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フォーラム

大学病院における治験実施体制の整備状況に関する調査

古川裕之*’宮本謙一*’神谷晃*ｚ

伊賀立二*３宗近誠一郎*４

(受付：2001年１月９日）

緒言

1996年５月にアメリカ合衆国で開催された「医

薬品規制ハーモナイゼーション国際会議（ICH：

InternationalConferenceonHarmonizationof 

TechnicalRequirementsforRegistrationof 

PharmaceuticalsforHumanUse)」で臨床試験

の実施基準（ＧＣＰ：GoodClinicalPractice）に

ついて最終合意に達し，ICH-GCPとしてアメリ

カ合衆国，ヨーロッパ諸国，曰本間相互の臨床試

験データの共同利用を目指す国際的な基準が提示

された')．これを受けて，我が国では1996年の

薬事法改正に続いて1997年３月に「医薬品の臨

床試験の実施の基準に関する省令」が定められ，

1997年４月から新しいＧＣＰに基づく臨床試験

(以下,治験）が開始され，４年近くが経過した．

しかしながら，同意取得の難しさから国内での治

験が思うように進まず，治験依頼者から医療機関

における治験実施体制整備の遅れが指摘され続け

ている．

2000年３月に社団法人曰本病院薬剤師会「新

GCP対策特別委員会（神谷晃委員長)」が実施し

た調査によると，新ＧＣＰ施行を契機に大学病院

を中心に治験実施環境の整備が急速に進んでいる

ことが明らかになった2)．そこで，最も整備が進

んでいる大学医学部附属病院（以下，大学病院）

について，とくに治験コーディネーター（Clinical

ResearchCoordinator：CRC）の配置状況とその

業務内容を中心に治験実施体制に関する現状調査

を実施したので報告する．

１．方法

調査対象は，全国の国公私立大学医学部附属病

院（以下，国公私立大学病院）の本院とした．内

訳は，国立大学病院（42施設)，公立大学病院（８

施設）および私立大学病院(29施設)の計79施設

である．調査は，調査用紙への記入方式により実

施した．主な調査項目は，ｌ）ＣＲＣの配置状況の

推移，２)ＣＲＣ業務の種類と実施開始時期，３）治

験・市販後調査などの審査状況，４）治験専門の

センターの設置状況などとした．

１）ＣＲＣの配置状況は，ＣＲＣを職種ごと（薬

剤師，看護婦，その他）に専任と兼任に分けて，

1997年４月,1998年４月,1999年４月および2000

年４月時点の人数を調査した．

２）ＣＲＣ業務の種類と実施開始時期について

は，ＣＲＣの基本業務ごとに１９９７年４月，1998年

４月，1999年４月および2000年４月時点での実

施の有無を職種別（薬剤師，看護婦，その他）に

調査した．調査対象のＣＲＣ基本業務は，①事前

打ち合わせ，②被験者スクリーニング，③被験

者適格性の確認，④同意取得のサポート，⑤ス

ケジュール管理，⑥同種同効・併用薬剤チェッ

ク，⑦治験関連検査サポート，⑧被験者ケア

(服薬説明，来院連絡，相談)，⑨モニタリング．

キーワード：治験コーディネーター，アンケート調査，大学病院，ＧＣＰ

*’金沢大学医学部附属病院薬剤部〒920-8641金沢市宝町１３－１
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監査対応，⑩症例報告書(CRF)作成サポートの

１０項目とした．

３）研究機能を有する大学病院では，保険診療

に加えて研究的要素を含む診療が行われることか

ら，治験，市販後調査に限らず，厚生科学研究，

学会主催共同研究，自主研究，適応外使用，遺伝

子治療や院内製剤による治療などすべての臨床研

究について，２０００年６月時点での審査実施状況と

審査委員会名を調査した．

４）治験実施体制整備の一環として，治験専門

のセンターの設置が進められていることから，そ

の設置状況について，２０００年６月時点での設置の

有無，設置時期および名称を調査した．

調査用紙は，2000年６月に東京で開催された文

部省主催の「平成１２年度国公私立大学病院治験

コーディネーター養成研修会」において各施設か

らの参加者に直接配布した．また，本研修会に参

加していない施設については，調査用紙を郵送し

た．回答用紙は，ファクシミリを用いて回収した．

2000年４月の時点で専任者は３人（看護婦)，兼

任者は薬剤師が６人という状況である（Fig.１)．

2000年４月におけるＣＲＣ配置施設数は３施設

(37.5％)であり，薬剤師のみが１施設（兼任１施

設)，看護婦のみが１施設（専任１施設)，薬剤師

と看護婦両方の配置が１施設，未配置は５施設

(62.5％）であった（Tableｌ)．

私立大学病院本院(29施設)では，１９９７年４月

の１人（看護婦専任）から２０００年４月の９０人

(薬剤師専任１８人,看護婦専任40人,薬剤師兼任

21人，看護婦兼任９人，臨床検査技師と臨床心理

士が各１人）と国立大学病院と同様に急増してい

るが，専任者は看護婦が薬剤師に比べて２．２倍多

い点が国立大学病院の場合と異なっている（Fig.

1)．2000年４月におけるＣＲＣ配置施設数は２３

施設（79.3％）であり，薬剤師のみが４施設（専

任１施設，兼任３施設)，看護婦のみが４施設(専

任２施設,兼任２施設)，薬剤師と看護婦両方の配

置が15施設，未配置は６施設(20.7％）であった

(Tableｌ)． 

２）ＣＲＣ業務の種類と実施開始時期

国立大学病院では，調査対象のＣＲＣ業務（１０

項目）のすべてにおいて薬剤師の業務開始が早

かった．また，取り組みが早い業務としては，①

事前打ち合わせと⑥同種同効･併用薬剤チェック

で，1997年４月の時点でそれぞれ４施設(9.5％）

が開始していた．この時点で，ＣＲＣとしてではな

いが治験支援業務を開始していた施設を合わせる

と，①事前打ち合わせが８施設（19.1％)，⑥

同種同効・併用薬剤チェックは11施設（26.2％）

という結果であった．看護婦のＣＲＣ業務の開始

は，1999年４月の時点で10項目すべてで確認さ

れ，2000年４月の時点で急速に増加している．

CRC業務のうち最も取り組みが遅れているのは，

②被験者スクリーニングで，薬剤師で10施設

(23.8％)，看護婦で９施設（21.4％）と，他の

CRC業務のｌ/3～l/２であった（Fig.２)．

公立大学病院では，調査対象のＣＲＣ業務（１０

項目）のすべてにおいて薬剤師の業務開始は早い

が,①事前打ち合わせを除いて，1999年４月の時

点での業務開始となっていた．また，看護婦にお

２．結果

調査用紙の回収率は100％（79施設）であった．

ｌ）ＣＲＣの配置状況

国立大学病院(42施設)では，１９９７年４月の１０

人（薬剤師専任１人，薬剤師兼任９人）から２０００

年４月の129.5人(薬剤師専任４１人，看護婦専任

41人，薬剤師兼任30人，看護婦兼任14.5人，臨

床検査技師２人，事務職員１人）と３年間で約１３

倍に増加している（Fig.１)．事務職員をＣＲＣと

して位置づけている施設は，通常業務範囲を大き

く超えているとの理由による，とくに１９９８年４月

の新ＧＣＰ完全実施以後の増加が著しく，専任者

は2000年４月の時点で薬剤師と看護婦が同数で

ある．また，ＣＲＣを配置する施設数も３年間で急

増し，２０００年４月におけるＣＲＣ配置施設数は３３

施設（78.6％）であり，薬剤師のみが５施設（専

任２施設，兼任３施設)，看護婦のみが２施設(専

任２施設)，薬剤師と看護婦両方の配置が26施

設，未配置は９施設(21.4％)であった(Tableｌ)．

公立大学病院（8施設）では，国立病院や私立

大学病院に比べてＣＲＣの配置が遅れており，
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Tableｌ国公私立大学病院のＣＲＣ配置施設数（2000年４月）

看護婦のみ薬剤師のみ

霊合計薬剤師十看護婦十その他の職種
専任兼任専任十兼任専任兼任専任十兼任

妬
－
，
４
３
３
２
１
１
１
１

９４２ 国立大学病院２３０ ２００ 

薬剤師（専任)＋看護婦（専任）

薬剤師（兼任)＋看護婦（兼任）

薬剤師（専任十兼任)＋看護婦（専任）

薬剤師（兼任)＋看護婦（専任）

薬剤師（専任十兼任)＋看護婦（専任十兼任）

薬剤師（兼任)＋看護婦（専任十兼任）

薬剤師（専任十兼任)＋看護婦（専任)＋臨床検査技師十事務職員＊

薬剤師（専任十兼任)＋看護婦（専任十兼任)＋臨床検査技師

薬剤師（専任十兼任)＋看護婦（兼任)＋事務職員

公立大学病院０１ １５８ 

１ 

０ １００ 

薬剤師（兼任)＋看護婦（専任）

1５６２９ 私立大学病院１３０ ２２０ 

薬剤師（専任)＋看護婦（専任）

薬剤師（兼任)＋看護婦（専任）

薬剤師（専任)＋看護婦（専任十兼任）

薬剤師（専任十兼任)＋看護婦（兼任）

薬剤師（専任十兼任)＋看護婦（専任）

薬剤師（専任十兼任)＋看護婦（専任)＋臨床検査技師

薬剤師（専任十兼任)＋看護婦（兼任)＋臨床心理士

薬剤師（専任十兼任)＋看護婦（専任十兼任）

５
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１
１
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＊通常業務範囲を大きく超えることを理由に事務職員をＣＲＣとして任命
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４）治験専門センターの設置状況

国立大学病院では，治験専門センターの設置は

31施設（73.8％）であった（Fig.３)．名称として

は，「治験管理センター」が12施設（28.6％）と

最も多い（Table３)．

公立大学病院では，設置施設数は１施設（12.5

％)で，２０００年１～６月に設置されている(Fig.3)．

名称は「治験管理室」である（Table３)．

私立大学病院では，設置施設数は19施設(65.5

％）で，１９９８年以前から設置されている（Fig.3)。

名称は「治験管理室」が９施設（31.0％）と最も

多い（Table３)．

いては2000年４月の時点で，①事前打ち合わせ

が開始されているのみである（Fig.２)．国立大学

病院や私立大学病院に比較してＣＲＣの配置が遅

れているが，それに伴いＣＲＣ業務の取り組みも

遅れている．

私立大学病院では，国立大学病院や公立大学病

院とは逆に，看護婦によるＣＲＣ業務の取り組み

が早い．この理由は，関東地区の１施設が1997

年４月の時点で調査対象のＣＲＣ業務（１０項目）

すべての業務を看護婦によって開始していること

による．本格的な取り組みの開始は，薬剤師と看

護婦の両者で1999年４月の時点で確認され,2000

年４月時点では国立大学病院と同様，薬剤師と看

護婦のＣＲＣ業務の取り組み状況に大きな差は認

められない（Ｆｉｇ２)．私立大学病院においても，

国立大学病院と同様に，②被験者スクリーニン

グへの取り組みが遅れている傾向にある。

３）治験・市販後調査の審査状況

国立大学病院では，治験と市販後調査に加えて

臨床研究の審査を何らかの委員会で行っている．

その実施状況は，①治験で41施設(97.6％)，②

市販後調査で40施設(95.2％)，③厚生科学研究

で23施設（54.8％)，④学会主催共同研究で２１

施設（50.0％)，⑤自主研究で28施設(66.7％)，

⑥適応外使用で25施設(59.5％)，⑦遺伝子治療

で31施設（73.8％)，⑧院内製剤による治療で

26施設（61.9％）であった（Table２)．

公立大学病院の場合は，①治験で８施設

(100％)，②市販後調査で８施設（100％)，③厚

生科学研究で４施設（50.0％)，④学会主催共同

研究で５施設（62.5％)，⑤自主研究で６施設

(75.0％)，⑥適応外使用で３施設（37.5％)，⑦

遺伝子治療で６施設（75.0％)，⑧院内製剤によ

る治療で４施設（50.0％）であった（Table２)．

私立大学病院の場合は，①治験で29施設

(100％)，②市販後調査で27施設（93.1％)，③

厚生科学研究で１５施設(51.7％)，④学会主催共

同研究で13施設(44.8％)，⑤自主研究で17施設

(58.6％)，⑥適応外使用で20施設(69.0％)，⑦

遺伝子治療で10施設(34.5％)，⑧院内製剤によ

る治療で21施設（72.4％）であった（Table２)．

３．考察

今回の調査は，すでに実施されている治験に関

する調査と異なり，①調査項目を限定したこと，

②時間的な推移を知る様式にしたことを特徴と

している．治験実施環境の整備状況のように急速

な変化が認められる事項に関する調査には，今回

のような調査項目を限定し，時間的推移を追跡す

るという調査方法は有用であると思われる．以下

に調査結果に基づいて考察を行う．

１）ＣＲＣの配置

１９９７年４月以降，ＣＲＣの配置と業務拡大が国

立大学病院と私立大学病院で認められるが，公立

大学病院では遅れが目立っている．ＣＲＣの職種

は，薬剤師と看護婦が主である．国立大学病院で

は，専任者は薬剤師と看護婦が同数（41人）であ

るが，兼任者を含む総数（薬剤師：７１人，看護

婦：５５．５人）は薬剤師の方が多い．私立大学病

院では，専任者（薬剤師：１８人，看護婦：４０人）

と兼任者を含む総数(薬剤師：３９人，看護婦：４９

人）の両方で看護婦の方が多い．国立大学病院と

私立大学病院のこの差は，1997年度厚生科学研究

｢新ＧＣＰ普及定着総合研究最終報告書（主任研究

者：中野重行)」の「治験支援スタッフ養成策検

討作業班』の検討が，アメリカ合衆国の“リサー

チナース，，を中心に進められた3)ことに起因する

と考えられる．アメリカ合衆国において，薬剤師

も２０年以上前から“investigationaldrug,，の供給

管理，有害事象検出，同意説明と症例記録と幅広
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①事前打ち合わせ。②被験者スクリーニング，⑧被験者適格性の確認，④同意取得のサポート，⑤スケジュール管理，
⑥同種同効・併用薬剤チェック，⑦洽験関連検査サポート，⑧被験者ケア（服薬説明，来院連絡，相談)，
⑨モニタリング・監査対応，⑩症例報告書（ＣＲＦ）作成サポート

Fig.２国公私立大学病院におけるＣＲＣ業務の開始状況
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Table２国公私立大学病院における治験・臨床研究の審査状況（2000年６月，複数回答）

国立大学病院（42施設）

IRB倫理委員会ＰＭＳ審査委員会薬事委員会その他未実施合計

ｎ
Ｊ
４
４
１
４
ｎ
Ｊ
ｎ
ｏ
Ｐ
０
Ｆ
Ｄ
Ｆ
Ｄ
 

４
４
４
４
４
４
４
４
Ⅲ
宝
４
４
４
４
４
４

１
３
０
３
５
６
２
６
 

２
２
１
１
１
１
 

１
１
３
４
４
１
１
１
 

０
２
１
１
１
２
０
２
 

１
 

１
 

０
０
０
０
０
０
０
０
 

①治験

②市販後調査

③厚生科学研究

④学会主催研究

⑤自主研究

⑥適応外使用

⑦遺伝子解析研究

⑧院内製剤

０
０
０
９
６
６
９
６
 

１
 

１
 

２
 

１
８
０
６
０
０
３
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４
３
１
 

１
１
 

１
 

公立大学病院（８施設）

IＲＢ倫理委員会ＰＭＳ審査委員会薬事委員会その他未実施合計
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１
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４
４
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０
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２
０
２
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⑥適応外使用

⑦遺伝子解析研究

⑧院内製剤

０
１
０
０
０
０
０
０
 

０
０
３
４
５
３
６
１
 

８
７
１
１
１
０
０
１
 

私立大学病院（２９施設）

IＲＢ倫理委員会ＰＭＳ審査委員会薬事委員会その他未実施合計

９
３
９
９
０
９
０
１
 

２
３
２
２
３
２
３
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０
２
４
６
２
９
９
８
 

１
１
１
 

１
 

０
４
０
０
０
５
０
３
 

１
 

０
１
１
１
１
３
２
１
 

①治験

②市販後調査

③厚生科学研究

④学会主催研究

⑤自主研究

⑥適応外使用

⑦遺伝子解析研究

⑧院内製剤

０
１
０
０
０
０
０
０
 

９
４
９
７
９
５
１
３
 

２
２
 

０
１
５
５
８
７
８
６
 

【注】審査実施施設の中には複数の委員会での審査が行われているため施設数の合計は異なり,各大
学群の合計を超えている．

年８月）や文部省（1998年１２月）の研修プログラ

ムと相次いで実施されている．これらの研修プロ

グラムのうち，（社）日本看護協会と（社）曰本病

院薬剤師会主催のものはそれぞれ単独職種（看護

婦あるいは薬剤師）を対象としているが，（社）日

本薬剤師研修センターのものは薬剤師と看護婦の

ペアを対象とし，文部省主催のものは，基本は薬

剤師と看護婦のペアで開始されたが，対象範囲が

い臨床試験関連業務に関与しているが4)，それら

がＣＲＣとしての業務でなかったことと同作業班

に薬剤師が加わっていなかったために，作業班に

おいて検討の対象にならなかった可能性が高い．

ＣＲＣ養成のための研修プログラムは,社団法人

日本看護協会の取り組みが最も早い（１９９８年５

月)が，その後，社団法人曰本病院薬剤師会(1998

年８月)，財団法人日本薬剤師研修センター(1998
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私立大学病院

公立大学病院

国立大学病院

０ 10 2０ 3０ 4０ ５０施設数

■-199712図1998.1-6園1998.7-12回1999.1-6,1999.7-12圖2000.1-6圖2000.7-12□未設置

Fig.３国公私立大学病院における治験専門センターの設置状況（2000年６月）

Table3治験専門センターの名称 では薬剤師と看護婦の両職種による協力関係で業

務展開が進められており，それによると考えられ

る特別な問題は生じていない．したがって，この

CRCという“新たな職種，，を既成の職種に限定す

る大きな理由は見当たらないと思われる．

２）ＣＲＣの業務

ＣＲＣ業務については，国立大学病院と私立大

学病院で，調査対象の１０項目について業務への

取り組みが急速に進んでいるが，被験者スクリー

ニング業務への取り組みが相対的に遅れている．

国立大学病院では薬剤師のＣＲＣ業務への取り組

みが早いが，この理由は，薬剤師が１日ＧＣＰ実施

(1990年４月)以後，治験薬の管理から始まり，薬

剤師本来の業務を通じて治験に関与してきたこと

による。

また,私立大学病院においては,関東地区の１大

学病院の取り組みが突出しているが，国立大学病

院と同様，２０００年４月の時点では薬剤師と看護

婦のＣＲＣ業務の取り組み状況には大きな差が認

められない．

公立大学病院では，国立大学病院と私立大学病

院に比べてＣＲＣ配置が遅れている．しかしなが

ら，新薬開発は大学病院の使命のひとつであり，

治験実施環境の早急な整備が必要と思われる．

また，経営母体に関係しない課題として，被験

者への治験に関する啓発と被験者リクルート戦略

国立大学公立大学私立大学

臨床薬理センター

臨床試験部

臨床試験センター

臨床試験事務センター

臨床試験支援センター

臨床試験管理センター

治験相談室

治験センター

治験事務局

治験支援センター

治験支援室

治験管理センター

治験管理室

治験管理・支援センター

ＧＣＰセンター

予定

末定

１
１
 

１ 

１ 

１ 

１ 

１ 

１ 

３ 

５ 

４ 

１ 

１ 

９ 

２
３
１
 

１
 

１ 

１ 

２ 

１１ ７ １０ 

合計 4２ ８２９ 

※表中の数字は施設数

臨床検査技師にも拡大している．これらの研修プ

ログラムの実施が，ＣＲＣ業務に対する施設内の

認識向上に役立ち，ＣＲＣ配置が進む要因のひと

つになっているものと思われる5)。

学会において「CRCとしてはどの職種が最適

か？」という議論が今なお認められるが，我が国
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る．国立大学病院では，専任者は薬剤師と看護婦

が同数であるが，兼任者を含む総数は薬剤師の方

が多い．私立大学病院では，専任者と兼任者を含

む総数の両方で看護婦の方が多い．しかし，薬剤

師と看護婦で明確な業務分担は認められず，両職

種の協力関係で業務が進められている．

３）ＣＲＣ業務については，国立大学病院と私

立大学病院で調査対象の１０項目について業務へ

の取り組みが急速に進んでいるが，被験者スク

リーニング業務への取り組みが相対的に遅れてい

る．

４）治験と市販後調査(とくに市販後臨床試験）

以外の臨床研究についても審査対象とする傾向が

認められ，これらの臨床試験と臨床研究の円滑な

進行を管理し監視するための専門センターの設置

も進んでいる．とくに，改定「ヘルシンキ宣言」

を受けて急速な整備が望まれる．

今回実施したような時間的推移を追跡する調査

方法は，変化が著しい項目に関する調査において

有用であると思われる．

が挙げられる．インターネットなどデジタル通信

を含む広報活動は重要であり，被験者向けのホー

ムページ作成6)，被験者との緊急連絡のための携

帯電話のメール機能の応用7)など新たなＣＲＣ業

務の展開が必要であると思われる．

３）臨床研究全般の審査傾向

審査する委員会は対象により異なるが，治験と

市販後調査（とくに市販後臨床試験）以外の臨床

研究の科学性と倫理性について審査を行う傾向

が，国立大学病院，私立大学病院，公立大学病院

に共通して認められている．改定「ヘルシンキ宣

言（2000年10月)」において，治療のための臨床

研究と直接治療に結びつかない学術研究の２つの

区別がなくなり，研究活動は一本化され，ヒトを

対象に行う臨床研究はすべてインフォームド･コ

ンセントが必要となった8)．また，宣言の全文に

｢被験者個人の利益が,科学的利益や社会的利益よ

り優先する」という事項やＩＲＢに「進行中の研究

を監視する権利がある」という事項が明記された

ことから，今後，臨床研究開始前の審査のみなら

ず臨床研究終了までの継続した監視が必要になる

と思われる．

４）治験専門センター

治験や市販後調査だけでなく，施設内で実施さ

れるすべての臨床研究の円滑な進行を管理.監視

するための専門センターの設置も，1997年以降，

国立大学病院（73.8％）と私立大学病院（65.5％）

を中心に進んでいる．とくに，改定「ヘルシンキ

宣言」を受けて施設内の臨床研究監視体制の強化

が求められ，これに伴いセンターの名称も"治験，，

に限定しない“臨床試験，，や‘`臨床研究，，全体を

管理（監視）するセンターとして「臨床研究監視

センター」のような名称への変更が必要になるこ

とが予想される．
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Theclinicaltrialsenforcementorganizationisprogressingremarkablyafterthenew 

GCRAninvestigationoftheclinicaltrialsenforcementorganizationwasundertaken 

focusingonthearrangementandtheworksofclinicalresearchcoordinatoｒ（CRC）for 

79universityhospitals（nationaluniversityhospitals：42,publicuniversityhospitals： 

8,privateuniversityhospitals：２９)．Themaininvestigationitemswerefour：（１）the 

changeofthenumberofCRC，（２）thekindofworkofCRCandtheirstartingtime,（３） 

judgementsituationsofclinicaltrialsandpost-marketingsurveillance，ａｎｄ（４）the 

installationsituationofaclinicaltrialsmanagementcenter・

FromAprill997toApril2000，thenumberofCRCmarkedlyincreasedfromten 

personstol295personsinthenationaluniversityhospitalｓａｎｄｆｒｏｍｏｎｅｐｅｒｓｏｎｔｏ９０ 

ｐｅｒｓｏｎｓｉｎtheprivateuniversityhospitals，ｂｕｔｏｎｌｙａｆｅｗｃｈａｎｇｅｓｗerefoundinthe 

publicuniversityhospitals・TheoccupationaldescriptionsofCRCaremainlythoseof

pharmacistandnurseAlthoughthemeasureforwiderangeCRCbusinessisprogressing， 

ｔｈｅｍeasureforscreeningofparticipantsisrelativelylateinboththenationaluniversity 

hospitalsandtheprivateuniversityhospitals、

Recently，thesciencenatureandtheethicsnatureofclinicalresearchotherthan 

clinicaltrialsandpost-marketingsurveillance（inparticularpost-marketingclinical 

trials）aregenerallyevaluatedbytheinstitutionalreviewboard（ＩＲＢ),andtheinstalla 

tionofaspecialcenterformanagingandsupervisingthesmoothadvancementofclinical 

researchisalsoprogressing． 

Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ClinicalResearchCoordinator,Questionnaire,UniversityHospital,ＧＣＰ 


