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臨床研究コーディネーター（CRC）労働力の世界的危機

2023-2-27

米国の研究現場では熟練したスタッフ
の需要が供給を大幅に上回っており、
パンデミックを経て離職率が高まった
ことで、新薬開発や医学的進歩の停滞
が懸念

臨床研究支援職が明確な職業的アイデ
ンティティや体系的なキャリアパスを
欠いていることが問題の核心

事例）
・スタッフ不足により、がん臨床試験の症例登録率
は2020年比で20％低下
・95%のがんセンターがスタッフ不足の問題を報告

参考資料）ACRPのホワイトペーパー

Source: Stepan et al., Clinical Trials, 2023 Available at: 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC10504806/
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令和6年度治験エコシステム導入推進事業成果報告会 大阪大学山本洋一先生スライドより 3



日本臨床薬理学会によるCRC業務実態調査概要

• 対象：現職CRC、過去にCRC経験を有する者

• 調査期間：2025年8月～11月

• 調査内容：2018年調査項目＋やりがいに関する調査項目

• 最大78問：

選択式・自由記述式：47問、5段階リッカート尺度：31問

項目：背景調査、職務内容の理解、給与、職務レベル、

治験責任医師との関係性、教育・支援、専門性の発展など

海外ではCRCの人材不足や離職率が問題となっている。本邦のCRCの実態および
職務満足度や定着率に影響を及ぼす要因を探求し、安定した研究支援体制の構築
に資することを目的として実施した。
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今回の調査での協力依頼先

業界団体
日本SMO協会
日本製薬工業協会
日本CRO協会
日本病院薬剤師会
日本看護協会
日本臨床衛生検査技師会
臨床試験受託事業協会

各種学会・ネットワーク
国立病院機構
地域医療機能推進機構
国立大学病院臨床研究推進会議
小児治験ネットワーク
ARO協議会
日本臨床試験学会
CRCあり方会議
他、薬剤師会、各種ネットワークなど

日本臨床薬理学会認定CRC通信

一括して情報を届ける仕組みが無いため、多くのCRCに協力を呼び掛けるために、
さまざまな団体に周知する必要があった。（登録・情報提供システムの必要性）

（広報ポスター）
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都道府県別回答者分布

回答者は東京に集中していた

臨床研究中核病院の置かれている都道府県が多いが、
地方は単に少ないのみではなく、CRC向けの情報が
届きにくい構造になっている可能性がある。

1位 東京都 674人
2位 大阪府 297人
3位 福岡県 213人
…
45位（東北地区）10人
46位（近畿地区）8人
47位（中国地区）4人

回答数：3,129名分

（推定根拠）

CRCの約50％の回答が得られたと推定
（CRCは6000名程度存在する可能性）

日本SMO協会所属CRC3,138名に対し、
SMO所属CRC1,687名回答
JASMO協会公認CRC1,643名に対し、775名回答
国立大学病院所属CRC538名に対し、328名回答
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• 本邦の公的な職業情報提供サイト
（job tag）には、「治験コーディネー
ター」が掲載されているものの、実態
とかけ離れた就業者数になっている。

• 海外では公的な機関が標準的な教育を提供し、認証
取得を要件として義務化している国もある。

• 韓国には職能団体としてのCRC協会が存在している。
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回答者背景① ｎ＝3129

年齢 性別

治験・臨床研究に関わる経験年数

30代40代
が多い

女性が9割

CRCは女性が多く、ライフイベントの影
響を受けやすい年代が多く占めている。
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回答者背景② ｎ＝3129

現在の所属
本邦は院内CRCよりも
SMOのCRCの方が多く
存在する可能性が高い。

現在CRCである（CRC管理者も含む） 2668名
元CRCであった（治験事務局、CRO等） 461名

医療機関所属CRCとSMO所属CRCについて、
個別に課題検討する必要性がある。
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第39回 厚生科学審議会臨床研究部会 日本SMO協会提出資料より
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回答者背景③ 医療機関所属CRC ｎ＝1182

経営母体別
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回答者背景④ ｎ＝3129

医療資格有無

医療機関では、同一施設のCRCであっても、有する医療資格やその有無により給与体系が異なっている。
CRCとしての専門的知識や技術を有している無資格者にも、有資格者と同等の給与体系が望まれる。
特にSMOでは多様化が進んでいるため、初級者CRC養成シラバス相当の標準的な教育が重要ではないか。

※その他の職種の内訳：
診療放射線技師、臨床工学技士、臨床心理士、作業療法士、
衛生検査技師、准看護師、医療事務 など

※

有 2669名

無 460名

（複数回答）
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キャリアラダーについて

制度の有無

＜キャリアラダーが「ある」と回答した方へ＞
その制度は昇給・昇進の判断基準になっているか？

ｎ＝784

全体の13％
(349/2626）

SMOと比べ、医療機関にはキャリアラダー
が存在しない割合が高い

医療機関内での所属部署（複数回答）

ARO等専門部署所属
が多い

ｎ＝996

149名
（15％）

717名
（72％）

130名
（13％）

635名
（39％）

375名
（23％）

620名
（38％）

ｎ＝1630
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日本臨床薬理学会認定CRC制度について

• 当学会では、2003年より日本臨床薬理学会認定CRC制度を制定し、社会一般の
人々がより有効かつ安全な医療技術の恩恵が受けられるように、臨床試験の適正
かつ円滑な実施に貢献できる人材を日本臨床薬理学会認定CRCとして認定してい
ます。

• 2026年1月までに3,041名を認定。

現在1,643名が取得。

（5年毎に更新→更新者が減少傾向）

学会等で実施している認定制度が、認定
取得者へのキャリアパスやインセンティ
ブ付与に繋がっていない可能性がある。

学会等の認定を取得
しても、キャリアに
反映されていない

ｎ＝985

たか？
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《本邦のCRCが抱える現状の問題点》

・CRCは研究と臨床現場を繋ぐ医療従事者である。安全かつ円滑な臨床研究実施のため、高度な能力・知識・経

験が求められるが、専門職として確立しておらず職能の定義が不明瞭であるため、単なるお手伝い的な立場と

誤解される傾向にあり、職業的アイデンティティも低い。

・体系的な教育体制やキャリアパスが整っていないため、特に医療資格を有するCRCは、自身の医療職の継続に

重点を置き、離職するケースも多い。

・CRCが手配できずに治験開始が遅れる、治験責任医師が治験参加を断念するケースも生じている。

（医療機関ならではの問題点）

・認定取得等で専門性を磨いても評価に繋がりにくい構造になっている。

・自身の希望ではなく部署異動により偶然CRCとなり、また部署異動により継続が困難となる環境がある。

・自らCRCを目指して就職しても、AROでは有期雇用であるなど継続しにくい雇用条件である場合がある。
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《問題を解決するために》

医療従事者・専門職としてのアイデンティティの確立

• 「CRCは研究と臨床現場を繋ぐ医療従事者である」という、臨床の医療従事者等からの認知向上を望みます。

• 複雑化・難化している治験を実施する専門職としての確立されたキャリアを用意することで、単なるお手伝い的な立場から

脱却し、臨床研究の底上げへの貢献が期待されます。

標準的な教育の提供と能力に見合った給与体系

• 日本の信頼を失うような不適合案件が発生しないためにも、最低限の教育を受けることが必要です。

• 研究支援に必要な情報がどこにいても届くような仕組みが必要とされています。

• 専門的知識を有しているにも関わらず、バックグラウンドにより給与体系が異なることがないことが望まれます。

• 多様なCRC人材を育成・定着化することで、ドラッグラグロスに対抗します。

研究参加者に向き合うための十分な時間の確保

・日本のCRCは患者さんや研究参加者と日々向き合う事にモチベーションを感じています。

・治験業務のDX化やエコ化を推進することにより、「研究計画を医療現場で安全かつ円滑に実施可能となるよう調整する」と

いう本質的な業務に注力できるようになることを期待します。 17



参考資料）

18



アメリカではいくつかの団体が解決策の提案をはじめている

ACRP（Association of Clinical Research Professionals）ではホワイトペーパーを発出している。

１．スキルベースの採用

学歴や経験年数ではなく、実際のスキルや能力に基づいて人材を採用する。

２．キャリアパスの明確化

臨床研究職のキャリアパスや必要な能力・研修内容を明示し、誰でも目指せる職業にする。

３．認知度向上と教育連携

高校・大学など教育現場で臨床研究職の認知度を高め、インターンや研修機会を拡充する。

４．多様性の推進

現場スタッフの多様性を高め、患者コミュニティをよりよく反映した人材を育成・採用する。

５．現場（サイト）の支援強化

臨床研究現場が働きやすく、成長できる環境を整備する。

これらを業界全体で統合的に推進することが、持続可能な臨床研究人材の確保につながると提唱

https://acrpnet.org/insights/white-papers/addressing-the-clinical-research-workforce-crisis-a-call-for-collective-action
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４．２ 研究開発の環境の整備及び成果の普及等 
（１）研究基盤の整備
〇国際水準の治験・臨床試験実施体制の整備

４．８ 健康・医療に関する先端的研究開発及び新産業創
出に関する教育の振興、人材 の育成・確保等に関する施
策

国際共同治験の初回治験計画届件数を2028 年度までに年間（100件から） 150 件との指標が掲げられて
おり、今後のEBP対応や新規モダリティなどより高度な人材を育成・定着化することで乗り越える必要
性がある。
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過去の当学会による
業務実態調査

• 調査期間：2018年1月～2月

• 対象：日本臨床薬理学会認定CRC

• 回答数：668人（回答率37.8％）

更に以前の団体による調査としては、2007年に
日本病院薬剤師会が実施した調査がある。
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