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　臨床研究の規制，実施の仕組みはここ20年で大きく変
化した。研究の支援者として臨床研究コーディネーター
（clinical research coordinator: CRC）が誕生し，さまざま
な臨床研究専門職が増加した。臨床試験を治験責任医師
（principal investigator: PI）と CRCで行っていた環境は，
今や，チームで行う環境へと変化した。さらに，臨床試
験の複雑化や役割の増加によって，研究専門職のマンパ
ワーの不足は加速している。こうした背景のなか，これ
まで臨床試験に現場から貢献していた臨床スタッフも，
研究チームの一員としての認識が広がり，研究について
の教育を受ける機会が増加し，さらなる関与が求められ
ている。

1　リサーチナースの定義
　臨床試験を実施する現場のなかでも，被験者に近い場
所で被験者保護やデータ収集など，研究に関与している
看護師は，諸外国ではリサーチナースとよばれ，clinical 
research nurses（CRN）および research nurse coordina-
tor（RNC）に分類されている。国によって，医療を提供
する施設の位置づけや，看護師の働き方などの違いはあ
るが，「臨床現場で被験者の看護に重点をおく看護師」を
CRNと位置づけている1）。
　また，臨床研究に参加する被験者の看護（clinical 
research nursing）についても，International Association 
of Clinical Research Nurses（IACRN：国際臨床研究看護
学会）より定義が出されている（表 1：筆者訳2））。研究
被験者である目の前の患者のニーズと，未来の患者の
ニーズとしての研究の適切な実施，この両者のバランス
をとることが，research nursingの本質である。

2　リサーチナースの国内外の動向
　日本は，これまで多様な医療職者がCRCとして働いて
きた。近年は，国内外で医療資格をもたないCRCも増加
している。さらに，日本の特徴である，「承認申請の試験
（治験）に集中的に CRCが配置されている（治験以外の
臨床研究には不足している）現状」を考えると，十分な
被験者ケアや安全の確保のためには，ケアの専門家であ
る臨床の看護師が，研究にかかわる必要がある。
　さらに，諸外国では，臨床にかかわる多くの研究のス
タッフは，各疾患や関連領域の部署に所属し，試験の種
類にかかわらず支援をしているが（領域別の業務）（図
1），日本の多くのCRCは臨床研究部門に所属しており，
さまざまな領域の疾患についての知識が求められている
ため，負担が大きい（試験別の業務）。臨床研究は複雑に
なり，疾患も多様になっているため，CRCをはじめ臨床
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表　1　臨床研究看護の定義
Definition of Clinical Research Nursing

Clinical Research Nursing is the specialized practice of profes-
sional nursing focused on maintaining equilibrium between care 
of the research participant and fidelity to the research protocol.

臨床研究に関わる看護（clinical research nursing）とは， ①臨
床研究に参加する患者のケアと②臨床研究を適切に実施するこ
との，両者のバランスを保つことに焦点をおく看護の専門領域
である。

International Association of Clinical Research Nurses.（2012）
“Enhancing Clinical Research Quality and Safety Through Spe-
cialized Nursing Practice”. Scope and Standards of Practice Com-
mittee Report.
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研究のスタッフは，対象疾患や治療・ケアに熟知してい
る臨床看護師との連携なくしては臨床試験の実施は不可
能な状況にある。これまでも，臨床のスタッフとして，
臨床看護師との連携はとられてきたと思うが，これから
は研究チームのメンバーとして，被験者ケアおよびアド
ボケートとしての臨床看護師の関わりが重要になる。
　1900年代前半に米国で認識されはじめたリサーチ
ナースの役割は，1900年後半にがん領域を中心に広がり
始めた。米国の臨床研究を推進している病院の看護管理
者が中心となり1989年に会議を開始し，その活動が現在
の IACRNとなる。IACRNは 2009年に第 1回年会を開催
し，2015年には初の国際シンポジウムを開催した。ま
た，2016年には米国看護協会（American Nursing Asso-
ciation: ANA）が，リサーチナースの実践を，他の領域と
同様に看護の専門領域として認識すると声明を出し，
IACRNとANAは共同で，「リサーチナースの看護実践の
範囲と基準3）」を出版した。
　日本では，2003年に現：日本がん看護学会内CRN‒SIG
のもととなる「臨床試験とがん看護を考える会（小原初
代代表）」が設立された。2008年には，「ナースのための
臨床試験セミナー」が北里大学で開始され（青谷氏），
2010年には，「ナースのための臨床試験入門4）」が出版さ
れている。さらに，日本でも，翌 2015年に国内初となる
リサーチナースのシンポジウムが開催され，2017年には
IACRN日本支部が設立された。こうして，リサーチナー
スの取組みは，国内外ともに少しずつ広がりをみせてい
る。

3　今後の連携について
　リサーチナースの定義はあるが，国ごとの違いや事
情，また環境の変化も影響するため，ひとくくりで枠組
みをつくることは難しい。しかし，臨床看護師が研究
チームの一員となって，被験者をケアし，安全を守り，
適切にデータを収集し，研究スタッフと連携することが
必須であることは明らかである。近年，日本でも少しず
つその取組みが増えてきた。たとえば，研究に特化した
病棟がある場合（図 2）は，当該病棟の看護師を中心に
臨床試験の研修に参加したり，自らが院内で勉強会を開
催したりして，CRCと連携している。また，研究に特化
した病棟がない病院（図 3）についても，看護部内に臨
床研究の知識をもったリサーチナースをリンクナースと
して配置したり，看護の事例検討を行い，看護基準を作
成するなどのワーキンググループを設置したりしている
病院もある。
　臨床看護師は研究の種類にかかわらず，また，研究に
参加する・しないにかかわらず，研究にかかわる患者と
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図　2　研究に特化した病棟がある病院のしくみの例

図　3　研究に特化した病棟がない病院のしくみの例

図　1　領域別の業務
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研究をサポートしている。こうした多職種の連携によっ
て，限られたリソースのなかでも，安全で質の高い臨床
研究を行うことが可能になる。
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