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 ABSTRACT 
Background To conduct a high－quality clinical study, the support by experienced staff is 
essential. Translational Research and Clinical Trial Center of Hokkaido University Hospital 
started the support of clinical studies in order to promote the production of high－quality clini-
cal studies in 2011.
Objectives This questionnaire survey aimed to assess the researchers’satisfactions and 
needs for the support by a clinical research coordinator（CRC）and how much expense would 
be expected for the support.
Results Eighty five out of 102 researchers answered the questionnaire. Overall satisfaction 
of 71 or more points was obtained from 82％ of researchers and supports by CRCs were satis-
fied by many researchers. In the other hand, the amount of an expense for support was 
higher than researchers expected.
Discussions A well－organized management of the support system, a division of the work 
to meet the researcher’s needs and a training to collaborate with each other smoothly is con-
sidered to be important.
（Jpn Pharmacol Ther 2014；42 suppl 2：s154－9）
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は じ め に

大学病院は，高度医療の推進に対する国民の期待

に応え，難治性疾患の原因解明や新しい診断・治療

方法の開発について，科学的に有効性・安全性を検

証する責務がある1）。

北海道大学病院（本院）では，高度技術開発の役

割を担う大学病院の社会的使命の一つとして，医療

の発展に貢献するため，高度先進医療の推進を目標

に掲げている。その一環として，診療科の医師をは

じめ職員全体で積極的に臨床研究に取り組んでいる

が，臨床研究を取り巻く環境は大きく変化しており，

信頼性の高い研究が国内外ともに求められる時代と

なっている。

医薬品の承認を目的として実施する臨床試験（治

験）に関しては，各病院の実施体制整備は進んでき

ているものの，それ以外の研究者主導の臨床研究（臨

床研究）の支援は十分ではない。

藤原によると，臨床研究では「金銭的支援がない」

という理由で支援体制整備が置き去りにされてき

た。その結果として，臨床研究は細かな対応が不可

能となり，データの質が低下してしまった。しかし，

諸外国では，企業治験と臨床研究は同格であり，む

しろ社会的意義は臨床研究のほうが高いとされてい

る2）。

このような状況をふまえ，本院の高度先進医療支

援センター（本センター）では，質の高い臨床研究

を，倫理的・科学的かつ適正に実施し，その成果を

発信することを目的として，2011 年より自主臨床研

究の臨床研究支援業務（支援業務）を開始した。

支援業務開始から 2 年が経過しているが，本院で

自主臨床研究を実施している研究責任医師（責任医

師）のうち，本センターに支援業務を依頼している

責任医師は，全体の 17％と少ない。

責任医師は，臨床研究コーディネーター（Clinical 

Research Coordinator：CRC）に対して，どのような

支援業務を希望するのか，また，支援業務を依頼す

る際には，どの程度の費用を想定しているのかを明

らかにするとともに，支援業務を利用したことのあ

る責任医師と担当医師に支援業務の満足度を確認す

ることを目的として，アンケート調査を実施した。

対象と方法

1 本センターの自主臨床研究における CRC 支援業務

の内容と支援負担金

2011 年 4 月より開始した，本院の臨床研究 CRC 

支援業務を表 1 に示す。

支援業務を円滑に進めるためには，多くの専門ス

タッフを確保することが必要となる。そのため，責

任医師との打合せや研究計画書から試算表に基づき

算出し，責任医師より支援負担金として，費用の拠

出をお願いしている。

2 対象者と調査方法

アンケート調査の対象者は，本センターの支援業

務の利用有無にかかわらず，2011 年度・2012 年度

に臨床研究（前向き研究）を実施した責任医師で，

支援を利用したことのある 14 名，支援を利用した

ことのない 68 名。ほかに，支援業務を利用したこ

とのある担当医師 20 名の計 102 名とした。

アンケート調査は無記名とし，2012 年 10 月に実

施した。

3 アンケート調査票の概要

支援業務の利用有無により対象者を分け，対象者

別に調査項目の整理を行った（表 2）。

アンケート調査票を表 3 に示す。

4 データ解析方法

解析方法は頻度，割合を算出し，必要な場合はヒ
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表 1 高度先進医療支援センターの CRC 支援業務内容

小項目大項目

スクリーニング補助など被験者選定支援

同意説明補助

診察時補助

特殊検査補助

被験者対応

登録補助

スケジュール管理

オーダ確認

被験者管理

症例報告書（CRF）作成補助など

重篤な有害事象報告書作成補助
書類作成

院内調整（他部門との調整）各種調整業務



ストグラムを作成した。自由記載については，特に

分類は行わず，記載どおりに一覧を作成した。Micro-

soft Excel および探索的統計ソフトウェア JMP�を

用いた。

結 果

102 名に配布し，85 名から回答を得た。全ての回

答を対象としてデータ解析を行った。（回収率 83％）

1 対象者の背景

回答した対象者の背景は，表 4 に示す。専門分野

として内科系，経験年数では 15～20 年の責任医師

が多かった。そのうち本センターの支援業務を利用

したことのある責任医師の経験年数は 20～25 年が

多かった。担当医師の多くは，15 年未満の若手医師

であった。

2 本センターの支援業務について

本センターを利用した経験のない責任医師のう

ち，96％が本センターの存在を知っていたが，うち

半数は本センターの存在は知っているが，支援業務

の内容や活動内容については，『何となく知ってい

る』と回答していた。

支援業務を利用してみたいか否かについての質問

には，82％が『利用してみたい』と回答していた。

利用してみたい支援業務は，被験者管理や症例報告

書（CRF）作成補助という回答が多かった。

3 CRC 支援業務の支援負担金額について

アンケートに際し例として掲示した CRC 支援業

務の設定金額に対して，52％の責任医師が『高い』

『少し高い』と感じていると回答（図 1）しており，

本センターの利用経験の有無での差異はなかった。

高いと感じた責任医師が希望している CRC 支援

業務の金額は，想定業務時間が 263 時間に対し，希

望金額の中央値は 330,000 円で， 35,000 円～

450,000 円とばらつきが見られた。

また，本センターの利用経験がある責任医師の中

央値は 305,000 円であり，200,000 円～450,000 円と

責任医師全体の希望金額と若干の違いがみられた

（図 2）。

4 本センターの利用経験者の満足度

82％の利用経験のある責任医師と担当医師から 

71 点以上が得られ，平均 83 点の満足度評価を得た

（図 3）。

本センターを利用して良かった点は，スタッフの

基本的な医療者としての教育レベルが高い，被験者

のあらゆるスケジュール管理を支援してもらうこと

により欠測が減った，院内に本センターがあるため

コミュニケーションがとりやすく，実務のサポート

がスムーズであり，研究を迅速に進めることができ

た，書類作成や CRF 作成支援により時間が省けて

負担が軽減した，などである。

悪かった点としては，自主臨床研究担当のスタッ

フが少ないために担当者が不在の場合に支援業務が

受けられなかった，支援負担金額が高いなどがあっ

た。その他として，約 6 割の責任医師らが，特に悪

いところはなかったと回答した。

5 本センターへ今後期待すること

『本センターへ期待すること』の質問に対する回答

は，医師によりさまざまであったため，一覧を表 5 

に示す。

『院外活動』を除いて，どの内容も現状では対応が

可能であると考えられた。

考 察

アカデミアの支援組織として，臨床研究の促進に

参与することは重要な責務である。

今回のアンケート調査の結果，本センターを利用

したことのある責任医師や担当医師の回答から，

CRC が介入することにより，被験者のスケジュール
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表 2 アンケート調査票の質問概要

質問内容の概要対象者

支援の利点・欠点，支援内容の満足度，
期待する支援

責任医師
（利用経験あり）

本センターの存在や支援の認知有無，利
用したい支援

責任医師
（利用経験なし）

費用の妥当性，利用したい支援内容，他
機関の支援利用有無

責任医師
（共通）

支援の利点・欠点，支援内容の満足度，
期待する支援

担当医師
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表 3 高度先進医療支援センターの自主臨床研究に対する CRC 支援業務に関するアンケート調査票



管理を行うことで欠測が減り，研究を迅速に進める

ことができたとの回答や，書類作成や CRF 作成補

助などの支援業務を行うことで，医師らの時間削減

や労力が軽減したとの回答があり，CRC 支援業務は

研究促進に貢献していることが示された。

しかし，常に一定の支援を提供するためには，ス

タッフを継続的に雇用する費用が必要となる。その

ために本センターが設定している支援金額は，責任

医師の希望額より高いということがわかった。

これまで臨床研究の支援負担金額について，責任

医師の考えが具体的に表出することがなかったが，

今回のアンケート調査により，希望金額を知りうる

ことができた。

臨床研究を実施するための研究費の種類として，

�1 公的研究費（厚生労働科学研究費），�2 各種財団や

学会が募集を行う助成金，�3 企業などと行う共同研

究費・受託研究費や奨学寄附金，などがあげられる。

各研究費の金額が多くなってきているが，研究費の

予算の内訳として優先されるのは，研究の実施体制

の整備や，科学性・信頼性の高い臨床研究を実施す

るための，データの品質管理や統計解析への予算が
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表 4 対象者の背景

担当医師
（N＝16）

利用経験なし
（N＝56）

利用経験あり
（N＝13）

全体
（N＝85）

専
門
分
野

10 名15 名9 名34 名（40％）内科系

 3 名12 名4 名19 名（22％）外科系

 0 名10 名0 名10 名（12％）脳・神経・感覚器系

 3 名 7 名0 名10 名（12％）小児・周産・女性科系

 0 名 6 名0 名6 名（7％）放射線科系

 0 名 6 名0 名6 名（7％）その他

担当医師
（N＝16）

利用経験なし
（N＝56）

利用経験あり
（N＝13）

全体
（N＝85）

経
験
年
数

 2 名 1 名1 名4 名（5％）5～10 年未満

 8 名 6 名0 名14 名（16％）10～15 年未満

 4 名16 名3 名23 名（27％）15～20 年未満

 2 名13 名5 名20 名（24％）20～25 年未満

 0 名10 名2 名12 名（14％）25～30 年未満

 0 名 5 名1 名6 名（7％）30～35 年未満

 0 名 5 名1 名6 名（7％）35～40 年未満

表 5 高度先進医療支援センターへ今後期待すること

期待する支援やセンターへの期待

国際共同試験への対応

治験の CRC 支援に近いレベルの支援

EDC 入力のみの支援

同意説明補助の柔軟な対応

登録促進支援

専門的知識のあるスタッフの充実

院外活動（関連病院との共同支援）

支援負担金の削減

図 1 高度先進医療支援セ
ンターの設定する 

CRC 支援業務の支援
負担金試算例に関す
る感想



有意であり，CRC 支援業務の予算を負担することは

難しく十分ではないかと推測される。

アンケートに記載していた試算例に対し，高いと

感じた責任医師が想定している CRC 支援業務の希

望金額の中央値は，263 時間あたり 330,000 円であ

り，時間単価にすると約 1,300 円となる。本センター

が支援業務を継続させるためには，専門スタッフの

人材を確保することが必要不可欠であるが，責任医

師の希望金額のみでは専門職による支援業務を行う

ことは難しい。そのため，支援を利用したいと希望

している多くの責任医師に，支援の業務内容や金額

を含めて，より満足してもらうことが課題であると

考え，その対策を検討し，以下にまとめる。

これまで治験業務での CRC 支援は，支援全般を

依頼されることが多かった。しかし，臨床研究にお

いては，それらすべての支援を行うと支援負担金額

が高額となる。また，本センターにおいては，限ら

れたスタッフの人数で多くの臨床研究を支援してい

くことは困難であった。そこで，支援する業務を項

目に分け，主要評価項目などにかかわる重要な項目

（特殊検査支援など）や，被験者スジュール管理のみ

を行うなどといった，部分的支援を基本とするよう

な対応が望ましいと考えた。また，業務内容の見直

しの一環として，書類作成補助や CRF 作成補助な

ど，CRC の補助を行う者として，ローカルデータマ

ネージャーを教育，配置することにした。

今後は被験者の人権や安全を守り，国際水準

（ICH－GCP や ISO14155：2011 準拠）の臨床試験や

医師主導治験など，多様な臨床研究をより多く支援

するために，病院全体として体制整備を行わなくて

はならない。そのためには，他部門との調整，部門

ごとの業務範囲の明確化，各役割分担を円滑に実施

するなど，CRC としてさらなるマネージメント力の

向上が必要であると考える。
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図 2 支援金額を高いと感じた研究責任医師が希望する CRC 支援業務の支援負担金額

図 3 CRC 支援業務への満足度


