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研究成果の概要（和文）：患者指向型、臨床現場のニーズに応じた自主臨床研究の地域密着型支援体制の構築を目指し
、研究を実施した。モデルケースとして、水戸地域の一般病院において、リサーチアシスタントを常在させ、CRC業務
、データを抽出するデータマネジメントなどの研究支援を行った。また、臨床研究を専門とする教員3名が、月1回の頻
度で、病院を訪問し、医師・コメディカルに対する個別相談などを実施した。研究支援件数が、2年間で119件と一定の
成果を収めた。今後は、患者指向型のシーズを基にした医薬品・医療機器等の創出に向けて、介入研究が実施できる支
援体制を構築することが必要と考える。

研究成果の概要（英文）：Objective of this study is a construction of support system for 
investigator-initiated clinical studies according to clinical needs of patients and medical staffs. As a 
model case, research assistants of our laboratory resided at a hospital of Mito area and carried out 
research supports such as CRC task and data management. Furthermore, three professional faculty members 
of clinical study visited the hospital monthly, and conducted individual consultations for doctors and 
other medical staffs such as nurses. Number of individual consultation was 119 studies for two years. In 
future, it might be needed to provide a support system of intervention studies for the development of 
medicines and medical devices based on clinical needs of patients.

研究分野：臨床試験
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９、Ｚ－１９（共通） 

１．研究開始当初の背景 
(1)臨床試験に対する支援体制の未整備 
近年、治験（医薬品・医療機器の承認申請
のために用いる臨床試験）に関する環境は整
いつつあるが、自主臨床試験に関する実施体
制、支援組織の整備については、不十分な医
療機関が多い。このことから、質の高い自主
臨床試験を効率的に実施することは、難しい
状態である。 
(2)筑波大学次世代医療研究開発・教育統合
（CREIL）センターの取組み 
申請者が所属する筑波大学CREILセンター
は、筑波大学医学部門が次世代の医学研究、
教育、診療の新たな姿を具現化するための組
織として、平成 18 年に設置され、橋渡し研
究（トランスレーショナル・リサーチ）、特
に患者指向型の臨床研究の支援と共に、橋渡
し研究を実践するための多岐にわたる専門
領域の医療人の育成を主なミッションとし
て活動してきた。当時、CREIL センターでの
支援プロジェクトは筑波大学附属病院で実
施している臨床試験が中心であったが、茨城
県内を始めとした筑波大学近隣の医療機関
の自主臨床試験の支援も実施していきたい
と考えた。 
 
２．研究の目的 
本研究では、筑波大学近隣の医療機関の自
主臨床試験の実施状況、問題点などについて、
アンケート調査、ヒアリング調査などによっ
て情報収集し、現状分析を行う。その分析結
果をもとに、プロジェクトマネジメント手法
を用いて、地域に密着した臨床試験の支援体
制を構築し実施することで地域密着・患者本
位の自主臨床試験を活発化し、日本発の革新
的な医薬品や医療機器の開発の基盤作りに
貢献する。 
 
３．研究の方法 
(1)一般病院・クリニックに対する自主臨床
試験に対するアンケート・ヒアリングの実施 
 茨城県整形外科医会が主催で実施された
学術講演会（2012 年 10 月 25 日、水戸プラザ
ホテル）において、聴衆に臨床試験に関する
アンケート調整を実施。 
質問項目：職種、施設、臨床研究の経験、臨
床研究への興味、CRC の有無、必要な支援内
容など。 
 
(2)一般病院を中心とした多施設共同臨床試
の支援 
分担研究者が所属する一般病院にて、多施設
共同試験を立ち上げ、支援した。 
① 臨床試験名：腰部脊柱管狭窄症の自覚症
状・QOL に対する薬物療法の有用性の検
討 
② 目標症例数：134 例 
③ 研究デザイン：多施設共同非盲検実薬対
照無作為化平行群間比較試験 
④ 実施施設：3施設（一般病院：2施設、診

療所：1施設） 
 
(3)一般病院での臨床研究支援 
水戸市内の一般病院（Ａ病院）にて、以下
の方法にて研究支援を実施した。  
① リサーチアシスタントが 1 名常在し、医
師およびコメディカルに対する研究支援
および窓口業務を実施した。 
② 医師およびコメディカルを対象とした臨
床研究セミナーを実施した。 
③ 研究代表者・分担研究者が、月 1 回、Ａ
病院を訪問し、研究相談を実施した。 
④ 各病棟単位で看護研究員を選出し、研究
代表者・分担研究者が看護研究員への臨
床研究に関する勉強会を実施した。 
 
４．研究成果 
(1)一般病院・クリニックに対する自主臨床
試験に対するアンケート・ヒアリング 
①アンケート結果 
 医師 14 名、薬剤師 2 名、その他 3 名より
回答を得た。所属機関は、診療所 10 名、一
般病院 9名であった。臨床研究・治験の経験
がない人が 11 名、ある人が 8 名だった。経
験があっても、企業主導治験や使用成績調査
などが多く、医師主導・学会主導などの臨床
試験（自主臨床試験）の経験がある人は 6名
であった。また、臨床試験・治験の実施に興
味があるかの質問に対しては、約 7割が興味
はあるが現状ではできない、興味がないとの
回答であった。その理由としては、多忙で時
間がないが最も多かった。8 割が CRC がいな
く、また倫理委員会・IRB がない施設であっ
た。必要と思われる支援内容は、プロトコル
作成支援、CRC 派遣、統計解析が多かった。 
 
(2)一般病院を中心とした多施設共同臨床試
の支援 
研究支援のモデルケースとして、分担研究
者が所属する一般病院において、分担研究者
が研究代表者となり実施した整形外科領域
の多施設共同無作為化平行群間試験の実施
を支援した。 
① 支援内容：プロトコル作成支援、プロジ
ェクトマネジメント（PM）、電子症例報告
書（EDC）作成、CRC、統計解析。研究代
表者が PM を実施し、研究分担者がプロト
コル作成支援、統計解析支援を行った。
EDC は、CREIL データセンターにて作成し
た。CRC は、現地にて新たに病院勤務経
験者を採用し、研究代表者・分担研究者
が適宜、教育・指導しながら CRC 業務を
実施した。 
② 症例登録：はじめは症例登録が予定より
遅れたが、施設を増やすことにとより、
見直された予定通り、症例登録を進める
ことができ、目標症例数 134 例を登録で
きた（図１）。 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 

 
図１ 臨床研究の症例登録数の推移 
 
③ 多施設への対応：CRCは 1名であったが、
施設ごとに実施する曜日を決めることに
よって、3施設を対応することができた。
また、EDC を用いることより、大学で勤
務している研究代表者および分担研究者
が EDC への入力を確認し、遠隔にて試験
の進捗の管理およぶ中央モニタリングを
実施することができた。 
④ コメディカルの関与：本試験においては、
副次的評価項目として、理学療法士が中
心に行う必要がある歩行テストや歩容の
評価を取り入れた。これらの項目につい
ては、一般病院の理学療法士が積極的に
関与し、これらの副次的評価項目に関す
る学会発表を行い、モチベーションアッ
プに繋がったと考えられる。 
 
(3)一般病院での臨床研究支援 
臨床研究のフルサポートを実施するには、
多くの支援スタッフが必要である。一般病院
において、多くの臨床研究支援を行うほどの
スタッフを確保することは難しい。そこで、
水戸市内のＡ病院において、以下の試みを実
施した。 
① リサーチアシスタントの常在：リサーチ
アシスタントが 1 名常駐し、臨床研究の
支援および窓口業務を実施した。リサー
チアシスタントは、現地にて採用した病
院勤務の経験があるシステムエンジニア
である。リサーチアシスタントに対する
臨床研究の教育は、研究代表者・研究分
担者が行ったが、臨床研究支援の実務経
験がないことから、初めは、相談窓口業
務を中心とし、研究代表者・研究分担者
がメールおよび電話にてサポートした
（図２）。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
図２ Ａ病院での研究支援方法 

リサーチアシスタントを窓口とした支
援件数は、開始初年度の 2013 年度は 24
件であったが、2年目の 2014 年度は 101
件と増加した。また、対象者の内訳は、
2013 年度は医師が 63％と多かったが、
2014 年度は看護師が約半数と著しく看
護師の支援件数が増加した（図３）。支
援内容は、研究計画に関するものが最も
多く全体の 30％であった。つぎに、学
会・論文などでの発表用の図・表の作成
支援、統計解析支援、部下などへの教育
支援が 20％前後であった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
図３ Ａ病院におけるリサーチアシス
タントによる研究支援件数 

 
また、支援した研究の種類は、観察研究
が約 8 割と大部分を占め、介入研究は 9
件（13％）であった（図４）。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
図４ Ａ病院において支援した研究の

種類 
 

② 臨床研究セミナーの実施：Ａ病院におい
て、実施している研究支援事業を紹介す
ること、また臨床研究に対する教育・推
進を目的として、2013 年度に 2回、医師
およびコメディカルを対象とした臨床研
究セミナーを開催した。どちらの回も150
名以上が参加した。参加者は、医師が 2
割程度、残りは看護師を中心としたコメ
ディカルであった。 
＜1回目セミナー＞ 
実施日：2013 年 5月 15 日 
セミナー内容： 
・筑波大学 CREIL センター、当講座の臨
床研究支援活動の紹介：橋本幸一（研究
代表者） 
・臨床試験を実施するにあたってのポイ
ント：中田由夫（研究分担者） 
＜2回目セミナー＞ 
実施日：2013 年 11 月 20 日 



セミナー内容： 
・臨床研究の実際‐研究テーマの設定と
プロトコル作成‐：中田由夫（研究分担
者） 
・水戸協同病院における臨床研究支援の
実際：青砥早苗（リサーチアシスタント） 
 

③ 月 1 回の研究相談会：Ａ病院に常勤して
いるリサーチアシスタントを窓口とした
研究支援のみでは不十分と考え、2014 年
度から、研究代表者（橋本）と研究分担
者（中田、藤江）が交代で、Ａ病院を訪
問し、直接研究に対して助言する研究相
談会を月 1 回の頻度で実施した。年度当
初は、7，8 件の相談案件があったが、8
月以降は 3件程度に減少してきた。11回
で 47 件の相談があり、相談者は、看護師
が多かった（図５）。相談日時を、第 2ま
たは第 3 火曜日の 11 時～17 時と限定し
たことが、医師および研修医の相談件数
が少なかった原因と考えた。今後は、他
の曜日、夜間帯の相談時間の設定も検討
して行きたい。 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
図５ Ａ病院での研究相談会の月別件
数および相談者の内訳 

 
④ 看護研究委員勉強会：Ａ病院では、若手
看護師に対して研究実施を推進するため
に、各病棟単位で看護研究委員を任命し、
活動している。しかし、選出された看護
研究委員も、研究の経験が少なく指導が
難しいことから、月 1 回の研究相談会の
ために研究代表者および研究分担者がＡ
病院を訪問した際に、夕方 1 時間程度、
講義形式の臨床研究の勉強会を実施した。
内容は、倫理委員会の申請書作成方法、
統計の基本、研究マネジメント、学会発
表のコツ、論文検索方法、倫理指針への
対応などであった。 
 
(4)まとめ、今後の展望 
 一般病院と診療所を対象としたアンケー
ト調査の結果、日常診療が多忙で研究に費や
す時間もなく、実施の意欲も少ない回答が多
かったことから、分担研究者が所属する水戸
市内のＡ病院をモデルケースとして、フルサ
ポートによる多施設共同無作為化比較試験、
リサーチアシスタントを常在させての、研究
相談および支援を実施した。研究支援の一定
の成果は認められたものの、フルサポートは
スタッフの人員の関係で難しいこと、医師・

研修医の相談件数が少ないこと、観察研究が
ほとんどで、患者本位のニーズにマッチした
医薬品・医療機器の開発に関連する介入試験
はほとんどなかったことなどの問題点が挙
げられる。 
 今後は、支援を受けた医師・コメディカル
の意見・要望を十分検討し、地域密着・患者
本位の自主臨床試験を活発化し、日本発の革
新的な医薬品や医療機器の開発の基盤作り
に貢献できる支援体制を構築して行きたい。 
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