
 
(2) 中核病院・拠点医療機関の整備 

我が国の治験の効率、質、コストの改善及び臨床研究の推進のためには、これまでの治

験ネットワークの形成や支援に加えて、中核病院・拠点医療機関の機能及び体制の強化が

必要である。 

○ 被験者の全国規模での協力及び、高度に専門的な知識や経験が要求されるような難し

い計画等、実施が困難な治験・臨床研究を迅速かつ円滑に実施することも期待されて

いることから、国の行政機関は協力して中核病院・拠点医療機関の整備等に対して支

援を行うべきである。 

○ 中核病院・拠点医療機関は地域においてもネットワーク内の医療関係者に対し研修を

行う等、治験・臨床研究の質の向上に資する機能を発揮する必要がある。 

 

① 高度な治験・臨床研究を実施できる「中核病院」の育成  

中核病院とは、以下のとおり、高度に専門的な知識や経験が要求される等、実施に困難

を伴う治験・臨床研究を計画・実施できる専門部門及びスタッフを有し、基盤が整備され

た病院をいう。 

（ア） 医師主導治験を含む臨床研究が円滑に実施され、他機関との共同研究を主導で

きるよう、研究計画の立案・統計解析、データマネージメント等を行うことが

できること。 

（イ） 他の共同研究を行う医療機関に対して、治験・臨床研究に関するコンサルティ

ング機能を提供できる水準の医療機関であること。 
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（ウ） 治験ネットワークにおいて治験手続等が円滑に実施されるよう、後述の拠点医

療機関とともに治験事務等においても効率化を図っていること。 

中核病院については、現状から見て一般的に、次表に掲げる体制・機能の強化が課

題である。 

 

  表１ 中核病院に期待される体制・機能 

項 目 期待される体制・機能 

人 材 ○ 治験・臨床研究に関する集中的な養成研修を行い、その教育を受け

た医師等が重点的に配置されている。 

○ 治験・臨床研究を実施する医師等に対しては、「２．治験・臨床研究

を実施する人材の育成と確保」の(2)③の「医師等への治験、臨床研

究への動機付けと実施確保」に掲げる対応が行われている。 

○ 臨床研究を計画・実施する生物統計家やデータマネージャー、治験

に限らず臨床研究も支援する CRC や、経験を積み教育的役割を担う

CRC 等が存在する。 

機 能 ○ 医師主導治験の企画運営、調整等の事務局機能を有する。 

○ 治験・臨床研究実施支援体制を活用し、拠点医療機関等と共同して

治験・臨床研究を計画し、実施できる。 

○ 企業から依頼される治験について、受託から治験の実施まで、拠点

医療機関等と連携して迅速・円滑に行うため、IRB 等の事務機能を

有する。 

○ データマネージメント、共同 IRB 等の機能を有し活用される。 

（必ずしも各中核病院がデータセンターを持つ必要はない。） 

○ 中核病院及び連携する拠点医療機関のスタッフを対象として、多忙

な医療職が履修しやすい利便性の高い効果的な研修プログラム、各

種専門研修コースを作成・提供することができる（研修プログラム

作成教育機関等との連携も期待される）。 

○ 拠点医療機関からの相談を受けることができる。治験・臨床研究に

関する情報発信ができる。 

患者対応 ○ 患者と医療従事者とのコミュニケーションを助ける「患者向け相談

窓口機能」※２を有する。 

○ 連携する医療機関において、重篤な有害事象が発生した被験者の診

療を受け入れることが出来る。※３ 

○ 患者紹介システムや被験者データベース等を活用することにより、

希望者が治験・臨床研究に参加しやすい環境が整備されている。 

事務・ 

IRB 等 

○ 専門部門を持ち、「４．(2) 医療機関の治験契約に係る窓口機能の一

層の強化と効率化への課題」に掲げる、窓口の一元化、治験関係書
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式の統一化等が図られている。 

○ 患者や治験依頼者向けに院内の治験実施体制や契約手続に必要な書

類、治験・臨床研究の実績、領域・疾患別患者数等の情報（個人情

報、企業秘密等の秘密保持契約に抵触するものを除く。）を積極的か

つ定期的（１回/年程度）に公開できる。 

○ 治験・臨床研究の審査を適切かつ効率的に実施するため、中核病院・

拠点医療機関間、拠点医療機関間、拠点医療機関・関連医療機関間

で利用できる共同IRB※４等が設置されている。 

○ 実施計画書の内容を検討し、実施可能性（実施可能症例数）につい

て迅速に確度の高い回答ができる。 

○ IRB 等の審査の質的向上と透明化を図るため、IRB 等の委員への教

育、IRB 等の設置や審査委員・審査事項（個人情報、企業秘密等の

秘密保持契約に抵触するものを除く。）の公開を積極的かつ定期的（1

回/年程度）に行うことができる。 

○ EDC や英語の症例報告書にも対応できる。 

※２ 「患者向け相談窓口機能」とは、次のような機能を持つ。必ずしも専用設備を有するもので

はない。 

・ 患者に治験・臨床研究に関する一般的な知識や実施に関する情報を提供できる。 

・ 患者が治験・臨床研究に参加前から参加後までの実施情報の提供、相談等に対応できる。 

※３ 「連携する医療機関において、重篤な有害事象が発生した被験者の診療を受け入れる」場合  

の併用薬等の情報提供の内容等は、医療機関間で取り決めるものである。   

※４ 共同 IRB とは、次の IRB をいう。 

・  治験実施医療機関が小規模であること等の理由により、当該実施医療機関に IRB が設置できな

い場合において、当該実施医療機関の長が他の医療機関の長と共同で設置するもの。 

・  学術団体等外部の主体が設置する医療機関外 IRB であって、専門意見を提供する、又は、ある

計画の IRB が行う審議の全部又は一部を受託するもの。 

 

 ②「拠点医療機関」の整備 

拠点医療機関とは、以下のとおり、中核病院や他の拠点医療機関、地域の医療機関とも

連携して治験・臨床研究を円滑に実施できる体制を有する医療機関をいう。 

（ア） 治験・臨床研究の拠点として症例の集積性が高いこと。 

（イ） 中核病院・拠点医療機関と連携し、治験・臨床研究を着実に実施できること。 

（ウ） 地域においても、治験・臨床研究を実施するモデル医療機関として研修を医師

等に提供できる水準の医療機関であること。 

拠点となる医療機関については、現状から見て一般的に、次表に掲げる体制・機能の強    

化が課題である。 
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表２ 拠点医療機関に期待される体制・機能 

項 目 期待される体制・機能 

人 材 ○ 治験・臨床研究に関する集中的な養成研修を行い、その教育を受け

た医師等が重点的に配置されている。 

○ 治験・臨床研究を実施する医師等に対しては、「２．治験・臨床研究

を実施する人材の育成と確保」の(2)③の「医師等への治験、臨床研

究への動機付けと実施確保」に掲げる対応が行われている。 

○ 常勤又は専任の CRC が配置されているとともに、データマネージャ

ーの配置に努めている。 

機 能 ○ 医師主導治験に参加できる。 

○ 中核病院・他の拠点医療機関との共同治験、共同研究が実施できる。

○ 企業から依頼される治験について、受託から治験の実施まで、中核

病院・拠点医療機関等と連携して迅速・円滑に行うため、IRB 等の

事務機能を有する。 

○ 共同 IRB 等の機能の提供体制を有し活用される。 

○ 拠点間及び地域で、連携医療機関のスタッフの教育・研修を、共通

のプログラムを採用し実施することができる。 

○ 中核・拠点ネットワークを活用し、恒常的に治験・臨床研究におけ

る問題解決や情報交換ができる。 

患者対応 ○ 患者と医療従事者とのコミュニケーションを助ける「患者向け相談

窓口機能」を有する。 

○ 連携する医療機関において、重篤な有害事象が発生した被験者の診

療を受け入れることが出来る。 

○ 拠点医療機関間のネットワークを核とし、患者紹介システムや被験

者データベース等を活用することにより、希望者が治験・臨床研究

に参加しやすい環境が整備されている。 

事務・ 

IRB 等 

○ 専門部門を持ち、「４．(2) 医療機関の治験契約に係る窓口機能の一

層の強化と効率化への課題」に掲げる、窓口の一元化、治験関係書

式の統一化等が図られている。 

○ 患者や治験依頼者向けに院内の治験実施体制や契約手続に必要な書

類、治験・臨床研究の実績、領域・疾患別患者数等の情報（個人情

報、企業秘密等の秘密保持契約に抵触するものを除く。）を積極的に

かつ定期的に(1 回/年程度)公開できる。 

○ 治験・臨床研究の審査を適切かつ効率的に実施するため、拠点医療

機関間、拠点医療機関・関連医療機関間で利用できる共同 IRB 等が

設置されている。 
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○ 実施計画書の内容を検討し、実施可能性（実施可能症例数）につい

て迅速に確度の高い回答ができる。 

○ IRB 等の審査の質的向上と透明化を図るため、IRB 等の委員の教育、

IRB 等の設置や審査委員・審査事項（個人情報、企業秘密等の秘密

保持契約に抵触するものを除く。）の公開を積極的かつ定期的（1 回

/年程度）に行うことができる。 

○ EDC や英語の症例報告書にも対応できる。 

 

 

２．治験・臨床研究を実施する人材の育成と確保 

 

 (1) これまでの人材育成の対策の評価 

国は従来から CRC の養成に取り組み、関係機関と協力し、平成 17 年度末までに約 4,500

名が養成研修を受講しているが、医療の現場で、実際に CRC としての役割を担っているの

は、その半分に過ぎない等、養成した CRC の定着数・実働数の確保に係る課題がある。 

また、「治験を実施する人材に関する現状調査班」の調査によると、治験・臨床研究を

計画・実施する人材として養成された医師等が必ずしも多くないこと、医師等の治験・臨

床研究に係る技能向上のための研修の機会が十分でないこと等が指摘されており、質の高

い治験・臨床研究を推進するため、専門知識を有するスタッフの更なる質的向上を図るた

めには、医師等を含む治験・臨床研究に関わるスタッフの専門性の向上や、キャリアパス

を含む治験・臨床研究に対するインセンティブを向上させる等、治験のみならず臨床研究

の実施体制に関わる人材養成と確保に係る課題への対応は急務である。 

 

 (2) 治験・臨床研究を実施する医師等の課題 

医師等においては治験・臨床研究を実施する動機が乏しい、CRC や治験依頼者を通じて

制度面を学習しているといった状況があり、教育、研修等における系統的に資質を向上さ

せるための体制が必要である。 

 

 ①養成課程での教育等の資質の向上 
○ 治験・臨床研究への理解を充実させ、卒前及び卒後臨床研修における到達目標の達成

を促す。 

○ 卒前教育で、治験・臨床研究、生物統計及び研究倫理に係る内容を充実させる。 

○ 卒後臨床研修・生涯学習において、治験・臨床研究、生物統計及び研究倫理に係る内

容や、治験・臨床研究の結果を批判的に評価できる技能を獲得するための内容を含め

る。そのため、卒後臨床研修ガイドラインの到達目標の達成に向けた取組を引き続き

推進する。 
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②中核病院、拠点医療機関を活用した人材育成 

○ 中核病院・拠点医療機関では、集中的に治験・臨床研究に関する職員の養成機能を持

ち、教育を受けた医師等を重点的に配置することが求められる。また、医師等を含む

多忙な医療職が履修しやすく、利便性の高い効果的な研修プログラムを採用する。 

○ 治験・臨床研究を実施する担当医師等の研修機会を増加させるために、院内での研修

以外に、中核病院及び拠点医療機関を活用した院外での研修機会を提供する。 

  ③医師等への治験・臨床研究への動機付けと実施確保 

 医師等にとって、治験・臨床研究は時間もかかり、かつ、業績としての高い評価が得

られにくいため、昇進につながりにくい、労力の割に見返りが少ない等の理由で、治験・

臨床研究への関与が敬遠される傾向にあることが指摘されている。このため、医療機関、

学会等の関係者は次表に掲げる事項について、改善に努める必要がある。 

 

表３ 医師等に対する治験・臨床研究の動機付けに係る事項 

方向性 提  案 

業績評価 ○ 治験・臨床研究に対する取組を業績として考慮し、医師等が研究

時間を確保できるようにする。 

○ 学会において、学術雑誌の掲載や認定等の仕組を整備することを

通じて、治験・臨床研究の実績を評価する仕組みを引き続き検討

する。 

○ 治験・臨床研究の業績を、人事考課等の際に考慮するよう努める。

○ 規制当局における審査業務、産業界における医薬品開発業務等を

行った医師等の業務経験が生かされる環境を整備する。 

研修等 ○ 教育機関の協力を得て、中核病院・拠点医療機関を活用し、治験・

臨床研究の実績が学位の取得に役立つプログラムを整備する。 

研究費 ○ 治験・臨床研究の研究費は、研究実施者が研究活動に適切に利用

できるよう医療機関内で工夫する。 

○ 国は、国際的に評価されるような適正な計画と倫理性の確保がな

された臨床研究等に対する研究費の確保について配慮する他、臨

床研究等を公募・採択する際に、治験・臨床研究の実績も評価指

標とする。 

  
④「臨床研究に関する倫理指針」の遵守 

「臨床研究に関する倫理指針」の遵守状況の調査を国が実施すること等を踏まえて、

研究者の規制に関する知識の取得と遵守の徹底を図る。 
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(3) CRC の課題 

養成研修を受講した CRC が各病院で活躍し始めたが、安定した常勤雇用としにくい等の処

遇の問題により実働数が確保できていないという実態がある。また、治験・臨床研究の円滑

な実施に不可欠とはいえ、被験者に対面する業務から一般事務に至るまで多様な業務を担っ

ている一方で、その資質において個人差が少なからずあること等、CRC については解決すべ

き課題がある。 

 

  ①養成課程での教育等の資質の向上 

医療における専門職としての一定の技能・能力を確保するため、養成研修内容に関し

て、各養成団体が連携し、達成度に係る共通の基準を設ける必要がある。 

 

表４ CRC 養成の課題 

  課題 対  応 

養成課程での教育 ○ 治験・臨床研究に将来関わる可能性のある医療職全般の養成課

程において、治験・臨床研究、生物統計、研究倫理に係る内容

についての教育を充実させる。 

○ また、当該内容を国家試験のガイドラインに収載する等によ

り、治験・臨床研究への理解を充実させる。 

医療における専門

職としての一層の

質的向上 

○ CRC の職務は患者と接する医療の一環としての職務であり、医

療職免許を有するものがこれに当たることが望ましい。したが

って、各養成団体においても、インフォームドコンセントや患

者とのコミュニケーション方法等を含め、医療における専門職

としての専門性を考慮した養成研修、カリキュラムの充実を図

る。 

○ 医療職免許を持たない者を CRC として養成する場合であって

も、医療職免許を有し、CRC の実務経験を有する者により研修

が行われる等、受講者が患者に接する医療における専門職とし

ての知識や技能、自覚を持てるよう、研修の質の向上を図る。

○ 認定CRCや一定の職務経験を有するCRC等を対象に専門的な知

識を継続的に研修するモデル的な事業を国が実施する。 

○ 各養成団体は、研修の開催時期や場所を分散させる等、受講し

やすい環境を整える。 

養成基準の統一

化、学会認定等に

よる質の向上 

○ CRC の一層の質の向上のために、養成団体が協力して、達成度

の共通の基準、養成カリキュラムの統一化を図る。 

○ 中核病院・拠点医療機関等において、関連学会で行われている

認定制度が医療現場での質の高い CRC の定着に活用される環

境を整備する。 

 14



 

②中核病院・拠点医療機関を活用した人材育成 

○ 中核病院・拠点医療機関では、CRC に対して技能研修プログラムを実施する。中核病

院・拠点医療機関以外の医療機関に対しても、技能研修の他、実習の機会を提供する。 

○ 仕事を続けながら研修や実習を受講できるよう、研修期間や開催地、履修方法等に配

慮する。 

  ③職業としての CRC のインセンティブ 

CRC が医療現場に定着してくるにつれ、CRC のライフスタイルの変化に応じた CRC の

配置、業務、労働条件の改善等、安定して CRC 業務に従事できる環境を整備していくた

めには、医療機関の理解と努力が必要である。 

 

（安定雇用） 

○ 医療機関は、安定した研究受託を確保し、治験・臨床研究を通常業務化することによ

り、CRC としての実働数を確保し、安定雇用を推進するよう努める。 

（キャリアパスと活動領域） 

○ 有能な CRC のキャリアパスを開拓するため、医療機関は、昇進、常勤職員としての雇

用、非常勤職員の待遇改善等の処遇に努める。 

○ 雇用される主体による CRC の業務や処遇の差を改善するよう努める。 

○ CRC がより幅広く臨床研究の領域で活躍できるよう、呼称を「臨床研究コーディネー

ター」とし、臨床研究現場での定着を促進するよう努める。 

 

(4) 生物統計家の課題 

日本では、生物統計家の数が少ない上に、臨床研究組織の重要なメンバーとして必要

であることがまだ十分に理解されておらず、また、生物統計家の必要性を感じながらも

採用枠がないため採用できない施設が多いこと等から、医療機関に勤務する生物統計家

が少ない。生物統計家の育成を進めつつ、治験・臨床研究を企画する段階から生物統計

家が関与できるようにするために、以下の取組が必要である。 

（生物統計家の活用と雇用の促進） 

○ 生物統計家の養成を促進する。 

○ 公的な研究費で行われる臨床研究の採択に当たっては、研究計画における生物統計家

の参画を考慮する。 

○ 医療機関において、臨床研究に生物統計家が関与できるよう、産官学が連携する。 

○ 中核病院と拠点・関連医療機関において、生物統計家間の交流、協働を図ることによ

り、治験・臨床研究に係る技能の向上と蓄積を図る。 

 

 15



(5) データマネージャーの課題 

治験・臨床研究を実施するにあたり、治験・臨床研究において収集される多数のデー

タ全体の整合性を確認するという「品質管理」を十分に検討し、実施することは不可欠

である。集積データを管理し、高水準な質を維持するために、データマネージャーは、

治験・臨床研究の目的を理解し、データ登録から解析までの細部にわたり十分に把握し

ていることが望まれる。また、モニタリングの効率を向上することは、治験・臨床研究

の迅速化、低コスト化にも効果が期待されている。しかしながら、データマネージャー

の業務の内容が必ずしも明確に治験・臨床研究の中に位置付けられるわけではなく、一

般に医療における専門職ではないことも、人材の医療機関での配置、活用が少ない一因

と考えられる。 

（データマネージャー養成研修） 

○ データマネージャーを育成するために、データマネージメント業務の位置付けを検討

し、それに対する適切な教育プログラムを作成する必要がある。これまで系統的な養

成コースがなかったデータマネージャーを対象にしたモデル的な研修を実施するこ

とも国は検討するべきである。 

○ 中核病院において、医師主導治験や臨床研究に係るデータマネージャーの業務内容を

明確化するとともに医師主導治験や臨床研究の品質管理活動をモデル的に実施する。 

○ 中核病院と拠点・関連医療機関において、データマネージャー間の交流、協働を図る

ことにより、治験・臨床研究に係る技能の向上と蓄積を図る。 

 

（6）その他治験・臨床研究支援スタッフの養成の課題 

○ IRB 等の委員の中には「質問や意見が思い浮かばない」ことを理由に、会議での発言

頻度が少ない者がいる等、IRB 等の委員向けの教育の必要性も指摘されている。これ

まで系統的な養成コースがなかった IRB 等の委員を対象にしたモデル的な研修を実

施することも国は検討するべきである。 

○ 治験・臨床研究に関わる事務職員に対しては、治験・臨床研究に関する基礎的教育、

「GCP 省令」、「臨床研究に関する倫理指針」等に関する教育、医療保険・保険外併

用療養費制度等に関する教育研修を行う必要も指摘されている。特に、医師主導治験

を実施する場合には、薬事法令に関する知識を有する事務職員が不可欠であり、各医

療機関において対応を検討するべき課題である。 
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３．国民への普及啓発と治験・臨床研究への参加の促進 

 

(1) これまでの普及啓発への取組の評価 

「治験の啓発活動に関する現状調査班」の調査によれば、これまでの治験体制の整備に

より、治験経験者の治験に対する前向きな意識が増加していること、治験の実施状況を知

りたい、治験を実施する段階では医療関係者から適切な説明を受けたいという希望が強い

ことが明らかとなった。このような治験に対する一般の国民や、患者からの要請に応え、

啓発等については一層の充実を図る必要がある。 

 
(2) 患者が治験・臨床研究に参加しやすい環境の整備 

     ① 治験・臨床研究の啓発情報・実施情報の入手環境 
○ テレビや新聞・雑誌・広告といった幅広い年齢層に受け入れられやすい報道媒体を通

じて、啓発情報が提供されるよう、頻度や地域性も踏まえた効果的な活用を図る。イ

メージアップキャンペーンも含め、国民へ治験・臨床研究に関する正しい知識を得る

機会を提供する。 

○ 治験・臨床研究の実施情報を入手しやすい環境（医療機関や製薬企業、職能団体、行

政機関といった機関・団体のホームページや、医療機関における患者情報室等対面で

情報提供ができる場）を整備・充実させるとともに、それらが広く認知されるよう努

める。 

   ② 臨床研究登録データベース等の活用 

○ 臨床研究登録データベースの内容を充実し、専門知識を持たない人でも検索しやすく、

わかりやすい一元的なサイトを整備することが望まれる。 

○ 中核病院・拠点医療機関間のネットワークを核とし、患者紹介システムや被験者デー

タベース等を活用することにより、治験・臨床研究の参加希望者へ適切な治験・臨床

研究を紹介する。 

 

   ③  治験・臨床研究による社会貢献の意識 
○ 治験・臨床研究への参加は、新医薬品の開発や医療の発展等、社会貢献であることを

意識づけると共に、この意識を広く育てていくことが望まれる。 

○ 小・中・高等学校における学校教育の場において、医薬品や医療機器に関する知識に

触れる機会を持つことが望まれるため、教材の提供等について関係者が検討すべきで

ある。 

 

（3）患者が治験・臨床研究に参加することによる負担の軽減及び動機 

  これまでの調査によれば、治験に協力した者は、「医学の進歩に貢献できた」「医師や CRC

とよく話し合えた」等のポジティブな印象を感じる人が多い。 

患者が治験・臨床研究に参加することで生じる負担を少しでも軽減できるよう、受診・
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治療環境や、情報提供の在り方について、次のような検討する必要がある。 

○ 治験・臨床研究に参加する被験者の待ち時間解消となる専門外来の機能や完全予約制

の導入等を考慮すべきである。 

○ 治験参加者には負担軽減費が外来通院等の交通費や時間による負担を補填するとい

う考え方で支払われているが、入院や外来等の形態を問わず、治験への参加の度合い

や負担に配慮した支払を行うこと等について、検討すべきである（臨床研究の取扱に

ついては、５(2)③を参照）。 

○ 治験・臨床研究の参加後に、治験・臨床研究の結果や、当該治験薬（医療機器）が上

市されたかどうかの情報が、患者のもとに届けられるよう、医療機関側・企業側の情

報提供体制が整備されるべきである。 

○ 治験終了後でも、治験薬（医療機器）の継続投与（使用）が行われるよう対応する。 

    

 

４．治験の効率的実施及び企業負担の軽減 

 

(1) 治験関係事務等の効率化の評価 

「治験の効率化に向けた治験書式、手続き、IT 化に関する現状調査班」による調査に

より、医療機関での出来高払い、治験関係書式の統一化はある程度進展しているが、一層

の進展が必要であることが示された。また、患者集積性が依然として欧米水準より低く、

モニタリングコスト等の費用がかかることが明らかとなっている。 

特に、治験事務の効率化が治験のコストに直接的に影響を及ぼす事項であることから、

医療機関の役割、企業の役割の明確化がなされていない実態、医療機関側が本来行うべき

業務を依頼企業側が担っている実態等が明らかとなっており、IT 化の急速な進展も考慮

し、改めて、新たな治験活性化計画においても、中核病院・拠点医療機関の活用を含め、

事務の効率化に係る課題を解決するべきである。 
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