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は じ め に
日本臨床試験学会（Japan Society of Clinical Trial and 

Research: JSCTR）では，わが国の臨床試験および臨床研
究の推進と質の向上を図ることを目的として人材を育成
するとともに，臨床試験・臨床研究担当者に対する認定
を行っている1）。JSCTRの行う認定は，特定の職種を対
象とするのではなく，複数のモジュールの組み合わせに
より，各職種に必要な知識・スキルなどの有無を問える
ようにするものであり，なかでも「JSCTR認定 GCPパ
スポート®」はすべての臨床研究専門職を対象とし，
ICH‒GCPおよび省令 GCP，人を対象とする医学系研究
に関する倫理指針，GCPの基本理念と倫理，臨床試験方
法論の基礎などを十分に理解した人材を育成することを
目的としている2）。いわば，臨床研究専門職認定のベー
スとなる 1階部分である。

2012年からは 2階部分のひとつとして，臨床試験（治
験を含む）および臨床研究において指導者的な立場（例：
上級モニター，上級 CRC，IRB委員，プロジェクトリー
ダー，監査担当者など）で臨床試験を実施できる者を対
象とした「JSCTR認定 GCPエキスパート®」の認定を開
始した3,4）。これに続き，2017年には，臨床試験・臨床研
究のなかでもとりわけ高い専門性を要されると言われ
る5），がん領域の臨床試験・臨床研究に従事する人を対
象とした認定制度を設立6）し，2017年 3月に第 1回認定
試験を実施した。
がん臨床研究専門職認定制度は，がん領域の臨床試

験・臨床研究を適正に遂行できる人材を育成することに
より，がん臨床試験を主とする臨床研究の推進と質の向
上を図ることを目的としている6）。本制度に基づき，が
ん臨床研究専門職認定試験を実施し，がんおよびがん治
療の基本概念，がん臨床試験の方法論などの基本的事項
に関する知識およびがん臨床試験・臨床研究に関して一
定以上の経験を有する者を『Certified Oncology Clinical 
Research Expert』として認定する。

がん臨床試験は，臨床試験の基本 3要素である，対
象・治療・評価のすべてに特徴があり，その他の領域の
臨床試験以上に，高度な知識・スキルが求められる5）。
具体的には，抗がん剤の臨床試験の対象となる患者は
多くの場合，初めてがんと診断された人，がんの進行や
再発が認められた人，つまり，bad newsを開かれた直後
の人である。また，追跡が長期間に及び，その間に患者
が終末期を迎える場合も少なくない。そのため，患者の
精神的なサポート，終末期の患者とのコミュニケーショ
ンスキル，看護師・心理療法士など他職種との緊密な連
携などが必要となる。
治療に関しては，手術や放射線との組み合わせによる
集学的治療や多剤併用療法などが多く，そのために複雑
となっているプロトコルの十分な理解や，うまく遂行す
るためのマネジメント能力が求められる。また，有害事
象が頻発するだけではなく，重篤な有害事象が発生する
ことも少なくないことから，安全性に関する細心のモニ
タリングと有害事象の適切な評価，有害事象発生時の迅
速かつ適切な対応（もしくはその支援）が求められる。
評価に関しては，安全性評価のための「有害事象共通
用語規準（CTCAE: Common Terminology Criteria for 
Adverse Events）7,8），有効性評価のための「固形がんの治
療効果判定のための新ガイドライン（RECIST: Response 
Evaluation Criteria in Solid Tumor）9,10），time‒to‒event 
endpointの概念等に精通していることが必要であり，が
ん臨床試験ならではの専門知識が求められる。
このようにがん臨床研究専門職には高度な知識および
スキルが要されるため，がん臨床研究専門職の人材育成
を目的として本認定制度を設立することとした。

以下に JSCTR臨床研究専門職認定制度の概要につい

がん臨床研究専門職に求められる資質・専門性

がん臨床研究専門職認定制度の概要
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表 がん臨床研究専門職認定試験における出題範囲（文献 11より転載）

大項目 小項目 内容 大項目 小項目 内容

がんとがん
治療の基本
（総論）

がんとは ・ がんとは何か，がんの特徴及び発生原因
・ がん細胞の増殖及び転移・再発が起こる
しくみ
・ がんと遺伝との関係，がんの原因となる
代表的な遺伝子異常
・ がんによる症状とその発生機序

がんの進行度分
類

・TNM分類
・ステージ分類
・ TNM分類とステージ分類との関係

がん治療及びが
ん薬物療法総論

・ がんの主要な治療法（手術，放射線，化
学療法）及び近年注目されている治療法
（免疫療法）の基本概念（集学的治療含
む）
・ がん薬物療法の大分類（抗悪性腫瘍薬及
び支持療法）と各治療法の特徴
・ 抗悪性腫瘍薬の分類（細胞毒性抗がん剤，
ホルモン剤，分子標的薬剤）とそれぞれ
の特徴
・ 一般薬と抗悪性腫瘍薬（殺細胞毒性抗が
ん剤）との違い
・ がん薬物療法適応の原則，薬剤耐性

細胞毒性抗がん
剤

・ 細胞毒性抗がん剤の特徴と投与の際の留
意点
・ 細胞毒性抗がん剤の作用機序等による分
類と，分類別の主な薬剤，主な副作用

ホルモン剤 ・ホルモン剤の特徴
・ホルモン剤投与の際の留意点
・ ホルモン剤の分類と適用，分類別の主な
薬剤，主な副作用

分子標的治療薬 ・分子標的治療薬の特徴
・ 分子標的治療薬の投与の際の留意点
・ 分子標的治療薬のターゲット等による分
類と，分類別の主な薬剤，主な副作用

注意を要する対
象への薬物療法

以下の対象に対する薬物療法の注意点
・腎機能・肝機能・心機能等の臓器障害時
・HBV合併時
・高齢者
・妊婦

抗悪性腫瘍薬投
与時の留意点

・ 抗悪性腫瘍薬の投与方法とその適応
・ 漏出性皮膚障害の症状及び処置・予防策

がんによる症状
に対するマネジ
メント

・ がん患者に認められる主な身体症状，精
神症状及び社会的・スピリチュアルな苦
痛と，それに対するマネジメントの基本

がん臨床試
験の基本

がん臨床試験の
特徴

・ がん臨床試験の特徴及びそれと関連した
留意点

がん臨床試験デ
ザインの基本
― 各相の特徴
とエンドポ
イント

・ がん臨床試験各相の対象やデザイン，エ
ンドポイント

がん臨床試験デ
ザインの最近の
傾向

がん臨床試験デザインの最近の傾向
・CRM（Continual Reassessment Method）
・ランダム化第 2相試験
・ランダム化中止試験
・効果予測マーカーを活用した第 3相試験

がん臨床試験に
必要な統計学的
考え方と解析手
法

・ がん臨床試験に必要な統計学的考え方
・生存時間解析の基本
・ がん臨床試験の追跡調査の意義と重要性

がん臨床試
験の有効性
評価指標

有効性評価指標
1：T i m e‒t o‒
event endpoint

・ Time‒to‒event endpoint（OS，PFS，RFS，
DFS，TTF）について，各略語の意味や
それぞれの定義

有効性評価指標
2：RECIST

・ 抗悪性腫瘍薬の有効性の代替評価指標と
しての腫瘍縮小効果

・ RECISTとは何か
・ RECISTにおける測定可能病変と測定不
能病変，標的病変と非標的病変などの定
義や，効果判定方法の原則

有用性評価指
標：健康アウト
カム評価と医療
経済

・ がん臨床試験における健康アウトカム評
価の意義や基本概念

・ がん臨床試験で用いられる，主なQOL評
価尺度

・ がん臨床試験における医療経済評価の重
要性と基本概念

がん臨床試
験の安全性
評価指標と
有害事象マ
ネジメント

安全性評価指標
と CTCAE

・ がん臨床試験における安全性評価指標
・CTCAEとは何か
・CTCAEを用いた有害事象評価

全身倦怠感 ・ がん患者における倦怠感の発生機序
・ CTCAEによる倦怠感の評価

感染症 ・ がん患者における感染症の発生機序（易
感染性）

・CTCAEによる感染症の評価

骨髄抑制 ・ がん治療による骨髄抑制の発生機序
・ CTCAEによる骨髄抑制（血球減少）の
評価

消化器症状 ・ がん治療により認められる主な消化器症
状（悪心，嘔吐，食欲不振，便秘，下痢）
とその発生機序

・ CTCAEによる主な消化器症状の評価

各癌腫の特
徴と標準治
療（各論）

肺がん，胃が
ん，大腸がん，
乳がん，造血器
腫瘍
の 5癌腫より 2
つを選択

・リスクファクター
・臨床症状
・ 診断のための検査（画像検査，気管支鏡
検査，遺伝子検査，病理検査等）

・ 進行度分類，病型分類，組織分類
・標準治療



s114

て述べるが，実際に受験を検討される際には，学会ウェ
ブサイトより最新情報を参照されたい。
1）受験資格
本規則に基づき認定を受ける者は，1）JSCTRの正会

員であること，2）臨床試験・臨床研究関連業務の経験が
3年以上あること，3）最近 5年間において，がん領域の
臨床試験・臨床研究関連業務を 3,000時間以上担当して
いること，4）次の①～④の認定のうち，いずれか 1つ以
上を取得していること；①JSCTRの認定による GCPパ
スポート®，②SoCRAの認定による CCRP®，③ACRPの
認定による CCRC®，CCRA®，CCPI®，④日本臨床薬理学
会の認定による認定 CRC，のすべてを満たすことが必要
である6）。なお，「がん領域の臨床試験・臨床研究関連業
務 3,000時間以上」は，がん領域の臨床試験・臨床研究
に 1日 6時間以上，約 2年間従事した場合の業務経験に
相当する経験として設定した。
2）出題範囲
認定試験は択一式問題 50題程度および小論文からな

る。
現時点での出題範囲を表11）に示す。本認定制度の対象

は，臨床試験・臨床研究専門職としての認定を有してお
り，臨床試験・臨床研究に関する基本的知識を有するこ
とを前提としていることから，認定試験では，GCPやヘ
ルシンキ宣言などの法規制や倫理指針，臨床試験の一般
的な知識を問うのではなく，がん臨床試験に従事する人
に求められる専門知識，すなわち，がんおよびがん治療
の基本概念，がん臨床試験の方法論などの基本的事項に
関する知識を問うこととしている。なお，臨床試験を管
理・支援するうえでは各癌腫における診断や検査，標準
治療などに関する知識も求められるが，必ずしもすべて
の癌腫を担当するとは限らないため，癌腫ごとの問題は

主要な 5つの癌腫より 2つを選択して回答していただく
こととしている。
また，小論文は，がん医療，がん臨床研究，がん臨床
研究専門職などに関して，単なる知識だけではなく，が
ん医療に従事する医療人としての実務経験や資質を問う
ものである。受験者が多職種であることを考慮し，数題
より 1題を選択することとしている。
3）合格者に対する認定および認定の継続
受験資格を満たし，試験に合格した人には，JSCTRが

『Certified Oncology Clinical Research Expert』として認
定し，図に示す認定証が交付される。これは 3年間有効
であり，3年間のうちに継続教育単位を 60単位取得して
いただくことが必要となる6）。
4）認定試験の準備および受験対策
テキストとして，「がん臨床試験テキストブック―考

え方から実践まで」（医学書院），「がん診療レジデントマ
ニュアル」（医学書院）などを推奨している。また，各癌
腫ごとの診療ガイドライン，治療ガイドラインなども参
考となる。
さらに JSCTRでは，「がんCRP認定制度準備セミナー」
を開催している。このセミナーは「がん臨床研究専門職
認定試験」の出題範囲よりポイントを絞って当該領域の
エキスパートの先生方に講義を行っていただいている。

お わ り に
初回認定試験はきわめて短期間の公示期間であったに
もかかわらず，CRC，治験事務局担当者，CRA，プロジェ
クトマネジャー，監査担当者，薬事担当者など，70名の
方が受験し，そのほかにも多くのお問い合わせをいただ
き，本認定制度に対する関心の高さを感じるものであっ
た。実際には，臨床試験に関する認定を有さない，業務
経験年数が不足しているなど，受験資格を満たさないた
めに初回の受験を断念された方もおられたようであり，
今後受験者の増加が見込まれる。
なお，合格者には JSCTRが実施する教育セミナーや，

JSCTRが日本臨床腫瘍学会との共催で開催する「がん専
門 CRCのためのアドバンストセミナー」の講師を務めて
いただく，今後認定制度部会にご参画いただくなど， 
学会としても活躍の場を提供していきたいと考えてい 
る。
本認定制度がわが国のがん臨床研究専門職の発展，ひ
いてはがん臨床試験・臨床研究の推進と質の向上に寄与
することにつながれば幸いである。
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深川恵美子 （広島大学病院 総合医療研究推進センター）

河原 直人 （九州大学病院 ARO 次世代医療センター）

島田 秀治 （株式会社メディコン 薬事・臨床開発本部）

上條のぞみ （ 和歌山県立医科大学附属病院  
臨床研究センター）

吉岡 大輔 （マルホ株式会社 メディカルアフェアーズ部）

前田 陽子 （近畿大学医学部附属病院 臨床研究センター）

荒巻 聖 （ 九州がんセンター  
臨床研究センター治験推進室）


