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研究要旨 

新型コロナウイルス感染症（COVID-19）パンデミックで早期には、医療現場はもちろん、政

府当局や資金提供者の負担は大きく、治療法を見つけるための信頼性の高い多施設臨床研

究の実施は容易ではなかった。従って、将来おこりうる新興・再興感染症に対して迅速に対

応し得る臨床研究体制の構築に役立てるために、関係者の経験を明らかにすることは重要

である。本研究では、COVID-19 の治療法開発に関わった本邦の臨床研究の主宰研究者（PI）

に対して、半構造化面接を行ない、テーマ分析を行なった。その結果、「構造的な課題」「それ

ぞれが模索した最適解」「エビデンス創出のための課題」の 3 つのテーマが抽出された。個々の PI

が模索した最適解の経験を活用し、構造的な課題を取り除くために制度・システムレベルへの介

入を早急に行うことが必要であると考えられた。 

 

Ａ．研究目的 
新型コロナウイルス感染症（COVID-19）パン

デミック初期から日本を含めた世界各国で多

施設臨床研究が迅速に企画・立案・実装がなさ

れ、その成果として、パンデミック宣言後半年

程で有効な治療法が特定され、臨床現場で用い

られた1。一方で、パンデミック時の医療現場の

負担は大きく、信頼性の高い多施設臨床研究の

実施は容易ではなかったと推測される。したが

って、COVID-19 を含めて将来おこりうる新興・

再興感染症に対して迅速に対応し得る臨床研

究体制の構築に役立てるために、関係者の経験

について記述、分析が必要である。 
 
Ｂ．研究方法 
1. 研究デザイン  

 
1 神代和明、一原直昭，齋藤浩輝，鎌田一宏，藤谷茂樹「パンデミック対応

型国際臨床研究プラットフォーム：REMAP-CAP」週刊医学界新聞 2021 

質的帰納的研究  

 

2. 研究対象者  

COVID-19 に関する治療法を特定するために、

2020 年 2 月から 2022 年 7 月までに実施された

COVID-19 の治療法開発にかかわる臨床研究の

主宰研究者（PI）15 名に対し半構造化面接を行

った。インタビュー候補者は、JRCT2（臨床研究

等提出・公開システム）で検索した。 

 

3.インタビューガイドは以下のとおり。  

 実施されたCOVID-19に関する臨床研究

について開始されたきっかけとプロセ

スについてお話しいただけますか  

 研究を実施する中で困難だと感じられ

2 https://jrct.niph.go.jp/ 
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たことについておしえていただけます

か  

o 実施体制（院内・院外の体制、

人材等）および他施設連携につ

いて  

o 倫理審査手続きおよびその他

公的手続きについて  

o 患者のリクルートと研究参加

について  

o 研究費について  

o その他について  

 

4. インタビュー時期 

2022 年 9月‐11 月  

 

5. 分析方法  

テーマ分析を行った。具体的には、逐語録を複

数回精読し、「臨床研究のプロセスの経験」に

ついて述べている箇所を、意味のあるまとまり

ごとに区切り、要約した（コード化）。各コー

ドを類似性・相違性・因果関係によって分類し、

抽象度を比較しながら、サブカテゴリ、カテゴ

リを形成した。最終的にカテゴリ同士の関係を

比較検討し、複数のカテゴリの根底にあるテー

マを抽出した。 

 

6. 倫理的配慮  

研究計画を東北大学大学院医学系研究科倫

理審査委員会に提出し承認を得た（研究参加機

関として、国立国際医療研究センター、聖マリ

アンナ医科大学横浜西部病院でも研究許可を

得ている）。  
 
Ｃ．研究結果 
対象者の概要 
40 才から 60 才台の大学教員（助教、講師、准
教授、教授）、センター長レベルの方々。 
 
PI の経験 
分析の結果、PIの臨床研究のプロセスにおける
経験を説明したコードは、17のカテゴリ、95の
サブカテゴリに分類された。カテゴリ間の関係
性を比較した結果、最終的に、「構造的な課題」
「それぞれが模索した最適解」「かなわなかっ
たエビデンス創出」の 3つのテーマが抽出され

た。臨床研究のプロセスにおける PI の経験テ
ーマ模式図、ナラティブに関しては、
Appendix1-1, 1-2, 1-3 を参照。 
 
以下、「」はテーマを、【】はカテゴリを、＜
＞はサブカテゴリを示す。 
 

（１）「構造的な課題」 

本テーマは、以下の 8つのカテゴリから構成

されていた。 

 

(i)【個々の能力】  

PI には＜臨床とは異なる研究遂行能力の必

要性＞があったが、＜臨床研究経験の不足＞が

あり、＜組織からの支援の不足＞があるなかで

＜オーバーフロー＞、＜心理的プレッシャー＞

を経験していた。また、研究遂行では＜職位に

より限られる権限＞の影響も経験していた。 

 

(ii) 【医療施設にかかった負荷】  

PI は、施設レベルでの＜臨床対応能力・体制

の限界＞と＜組織としての研究能力・体制・経

験の未熟さ＞のあるなかで＜感染症病床＝臨

床研究実施機関による混乱＞を経験していた。

とくに＜臨床研究部門（ARO 等）の体制・機能

の不在・未整備＞は患者登録や倫理審査プロセ

スに影響していたほか、＜管理者層の協力・理

解の不足＞に伴う＜非効果的組織内連携＞を

経験していた。 

 

(iii) 【施設間連携強化の重要性】  

本研究の対象の研究の多くは多施設共同研

究であったため、PIは＜共有できる情報の限界

＞のなか、＜個人的ネットワークに頼った連携

＞の結果、＜関係者とのコーディネーションに

かかる負荷＞のわりに＜労力のわりに実現し

なかった患者組み入れ＞を経験していたため、

【施設間連携強化の重要性】とした。また、病

院間の共同のみならず研究実施における＜外

部組織からの支援の限界と不足＞の経験も本

カテゴリに含めた。 

  

(iv)【戦略の透明性の担保】  
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PI は、臨床研究にかかる国の対応について、

＜選択と集中の重要性＞、＜国内開発を中心と

した研究開発＞などを経験していた。＜臨床研

究のための基盤の強化・整備＞には、透明性を

持った上で、病院の機能強化や人材育成への支

援だけでなく、観察研究への予算配分など、長

期的な視点での臨床研究体制整備も含まれた。

また、臨床研究のサンプル確保に向けた国によ

る＜へルスリテラシーに合わせた啓発の必要

性＞についても説明されており、これらのサブ

カテゴリをまとめて【戦略の透明性の担保】と

した。 

 

(v) 【制度と制度間のコーディネーション】  

＜患者情報が入手できないことのジレンマ

＞、＜特例を認めない倫理審査プロセス＞、＜

臨床研究に関わる手続きの複雑さ＞、＜政府の

コロナ対策の研究への影響＞について説明が

あった。同カテゴリで最もコード数が多かった

サブカテゴリが＜適応患者包摂への試みと相

反する臨床ニーズ＞であり、入院患者の調整を

行政が担ったことで研究対象の患者が分散し

た反面、研究対象を優先し施設により重症度に

偏りが生じていたことが説明されていた。 

 

 (vi) 【臨床研究の特性にあわせた公的研究

費のあり方】  

また、PI の研究費に関する経験として、＜手

続きの複雑さと審査プロセスの緩慢さ＞、人件

費などに使用できない＜限定的な使途＞、＜年

度単位での採択・執行＞、企業治験が数億規模

で実施されているのに対し＜桁違いな公的研

究費の規模感（特定企業への投入の必要性を含

む）＞があり、【臨床研究の特性にあわせた公

的研究費のあり方】と命名した。研究費に関し

ては、審査基準への懸念も含め、＜限定的なフ

ァンディングエージェンシーの権限と能力＞

も説明されていた。 

 

(vii) 【臨床研究にかかる国際潮流との隔た

り】  

国際社会における臨床研究の潮流に対し＜

国際スタンダードからの遅れ＞を経験してい

たことに加え、＜不慣れな国際協働研究の運営

＞がPIの負担になっていた現状が説明された。 

 

(viii) 【新興感染症特有の考慮すべき事柄】  

また、PI は＜患者特性の急速な変容＞、＜ア

ウトカム設定の難しさ＞などの【新興感染症特

有の難しさ】を経験しており、＜先行する他領

域の治験＞と異なる状況が生じていると説明

されていた。 

 

（２）「それぞれが模索した最適解」 

本テーマは、以下の 6つのカテゴリから構成

されていた。 

 

(i)【継接的に醸成されたコンピテンシー】  

研究対象者の中でも＜臨床研究経験の蓄積

＞や＜感染症診療にかかる専門性＞に基づく

＜臨床対応能力＞と＜臨床研究遂行能力＞を

発揮した経験を語るものがいた。コンピテンシ

ーにはそうした目に見える知識・技術だけでな

く＜ポジティブな姿勢・使命感・研究者マイン

ド＞が含まれていた。 

 

(ii)【混乱の中で企画された複数の臨床研究】  

研究対象者は＜研究の並走によるオーバー

フロー＞や＜対応患者包摂の試みと相反する

臨床ニーズ（再掲）＞を経験しながらも＜混乱

の中で企画された複数の臨床研究＞があった。

これは患者の分散にもつながっていたが、個々

の中では最適解を模索した結果であった。 

 

(iii)【組織力を生かした迅速な対応】  

研究対象者の所属先の中には、＜成熟した

ARO によるサポート＞、＜過去の経験を生かし

たプリペアドネス＞＜平時からの臨床対応能

力強化＞を有しているだけでなく、＜治験に関

するトップの理解＞のもと＜明確な役割分担

と組織内連携＞により迅速に対応していた組

織もあった。また＜予算獲得を可能にした土壌

＞を有し、＜IT/オンラインの効果的活用＞、＜

サンプル確保に向けた工夫＞をしていた。こう
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した組織は外部CRCなどを効果的に活用するこ

とができる＜受援力の高さ＞も有していた。 

 

(iv)【平時からのネットワークの活用】 

多施設連携では、＜平時からの顔の見える関係

＞を生かし、＜組織間に有された方針＞のもと

＜組織間の役割分担＞をしている組織は一定

の成果を経験していた。また、オンライン対面

を組み合わせた＜ハイブリッドによる細やか

な情報共有＞により、共同研究施設間の連携を

推進するだけでなく、特定の組織の PI が中心

となって情報の発信が行われていた。 

  

(v)【最善をつくした国の対応】  

一部の限られた PI は、＜国の中核組織への

直接的指示＞、＜緊急時における前例のない対

応＞を経験しており、【最善をつくした国の対

応】とした。また、臨床研究にかかる制度に関

しては改正が繰り返されており、治験経験が豊

富な PI はその一部が今回生きていたと述べた

ため＜臨床研究に関する法制度改正の恩恵＞

も本カテゴリに含めた。 

 

(iv)【臨床研究に対する市民のポジティブな態

度】  

PI の多くから、諸外国と比較すると患者組み

入れが容易であるとの説明があり、市民が模索

した最適解として【臨床研究に対する市民のポ

ジティブな態度】と命名した。 

 

(3) 「エビデンス創出への課題」  

【費やされた時間の長さ】、【進まなかった

患者登録】、【満たせなかった厳密な研究デザ

イン】の 3 つのカテゴリから構成されていた。

それぞれを構成するサブカテゴリは、カテゴリ

の要因を示す内容であり、「構造的な課題」の

カテゴリから構成されていた。 

 
 
Ｄ．考察 

  分析の結果、臨床研究のプロセスにおける

主宰研究者の経験のテーマとして「構造的な課

題」、「それぞれが模索した最適解」、「エビデンス

創出への課題」の３つが抽出された。 

研究対象者の語りから、個人レベルの臨床研

究に関する能力や経験の不足はオーバーフロー

につながっており、その背景には、施設の臨床対

応・臨床研究能力の不足、あるいは、組織の管理

職の理解の不足に伴う組織としてのコミットのなさ

などの組織レベルの障壁が影響していたと考えら

れる。とりわけ、ARO など臨床試験担当部署の体

制・機能の不在や未整備は個々の研究者への負

担につながっていたという説明が多くの研究対象

者から聞かれた。また、＜個人的ネットワークに頼

った連携＞や＜関係者とのコーディネーションに

かかる負荷＞といった組織間の障壁は、個人、組

織レベルの障壁に影響していただけなく、＜労力

のわりに実現しなかった患者組み入れ＞につな

がっていた。さらに、これらの背景には、国の臨床

研究に関する方針、研究や研究費などの制度・シ

ステムレベルの課題が影響していたと考えられる。

以上から、臨床研究にかかる課題が構造的であ

ったことから、経験のテーマの一つとして「構造的

な課題」を掲げた。 

他方で、研究者は研究が円滑に進んだ経験も

語った。しかし、それらは個々や組織の経験やマ

インドに基づく【継接的に醸成されたコンピテンシ

ー】、【平時からのネットワークの活用】、【組織力

を生かした迅速な対応】であり、体系的に、あるい

は戦略的に形成されてきた能力や機能ではなか

ったと考えられる。また、パンデミック下では、＜国

の中核組織への直接的指示＞、＜緊急時におけ

る前例のない対応＞など【最善をつくした国の対

応】はあった。しかしながら、【戦略の透明性の担

保】することで、必要かつ効果的な政策資源を分

配し、また、柔軟な【制度と制度間のコーディネ

ーション】がなければ、ポジティブなアプローチ

が個々でとどまってしまうと考えられた。これらから、

これらのカテゴリのテーマを「それぞれが模索した

最適解」とした。とりわけ、個々や組織が、患者や

医師を守るために、あるいは研究者としてのマイ

ンドに従い【混乱の中で企画された複数の臨床研

究】は、結果的には、患者の分散による【進まなか

った患者登録】の要因にもなったと考えられる。 
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また「構造的な課題」を構成するカテゴリが、

「エビデンス創出への課題」を構成するカテゴリ

【費やされた時間の長さ】【進まなかった患者登録】

【満たせなかった厳密な研究デザイン】の要因とし

て説明されていたことから、PI は臨床研究のプロ

セスで「それぞれが最適解を模索」したものの、

「構造的な課題」に直面し、【費やされた時間の長

さ】、【進まなかった患者登録】、【満たせなかった

厳密な研究デザイン】という状況に陥り、「エビデ

ンス創出への課題」という経験をしたと考えられる。 
 
Ｅ．結論 
個々が模索した最適解の経験を活用し、構造的
な課題を解決するために制度・システムレベルへ
の介入を早急に行うことが必要であると考えられ
た。 
 
（謝辞） 
インタビューに協力いただいた PI の皆様のお
かげで本調査は遂行可能であった。ここに謝辞
を申し上げる。また、本調査は、株式会社フジ
タプランニングに委託して調査は行われた。委
託先と研究者が、共同でインタビューガイド作

成、インタビュー対象者選定、インタビュー実
施、結果の解釈・分析・考察を行い、報告書は
研究者が独立して記載・作成した。 
 
Ｆ．健康危険情報 
なし 

 
Ｇ．研究発表 
1. 論文発表  
査読付き学術雑誌投稿のための論文執筆中 

 
2. 学会発表 
Kazuaki Jindai et al. “Lessen Learned from 
Investigation of Clinical Trials to 
Identify Therapeutics for COVID-19: A 
Qualitative Study” Presented at ID 
WEEK2022, October 19-23,2022, Washington, 
DC. USA 

 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

  （予定を含む。） 
なし 
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