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はじめに

治験1) とは、医薬品の承認申請を目的とする臨

床試験2)のことを言う。国際的な水準の治験実施

を目指し、日米欧三極の合意に基づいたICH-

GCP (International Conference Harmonization岨

Good Clinical Practice) 3)に準拠し、 1997年に新

1 )医薬品として厚生労働省から承認されるために
行う臨床試験のことを指す。

2 )臨床研究の一つの方法であり、系統的な検討に
よって、薬の候補物質が本当にヒトに投与して
期待される有効性と安全性を示すことができる

かどうかを科学的に検証するための試験。
3)日米欧医薬品規制調和国際会議、日米欧三極の

新医薬品の承認申請規制の緩和を図ることで、

データの国際的な相互受け入れがなされ、承認

審査の迅速化、新医薬品の研究開発に寄与して
いる。

深川良美

GCP (Good Clinical Practice :医薬品の臨床試験

の基準に関する省令)4)が施行され7年が経過し

た。質の高い画期的な薬を迅速に提供するため、

医薬品産業ビジョン 5)が提示され、全国治験活性

化3ヵ年計画が策定されているD 各医療機関で体

制整備が行われる中、当院では、 1999年に治験管

理センターが発足し、治験コ}デイネーターが治

験支援業務を開始した。

GCPの実施により、文書によるインフオ}ム

ド・コンセントが義務づけられ、治験責任医師と

治験依頼者の遵守すべき事項が定められた。新し

く増えた治験業務を支援し、治験が円滑に進むよ

う調整する役割として、治験コーデイネ}ターと

いう新しい職種が設けられた。治験コーデイネー

ターは医学的判断を伴わない全ての治験業務に専

門的立場から関わるスタッフのことをいう口主な

業務内容としては、治験に参加する患者のケア、

治験責任医師の業務支援、治験依頼者への対応、

医師、患者、製薬企業問の調整業務をあげること

ができるo科学性を確保し、倫理性に配慮した質

の高い治験を行うために治験コーディネーターが

調整役となり、治験チームを形成している。

治験の質を確保するためには、単に信頼性のあ

るデ}タを収集することだけでは不十分であり、

治験の円滑な実施に向けて、医療従事者自身が

各々の専門分野の能力を発揮し、チーム体制をと

4) ICH-GCPに準拠した治験の質を確保するための
治験実施のための基準。日本では、 1997年に試
行、 1998年に完全実施となった。
5 )ゲノム製薬の成果及ぴテーラーメイド医療の世
界が本格化する10年後において、わが国の製薬

企業が競争力を有することを目指し、 2002年か
ら2006年度までの今後5年間を「イノベーション
促進のための集中期間」と位置づけ、創薬環境

整備の具体策をアクションプランとして示した。
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ることが必要となる。組織としての医療サービス

提供、治験実施への取り組みがなされてこそ、患

者が安心して治験に参加できる患者本位の治験、

治験チームのスタッフがやりがいを持って参加で

きる治験を実現できると考えている。治験には、

製薬企業に薬の承認のためのデータを提供する過

程と、患者に対して医療サービスを提供する過程

を両立することが求められており、この 2つのプ

ロセスの聞に立って調整を行うことに、治験コ}

デイネーターの存在意義があると考える。しかし、

治験を通常の医療の中で業務として定着させてい

くためには、医師、製薬企業、患者間の橋渡し役

にとどまらず、施設内治験コーデイネ}ターとし

て、組織における人材育成や、治験の浸透に向け

ての積極的な調整業務も必要である。大学病院と

いう新しい医療の創生や、研究・教育といった医

療人の育成が求められる環境において、如何にし

て患者の人権を保護し、患者本位の医療を実現し

ていくかが求められる中、治験というシステムと、

治験コーディネ}ターの業務を評価する中で、研

究と臨床の接点における治験コーデイネーターの

役割が明確になると考える。

本稿では、治験の社会的背景を踏まえた上での

過去5年間の治験管理センターの活動状況を振り

返り、当該施設における組織的分析を加えた上で、

治験の質を確保するための治験コーディネーター

の役割と今後の課題を明確にする。そして、大学

病院における先端医療の中での、治験実施体制整

備の意義と課題について考察する。

1 . 日本における治験の現状

1.新GCPにおける治験の変革

医薬品産業を取り巻く、昨今の環境の変化には、

生命科学の飛躍的発展、グローパル化の進展、国

内市場における外資系企業との競争激化等をあげ

ることができる。それら環境の変化により、囲内

におけるM&Aが増加し、資本市場の変化がもた

らされるばかりでなく、ベンチヤ}企業や新しい

治験関連受託業の興隆といった現象も起きてい

る。わが国における治験の現状としては、まず、
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治験実施数を初回治験届出数から見てみると、

1993年には160あったものが、 2001年には40まで

減少し、その後横ばいとなっている。治験の空洞

化と呼ばれるこの現象は、新GCPによる治験の難

しさ、外国の臨床試験データの受け入れにより、海

外での治験が急増している結果だと言われている。

この治験の空洞化がもたらす悪影響としては、

治験の停滞や新薬の承認が日本で遅れることによ

り、日本の患者は新薬へのアクセスが遅れること、

日本国内の製薬企業の衰退、雇用の減少が起こる

こと、医療機関内の研究、治療水準が低下するこ

と等を挙げる事ができる。これは、わが国の医療

水準の向上や産業の活性化においてもマイナスに

なるということができる。

2.改正GCPを通して

2004年7月のGCP改訂により、国内でも医師主

導の治験が実施可能となった口従来、薬事法の規

定に基づき、製薬企業が新薬承認申請のために行

う治験のみが実施されてきた。しかし、海外では

承認されていても、日本ではまだ未承認の薬があ

り、多くの医薬品の適応外使用の現状や、トラン

スレーショナル・リサーチ 6)の発展に伴い、医師

自らが発案して治験を実施する必要性が高まって

きた。薬事法が改正され、治験の概念の変更によ

り、圏内未承認医薬品開発のための治験、用法・

効能の拡大の治験に対象が拡大した。医師主導の

治験では、倫理的・科学的基準は現行GCPと同じ

水準であるが、企画者と実施者が同ーとなる点が、

企業主導の治験と異なる点である。データの信頼

性の確保において、モニタリング・監査を誰が行

うかという実施面の問題、研究費用の確保の問題、

補償などの制度の問題が課題としてある。

6 )基礎医学の分野において開発された新しい治療
法の安全性・有効性を確認するため、臨床応用
に向けて行う臨床試験。



ll.大学病院における治験の現状と

組織的課題

1.大学病院の組織特性

大学病院においては、新しい医療の創生、医療

人の育成、患者を中心とした医療という「研究」

「教育JI診療」の大きく分けて三つの側面の役割

を果たすことが求められているD 平成4年7月の

医療法の改正により、高度医療を提供する大学病

院は「特定機能病院Jとして位置づけられ、高度

の医療の提供、及び研究、開発、評価、研修を行

う機能を提供するD 高度医療とは、移植医療、再

生医療などの先端医療を指し、大学病院をはじめと

した特定機能病院で提供される医療のことをいう。

当施設の組織は、診療科、中央診療施設、薬剤

部他独立部門の大きく分けて三つの部門から成り

立ち、診療組織は31の専門の診療科から構成され

る。各診療科の構成員は、診療科長の教授をはじ

めとして、医学研究科の講座の教官が兼務し、外来

部門、病棟部門に分かれて診療活動を行っている。

中央診療施設には、手術部、検査部といったど

の診療科の患者にもサービスを提供する部門が設

けられている。 2003年には、中央診療部門が中央

診療センターとして再編成され、新たに感染制御

部、地域ネットワ}ク医療部が加わった。治験管

理センターも、この中央診療センターに属してい

る。これらの部門は独立した診療科に対して、組

織横断的な活動を行い、かつ専門的な独立したサ

ービスを提供する部門として存在している。治験

管理センターもまた、治験の支援組織として、中

央診療センターに位置づけられている。

診療科、中央診療センターの他に、薬剤部、看

護部、事務部の組織があるD 看護部は看護部長以

下副部長、各診療科の外来部門、病棟部門の看護

単位に看護師長、副看護師長を配置し、患者への

看護サービスを提供している。薬剤部は11の薬剤

掛を有し、薬剤の管理、供給の他に、入院患者へ

の服薬管理指導を行っている。事務部門は、総務、

管理、医事、企画室の 4部門に分かれ、病院施設、

会計等のあらゆる管理を行う部門である。また、

独立法人化にともない、従来の事務部門とは別に

経営企画部が発足している。

さて、治験管理センターも中央診療センターに

属する組織であることは先に述べた。治験管理セ

ンター長の指導のもと、質の高い治験の実現に向

け、治験事務部門、治験薬管理部門、治験コーデ

イネータ一部門に分かれ業務を行っている。薬剤

部、看護部、検査部、事務部の職員がそれぞれの

部門に所属しながら、センターに出向する形で治

験支援業務に参加しており、治験管理センターを

標梼する薬剤部内の治験薬管理室で活動してい

る。 1999年に発足した組織であるが、新しい組織

としての協力体制に乏しく、医療チームへの働き

かけや院内スタッフへの教育活動等、中央診療セ

ンターとしての機能が果たしにくい状況にあった

と言える。その原因としては、治験管理センター

の組織自体の問題と、病院組織の問題とが関連し

ていると考える。組織横断的な活動が難しい原因

として、以下の二点が考えられる。

まず、第一に業務の標準化ができていない点を

あげることができる。具体的な例として、病棟や

外来の各部署によって物品の種類や配置が全く違

う、看護業務の手順、看護記録の内容、書き方が

違うといったことがあるD この点については、コ

スト削減の面からも検討されていた医療材料の種

類が統ーされ、改善に向け物流システムを整備中

である。また、看護記録や看護業務の標準化に向

けての標準業務手順書の検討も続けているところ

である。

そして、第二に情報管理の一元化がなされてい

ないことをあげることができる。院内情報システ

ムとしてオーダリングシステムは稼動している

が、診療科は専門分化されているために、各科に

おいて、患者の診療記録(カルテ)の用紙や投薬

の指示簿といった業務関連の用紙、記載方法が統

一されていなかった。診療録は患者の情報を盛り

込んだ記録でありながら、診療科入院毎に別冊と

なり、検査デー夕、レントゲン等の画像、看護記

録等、医師以外の医療従事者の記録も一元管理さ

れておらず、辛うじて外来患者の診療録が、 1患

者 1カルテに一元化されている状況であった口病

院情報システムから電子カルテ導入に至る過程
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で、新システム構築の検討は、安全で質の高い医

療サービスの提供システムの構築を目指した。し

かし、各診療科や部局の今までの業務内容をどう

反映させるかという検討にとどまり、標準化とい

った視点に欠け、患者のための診療情報や医療提

供システムであるという根幹の問題を見失いがち

であった。

病院組織において、組織横断的な活動が難しい

原因として、以上二つのことについて説明してき

たが、システムの問題だけではなく、医師と他の

医療従事者問、医師と患者間の関係にみられるよ

うな、コミュニケーションの問題もあると考える。

医療の現場では、患者の診療や治療がなされるこ

とが提供するサービスのコアとなる部分であり、

今迄医師がそのリーダー的役割を担ってきた。患

者の権利意識も変わり、以前のような医師へのお

任せ治療はなくなってきたとは言え、まだまだ患

者が医師と同等の立場で治療を決めていく事は難

しい。また、チーム医療の必要性は認識されてい

ても、各専門職種が対等な立場で、患者に提供す

るサ}ピスについて議論できているとは言えな

い。これら三つの原因から、結果として患者中心

の医療が行われにくいことにつながっていると言

える。

そればかりではなく、治験に関連する部署のス

タッフ、患者間のコミュニケーションの問題も、

患者を中心とした治験の実施に影響を及ぼすこと

になるD それは、病棟等各部署の問題だけでなく、

治験管理センターが、対診療科に向けて業務を行

う時にも言えることである。また、治験管理セン

ター内の各職種間のコミュニケーションについて

も、同様のことが言える。センターでは、多職種

がチームで業務を行うというよりも各部署で分業

をしているという感が強く、治験の組織で良い治

験データを作り上げていくという一体感が不足し

ている。このように、患者を中心として新たなシ

ステムを作り協働する姿勢の不足が診療科に対し

て横断的な活動が行えなかった原因のーっとして

考えられた。
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2.治験部門における 5年間の取り組み

1 )第I期(治験の転換期)

当院では、 1995年に適正な治験実施の取り組み

として、科学的な治験の質の確保を目指し、薬剤

部の治験薬管理室を中心とした治験支援体制を開

始した。従来、旧GCPのもとで行われていた治験

では、治験担当医師が実施していたが、治験で得

られるデータは、信懇性があるものとは言いがた

い状況にあった。当院では、適正な治験の実施の

ために、 1995年「治験のあり方委員会」を設置し、

第三者的な立場での治験の管理・審査体制を稼動

するとともに、適正な薬剤管理を行った。この活

動は、 1997年に京都国際会議場で開催された 121

世紀における臨床試験のあり方Jシシポジウムに
集約されることになるが、大学施設における臨床

試験のあり方についての提言を行ったD

2)第E期(治験薬薬管理室開室の時期)

1997年には、 ICH-GCPに準拠した形で新GCP

が施行され、治験総括医師の廃止、治験依頼者の

責任の明確化、説明文書による患者同意により、

科学的、倫理的な治験の実施を目指し、各医療機

関での基盤整備が始まった。新GCP施行後は、全

国の医療機関で治験の体制整備が始まるととも

に、治験コーディネーターという新しい職種も登

場した。 1997年に「治験のあり方委員会」が解散

した後で、治験の質の確保と適正な治験の実施の

もと、薬剤部を中心とした治験薬管理が始まった。

当初、薬剤師3名(常勤兼任職員)が開室の準備

を行い、旧文部省主催の治験コーデイネーター養

成研修に出席後、治験事務局業務およびコーデイ

ネーター業務を行った。

3 )第E期(治験管理センタ}発足の時期)

1998年に薬剤部のー画に治験管理センターが院

内措置で発足し、薬剤師(兼任) 4名、看護師

(専任) 1名、事務職員(兼任) 2名が配属され

た。治験管理センタ}は発足したが、実際には薬

剤部のそれぞれの治験コーデイネータ}は治験薬

管理室の薬剤師同様、旧文部省主催の養成研修、



日本看護協会、日本薬剤師会主催の養成研修を終

了後、治験支援業務を開始した。それまでは、薬

剤部の中で、事務局業務を中心とした活動で、あっ

たが、異なる業種である看護師治験コーデイネー

ターも加わるようになり、患者の人権擁護、福祉

といった視点で患者ケアの充実も目指した。薬剤

師治験コーデイネーターは、治験の事前審査、製

薬企業への対応、治験薬の管理や交付、服薬指導

の業務を担当し、看護師治験コーデイネーターは、

医師からの要望も強かったインフォームド・コン

セントの部分から関与した。

4)第N期(治験コーデイネーター活動充実期)
2000年、薬剤師5名(兼任常勤職員)、看護師

2名(1名専任、 1名兼任常勤職員)に増員とな

り、その中で非常勤職員として、薬剤師1名、看

護師1名が予算化された。徐々に治験支援業務を

拡大することを目標に、症例報告書への関与も開

始した。第E期では、看護師コーデイネーターは、

他部門との連携、啓蒙活動を目指し、各部署の看

護師に対する治験説明会の実施を開始した。

5 )第V期(治験コーデイネーター業務発展の時期)

2002年4月には、薬剤師治験コーデイネーター

7名(兼任常勤職員)に増員、 5月には治験管理

センターで雇用した専任の薬剤師治験コーデイネ

ータ~(非常勤職員)も業務を開始した口それま

では、薬剤師治験コーデイネータ}は、事前審査、

治験審査委員会、治験開始後の安全性情報を管理

する治験管理部門と、治験実施支援を担当する治

験コーデイネータ一部門の2つのグループに分か

れることで、治験コーデイネ}ター業務を充実さ

せることとした口今まで、薬剤師コーデイネータ

ーが関与している治験は、インフォームド・コン

セントへの対応は行っていなかったが、治験参加

患者のケアの充実のため、ほぼ全症例に対しイン

フォームド・コンセントに同席し、信頼性のある

データ収集の目的で症例報告書の作成業務も開始

した。

この時点では、まだ、従来の治験支援レベルの

基本サボ}ト体制と、医師・患者への支援の充実、

症例報告書等のデータ収集への支援を拡大した完

全サポート体制の治験が混在していた。体制変更

後、治験コーデイネーター問で同じ業務が行える

ようになった。

6 )第羽期(治験コーディネーターの新しい役割

模索の時期)

治験実施計画書からの逸脱を防ぎ、治験データ

の質の確保を目標に、コーデイネーター業務に取

り組んだ。薬事法の改正に伴い、医師主導治験の

審査等の事務局業務や、医療用具の治験への関与、

国際大規模治験への参加等、治験管理センターと

しての取り組みも拡大、多様化してきたD また、

診療録の電子化に伴い、電子媒体での症例報告書

の提出とともに、個人情報保護の対応等に取り組

んでいる。

7)治験管理センターの取り組みを通して

治験管理センターの 5年間の取り組みの中で述

べてきたように、第E期から第W期にかけては、

薬剤部、看護部からの出向という形で業務を始め

たために、それぞれの部門の業務をカバーする形

で薬剤師、看護師としての業務を代行してきた。

つまり、薬剤師として、治験薬の保管、交付とい

った管理業務、看護師については、患者への生活

指導、血圧測定といった看護ケアの代行業務を指

す。これに加えて、多忙な医師の業務支援として、

インフォームドコンセントの補助業務、症例報告

書の作成といった業務の依頼があった。何れの業

務も、治験関連業務には違いないが、臨床現場の

医療スタッフと連携して業務を行うというより

も、治験コーデイネ}ターが実際の業務を実施す

ることで、治験の質の確保とスピードアップを図

るという形をとってきた口治験を実施する横断的

な組織としての関与というよりは、一つの部署と

してその中で業務をこなす傾向があったといえる。

第V期から第VI期にかけては、各部門との業務

の連携を目指し、治験開始時の説明会や研修会を

開催した。この時点では、治験コーデイネーター

業務としては、治験のデータの質を向上させるた

めに、診察時に同席し、検査の欠測を防止したり、
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薬の処方ミスを防止し、症例報告書の作成に関与

するなど、業務としては充実を図っていた。しか

し、治験コーデイネーターが治験患者全てに対応

し、診療録からのデータの転記に注力しているだ

けでは、治験の質そのものはある一定のレベルか

らは向上しないことに気がついた。

治験実施率は 5年間の取り組みの中で40%台か

ら70%台に上昇した。しかし、現場で、必要な検

査が欠落している件数は減っても、まったく無く

なるわけではなかった。また、ある病棟で行われ

た治験の例を挙げると、看護チームに治験の情報

を提供していたにもかかわらず、やはり、医師・

看護チーム間のコミュニケーションは改善せず、

治験チ」ムとしての取り組みには結び、つかなかっ

た。これは、現在、文部科学省に提出している各

医療機関の治験実施率だけでは、治験の質を評価

しきれていない現状にあること。 GCP監査は、最

低限守るべき質を保証するものであり、 GCP違反

の件数、プロトコール違反の件数以外にも、質を

評価する指標の存在の必要d性を物語っているとい

える。

以上、治験管理センターでの治験の取り組みを

振り返る中で、当院における病院全体としての治

験の問題点と、治験がコーディネータ一個人の取

り組みで、終わっては、本当の意味での治験の質の

改善は望めないことが見えてきた。治験管理セン

ターという中央診療センターの部署はできたが、

活動が個人の努力にかかっていては、組織として

の発展は望めない。病院全体の治験にかかわる問

題点としては、医師の入れ替わりが激しく、治験

を実施する医師が定着しないこと、医師の多忙な

業務の中で治験に避ける時間が少ないこと等、治

験管理センター開設当初からの課題は解決できな

いまま存在している。

1lI.治験実施組織の役割

1. 2つのプロセスを両立する治験組織の役割

治験管理センターが提供する業務の流れを考え

た時に、治験コ}デイネーターは異なる 2つのプ

治験実施のプロセス

医療サービス提供のプロセス

病状の改善・治癒

医薬品の承認申請に利用できるデータ

図表1 2つのプロセス図
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ロセスの聞に立ち、調整する役割があるとはじめ

にで述べた。この2つのプロセスとは、まず、製

薬企業に対して治験デ}タを提供するプロセス

と、治験に参加する患者に医療サービスを提供す

るプロセスのことを指す。(図表1) 

まず、 1つ目の対製薬企業へのプロセスでは、

製薬企業が病院に治験を依頼し、受託研究の契約

が整った時点で治験が開始される。そして、症例

報告書が提出され、報告書の内容の信頼性を確保

するため、診療録の直接閲覧が行われ、治験は終

了する。このプロセスにおける製品を定義するな

らば、新薬の承認申請に使用できる治験データと

言うことができる。次に2つ目のプロセスとして、

治験参加患者に医療サービスを提供する際病状の改

善や治癒といった結果を得ることになると言える。

治験においては、この 2つのプロセスを両立す

ることが求められている。それでは、この 2つの

プロセスにはどのような特性や、相違点があるの

かを見てみると、上記に述べたように、まず、生

み出される製品が違う。対製薬企業に対する治験

の流れでは、提供されるものはデ}タであり、患

者に医療サービスを提供する流れでは、病状の改

善や治癒である。そして、最も大きな違いとして

は、お互いがプロセスで表現される時、標準化さ

れたものと、個別的なものという風に表現できる。

治験実施の流れにおいては、あらかじめ策定され

た治験実施計画書やGCP省令を遵守し、そこから

逸脱した時点で治験としては中止になる。一方、

医療サービス提供の過程では、個々人によって病

状も違い、生活背景も違うという個別性を持って

おり、一つの標準的な治療方法(工程管理)では

対応できないことから、その都度治療法の軌道修

正が必要となる。このように、製品という視点で

も、プロセスの特性という点でも、明らかに治験

データを提供するプロセスと、医療サ}ピスを提

供するプロセスは異なるものであるということが

できた。

それでは、 2つの異なる性格を持つプロセスを

両立していくとはどういう意味があるのだろう

か。両立を 2つのプロセスがお互い上手く共存し

ている状態と言うならば、治験実施のプロセスで

は、医療現場の様々な制約の中で、できるだけ早

く確実に薬の承認申請に使えるデータを収集する

ことに意義がある。一方、医療サービスを提供す

るプロセスでは、治験に参加する患者にとって、

できるだけ不利益を生じる事のないよう、十分な

説明とケアが受けられるように配慮されている状

態が目指される。それでは、この 2つのプロセス

が両立できないとどのようなことが起こり得るの

だろうか口まず、考えられることは、治験に参加

する患者にとって不利益な状況が生まれるという

ことである。治験実施プロセスと医療サービスの

プロセスが議離していては、患者を取り巻く医療

従事者間のコミュニケーションも阻害され、患者

に対する適切なケアも提供できないことになる。

つまり、 2つのプロセスが両立し、均衡が保てて

いる状態が、治験の望ましい姿といえるのではな

いだろうか。この望ましい姿を具体化すると、以

下のように言うことができる。まずーっに、患者

が自己の生活の中で安全に、しかも納得して治験

に参加できていること。二つ目に治験が倫理面に

配慮し、科学的な視点で実施できていることであるD

患者が安全に治験に参加するためには、コ}デ

イネーターのその場限りの個別的な活動だけで

は、継続した関与ができないD 通常の医療と同様

に、投薬システム、検査システムとして、厳密に

実施できる業務の流れを作ることが必要であるD

二つ目の倫理面の配慮については、科学的な視点

での治験実施場面で、如何にして患者の立場で判

断が下せるかということである。治験実施システ

ムの中で、「逸脱」として取り上げられる事象は、

患者側から見れば、検査値の異常、副作用の出現、

病状の悪化等、好ましくない状態であることが考

えられる。治験を継続すべきか否か、患者にとっ

て最善の選択は何かを、患者の立場で患者と共に

決定することが、本当の意味での倫理的判断である。

この 2つのプロセスが両立できた状況がすなわ

ち質の高い治験であるということができる。治験

のプロセスと医療のプロセスの両立により、患者

の倫理面に配慮することができ、良い治験データ

を得ることができると考えるが、このプロセスを

両立するためには、良い治験を実施する組織的な
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取り組みとともに、現場で積極的な調整を行う治

験コーディネーターの活動が必要となる。二つの

プロセスを両立できる組織作りが、治験の質向上

に向けての治験部門の役割であると言える。

2. 2つのプロセスの両立と倫理的配慮

治験業務のシステム化とコーデイネ}タ}、も

しくは医療従事者の倫理的配慮が2つのプロセス

の両立には必要であると述べた。治験が臨床試験

として成り立つよう、倫理面に配慮し、プロセス

の管理を行うこと。そして、患者の人権を守る立

場として、通常の医療の中で安全に治験に参加し

てもらえるよう、協働するシステムを整えること

が治験コーディネーターの役割である。今まで、

医療の中で品質管理の視点やプロセス志向の考え

方はあまり重視されなかった。治験コーデイネー

タ}として業務を始めた時も、看護師として患者

を擁護する立場と治験を推進するコ}ディネ」タ

ーとしての立場での自己矛盾もあった。しかし、

治験実施プロセスと医療サービス提供プロセスを

2つのプロセスとして考えると、構造が明確にな

り、コンフリクトの生じるプロセスだからこそ、

コーデイネ}ターの存在は必要であり、その機能

も説明することができる。

2つのプロセスを両立する治験組織、コーデイ

ネ}ターの役割については先に触れた口しかし、

常に 2つのプロセスを両立しバランスをとるとい

うことだけを行っているわけではないD 治験実施

のプロセスを円滑に進めることが治験実施部署の

役割であるが、その場合でも一番に優先されるの

が患者の人権であり、患者自身の治験参加の意思

である。また、医療従事者、臨床試験の専門職と

して、治験を継続することが、患者にとって問題

があると判断された場合、すぐに治験を中止しな

ければならない。つまり、 2つのプロセスを両立

させながら、 2つのプロセス間のバランスだけで

はなく、何を優先させるのか、何が最善の判断か

をその都度考えながら行うことが最も重要となっ

てくる。治験実施プロセスという標準化されたプ

ロセスと、医療サービスの提供という個別的なプ

ロセスを行き来できる柔軟性と倫理的意思決定
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が、治験を実施する組織が呆たすべき重要な機能

であると言えるのではないだろうか。

N.治験の質確保に向けての組織づくり

し治験の質を高める治験コーデイネータ}の役割

治験においては、倫理性、科学性、信頼性の確

保が重要であると言われてきたD 質の高い治験と

は、通常、治験データの質の確保という面から、

治験実施計画書(プロトコ}ル)からの逸脱のな

い、GCP省令を道守した治験ということができる。

GCPの遵守事項を守り、科学性、信頼性を高める

とともに、人権、安全、福祉の保護を行うことが

よい治験であるといわれるが、果たして、それだ

けで十分なのだろうかD

治験のゴールデントライアングルといわれる患

者、医師、製薬会社の三者間で調整業務を行うの

が、治験コーデイネーターの役割といわれてきた。

治験における調整とは何であるかD 実際の治験コ

ーデイネーターの活動から考えてみると、先にあ

げた三者間の調整も確かに調整業務に含まれる。

しかし、それ以外にも、多職種聞の調整、医師と

看護チーム問、看護師と患者間の仲立ちも行うな

ど、調整業務は枚挙に暇がない。治験コーデイネ

ーターの調整機能という面で考えてみると、治験

を円滑に進めるための働きかけと言えるが、連絡

調整を行うだけでなく、看護スタッフや、医学生

をはじめとした対象への教育、研修機能も含まれ

る。竹山氏は「コオーデイネートとは、対立する

両者の聞に立って対立に至った過程を、その立場

に立って吟味し、この対立をより高い段階へ引き

上げて統一することを斡旋し、取りなしすること

であるJと定義している 7)口

また、 2つのプロセスが両立できるよう、調整

された状態を質の高い治験とするならば、治験の

質とはどのように表現することができるだろう

か。まず、得られたデータの品質が保たれている

ことを挙げることができるが、それだけで、質が

高いと言えるだろうか。治験の質としては、治験

7 )竹山増次郎編『インダストリアルエンジニアリ

ングJ(4版)日刊工業新聞社， 1968年3月， 35頁



に参加する患者の満足度、治験チームに所属する

メンバー聞のコミュニケーション、治験管理セン

ターのリーダーシップというように、組織自体の

成熟度も評価した形での治験の質というものが求

められる。

2つのプロセスの両立に向けて、現場の調整を

行うのが治験コ}デイネータ}、もしくは治験管

理センタ}の役割であると考える。治験管理セン

ターの持つ専門的知識、人材によって、治験を遂

行し、なおかつ、治験に参加する患者、治験チー

ムの医療従事者に働きかけ、チームのコミュニケ

ーションを円滑にすることで、よい治験データが

得られるといえる。そして、治験に参加する患者

も満足でき、組織も成長していける治験が、本当

の意味での質の高い治験と言えるのではないだろ

うか。

看護師の治験コーデイネーターとして、まずは、

治験実施部署における医療スタップ聞のコミュニ

ケ}ションを改善するための活動を始めたが、先

にあげた組織の課題として、標準化、情報の一元

化があり、治験に関する業務にも同様のことが言

える。安全な薬剤の投与のためには、投薬システ

ムを院内の標準業務に近い形で行うべきであり、

治験に関する情報を診療録に残すためには、看護

記録も、客観的な評価の視点での記録が求められ

る口看護師の業務に活かせる情報の提供というコ

ミュニケーションの問題についても課題は残され

ている。

2.治験コーデイネータ}の人材育成と今後の課題

治験コーデイネーターが治験実施部署におい

て、調整機能を果たしていくことは先に述べた通

りである。治験が円滑に進むよう、臨床現場のス

タッフと連携をとりながら、業務を行っていくこ

とがコーデイネーターの役割である。看護師、薬

剤師、臨床検査技師といった他職種のコーデイネ

ーターが協働していく分野であることからも、基

礎的な知識、技術を身につけた上で、各職種の専

門性を活かせるような人材育成が必要である。厚

生労働省、文部科学省をはじめとした養成研修も

7年目となり、約3000人の研修を終了している。

昨年度からは、日本臨床薬理学会でのコーデイネ

ーター認定制度も始まっている。また、米国の臨

床試験支援団体による臨床試験専門職の国際認定

も、日本圏内で受験できるようになった。 SMO

やCROによる企業内認定制度もここ数年で充実

してきた。このように、学会レベルではあるが、

治験コ}デイネーターの認定制度が始まってい

る。しかし、認定が目的ではなく、継続して自己

研鎖を行うこと、そして認定取得後の能力開発が

重要で、あることは言うまでもない。日進月歩の医

療技術を対象とした臨床試験分野での継続した自

己学習の支援のために、種々の認定制度において、

認定継続のためのプログラムが準備されている。

治験コーデイネータ}として決められた業務を

行うだけでなく、治験の質の向上に向けて関与で

きるコーディネーターの育成が急務と言えよう。

また、コーデイネーターが日本で誕生して 7年に

なるが、治験にとどまらず、臨床試験や臨床研究

全般にかかわること、それ以上に新しい専門職域

の拡大として、データマネージャーとしての活躍

や、コーディネーターの起業等、一歩進んだ役割

を担う可能性もあると言えるD

当院では、 1999年に治験管理センターが開設さ

れ、現在薬剤師6名、看護師2名の治験コーデイ

ネーターが業務を行っている。治験担当医師と患

者、製薬会社の橋渡しとなり、治験が円滑に進む

よう業務支援を行うとともに、患者の人権と福祉

を守る役割として、治験の科学性だけでなく、倫

理性を確保する役割を担っている。質の高い治験

の実施という治験管理センターの目標に向け、看

護職の治験コーデイネーターとしては、患者が日

常生活の中で安全に治験に参加できることに配慮

し、患者の自己決定を支援することを目指してき

た。主な業務は、治験実施体制の準備にはじまり、

患者へのインフォームドコンセントの実施、治験

スケジ、ユールの管理、副作用等の有害事象出現時

の対応、患者への服薬指導、生活指導、症例報告

書の作成、モニタリング・監査への対応などであ

る。治験実施にあたっては、チームで治験を進め

る必要があり、臨床の医師、看護師、薬剤師、臨床

検査技師とも連携をとりながら業務を行っているD
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それぞれの施設で、または各々の独自の方法で、

治験コ}ディネーターの育成に努めてきたところ

であるが、ここにきて、日本臨床薬理学会が認定

する「認定CRC(Clinical Research Coordinator) 

制度」が2003年から始まった。現在、全国で120

余名の認定CRCが誕生している。治験コーデイネ

ーターだけでなく、臨床試験 (ClinicalResearch) 

に関わる専門職としての認定制度である。治験コ

ーデイネーターがどのような知識、経験を積むべ

きかといった内容も、認定の規則の中に明示され

ており、専門職として、最低限どのようなレベル

に到達すべきかが明らかになった。それでは、治

験の質を確保するため、一定レベルの知識・技術

を身につけた後、能力開発はどのように行ってい

けばよいのだろうか。治験を円滑に進めるために

は、対患者、対製薬会社にサービスを提供しな

がら、しかも、将来新しい薬や治療の恩恵にあず

かる患者に、一日も早くよい薬を届けるというプ

ロジェクトを安全、適切に進めなくてはいけない。

バランスよくこれらを判断し、柔軟に対応してい

くことが、治験コーデイネーターの究極の役割で

あり、求められるコンピテンシーであると考える。

治験コーデイネーターに求められる役割につい

ては、先の章でも触れた。しかし、看護職として

のキャリア開発という視点で捉えた時に、自分自

身の課題もある。質の高い治験を行うためには、

単に治験コーデイネーターのスキルを磨いていく

だけはいけない。信頼できるデータを収集するた

めには、患者の生活を整え、患者の人権を擁護す

る看護の関わりこそが必要である。治験に参加す

るということを通して、患者が自分の健康管理を

意識化したり、積極的に医師とのコミュニケーシ

ョンが図れるようになるなど、治験薬の効果やデ

ータだけではない「副産物Jつまり「付加価値J
が得られていることも実感している。治験のある

べき姿を目指し、将来の自分をイメージしながら、

治験コーデイネーターとして成長できるキャリア

プランを考えていくべきである。

-88 大学病院における治験コーデイネーターの役割

3.患者本位の治験を目指して

大学病院という、医師や看護師をはじめとした

医療従事者が毎年入れ替わる状況で、治験に関す

る理解を根付かせるためには、継続した教育活動

と、研究が決して通常の診療とかけ離れてしまう

のでなく、同じ患者中心の視点での治験、臨床試

験の実施が必要で、ある口治験の実施において、安

全にしかも患者自身の意思に基づき、納得して治

験に参加していただくためには、患者本位の治験

実施のシステムの構築が必要である。

今まで、治験の実施においては、データを生み

出す過程である治験実施の流れと、実際の臨床で

医療を提供する過程が、両立することなく別々の

視点で実施されていたと言える。しかし、患者本

位の治験を行うためには、通常の診療に近い形で、

安全に投薬できるシステムや、緊急時受診できる

体制、相談窓口の体制が求められる。

また、治験は、通常の医療に携わる業務プラス

アルファーの業務であると受け止められがちであ

る。しかし、治験が、通常の治療にはない、実験

的な側面を持つ以上、患者の立場に立ち、患者の

意思決定を支える役割は、看護師や治験コーデイ

ネーター特有の機能である。採血検査や血圧測定

などの診療上の補助業務も、患者の安全を守るた

めには重要な業務である。また、患者を被験者と

してではなく、一人の人間として支え、治療方法

の選択、病気と共にある退院後の生活の持つ価値

を共有していくことにこそ、真の治験参加の意味

があると考える。意義ある治験を行い、しかも、

患者にとっても治験薬を飲むことだけにとどまら

ない価値を提供することの重要性を臨床現場のス

タッフと共有していくことが、治験コーディネ}

ターの重要な役割でもあると考えるD

おわりに

以上、当該施設における組織的分析を通して、

治験の質確保に向けての治験コーディネーターの

役割と今後の課題について述べた。治験コ}デイ

ネ}ターには、治験実施プロセスと医療サービス



提供の2つのプロセスの聞に立ち、組織に働きか

け、患者の人権を保護した患者本位の治験を実現

していくことが求められている。そのためには、

治験に関与する医療スタップがそれぞれ専門職と

しての責務を果たし、チ}ム医療が行えるよう関

与することも治験コーデイネーターの役割であ

る口治験の質を保つには、信頼性のあるデータを

収集することだけでは不十分で、あり、治験の円滑

な実施に向けて、組織における人材育成や、治験

管理部門のリーダ}シップの発揮、治験の浸透に

向けての治験コーデイネーターの積極的な調整業

務も必要である。大学病院において患者本位の医

療と治験を実現していくために、施設内コーデイ

ネーターは、院内組織への働きかけだけでなく、

今後は地域の医療機関との連携、治験参加患者や

患者会との情報交換等、地域とのネットワークの

中での活動も視野に入れていく必要がある。
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