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抄録
　国立循環器病研究センター（国循）は心臓血管疾患と脳血管疾患の診療を中心とした高度専門医療
センターで，循環器領域における治験・臨床試験を推進している．国循では2004年より臨床研究セン
ターが開設し，2010年に誕生した研究開発基盤センター内に臨床研究部と先進医療・治験推進部が設
置され，治験・臨床研究の支援業務を遂行している．両部において，研究全般相談や統計相談等の相
談業務と研究計画書作成支援，被験者登録・割付支援，データマネージメント支援，プロジェクトマ
ネージメント支援，臨床研究調整管理支援等の支援業務を担っている．また，臨床研究に関する情報
提供として，臨床研究セミナーを継続的に開催している．国循における治験・臨床研究の特徴として，
医療機器に関する治験・臨床研究の割合が比較的高いことが挙げられ，早期・探索的臨床試験拠点整
備事業においても医療機器開発の拠点として整備されている．臨床試験の登録と情報公開については
現時点では研究者自身で行い，倫理審査委員会の申請時，進捗状況確認時，終了報告時に臨床試験登
録および情報公開について確認するようにしている．本稿においては，国循における臨床研究支援組
織の基盤整備状況，治験・臨床研究の現状，臨床研究の質確保に向けた取り組み，さらに現時点にお
ける臨床研究支援における課題とその対策等を概説する．
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Abstract
　National cerebral and cardiovascular center （NCVC） is a specialized medical center for cardiovascular 
and cerebral diseases.  A variety of clinical trials on these diseases have been performed in NCVC.  
NCVC opened clinical research center at 2004 and established the Research and Development Initiative 
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I. はじめに

　循環器領域における臨床開発は30年間精力的に行われ，
特にカテーテル治療や高血圧治療薬等の開発により，循
環器疾患による死亡率は著明に低減した．循環器領域に
おける医薬品開発は，高血圧，高脂血症，糖尿病，心不
全，脳梗塞，不整脈等の多様な疾患に対して進められて
きた．これらの医薬品における開発試験は製薬企業の主
導で実施され，検証試験においては一試験あたりの予定
登録症例数が数千規模の大規模試験が必要とされること
が多い．一方で，カテーテル，ステント，ペースメーカー，
人工心臓等の医療機器における治験・臨床試験数が多い
ことも，循環器領域における臨床開発の特徴である．
　国立循環器病研究センター（国循）は，心臓血管疾患
と脳血管疾患の診療を中心とした高度専門医療センター
として大阪府北部の北摂地域に設置された．心臓や脳
の単独専門病院ではなく，心臓と脳の両領域に特化した
専門病院は世界的に見ても珍しく，この特異性を活かし
た診療・研究が進められている．国循はその名前に “研
究” という言葉が内包されていることが示すように，循
環器疾患への克服を目指して，臨床のみではなく，“研
究” 推進が求められている機関である．その目的を達成
するべく，国循には病院と研究所が併設され，それぞれ
が臨床研究と基礎研究を遂行し，更に相互交流による
ジョイントリサーチも行われてきた．さらに国循におけ
る臨床研究を推進するための基盤整備が進められている．

II. 国循の臨床研究支援における基盤整備の変遷

　国循では，治験実施業務を担う治験推進室に加えて，
2004年 4 月より臨床研究センターが開設された．臨床研
究センターの主な業務は，①臨床研究実施支援，②被験
者保護と品質管理，③教育・啓蒙活動とされた．2005年
11月より臨床研究開発部が発足し，臨床部門に医師 3名，
CRC部門にリサーチナース 1名と臨床研究コーディ
ネーター（CRC） 4名，生物統計／ DM部門に生物統計
家1.5名，データマネージャー 4名が配属された．2006

年より厚生労働科学研究事業「臨床研究基盤整備事業」
に採択され，国循における臨床研究支援の基盤整備が着
実に進められてきた．2010年，独立行政法人移行に伴っ
た大規模な組織再編が行われ，病院と研究所との連携を
担う研究開発基盤センターが設置された．臨床研究開発
部は研究開発基盤センターに移行し，さらに図 1に示す
ように，臨床研究部と先進医療・治験推進部の二部体制
へと発展的拡大した．研究開発基盤センターには知的資
産部や医学研究倫理室も設置され，臨床研究遂行におい
て重要な特許や生命倫理等への対応が可能となり，臨床
研究を総合的に支援する体制が整った．2011年からは厚
生労働省「早期・探索的臨床試験拠点整備事業」の医療
機器を開発する拠点に指定され，更なる基盤整備が進め
られている．

III. 国循における臨床研究支援の現状

　現在の国循における臨床研究支援体制は，上記した
ように臨床研究部と先進医療・治験推進部の二部体制
である（図 1）．両部の部長は医師が担当し，臨床研
究部には臨床研究企画室と臨床研究開発室があり，そ
れぞれの室長も医師が務めている．先進医療・治験推
進部には，DM/統計室，CRC室，治験推進室の 3室
から構成される．DM/統計室は，生物統計家が室長
を務め，生物統計家およびデータマネージャーから構
成される．CRC室には，現在 9名のCRCが在籍している．
治験推進室は薬剤師 1名が担当し，治験審査委員会や治
験の契約手続き等の事務的業務を行っている．
　国循における治験・臨床研究に対して，様々な角度・
段階で支援を実施している [1]．研究成果の最終出口を
見据え，研究開発全体を絶えず俯瞰しながら，研究支援
を実施するように留意している．臨床研究開発室では，
医療機器の開発支援業務や信頼性保障業務を担当し，臨
床研究企画室では，研究相談，研究計画書の作成支援 
[2]，補償保険加入支援等の支援業務，医師主導治験・
臨床試験の調整管理業務 [3, 4]，倫理委員会の予備調査
業務の 3業務を主として担当している．DM/統計室では，

Center （RDIC） at 2010 in order to link discoveries in basic science to clinical practice.  In RDIC, 
both the Department of clinical medicine and development and the Department of advanced medical 
technology development, support clinical researches conducted by principal investigators at NCVC. Two 
departments provide consultation services on a clinical research and biostatistics for the researchers in 
NCVC.  The departments support various functions of a clinical research including protocol development, 
allocation, data management, project management, and so on. Moreover, we have offered Clinical 
Research Seminars on a variety of topics on a clinical research. In this section, we address the building 
of infrastructure on the support of clinical researches, the current state of implementation of clinical 
researches held at NCVC, the efforts to improve quality of clinical researches at NCVC, and the current 
issues and problems on the support for clinical researches.
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介入を伴う臨床試験を中心に支援を行い，被験者登録・
割付支援，データマネジメント支援，統計相談，統計解
析支援などを実施している．また，REDCapTM（http://
project-redcap.org/）による電子的データ収集（electronic 
data capture）およびデータマネジメントの支援も開始
している．CRC室では，国循で実施される治験のみなら
ず，被験者の負担およびリスクが高い先進医療BやICH-
GCP準拠の臨床試験においても調整管理を担い，国循
における臨床研究の質維持に貢献している．また各部・
各室が独立して支援を実施するのではなく，各室が連携
して，臨床研究の支援を円滑に実施できるように努めて
いることも特徴である．
　病院や研究所の職員向けに，臨床研究に関する情報提
供による国循における臨床研究の推進および質向上を目
指して，臨床研究セミナーを継続的に開催している．一
部のセミナーは，国循内だけでなく，国循外にも無償で
開放してきた．
　臨床研究支援に係る運営費については，各医療機関に
おける大きな課題である．臨床研究支援運営費の多くを
人件費が占める．人件費に関しては，国循自身に加えて，

治験契約費用，早期・探索的臨床試験拠点整備事業費よ
り捻出されている．

IV. 国循における治験の現状

　国循の治験の特色として，疾患の特性上，医療機器の
治験が比較的多いことが挙げられる．国循での治験数は
全体で年間30件前後であり，そのうち医療機器の治験が
4割程度を占める（図 2）[5]．また医師主導治験にも
早期から取り組み，現在も積極的に進めている．平成15
年に日本医師会治験促進センターの支援をもとに抗トロ
ンビン薬（アルガトロバン）のヘパリン起因性血小板減
少症に対する医師主導治験を行い，わが国で初めて適応
を取得することに貢献した．平成25年からは日本医師会
治験促進センターの支援のもと，アルドステロン拮抗薬
（エプレレノン）の急性心不全に対して医師主導治験を
行っている（図 3）．平成27年からは軽度認知障害患者
に対するシロスタゾール医師主導治験が開始された．さ
らに早期・探索的臨床試験拠点整備事業の成果として，
医師主導治験に向けた準備が進められている．

図 ₁ 　国立循環器病研究センターにおける臨床研究の支援体制

図 ₂ 　国循における全体および医療機器の治験実施数の推移
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V. 国循における臨床研究の現状

　国循で実施される臨床研究として，倫理審査委員会で
審議される新規案件が平成26年度は160件であった（図
4）．その中で，介入を伴う医薬品を用いた臨床研究が
8件，介入を伴う医療機器を用いた臨床研究が 8件，そ
れ以外の介入研究が 6件であった．一方，観察研究は
138件であり，国循における臨床研究の 8割以上が観察
研究を占めている．新指針「人を対象とする医学系研究
に関する倫理指針」で臨床試験登録および公表が必要な
介入を行う研究は年間20件程度である．また国循で支援
する臨床研究として，適応外目的の医薬品を用いた臨床
試験等において先進医療Bの枠組みを積極的に利用して
いる．最近では，心臓から分泌されるホルモンである心
房性ナトリウム利尿ペプチド（ANP）を用いた全国規模
の多施設共同無作為化比較試験（JANP study）を大阪大
学呼吸器外科らと連携して開始している．

VI. 国循における臨床研究の質確保に向けた取
り組み

　国循における臨床研究の質を確保するために，様々な
工夫を試みている．全ての臨床研究に対してフルサポー
トが出来れば当然臨床研究の質確保はより確実なものと
なるのは明らかであるが，実際には人材や資金の観点か
ら不可能である．そのため国循では，研究対象者への負
担やリスクを考慮した対応を行っている．研究対象者へ
の負担やリスクが高いと想定される臨床試験に対しては，
臨床研究の支援に対して積極的に関わっていく．一方，
研究対象者への負担やリスクが比較的低いと想定される
観察研究に関しては，研究計画書の記載の助言等を行う
ことで対応している．これらの支援対応に濃淡をつける
ことで，国循における臨床研究の質をトータルで確保す
るように努めている．
　国循における臨床研究のすべて（具体的には昨年度の
140件）が臨床研究部や先進医療・治験推進部の支援対
象となるわけではない．言い換えると，研究者が臨床研

図 ₄ 　国循の倫理委員会における審査課題数の推移

図 ₃ 　医師主導治験の調整管理業務
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究支援に関わる部に必ずしも支援を依頼するわけではな
く，研究者自身で計画し倫理審査委員会に申請される
案件も多い．これらの臨床研究における質を確保する対
応として，倫理審査委員会での審査業務を活用している．
国循の倫理審査委員会は， 2段階審査となっており，予
備審査と本審査から構成されている．予備審査の段階で，
各倫理指針に適応した計画書になっているかどうかを
チェックシート（図 5）を基に審査し，倫理指針からの
逸脱を減らす審査体制を整えている．また， 1年毎の研
究進捗状況の報告により，国循における臨床研究の状況
を把握すると同時に，研究者に変更申請や終了報告の必
要性を再認識する機会となっている．

VII. 国循における臨床試験の登録及び情報公開
の現状

　国循での介入を伴う臨床研究の登録は，倫理指針に基
づき，国立大学附属病院長会議，一般財団法人日本医薬
情報センター，公益社団法人日本医師会治験促進セン
ターのいずれかのデータベースに登録する．上記のデー
タベースのいずれかに加えて，clinicalTrials.govなどの
海外のデータベースに重複登録することも多い．現時点

での国循における臨床研究の登録作業は，研究者自身で
行うこととしている．研究者が登録作業の方法が分から
ない場合等には，適宜質問に回答する等の対応を行って
いる．
　倫理審査委員会に係る書類で臨床試験登録に関して把
握することに努めている．倫理審査委員会の申請時に提
出が必要な研究許可申請書に，補償保険の対応等に加え
て，臨床試験登録の有無を研究者自身にチェックして
もらうことで，臨床試験の登録状況を確認するとともに，
研究者へ臨床試験登録の必要性を認識してもらうように
工夫している（図 6）．また臨床試験登録が無しにチェッ
クされているが，研究計画書より臨床試験の登録が必要
な研究であると判明した場合，予備調査の意見として臨
床試験登録の必要な研究である旨を研究者に伝えるよう
にし，臨床試験登録の漏れを無くす工夫をしている．さ
らに毎年提出が必要な研究実施状況報告書（図 6）にお
いて臨床試験登録に関する現在の状況を確認することで，
研究者への臨床試験登録の必要性を認識し，登録が万が
一行われていない場合にも再度認識できるようにしている．
　現在は研究者自身の責務として臨床試験の登録に関し
ては運用されているが，今後は，国循の臨床研究の質を
トータルとしてサポートする業務として，倫理委員会承

図 ₅ 　チェックシートによる確認
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認後の一定時期に，定期的に確認することに関しても考
慮している．
　臨床研究の成果に関する情報公開に関しても，原則と
して研究者自身が対応している．医療機関の長に報告す
る研究終了報告書において結果の公表予定について確認
しており，研究者にその必要性について認識できるよう
している．現段階において，支援した臨床研究が完了し
た案件が少なく，今後臨床研究の成果に対する情報公開
の支援業務については今後の検討課題となっている．

VIII. 国循の治験・臨床研究支援の基盤整備にお
ける課題と展望

　国循内で臨床研究の支援を継続的に進めてきたが，ま
だ解決すべき課題がある．
　臨床研究の経験が不足した研究者が我流で臨床研究を
実施することで，臨床研究の質において問題が生じるこ
とがある．一方，研究者が臨床研究における支援は支援
組織が当然行うべきものという認識が強い場合，臨床
研究を遂行する上で問題が生じることがある．これらの
問題は，研究者側の臨床研究に関する知識や支援におけ
る理解不足や研究支援側の研究者の診療環境における理
解不足によるところが大きく，研究者側と研究支援側の
臨床研究に対する理解に大きな溝がある点が課題であ
る．すなわち，研究者が研究支援側に求めることと研究
支援側が研究者に求めることにギャップがある．臨床研
究の成功には，研究者と研究支援側の良好なコミュニ
ケーションが欠かせず，研究者と研究支援側の双方がこ
のギャップの存在を認識し，ギャップを埋めることが重
要である．ギャップをできるだけ小さくする工夫として，
臨床研究セミナー等により研究者における臨床研究に対
する知識を増やす努力をすることがある．また現実的に
は，実際に臨床研究に携わった経験のある研究者および

研究支援者を医療機関内に増やすことである．さらにプ
ロジェクトマネージメントの担当者は，このギャップの
橋渡し役も兼ねることが円滑な研究遂行において重要で
ある．
　従来の研究者主導型臨床試験の大半は，研究立案から
成果発表までを医師のみもしくは医師と臨床研究コー
ディネーターのみで行ってきた．今後，研究者主導型臨
床試験の質を確保するためには，研究立案から総括報告
書作成までに存在する数多くのステップに対応できる臨
床研究支援体制を整備する事が期待されるところであ
る．臨床試験支援において必要な職種として，臨床研究
コーディネーター，生物統計家，データマネージャー，
モニター，プロジェクトマネージャー，メディカルライ
ター，薬事担当者，IT担当者，資金管理担当者等が挙げ
られる．国循では上記したように，臨床研究コーディ
ネーター，生物統計家，データマネージャーを中心に整
備を進め，プロジェクトマネージメントやメディカル
ライティングなどに関しては臨床研究部および先進医
療・治験推進部の医師が対応してきた．臨床研究の支援
業務は往々にして，研究者が求めるものに対して対応す
る “万屋”，“何でも屋”，“便利屋” となっている側面があ
ることが否めない．今後は，臨床研究の専門職を適切に
配置し，専門職に該当する内容に対して責任を持って対
応することが臨床研究の質を維持向上させる点において
大変重要になる．実際最近，専任のプロジェクトマネー
ジャーが採用されたが，プロジェクトマネージャーが担
当する臨床試験は円滑に進む状況がある．この様に国循
においては，臨床研究に必要な専門職を段階的に拡充す
ることに務めていく．特にプロジェクトマネージャーは
臨床試験支援の重要な専門職であり，一人のプロジェク
トマネージャーだけでは国循における臨床試験の対応は
困難で，今後プロジェクトマネージャーの育成が欠かせ
ないと考える．また新指針への移行に伴い，モニタリン

図 ₆ 　倫理委員会時の臨床試験登録状況の確認
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グ及び監査が必要な臨床研究も増加することが想定され，
モニターの育成に関しても検討しているところである．
本特集のテーマである臨床試験登録や情報公開に対して，
メディカルライターや国循のライブラリアン等の関与が
期待されるところであるが，現時点では対応に至ってい
ない現状がある．
　治験・臨床試験支援の基盤整備に人材の確保・育成が
必要不可欠であるが，規制，条件等による人材雇用の
ハードルも存在する．例えば，病院部門では生物統計家，
プロジェクトマネージャー，データマネージャー等に対
して，専門技術職として包括された俸給表で対応してお
り，その結果，個々の職種が有する資格等を必ずしも反
映した雇用となっていないのが現状で，そのため優秀な
人材の円滑な雇用が難しく，今後の課題である．
　また治験・臨床試験支援の基盤整備において，予算確
保は絶えず議論される課題である．基盤整備にかかる費
用の多くは，治験契約費用や早期・探索的臨床試験拠点
整備事業費より捻出されている．臨床研究センターに
自立をすることが求められるという意見もあるが，医薬
品・医療機器開発がわが国にとって必要な国策である以
上，限界のあることを認識する必要がある．米国の臨床
研究を支援している部署を視察すると，企業からの資金
提供はゼロで，NIH等の公的資金のみで運営されていた．
国循における基盤維持費用においても，研究者が獲得し
た医師主導治験や先進医療等の調整管理費用を受託する
ことが今後重要となるが，全ての人件費をこれらの流動
的な研究費で賄うのは困難である．不安定な流動的な資
金に頼りすぎると，臨床研究支援の優秀な人材の流出や
支援スタッフのモティベーション低下につながり，最終
的に国循等の医療機関における臨床研究の質低下につな
がることが懸念される．その点を考慮し，臨床研究支援
組織における維持経費に関しては，安定的な基礎経費と
研究費等による流動経費のバランスを適切に保つことが
今後ますます重要になってくる．
　このように資金や人材の課題もあり，支援体制の理想

形にはすぐ到達できないことから，試験計画書の手引き，
データベース構築の手引き等の手順書を充実させること
が，臨床研究の質確保に重要であると考え，対応を進め
ている．また臨床試験登録，情報公開，補償保険の加入
等に関しても同様に手引き等の手順を示したものを作成
することで，研究者の研究遂行における負担を軽減でき
るように努める．

IX. 最後に

　国循において，治験・臨床研究に対する支援の基盤整
備がこの10年間着実に進められてきた．人材，運営費，
システム等の様々な課題は存在するが，大きな目標を設
定し，その目標に向けて堅実に支援システムを拡充し，
国循のみならず，循環器領域における臨床研究の質向上
を目指していきたいと考える．
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