
は じ め に

革新的医薬品・医療機器の開発などに必要となる

質の高い臨床研究を推進するためには，臨床研究の

計画段階から実施，成果の公表までの過程を支える

臨床研究専門職の存在が重要となる。「臨床研究・治

験活性化 5 か年計画 2012」（文部科学省・厚生労働

省）においても，臨床研究・治験の実施に必要な医

師や研究を支援する人材の安定雇用と適正な配置，

キャリアアップへの積極的な取り組みと謳われてい

るように，これら支援スタッフの重要性はわが国に

おいても認知されるようになった。臨床研究専門職

には医療のみならず関連法規やコミュニケーション

など幅広く多様な知識やスキルが必要であるが，専

門職としての正当な評価や雇用形態が十分とは言い

難い状況であるうえ，それぞれの専門職の職務と教

育要件やコンピテンシーは明確になっていない。こ

れらの問題を鑑み，臨床研究専門職の職務と教育要

件・コンピテンシーを明確にし，人材育成および評

価システムを構築することは急務であり，臨床研究

に関与する現場からのニーズは非常に高いと考え

た。そこで，われわれは，各組織の状況に応じてカ

スタマイズ使用できる臨床研究専門職のキャリアラ

ダーについて提案する。

ラダーチェックリストの作成

北里大学臨床研究機構 臨床試験コーディネー

ティング部（以下，CTCC）では，研究者主導臨床

試験や医師主導治験の計画段階から実施，成果の公

表までの全過程において中央支援を提供している。

われわれは，中央支援スタッフとして「スタディコー

ディネーター」，「データマネジャー」，「システムエ

ンジニア」，「クオリティマネジャー（モニター）」と

いう 4 職種がそれぞれの専門性を生かし臨床研究

の支援を行っている。臨床研究専門職のキャリアラ

ダーは，これら 4 職種のメンバーによるキャリアラ

ダー構築プロジェクトを発足させ，検討を重ねた。

まずは，臨床研究専門職としての職務と教育要件，

コンピテンシーを明確にするため，ラダーチェック

リストの作成に臨んだ。

ラダーチェックリスト全体の構成は，大きく 3 分

類「共通項目」「就業態度」「技術」とした。1 つ目

の分類「共通項目」は，全職種に共通して，臨床研

究専門職として必要な知識（臨床研究方法論，倫理，

規制要件，統計，医学的知識など），およびアカデミ

アに所属する者として目指すべき知識やスキルなど

（実務研究，プレゼンテーションなど）を盛り込む全 

10 の category となった。category 直下には「item」を
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北里大学臨床研究機構 臨床試験コーディネーティング部
Miwa Nonaka, Eriko Aotani, Sae Yanagisawa, Kumiko Ishimori, Masahiko Watanabe, and Atsuko Hata：Clinical Trial Coordinating Center, 
Kitasato Academic Research Organization, Kitasato University

［Technical Trend］

臨床研究専門職のキャリアラダー構築の試み
Creating a Career Ladder for Specialist Personnel

within the Field of Clinical Research

■

野中 美和 青谷恵利子 柳沢 沙江 石森久美子

渡辺 理彦 波多 昌子



設け，可能なかぎり具体的な項目を追加した。例え

ば，「規制要件」category は 6 つの item「医療関連

法規」「J－GCP（医薬品／医療機器）」「ICH－GCP」

「J－GCP 関連通知」「医学研究に関する指針」「臨床

研究に関するガイドライン」から成るが，「臨床研究

に関するガイドライン」item には知識として必要な

具体的なガイドラインの名称をあげている。「共通項

目」の category と item を表 1 に示す。

2 つ目の分類「就業態度」には，北里大学法人の

人事考課表を用いた。「能力評価」「実績評価」「情意
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itemcategory

業務と直結した内容に関する
研究活動
臨床試験専門職としての社会
的活動
社会貢献活動

実務研究

ビジネスマナー
コミュニケーション
リーダーシップ
マネジメント
教育の企画

教育

読解力
文章作成（メール・クエリ―
対応等）
リスニング
コミュニケーション

英語

発表の内容 1

発表の内容 2

発表の技術 1

発表の技術 2

発表の経験

プレゼンテーション

業務に必要な機能を利用した
ファイルの作成／変更履歴記
録機能などを使った複数人に
よる文章校正とその反映

WordIT（Information 
Technology）

業務に必要な機能を利用した
ファイルの作成
応用機能を利用したファイル
の作成

Excel

業務に必要な機能を利用した
ファイルの作成

PowerPoint

Access を利用したデータの
管理

Access

業務に必要な機能を利用した
ファイルの作成

SAS

ウィルスチェックの実施セキュリティ

表 1 「共通項目」 category および item

itemcategory

臨床研究の分類
臨床試験の意義
新医薬品の開発の流れ（新医
薬品の承認申請制度）／臨床
試験の種類
臨床試験の組織と体制
臨床研究のマネジメント
公的研究費の取り扱い
レギュラトリーサイエンス

臨床研究方法論

�臨床研究の倫理原則（ニュ
ルンベルク綱領，ヘルシン
キ宣言，ベルモント・レ
ポート，これら倫理原則の
文書ができた歴史的背景）

�研究倫理，利益相反，オー
サーシップ，コンプライア
ンス

倫理

医療関連法規
J－GCP（医薬品／医療機器）
ICH－GCP

J－GCP（医薬品／医療機器）
関連通知
医学研究に関する指針
臨床研究に関するガイドライ
ン

規制要件

生存時間解析
偏りを低減する技法
仮説検定と症例数計算
観察研究のデザイン
臨床試験のデザイン
エンドポイントと予後／予測
因子
特殊な統計的方法
研究者主導臨床研究／ICH ガ
イドライン

統計

医学的知識全般
論文情報収集／読解能力／論
理的思考，批判的吟味能力
研究者との医学コミュニケー
ション
検査と診断
疾病と治療
薬学の知識

医学的知識



評価」の 3 category から成り，13 の item で構成さ

れる。表 2 に「就業態度」の category と item を示

す。

3 つ目の分類「技術」については，4 つの専門職

種「スタディコーディネーター」，「データマネ

ジャー」，「システムエンジニア」，「クオリティマネ

ジャー（モニター）」で異なる構成とした。職種ごと

に身につけるべき技術を具体的に示した。表 3－1～

表 3－4 にそれぞれの職種の「技術」の category と 

item を示す。
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表 2 「就業態度」 category および item

itemcategoryitemcategoryitemcategory

経営参画意識（管理職のみ）
規律性（係長以下のみ）
責任感（管理職／係長以下）
積極性（管理職／係長以下）
協調性（係長以下のみ）

情意評価仕事の量（管理職／係長以下）
仕事の質（管理職／係長以下）
連絡・伝達・報告（係長以下のみ）

実績評価理解・判断力
創造・企画力
表現・折衝力
指導・統率力
知識・技能

能力評価

表 3－1 Study Coodinator「技術」 category および item

itemcategory

業務委託者または研究代表者ら，研究組織間のコーディネーション
スケジューリング管理
実施医療機関のコーディネート

臨床試験マネジメント

プロトコル作成
臨床試験デザインと統計解析手法に関する理解
プロトコル ライティング能力
関連法規に関する理解

プロトコル

情報収集能力（文献検索／省令・指針検索／各種ガイドラインなど）情報収集能力

同意説明文書作成
文章の作成
適切な同意説明文書の作成

同意説明文書

治験届書作成治験の計画届

先進医療等の申請書作成支援申請書作成

臨床試験登録（UMIN など）臨床試験登録

症例登録手順立案／実施症例登録

症例登録推進の立案／実施症例登録推進

コンタクトセンター手順立案／実施コンタクトセンター

セントラルモニタリング立案／実施セントラルモニタリング

安全性情報取扱い手順立案／実施安全性情報取り扱い

検体類の管理手順立案／実施検体類の管理

試験薬剤取り扱い手順立案／実施試験薬剤取り扱い支援

国際共同試験コーディネート立案／実施
国際共同臨床試験参加諸手続き／（OHRP への IRB 登録，FWA 認証，NCI Investigetor 登録）
主管研究グループへのコンタクト
国際共同試験コーディネート立案

国際共同試験コーディネート
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表 3－2 Data Manager「技術」 category および item

itemcategory

データマネジメント業務計画書
症例報告書の見本
症例報告書記入／入力マニュアル
データベース定義書
チェック仕様書
入力規準

設計段階
（ドキュメント）

被験者登録画面
入力画面
エディットチェック

設計段階
（データベース
構築）

データ入力
データクリーニング
コーディング
一覧表の作成（モニタリングレポー
ト，逸脱レポート，症例検討会資料
など）
症例取り扱い情報
データロック
解析用 Raw Data の作成
解析結果のベリフィケーション
データマネジメント報告書

運用段階

国際臨床試験のデータマネジメン
ト

全般

表 3－4 Quality Manager「技術」 category および 

item

itemcategory

同意取得状況の確認
適格性の確認
原資料と CRF との照合
延期基準・減量基準の確認
検査実施状況の確認
実施計画書からの逸脱の対応
試験薬管理状況の確認
モニタリング報告書の作成
診療録の読解
日程調整／モニタリング実施の手
続き／スケジュール管理
国際共同臨床試験における英語
国際共同臨床試験の監査・QM

オンサイト
モニタリング

管理
内容確認（QM チェック）

標準業務手順書

管理
内容確認（QM チェック）

業務計画書

QM チェック各試験の QM

管理臨床試験登録

管理各種記録類
（受領確認／承認書，
移管書，稟議書，廃
棄依頼書）

表 3－3 System Enginer「技術」 category および item

itemcategory

データのバックアップ／データのリ
ストア
変更管理
障害管理
ベンダーとのコミュニケーション

運用

ユーザ設定／施設設定Rave・iMedidata

ユーザ要求仕様書／機能仕様・
設計仕様書

開発（設計段階）

Access／VBA開発（Access VBA）

WWW／HTML／PHP開発（PHP）

Rave／C#開発（Rave 

CustomFunction）

SAS開発（SAS Base

 Programming）

DataBase／SQL開発（DataBase 操作）

テスト仕様書／テストケース開発（テストフェーズ）

itemcategory

OS

ハードウェア／コンピュータ
周辺機器（プリンタ，モニタ，USB）

コンピュータ基礎

文書作成／表計算／プレゼンテー
ション資料作成など

アプリケーション

E－mail／WWW／FTPインターネット

TCP／IP／LAN／無線 LAN／WANネットワーク

情報セキュリティの概念／情報資
産／セキュリティリスク
情報セキュリティ対策／セキュリ
ティポリシー

情報セキュリティ

クライアントコンピュータの設定
クライアントコンピュータのトラブ
ル対応
問い合わせ対応

クライアント

クライアント管理／クライアント教育運用



ラダーチェックリストの分類と「category」は表 

4 のとおりとなる。

ラダーチェックリストでの各「item」には 0～5 

までの 6 段階のレベルを設け，レベルを満たすため

の「competency」「requirements」「method of evalua-

tion」を明らかに示した。ラダーチェックリストの

詳細を，章末に掲載する（s105～s146 ページ）。

個人の最終ラダー評価

個人の最終ラダー評価は，ラダーチェックリスト

の全「item」のレベルをポイントとして合算し，そ

のスコアより割り出すシステムとした。「個人の最終

ラダー評価」を章末の s146 ページに掲載する。

「共通項目」と「技術」スコアは，経時的に上昇す

るとの基本的な考え方のもとに合算することとし，

評価時点で異なる評価となる「就業態度」と組み合

わせることで「個人の最終ラダー評価」を決定する

形態とした。個人の最終ラダー評価は，レベルⅠ～

Ⅴと，5 レベルとした。具体的には，「共通項目」＋

「技術」スコア（縦軸）は，ラダーチェックリストの

「共通項目」と自身の職種の「技術」のレベルをポイ

ントとして合算し，合算した「item」数で割る，つ

まり平均値を求め，「就業態度」の横軸は，ラダー

チェックリスト「就業態度」のポイント平均値とな

る。こうして求めた縦軸「共通項目」＋「技術」ス

コアと，横軸「就業態度」の交差点を個人の最終ラ

ダー評価とした。「共通項目」＋「技術」スコア（縦

軸）は，4 職種によってスコアに若干の違いを設け

ているが，これは各職種間で「category」「item」数

に隔たりがあること，レベル間にも差がみられるこ

とを勘案し，調整を行ったものである。

管理職が半期に一度，それぞれのスタッフの「個

人の最終ラダー評価」を行うことを想定し，臨床研

究専門職のキャリアラダーを作成した。
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表 4 分類と「category」

3．技術
2．態度1．共通項目

QMSEDMSC

オンサイトモ
ニタリング

コンピュータ基礎設計段階
（ドキュメント）

臨床試験マネジメント能力評価臨床研究方法論

標準業務手順
書

アプリケーション設計段階
（DB 構築）

プロトコル実績評価倫理

業務計画書インターネット運用段階情報収集能力情意評価規制要件

各試験の QMネットワーク全般同意説明文書統計

臨床試験登録情報セキュリティ治験の計画届医学的知識

各種記録類クライアント申請書作成実務研究

運用臨床試験登録教育

Rave・iMedidata症例登録英語

開発（設計段階）症例登録推進プレゼンテーション

開発（Access VBA）コンタクトセンターWord

IT

開発（PHP）セントラルモニタリングExcel

開発
（Rave CustomFunction）

安全性情報取り扱いPowerPoint

開発
（SAS Base Programming）

検体類の管理Access

開発（DataBase 操作）試験薬剤取り扱い支援SAS

開発（テストフェーズ）国際共同試験コーディネートセキュリティ



ま と め

ラダーチェックリスト全「item」のレベルをポイ

ントとして合算し，「個人の最終ラダー評価」がⅠか

らⅤとなる評価システムを構築した。専門職の技術

のみならず，必要な知識のレベルの評価が正当にな

されるシステムは，個々のモチベーション向上に繋

がるものであると考える。また，臨床研究専門職の

キャリアラダーの構築は，臨床研究専門職に必要な

教育要件や職務とコンピテンシーを整理し，「見える

化」することにより，人材育成および評価システム

の整備に役立つものと期待される。

また，ラダーチェックリストの「requirements」

には，教育に必要な書籍，文献，web サイトのコン

テンツなどを明確に示しており，本ラダーチェック

リストの公表により，アカデミア，企業，その他さ

まざまな組織で多くの臨床研究専門職の教育に利用

できるものと考える。これらの書籍，文献，web サ

イトのコンテンツなどは，常に見直し，更新を行っ

ていく必要があるため，今後も広く情報収集に努め

る。また，「requirements」の作成により，既存の部

内の導入研修や継続研修などの教育システム見直し

にも繋がった。今後は，ラダー評価を個人の経験な

どの時間的要素と連立させ，能力開発システムとし

て実働させることを目指す。また，これを組織内で

の個人キャリアアップと処遇改善に結び付けること

も大きな課題である。

本ラダーチェックリストの詳細を公表すること

で，今後の臨床研究に携わるスタッフの構成や配置

が異なるさまざまな組織において，それぞれの組織

に合ったかたちで本ラダーリストを参考にして，独

自のキャリアラダー基準に確立していただきたい。

今後の他組織との情報交換により，本ラダーリスト

がさらに発展することも期待したい。
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