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北澤です。きょうはせっかくの機会ですので、先生方にいろいろ教えていただきたいと

いう気持ちで参りましたので、よろしくお願いいたします。簡単な自己紹介をしてから、

CRCへの期待についてお話しさせていただきます。 

 次、お願いします。 

（PP） 

 では、簡単に治験に関して自己紹介をさせていただきますと、私自身は医療職ではなく、

ずっと医師や薬剤師向けの雑誌の記者、編集者として働いてきました。 

 私自身が治験を知ったのは、先ほど井部先生が言われた新GCP普及定着総合研究班という

研究班に被験者へのインフォームド・コンセントを考えるグループがございまして、私は

研究協力者として議論に参加させていただいたのがきっかけです。 

 当時は医療の取材すらしておりませんで、全然関係ない素人だったのですけれども、中

野先生とお会いして、普通の人も入ったほうがいいから、と入れていただいたのだと思っ

ております。ですけれども、これがきっかけとなって、いろいろなことを取材を通じて知

ることになりました。 

 そのときの議論を自分なりに形にしておきたいと思ったので、次のスライドで御紹介す

る、短い本ですが、岩波ブックレットを出しました。もう10年以上前です。 

 その後、私はことしの３月まで国際医療福祉大学と聖マリアンナ医大でIRBの委員をさせ

ていただいておりました。いわゆる非専門家委員というものをしておりました。 

 あとは、CRCに関していいますと、あり方会議のポスターの優秀演題選考委員というもの

を去年と今年、担当させていただいております。 次、お願いします。 

（PP） 

 15年ぐらい前のことを皆さん、思い出してほしいのですけれども、当時は治験といって

も何？という世界だったと思うのです。医療者の間ですらそうなので、一般の人はほとん

どよくわからなかったころだったかと思います。 

 覚えておられるかもしれないのですけれども、女優の木の実ナナさんが「私は、バリバ

リの鬱です」という治験の被験者募集の新聞広告に登場した時代でした。 

 岩波ブックレットで書いたのは、GCP以前にも薬は開発されていたわけだったのだけれど

も、当時の開発はどうだったのか。それから旧GCPが初めてできて、ソリブジン事件が起き、

新GCPへ至る。今、新GCPのことを「新」をつけて言う人もいなくなりましたが、こうした

歴史、被験者、患者にとってみれば、そういうことが起こっていたというのを多くの人が

知らない中で、薬の研究開発をやります、あなたはそれに同意してくれますか、参加して



くれますかと言われる立場になったということで、その仕組みはどうなっているのかとい

うことをまとめさせていただいたというのが経緯です。 

 先ほど「牧歌的」と井部先生がおっしゃいましたけれども、今となっては懐かしい内容

で、わずか15年ぐらいの間にこんなところまで来ているのかと、私の実感としてもそのよ

うに思います。 

 では、次のスライドをお願いします。 

（PP） 

 そういった経緯がありますものですから、CRCの養成の研修会で、CRCへの期待について

お話をさせていただく機会がございました。 

 2002年なので10年以上前のスライドなのですけれども、いつもこの３つを一つ覚えのよ

うにして出していたのです。 

 １つは患者・被験者の立場の代弁者、情報の伝達者、医師・企業の監視者ということで、

３点を出しておりましたけれども、基本的には余り変わらないのではないかと私としては

思っております。 

 次、お願いします。 

（PP） 

 では、具体的にどういうことをやってほしいのかということですけれども、受ける立場

の人に一番近いところにいる人がCRCなのだろうと理解しておりますので、CRCの方々には、

ざっくりと「ナラティブ」と言っているのですが、被験者のいろいろな思いだとか、医者

には言えないこととか、あるいはそれ以外の不安だとか、いろいろなことを受けとめてほ

しい。被験者の自己決定を支援するための情報提供を行ってほしい。患者の代弁者として

研究者、依頼者にフィードバックしてほしいといったことをCRCには期待すると言い続けて

まいりました。 

  次、お願いします。 

（PP） 

 被験者のナラティブは、私よりも、患者あるいは被験者の方と実際に接しておられるCRC

の方々のほうがより多くの知っていらっしゃることだとは思うのですけれども、医療の受

け手の方が実際に何を感じ、どういうことを語っているのかということ自体、言葉がいい

のかどうかわかりませんが、１つの医療の資源として利用あるいは活用するような動きが

出てきているように思います。 

 これはイギリスのオックスフォード大学が中心となってやっているディペックスという

活動ですけれども、いろいろな病気の患者さんの語りを収録して、それをデータベース化

して、それを質的研究の手法でまとめて、その結果をインターネットに上げてみんなが見

られるようにしているという取り組みです。 

 イギリスでは臨床試験についての語りというのがありまして、ごらんになった方もいら

っしゃるかと思いますけれども、以下のURLのところで見られるようになっています。これ



は被験者だけでなく、イギリスで臨床試験について実施する立場で先導的にかかわられた

先生方の語りも載っていたりして、ちょっとおもしろいつくりになっています。 

 ３年ぐらい前から日本でも、武藤香織先生のグループが日本人の臨床試験の語りという

ものを集めておられます。おそらく来年度ぐらいにはできると伺っておりますので、医療

者の方にとっては、ふだん知っているようで知らない語りが出てくるのではないかと期待

しております。 

 ディペックス・ジャパンは認定NPO法人で、私は当初からかかわっている関係上、理事を

させていただいております。 

 では、次、お願いします。 

（PP） 

 ここで、先ほども非常にCRCのキャリアという点で、これからの議論にもなるかと思うの

ですけれども、専門職ということについてちょっと考えてみました。 

 医療職の方はもちろんなのですが、専門職は知識・経験の蓄積とか、継続的な修練の積

み重ねによって、次第にベテランになっていく。これは当然ですし、そうあるべきものだ

と思います。 

 一方、患者は常に初心者から始まり、未知の出来事と不安の連続である。そういうのも

また事実ではないかと思います。 

 結局、専門職にとっては当たり前というか、この話は終わったというか、CRCだけをとっ

ても15年の議論はあるわけですから、その話は済んだという話がいっぱいあるのですが、

しかし、そのことは患者にとっては関係ないというか、患者には常に初耳、そんなことは

知らなかった、聞いていなかったということが少なくない。これもまた言えることなので

はないかと思います。 

 したがって、CRCの方々には、やはり患者に一番近い立場の人として、ベテランになるの

は当然なのですが、ベテランでありながら、同時に初心者の立場、気持ちになって寄り添

える高い実践力を期待いたします。 

 次、お願いします。 

（PP） 

 ４番目の期待として「臨床研究の公正さを担保するチームの要」という役割を今後のCRC

には期待したいと思っております。 

 これはもちろん、ほとんどのCRCの方が常日ごろ実践しておられて、今さらそんなことを

言われるまでもないということなのですけれども、あえてここでは言わせていただきまし

た。 

 臨床研究の公正さといいますか、あるいは利益相反ということも含めて、ここ数年いろ

いろな議論があります。やはりそういうことにCRCの方が敏感になっていてほしいというか、

とりでになってほしいと言ったら言い過ぎかもしれませんけれども、そういった役割を期

待いたします。 



 次、お願いします。 

（PP） 

 最後のスライドですけれども、では、CRCの公正さとは何なのかということで、なかなか

議論が難しくて、私自身もちゃんと頭がまとまっているわけではないのですけれども、公

正さとは何かと言うと、もちろん業務をきちっと遂行できる能力、専門知識に加えてチー

ムワークだとかコミュニケーション能力だとか、いわゆるCRCとしての業務をやっていける

能力に加えて、ここではあえて独立性を挙げさせていただきました。 

 では、それを確保するためにはどうしたらいいのか。CRCが業務遂行能力を高めつつ、独

立性を高めつつ、ベテランになっていけるためには、ここに挙げたような環境の整備とい

いますか、あるいはキャリアの方向性といったものが必要なのかなと思います。 

 あえて１つ言えば、私はあり方会議にも何回か参加させていただいているのですけれど

も、CRCなりの学術的な活動、自分たちの取り組みを学術的に高めていってほしい。それを

やることで自分たちを高めていってほしいということを強く願っています。実際に、昔に

比べれば全然違うとは思うのですが、そういった方向でさらに高めることで、専門職とし

ての独立性もありますし、自分たちの技能の向上にも役立てるのではないかと考えており

ます。 

 きょうはいろいろと専門の立場からの御意見も伺わせていただきたく、よろしくお願い

します。 

 以上です。 

  





 


