療機器の開発の倫理

性、関連する規制要件、プロトコル、被験者、

医師/研究者、実施医療機関の関係者、依頼

者やモニターが代表的であることが示唆さ

れた。これらの結果は、養成研修のカリキュ

ラムを作成する上で重要な情報であり、カリ

キュラムの標準化や育成する人材の質の保

証につながるものである。CRC の活動範囲

とコンピテンシーについて詳細な検討や本

研究の結果の検証を行い、効果的な養成教育

に一層活用していくことが今後の課題であ

る。 
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