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CRCなど、臨床試験専門職の立場から

みたがん対策の問題点
がんの治療開発における臨床試験の重要性

併用療法、集学的治療開発は研究者主導臨床試験

CRCなど、臨床試験専門職の必要性と役割

臨床試験専門職が抱える問題点

雇用・処遇問題

医療機関所属CRCと派遣CRC

臨床試験専門職に対する継続教育の必要性
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研究者主導臨床試験
公費臨床試験・自主研究

医局主導臨床試験

単剤第Ⅰ相

単剤第Ⅱ相

単剤第Ⅲ相

前臨床研究

臨床導入

販売承認

製造販売後
再審査

新しい標準治療
のひとつ

実
地
医
療
で
の
使
用

第Ⅳ相
製造販売後調査

一般薬の治療開発

治験

製造販売後調査
製造販売後臨床試験

- 患者選択
- 用量
- スケジュール

治療の最適化

（個別化？）

RCTによる
レベル1の
エビデンス
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研究者主導臨床試験

がんの治療開発

単剤第Ⅰ相（患者）

単剤第Ⅱ相

単剤第Ⅲ相

併用第Ⅱ相

併用第Ⅲ相

併用第Ⅰ相・第Ⅰ/Ⅱ相

集学的治療
第Ⅱ相

前臨床研究

集学的治療
第Ⅲ相

臨床導入

販売承認

製造販売後
再審査

新しい標準治療

集学的治療
第Ⅰ相

第Ⅰ/Ⅱ相

実
地
医
療
で
の
使
用

治験

製造販売後臨床試験

早期開発
後期開発

手術・
放射線治療
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がんの治療開発における
臨床試験の重要性

がん領域では、標準治療の開発に臨床試験が必須

がん治療の中心は手術、併用療法、集学的治療
製薬企業は抗がん剤の単剤の治験が中心

手術、併用療法、集学的治療の開発の担い手は研究者

がんの臨床試験は綿密な計画のもと実施
正しい結果を導くように、複雑なプロトコールを遵守して臨床試験を行う
ことは、医師だけの努力では難しい

高度な知識と経験を有するCRCなどの臨床試験専門職との協働体制

が必要

CRCが関与する研究者主導臨床試験は少数
企業モニターの関与がある治験よりも、研究者主導臨床試験にはCRC
の関与が重要
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CRCの臨床試験への関与の割合
ｰJCOG品質管理小委員会の調査よりｰ

調査実施時期：2006年2月

対象：JCOG登録CRC 292名

調査票送付：292名、調査票回収：139名 （47.6%）

n=292

JCOG研究への関与

関与なし 19%

関与あり 28%

無回答 1%
不明（調査票返送なし ）
52%

JCOG研究への関与なしの理由

関与限定 47%

治験優先 40%

無回答 12%

n=55
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CRCの雇用および勤務形態内訳

JCOG登録CRCの場合
品質管理小委員会調査

回答者数：139名

SoCRA日本支部会員の場合
SoCRA日本支部会員対象調査

調査実施時期：2006年10月

回答者数183名

有効回答割合６６.１％

SoCRA会員における職位

常勤（管理職）　27%

常勤（管理職以外）　49%

非常勤　20%

パートタイム　2%

その他　3%

勤務形態

フルタイム 78%

他部門との兼務 11%

パートタイム 11%

無回答 2%

雇用形態

正規職員 54%

非常勤職員 29%

派遣社員 6%

その他 7%

無回答 1%

契約社員 4%
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臨床試験専門職が抱える問題点
雇用・処遇問題

非常勤

フルタイム勤務ながら、非常勤雇用。勤務時間制限あり、処遇が悪い

研修や学会参加の機会がない/少ない

常勤

医療職に依存した定員枠、2つの指揮系統下、他部署との兼務

臨床試験関連部署以外への異動（専門職の経験が活かせない）

常勤雇用枠の確保、臨床試験専門職としてのポスト化

医療機関所属CRCと派遣CRCの問題

所属に依存した業務範囲の差異が両者のひずみとなっている

被験者スクリーニング、医療行為、医療機関内他部署との調整業務

医療機関所属（中でも常勤）スタッフの方がマネージメント力を発揮しやすい

がんの臨床試験では、結果を正しく導き、患者さんへ最新/最善の治療として標
準治療を提供するためには、医師とCRCなどの臨床試験専門職との協働体制
が必要不可欠。
CRC不足の原因の一端は不安定な身分と雇用条件にあると考えられるため、
優秀な人材の確保のためには、雇用の安定化と処遇の改善が急務。
質の高い臨床試験を行うためには、優秀な人材に対する継続教育が重要。


