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The acquirement of basic knowledge of clinical trials and professional attitude in their practices is a general instruc-
tional objective in the Model Core Curriculum for Pharmaceutical Education. Unfortunately, the previous program of
clinical trial education was not eŠective in the acquirement of a professional attitude in their practices. Then, we deve-
loped the new clinical trial education program using protocol through small group discussion (SGD) and roll-playing.
Our program consists of 7 steps of practical training. In step 1, the students ˆnd some problems after presentation of the
protocol including case and prescription. In step 2, they analyse the extracted problems and share the information ob-
tained in SGD. In steps 3 and 5, ˆve clinical case scenarios are presented to the students and they discuss which case is
suitable for entry to the clinical trial or which case corresponds to the discontinuance criteria in the present designed pro-
tocol. In steps 4 and 6, the roll-playing is performed by teachers and students as doctors and clinical research coordina-
tors (CRC) respectively. Further, we conducted a trial practice based on this program for the students. In the student's
self-evaluation into ˆve grades, the average score of the skill acquisition level in each step was 3.84.7 grade. Our clinical
trial education program could be eŠective in educating the candidates for CRC or clinical pharmacists.

Key words―clinical trial; education program; pharmaceutical science student; small group discussion; roll-playing;
protocol

緒 言

厚生労働省と文部科学省は 2007 年度より「新た

な治験活性化 5 ヵ年計画」をスタートさせ，治験中

核病院や治験拠点病院を整備した．また治験の活性

化に不可欠な人材育成を目標として，グローバルス

タディ（国際共同治験）や医師主導治験に対応でき

る治験コーディネーター（CRC）を育成する

「CRC 上級研修」をスタートさせた．1)これらの経

緯は治験を実施するにあたり，CRC に求められる

ものが非常に大きくなってきていることの表れであ

る．近年，薬剤師の治験参加として，病院 CRC だ

けではなく治験施設支援機関（SMO）や開発業務

受託機関（CRO）における臨床開発モニター

（CRA）での活動も盛んになってきており，治験に

おいては薬剤師の関与が不可欠である．

2006 年度から薬学部が 6 年制になり，新たな薬

学教育として示された「薬学教育モデル・コアカリ

キュラム」においては，一般目標として「医薬品開

発において治験がどのように行われるかを理解する

ために，治験に関する基本的知識とそれを実施する

上で求められる適切な態度を修得する」とあり，こ
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の記載内容が薬学治験教育の指標となっている．一

方，CRC や CRA を目指す薬学生には，薬学の知

識や医学に関する知識だけでなく，コーディネート

能力，リスクマネージメント能力など，様々な実践

的能力が求められている．近年，大学付属病院規模

の治験部門と協力して，様々な治験実習が報告され

成果を上げている．24)しかしながら，現在「実務

実習モデル・コアカリキュラム」では，治験に関す

る項目は，「治験薬の管理」のみが到達目標として

記載されており，現状では治験教育に関するプログ

ラムは確立されておらず，薬学生が治験に関する情

報を得る手段としては，各大学での医薬情報系の講

義が中心である．58)

そこでわれわれは以前より，治験に関する専門的

な知識の修得や CRC 業務の理解，コミュニケーシ

ョン能力などの実践的な技能・態度の養成を目指し

た，13 ヵ月に渡る比較的長期間での治験実習プロ

グラムを作成し，その成果を報告した．9)今回，短

期間の実践的教育を可能にさせるため，治験実施計

画書（プロトコール）を題材とするスモールグルー

プディスカッション（SGD）＆ロールプレイ形式

による治験実習プログラムを新たに作成し，その実

践を試みた．

方 法

1. プロトコールを用いた治験実習プログラムの

作成 一般目標として「治験に関する様々な知

識・情報を入手し，同時に臨床薬学に関する知識を

習得する」を掲げ，到達目標を，1）治験に関する

一般知識を理解できる，2）プロトコールにおける

記載事項について理解できる，3）プロトコール

（要約）を精読し，学習課題を設定・抽出できる，4）

患者情報を理解し，治験に対する被験者の適格性を

判別できる，5）被験者の適格性確認について医師

への報告をシミュレートできる，6）患者情報を理

解し，治験に対する被験者の中止基準を判別でき

る，7）医師への被験者の中止基準の確認について

の報告をシミュレートできる，と設定し治験実習プ

ログラムを作成した．

2. 治験実習プログラムの実践 2009 年 11 月

に福岡徳洲会病院において，福岡大学大学院薬学研

究科医療薬学コースの大学院生 6 名を対象に，臨床

薬学実習の一環として本実習（Fig. 1）を行った．

3. 実習の評価表の作成 本実習において学生

の評価を実施するための，指導者用評価表を作成し

た（詳細は後述）．

4. アンケート調査 実習終了後，「本実習の

技能修得度に関する自己評価（5 段階）」，「本実習

に対する満足度」，「本実習への取り組み」，「本実習

の時間配分」，「本実習における CRC の参加」及び

「本実習の将来における病院薬剤師業務への影響」

についてアンケート調査を行った．

結 果

1. 作成した治験実習プログラム 本実習のタ

イムスケジュールを Fig. 1 に示す．実習は 1 日間

とし，昼食をはさみ午前と午後を通して行った．ま

ず教員による本実習の目的や日程等の概要説明を行

い，次に CRC によるプロトコールに関する講義を

行った．講義では「プロトコール作成までの手順」，

「記載項目」，「選択及び除外基準の設定」，「プロト

コールの改訂」，「プロトコールからの逸脱」などに

ついてスライドを使用して説明を行った．引き続き

STEP 1 から STEP 7 の 7 段階による実習を行った．

本実習の工程と実習内容を Fig. 2 に示す．実習

は SGD とロールプレイを中心とした 7 STEP で構

成した．STEP 1 では，架空の治験デザインによる

プロトコール（要約）（Fig. 3）の精読と学習課題

の設定を行った．STEP 2 では設定された学習課題

をグループで分担調査し，学習と知識の共有を行っ

た．STEP 3 では架空の患者情報（3 課題）［Fig. 4

(A)］を理解し，患者の適格性について討議を行っ

た．STEP 4 では提示された患者情報をもとに，医

師への被験者の適格性確認をロールプレイ形式で行

った．ロールプレイでは教員が医師役を，大学院生

が CRC 役となり，1 対 1 で実施した．ロールプレ

イ終了後，教員よりフィードバックを実施した．同

様に STEP 5, 6 では中止基準の確認のために，患

者情報（2 課題）［Fig. 4(B)］に関する討議と医師

への報告を想定したロールプレイ及びフィードバッ

クを実施した．最後に STEP 7 として本実習につい

ての課題点をまとめた．

2. 実習経過 SGD ＆ロールプレイに先立つ

プロトコール講義では，CRC より実際の現場での

体験談を交え，新 GCP や治験審査委員会（IRB）

についても触れるなど幅広く行い，大学院生からの
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Fig. 1. Time Schedule of Clinical Trial Education Program Using Protocol
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質問にも適宜対応した．またプロトコールは，大学

院生が設定された時間内に精読できるように，要約

として提示した．SGD 中は特に大学院生から質問

がない限り，教員は積極的に関与することは避け，

ロールプレイ実習において大学院生との対応の中で

問題点を指摘した．

STEP 1 で大学院生が設定した学習課題を Table

1 に示す．プロトコールを精読するにあたり，大学

院生にとって未知の治験用語（プラセボ対照無作為

化並行群間二重盲検比較法，除外基準など）や医学

用語（急性冠症候群，非 ST 上昇心筋梗塞など）の

ほかに，「除外基準になぜ，過去 1 年以内の脳梗塞

やリウマチ疾患が挙げられるのか」などの疑問点が

学習課題として抽出された．これらは事前にわれわ

れが，予想していた学習課題とほぼ同様であった．

STEP 4, 6 のロールプレイでは，大学院生 1 人に

1 課題ずつ対応を行ってもらい，まず医師役の教員

から「この被験者は治験にエントリー可能ですか？」

という問いかけから開始し，大学院生の対応を観察

した．大学院生に対しては「治験にエントリー可能



hon p.4 [100%]

1078

Fig. 2. Process of Clinical Trial Education Program Using Protocol

Table 1. A List of Problems Extracted by Students

急性冠症候群とは

臨床第Ⅱ相試験とは

忍容性とは

プラセボ対照無作為化並行群間二重盲検比較法とは

非 ST 上昇心筋梗塞とは（ST 上昇型との違い）

トロポニン T とは

CK-MB 値が必要な理由

除外基準とは

過去 1 年以内の脳梗塞が除外基準に挙げられる理由

PT-INR とは

リウマチ疾患が除外基準に挙げられる理由

アスピリン，チクロピジン，クロピドグレル以外の抗血

小板剤には何があるか

マクロライド系抗生剤が除外基準に挙げられる理由

NSAIDs が除外基準に挙げられる理由

1078 Vol. 130 (2010)

か？」というポイント以外にも，判断基準に迷いが

ありそうなポイントについては再度質問をするなど

して，大学院生の課題調査の程度を観察した．例え

ば Fig. 4(A)の「症例 1」の場合，「ヘモグロビン

（Hb）が 10 g/dl 未満であり，除外基準に抵触する

のでエントリーできません」という大学院生の答え

に対し，「過去に脳梗塞を起こしているがエントリー

可能なのか？」，「抗血小板剤であるバイアスピリ

ンやパナルジンが処方されているが除外基準に抵

触しないのか？」，「AST が 100 IU/l を超えている

が，除外基準には抵触しないのか？」などといった

質問を行い，大学院生のプロトコール理解度を確認

した．同様に，Fig. 4(B)の「症例 4」の場合，

「AST 及び ALT は中止基準である 100 IU/l を超え

ているが，治験分担医師は異常変動と判断していな

いため，この場合は継続可能です」という大学院生

の答えに対し，「治験分担医師だけの判断で継続可

能にしてよいのか？ 治験責任医師の判断を仰ぐ必

要があるのでは？」といった質問を行った．教員

は，大学院生の説明に対しては不備等を指摘するこ

とはせずに，同じ内容の問いかけを丁寧に繰り返し

たり，違う表現で分かり易く質問するなどした．

フィードバックでは教員からの評価並びに現場で

の実際の対応などについて説明し，また大学院生か

らも疑問点などを述べてもらい，活発な議論を展開

した．全体を通じて，各 STEP により大学院生の

希望に応じて，時間に 510 分程度，幅を持たせた．

3. 作成した評価表 本実習に用いた評価表を

Fig. 5 に示す．講義と STEP 13, 5 は「観察による

確認」，STEP 4, 6, 7 は「口頭と観察による確認」

とした．技能や態度に関しては「観察による評価」，

知識に関しては「口頭による評価」を行い，それぞ

れ到達度を 5 段階評価した．またロールプレイ実習
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Fig. 3. Clinical Trial Protocol Summary Used in Our Program
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については，別にチェック表を作成し，「はい」と

「いいえ」の選択評価とした．チェック表は「はじ

めに」，「ディスカッション」，「おわり」及び「コミ

ュニケーション」の項目に分けた．なお評価表は，

評価者にとって視覚的に取り扱い易いように，「観

察による評価」及び「口頭による評価」による総合

評価と，ロールプレイ実習の評価を同一にまとめ

た．また，複数の担当者が評価を行う場合に，評価
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Fig. 4-A. Clinical Case Scenarios Used in Step 3 of Our Program
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Fig. 4-B. Clinical Case Scenarios Used in Step 5 of Our Program

Table 2. Free Comments Made by Students

プロトコールの存在は知っていたが，中身に何が書いて

あるのか具体的に知ることができた .
プロトコールにあてはまる患者がとても少ないというこ

とが分かった．

プロトコールを読む時間がもっとほしかった．

プロトコールの情報収集にもう少し時間があればよかっ

たと思います．

実際のプロトコールは，もっと量が膨大で，それを把握

できるようにするにはとても大変だと思った．

SGD 形式であったため，皆で情報を共有しながら楽し

く行えてよかった．

プロトコールの精読→情報収集→ロールプレイという流

れが，やりやすく良かった．

ロールプレイをすることで，皆で話し合って出した意見

を生かせるので良かった．

普通の授業でも取り入れることができれば面白いのでは

ないかと思います．

薬剤師の治験への関わりや治験の意義を CRC の方から

直接聴くことができて良かった．

治験の業務は，薬剤師の通常の業務に比較して，患者情

報を捉える視点や医師へ提供する情報が異なることがわ

かった．

他の職種のことを学べたことはとても勉強になった．

今回は進行具合で，その都度時間を変更してくれたの

で，特に問題はなかった．

1081No. 8

の基準を明確にするように心掛けた．

4. アンケート結果 本実習の技能修得度に関

して，5 段階評価で自己評価したアンケート結果の

一部を Fig. 6 に示す．その平均評価点は，「プロト

コールの講義の理解」4.0 ポイント，「課題プロト

コールの精読」4.3 ポイント，「課題プロトコール

からの学習課題の設定・抽出」4.5 ポイント，「学

習課題の調査」3.8 ポイント，「学習課題の調査結

果の共有」4.7 ポイント，「各症例の理解」4.2 ポイ

ント，「医師とのロールプレイ」4.2 ポイント，「グ

ループ内連携」4.7 ポイントであった．本実習に対

する満足度は「非常によかった」が 4 名，「よかっ

た」が 2 名．また本実習に対する取り組みは「真剣

に取り組んだ」が 5 名，「普通に取り組んだ」が 1

名であった．その他のアンケート結果として，今回

の各工程の時間配分については「適切だった」が 4

名，「もう少し時間がほしかった」が 1 名，「長すぎ

ると思う」が 1 名だった．現場で活躍する CRC に

実習に参加したことについては「非常によかった」

が 1 名，「よかった」が 5 名だった．本実習を将来

の薬剤師業務に活かせるかという問いに対し「大い

に活かせる」が 2 名，「少しは活かせる」が 4 名だ

った．自由意見を Table 2 に示す．
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Fig. 5. Evaluation List Used in Our Program
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考 察

各大学では「薬学アドバンスト教育」と称して，

モデル・コアカリキュラムにとらわれない各大学独

自の先進的な教育が実施されるようになった．そこ

で今回われわれは，従来の治験講義に代わる新たな
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Fig. 6. Average Score of Self-evaluation on Skill Acquisition Level in Each Step by Students (n＝6)
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より実践的教育としての，プロトコールを題材とし

た SGD & ロールプレイによる治験演習プログラム

を新たに計画した．薬学生に対する実際の治験モデ

ルを取り入れた実習に関する報告は少ないことか

ら，医療現場でしか接する機会のないプロトコール

という題材を使用した．さらに治験を適正に実施す

る上で非常に重要なプロトコールを理解し，症例を

評価することは，薬学生の治験に対する意識をさら

に向上させ，CRC や CRA としての治験参加に大

きく道を開くことになるものと考える．

本実習の技能修得度についての自己評価につい

て，今回実習を受けた大学院生は，既に医療薬学関

連科目（薬物治療学，薬理学，臨床薬物動態学，医

療薬剤学，医薬品情報学など）の基本的知識を修得

しており，「学習課題の調査」を除き，平均スコア

が 4 以上と高い自己評価になった．特に「学習課題

の調査結果の共有」及び「グループ内連携」といっ

た SGD 形式を活用した項目がともに平均 4.7 と非

常に高い自己評価になった．自由意見にもあるよう

に，プロトコールという慣れない題材であっても，

グループ学習を取り入れることで，課題を克服でき

るということにつながったのではと考えられる．一

方，学習課題を分担して各自で調査した「学習課題

の調査」項目では，平均が 3.8 と唯一スコアが 3 台

となった．学習課題の中には，「トロポニン T」や

「PT-INR」のように書籍でもインターネットでも

すぐに検索できるような言語から，「非 ST 上昇心

筋梗塞と ST 上昇心筋梗塞の違い」のような，ある

程度専門的な基礎知識がないとすぐには解決できな

いような課題があったからではないかと考える．

本実習の時間配分については，大学院生の進行に

合わせて若干幅を持たせた結果，それほどの不満は

なかったが，やはり時間を要するプロトコールの精

読，情報収集にはもう少し，時間を与えてもよかっ

たと考える．

本実習では現役で活動している CRC に依頼し，

プロトコールに留まらず，治験について幅広く講義

をしてもらった．今回は CRC が治験業務が多忙な

ため，CRC の実習への参加は講義と教員へのアド

バイスのみだったが，ロールプレイ等にも参加でき

る状況であれば，大学院生の評価はさらに高まるも

のと思われる．

今回作成した指導者用評価表は，到達目標を明記

し，「観察による評価」及び「口頭による評価」に

よる総合評価と，ロールプレイ実習の評価を同一に

まとめたため，指導者にとって取り扱い易く，各症

例のロールプレイに対しても同一の観点から評価が

行えた．またこの評価表をもとにフィードバックを

実施することで，学生の自己評価との確認を行うこ

とができた．評価表で「いいえ」とチェックされた

点に関しては，学生の自己評価も概ね相違はなく，

学生も教員からの指摘を十分に理解できたと考えら

れる．

今回，本実習に参加した大学院生は，臨床薬学実

習として約 3 ヵ月間の病院実習中であり，調剤，注

射，製剤，DI, TDM，がん化学療法，病棟業務な

どほぼすべての実習を終了していた．したがって，

病院薬剤師の幅広い業務を十分に理解した上での実

習であり，それに対する良好なアンケート結果とい

うことを鑑みると，この実習の意義は大きかったと
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考える．

1997 年に厚生省（当時）が「医薬品の臨床試験

の実施の基準に関する省令」いわゆる「新 GCP 省

令」を通知し，治験に関する新たな基準を打ち出し

た．その第 46 条に「治験実施計画書（プロトコー

ル）からの逸脱」に関して「治験責任医師又は治験

分担医師は，治験責任医師が治験依頼者との事前の

文書による合意および治験審査委員会の事前の審査

に基づく文書による承認を得ることなく，治験実施

計画書からの逸脱又は変更を行ってはならない」と

明記されている．すなわち，治験において，プロト

コールの遵守が明確に求められているわけである．

プロトコールには，治験番号，課題名，目的，治験

のフェーズ，治験デザイン，対象被験者，用量及び

投与方法，選択基準，除外基準，中止基準など様々

な内容が記載されており，それらをすべて理解して

おかなければ，治験導入は困難になる．確かにプロ

トコールは上記の内容を含み，時には数十ページに

も及び精読するのにも時間を要する場合もある．し

かしながら，それぞれの内容に関しては，一部の疾

患名を除きそれほど難解な表記はなく，投薬や検査

項目など，薬学生に決して理解できない内容ではな

い．しかもプロトコールを精読し，理解した上で被

験者の適格性を確認したり，中止基準を確認するこ

とで治験に関する様々な知識・情報を入手できると

ともに，臨床薬学に関する知識も同時に習得するこ

とができることを考え合わせると，今回の実習プロ

グラムは治験に関する全く新しい教育手段であると

言い得る．

臨床の現場では，薬剤師は常に患者と向き合い，

薬物療法に関するトータル・コーディネイトを果た

す必要であり，チーム医療を実践する上でも医師，

看護師をサポートするための知識・経験が求められ

る時代である．その現状からも，このプロトコール

を題材とした実習プログラムは，まさに薬学教育モ

デル・コアカリキュラムが目指す，「実践型薬剤師」

育成への有効な教育手段でもあると考えている．ま

た，この実習を講義だけでなく，SGD & ロールプ

レイ形式を導入することにより，薬学生の積極的な

討論の場を設け，長期実務実習において各施設や臨

床現場で与えられる様々な薬物療法に関する課題を

克服できると考えている．

現在，治験業務に関する実践的な実習は，一部の

大学病院や基幹病院薬剤部での病院実習で実施され

ているに留まっている．その現状を考えると，この

プロトコールを題材とした SGD & ロールプレイ形

式による治験実習プログラムは，将来治験業務を目

指す薬学生や臨床薬剤師を目指す薬学生に対し，新

たな教育環境を提供できるものと考える．今回は少

人数によるトライアルであったが，今後，この実習

プログラム有効活用するために，より多くの学生に

対して実習及び評価を実施し，内容をさらに吟味

し，よりよい実習プログラムを構築しようと考えて

いる．
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