
　「臨床薬理センター」から「臨床研究支援センター」に名称は変更と
なりましたが、治験、自主臨床研究、IRB支援のための中核センターと
しての役割は今まで通り変わりません。昨今の臨床研究をめぐる不祥
事により、臨床研究を取り巻く環境は厳しくなってきております。また、
4月より新しい倫理指針が施行されました。これを機に今一度襟を正し、
センター職員一同「未来の笑顔のために医療を創る・育てる」を合言
葉に「倫理性」「科学性」「信頼性」の観点から、質の高い研究支援を行っ
ていきます。

　2015年4月から、愛媛大学病院臨床研究データセンターが設立されまし
た。データセンターは臨床研究、特に、特定臨床研究におけるデザインの支
援とともに、統計学的解析、データの保存と信頼性を担保し、臨床研究の
推進と質の向上を目的としています。また、今年度から監査、モニタリングが
実施されますが、このためには被験者データの登録とともに変更履歴や更
新の確認が常に明確であることが必要です。これには電子媒体による登
録・保存、なかでも、EDC（electronic data capture）等を用いたシステム
が推奨されます。臨床研究の目的に応じて、primary endpoint, secondary 
endpointsを定め、適切なデザインと症例の登録と解析を支援いたします。

　この度、臨床研究クオリティマネジメント部をまかされました荒木博
陽です。臨床試験は新薬を患者さんに届けるためには欠かすことので
きないステップであり、倫理的かつ科学的に実施され、その信頼性が
確保される必要があります。科学的な質とデータの信頼性に関してはモ
ニタリングと監査でしっかりと押さえていかなくてはなりません。医師
主導型の臨床研究において本部署はその役目を果たすことが求められ
ています。先生方の臨床研究の目的に応じて適切なモニタリングおよび
監査を実施して参りますのでご協力を何卒宜しくお願いいたします。

　平成27年4月1日に「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」が施行される
ことに伴い、愛媛大学医学部附属病院でも4月より新たに「臨床研究クオリティマネ
ジメント部」、「臨床研究データセンター」の2部門が設置され、臨床薬理センターは
「臨床研究支援センター」へと名称を変更しました。
　同年10月より施行されるモニタリング業務への対応とともに、今後も新しい2部門と
協力して治験・臨床研究が円滑に実施できるようサポートしていきたいと思います。
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平成27年 4月1日より、臨床薬理センターは
「臨床研究支援センター」へ名称を変更しました。 愛媛大学医学部附属病院における治験において、多くの症例を実施した担当医師を表彰する「治験実施優秀賞」（治

験実施優秀者の病院長表彰制度）の平成 19 年度の表彰者は、平成 18 年度に 10 症例以上の治験を実施した古川慎哉

（第三内科）、日浅陽一（第三内科）、森豊隆志（創薬・育薬センター）、永井将弘（病態治療内科学）（実施症例数順）と、

CRC 推薦による西川典子（病態治療内科学）、矢部勇人（病態治療内科学）の計６名（敬称略）となりました(野元正弘創

薬・育薬センター長は表彰制度の提唱者であるため辞退)。平成 19 年 9 月 14 日に表彰式が行われ、横山雅好病院長か

ら、表彰状が授与されました。本賞は平成 16 年度に制定されてから、今年で 4 回目となります。選考基準は具体的には、

一定の症例数以上を担当した担当医師、または基準症例数には達しないが、特に複雑で難しい治験を担当した医師の

中で CRC が推薦する医師です。そして、創薬・育薬センターからの推薦をもとに、顕彰者数は１年度５名程度として次年

度に病院長が表彰します。治験は実施する担当医師の労苦が多大であるにもかかわらず、それが業績等になかなか反

映されないなど、インセンティブが高くないことが指摘されています。そうした中でこの表彰制度は、治験実施に奮闘され

ている先生方を、病院が支援し評価していることを表しています。 

 

 

 

 

 

 

 

 
前列右から、横山雅好（病院長）、野元正弘（創薬・育薬センター長） 

後列右から、森豊隆志（創薬・育薬センター）、西川典子（病態治療内科学）、矢部勇人（病態治療内科学）、日浅陽一（第三内科）、永井将

弘（病態治療内科学）、古川慎哉（第三内科）（敬称略） 
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俊野敦子（眼科）、日浅陽一（第三内科）、間島直彦（整形外科）、原祐子（眼科）、森豊隆志（創薬・育薬センター）、

永井将弘（病態治療内科学） 
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日浅陽一（第三内科）、間島直彦（整形外科）、俊野敦子（眼科）、森豊隆志（創薬・育薬センター） 
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2014年6月に実施した治験・臨床試験に関する意識調査アンケートの回答に
ご協力いただきありがとうございました。以下にその結果を報告します。

2014年6月に実施した治験・臨床試験に関する意識調査アンケートの回答に
ご協力いただきありがとうございました。以下にその結果を報告します。

医師を対象とした治験の取り組みに関する意識調査報告
－「やる気をもって」実施する環境作りのために－

　迅速な治験の実施のためには、主体となる医師がいかに「やる気をもって」取り組むことができる環境を作れる
かが重要であり、臨床研究支援センターではそのための環境作りに努めてきました。そこで医師の治験に対する意
識を調査するため、当院に勤務している医師の内、研修医を除く377名を対象としてアンケートを実施しました。
　118名（31.3％）から回答をいただき、そのうち治験を実施した経験がある医師は48％、実施経験がない医師は
52％でした。

調査報告①

　治験を実施してやりがいを感じたことがある医師は71％で、理由としては「発売前の薬剤が使用できる」が最も
多く、やりがいを感じない理由としては「手間と時間がかかる」ことが多くあげられました。
　治験を実施して自分の評価が向上したと考える医師は38％でした（Fig.1）。向上したと考えられない理由につい
ては「治験を実施したことを評価する指標がない」ということが多くあげられました（Fig.2）。

　研究費を製薬会社からいただいて実施していることを
治験を実施したことのある医師全員が知っていますが、
研究費を使用したことがある医師は53％と、必ずしも多
くありませんでした（Fig.3）。
　今後も治験を積極的に実施するとした医師は78％と少
なくありませんでしたが（Fig.4）、「いいえ」とする理由
として、「時間がかかる」という回答が多くあげられまし
た（Fig.5）。また、実施した治験の研究費を自分で使用
できれば積極的に実施するとした医師は62％でした。

治験を実施したことがある医師の回答

Fig.1 治験を実施して自分の評価が向上したと
　　  考えられることはありますか？
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治験を実施しても論文にならない

治験を実施したことを評価する指標がない

Fig.2 「いいえ」と回答した理由（複数回答あり）
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Fig.4 治験を今後積極的に実施しますか？
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Fig.5 「いいえ」と回答した理由（複数回答あり）

Fig.3　研究費を使用したことがありますか？



病院職員（医師を除く）を対象とした臨床試験に関する意識調査報告
－「やる気をもって」実施する環境作りのために－

調査報告②

　当院で実際に臨床試験に直接関わる業務を行っている職員は限られます。しかし、臨床試験を推進するには、医
師だけでなく病院全体の志気を高めて、協力して実施できる体制作りが必要です。そこで、病院全体としてどのよ
うなイメージ・意見をもっているのか、現在の状況を調査しました。
　アンケートは医師以外の病院職員1,355名を対象に実施し、906名（回収率66.9％）から回答をいただきました（Fig.8）。
　臨床試験に関わったことがあるかどうかについて、業務経験の有無で比較した場合に「あり」の方が354名（39％）、

「なし」の方が545名（60％）でした。業務内容としてあげられた全般的な回答は、「治験のヒアリングやキックオ
フに参加した」、「病棟や所属部署での治験説明会を聞いた」という内容が多く、職種別の回答として、看護師では

「プライマリーナースとして関わった」、薬剤師では「治験薬に関する業務を行った」という内容が多くありました。

治験を実施したことがない医師の回答

　これまで治験を実施したことのない医師で、依頼があれば実施したいと回答したのは半数の50％となりました
（Fig.6）。実施したくない理由としては、経験がないことや時間がないことがあげられました（Fig.7）。
　治験を実施すると自分の評価が向上すると考える医師は36％でした。研究費を製薬会社からいただいて実施して
いることを69％の医師が知っており、実施した治験の研究費を自分で使用できれば積極的に実施するとした医師は
46％でした。
　治験を実施したことがあるかどうかに関わらず、自己評価が向上すると考えている医師は多くありませんでした。

（治験を実施したことがある医師38％、治験を実施したことがない医師36％）また、治験を積極的に実施しない理
由として、多忙であることや、実施に手間と時間がかかることをあげていました。
　今回の調査結果をふまえ、臨床研究支援センターでは、治験実施時の医師の「手間と時間」を減らすための支援
体制により一層の充実をはかりたいと思います。そして、より多くの医師が治験に取り組みやすいと感じる環境作
りに努めていきたいと思います。
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Fig.7 「いいえ」と回答した理由（複数回答あり）Fig.6　治験の依頼があれば、実施したいですか？

はい
26名
（50％）

いいえ
26名
（50％）
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技術補佐員 6 名　　　　　　　　　用務員 1 名 
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視能訓練士 3 名　　　　　　　　　無回答 19 名

Fig.8　回答者の内訳
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　臨床試験に対して、どれくらいの積極性をもって
いるのかについては、「ぜひやりたい・少しは協力
したい」と積極的な考えを持っている職員が半数以
上でした（Fig.9）。
　治験・臨床試験に対するイメージは、新しい医薬
品（医療機器）の開発のためには不可欠であると考
える回答が約9割と治験・臨床試験への必要性を感
じていました（Fig.10）。また、病院にとって治験・
臨床試験の実施がプラスであると考える回答につい
ても約6割と半数以上が良いイメージを持っていま
した（Fig.11）。

　臨床研究支援センターが行っている支援について
知っているかどうかについては、「知らない」という
回答が多くありました（Fig.12、Fig.13）。
　実際に、業務で臨床試験に関わったことがある
327名に、患者さんが臨床試験に参加しているかど
うかで、業務に違いが生じるのかどうかを質問する
と、約４割の方が業務の負担が増えたと回答しまし
た（Fig.14）。しかし、業務の負担を経験しても、今
後の業務で治験・臨床試験に係わることについて
は、積極的な意見を持っていました。
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Fig.9 もし、あなたが業務の中で臨床試験に関わる
ことが必要になった場合、どのように感じますか？

Fig.10「新しい医薬品（医療機器）の開発のため
には不可欠である。」と思いますか？

Fig.11「病院にとって治験・臨床試験の実施は
プラスとなる。」と思いますか？
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Fig.12 臨床研究支援センターが「治験・臨
床試験を実施する医師の支援」を
行っていることを知っていますか？
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Fig.13 臨床研究支援センターが
「治験に参加している患者さんの支援」を
行っていることを知っていますか？

Fig.14 患者さんが臨床試験に参加していることで、
あなたの業務に違いがありましたか？
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　実際に業務で臨床試験に関わった327名に、関
わったことでモチベーションアップにつながるこ
とがあったかどうかを質問しました。その結果、
26％の方が「あった」と回答しました。モチベーショ
ンアップにつながったこととしては、患者さんに
感謝されたという意見が最も多くありました。
　このアンケートから、臨床試験・治験について
知っている職員のほうが実施に対する積極性が高
いことが分かりました。また、モチベーションアッ
プのためには、臨床試験の実施にメリットがある
ことへの理解が必要です。実際に業務で臨床試験
に関わった327名へのアンケートでも、職員が臨床
研究について知識を深めることで、積極的に実施
できるようになるという意見が多くありました

（Fig.15）。この結果をふまえ、医師以外の病院職員
も参加しやすい研修・講演テーマの選択を行うことで、職員全体が治験・臨床試験について知識を深めることがで
き、支援に参加しやすくなるよう、環境作りに努めていきたいと思います。また、今後も病院職員から治験・臨床
試験への業務協力が得られるよう業務負担軽減の工夫など、継続した支援を行っていきたいと思います。
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治験・臨床試験に携わった
職員への業務上の評価

治験・臨床試験に
精通した人材の育成
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Fig.15 病院全体で治験・臨床研究を積極的に実施していくために、
今以上に何が必要だと感じますか？
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　2014年4月1日から臨床研究支援センターで勤務し
ています。
周りの方々に教えて頂きながらの臨床研究支援は、
とても勉強になります。これからも様々な臨床研究
に対応し、支援に努めます。よろしくお願い致します。

CRC（看護師）

羽
は
藤
とう
　典
のり
子
こ

　先輩方に支えていただきながら楽しくお仕事をし
ています。CRCは、専門的な知識だけでなく、高い
コミュニケーション能力も求められる為、技量を身に
つけ、患者様や先生方から信頼されるCRCを目指し
ます！
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　2015年4月1日付けで異動になり、「何する所？」
と聞かれ、「人を対象とした新薬や医薬品の承認申請
のための治験や臨床研究の支援をする所」と答えて
います。認定CRCを目指してがんばりますので、ご
指導よろしくお願いします。
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　2015年2月より臨床研究支援センターに勤務させ
て頂くこととなりました。
まだ分からないことだらけですが、患者さんが安心
して治験に参加して頂けるようお手伝いできればと
思っております。どうぞよろしくお願い致します。
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臨床研究支援センターへのご意見・ご要望などをお寄せください
愛媛大学医学部附属病院  臨床研究支援センター
〒791-0295　愛媛県東温市志津川　
TEL：089-960-5914．5920（ダイヤルイン）
FAX：089-960-5910
ホームページ　http://www.m.ehime-u.ac.jp/hospital/clinicalresearch/

第6回臨床研究・治験四国協議会開催のお知らせ第6回臨床研究・治験四国協議会開催のお知らせ
　8月22日（土）に愛媛大学（愛媛県松山市道後樋又10-13　城北キャンパス内）で「第6回臨床研究・
治験四国協議会」を開催します。皆様の参加をお待ちしております。

日時：2015 年 8 月 22 日（土）13:00 ～ 17:30
場所：愛媛大学 南加記念ホール / 法文学部講義棟（城北キャンパス内）
　　　（愛媛県松山市道後樋又 10-13）

日程

【第 1 部】グループディスカッション･ワークショップ（法文学部講義棟）
　13:00 ～ 14:45　グループディスカッション･ワークショップ
　14:45 ～ 15:40　グループディスカッション･ワークショップ発表
　15:40 ～ 16:00　休憩･移動

【第 2 部】講演会（南加記念ホール）
　16:00 ～ 16:30 「研究倫理－適切な理解と対応－」
　　　　　　　　　愛媛大学大学院医学系研究科薬物療法･神経内科学 野元正弘
　16:30 ～ 17:30 「臨床試験データができるまで－セントラル ( データセンター ) は何をしているのか－」
　　　　　　　　　国立がん研究センター 研究支援センター研究推進部 データ管理室 加幡晴美

プログラム

【第 2 部】会場
南加記念ホール

【第 1 部】会場
法文学部講義棟


