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はじめに 

 

 

 全国訪問看護事業協会では、２０１７年度から訪問看護事業の健全な発展を図

り、国民の保健福祉の向上に寄与することを目的として、「訪問看護・在宅看護・

地域看護に携わっている個人またはグループの代表者等」を対象に、訪問看護

サービスの質の確保向上や訪問看護事業の経営等に関する調査研究を公募し、

研究費用の一部を助成する事業を実施しています。 

 ２０２２年度は、本報告書に記載されている２件の研究に対して助成いたし

ました。 

 ２０１７年度以降、応募件数は総数２４件、助成件数は、総数１８件となっ

ています。 

 当協会では、訪問看護の現場で多くの優れた知見や管理者の経験値があるに

もかかわらず、それがエビデンスとして可視化されることなく埋もれているこ

とは、大変残念なことと考えています。それらの内容を、ぜひ研究としてまと

め、皆で共有し、切磋琢磨する材料として活用し、訪問看護事業の質の向上に

つながっていけばと考えています。 

 会員の皆様をはじめ、訪問看護に関わる方々が本研究事業を積極的に活用し

てくださるよう大いに期待いたしております。 

 なお、２０２２年度の研究については、有効な調査対象の確保に時間を要し

たこともあり、調査の実施及び報告書のとりまとめに時間を要し、２０２３年

度研究報告と同時期となりましたことを申し添えます。 

 

 

 ２０２４年５月 

 

                  一般社団法人全国訪問看護事業協会 

                          会長 中島 正治 
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Ⅰ. 令和４年度 一般社団法人全国訪問看護事業協会研究助成（一般）概要 

 
研究助成の目的 
サービスの質の確保・向上、訪問看護事業の経営等に関する調査研究等の助成を行うことにより、

訪問看護事業の健全な発展を図り、国民の保健福祉の向上に寄与することを目的とする。 
 
研究テーマ： 
サービスの質の確保・向上、地域包括ケアシステム並びに訪問看護事業の経営等に関するもの。 
 
応募者の条件 
① 訪問看護・在宅看護・地域看護に携わっている個人又はグループの代表者。 
② 申請者が研究者・大学の教員・大学院生等の場合には、現在訪問看護を実践している者を共

同研究者として含むこと。 
③ 申請者が、現在訪問看護を実践している者の場合は、学識経験者（現任）を共同研究者とし

て含むこと。 
④ 申込みは、１個人または 1 グループにつき１テーマ。 
⑤ 人を対象とするすべての研究に関して、自施設または共同研究者の施設等において倫理審査

委員会等の承認を得ていること。自施設または共同研究者の施設等において倫理審査委員会

等の承認を得ることが難しい場合は、当協会の研究倫理審査委員会の承認を得ること。 
⑥ 研究期間は 1 年間とする。 
 
採択について 
採択された件数に関わらず総額 100 万円を上限とし、採択件数で分配する。今年度は、２件の

申し込みがあり、全国訪問看護事業協会研究委員会において審査を行い２件を採択し、会長が決

定した。 
 
採択の詳細は以下の通り 
氏名 所属 テーマ 助成額 

大関 夏子 
つながりをもっと。訪

問看護ステーション 
訪問看護事業所を活用した臨床試験手

法の導入に向けた検討 
¥500,000 

山田 雅子 
聖路加国際大学 大学

院看護学研究科 
新卒訪問看護師の採用及び育成に関する

実態調査 
¥500,000 
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Ⅱ.  令和４年度 研究助成（一般）報告書 

 

 次頁より、実際に提出された「訪問看護事業所を活用した臨床試験手法の導入に向けた検討」、

「新卒訪問看護師の採用及び育成に関する実態調査」の報告書を掲載する。 
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令和4年度
一般社団法人全国訪問看護事業協会研究助成（一般）

訪問看護事業所を活用した
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令和6年1月31日
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研究者名　大関　夏子
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Ⅰ.序章　

1．研究の意義と目的
　新しい治療法が開発されることで、QOLの改善や生存期間の延長などがなされることを疾
病療養中の人々やその家族などが切望している。

　治療の手段として新薬の開発が世界的に進んでいる。新薬開発のためには薬の候補とな

る新規物質をつくり、その可能性を調べる基礎研究から始まり、可能性のあった新規物質の

有効性と安全性を、培養細胞や動物を対象とした安全性・有効性を確認する非臨床試験、

ヒトを対象とした、安全性・有効性を調べる治験（臨床試験）を行う。その後、独立行政法人

医薬品医療機器総合機構（Pharmaceuticals and Medical Devices Agency、以下「PMDA」）
の審査を受け、審査通過後、厚生労働省の薬事・食品衛生審議会の審議を経て、厚生労

働大臣が許可すると医薬品として製造・販売することができる。新薬は世界中で使用される

ため、臨床試験の実施にあたっては、各国のルールに従うことが必要であるが、複数国で

の承認申請を行うための国際ルールとして、1991（平成3）年より日米EU医薬品規制調和国
際会議1で議論がなされ、1996（平成8）年に最終合意に達した。これを受けて、日本でも同
年に薬事法（現「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

（以下「薬機法」）」）が改正され、1997年に厚生労働省が新薬の承認ルールを定めた「医薬
品の臨床試験の実施の基準に関する省令（以下「GCP省令」、GCP：Good Clinical Practice
）」が発表され法制度化した。

　GCP省令では、実施医療機関の中で、臨床試験が行われることを基本としているが、昨今
の新型コロナウイルスの蔓延により、医療機関の外来受診に制限が生じたことで、治験に必

要な検査等を行うことができない事態が発生した。また、新型コロナウイルスの治療薬開発

においては、軽症者は居宅で療養しているなど、被験者が来院せずに治験に参加できる必

要性が出てきた。

　この課題に対応するため、PMDA（2020）1）より「新型コロナウイルス感染症の影響下での
医薬品、医療機器及び再生医療等製品の治験実施に係るＱ＆Ａについて」（2020年5月26
日更新）が発出され、また新型コロナウイルスの治験に関しては、厚生労働省（2021）2）から
「新型コロナウイルス感染症の治療薬に対する治験等の実施について」（令和3年2月2日厚
生労働省新型コロナウイルス感染症対策推進本部事務連絡）が示された。これにより実施

医療機関から委託された訪問看護師が、治験責任医師の指示のもと、居宅で検査や治験

薬投与などを行うこととなった。内閣府の規制改革推進会議令和3年第5回医療・介護ワー
キング・グループ（令和3年11月17日開催）では、治験への訪問看護活用のあり方の検討が
なされ、翌年の内閣府の規制改革実施計画（令和4年6月7日閣議決定）では、治験の円滑
化として「治験実施医療機関に所属する看護師以外の看護師をどのように活用し得るかを

整理し、必要な措置を講ずる」（内閣府，2022）3）としている。これに伴い、現在、厚生労働省
がガイダンス策定に向けて作業が進められている状況である。

　「つながりをもっと。訪問看護ステーション」では、2021（令和3）年より訪問看護師が被験者
の居宅に出向き、治験責任医師の指示のもと、検査や治験薬投与等を行う業務を受託して

いる。本研究者の大関も居宅での治験業務を担当しているが、臨床試験のデータ収集に

ついて、各種の困難や疑問が生じた。厚生労働省が、ガイダンス策定に向けて作業を進め

1日米EU医薬品規制調和国際会議（International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use：ICH）は、世界各国の医薬品規制当局
や業界団体の代表者が集まり、薬事規制に関するガイドラインを作成する国際会議である。2015年より医薬品
規制調和国際会議（International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use：ICH）に名称を変更している。国際的に共有化したGCP（Good Clinical
Practice：医薬品の臨床試験実施に関する基準）は、国内規制へ取り入れられている。
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ているが、臨床試験業務は従来の訪問看護業務に含まれていなかったため、居宅での臨

床試験の経験がある訪問看護師側から、事前に知っておく必要がある事柄について検討し

たいと考え、「訪問看護事業所を活用した臨床試験手法の導入に向けた検討」を課題とし

た。

　本研究の意義は、訪問看護師が臨床試験においても重要な役割を果たすために、必要

な学習課題を抽出し、それらを学習したうえで臨床試験に適切かつ有効な役割を果たすこ

とで、成果ある臨床試験の実施に貢献することである。

　GCP省令施行から20年以上が経過し、新薬の開発領域は内閣府の分析によると生活習
慣病関連など患者数が多い疾患から始まり、がん、中枢神経、難病等の患者数が少ない疾

患に拡大されてきた。（内閣府，2016）4）新薬の開発領域が広がる中で、病院と自宅で検査
値や症状に乖離があったり、日内変動があるような疾患においては、居宅での検査や症状

観察などが重要となり、訪問看護師が適切なデータ収集者になる。また、日本製薬工業協

会の調査によると、従来より臨床試験における患者の距離的及び時間的負担を軽減する方

法が海外（特にアメリカ）では検討されている状況であり、わが国より先行して、医療機関へ

の来院に依存しない臨床試験手法の導入及び活用に向けた検討がなされていたが（日本

製薬工業協会，2020）5）、臨床試験業務は従来の訪問看護業務ではなかったため、必要な
学習課題を抽出することは意義がある。

　本研究の目的は、臨床試験の法制度と居宅での臨床試験経験がある訪問看護師の経験

を踏まえ、臨床試験に携わる訪問看護師が、知っておく必要がある事柄について抽出する

こととする。

　本研究を進める前に、臨床試験の基本用語について説明する。（一家，2019）6）

● 臨床研究

製品や治療法等の開発等に直接結びつく知見や理論の発見・解明を得るために患

者・被験者を用いて行うもの。臨床研究のうち、臨床研究法に該当しないものは、人

を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針の規制を受けることが多い。

臨床研究は、臨床試験（介入研究）と観察研究の２つに大別される。

● 臨床試験（介入研究）

研究を目的とした実験的な要素を含んだ医療行為等を被験者に行うもの。

臨床研究法（平成29年法律第16号）が作った新たなカテゴリの「臨床研究」は、医薬
品等を人に対して用いることにより、医薬品等の有効性または安全性を明らかにする

研究である（2条1項）。同じく「特定臨床研究」は臨床研究のうち、製薬企業等から資
金提供を受けて行う企業の医薬品等を用いるもの（2条2項1号）、薬機法上の未承
認・適応外の医薬品等を用いるもの（2条2項2号）のいずれかに該当する研究であ
る。

● 観察研究

被験者に研究を目的とした医療行為等を行わず、医療者が通常業務として行う医療

行為の結果を観察すること。

● 治験

臨床研究のうち、国の承認を得るための成績を集める臨床研究・試験のこと。薬機法

とその下のGCP省令（医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令）によって規制
している。
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図１　臨床研究、臨床試験と治験の分類とその規制

※一家（2019）：看護をめぐる法と制度，344，図9.3-1　を元に筆者が一部改変6）

2．本研究の構造
　本研究は「訪問看護事業所を活用した臨床試験手法の導入に向けた検討」として2つの
研究から構成する。

１）第1研究

研究課題：訪問看護師の臨床試験における法制度上の役割について　

目的：訪問看護師の臨床試験における法制度上の役割について明らかにし、訪問看護師

が必要とする事柄を抽出する。

２）第2研究

研究課題：訪問看護師が臨床試験で役割を果たすための課題や考慮すべき事柄は何か

目的：訪問看護師が臨床試験で役割を果たすために知っておく必要がある事柄を訪問看

護師の実践から抽出し、事前に必要とする事柄を抽出する。居宅での臨床試験の実践経

験のある訪問看護師にインタビュー調査し、実践に必要な事柄を抽出する。同時に居宅で

の臨床試験を実践経験した他職種に対してもインタビュー調査し、訪問看護師の活動に対

する期待を抽出し、学習項目としてまとめる。

なお、本研究の検討委員は以下で構成されている。

7

氏名 所属・職名

大関夏子

ケアプロ株式会社つながりをもっと。訪問看護ステーション

訪問看護師

川村佐和子 公益財団法人東京都医学総合研究所客員研究員

川添高志 ケアプロ株式会社代表取締役・管理者
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浅野健人 大阪大学医学部附属病院未来医療開発部臨床研究センター特任准教授

赤羽根秀宜 中外合同法律事務所弁護士

内田繭子

ケアプロ在宅医療株式会社　ケアプロ訪問看護ステーション東京

中野ステーション訪問看護師

石井洋介 株式会社omnihealおうちの診療所中野代表取締役医師

山田陽平

ケアプロ株式会社つながりをもっと。訪問看護ステーション

訪問看護師



Ⅱ.第1研究
研究課題：訪問看護師の臨床試験における法制度上の役割につい

て

1.はじめに
　第一研究の目的は、訪問看護師の臨床試験における法制度上の役割について明らかに

し、訪問看護師が必要とする事柄を抽出することである。本研究では、薬機法、GCP省令お
よび臨床研究法の範囲で、かつ訪問看護師に焦点をあてて臨床試験の制度について明ら

かにしていく。

　「臨床試験が本格的に実施されるようになった契機は第二次世界大戦である。感染症の

予防や治療は軍隊にとって大きな問題であったため、米国政府と製薬企業は兵士を救うた

め、感染症に対するワクチンや抗生物質の開発研究に多大な支援を行った」（小原，2010）7
）。また、第二次世界大戦中は、ナチスドイツなどによる捕虜などを対象にした人体実験が国

内外問わず数多く行われた。第二次大戦後、ナチスドイツの人体実験に対する反省とし

て、医学実験に対する最初の国際倫理指針といわれる「ニュルンベルク綱領」（1947（昭和
22）年）ができた。それを受けて臨床研究の倫理に対する議論をまとめた世界医師会が
1964（昭和39）年に「ヘルシンキ宣言」を採択した。このように臨床試験は、国内外問わず医
学研究が被験者に何も利益を与えずに、ただ被験者の生命・身体に多大なる損害を与える

だけの人体実験が無数に行われたことへの反省を受けて、被験者を保護し、適切に研究が

行われるようルールを定めていった歴史がある。以上の歴史の過程で看護師の役割は変遷

しており、看護師の役割に応じてこれまでの歴史を4つの時期に分類して述べることとする。
１）臨床試験の法制度創成期（1964（昭和39）年～1988（昭和63）年）
　この時期においては、臨床試験に関する法制度の創成期であり、法制度上の看護師

の役割は示されていない。

２）GCP法制度化前期（1989（平成元）年～1995（平成7）年）
　この時期においては、改正薬事法に基づき、臨床試験の実施に関する制度が通知さ

れた時期であるが、通知において看護師の役割は示されていない。

３）GCPおよび臨床研究の法制度化期（1996（平成8）年～2019（令和元）年）
　この時期においては、再度薬事法が改正され、治験の実施に関する法制度が整備さ

れた時期である。法制度において治験協力者として看護師の役割が初めて示された。

４）法制度の運用拡大期（2020年（令和2）年～）
　この時期においては、新型コロナウイルス感染症の発生に伴い、厚生労働省新型コロ

ナウイルス感染症対策推進本部から事務連絡として、法制度の運用が拡大された時期

である。訪問看護師は臨床試験において、治験責任医師の指示のもと、委託をうけて居

宅で検査や治験薬投与などを行う治験協力者としての役割が示された。

なお、本研究の文献リストは、26ページから記載している。　
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2.我が国における治験・臨床試験に関する法制度の歴史

１）臨床試験の規制創成期（1964（昭和39）年～1988（昭和63）年）

（１）規制制定の流れとなった理由

　まず、臨床試験における国際的な動きを述べる。前項で述べた通り、第二次世界大

戦中には多くの人体実験が行われた。第二次世界大戦後、ドイツの戦争犯罪を裁い

たニュルンベルク裁判では、ナチスドイツで人体実験を行った医師が裁かれた。「こ

の裁判において、人類の歴史において二度とこのような悲惨な出来事が生じないよう

に歯止めとして考え出された10か条が、ニュルンベルク綱領（Nuremberg Code）であ
る」（中野，2021）8）。その後、1964（昭和39）年に世界医師会で採択されたヘルシンキ
宣言においてもニュルンベルク綱領の考えが採用されている。（ヘルシンキ宣言は、

臨床研究の動向に合わせて、世界医師会が修正を重ねている。）しかし、その後も

1972（昭和47）年にニューヨーク・タイムズで報道され問題となったタスキギー梅毒研
究2をはじめとする非倫理的な臨床試験が行われていた。米国では、このような被験

者の人権が侵害された臨床試験の再発を防ぐために、国家研究法が公布された。つ

いで、研究対象者保護のための倫理原則および指針として、ベルモントレポートが

1979（昭和54）年に公表された。
　わが国では、サリドマイド事件3を受けて、1967（昭和42）年に「医薬品の製造承認等
の基本方針」（昭和42年薬発第645号薬務局長通知昭和42年9月13日）が出され、承
認審査の仕組みが整えられた。また、スモン事件4を受けて1979（昭和54）年に薬事法
が改正され、医薬品承認申請書への「臨床試験の試験成績に関する資料」の添付を

義務化し、治験の取扱いとして、治験を実施する際には、依頼者5はあらかじめ治験

計画を大臣に届けること、また厚生省で定める基準に従うこととした。これにより初め

て「治験」が法制度化された。

（２）薬事法の改正内容（医薬品の製造の承認、治験の取扱いについて）

第14条医薬品の製造の承認の改正後の内容と第80条治験の取り扱いの追加につい
て以下に示す。

薬事法の一部を改正する法律（法律第五十六号（昭五四・一〇・一））　

（医薬品等の製造の承認）

第十四条　厚生大臣は、医薬品（日本薬局方に収められている医薬品であつて厚生

大臣の指定するものを除く。）、医薬部外品、厚生大臣の指定する成分を含有する化

粧品又は医療用具（厚生大臣の指定する医療用具を除く。）につき、これを製造しよ

うとする者から申請があつたときは、品目ごとにその製造についての承認を与える。

5依頼者とは、治験を依頼する製薬企業等のこと。

4 スモン事件とは、整腸止痢薬として使用されていたキノホルムによる中毒性神経障害で、1958年に報告されてから使用
禁止になった1970年までの間に、約1万人が罹患した事件である。

3 サリドマイドという医薬品の副作用により胎児に奇形を起こし、世界で約1万人に被害が出た。当時、現在のように承認に
当たっては有効性と安全性をきちんとデータに基づき評価するというようなことは行われていなかった。また、海外からの安
全性情報等が系統的に収集され、評価され、承認審査や安全対策に生かすというようなことも行われていなかったが、サリ

ドマイド事件をきっかけに、「わが国だけでなく欧米諸国の薬事制度をも大きく変えさせる原動力となった。」（土井，2016）9
）

2 タスキギー梅毒研究は、現在のCDC（疾病管理予防センター）の前身であるPublic Health Service（PHS）の医師たちによ
り1932年から1972年の40年間にわたって黒人に対して行った梅毒の自然経過を観察する研究。この研究では、貧しい黒
人たちに対し、研究の参加同意を得ることもなく、無治療で経過を観察していたこと、1947年にペニシリンが標準治療と
なった後も治療を受けられなかったことなど非倫理的であった。
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２　前項の承認は、申請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療用具の名称、

成分、分量、用法、用量、効能、効果、性能、副作用等を審査して行うものとし、次の

各号のいずれかに該当するときは、その承認は、与えない。

　一　申請に係る医薬品、医薬部外品又は医療用具が、その申請に係る効能、効果

又は性能を有すると認められないとき。

　二　申請に係る医薬品、医薬部外品又は医療用具が、その効能、効果又は性能に

比して著しく有害な作用を有することにより、医薬品、医薬部外品又は医療用具とし

て使用価値がないと認められるとき。

　三　前二号に掲げる場合のほか、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療用具とし

て不適当なものとして厚生省令で定める場合に該当するとき。

３　第一項の承認を受けようとする者は、厚生省令で定めるところにより、申請書に臨

床試験の試験成績に関する資料その他の資料を添付して申請しなければならない。

４　第一項の承認を受けた者は、当該品目について承認された事項の一部を変更し

ようとするときは、その変更についての承認を求めることができる。この場合において

は、前二項の規定を準用する。

（治験の取扱い）

第八十条の二　第十四条第三項（同条第四項及び第二十三条において準用する場

合を含む。）の規定により提出すべき資料のうち臨床試験の試験成績に関する資料

の収集を目的とする試験の実施（以下「治験」という。）の依頼をしようとする者は、治

験を依頼するに当たつては、厚生省令で定める基準に従つてこれを行わなければな

らない。

２　治験の依頼をしようとする者は、あらかじめ、厚生省令で定めるところにより、厚生

大臣に治験の計画を届け出なければならない。ただし、厚生省令で定める場合は、こ

の限りでない。

３　厚生大臣は、治験の対象とされる薬物又は器具器械（以下「治験薬等」という。）の

使用による保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めると

きは、治験の依頼をしようとし、又は依頼をした者に対し、治験の依頼の取消し又はそ

の変更その他必要な指示を行うことができる。

（３）薬事法に記載された治験における看護師の役割

　薬事法には、治験における看護師の役割は示されていない。

（４）看護師の取り組み

　（３）で示した通り法制度上治験における看護師の役割は示されておらず、またヘル

シンキ宣言は世界医師会が採択し、医師に向けたものであった。そのため、この時代
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はまだ看護師が法制度上臨床試験に関わることはなかったものの、この時代は先に

示したスモン事件やサリドマイド事件をはじめ、アンプル入りかぜ薬事件6、エイズ事

件7など薬害事件が多発している時期であり、看護師は薬害で苦しむ患者に看護を提

供していた。その一つとして、日本最大の薬害であるスモン事件の頃は、訪問看護や

訪問看護の制度はなく、ご自宅で療養している方の世話を市町村保健師が担当して

いた。共同研究者の川村もその一人であった。スモン病を発症した方々の声に耳を

かたむけ、「スモンの広場」という療養手引きの作成や1969（昭和44）年の患者会「全
国スモンの会」発足に繋がった（中山，2015）10）。この活動は、国による難病対策への
後押しとなり、1972（昭和47）年に「難病対策要項」が策定された。また、『薬害エイズ
裁判史第 44巻恒久対策編』（東京HIV訴訟弁護団，2002）11）によると、エイズの和解
を踏まえて、エイズ治療・研究開発センターやブロック拠点病院、中核拠点病院など

で看護師が以下の役割を果たすことになった。

　看護支援調整官という（中略）チーム医療、包括医療システムの中で個々の患

者の側に立って、患者をサポートするスタッフである。患者担当制を原則とし、そ

れぞれの患者に対し、外来、病棟、在宅等療養の場にかかわらず継続した支援

を提供する。HIV感染症の医療福祉体制が整備され、HIVコーディネーター
ナースがエイズ治療・研究開発センター （ACC）やブロック拠点病院、中核拠点
病院などで活躍し、外来、病棟、在宅等療養の場に関わらず継続した患者支援

を行っている。HIV感染症およびその合併症（日和見感染症）は全身に及ぶこと
は既述の通りであるが、そのために他診療科受診も多い。調整官は診療科間の

調整、連絡をも担う。それにとどまらず服薬指導、インフォームド・コンセントなど

においても、医師を補助し患者の理解度に応じて助言し相談を受けるなど重要

な役割を果たす。患者が地方在住の患者である場合は、地方の医療機関とエイ

ズセンターとの橋渡しも行う。原告団が、新しい医療の試みとして厚生省に対し

特に導入を求めたシステムである。

　（中略）

　人的体制としては、看護・患者支援両調整官の下にコーディネーターナースが

2名配置されることになった。コーディネーターナースは外来看護婦をもってあて
られるけれども、実質的には両調整官と同じ仕事をこなすものである。

※HIV（Human ImmunodeficiencyVirus）：ヒト免疫不全ウイルス

２）GCP法制度化前期（1989（平成元）年～1996（平成8）年）

（１）厚生省から通知発出された理由

　1989（平成元）年10月に「医薬品の臨床試験の実施に関する基準（平成元年10月2
日薬発第八七四号各都道府県知事あて厚生省薬務局長通知」（以下「旧GCP」）が
示された。旧GCPが施行される以前のわが国での治験は、「各製薬企業がこれらの計
画・実施上の管理・解析をすべて行うことが多く、そこに医師が参加している」（新美，

1995）12）状況だった。そのような状況の中で1980年代には治験データの捏造や改ざ
ん、データ隠しなどが明るみとなった。これを受けて、「厚生省は1983（昭和58）年に
「臨床試験の適正化のために専門家会議」を設置し、この専門家会議が1985（昭和

7エイズ事件とは、1980年代初め、血友病などの血液凝固因子異常症の患者の治療のために使用されていた非加熱血液
製剤にHIV（Human ImmunodeficiencyVirus：ヒト免疫不全ウイルス）が混入していたことにより、約1400人がHIVに感染した
事件である。

6 アンプル入り風邪薬事件とは、解熱鎮痛成分としてアミノピリン、スルピリンが配合されたアンプル入りかぜ薬の使用によ
る重篤な副作用（ショック）で、1959（昭和34）年から1967（昭和40）年までの間に計38名の死亡例が発生した事件である。
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60）年に「医薬品の臨床試験の実施に関する基準（案）」を提言した」（川合，2019）13
）。これを元に、わが国における最初の旧GCPの制定においては、「諸外国のGCPや
国内における臨床試験の経験や医療環境等を考慮して検討が進められた」（小宮山

，2021）14）。

（２）法制度および通知の内容

　旧GCPでは、「第一条　この基準は、医薬品の製造(輸入)承認申請の際に提出す
べき資料の収集のために行われる臨床試験の実施に関する遵守事項を定め、その

臨床試験が倫理的な配慮のもとに、科学的に適正に実施されることを目的とする。」と

記載されており、治験のルールを定め、人権保護、治験審査委員会の設置、医療機

関の契約、治験担当医師および治験統括医師の役割、インフォームドコンセントに関

する規定等が盛り込まれ、倫理的な配慮のもと、臨床試験が科学的に適正に実施さ

れることを目的としていたが、「口頭同意が容認されていたり、治験依頼者の役割が

限定されていたりするなど、当時のわが国の実態が反映されたものだった。」（小宮山

，2021）14）

旧GCP下での治験実施体制を図2に示す。

図2　旧GCP下での治験実施体制
※出典：小野（2001），3，Fig. 1-215）

（３）法制度および通知に記載された看護師の役割

　旧GCPでは、看護師についての記載はなく、役割が明示されていない。治験の
データは、治験担当医師が収集しており、収集するデータの中には、看護師が疾病

の治療のために収集したデータを治験担当医師が、治験のデータとして活用すること

はあるため、間接的にかかわりがある状態であった。

　以下に、旧GCP体制時の看護師と治験のかかわりについて図3に概念図を示す。
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図3　旧GCP体制時の看護師と治験のかかわり

（４）看護師の取り組み

　（３）で示した通り、治験・臨床試験において看護師の役割は示されていなかったこ

と、治験・臨床試験は、製薬企業、医師主導で行われていたこともあり、臨床試験に

看護師が関わることはほとんどなかった。旧GCP下での臨床試験は、治験統括医師
が試験の実施主体となっており、治験統括医師が、治験実施計画書（プロトコル）の

立案、施設の選択から、最終的な統括報告書の作成に至るまでの責任を一手に担う

とされていた。実際の治験では、「治験統括医師が立案したプロトコルに沿って治験

担当医師が治験を実施し、モニター8（開発担当者）あるいはMR（Medical
Representative：医薬情報担当者）とよばれる製薬会社の担当者が直接担当医に会っ
てデータを収集」（新美，1995）12）していた。臨床の現場では非常に数多くのデータが
発生する。臨床試験では、これらのデータから必要な情報を取りまとめて症例報告

書9として取りまとめられるため、看護師が臨床現場で疾患の治療のために投薬した

記録や看護師が医師の指示のもと行った検査のデータ、看護記録等が原資料10とし

て臨床試験のデータとして活用されていた。しかし、看護師が臨床試験で活用される

データだと認識してデータ収集にあたっていたわけではなかった。

新美（1995）12）は、「微力ではあるが看護婦として臨床試験に関わっている」と述べて
おり、少数ではあるが、臨床試験の現場で医師の個人的なサポートをしている看護師

は存在していた。しかし、法的に役割をもって臨床試験に携わっているわけではな

かった。

10 原資料とは、症例報告書の元となる文書・データ・記録で、看護師がカルテに記載した記録や既往歴なども含まれる。

9 症例報告書とは、臨床試験を行った際の患者の検査データや、副作用などの情報をとりまとめた報告書のこと。CRF（
Case Report Form）と略されることもある。

8 モニターとは、GCP省令ではじめて明文化された役割で、モニタリングの実施に必要な科学的及び臨床的知識を有する
者で、臨床開発モニター（CRA）とも呼ばれる。GCP省令の遵守がされているか、プロトコル通りに正確に実施、記録、報告
されているか確認する業務を行っている。
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３）GCP省令および臨床研究法の法制度化期（1997（平成9）年～2019（令和元）年）

（１）治験・臨床試験が法制度化された理由

旧GCPは通知であり法的拘束力がなかった。また、「医薬品等の開発のグローバル
化が進むにつれ、複数国での承認申請を視野に、国際的に共通の理解・認識の元

に臨床試験を実施できるようにすることが望まれるようになった。」（小宮山，2021）14）

そのため、1996（平成8）年に「日米EU医薬品規制調和国際会議（international 
Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registaration of 
Pharmaceuticals for Human Use:ICH）において最終合意に達したICH‐GCPの内容を
踏まえて、1997（平成9）年に日本のGCPとして「医薬品の臨床試験の実施の基準に
関する省令（GCP省令）」が法制化された。また、そのGCPの法制度化に伴い、前年
には薬事法も改正され、GCPに関する根拠規定の創設がなされた。
GCP省令施行後、治験以外の臨床試験についても法制度化が進んだ。まず、2003 
（平成15）年に「臨床研究に関する倫理指針」（平成15年厚生労働省告示第255号）
が公布された。この指針では、「この指針は、世界医師会によるヘルシンキ宣言に示

された倫理規範や我が国の個人情報の保護に係る議論等を踏まえ、また、個人情報

の保護に関する法律（平成15年法律第57号）第8条の規定に基づき、臨床研究の実
施に当たり、研究者等が遵守すべき事項を定めたものである。」16）とされている。また、

指針では臨床研究の定義を定めているが、その中で細則として「医学系研究」には、医

学に関する研究とともに、歯学、薬学、看護学、リハビリテーション学、予防医学、健康

科学に関する研究が含まれる。」16）としている。また、「研究者等という用語について「研

究責任者、臨床研究機関の長その他の臨床研究に携わる者をいう。」と定義されてお

り、臨床研究に参加した看護師はこの指針を遵守する必要があった。

その後、2013（平成25）年に明らかとなったディオバン事件11をきっかけに医学研究に

置ける研究不正と利益相反について厚生労働省が危機感をもち、「臨床研究法」（平

成29年法律第16号）の成立へと向かった。

（２）薬事法の改定点と旧GCPとGCP省令の相違点、臨床研究法の概要

薬事法では、GCP省令の根拠規定として、以下の点が改正となった。

● 第2条
第二条に次の一項を加える。

　７　この法律で「治験」とは、第十四条第三項（同条第六項、第十九条の二第四

項及び第二十三条において準用する場合を含む。）の規定により提出すべき資料

のうち臨床試験の試験成績に関する資料の収集を目的とする試験の実施をいう。

● 第14条
（医薬品、医薬部外品及び化粧品の製造販売の承認）

第十四条第三項に後段として次のように加える。

　この場合において、当該申請に係る医薬品が厚生省令で定める医薬品であると

きは、当該資料は、厚生大臣の定める基準に従つて収集され、かつ、作成された

ものでなければならない。

11 ディオバン事件とは、は高血圧治療薬ディオバン（一般名バルサルタン）に関わる 5つの臨床研究論文不正事件であ
る。その中でも 2009（平成21）年に論文化された京都ハート研究は製薬会社元社員が論文作成に不正に関与したことで、
薬事法違反疑いで逮捕され、裁判となった。
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● 第80条
第八十条の二を次のように改める。

（治験の取扱い）

第八十条の二　治験（薬物を対象とするものに限る。以下この条において同じ。）

の依頼をしようとする者は、治験を依頼するに当たつては、厚生省令で定める基準

に従つてこれを行わなければならない。

　２　治験の依頼をしようとする者は、あらかじめ、厚生省令で定めるところにより、

厚生大臣に治験の計画を届け出なければならない。ただし、厚生省令で定める場

合は、この限りでない。

　３　前項の規定による届出をした者（当該届出に係る治験の対象とされる薬物に

つき初めて同項の規定による届出をした者に限る。）は、当該届出をした日から起

算して三十日を経過した後でなければ、治験の依頼をしてはならない。この場合

において、厚生大臣は、当該届出に係る治験の計画に関し保健衛生上の危害の

発生を防止するため必要な調査を行うものとする。

　４　治験の依頼を受けた者は、厚生省令で定める基準に従つて、治験をしなけれ

ばならない。

　５　治験の依頼をした者は、厚生省令で定める基準に従つて、治験を管理しなけ

ればならない。

　６　治験の依頼をした者は、当該治験の対象とされる薬物について、当該薬物の

副作用によるものと疑われる疾病、障害又は死亡の発生、当該薬物の使用による

ものと疑われる感染症の発生その他の治験の対象とされる薬物の有効性及び安

全性に関する事項で厚生省令で定めるものを知つたときは、その旨を厚生省令で

定めるところにより厚生大臣に報告しなければならない。

　７　厚生大臣は、治験が第四項又は第五項の基準に適合するかどうかを調査す

るため必要があると認めるときは、治験の依頼をし、若しくは依頼を受けた者その

他治験の対象とされる薬物を業務上取り扱う者に対して、必要な報告をさせ、又は

当該職員に、病院、診療所、飼育動物診療施設、工場、事務所その他治験の対

象とされる薬物を業務上取り扱う場所に立ち入り、その構造設備若しくは帳簿書類

その他の物件を検査させ、若しくは従業員その他の関係者に質問させることがで

きる。

　８　前項の規定による立入検査及び質問については、第六十九条第三項の規定

を、前項の規定による権限については、同条第四項の規定を準用する。

　９　厚生大臣は、治験の対象とされる薬物の使用による保健衛生上の危害の発

生又は拡大を防止するため必要があると認めるときは、治験の依頼をしようとし、若

しくは依頼をした者又は治験の依頼を受けた者に対し、治験の依頼の取消し又は

その変更、治験の中止又はその変更その他必要な指示を行うことができる。
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　10　治験の依頼をした者又はその役員若しくは職員は、正当な理由なく、治験に
関しその職務上知り得た人の秘密を漏らしてはならない。これらの者であつた者に

ついても、同様とする。

　　第八十条の二の次に次の二条を加える。

　第八十条の三　治験（器具器械を対象とするものに限る。以下この条において同

じ。）の依頼をしようとする者は、治験を依頼するに当たつては、厚生省令で定める

基準に従つてこれを行わなければならない。

　２　治験の依頼をしようとする者は、あらかじめ、厚生省令で定めるところにより、

厚生大臣に治験の計画を届け出なければならない。ただし、厚生省令で定める場

合は、この限りでない。

　３　厚生大臣は、治験の対象とされる器具器械の使用による保健衛生上の危害

の発生又は拡大を防止するため必要があると認めるときは、治験の依頼をしようと

し、又は依頼をした者に対し、治験の依頼の取消し又はその変更その他必要な指

示を行うことができる。

　また、旧GCPとGCP省令の主な相違点は以下である。
①治験総括医師の廃止と治験依頼者の責任の明確化

②治験審査委員会の機能充実と透明性の確保

③文書によるインフォームド・コンセントの必須化（同意文書は治験実施責任医師

の役割）

④実施医療機関の長や治験責任医師の責務の強化

⑤治験依頼者によるモニタリングと監査の実施(治験実施医療機関の側に受
入れ義務ができた）

⑥治験協力者の創設

⑤において、看護師の役割に関する条文に明記された。

第2条の18（定義）
「治験協力者」とは、実施医療機関において、治験責任医師又は治験分担医師の

指導の下にこれらの者の治験に係る業務に協力する薬剤師、看護師その他の医

療関係者をいう。

　役割以外に治験を実施する医療機関の要件としても看護師が明記されている。

第35条の三（実施医療機関の要件）
治験責任医師等、薬剤師、看護師その他治験を適正かつ円滑に行うために必要

な職員が十分に確保されていること。

　1997（平成9）年には「医薬品の臨床試験の実施の基準の運用について」（平成9年
5月29日薬審第445号）で具体的運用について示された。その中で、治験協力者につ
いては、「実施医療機関において治験を実施するチームのメンバーで、治験責任医

師によって指導・監督され、専門的立場から治験責任医師および治験分担医師の業

務に協力する者である。」17）とされている。
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また、実施医療機関の要件である「治験責任医師等、薬剤師、看護婦その他治験を

適正かつ円滑に行うたえに必要な職員」について、「治験に直接関与する治験責任

医師等および治験協力者のみを限定的に指すのではないこと。」とされている。

GCP省令下での治験実施体制を図4に示す。

図4　GCP省令下での治験実施体制
※出典：小野（2001），3，Fig. 1-115）

臨床研究法の概要

臨床研究法は、2017（平成29）年に公布され、「臨床研究の実施の手続、認定臨床研
究審査委員会による審査意見業務の適切な実施のための措置、臨床研究に関する

資金等の提供に関する情報の公表の制度等を定めることにより、臨床研究の対象者

をはじめとする国民の臨床研究に対する信頼の確保を図ることを通じてその実施を

推進し、もって保健衛生の向上に寄与することを目的」（厚生労働省，2018）18）として
おり、臨床研究の実施に関する手続きや製薬企業等の講ずべき措置について定め

ている。

（３）法制度に記載された看護の役割

GCP省令により初めて「治験協力者」として治験における看護師の位置づけが明文
化された。また、実施医療機関に必要な治験のチームの一員として看護師が必要で

あることも明確に示された。しかし、治験協力者の責務については定めがないため、

臨床試験にどの程度関わるスタッフが治験協力者であるかは、具体的に示されてい

るわけではない。そのような中で、治験は治験依頼者と治験実施医療機関との間で

契約をし、また治験以外の臨床試験においても医療機関の中で行われるため、看護

師がどの業務をどの程度実施するのかは、医療機関の長に委ねられている。また、

看護師等養成所や大学等における看護師養成教育には、「治験」「臨床試験」「医療

統計」に該当する項目はない（厚生労働省，2006）19）ため、看護師は卒前教育として
臨床試験や医療統計の教育を受けていない状況である。「治験を実施する人材に関

する現状調査班　報告書」（厚生労働省，2006）19）では、治験実施時の看護職員とし
ての在り方に応用される項目として、、「看護実践能力育成の充実に向けた大学卒業

時の到達目標」（文部科学省，2004）20）より以下の到達目標が示されていることが報
告されている。
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〈学士課程で育成される看護実践能力の大項目・細項目〉

Ⅰ　ヒューマンケアの基本に関する実践能力

１）人の尊厳の重視と人権の擁護を基本に据えた援助行動

（１）個別な価値観・信条や生活背景を持つ人の理解

（２）人の尊厳及び人権の意味を理解し援護する行動

（３）個人情報の持つ意味の理解、情報の適切な取り扱い

２）利用者の意思決定を支える援助

（１）利用者の意思決定に必要な情報の提供

（２）利用者の思い・考え・意思決定の共有、意思表示への援助、意思決定後

の支援

（３）利用者の意思の関係者への伝達、代弁者役割の遂行

Ⅳ　ケア環境とチーム体制整備能力

16）看護職チーム・保健・医療・福祉チームでの協働・連携
（１）利用者の個別ニーズを充足する連携・協働

（２）チームの一員として自覚と責任ある行動

（３）ヘルスケアサービス利用支援

また、2003（平成15）年版の看護師国家試験出題基準21）には、一部臨床試験に関

連する項目が出題されていることが報告書で示されている。

目標Ⅰ．看護の社会的側面および倫理的側面に関する基礎的知識を問う。

大項目１.　健康に関する指標
A　人口の動向

４．看護の倫理

A　基本的人権の擁護

目標Ⅲ．看護に必要な人体の構造と機能および健康障害と回復についての基

礎的知識を問う。

４．薬物治療に伴う反応

A　おもな薬物の作用と副作用
B　医薬品の安全対策

目標Ⅳ．看護技術の基礎的知識を問う。

大項目２.　疾病に対する医療と看護
B　異常状態に対する治療と看護

b）医薬品などの安全な使用
C　治療に伴う変化の観察と看護

a）与薬方法と生体の反応
b）薬物による副作用と中毒

そのため、「治験協力者」という役割はあるものの、必要な教育等は主に卒後教育とし

て実施医療機関が業務内容に併せて行われているのが現状である。

図5に、GCP省令施行後の看護師と治験のかかわりについて概念図を示す。
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図5　GCP省令施行後の看護師と治験のかかわり

なお、薬事法や臨床研究法に看護の役割に関する記載はない。

（４）看護師の取り組み

　治験実施医療機関に所属する看護師は、「安全に臨床試験・治験を遂行するため

に医師・CRC12と連携を取りながら業務を行っており」（北岡、佐々木、守屋ら，2019）22 

）具体的には、医師の指示のもと「治験のスケジュール上、実施すべきバイタルサイン
の測定や処置治験のスケジュール上、実施すべき状態観察およびその記録採血・採

尿の実施、治験薬の投与・配薬」（井上、塩見，2016）24）などを行うことで、臨床試験で
必要なデータ収集を中心に行っている。また、「臨床試験を受ける患者の中には、

「新しい治療の開発に貢献したい」「未来の患者のために協力をしたい」という思いで

試験に参加する患者も存在するが、多くの患者は自己の疾患の治療を目的としてお

り」（松田，2016）25）、看護師は患者（被験者）に対し、「意思決定支援、副作用の観察、
セルフケア支援、心理・社会的支援」（松田，201625））など看護ケアを提供することで、
臨床試験に貢献している。一方で、守屋、難波、北岡ら（2019）26）は、看護師が臨床試
験の業務を行うことについて「臨床試験特有の業務遂行や未知の有害事象に対して不

安」を抱いたり、「自分たちのせいで臨床研究が逸脱、中止してしまうことへの恐怖や不

安」があると報告している。また、「患者（被験者）の病状が悪化したり、無作為に標準治

療対象群に選択され、治験薬を使用した患者よりも良い効果が得られなかった標準治

療患者を目の当たりにすることによって、臨床試験に対する疑念と葛藤を持ち、不条理

感を抱」きながら看護を提供することもあると報告している。　

12 CRC（Clinical Research Coordinator）は、治験を含む臨床研究の進行管理、データ収集、被験者や関係部門との調整
などを行う職種。わが国では、1998（平成10）年よりCRCの養成が本格的に開始された。養成が開始された当初は、「治験
コーディネーター」と呼ばれていたが、「新たな治験活性化５カ年計画」（文部科学省・厚生労働省，2003）23）で、「CRCの
呼称を「治験コーディネーター」から「臨床研究コーディネーター」に改める。 」とした。
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４）法制度の運用拡大期（2020年（令和2）年～）

（１）法制度の運用拡大された理由

　臨床試験に参加するには、実施医療機関への定期的な通院が必要になるが、患

者の臨床試験参加において、実施医療機関との距離的制約があったり、試験に参加

するための時間的制約など「物理的制約」というアクセス上の課題がある。この課題を

解決するため、海外では、臨床試験の各業務の分散化による「医療機関への来院に

依存しない臨床試験」の先行事例が米国を中心に報告されている。日本では、2020
（令和2）年9月に日本製薬工業協会（以下「製薬協」）から「医療機関への来院に依存
しない臨床試験手法導入および活用に向けた検討」5）が発行され、少しずつではある

が、実施医療機関以外での臨床試験について議論がされてきていた。2020（令和2）
年より新型コロナウイルスが世界的に蔓延し、人々の移動や接触に制限が課され、生

活に大きな影響を与えた。臨床試験の実施も例外ではなく、被験者が医療機関に来

院できない、被験者の安全管理が困難になる、試験薬の提供ができない等、実施計

画書に沿った臨床試験の遂行に影響が出ることになった。それに伴い、PMDAから、
「新型コロナウイルス感染症の影響下での医薬品、医療機器及び再生医療等製品の

治験実施に係るＱ＆Ａについて」1）（以下「Q＆A」）が発出され、来院ができない場合
の対応について見解が出された。それにより、訪問看護師が、被験者の自宅で治験

薬を投与することが認められるなど、GCP省令の中で、解釈が拡大されて運用がされ
ることとなった。

（２）運用上の変更点

Q＆Aにより、以下の見解が示された。

Ｑ８ 被験者が実施医療機関に来院できない等により、実施医療機関の看護師が被

験者宅を訪問し、被験者に対して治験薬等の投与をすることは可能か。（実施医療

機関・治験依頼者）

Ａ８ 原則として、治験薬等の投与は、緊急時等に被験者に対して必要な措置を講ず

ることができる実施医療機関において実施することが適切であるが、当該治験薬等の

リスク等を勘案し、治験責任医師の指示のもと、実施医療機関に所属する看護師が

治験協力者として被験者宅を訪問し治験薬等の投与を行うことは可能である。なお、

被験者の安全性の確認方法や緊急時の連絡・対応方法等について定めた上で実施

すること。

また、内閣府の令和3年規制改革会議の第6回医療・介護ワーキング・グループに

おいて事務局提出された資料3）において「医療機関が直接雇用する看護師以外の

看護師を被験者宅に訪問させるにあたって、どのような場合が労働者派遣法に抵触

し、どのような場合が労働者派遣法に抵触せず可能なのか。」の問いに対し、厚生労

働省の回答として「訪問看護事業所に雇用される看護師が、治験実施医療機関の指

揮命令を受けることなく、治験実施医療機関の医師の指示の下、被験者の居宅にお

いて診療の補助等を行うことは、労働者派遣法に抵触しないものである。」とあり、新

型コロナウイルス感染症の影響下でない状況においても訪問看護事業所の訪問看

護師が、治験の業務を行うことが認められた。

　以上により、訪問看護事業所は、実施医療機関ではないが、実施医療機関が

GCP省令第 39条の 2「業務の委託等」に従った業務委託契約を訪問看護事業所と
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締結することで、訪問看護師が被験者の自宅に訪問して治験薬の投与をすることな

どが可能になった。

　GCP省令の運用拡大下での治験実施体制を図6に示す。

図6　GCP省令の運用拡大下での治験実施体制
※出典：小野（2001），3，Fig. 1-1　を元に筆者が一部改変15）

（３）運用上に記載された看護の役割

　実施医療機関から訪問看護事業所へ業務の委託を行うことで、訪問看護師は治験

責任医師の指示の下、治験協力者としての業務を行う役割がでてきた。しかし２）の

（３）で示した通り、治験協力者の責務は明確でないため、訪問看護事業所がどこま

で責任を負うべきか、法令上は明らかになっておらず、治験実施医療機関と訪問看

護事業所との間で取り交わす契約書で個別に定めている状況である。

　図7に、GCP省令の運用拡大下の看護師と治験のかかわりについて概念図を示す。
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　図7　GCP省令の運用拡大下の看護師と治験のかかわり

（４）看護師の取り組み

　製薬協からは、2021（令和3）年7月に「医療機関への来院に依存しない臨床試験手
法の活用に向けた検討－日本での導入の手引き－」27）が公開され、その中に訪問看

護へ期待する業務として以下を挙げている。

● 治験責任（分担）医師の指示に基づく採血。採血後の検体の温度管理、静置、遠

心処理・分注、検体発送

● ポータブル心電図等、被験者宅に持ち運び可能な機器による検査。放射線技師

派遣による X線検査
● 服薬管理、看護師が日常実施している範囲での侵襲を伴う薬剤（注射等）の投

与。投与後の経過観察

● オンライン診療、ePRO13、ウェアラブルデバイス等の利用支援

　なお、PMDAからQ＆Aは発出されたものの、訪問看護事業所が一部業務を受託し
て治験薬投与等を行う場合の具体的な対応方法について、国から指針は未だ示さ

れていない。

　以上により、従来は訪問看護事業所が治験の中で役割を果たすことは期待されて

いなかったが、実施医療機関から訪問看護事業所等が一部業務を受託できるように

なった。実際に、少数ではあるが訪問看護事業所が治験の事業に取り組み始めてい

る。

13 ePROとは、electronic Patient Reported Outcome （電子的な患者報告アウトカム）の略で、治験データとして収集する情
報で患者から直接得られる患者の健康状態に関する報告で電子的に取得したもの。
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3.臨床試験における看護師の取り組みの歴史と今後
　臨床試験は、GCP省令が施行されるまでは、製薬企業と医師を中心として行われてい
た。GCP省令施行後、看護師は治験協力者として、臨床試験に関わる機会が増えていっ
た。看護師は、実施医療機関内において、治験責任医師の指示の下、臨床試験に必要

な検査や治験薬投与等を行っている。看護師は、被験者の一番近くでケアを行っている

ことから、齋藤（2010）27）は看護師の役割として、「臨床試験に参加する患者や家族の支援
やアドボケイト14、診療の補助、教育、研究などにおいて活躍することが期待される」と述べ

ている。しかし、２）の（３）で述べた通り、看護師の臨床試験に関する教育は、看護師等養

成所や大学等ではほとんど行われておらず、実施医療機関にゆだねられているのが現状

であり、２）の（４）で述べた通り、不安等を抱えながら業務にあたっている現状がある。その

ため、臨床試験を治験実施計画書（プロトコル）通りに進めるために、医師や臨床研究

コーディネーター（CRC）のサポートをリアルタイムかつ、直接的に受けている状況であっ
た。その後、2020（令和2）年ごろから新型コロナウイルスの蔓延に後押しされる形で、来院
に依存しない臨床試験手法として、訪問看護師が被験者の居宅で治験責任医師の指示

のもと、治験の一部業務を行う手法が少しずつ日本でも取り入れられつつある。訪問看護

事業所が治験の業務を一部受託することから、治験実施医療機関とは異なり、看護師が

行う業務や役割、責任を明確にする必要が出てきた。また、自宅での臨床試験は実施医

療機関と離れた場所で行うため、医師は情報通信技術（オンライン診療等）を活用できる

試験はあるものの、直接被験者を診察することが難しくなった。その中で、訪問看護事業

所は実施医療機関や依頼者等と連携をとり、被験者の状態について看護観察を行いなが

ら、委託された業務を実施している現状がある。

4.考察ー法制度から訪問看護師が、事前に知っておく必要があ
る事柄に焦点をあてて

　臨床試験は、本来の訪問看護事業には含まれていない。そのため、訪問看護師は、臨床

試験制度およびその中での訪問看護師の役割について充分な知識を持っているとは言え

ない。また、わが国での臨床試験は、歴史が浅く、法制度化後も改正が頻繁に行われてい

る状況である。

　2023年5月現在、臨床試験に参加経験のある訪問看護事業所は、著者が知る限りでは、
極めて少数の事業所であり、看護師養成課程で一般的に用いられている教科書にも臨床

試験に関する説明ページは少ない。そのため、訪問看護師の臨床試験に関する知識も極

めて少ないと考えられる。

　そこで、訪問看護師が臨床試験に参画する場合、次のことを事前に知っておくことが期待

される。

１）臨床試験の歴史

　制度化された理由と社会背景を学習する。

２）臨床試験に関わる法制度

　創薬の経過と仕組み、それに関係する法制度、法制度に定められた訪問看護師の役

割を学習する。

３）臨床試験について

　臨床試験の内容、訪問看護師の役割、訪問看護師に期待される知識と技術、考え方

などを学習する。

４）被験者保護について

14アドボケイトとは、代弁・擁護者。
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　臨床試験における被験者保護、臨床試験（臨床研究）における倫理について学習す

る。

5.第1研究のまとめおよび第2研究への示唆
　わが国の臨床研究の歴史は、1960年代以降から始まった。その後、数々の薬害や研究不
正、また複数国での承認申請の流れを受けて、治験は、1996（平成8）年の薬事法改正およ
び1997（平成9）年のGCP省令の施行により、法制度化された。また、治験以外のすべての
臨床試験が法制度化されているわけではないが、一部、2017（平成29）年に臨床研究法に
よって法制度化され、法制度の歴史が浅い状況であり、また改正も頻繁に行われている状

況である。その中で、看護師が臨床試験に関与したのは、GCP省令施行後であり、看護師
が臨床試験に関与してきた歴史も浅い状況である。また、GCP省令施行後、治験協力者の
役割があることは明確になったものの、具体的な業務や責務については、治験実施医療機

関の長に委ねられており、実施医療機関から委託を受けて、訪問看護師が行う業務や責務

は、それぞれの契約によって異なる状況である。

　そのため、第2研究において、実際に居宅での臨床試験の参加経験がある（現在参加し
ている）訪問看護師にインタビューを行い、委託された業務と行った業務、それに伴って必

要とされた知識や技術、考え方など、実践に必要な事柄を抽出することが必要である。ま

た、関係する他職種にインタビューを行い、他職種の視点からも訪問看護師として実践に

必要な事柄や、また今後の期待から必要とされるであろう事柄を抽出する。インタビュー調

査の結果から、臨床試験において、訪問看護師が活躍するために、必要な事柄を抽出する

こととした。
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Ⅲ.第2研究
研究課題：訪問看護師が臨床試験で役割を果たすための課題や考

慮すべき事柄は何か

1.研究の意義と目的
　第1研究によって得られた示唆をもとに、実際に居宅での臨床試験の参加経験がある
（現在参加している）訪問看護師にインタビューを行い、委託された業務と行った業務、

それに伴って必要とされた知識や技術、考え方など、実践に必要な事柄を抽出する。ま

た、関係する他職種にインタビューを行い、他職種の視点からも訪問看護師として実践

に必要な事柄や、また今後の期待から必要とされるであろう事柄を抽出する。インタ

ビュー調査の結果から、臨床試験において、訪問看護師が役割を果たすために、必要

な事柄を抽出することとした。

2.研究方法

１）研究方法

　臨床試験の実践経験のある訪問看護師に半構造的インタビュー調査を行い、実践に

必要な事柄を抽出する。同時に臨床試験を実践した他職種に対しても半構造的インタ

ビュー調査を行い、訪問看護師の活動に対する期待を抽出し、課題学習としてまとめ

る。

　なお現時点では、居宅で訪問看護師を活用した臨床試験は極めて少数であるため、

倫理的配慮により個別の研究協力者の記載については行わない。

本研究は、訪問看護師に焦点を当てた研究であるため、訪問看護師に直接関わりのあ

る図１「一般的な医薬品の治験の実施体制図例」の灰色の範囲を研究対象とする。本来

であれば、被験者からの意見も必要であるが、現在臨床試験に参加終了した被験者が

少ないため、今回は被験者からの意見は得られない。

２）利益相反

　利益相反はある。「ケアプロ株式会社　つながりをもっと。訪問看護ステーション」は、居

宅での臨床試験業務を受託している。

３）インタビュー対象者

（１）選定方法

　連鎖的紹介サンプリング法にて研究対象者の紹介を受ける。

※連鎖的紹介サンプリング法・・・調査研究の特性に合った特定のインビュー対象者

を、知人の紹介、共同研究者の対人関係や関係者の縁故関係などから集める方法と

した。

　共同研究者が全員で、紹介された研究対象者について、1被験者ごとに、
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紹介された研究対象者の経験領域や所属（企業、医療機関、訪問看護ステーション）

の重複をさけ、居宅での臨床試験の経験が多い方を優先して順位をつける。

紹介された研究対象者に連絡し、研究に同意を得られた者を対象とする。

（２）人数

①居宅での臨床試験の経験をもつ（もしくは現在参加している）訪問看護師：4名）
②居宅での臨床試験の経験をもつ主治医：4名
③居宅での臨床試験の経験をもつ治験責任医師または治験実施医療機関に所属

する臨床研究コーディネーター（CRC）：4名
④居宅での臨床試験の経験をもつ：治験施設支援機関15（Site Management
Organization：SMO）に所属する臨床研究コーディネーター（CRC）：2名

　

（３）インタビュー方法

1被験者ごとに30分〜1時間のインタビューを行う。
インタビューはZOOMにて行う。録音に承諾された場合には、ZOOMの録画機能で録
画し、インタビュー終了後、録画画面や調査回答部分以外のデータは削除する。）

３）インタビューガイド

別紙1を参照

４）研究対象者の保護

　インタビュー目的を明らかにし、あらかじめ依頼書を送付し同意を得る。具体 的な事

例が出てきた際は、プライバシーが保護されるように加工・抽象化する。加工・抽象化し

たものは、内容を対象者に確認し、承諾を得る。承諾はいつでも撤回できることおよび研

究に参加しないことで不利益を受けることはない旨を明記する。

５）分析方法

　質的分析として、採録したインタビュー音声から逐語録を作成し、何回も読み直し、居

宅での臨床試験に関連する意味内容を最小単位である文節で切片化してコード化し、

その類似性及び差異性に基づき、分類、整理し、カテゴリ化を繰り返し、得られた結果の

関係性を検討した。この過程は、共同研究者の助言を得て行った。

６）研究期間

　研究倫理審査委員会承認後～2024年1月31日

15治験施設支援機関（Site Management Organization：SMO）とは、GCP省令第39条の2に基づき、実施医療機関と契約
し、臨床試験に関わる医師や看護師、事務局の業務を支援する組織。
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７）研究に関する情報公開の方法

　報告書は全国訪問看護事業協会に提出し、協会のホームページに掲載される。また、

本研究に関連する学会誌および専門誌に掲載する予定である。

８）倫理的配慮

　全国訪問看護事業協会の倫理審査委員会の承認を得て行う。（承認番号：2023‐001）

（１）データ・情報の保管及び廃棄の方法

　インタビュー内容や録音データ等は、パスワードをかけ研究のみに使用するパソコ

ンで保存する。また、音声データ等は必要時、共同研究者およびアドバイザーのみ

に共有する。共有する際は、データにパスワードをかけた状態で、メールにて共有す

る。メール送信時は、暗号化する。パスワードは別途共有する。データは研究終了

後、5年間保存し、その後破棄する。

（２）インフォームド・アセントを得る場合の手続き

　インタビュー目的を明らかにし、あらかじめ依頼書を送付し同意を得る。

（３）研究によって重篤な有害事象が発生した際の対応および健康被害に対する補

償の有無とその内容

　研究対象者が日常的に用いられているオンラインによる語りの聴取なので、重篤な

有害事象は生じないと考えられる。

（４）研究対象者に生命の危機が生じている状況における研究の取扱い

　研究対象者が日常的に用いているオンラインによる語りの聴取なので、生命の危機

が生じることはないと考えられる。

（５）通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合は、研究対象者への研究実施

後における医療の提供に関する対応

　研究対象者が日常的に用いているオンラインによる語りの聴取なので、医療行為は

行わない。　

（６）健康、遺伝などに関する知見が得られる可能性がある場合は、研究対象者に係

る研究結果の取扱い

　健康、遺伝などに関する語りについては、必要な部分のみの聴取とし、個人情報の

保護を遵守する。

（７）研究に関する業務の一部を委託する場合は、当該業務内容及び委託先の監督

　インタビューの逐語録を委託する。委託する際は、個人情報保護士を雇用する業

者に委託し、委託契約を結び、個人情報保護に努める。共有データZOOMの音声
データのみとする。個人に委託する場合は、個人情報厳守に関する事項を説明し、

書面で厳守することを誓約してもらい、共同研究者の傍らで作業を行わせる。
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（８）本研究で得られたデータが将来の研究のために用いられる可能性がある場合

　　公表された本研究の成果の範囲内で用いる。

（９）侵襲を伴う研究で介入を行う場合は、モニタリング・監査方法　

　研究対象者が日常的に用いているオンラインによる語りの聴取なので、侵襲を伴う

行為は行わない。

3.結果
１）研究対象者の属性

　①～③の研究対象者は合計11名であった。詳細は以下である。居宅で訪問看護を活
用した臨床試験の対応経験被験者数は、全員10名未満だった。

①居宅での臨床試験の経験をもつ（もしくは現在参加している）訪問看護師

3名の訪問看護師にインタビューを行った。訪問看護師ごとに任意の1被験者について
半構造的インタビューを行った。

・性別は男性1名、女性2名、年代は30歳代～40歳代だった。
・所属機関における職種は、全員訪問看護師であった。

・疾患領域は、感染症、認知症、血液疾患、小児、神経内科が挙げられた。

②居宅での臨床試験の経験をもつ主治医

3名の主治医にインタビューを行った。主治医ごとに任意の1被験者について半構造的イ
ンタビューを行った。

・性別は全員男性、年代は40歳代～60歳代だった。
・所属機関における職種として、治験責任医師が2名、治験分担医師が1名であり、全員
主治医に加えて、治験責任医師もしくは治験分担医師だった。

・疾患領域は、小児、神経難病が挙げられた。

③居宅での臨床試験の経験をもつ治験責任医師または治験実施医療機関に所属する
臨床研究コーディネーター（CRC）
5名の臨床研究コーディネーター（CRC）にインタビューを行った。臨床研究コーディネー
ター（CRC）ごとに任意の1被験者について半構造的インタビューを行った。
・性別は全員女性、年代は、30歳代～50歳代だった。
・所属機関における職種としては、全員臨床研究コーディネーター（CRC）であった。ま
た、臨床研究コーディネーター（CRC）に加えて2名は薬剤師の職種、2名は看護師の職
種を兼ねていた。

・疾患領域は、小児、神経難病が挙げられた。

④居宅での臨床試験の経験をもつ治験施設支援機関（SMO）に所属する臨床研究コー
ディネーター（CRC）
　連鎖的紹介サンプリング法にて研究対象者を探したが、同意を得られる対象者が見つ
からなかった。

２）調査方法

　インタビューガイドについて、検討会のアドバイザーとのディスカッションを通じて、研究
の内容との整合性と妥当性を評価した。ディスカッションでは、共同研究者からの意見や
フィードバックを集め、研究の目的や質問に対する適切性や明確さ、参加者の反応や理
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解度などについて議論した。共同研究者の異なる専門性やバックグラウンドからの視点
を取り入れることで、研究の内容の妥当性をより確かなものにするための改善点や提案
が得られた。

３）分析結果

　本結果は、11名分析したものである。質的分析として、採録したインタビュー音声から
逐語録を作成し、何回も読み直し、居宅での臨床試験に関連する意味内容を最小単位
である文節で切片化してコード化し、その類似性及び差異性に基づき、分類、整理し、
カテゴリ化を繰り返し、得られた結果の関係性を検討した。その結果、居宅での臨床試
験が始まる前から開始後までを、「臨床試験のための訪問看護導入決定期」「臨床試験
のための訪問看護導入準備期」「臨床試験のための訪問開始期」の3期に分類された。
各期の詳細は以下である。

①臨床試験のための訪問看護導入決定期：被験者の臨床試験参加～訪問看護導
入決定前

　被験者が臨床試験に参加後から訪問看護を導入することが決まる時期である。この
期では、カテゴリをさらに7つに分けて分類している。
（１）訪問看護事業所以外の体制整備

（２）委託された業務、行った業務

（３）訪問看護師/管理者の役割
（４）業務実施上の困難・今後の期待

（５）業務実施上必要となった知識・技術・考え方

（６）訪問看護師の臨床試験業務に対する思い

（７）被験者の思い

②臨床試験のための訪問看護導入準備期：訪問看護導入決定後～訪問看護開始
前

　訪問看護が導入決定後から、関係者が契約締結を行い、臨床試験のための訪問
看護を開始するための準備を行う時期である。この期では、カテゴリをさらに6つに分
けて分類している。

（１）委託された業務、行った業務

（２）訪問看護師の役割

（３）業務実施上の困難・今後の期待

（４）業務実施上必要となった知識・技術・考え方

（５）訪問看護師の臨床試験業務に対する思い

（６）訪問看護事業所以外の体制整備

③臨床試験のための訪問看護開始期：訪問看護開始後

　関係者が契約締結を行い、訪問看護が実際にスタートする時期である。この期で
は、カテゴリをさらに7つに分けて分類している。
（１）準備

（２）被験者とのコミュニケーション

（３）検体処理・検体等の提出および返却

（４）報告・連絡・相談

（５）記録・記録の提出

（６）医療ごみの廃棄

（７）その他

　上記3期の全体を示したフロー図を図8として別紙2に示す。このフロー図は、製薬企業
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が依頼者として行う治験において訪問看護事業所を活用する治験を想定しているため、
医師主導治験やその他臨床試験などは、フローがいくつか異なる部分がある。また、フ
ロー図および結果のカテゴリでは、訪問看護事業所の管理者と「管理者」としている。ま
た、訪問看護事業所を「事業所」としている。

　なお、本稿では、カテゴリの記載を、大カテゴリ【　】、小カテゴリ＜　＞、コード〔　〕の記
号で示している。

　また、コードやカテゴリに記載されている臨床試験に関連する用語を説明する。

● 遠心分離機

血液を血球成分と血漿成分に分離（遠心分離）するための機械。より正確な検査
結果を得るためには、採血後すぐに遠心分離することが望ましい。

居宅で遠心分離を行う場合は、卓上型の遠心分離機を用いるが、数kgから数十
㎏の重さがあり、1升炊きの炊飯器くらいの大きさがある。

● 温度ロガー

時間経過に伴う温度変化を記録するための機械。治験薬の保管温度を厳守し、
薬剤の変質がないよう管理するために重要。

● EDC（electtonic Data Capture）
臨床試験で得られたデータを電子的に入力・整理・管理すること。データの可視
化や解析が容易になるだけでなく、データの品質を高め、臨床試験の実施効率
が大きく向上する利点がある。

● 盲検

被験者や研究者の期待や偏見が結果に影響を与えないよう、対象者がどのグ
ループに属しているかを知らない状態で試験を行う方法。

● ALCOAの原則
Attributable・Legible・Contemporaneous・Original・Accurateの頭文字をとっている。
データの信頼性と品質を確保するためのガイダンス。帰属性・判読性・同時性・原
本性・正確性の5つから構成され、新薬の承認を得るために重要。

４）①臨床試験のための訪問看護導入決定期

　臨床試験のための訪問看護導入決定期では、製薬企業が訪問看護導入の必要性を
感じ、訪問看護を導入するプロトコルを作成し、治験責任医師と合意していた。その後、
選定条件を満たす事業所を探している背景があった。その上で、候補となった事業所管
理者は、法的根拠を確認することに難しさを感じつつ、選定条件に合致し、受託可能で
あるか検討している。また、条件を確認する中で、訪問看護事業一方で、製薬企業や治
験責任医師、臨床試験コーディネーター（CRC）は、居宅での訪問看護の導入イメージ
がない中で、訪問看護事業所の選定条件の整備に困難を感じたり、訪問看護師が委託
業務をできるのか不安を感じたりしていた。

　逐語録から関係する文節が130、コードが116得られ、小カテゴリ56、最終的に22大カテ
ゴリに集約された。（別紙3　結果表　「臨床試験のための訪問看護導入決定期」参照）
　カテゴリを元に、臨床試験のための訪問看護導入決定期のフロー図を図9として（別紙
2）に示す。（図9は、図8「訪問看護事業所を活用した治験の全体フロー」より臨床試験の
ための訪問看護導入決定期を抜粋し、詳細について加筆）

（１）訪問看護事業所以外の体制整備

　製薬企業は、訪問看護を導入する必要性を感じ、導入に向けて準備を進めてい
た。この大カテゴリは、【製薬企業が訪問看護の必要性を認識しプロトコルを作成し、
治験責任医師と合意】【製薬企業は、選定条件を整備し対応可能な事業所を探索】
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【治験責任医師は事業所の選定条件に対し要望を出すこともあるが、積極的には関
わっていない】【治験責任医師や臨床研究コーディネーター（CRC）は、訪問看護の
導入に不安だった】【訪問看護の導入を希望する可能性のある被験者に、治験審査
委員会の承認後、同意取得を行った】で構成されていた。

a.【製薬企業が訪問看護の必要性を認識しプロトコルを作成し、治験責任医師と合
意】

　このカテゴリは、＜プロトコル作成時から必要性を認識＞＜試験開始後に必要
性を認識＞＜治験責任医師が必要性を認識し、プロトコルに合意した＞であっ
た。

b.【製薬企業は、選定条件を整備し対応可能な事業所を探索】
　このカテゴリは、＜製薬企業との契約が条件＞＜特定の領域に対応可能な事業
所が条件＞＜訪問可能範囲で、業務を受託できる余裕と緊急時対応が条件＞＜
事業所の訪問看護師が要件を備えているかが条件＞＜訪問看護ベンダーや治
験施設支援機関（SMO）に探索を依頼＞であった。
c.【治験責任医師は事業所の選定条件に対し要望を出すこともあるが、積極的に
は関わっていない】

　このカテゴリは、＜特定の領域経験や看護技術（採血や点滴など）をもつ訪問看
護師が対応することを要望とした＞＜積極的に条件を出さなかった＞＜選定条件
はなくてもよいと考えていた＞＜前提として看護技術（採血や点滴など）を訪問看
護師がみな備えていると考えていたり、訪問時の要件があった＞＜臨床研究コー
ディネーター（CRC）が訪問看護師が使用する手順書を確認することもあった＞で
あった。

d.【治験責任医師や臨床研究コーディネーター（CRC）は、訪問看護の導入に不
安だった】

　このカテゴリは、＜治験責任医師は、製薬企業の選定条件では、訪問看護師が
業務可能なのか不安だった＞＜臨床研究コーディネーター（CRC）は、居宅での
臨床試験実施がイメージできなかった＞であった。

e.【訪問看護の導入を希望する可能性のある被験者に、治験審査委員会の承認
後、同意取得を行った】

　このカテゴリは、＜訪問看護によって負担を軽減できる可能性がある被験者がい
た＞＜被験者に訪問看護導入について説明し、同意を得た＞であった。

（２）委託された業務、行った業務

　事業所の管理者は、臨床試験業務の受託が可能なのか確認し、可能かどうか判断
をしていた。この大カテゴリは、【管理者は、法的根拠を確認し製薬企業や実施医療
機関から提示された選定条件が合致するか確認】【管理者は、製薬企業や実施医療
機関に受託可能であると提示】で構成されていた。

a.【管理者は、法的根拠を確認し製薬企業や実施医療機関から提示された選定条
件が合致するか確認】

　このカテゴリは、＜法的根拠を確認製薬企業との契約が条件＞＜特定の領域に
対応可能な事業所が条件＞＜訪問可能範囲で、業務を受託できる余裕と緊急時
対応が条件＞＜事業所の訪問看護師が要件を備えているかが条件＞であった。

b.【管理者は、製薬企業や実施医療機関に受託可能であると提示】
　このカテゴリは、＜訪問看護ベンダーを通じて提示＞＜SMOを通じて提示
実施医療機関に直接提示＞であった。
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（３）訪問看護師/管理者の役割
　管理者は、受託可能性の検討に向けて法的根拠を確認し、対応可能かの意思決
定をする役割だった。この大カテゴリは、【管理者は、受託業務の法的に問題ないこと
を確認する】【管理者は、事業所として対応可能業務か判断する】で構成されていた。

a.【管理者は、受託業務の法的に問題ないことを確認する】
　このカテゴリは、＜受託業務を受けてよいか法的根拠を確認した＞であった。

b.【管理者は、事業所として対応可能業務か判断する】
　このカテゴリは、＜製薬企業と契約できるか＞＜特定の領域に対応可能か＞＜
訪問可能範囲で、業務を受託できる余裕と緊急時対応が可能か＞＜事業所の訪
問看護師が要件を備え対応可能か＞であった。

（４）業務実施上の困難・今後の期待

　管理者が受託可能と判断したとしても、必ずしも導入には至らないことがある難しさ
や、法的根拠を探す難しさがあった。この大カテゴリは、【臨床試験において訪問看
護は、導入準備していても必ず導入とならないこともある】【管理者は、委託される業
務の法的根拠を探すのが難しい】で構成されていた。

a.【臨床試験において訪問看護は、導入準備していても必ず導入とならないことも
ある】

　このカテゴリは、＜被験者にメリットがあっても希望しない＞＜被験者が希望して
も被験者の状態によっては導入できない＞であった。

b.【管理者は、委託される業務の法的根拠を探すのが難しい】
　このカテゴリは、＜法的根拠や対応して問題ないことなのかがわからなかった＞
であった。

（５）業務実施上必要となった知識・技術・考え方

　根拠となる法令を探す力や臨床試験の実施体制を理解し、それぞれの立場を理解
することが必要とされていた。この大カテゴリは、【受託業務に関連する臨床試験等の
法令】【臨床試験の実施体制についての理解】で構成されていた。

a.【受託業務に関連する臨床試験等の法令】
　このカテゴリは、＜臨床試験の受託が初めてだったため、業務内容の法的根拠
を確認した＞であった。

b.【臨床試験の実施体制についての理解】
　このカテゴリは、＜製薬企業の役割＞＜医薬品開発業務受託機関（CRO）の役
割＞＜実施医療機関の役割＞＜治験施設支援機関（SMO）の役割＞＜訪問看
護ベンダーの役割＞＜選定条件の意図を理解した上で、対応可能か決められる
＞であった。

（６）訪問看護師の業務を経験しての思い

　管理者は、受託可能かの検討の中で、受託可能かの判断に難しさを感じていた。こ
の大カテゴリは、【事業所の体制や医療機関との違いを理解されていないまま訪問看
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護導入に向けた検討がされている】【法的根拠を探すのが難しい】【依頼を打診する
場合は、必要な情報が得られるようにしてほしい】【担当する可能性がある訪問看護
師には事前に相談して欲しい】で構成されていた。

a.【事業所の体制や医療機関との違いを理解されていないまま訪問看護導入に向
けた検討がされている】

　このカテゴリは、＜公的な訪問看護事業の仕組みが理解されていなかった＞＜
通常医療ごみを廃棄する体制がないことが理解されていなかった＞であった。

b.【法的根拠を探すのが難しい】
　このカテゴリは、＜受託可能性のある業務の法的根拠を探すのが難しかった＞
であった。

c.【依頼を打診する場合は、必要な情報が得られるようにしてほしい】
　このカテゴリは、＜小児の場合、対応する被験者の年齢が決まってから受託可
能か判断させてほしい＞であった。

d.【担当する可能性がある訪問看護師には事前に相談して欲しい】
　このカテゴリは、＜看護技術（採血や静脈注射など）についてはやってもいいか
担当する可能性がある看護師に聞いてほしい＞であった。

（７）被験者の思い

　被験者は、訪問看護導入前に様々な困難を抱えて、試験に参加し、訪問看護の導
入を望まれていた。この大カテゴリは、【被験者自身や介護者、家族の状況によって
は臨床試験の参加が困難に感じる】【被験者側のメリットが必ずしも多くない】【朝早く
からの対応や長時間拘束が求められることが負担となり、訪問看護の利用を希望され
た】【訪問看護の利用に抵抗感があるかどうかを踏まえて訪問看護の利用有無を決め
た】【その他】で構成されていた。

a.【被験者自身や介護者、家族の状況によっては臨床試験の参加が困難に感じ
る】

　このカテゴリは、＜疾患の特性や障害による通院困難が試験参加をためらう要因
となる＞＜小児の場合、学業へ影響がでてしまうことが試験参加をためらう要因と
なる＞＜被験者の家族の状況や介護者の負担があるため試験参加をためらう要
因となる＞であった。

b.【被験者側のメリットが必ずしも多くない】
　このカテゴリは、＜小児の場合、試験に参加しないと投与できない薬剤が少な
く、被験者側のメリットが少ないことがある＞であった。

c.【朝早くからの対応や長時間拘束が求められることが負担となり、訪問看護の利
用を希望された】

　このカテゴリは、＜朝早くから実施医療機関に行かなければならない＞＜検査の
都合や治験薬の都合などにより拘束時間が長く負担となっている＞＜実施医療機
関と被験者宅が遠く通院に時間がかかる＞＜通院する際の移動が被験者本人や
介護者の負担となっている＞であった。

d.【訪問看護の利用に抵抗感があるかどうかを踏まえて訪問看護の利用有無を決
めた】

　このカテゴリは、＜抵抗感はなかった＞＜抵抗を感じる方もいる＞であった。

e.【その他】
　このカテゴリは、＜被験者が居宅で治験使用薬の自己投与ができない間だけ、
訪問看護を利用する選択をした＞であった。
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５）②臨床試験のための訪問看護導入準備期

　臨床試験のための訪問看護導入準備期では、訪問看護導入に向けて関係者と契約
交渉を行っていた。契約成立後は、管理者は、必要な物品の準備や訪問看護指示書の
確認をし、担当看護師は、訪問開始に向けてトレーニングを受けていた。

　「（１）委託された業務、行った業務」のみ、大カテゴリ、小カテゴリでは分類分けでき
ず、中カテゴリも加えてカテゴリ分けをしている、カテゴリーの記載を、大カテゴリ【　】、中
カテゴリ≪　≫、小カテゴリ＜　＞、コード〔　〕の記号で示している

　逐語録から関係する文節が806、コードが424得られ、小カテゴリ91、中カテゴリ10、最
終的に19大カテゴリに集約された。（別紙3　結果表　「臨床試験のための訪問看護導入
準備期」参照）

　カテゴリを元に、臨床試験のための訪問看護導入準備期におけるフロー図を図10とし
て（別紙2）に示す。（図10は、図8「訪問看護事業所を活用した治験の全体フロー」より臨
床試験のための訪問看護導入準備期を抜粋し、詳細について加筆）

（１）委託された業務、行った業務

　契約締結に向けて、管理者は、業務調整や物品などについて確認と経費の交渉を
行っていた。また担当看護師はトレーニングを受講し、必要な業務ができるように備え
ていた。この大カテゴリは、【管理者は事業所内の業務調整し、医療資材や場所を準
備し、それらの経費を計算し交渉した】【担当看護師は必要なトレーニングや情報共
有を受けたり、関係者と打ち合わせする】【担当看護師は、関係者とリスクについて調
査や対応協議を行う】で構成されている。

a.【管理者は事業所内の業務調整し、医療資材や場所を準備し、それらの経費を
計算し交渉した】

　このカテゴリは、＜事業所内の業務調整＞＜管理者は医療機器や医療資材等
を準備し、スペースを確保する＞＜必要経費（人件費や交通費、物の購入など）
の計算を行う＞＜管理者は、関係者と契約条件や業務内容についてすり合わせ
と交渉を行う＞であった。

b.【担当看護師は必要なトレーニングや情報共有を受けたり、関係者と打ち合わせ
する】

　このカテゴリは、＜製薬企業から指定されたトレーニング＞＜指定以外の練習や
学習＞＜実施医療機関から被験者の個人情報や居宅環境、症状の個別性につ
いての共有を受ける＞であった。

c.【担当看護師は、関係者とリスクについて調査や対応協議を行う】
　このカテゴリは、＜リスクの洗い出し対応を検討＞＜対策の実行＞＜居宅調査
＞であった。

（２）訪問看護師/管理者の役割
　管理者が契約に必要な要素を確認して交渉をしていた。この大カテゴリは、【管理
者は業務調整をする】【管理者は、医療資材等の準備をする】【管理者は、必要経費
（人件費や交通費、物の購入など）を算出し、関係者と交渉を行う】で構成されてい
る。

　a.【管理者は業務調整をする】
　このカテゴリは、＜適切な訪問看護師を担当看護師として選定する＞＜訪問ス
ケジュールの調整＞＜トレーニングや打ち合わせ、居宅調査、被験者対応のため
の時間確保＞であった。
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b.【管理者は、医療資材等の準備をする】
　このカテゴリは、＜医療材料や温度管理用の物品など必要有無の確認＞＜オン
ライン診療に必要なデバイス＞＜医療ごみの廃棄対応＞＜事業所が準備する物
品の選定条件を確認しながら準備＞であった。

c.【管理者は、必要経費（人件費や交通費、物の購入など）を算出し、関係者と交
渉を行う】

　このカテゴリは、＜トレーニングの時間や打ち合わせの時間＞＜治験協力者の
登録やデリゲーションログに必要な書類作業＞＜関係者との事前打ち合わせの
時間＞＜被験者対応や居宅評価＞＜交通費＞＜医療材料や検体保管に必要
な物品などの準備と準備時間＞＜関係者と契約条件や業務内容のすり合わせと
交渉＞であった。

（３）業務実施上の困難・今後の期待

　臨床試験の開始に向けて契約の交渉面での課題が多くみられた。また、今後の訪
問看護師の業務拡大への期待もある。この大カテゴリは、【訪問看護で検査が難しい
場合、逸脱や欠損になってしまう】【混合診療を避ける必要がある】【担当看護師を選
定したが業務実施への不安があった】【訪問看護と契約の交渉に時間がかかり、いつ
から契約締結に向けて準備をすればいいのかが難しい】【従来の臨床試験では発生
しないコストが発生し、その負担を誰がするのか明確でない】【居宅で臨床試験をでき
る環境を整えるのが難しい】【担当看護師の業務範囲の拡大や適応範囲を広げてほ
しい】【臨床試験や試験の対象となる疾患に関する知識を持っておいて欲しい】

a.【訪問看護で検査が難しい場合、逸脱や欠損になってしまう】
　このカテゴリは、＜検査機器の指定がある＞＜測定データの評価が治験責任医
師しかできない＞＜逸脱や欠損扱いになってしまう＞であった。

b.【混合診療を避ける必要がある】
　このカテゴリは、＜保険診療の対応が同時にできない＞であった。

c.【担当看護師を選定したが業務実施への不安があった】
　このカテゴリは、＜治験責任医師は、担当看護師が業務をできるかどうかの情報
をもらえなかった＞＜担当看護師は担当業務の経験があってもブランクがあるた
め不安だった＞であった。

d.【訪問看護と契約の交渉に時間がかかり、いつから契約締結に向けて準備をす
ればいいのかが難しい】

　このカテゴリは、＜実施医療機関側の準備が無駄にならないように訪問看護を利
用する被験者がいるか可能性が高い場合にしか導入が難しい＞＜いざ契約した
いと考えても対応できる担当看護師が限られる＞＜事業所と製薬企業と実施医療
機関との交渉が難航し、訪問看護を導入したくても準備が進められない＞であっ
た。

e.【従来の臨床試験では発生しないコストが発生し、その負担を誰がするのか明確
でない】

　このカテゴリは、＜担当看護師のスケジュールを空けていてもキャンセルになっ
てしまうことがある＞＜公的保険の訪問看護より、移動の拘束時間が長い＞＜想
定していない費用が発生し、事業所が負担しなければならないことがあった＞で
あった。

f.【居宅で臨床試験をできる環境を整えるのが難しい】
　このカテゴリは、＜被験者に負担をかけてしまう＞＜関係者とコミュニケーション
をもっと取ったほうが良かった＞＜居宅で緊急時に使用する薬剤を予め検討する
必要がある＞＜担当看護師がどこまで業務対応可能なのかわからない＞であっ
た。
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g.【担当看護師の業務範囲の拡大や適応範囲を広げてほしい】
　このカテゴリは、＜対応可能な検査の幅を広げたり、検査データの評価をできる
ようになって欲しい＞＜VISITの合間に症状の観察をしに行って欲しい
＞＜実施医療機関での待ち時間を減らすサポートをして欲しい＞であった。

h.【臨床試験や試験の対象となる疾患に関する知識を持っておいて欲しい】
　このカテゴリは、＜原資料の作成に必要な知識や症状の観察において必要な知
識を理解して欲しい＞＜疾患について学習し理解する＞＜小児の被験者からの
治療方針に関する質問対応の仕方＞であった。

（４）業務実施上必要となった知識・技術・考え方

　臨床試験の仕組みおよび公的保険の訪問看護ではない中で、管理者の交渉力が
求められていた。この大カテゴリは、【臨床試験の仕組みや関連する法令の理解】【管
理者は公的保険の訪問看護ではないため、契約内容の交渉ができる】で構成されて
いた。

a.【臨床試験の仕組みや関連する法令の理解】
　このカテゴリは、＜臨床試験特有のルールや概念がある＞＜制度の理解＞で
あった。

b.【管理者は公的保険の訪問看護ではないため、契約内容の交渉ができる】
　このカテゴリは、＜管理者は、必要経費（人件費や交通費、物の購入など）を算
出できる＞＜関係者と契約条件や業務内容のすり合わせと交渉＞であった。

（５）訪問看護師の臨床試験業務に対する思い

　管理者は、契約交渉の負担や準備の負担を感じていた。この大カテゴリは、【契約
締結に向けての交渉事項が多く合意に時間がかかった】【関係者とのコミュニケーショ
ンが必要】【準備の負担を感じた】で構成されていた。

a.【契約締結に向けての交渉事項が多く合意に時間がかかった】
　このカテゴリは、＜依頼が来てもなかなか始まらない＞＜医療材料の準備分担と
費用負担の合意が困難＞＜医療ごみは訪問看護事業所で廃棄しないほうがよい
＞＜人的コストの負担をどうするかが難しい＞であった。

b.【関係者とのコミュニケーションが必要】
　このカテゴリは、＜手順や被験者についての情報共有や議論する時間が必要＞
であった。

c.【準備の負担を感じた】
　このカテゴリは、＜事業所で準備するものが多い＞であった。

（６）訪問看護事業所以外の体制整備

　居宅での臨床試験開始に向けて、実施医療機関は様々な準備をしていた。この大
カテゴリは、【実施医療機関の準備】で構成されていた。

a.【実施医療機関の準備】
　このカテゴリは、＜治験責任医師は、担当看護師を治験協力者として臨床試験
実施のチームメンバーに加えたり、重要な業務を分担する者としてデリゲーション
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ログに記載をする＞＜治験責任医師は訪問看護で可能と判断し訪問看護指示書
を発行＞＜医療材料や治験薬の準備と医療ごみの廃棄準備＞＜臨床研究コー
ディネーター（CRC）は訪問看護師が手順書通り対応できるように共有方法を検討
＞＜休日や緊急時の連絡体制の整備＞であった。

６）③臨床試験のための訪問看護開始期

　臨床試験のための訪問看護開始期では、担当看護師が、事業所や実施医療機関で
物品の準備をし、被験者宅へ訪問へ向かっていた。居宅では、委託された様々な業務
を行いながら、治験責任医師や臨床研究コーディネーター（CRC）などに報告や相談を
行っていた。居宅から退出後は、実施医療機関に検体の提出等を行い、事業所に必要
な物品等の保管作業や原資料の提出などを行っていた。

　逐語録から関係する文節が273、コードが205得られ、小カテゴリ72、最終的に21大カテ
ゴリに集約された。（別紙3　結果表　「臨床試験のための訪問看護開始期　参照）
　カテゴリを元に、訪問看護開始期におけるフロー図を図11として（別紙2）に示す。（図
11は、図8「訪問看護事業所を活用した治験の全体フロー」より臨床試験のための訪問
看護開始期を抜粋し、詳細について加筆）

（１）準備

　担当看護師が、被験者宅へ向けて準備を行い訪問に向かっていた。この大カテゴ
リは、【訪問看護指示書の受け取り】【訪問看護事業所での準備】【実施医療機関
に立ち寄って、治験薬や医療材料等を準備する】で構成されていた。

a.【訪問看護指示書の受け取り】
　このカテゴリは、＜訪問の前日までに受け取り＞＜訪問の当日、訪問前に受け
取り＞＜受け取り方法＞であった。

b.【訪問看護事業所での準備】
このカテゴリは、＜医療材料や温度管理の物品などの準備＞＜準備した医療機
器や医療材料等の持ち帰り＞＜被験者宅へ直行するスケジュールによって、大量
の荷物の持ち帰りが発生＞であった。

c.【実施医療機関に立ち寄って、治験薬や医療材料等を準備する】
このカテゴリは、＜治験薬＞＜医療材料等＞＜治験薬や検体輸送時の温度管理
に必要な物品＞＜治験薬受け取り時の温度逸脱＞＜手順書では想定されてない
環境＞であった。

（２）被験者とのコミュニケーション

　　担当看護師が、必要なデータ収集を行いそれを実施医療機関に提出していた。
また、必要に応じて治験責任医師や臨床研究コーディネーター（CRC）などに報告
をしていた。また、有害事象発生時は、医師の指示のもと医療を提供していた。こ
の大カテゴリは、【被験者との訪問連絡および調整と顔合わせ】【体調変化や併用
薬の変更、臨床試験目的以外での外来受診や入院の有無などについて確認】
【データ収集と被験者の安全性確保のための環境調整】【手順書に沿ってバイタ
ルサインの測定】【検体採取および回収の実施】【治験使用薬の投与】【症状観察】
【有害事象発生時の対応】【担当看護師は通常の訪問看護とは異なる考え方や技
術が必要だと感じた】【被験者は、居宅での臨床試験に参加し、様々な感情を抱
いたり、担当看護師に表出する】で構成されていた。

a.【被験者との訪問連絡および調整と顔合わせ】
　このカテゴリは、＜担当看護師は、被験者に居宅にいてもらえるよう、当日も訪問
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前に電話した＞＜顔合わせの実施＞＜次回日程の確認と調整＞＜被験者が訪
問時に寝ていた＞＜事前の顔合わせは必要＞であった。

b.【体調変化や併用薬の変更、臨床試験目的以外での外来受診や入院の有無な
どについて確認】

　このカテゴリは、＜観察および問診＞＜被験者によっては、適切に体調変化の
情報を収集できていない可能性＞であった。

c.【データ収集と被験者の安全性確保のための環境調整】
　このカテゴリは、＜感染対策＞＜適切な環境調整や介助＞＜居宅の環境や物
品に課題があった＞＜オンラインデバイストラブルへの対応をしてほしい＞であっ
た。

d.【手順書に沿ってバイタルサインの測定】
　このカテゴリは、＜検体採取や治験薬の投与前＞＜治験薬投与中＞＜治験薬
投与後＞＜プロトコルに規定されている基準値範囲外だった場合の再測定

＞であった。

e.【検体採取および回収の実施】
　このカテゴリは、＜検体採取・回収の実施＞＜データ収集へのプレッシャー＞で
あった。

f.【治験使用薬の投与】
　このカテゴリは、＜治験薬の受取から調製＞＜治験薬投与の実施＞であった。

g.【症状観察】
　このカテゴリは、＜治験薬投与中の症状観察の実施＞＜治験薬投与後の症状
観察＞＜観察に差が出ないように、観察項目は事前にある程度決められる＞とよ
い

h.【有害事象発生時の対応】
　このカテゴリは、＜バイタルサインの測定や、薬剤投与、一次蘇生＞＜救急搬送
＞であった。

i.【担当看護師は通常の訪問看護とは異なる考え方や技術が必要だと感じた】
　このカテゴリは、＜必要なデータを安全に手順よく収集できることが大事だと感じ
た＞＜臨床試験の知識がないため、居宅の滞在時間が伸びたり、被験者のため
にできることが少ないと感じた＞であった。

j.【被験者は、居宅での臨床試験に参加し、様々な感情を抱いたり、担当看護師に
表出する】

　このカテゴリは、＜被験者は居宅での臨床試験に参加して様々な感情を抱いた
＞＜実施医療機関では表出できない被験者の思いを聞く＞＜試験に関する質問
対応や理解度の確認、必要に応じての追加説明をして欲しい＞であった。

（３）検体処理・検体等の提出および返却

　担当看護師は、検体処理や保存を行った後、実施医療機関に提出したり、配送業
者に渡していた。また治験薬の返却も行われていた。この大カテゴリは、【検体処
理や保存を行い検体および治験薬の空き容器を実施医療機関に提出】【次回の
訪問に向けて、必要な医療材料等を受け取り、訪問看護ステーションで適切に管
理する】で構成されていた。

a.【検体処理や保存を行い検体および治験薬の空き容器を実施医療機関に提出】
　このカテゴリは、＜検体の処理＞＜検体を実施医療機関へ輸送＞＜検体を臨
床研究コーディネーター（CRC）や治験担当看護師に提出＞＜実施医療機関まで
提出しに行くのに1時間半から2時間かかってしまう＞＜適切な日までに返却を行
う＞＜訪問日以外にも臨床試験の対応が求められる＞であった。
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b.【次回の訪問に向けて、必要な医療材料等を受け取り、訪問看護ステーションで
適切に管理する】

　このカテゴリは、＜実施医療機関で必要な医療材料等を受け取り、必要に応じて
予備の医療材料等の在庫管理を行う＞＜必要な医療材料を訪問看護ステーショ
ンで適切に保管管理する＞＜実施医療機関から訪問看護事業所まで長時間移
動しなければならなかった＞であった。

（４）報告・連絡・相談

　担当看護師は、治験責任医師や臨床研究コーディネーター（CRC）などとコミュニ
ケーションを取りながら、報告・連絡・相談を行っていた。この大カテゴリは、【手順
書に従い、体調確認やバイタルサインを報告】【有害事象、有害事象以外のトラブ
ル発生時の報告】【業務に関する報告・連絡・相談】で構成されていた。

a.【手順書に従い、体調確認やバイタルサインを報告】
　このカテゴリは、＜体調変化・併用薬の変更・臨床試験以外での外来受診や入
院についての報告＞＜バイタルサインの報告＞であった。

b.【有害事象、有害事象以外のトラブル発生時の報告】
　このカテゴリは、＜有害事象発生時は手順書に従い臨床研究コーディネーター（
CRC）経由、もしくは治験責任医師直接報告する＞＜採血失敗時は記録をして報
告をする＞＜治験薬の不備があったら手順書に従い、臨床研究コーディネーター
（CRC）や医薬品開発業務受託機関16（CRO）の担当者に報告する＞＜採血失敗
時の対応手順があるのを担当看護師は知らなかった＞であった。

c.【業務に関する報告・連絡・相談】
　このカテゴリは、＜訪問終了後、完了報告を関係者に行う＞＜臨床研究コーディ
ネーター（CRC）に業務に関する不明点を質問する＞＜臨床研究コーディネー
ター（CRC）からの連絡に対応する＞＜被験者の状態および被験者からの質問や
要望について申し送りや相談を行う＞＜実施医療機関とすぐ連絡が取れる状態
だったのは安心だった＞＜治験責任医師と連絡が取れるような調整がされていた
＞＜治験施設支援機関（SMO）の臨床研究コーディネーター（CRC）が同行し、疑
問にすぐ答えられるようにしていた＞＜情報の伝達がうまくいっていないときがあっ
た＞＜関係者との情報共有の時間を取ったほうがよい＞であった。

（５）記録・記録の提出

　　担当看護師は、チェック体制などのサポートを受けながら原資料を作成し提出し
ていた。この大カテゴリは、【原資料の作成と提出】で構成されていた。

a.【原資料の作成と提出】
　このカテゴリは、＜決められたカルテや用紙に規定されたデータ等を記録＞＜
原資料作成後の臨床研究コーディネーター（CRC）や訪問看護ベンダーによる
チェックと相談体制＞＜原資料の修正作業を行う＞＜原資料を提出までは適切
に保管＞＜実施医療機関へ提出郵送または直接提出＞であった。

（６）医療ごみの廃棄

　この大カテゴリは、【医療ごみを適切に廃棄】で構成されていた。

16医薬品開発業務受託機関（Contract Research Organization：CRO）とは、GCP省令第12条および第15条の8に基づき、製
薬企業や実施医療機関と契約し、治験の依頼及び管理に係る業務を支援する組織。
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a.【医療ごみを適切に廃棄】
このカテゴリは、＜実施医療機関で廃棄＞＜訪問看護事業所で廃棄＞であった。

（７）その他

　　この大カテゴリは、【製薬企業や実施医療機関との契約および業務に関する手順
書の作成】で構成されていた。

a.【製薬企業や実施医療機関との契約および業務に関する手順書の作成】
このカテゴリは、＜居宅での臨床試験ノウハウを訪問看護ステーション内で溜める
＞であった。

　

4.考察

１）訪問看護導入決定期

　製薬会社は今まで実施医療機関という、少なくとも一般診療に必要な設備と一定の環境

が整っている施設に治験業務を委託していたため、そのような前提がない居宅という個別

性の高い環境をイメージして、事業所に委託する業務を決めなければならなかった。ま

た、事業所を活用した臨床試験は今までにほぼ事例がないため、訪問看護事業の事業

がどのようなものであるかイメージできていないことで、事業所の選定条件を決めるのに困

難が生じていた。

　また、人材に関しても第一研究で示した通り、依頼者と実施医療機関との契約で成立し

ているため、製薬企業は、実施医療機関の中で、看護師がどのような業務を担うのかを考

慮する必要が今まではなかった。しかし、訪問看護を活用する場面では基本的に、担当

看護師が1名で対応することになるため、その担当看護師にどのような条件を設定したらよ
いのかわからないことで、より一層の困難が生じている。また、治験責任医師も院内の病

棟や事業所に指示を出すことはあるが、具体的に看護師を指定して指示を出すことはな

いため、製薬企業から、訪問看護師の選定条件について質問をされても答えるのが難し

かったと考えられる。

　上記のように、製薬企業と実施医療機関は困難を抱えたまま訪問看護事業所を探すた

め、打診を受けた管理者は、事業所や訪問看護事業のことを理解してもらえてないと感じ

ている。また、法的根拠を含め打診された業務をできるのか、難しい判断を迫られている。

　上記の課題を解決するためには、製薬企業、実施医療機関と事業所がお互いを理解す

る場を作るのが大事だと考えられる。また、委託について打診をする際は、管理者に必要

な情報を共有して、適切な選定を管理者の方で判断できるようにするのが良いのではな

いだろうか。

　以上を踏まえて、訪問看護師が訪問看護導入決定期で学習する項目はないが、管理

者においては、臨床試験に関連する法令や臨床試験の実施体制や臨床試験に関わる

様々な立場が持つ役割などを理解しておく必要がある。

２）訪問看護導入準備期

　依頼者、実施医療機関、訪問看護事業所がよくお互いのことがわからない中で訪問導

入が決まり、契約締結の場面で、様々な調整や交渉が発生し、合意まで時間を要してい
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た。訪問看護を導入した場合の契約手順や準備分担の考え方などを事前に整備していく

ことで、もう少しスムーズに合意できるのではないかと考えられる。

　契約締結後は、居宅での臨床試験ということで、居宅や担当看護師に今までにない機

能・役割を持たせる必要があり、準備やトレーニング等が発生していた。これらの準備やト

レーニングに関する準備やその費用負担をどのようにしていくべきかは今後の大きな検討

事項である。検討する際は、被験者の安全性確保と居宅でのデータの質をどの程度求め

るのかという観点で役割を決めていくことで、被験者の安全性を担保しつつ、必要なデー

タ収集ができるのではないかと考えられる。現状は、居宅というイメージも訪問看護のイ

メージもつかない中、訪問看護師が用いる手順書を製薬企業や実施医療機関が整備し

ている状況であり、訪問看護師は、居宅という環境に詳しく、実際に業務を行う看護師の

立場として、リスクマネジメントや手順書の整備に向けてディスカッションに参加することが

求められている。

　また、緊急時の対応については、研究として有害事象の報告が求められていたり、安全

性評価のデータという側面もあるが、基本的に看護師は、医師の指示のもと、医療を提供

することになる。データ収集のみであれば、他職種が対応できる可能性も場合もあるが、

有害事象発生時のことを考えると被験者の安全確保の観点から、特に居宅で医行為が発

生する臨床試験実施時は訪問看護師が対応することが今後も求められると考えられる。

　以上より、訪問看護師が臨床試験の業務を行う際の学習項目としては以下が挙げられ

る。

● 臨床試験の仕組み

● 業務に関連する法令

３）訪問看護開始期

　公的保険の訪問看護と違い、訪問前後の移動時間も居宅での滞在時間も長く、また必

要な医療材料等も多くなることが多いことがわかった。そのため、臨床試験に1日担当看
護師が時間を取られたり、複数件対応できるような時間であったとしても、持ち運んでいる

荷物の量などから難しい場合も想定される。また、遠心分離機は卓上に置けるものではあ

るが、重いものは10㎏以上の重さがあるので、たとえ車での訪問だったとしても、車から被
験者宅までの移動などもかなりの負担である。また、移動には振動が伴うため、担当看護

師が持ち歩いてもデータとして問題ないのかは検討が必要である。このような機器の問題

や拘束時間や負担を考慮した上で、物品の準備とその費用負担をどのようにしていくのか

は、大きな課題である。

　被験者宅に到着後、担当看護師が手順に沿って採血や点滴投与などを行うが、その際

の治験薬投与の指示や有害事象発生時の報告窓口が臨床研究コーディネーター（CRC
）である場合もあった。臨床研究コーディネーター（CRC）が看護師の資格を持っているこ
ともあるが、法制度上、看護師は医師からの指示で医行為を行うことから、担当看護師が、

医師への報告をタイムリーに、また情報が確実に医師に伝わった上で指示が出ることが保

証されることが必要である。また、医療材料や薬剤などが限られる中、担当看護師が緊急

時にどこまで対応するべきか、それを踏まえてどのような状況であれば居宅での臨床試験

が可能なのかは検討する必要がある。

　実際に臨床試験の業務を経験して、訪問看護師は事前にGCPトレーニング（GCP省令
を理解するためのトレーニング）や手順に関するトレーニングなどは受けているものの、被

験者からの試験に関する質問や試験に関する思いが表出された際に、どこまで対応する

ことが必要なのか、実施医療機関と訪問看護事業所が１つのチームとして被験者を支える

ためにも、議論を深めていく必要がある。
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　以上より、訪問看護師が臨床試験の業務を行う際の学習項目としては以下が挙げられ

る。

● 必要なデータ収集をするために、臨床試験特有のルールがあることを理解した上

で手順書に則り検査等を実施できる知識、技術

● ALCOAの原則を理解し、適切に原資料を作成する技術、考え方
● 症状観察のスキル、有害事象の概念の理解

● 緊急時に適切な対応ができる技術、知識　　
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Ⅳ.結語
　未だ治療法が確立していない疾病や疾病による苦痛や後遺症状が軽減できない人々にとって

新しい治療薬の開発は病気が治ること、自分や家族を苦しめている症状が軽減されることに通じ、

最も切望していることである。

　新薬の開発過程には、新薬に対する人体での効果やリスクを判断するための臨床試験（以後、

試験とする）という過程を踏まなければならない。療養者や家族は、新薬の開発に期待をもって試

験に参加しているが、臨床試験の条件は厳しく、試験に参加している療養者やその家族は、入院

するなどの生活の制限や疾病の症状変化、またそれによる介護やサポートの発生により、学校に

行けない、仕事との両立が困難になる、生活が成り立たなくなるなどQOLの低下を招く場合も多
い。そこで療養者がQOLを維持しつつ、試験に参加したいという動機をもったり、また、新薬の中
には日常生活の中における悪化を予防する薬などでは在宅生活の場でなくてはできない試験も

出てきたりなどの理由から、在宅での試験参加者が出てきており、その際に訪問看護事業所に対

して試験業務を依頼する機会が出てきた。

　2020（令和2）に新型コロナウイルスが世界的に蔓延する中で「新型コロナウイルス感染症の影響
下での医薬品、医療機器及び再生医療等製品の治験実施に係るＱ＆Ａについて」（2020年5月26
日更新）が発出され、訪問看護の参加協力が認められることになった。しかし、試験業務は、指定

訪問看護とは目的も方法も異なる物であり、指定訪問看護の延長線上にあるものではなく、訪問

看護事業所は新しい活動として、これを捉える必要が出てきた。

　以上のような視点から、本研究は未だ少ない経験を資料とし、課題を探り学習項目を明らかにす

ることを目的とした。

　本研究は2つの研究から構成されている。第1研究では、試験事業の法制度上の歴史や現状、
その課題について論じる。第２研究では、試験事業に参加協力した経験を持つ訪問看護師およ

び関連業務にあたる人々に面接調査を行い、実態を分析する。

　第一研究により、介護保険や医療保険などの保険診療に基づく指定訪問看護という本来の事

業とは異なる、GCP省令第39条の2に基づく保険外の事業であることが明らかとなった。GCP省令
39条の2は、実施医療機関との業務委託契約により業務を行うため、訪問看護師が行う業務や責
務は、それぞれの契約によって異なる状況であり、今後、法制度の整備が必要であることが明らか

となった。

　第2研究では、法制度が未整備な段階で、実施医療機関等と業務委託契約を締結し、業務を
行った訪問看護事業所や訪問看護師が行った業務から現状の課題を検討し、学習項目を明らか

にした。また、訪問看護師が学習する以外に、居宅での臨床試験の環境を整えることも大事であ

り、そのためには以下の課題があった。

〇試験の法制度をはじめから学び、対応しなければならなかった

〇試験に特有な知識や技術があり、それらを独力で学習することになっていた

〇試験に必要な医療材料の入手や使用方法、持参方法に困難があった

〇今回の面接資料では収集されなかったが、療養者の健康上のリスク管理をしっかりしておく必

要がある

〇試験を行う時間が定められており、所要時間も長く、指定訪問看護業務との並走に困難があっ

たなどの解決策が必要であるとの知見を得た

　今後は、本研究で得られた知見を基に、訪問看護事業所における臨床試験業務のあり方を研

究していく必要がある。
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Ⅵ.添付資料

（別紙1）インタビューガイド

インタビューガイド

①訪問看護事業所に所属し居宅での臨床試験の経験がある（現在参加している）訪問看護師

1. 対象者の背景

● 年代（20歳代、30歳代、40歳代、50歳代、60歳代以上）
● 性別（男性、女性、ほか）

● 最終学歴（専門学校、短期大学、大学、大学院（修士）、大学院（博士））

● 看護師としての就業年数（5年未満、5年～10年、11年～20年、21年以上）
● 所属機関における立場（管理者など）

● 居宅での臨床試験の担当被験者数と疾患領域

以下、被験者ごとにインタビューを行う。

2. 体験した役割と行った業務はどのようでしたか。

3. データ収集する際の条件面で困難はありましたか。

4. 2を行う際に、必要とした知識や技術、考え方のうち、事前に学習しておくとよかったことを
教えてください。

5. 2の業務の中で、初めてだったこと、知識や技術、考え方を獲得する際に困難があった
か。

6. 副反応、有害事象など被験者の体調変化を認めた経験はありますか。またその時の対応

はどのようでありましたか。

7. 他職種との連携についてどのようでありましたか。

臨床研究コーディネーター（CRC）、臨床開発モニター（CRA）、治験責任医師、治験分担
医師、主治医（治験責任医師とイコールでない場合）

8. 被験者とのやりとりで困ったことはありますか。

9. 今後、こうするとやりやすいと感じることはありますか。

②居宅での臨床試験の経験をもつ主治医

1. 対象者の背景

● 年代

● 性別

● 所属機関における立場（管理者など）

● 臨床試験経験年数（5年未満、5年～10年、11年～20年、21年以上）
● 現在、担当されている疾患領域について教えてください。

● 居宅で臨床試験に参加された被験者数と参加している臨床試験の疾患領域

以下、被験者ごとにインタビューを行う。

2. 居宅での臨床試験において訪問看護師はどのような役割や業務はどのようでしたか。

3. 上記役割の履行に必要とされていたスキルや能力はどのようでしたか。

4. 事前に備えておいた方がよいと感じた知識や技術、考え方はありますか。

5. 訪問看護師との連携についてどのようでありましたか。

6. 今後改善すべきと感じていることは何かありますか。
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7. 居宅での臨床試験において訪問看護師に期待することを教えてください。

③治験実施医療機関に所属し、訪問看護事業所との臨床試験経験がある治験責任医師、

　または臨床研究コーディネーター（CRC）
1. 対象者の背景

● 年代、性別、担当役割（治験責任医師または臨床研究コーディネーター（CRC
））、所属機関における立場（管理者など）

● 居宅での臨床試験の担当被験者数および疾患領域

以下、被験者ごとにインタビューを行う。

2. 居宅での臨床試験において訪問看護師はどのような役割や業務はどのようでしたか。

3. 上記役割の履行に必要とされていたスキルや能力はどのようでしたか。

4. 事前に備えておいた方がよいと感じた知識や技術、考え方はありますか。

5. 訪問看護師との連携についてどのようでありましたか。

6. 今後改善すべきと感じていることは何かありますか。

7. 居宅での臨床試験において訪問看護師に期待することを教えてください。

④SMOに所属し、訪問看護事業所との臨床試験経験のある臨床研究コーディネーター（CRC）
1. 対象者の背景

● 年代、性別、所属機関における立場（管理者など）

● 居宅での臨床試験の担当被験者数および疾患領域

以下、被験者ごとにインタビューを行う。

2. 居宅での臨床試験において訪問看護師はどのような役割や業務はどのようでしたか。

3. 上記役割の履行に必要とされていたスキルや能力はどのようでしたか。

4. 事前に備えておいた方がよいと感じた知識や技術、考え方はありますか。

5. 訪問看護師との連携についてどのようでありましたか。

6. 今後改善すべきと感じていることは何かありますか。

7. 居宅での臨床試験において訪問看護師に期待することを教えてください。
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（別紙2）フロー図

図8　訪問看護事業所を活用した治験の全体フロー
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①臨床試験のための訪問看護導入決定期：被験者の臨床試験参加～訪問看護導入決定前

②臨床試験のための訪問看護導入準備期：訪問看護導入決定後～訪問看護開始前

③臨床試験のための訪問看護開始期：訪問看護開始後

図9　臨床試験のための訪問看護導入決定期のフロー図
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図10　製薬企業が行う訪問看護事業所を活用した訪問看護導入準備期のフロー図
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図11　製薬企業が行う訪問看護事業所を活用した訪問看護開始期のフロー図
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（別紙3）結果表

臨床試験のための訪問看護導入決定期　事業所以外の体制整備

被験者の臨床試験参加～訪問看護導入決定前

【大カテゴリ】 ＜小カテゴリ＞ 〔コード〕

製薬企業が訪問看護

の必要性を認識しプロ

トコルを作成し、治験

責任医師と合意

プロトコル作成時から

必要性を認識

訪問看護を必須とする試験だった

試験立ち上げ時から、訪問看護を導入可能とす

るプロトコルだった

試験開始後に必要性

を認識

治験責任医師は、依頼者に被験者が試験参加

により、平日の通院が必要となり、学業に支障が

出ることを気にしていることを伝えた

試験の途中で訪問看護を導入できるプロトコル

が依頼者によって作成された

新型コロナウイルス感染症の蔓延がきっかけ

だった

治験責任医師が必要

性を認識し、プロトコル

に合意した

被験者の組み入れを促進することがきっかけで、

訪問看護のプロトコルを実施することが検討され

た

依頼者から治験責任医師に、試験開始後に訪

問看護導入の提案をされた

治験責任医師は、訪問看護で想定されるリスク

について考慮し、訪問看護導入が可能であると

考えた

製薬企業は、選定条

件を整備し対応可能

な事業所を探索

製薬企業との契約が

条件

実施医療機関に加え、製薬企業との契約ができ

るか

特定の領域に対応可

能な事業所が条件

小児に対応している事業所か

訪問可能範囲で、業

務を受託できる余裕と

緊急時対応が条件

被験者の居宅エリアまで訪問できる距離なのか

選定条件に合致する訪問看護師が一定以上い

る事業所か

訪問看護師を2名確保できるか

看護師と他職種（医療職）の2名確保できるか

緊急時に対応できる体制になっているか

事業所の訪問看護師

が要件を備えているか

が条件

臨床経験が条件以上あるか

小児経験があるか

小児に対する静脈注射ができるか

採血ができるか

公的保険で訪問している担当看護師が対応でき

るか
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被験者の居宅エリアまで訪問していいという訪問

看護師がいるか

訪問看護ベンダーや

治験施設支援機関（

SMO）に探索を依頼

訪問看護ベンダーが提示した選定条件に合致し

ている事業所をスクリーニングした

訪問看護ベンダーが受託可能な事業所を探索

する

治験施設支援機関（SMO）が受託可能な事業所
を探索する

治験責任医師は事業

所の選定条件に対し

要望を出すこともある

が、積極的には関わっ

ていない

特定の領域経験や看

護技術（採血や点滴

など）をもつ訪問看護

師が対応することを要

望とした

小児に対する静脈注射ができる訪問看護師が

対応すること

採血できる訪問看護師が対応すること

積極的に条件を出さ

なかった

小児に対する静脈注射ができること以外は条件

を提示しなかった

事業所の選定条件について要望を出さなかった

看護師として働いている人であればいいと考え

た

小児に対し適切な対応ができる訪問看護師がい

いと考えていた

小児の相手をするのが慣れている訪問看護師が

いいと考えた

依頼者に選定条件を聞かなかった

依頼者から共有されていなかった

選定条件はなくてもよ

いと考えていた

被験者が小児である程度の年齢の子であったの

で、選定条件はなくてもいいと考えた

小児の被験者だったが、選定条件はなくてもい

いと考えた

前提として看護技術

（採血や点滴など）を

訪問看護師がみな備

えていると考えていた

り、訪問時の要件が

あった

看護師であればある程度の年齢の小児であれ

ば採血ができると考えていた

理解力があり受け入れのいい小児の被験者だっ

たので、小児科経験がなくても採血可能と考えた

小児の被験者の場合、訪問時に保護者が在宅

していることが前提になっていた

臨床研究コーディネー

ター（CRC）が訪問看
護師が使用する手順

書を確認することも

あった

製薬企業と製薬企業から委託された訪問看護ベ

ンダーで作成した手順書を確認し、疑問点があ

れば質問

治験責任医師や臨床 治験責任医師は、製 治験責任医師は、臨床経験年数のみでは訪問
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研究コーディネーター

（CRC）は、訪問看護
の導入に不安だった

薬企業の選定条件で

は、訪問看護師が業

務可能なのか不安

だった

看護師が、対応可能なのか判断ができなかった

治験責任医師は、訪問看護師に知っておいて

ほしいことの幅が広いので対応可能なのか不安

があった

臨床研究コーディネー

ター（CRC）は、居宅で
の臨床試験実施がイ

メージできなかった

臨床研究コーディネーター（CRC）は、医療機関
外で臨床試験を実施するイメージがつかなかっ

た

訪問看護の導入を希

望する可能性のある

被験者に、治験審査

委員会の承認後、同

意取得を行った

訪問看護によって負

担を軽減できる可能性

がある被験者がいた

居宅が実施医療機関から遠い被験者が試験に

組み入れられた

採血のためにわざわざ遠くから実施医療機関ま

で来院されている被験者さんだった

試験組み入れ時から、学業への影響をネガティ

ブに考えていた被験者がいた

被験者に訪問看護導

入について説明し、同

意を得た

居宅での臨床試験参加が可能な被験者である

かを検討し、被験者に希望を確認する

被験者に居宅での臨床試験参加時のリスクや懸

念点を伝える

臨床試験のための訪問看護導入決定期　委託された業務、行った業務

被験者の臨床試験参加～訪問看護導入決定前

【大カテゴリ】 ＜小カテゴリ＞ 〔コード〕

管理者は、法的根拠

を確認し製薬企業や

実施医療機関から提

示された選定条件が

合致するか確認

法的根拠を確認 初めての業務だったため、委託業務に関して、

法的根拠や委託業務の内容に関して問題点が

ないか確認した

製薬企業との契約が

条件

実施医療機関に加え、製薬企業との契約ができ

るか

特定の領域に対応可

能な事業所が条件 小児に対応している事業所か

訪問可能範囲で、業

務を受託できる余裕と

緊急時対応が条件

被験者の居宅エリアまで訪問できる距離なのか

選定条件に合致する訪問看護師が一定以上い

る事業所か

訪問看護師を2名確保できるか

看護師と他職種（医療職）の2名確保できるか

緊急時に対応できる体制になっているか

事業所の訪問看護師

が要件を備えているか

が条件

臨床経験が条件以上あるか

小児経験があるか

小児に対する静脈注射ができるか
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採血ができるか

公的保険で訪問している担当看護師が対応でき

るか

被験者の居宅エリアまで訪問していいという訪問

看護師がいるか

訪問看護ベンダーを

通じて提示

製薬企業から委託を受けた訪問看護ベンダーが

提示した選定条件に合致している事業所をスク

リーニングした

訪問看護ベンダーが受託可能な事業所を探索

していた

治験施設支援機関（

SMO）を通じて提示
依頼者から委託を受けた治験施設支援機関（

SMO）が提示した選定条件を元に事業所を探索
していた

実施医療機関に直接

提示

公的保険で訪問している担当看護師が対応可

能か確認した

管理者は、製薬企業

や実施医療機関に受

託可能であると提示

訪問看護ベンダーを

通じて提示

製薬企業から委託を受けた訪問看護ベンダーが

提示した選定条件に合致している事業所をスク

リーニングした

訪問看護ベンダーが受託可能な事業所を探索

していた

治験施設支援機関（

SMO）を通じて提示
依頼者から委託を受けた治験施設支援機関（

SMO）が提示した選定条件を元に事業所を探索
していた

実施医療機関に直接

提示

公的保険で訪問している担当看護師が対応可

能か確認した

臨床試験のための訪問看護導入決定期　訪問看護師/管理者の役割

被験者の臨床試験参加～訪問看護導入決定前

【大カテゴリ】 ＜小カテゴリ＞ 〔コード〕

管理者は、受託業務

の法的に問題ないこと

を確認する

受託業務を受けてよ

いか法的根拠を確認

した

初めての業務だったため、委託業務に関して、

法的根拠や委託業務の内容に関して問題点が

ないか確認した

管理者は、事業所とし

て対応可能業務か判

断する

製薬企業と契約できる

か

実施医療機関に加え、製薬企業との契約ができ

るか

特定の領域に対応可

能か 小児に対応している事業所か

訪問可能範囲で、業

務を受託できる余裕と

緊急時対応が可能か

被験者の居宅エリアまで訪問できる距離なのか

選定条件に合致する訪問看護師が一定以上い

る事業所か
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緊急時に対応できる体制になっているか

事業所の訪問看護師

が要件を備え対応可

能か

臨床経験が条件以上あるか

小児経験があるか

小児に対する静脈注射ができるか

採血ができるか

公的保険で訪問している担当看護師が対応でき

るか

被験者の居宅エリアまで訪問する訪問看護師を

用意できるか

臨床試験のための訪問看護導入決定期　業務実施上の困難・今後の期待

被験者の臨床試験参加～訪問看護導入決定前

【大カテゴリ】 ＜小カテゴリ＞ 〔コード〕

臨床試験において訪

問看護は、導入準備

していても必ず導入と

ならないこともある

被験者にメリットがあっ

ても希望しない

居宅に他者を入れることに抵抗を感じる被験者

もいる

被験者が希望しても被

験者の状態によって

は導入できない

訪問看護の利用予定だったが、有害事象の発

生により居宅での試験実施に切り替えが難し

かった

管理者は、委託される

業務の法的根拠を探

すのが難しい

法的根拠や対応して

問題ないことなのかが

わからなかった

初めての業務だったため訪問看護師が実施する

臨床試験業務の法的根拠がわからなかった

臨床試験のための訪問看護導入決定期　業務実施上必要となった知識・技術・考え方

被験者の臨床試験参加～訪問看護導入決定前

【大カテゴリ】 ＜小カテゴリ＞ 〔コード〕

受託業務に関連する

臨床試験等の法令

臨床試験の受託が初

めてだったため、業務

内容の法的根拠を確

認した

初めての業務だったため、委託業務に関して、

法的根拠や委託業務の内容に関して問題点が

ないか確認した

臨床試験の実施体制

についての理解

製薬企業の役割 製薬企業が実施医療機関に治験を依頼してい

る

医薬品開発業務受託

機関（CRO）の役割
医薬品開発業務受託機関（CRO）は製薬企業を
支援する役割を持っている

実施医療機関の役割 実施医療機関が臨床試験を実施している

治験施設支援機関（

SMO）の役割
治験施設支援機関（SMO）は実施医療機関を支
援する役割を持っている

訪問看護ベンダーの 訪問看護ベンダーは製薬企業が訪問看護を活
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役割 用した臨床試験を実施

選定条件の意図を理

解した上で、対応可能

か決められる

選定条件を確認し、委託される可能性がある業

務を対応可能な訪問看護師がいるかどうか確認

できる

臨床試験のための訪問看護導入決定期　訪問看護師の臨床試験業務に対する思い

被験者の臨床試験参加～訪問看護導入決定前

【大カテゴリ】 ＜小カテゴリ＞ 〔コード〕

事業所の体制や医療

機関との違いを理解さ

れていないまま訪問看

護導入に向けた検討

がされている

公的な訪問看護事業

の仕組みが理解され

ていなかった

必要な医療材料を誰がどのように準備して費用

を負担するのかで意見が食い違った

訪問看護師は、業務に必要な医療材料は医療

機関から提供されるものだと考えていた

通常医療ごみを廃棄

する体制がないことが

理解されていなかった

医療ごみの実施医療機関での受け取りを拒否さ

れた

（契約内容をみて）事業所で医療ごみが通常は

廃棄できないのに、なぜ廃棄することになってい

るのだろうと思った

実施医療機関との契約書の内容が、医療ごみを

事業所で廃棄することを前提としたものだった

法的根拠を探すのが

難しい

受託可能性のある業

務の法的根拠を探す

のが難しかった

事業所として初めての業務だったため委託され

る業務の法的根拠や委託されている業務が問題

ないのかどうかわからなかった

依頼を打診する場合

は、必要な情報が得ら

れるようにしてほしい

小児の場合、対応す

る被験者の年齢が決

まってから受託可能か

判断させてほしい

小児の対応ができるかどうかは年齢によって違う

と感じた

担当する可能性があ

る訪問看護師には事

前に相談して欲しい

看護技術（採血や静

脈注射など）について

はやってもいいか担当

する可能性がある看

護師に聞いてほしい

担当した業務が、久しぶりであったため緊張した
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臨床試験のための訪問看護導入決定期　被験者の思い

被験者の臨床試験参加～訪問看護導入決定前

【大カテゴリ】 ＜小カテゴリ＞ 〔コード〕

被験者自身や介護

者、家族の状況によっ

ては臨床試験の参加

が困難に感じる

疾患の特性や障害に

よる通院困難が試験

参加をためらう要因と

なる

疾患の特性上、通院が困難

歩行障害があるため、実施医療機関が遠い

小児の場合、学業へ

影響がでてしまうこと

が試験参加をためらう

要因となる

元々は学業に影響がない形で治療を受けている

という背景があった

治験参加を検討する際、学業への影響はデメ

リットである

治験参加に伴い、学校を休みたくないという思い

はあったが、治験の参加を優先した

被験者の家族の状況

や介護者の負担があ

るため試験参加をため

らう要因となる

家族の介護のため、家を長時間空けることが難

しい

被験者の介護者が試験参加のための通院につ

きそわなないといけないことが負担である

被験者側のメリットが

必ずしも多くない

小児の場合、試験に

参加しないと投与でき

ない薬剤が少なく、被

験者側のメリットが少

ないことがある

小児の場合、臨床試験に使用される薬剤がすで

に保険承認されていることが多く、治験に参加し

なくても処方が可能なため、インセンティブが少

ない

朝早くからの対応や長

時間拘束が求められ

ることが負担となり、訪

問看護の利用を希望

された

朝早くから実施医療機

関に行かなければなら

ない

朝早くから実施医療機関で検査を受ける必要が

ある

検査の都合や治験薬

の都合などにより拘束

時間が長く負担となっ

ている

1日で複数回の採血を実施する必要がある

治験使用薬は実施医療機関でないと受け取れ

ないため、受け取るための待ち時間が発生する

採血結果が出るまで、治験薬を調製することが

できない

採血結果が出るまで、診察を開始することができ

ない

家族に介護が必要な人がおり、なるべく早く家に

帰りたかった

実施医療機関と被験

者宅が遠く通院に時

間がかかる

受診のため長時間移動しなければならない

歩行障害がある中、長時間移動しなければなら

ない

通院する際の移動が

被験者本人や介護者

の負担となっている

疾患の特性上、通院が負担になっていた

介護者の通院負担が居宅での居宅での臨床試

験参加の背景にあった
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訪問看護の利用に抵

抗感があるかどうかを

踏まえて訪問看護の

利用有無を決めた

抵抗感はなかった 躊躇することなく訪問看護導入になった

抵抗を感じる方もいる 居宅に他者を入れることに抵抗を感じる被験者

もいる

その他 被験者が居宅で治験

使用薬の自己投与が

できない間だけ、訪問

看護を利用する選択

をした

プロトコル上、被験者が自己注射ができない試

験期間だったため、注射ができる医療職が対応

する必要があった

臨床試験のための訪問看護導入準備期　委託された業務、行った業務

訪問看護導入決定後～訪問看護開始前

【大カテゴリ】 ≪中カテゴリ≫ ＜小カテゴリ＞ 〔コード〕

管理者は事業

所内の業務調

整し、医療資材

や場所を準備

し、それらの経

費を計算し交渉

した

事業所内の業

務調整

必要な人員数と治験協

力者として登録可能な訪

問看護師の人数をを確

認

訪問看護師1名で訪問

訪問看護師2名で訪問

訪問看護師と他職種（医療職）の2
名で訪問

治験協力者として登録に関して人

数制限なし

治験協力者として登録可能1－2
名まで

担当看護師の条件を満

たし、受託業務ができる

訪問看護師の確保

選定条件以上の臨床経験がある

訪問看護師を確保できるか

小児の経験がある訪問看護師を

確保できるか

小児に対する点滴確保ができる

訪問看護師を確保できるか

感染症の試験における居宅の

ゾーニング

訪問時の体調確認

併用薬の変更確認

臨床試験目的以外での外来受診

や入院等の有無についての確認

オンライン診療やePROなどデジタ
ルデバイスの対応

バイタルサインの測定

採血

咽頭鼻ぬぐい検査
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尿検体の回収

検体処理と提出

治験使用薬の状態確認から調

製、盲検作業

皮下注射による治験薬投与

静脈注射と点滴による治験薬投

与

治験薬使用薬の内服確認

有害事象の観察

緊急時の薬剤投与

アナフィラキシーショック時のエピ

ペン投与

原資料の作成

医療ごみの適切な廃棄

業務内容が途中で変更になる可

能性があった

担当可能性のある訪問

看護師に対応可能かを

確認

患者さんのためと承諾した

対応可能だが、看護技術（採血や

静脈注射など）が久しぶりなので

不安はあった

臨床試験業務の訪問開

始時期や頻度、エリアに

対応できるように調整

居宅での臨床試験の切り替え時

期を確認

全VISIT（データ収集の日程）のう
ち居宅で可能な日はいつなのか

確認

2週間に1回の訪問対応ができる
訪問看護師を確保できるか

週2回の訪問対応できる訪問看護
師が確保できるか

週1回の訪問に対応できる訪問看
護師が確保できるか

被験者宅まで訪問できるよう業務

調整

被験者宅と実施医療機関と訪問

看護事業所のそれぞれの距離を

加味して1日のスケジュールを確
認

車移動が基本の地域なので車で

移動だった
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公共交通機関もあるが、アクセス

が悪かったので車で移動した

季節によって被験者宅へ担当看

護師の自宅からの直行となる訪問

ルートへ変更した

緊急時に担当看護師が訪問でき

る余裕を持たせる

臨床試験の対応で1日訪問看護
師が拘束される

早朝対応のため、担当看護師の

自宅から被験者宅へ直行できるよ

うに調整した

必要な医療材料等が担当看護師

の自宅に置いても大丈夫なもの

だったので、被験者宅へ直行でき

るように調整した

実施医療機関の担当看護師から

訪問日が指定される

実施医療機関の臨床研究コー

ディネーター（CRC）から訪問日訪
問日が指定される

訪問看護事業所の希望をアロー

アンスの範囲で希望を出してか

ら、訪問日が確定されて臨床研究

コーディネーター（CRC）から連絡
が来る

プロトコルに定められた範囲内で

訪問看護師が被験者と調整可能

だった

直接被験者と電話で担当看護師

が調整する

実施医療機関への到着時間が決

まっていたので、訪問時間も実質

決まっていた

依頼者から提供された資料から感

染状況に応じて、訪問日程が変

更になることを確認する

訪問看護指示書を受け

取りの流れやキャンセル

について確認

訪問予定日の1週間前までに発行

訪問予定日の3日前までに発行

訪問予定日の前日までに発行

治験責任医師が発行する
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実施医療機関から訪問看護ベン

ダーを通じてメールで受け取る

実施医療機関からFAXで受け取
る

実施医療機関からメールで受け

取る

事前にメールで確認済みの訪問

看護指示書の原本を当日、実施

医療機関の担当看護師から直接

受け取る

訪問看護指示書をもらっていて

も、被験者の体調によっては、急

に訪問がキャンセルになる場合も

あった

管理者は医療

機器や医療資

材等を準備し、

スペースを確保

する

医療材料や検体処理や

保存に必要な物品等の

準備

必要な個人用防護具の種類

体温計の必要有無

パルスオキシメーターの必要有無

血圧計の必要有無

採血に必要な医療材料

訪問日程ごとに必要な採血スピッ

ツを確認する

試験特有の採血管を使用有無

静脈注射に必要な医療材料

点滴棒必要有無

輸液ポンプの必要有無

咽頭鼻ぬぐい検査に必要な医療

材料

遠心分離機の必要有無

検体を保管するためのクーラー

ボックスや保冷材、ドライアイス、

温度ロガーの必要有無

血液塗抹標本に必要な医療材料

治験使用薬の温度管理のための

温度ロガーの必要性有無

準備物品のプロトコル上

の規定を確認ながら、事

業所で用意する医物品

を準備

遠心分離機の品質を確認する

検体の温度管理の規定（何度～

何度、もしは常温・冷蔵・冷凍）を

確認する
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治験使用薬の温度管理の規定

（何度～何度、を確認する

遠心分離機の購入候補を製薬会

社に確認した上で購入する

遠心分離機を用意した

採血に必要な医療材料等を購入

する

アルコール綿や駆血帯は訪問看

護事業所に備えてあったので、訪

問看護事業所が準備する

クーラーボックスを必要数準備す

る

保冷剤を購入した

ドライアイスを購入した

遠心分離機の保管スペースの確

保を行う

検体採取のキットを保管する冷暗

所

治験薬の空容器を鍵のかかるとこ

ろで保管する

原資料は鍵のかかるところで保管

する

治験薬の保管ケースの鍵の管理

をする

必要経費（人件

費や交通費、物

の購入など）の

計算を行う

トレーニングの時間や打

ち合わせの時間

GCPトレーニングを受ける時間が
必要だった

ALCOAの原則についてのトレー
ニングを受ける時間が必要だった

治験の手順に関してのトレーニン

グを受ける時間が必要だった

事前打ち合わせの中でトレーニン

グを受ける時間があった

トレーニング後のテストを受ける時

間が必要だった

治験協力者の登録やデ

リゲーションログに必要な

書類作業

訪問可能性のある訪問看護師は

すべて治験協力者として登録され

る

必要なトレーニングを終えた後に

治験協力者として登録される
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必要なトレーニングを終えた後に

デリゲーションログに記載する

関係者との事前打ち合わ

せ

製薬企業や医薬品開発業務受託

機関（CRO）、治験責任医師/分担
医師、臨床研究コーディネーター

（CRC）、訪問看護ベンダー、担当
看護師など関係者で顔合わせし

た

手順の詳細について説明を受け

た

被験者対応や居宅評価 被験者宅で治験使用薬の投与が

可能なのかについての事前の居

宅評価業務を行う

被験者との顔合わせや電話での

挨拶対応

被験者と訪問日の調整を行う

交通費や移動にかかる

時間

公共交通機関や事業所の車での

移動など移動手段が複数ある場

合は、どのように請求する交通費

を計算する

移動に長時間を要する

医療材料 必要な個人用防護具の種類

体温計の必要有無

パルスオキシメーターの必要有無

血圧計の必要有無

採血に必要な医療材料

訪問日程ごとに必要な採血スピッ

ツを確認する

試験特有の採血管を使用有無

咽頭鼻ぬぐい検査に必要な医療

材料

尿沈渣用スピッツ（尿検査用のス

ピッツ）

静脈注射に必要な医療材料

点滴棒必要有無

輸液ポンプの必要有無

医療材料や検体処理や

保存に必要な物品等の

準備

遠心分離機の必要有無

検体の温度管理をする温度ロ

ガーの必要有無
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検体を適切な温度で保存するた

めの保冷材の必要有無

検体を適切な温度で保存するた

めのクーラーボックスの必要性有

無

血液塗抹標本に必要な医療材料

治験使用薬の温度管理のための

温度ロガーの必要性有無

請求に関して確認 購入した物品の費用請求が可能

か確認する

直前にキャンセルになった場合の

費用

請求方法について確認する

管理者は、関係

者と契約条件や

業務内容につい

てすり合わせと

交渉を行う

臨床試験の実施体制の

確認

業務実施における関係者の連絡

先

実施医療機関が休日の際の連絡

体制

業務に関する疑問点があった際

の問い合わせ先の確認

不明点や懸念点などを

関係者に伝えて交渉

プロトコルや訪問看護師用に作ら

れた手順書が実施可能なもので

あるか確認する

プロトコルを現場をイメージして問

題点がないか確認する

業務内容で、無理があると感じた

ところを整理する

業務手順の詳細を治験施設支援

機関（SMO）に質問する

検体の温度管理の規定を質問す

る

検体の温度管理方法について質

問する

必要な医療機器・医療材料等の

購入方法

必要な医療機器・医療材料等の

請求方法

訪問看護師用に作られた手順書

で懸念点を治験施設支援機関（

SMO）に伝える
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業務内容で実施が難しい点を治

験施設支援機関（SMO）に伝える

疑問点や懸念点の解消に向けて

治験施設支援機関（SMO）と協議
した

業務の手順について改善提案を

し、対応を協議する

医療ごみの廃棄について実施医

療機関や依頼者と協議が必要

だった

必要な医療材料や医療機器等の

手配や経費について実施医療機

関や依頼者と揉めた

担当看護師は

必要なトレーニ

ングや情報共有

を受けたり、関

係者と打ち合わ

せする

製薬企業から指

定されたトレー

ニング

トレーニングに必要な資

料が送られてきているか

確認

製薬企業からトレーニングに必要

な書類が送られてきているか確認

する

訪問看護ベンダーからトレーニン

グに必要な書類が送られてきてい

るか確認する

GCPトレーニングの受講 製薬企業で定められたGCPトレー
ニングを受講する

訪問看護ベンダーからトレーニン

グを受ける

プロトコルや臨床試験業

務の手順

臨床研究コーディネーター（CRC）
からトレーニングを受ける

訪問看護ベンダーからトレーニン

グを受ける

医薬品開発業務受託機関（CRO）
からトレーニングを受ける

ALCOAの原則 訪問看護ベンダーからトレーニン

グを受ける

アローアンスの範囲 訪問看護ベンダーからアローアン

スとは何か説明を受けた

被験者保護 被験者保護の概念について訪問

看護ベンダーからトレーニングを

受ける

盲検化 盲検性維持に関する手順の理解

とその必要性について臨床研究

コーディネーター（CRC）から説明
を受ける
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トレーニング後のテスト プロトコルや業務手順の理解や

ALCOAの原則についての理解度
を測るテストがあって合格する必

要があった

治験薬の出やすい副作

用の情報や調製方法

担当看護師がプロトコルを読んで

確認する

治験責任医師から説明を受ける

訪問看護ベンダーからトレーニン

グを受ける

治験薬の調製手順を臨床研究

コーディネーター（CRC）から説明
を受ける

指定以外の練

習や学習

未経験の業務の練習 血液塗抹標本の作製練習

遠心分離の操作練習

咽頭鼻ぬぐい検査の練習

感染症の試験だったので個人防

護服の着脱練習

手順に関するシミュレー

ションと学習

作業手順を繰り返しシミュレーショ

ンする

実施医療機関で治験薬の調製作

業の見学

薬剤師が調製している様子を動

画に取って共有してもらう

知識の学び直し 感染経路の見直しをする

アナフィラキシー対応について学

ぶ

小児の被験者本人への対応と被

験者の保護者に対する対応を学

ぶ

外部の先生に意見をもらう

実施医療機関

から被験者の個

人情報や居宅

環境、症状の個

別性についての

共有を受ける

被験者の経過や居宅の

環境

治験責任医師から被験者さんに

出やすい症状について共有を受

ける

臨床研究コーディネーター（CRC）
から過去に被験者に発現した有

害事象について共有を受ける

居宅の環境について共有を受け

る
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個人情報 被験者の名前や住所、既往歴な

ど個人情報について実施医療機

関から書面で共有を受ける

担当看護師は、

関係者とリスクに

ついて調査や対

応協議を行う

リスクの洗い出し

対応を検討

想定されるリスクを洗い出

す

考えられるトラブルをすべて書き

出す

手順をシミュレーションしてリスクを

出す

経験者に質問してもらってどんな

ところにリスクがあるか一緒に考え

てもらう

手順の中で逸脱を起こしやすそう

なところはないか考える

居宅という環境で起こるリスクを考

える

洗い出したリスクに対しての対応

策を考える

臨床研究コーディネー

ター（CRC）にリスクを共
有

手順書の内容で行った場合の居

宅想定されるリスクを臨床研究

コーディネーター（CRC）に伝える

手順や対応方法を決め

ておく

採血を失敗したときの対応手順

緊急時の対応について対応手順

製薬企業と実施医療機関と訪問

看護ステーションの三者で、対応

についてすり合わせておく

検体が冷えすぎないような保管方

法について確認をする

居宅の状況に応じたゾーニング方

法を被験者の心理にも配慮しなが

ら担当看護師同士で検討する

緊急時の対応について、あらかじ

め治験責任医師とすり合わせてお

く

1人で訪問時のダブルチェック体
制を構築

対策の実行 予備の医療材料や緊急

時の薬剤等を準備

試験独特なスピッツがある場合

は、失敗するリスクを踏まえて予備

を予め準備しておく

静脈採血に失敗したとき用の予備

を準備しておく

71



被験者の居宅で保管できる緊急

時の薬剤について、被験者とすり

合わせておく

緊急時に担当看護師が対応可能

な薬剤について検討する

決めた手順や方法がで

きるように練習を重ねる

シミュレーションをしてリスク対応で

きるようにする

感染リスクに対して、ゾーニングの

練習を担当看護師同士で練習す

る

訪問看護事象所内の感

染対策

感染対策として、訪問看護師同士

が接触しないような体制を整えた

居宅調査 実施医療機関か訪問看

護事業所が確認

居宅の状況で確認して欲しいこと

を実施医療機関に伝えた

事前に居宅調査をしてから訪問看

護導入を行う

訪問看護事業所が実施

必要な物品が置けるかど

うかを確認

恒温槽

点滴棒や輸液ポンプ

調剤スペース確保

訪問看護師が点滴投与を実施す

るスペース確保

調剤するスペースが確保

できるか確認

適切な温度下で調剤するスペー

スが確保できるか確認する
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臨床試験のための訪問看護導入準備期　訪問看護師/管理者の役割

訪問看護導入決定後～訪問看護開始前

【大カテゴリ】 ＜小カテゴリ＞ 〔コード〕

管理者は業務調整を

する

適切な訪問看護師を

担当看護師として選定

する

研究協力者として登録できる人が1－2名まで
だった

選定条件以上の臨床経験がある

小児の経験がある

小児に対する点滴確保ができる

感染症の試験における居宅のゾーニングができ

る

体調確認や併用薬の変更確認、臨床試験目的

以外での外来受診や入院等の有無についての

問診

オンライン診療やePROなどデジタルデバイスの
対応ができる

バイタルサインの測定ができる

静脈採血ができる

咽頭鼻ぬぐい検査ができる

尿検体の回収ができる

検体処理をし、適切な温度で提出できる

治験薬の状態確認、調製、盲検作業ができる

皮下注射による治験薬投与ができる

静脈注射と点滴による治験薬投与ができる

治験薬の内服確認ができる

有害事象の観察ができる

緊急時の薬剤投与ができる

アナフィラキシーショック時のエピペン投与がで

きる

原資料の作成ができる

医療ごみの適切な廃棄ができる

担当可能性のある訪問看護師に受託の意向を

確認する

訪問スケジュールの調

整
2週間に1回の訪問対応ができるようにする

週2回の訪問対応できるようにする

週1回の訪問に対応できるようにする

被験者宅と実施医療機関と事業所のそれぞれ
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の距離を加味して1日のスケジュールを検討

適切な移動手段を検討する

緊急時に担当看護師が訪問できる余裕を持た

せる

担当看護師の自宅から被験者宅へ直行できるよ

うにする

必要な医療材料等が担当看護師の自宅に置い

ても大丈夫なものだったので、被験者宅へ直行

できるように調整した

トレーニングや打ち合

わせ、居宅調査、被験

者対応のための時間

確保

GCPトレーニングを受ける時間が必要だった

ALCOAの原則についてのトレーニングを受ける
時間が必要だった

治験の手順に関してのトレーニングを受ける時

間が必要だった

事前打ち合わせの中でトレーニングを受ける時

間があった

トレーニング後のテストを受ける時間が必要だっ

た

関係者で顔合わせをした

手順の詳細について説明を受けた

被験者宅で治験使用薬の投与が可能なのかに

ついての事前の居宅評価業務

被験者との顔合わせや電話での挨拶対応

被験者と訪問日の調整を行う

管理者は、医療資材

等の準備をする

医療材料や温度管理

用の物品など必要有

無の確認

必要な個人用防護具の種類

体温計の必要

パルスオキシメーターの必要

血圧計の必要

採血に必要な医療材料

咽頭鼻ぬぐい検査に必要な医療材料

尿沈渣用スピッツ（尿検査用のスピッツ）

静脈注射に必要な医療材料

輸液ポンプなど点滴に必要な医療材料

遠心分離機

検体や治験薬輸送用のクーラーボックスや保冷

剤、ドライアイス、温度ロガー
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血液塗抹標本に必要な医療材料

オンライン診療に必要

なデバイス オンライン診療のデバイスやアプリの有無や種類

医療ごみの廃棄対応 訪問看護ステーションで廃棄できるように準備を

行う

実施医療機関で廃棄できるように、手順を整える

事業所が準備する物

品の選定条件を確認

しながら準備

遠心分離機の規定を製薬企業に確認して購入

する

検体や治験薬の温度管理の規定（何度～何度、

もしは常温・冷蔵・冷凍）を確認する

採血に必要な医療材料等を購入

アルコール綿や駆血帯は事業所に備えてあった

のでそれを使用した

クーラーボックスと保冷剤、ドライアイスを必要数

準備する

遠心分離機の保管スペースの確保を行う

検体採取のキットを保管する冷暗所

治験薬の空容器や書類を保管する鍵付きキャビ

ネット等の確保

治験薬の保管ケースの鍵の管理をする

管理者は、必要経費

（人件費や交通費、物

の購入など）を算出

し、関係者と交渉を行

う

トレーニングの時間や

打ち合わせの時間
ＧＣＰトレーニングを受ける必要があった

ALCOAの原則についてのトレーニングを受ける
必要があった

プロトコルや手順に関してのトレーニングを受け

る必要があった

事前打ち合わせの中でトレーニングを受ける時

間があった

トレーニング後のテストを受ける必要があった

治験協力者の登録や

デリゲーションログに

必要な書類作業

訪問可能性のある訪問看護師はすべて治験協

力者として登録される

必要なトレーニングを終えた後に治験協力者とし

て登録される

必要なトレーニングを終えた後にデリゲーション

ログに記載する

関係者との事前打ち

合わせの時間

製薬企業や医薬品開発業務受託機関（CRO）、
治験責任医師/分担医師、CRC、訪問看護ベン
ダー、担当看護師など関係者で顔合わせをした

手順の詳細について説明を受けた
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被験者対応や居宅評

価

被験者宅で治験使用薬の投与が可能なのかに

ついての事前の居宅評価対応

被験者との顔合わせや電話での挨拶対応

被験者と訪問日の調整を行う

交通費 公共交通機関と訪問看護ステーションの車での

移動など移動手段が複数ある場合は、どのよう

に請求する交通費を計算する

医療材料や検体保管

に必要な物品などの

準備と準備時間

必要な個人用防護具の種類

体温計の必要有無

パルスオキシメーターの必要有無

血圧計の必要有無

採血に必要な医療材料

静脈注射に必要な医療材料

点滴棒必要有無

輸液ポンプの必要有無

遠心分離機の必要有無

治験薬や検体輸送用のクーラーボックスや保冷

剤、ドライアイス、温度ロガーの必要有無

血液塗抹標本に必要な医療材料

咽頭鼻ぬぐい検査に必要な医療材料

クーラーボックス内がプロトコルで規定された温

度になるように準備

医療ごみを廃棄できるようなスペースと手続き

関係者と契約条件や

業務内容のすり合わ

せと交渉

業務実施における関係者の連絡先

実施医療機関が休日の際の連絡体制

プロトコルや手順書が実施可能なものであるか

確認し、懸念点や疑問点を治験施設支援機関（

SMO）に確認する

検体の温度管理の規定や管理方法を質問する

必要な医療機器・医療材料等の購入と請求方法

疑問点や懸念点の解消に向けて治験施設支援

機関（SMO）と協議した

業務の手順について改善提案をし、対応を協議

する

医療ごみの廃棄について実施医療機関や依頼

者と協議が必要だった
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必要な医療材料や医療機器等の手配や経費に

ついて実施医療機関や依頼者と揉めた

臨床試験のための訪問看護導入準備期　業務実施上の困難・今後の期待

訪問看護導入決定後～訪問看護開始前

【大カテゴリ】 ＜小カテゴリ＞ 〔コード〕

訪問看護で検査が難

しい場合、逸脱や欠損

になってしまう

検査機器の指定があ

る

依頼者から指定された機器を使用しないといけ

ないため、身長体重は測定できなかった

測定データの評価が

治験責任医師しかで

きない

評価を伴う検査だと、在宅でできるプロトコルに

なっていない

逸脱や欠損扱いに

なってしまう

居宅で臨床試験を実施するとできない項目があ

るため、逸脱や欠損扱いになってしまう

混合診療を避ける必

要がある

保険診療の対応が同

時にできない

混合診療が禁止されているため、診療上の採血

が一緒にできなかった

担当看護師を選定し

たが業務実施への不

安があった

治験責任医師は、担

当看護師が業務をで

きるかどうかの情報を

もらえなかった

治験協力者として登録する看護師を治験責任医

師が確認したが、業務に必要なスキルや知識が

見える化されていなかったため認めてよいのか

わからなかった

担当看護師がどの程度被験者のことを理解した

のかわかりにくかった

担当看護師は担当業

務の経験があってもブ

ランクがあるため不安

だった

担当した業務が、久しぶりであったため緊張した

訪問看護と契約の交

渉に時間がかかり、い

つから契約締結に向

けて準備をすればい

いのかが

難しい

実施医療機関側の準

備が無駄にならないよ

うに訪問看護を利用

する被験者がいるか

可能性が高い場合に

しか導入が難しい

実施医療機関で組み入れられている被験者が

少ないと試験開始時から訪問看護との契約が進

められない

実施医療機関で組み入れ可能な被験者が多け

れば、試験開始時から訪問看護との契約を進め

られる

いざ契約したいと考え

ても対応できる担当看

護師が限られる

契約を進めたくても被験者宅に行ける担当看護

師がなかなか見つからないときがある

事業所と製薬企業と

実施医療機関との交

渉が難航し、訪問看護

を導入したくても準備

が進められない

事業所に依頼が来てから、実施に業務が開始で

きるまで半年から1年と時間を要した

委託業務の詳細が決まっておらず、詳細を詰め

るのにかなりの時間を要した

必要な打ち合わせがなかなかできない

実施医療機関で廃棄するのが無理だと言われた
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契約する段階で、事業所で廃棄することが前提

だったので、廃棄が難しい事業所は契約できな

いか、新たに収集運搬会社や処分業者と契約を

する必要がある

どのように医療ごみを廃棄し、場合によってはそ

の処理費用を誰がどのように負担するのか揉め

た

必要な物品を誰がどうやって準備するのかで揉

める

訪問看護事業所が物品を準備する場合、プロト

コルの規定を製薬企業に確認しながらの対応が

必要になる

従来の臨床試験では

発生しないコストが発

生し、その負担を誰が

するのか明確でない

担当看護師のスケ

ジュールを空けていて

もキャンセルになって

しまうことがある

被験者の体調が安定しないため、プロトコルで規

定された訪問可能日から必ずしも訪問開始とな

らない

被験者さんの状態によっては、実施医療機関で

の対応になったり、キャンセルになったりすること

があり、スケジュール調整が無駄になることがあ

る

指示書を受け取るまで、訪問があるかどうか最終

の確定ができない

公的保険の訪問看護

より、移動の拘束時間

が長い

事業所と被験者宅の遠く、かつ朝一の対応が必

要になると、担当看護師の自宅から直行しないと

対応が難しい場合があった

被験者宅と実施医療機関までの移動が1時間半
から2時間と長時間に及ぶ

訪問前後に実施医療機関に立ち寄る必要があ

るため、担当看護師の拘束時間が長い

想定していない費用

が発生し、事業所が負

担しなければならない

ことがあった

製薬企業に費用負担が難しいと言われた

委託元にも請求できず、診療報酬の加算も取れ

ないので、事業所で費用の持ち出しが発生した

居宅で臨床試験をで

きる環境を整えるのが

難しい

被験者に負担をかけ

てしまう

被験者が治験薬や医療材料等多くの必要物品

を居宅へ持ち帰ってもらわないといけない

関係者とコミュニケー

ションをもっと取ったほ

うが良かった

居宅でデータ収集がうまくいかなかったときの対

応を決めておけばよかった

担当看護師から、業務を行う際に居宅で想定さ

れるリスクについて意見が欲しかった

緊急時対応についてもっと議論したかった

被験者が症状を適切に伝えられる必要があるの

で、観察項目や問診の内容は予め治験責任医

師や臨床研究コーディネーター（CRC）とすり合
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わせておけるとよい

被験者が不安に思っていることを治験責任医師

から担当看護師に共有をした方がよい場合もあ

る

居宅で緊急時に使用

する薬剤を予め検討

する必要がある

実施医療機関では、緊急時の薬剤はその場で

用意が可能だが、居宅では用意ができない

担当看護師が対応できる範囲を考慮しながら選

定する

居宅で管理可能かを考慮しながら選定する

担当看護師がどこまで

業務対応可能なのか

わからない

担当看護師が対応できる範囲を考慮しながら居

宅で緊急時に使用する薬剤を選定しないといけ

ない

担当看護師の業務範

囲の拡大や適応範囲

を広げてほしい

対応可能な検査の幅

を広げたり、検査デー

タの評価をできるよう

になって欲しい

心理検査やＭＣＩの検査ができるようになって欲

しい

訪問看護師が、統一した基準を元に、検査の評

価を行って欲しい

訪問看護師がある程度判断して、治験薬の投与

を行って欲しい

治験責任医師は適切にデータを評価できるよう

に訓練を受ければ訪問看護師でも評価は可能

だと思った

VISITの合間に症状の
観察をしに行って欲し

い

通院間隔が長期に空く場合に、訪問して症状の

観察をしてほしい

実施医療機関での待

ち時間を減らすサポー

トをして欲しい

診察前の採血を事前に担当看護師が居宅で行

い、被験者が実施医療機関に到着するときには

検査結果が出てると待ち時間が減らせる

PK採血の一部を訪問看護で対応し、実施医療
機関から途中で居宅に戻れるようになるとよい

臨床試験や試験の対

象となる疾患に関する

知識を持っておいて

欲しい

原資料の作成に必要

な知識や症状の観察

において必要な知識

を理解して欲しい

ALCOAの概念について理解する

有害事象の概念について理解する

前の試験フェーズで起こった有害事象を知って

おく

疾患について学習し

理解する

疾患の自然歴を理解する

疾患について学ぶ意欲

小児の被験者からの

治療方針に関する質

問対応の仕方

疾患についての質問についてどう答えるのかを

治験責任医師とすり合わせておく
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臨床試験のための訪問看護導入準備期　業務実施上必要となった知識・技術・考え方

訪問看護導入決定後～訪問看護開始前

【大カテゴリ】 ＜小カテゴリ＞ 〔コード〕

臨床試験の仕組みや

関連する法令の理解

臨床試験特有のルー

ルや概念がある

遠心分離機の規定

医療材料の規定

治験薬の規定

治験の手順が手順書で規定されている

盲検作業の必要性の理解と盲検性の維持のた

めの手順があることを理解する

オンライン診療をする際は、専用のアプリを使用

する場合がある

臨床試験の業務を行う際は、臨床試験に関わる

法令や概念などを学ぶ必要があり、製薬企業が

トレーニングを指定することがある

治験協力者として登録されたり、デリゲーションロ

グに記載されないと業務ができないことがある

制度の理解 薬機法、GCP省令

ALCOAの原則

有害事象の概念

混合診療について

廃棄物処理法

管理者は公的保険の

訪問看護ではないた

め、契約内容の交渉

ができる

管理者は、必要経費

（人件費や交通費、物

の購入など）を算出で

きる

トレーニングの時間や打ち合わせの時間

治験協力者の登録やデリゲーションログに必要

な書類作業

関係者との事前打ち合わせの時間

被験者対応や居宅評価

交通費

医療材料や検体保管に必要な物品などの準備

と準備時間

医療ごみの廃棄を事業所で行う場合、収集運搬

業者や処分業者と契約する必要がある

訪問看護指示書を誰からもらうのかの確認

関係者と契約条件や

業務内容のすり合わ

せと交渉

業務実施における関係者の連絡先

実施医療機関が休日の際の連絡体制

プロトコルや手順書が実施可能なものであるか

80



確認し、懸念点や疑問点を治験施設支援機関（

SMO）に確認する

検体の温度管理の規定や管理方法を質問する

必要な医療機器・医療材料等の購入と請求方法

疑問点や懸念点の解消に向けて治験施設支援

機関（SMO）と協議した

業務の手順について改善提案をし、対応を協議

する

医療ごみの廃棄について実施医療機関や依頼

者と協議が必要だった

必要な医療材料や医療機器等の手配や経費に

ついて実施医療機関や依頼者と揉めた

臨床試験のための訪問看護導入準備期　訪問看護師の臨床試験業務に対する思い

訪問看護導入決定後～訪問看護開始前

【大カテゴリ】 ＜小カテゴリ＞ 〔コード〕

契約締結に向けての

交渉事項が多く合意

に時間がかかった

依頼が来てもなかなか

始まらない

事業所に依頼が来てから、実施に業務が開始で

きるまで半年から1年と時間を要した

被験者の体調が安定しないため、プロトコルで規

定された訪問可能日から必ずしも訪問開始とな

らない

被験者さんの状態によっては、実施医療機関で

の対応になったり、キャンセルになったりすること

があり、スケジュール調整が無駄になることがあ

る

医療材料の準備分担

と費用負担の合意が

困難

製薬企業や実施医療機関、事業所の間で誰が

必要な機器や医療材料等を準備し、費用負担を

誰がするのかについて、関係者の認識をすり合

わせて合意するのが難しかった

委託元にも請求できず、診療報酬の加算も取れ

ないので、事業所で費用の持ち出しが発生した

医療ごみは訪問看護

事業所で廃棄しない

ほうがよい

医療ごみの収集運搬業者や処分業者と契約を

締結している事業所が多くないにも関わらず、医

療ごみを事業所で廃棄する前提になっているこ

とに違和感感じた

医療ごみの排出量が少ないと医療ごみボックス

が溜まるまで、事業所に長期間保管することにな

り、衛生上問題なのではと感じた

人的コストの負担をど 臨床試験のために、訪問スケジュールを空けて
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うするかが難しい おくことによる機会損失

被験者の体調が安定しないため、プロトコルで規

定された訪問可能日から必ずしも訪問開始とな

らない

被験者さんの状態によっては、実施医療機関で

の対応になったり、キャンセルになったりすること

があり、スケジュール調整が無駄になることがあ

る

指示書を受け取るまで、訪問があるかどうか最終

の確定ができない

トレーニングや打ち合わせ、居宅調査、被験者

対応のための時間確保

関係者とのコミュニ

ケーションが必要

手順や被験者につい

ての情報共有や議論

する時間が必要

手順書は、CRCと一緒に考えながらいいものを
作っていくのが良いと思った

事前に被験者についての情報共有の時間があ

るのは安心だった

準備の負担を感じた 事業所で準備するも

のが多い

訪問看護事業所で必要なものを購入して請求

だった

臨床試験のための訪問看護導入準備期　事業所以外の体制整備

訪問看護導入決定後～訪問看護開始前

【大カテゴリ】 ＜小カテゴリ＞ 〔コード〕

実施医療機関の準備 治験責任医師は、担

当看護師を治験協力

者として臨床試験実施

のチームメンバーに加

えたり、重要な業務を

分担する者としてデリ

ゲーションログに記載

をする

治験協力者として登録する判断をする

委託業務を行う可能性がある訪問看護師をすべ

て治験協力者として登録した

トレーニングを受けたことを条件として治験協力

者としての登録を行う

トレーニングを受けてことを条件として、デリゲー

ションログへ記録をする

治験責任医師は訪問

看護で可能と判断し

訪問看護指示書を発

行

重篤な有害事象がでないことが確認される

重篤な副作用が出やすい時期を過ぎたことが確

認される

担当看護師が行う業務のリスクを鑑みて可能か

を判断する

有害事象が落ち着いて居宅への切り替えが可

能な状況であることが確認される

被験者が自身の病気や治験に関することを理解

していることが確認される

訪問前に指示書を発行する
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医療材料や治験薬の

準備と医療ごみの廃

棄準備

医療材料や治験薬等を担当看護師に渡せるよう

に準備

治験薬や医療材料などを被験者宅へ準備

実施医療機関で廃棄できるように、手順を整える

臨床研究コーディネー

ター（CRC）は訪問看
護師が手順書通り対

応できるように共有方

法を検討

臨床試験を経験したことがない担当看護師にど

う盲検性維持に関する手順と盲検化の必要性を

理解してもらうか臨床研究コーディネーター（

CRC）が考える

一番難しい手順に関しては動画で手順を共有す

るなど、訪問看護師理解しやすい方法を臨床研

究コーディネーター（CRC）が考える

休日や緊急時の連絡

体制の整備

実施医療機関が休日の時や緊急時や対応に

困った際に担当看護師が連絡できる体制を整え

る

臨床試験のための訪問看護開始期　準備

訪問看護開始後

【大カテゴリ】 ＜小カテゴリ＞ 〔コード〕

訪問看護指示書の受

け取り

訪問の前日までに受

け取り

訪問予定日の1週間前までに発行

訪問予定日の3日前までに発行

訪問予定日の前日までに発行

訪問の当日、訪問前

に受け取り

治験担当看護師から受け取る

受け取り方法 実施医療機関から訪問看護ベンダーを通じて

メールで受け取る

実施医療機関からＦＡＸで受け取る

実施医療機関からメールで受け取る

事前にメールで確認済みの訪問看護指示書の

原本を当日、実施医療機関の担当看護師から

直接受け取る

訪問看護事業所での

準備

医療材料や温度管理

の物品などの準備

遠心分離機を準備する

折り畳み式の点滴棒を準備する

採血管など採血に必要な医療材料を準備し車

に載せる

点滴用に必要な医療材料をバッグに入れて持っ

ていく

血液塗抹標本の作製に必要な物品
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冷蔵の場合、クーラーボックスと保冷剤を準備

冷凍の場合、クーラーボックスとドライアイスを準

備

クーラーボックス内の温度を記録する温度ロガー

を準備

輸送時に適切な温度であるために、3日前から
クーラーボックスに保冷材等を入れて準備する

盲検のために鍵がかかった箱を開ける鍵を持っ

ていく

準備した医療機器や

医療材料等の持ち帰

り

訪問看護事業所で準備した機器や医療材料、

検体輸送用のクーラーボックスなどを当日被験

者宅に直行できるよう担当看護師の自宅に予め

持ち帰っておいてもらう

被験者宅へ直行する

スケジュールによっ

て、大量の荷物の持ち

帰りが発生

訪問時間によっては、被験者宅に直行しないと

間に合わなかった

被験者宅へ担当看護師の自宅から直行するた

めに、事前に遠心分離機や採血に必要な医療

材料、検体輸送用のクーラーボックスなど大量の

荷物を事前に持ち帰らないといけなかった

実施医療機関に立ち

寄って、治験薬や医

療材料等を準備する

治験薬 既定の温度を逸脱しないように素早く保冷バッグ

へ詰める

正しい治験薬であるかどうか実施医療機関の担

当者とダブルチェックを行う

規定の温度を逸脱しないように輸送する

医療材料等 検体採取用のスピッツとクーラーボックスを受け

取る

採血管を受け取る際に、正しい採血管であるか

どうか実施医療機関の担当看護師とダブル

チェックを行う

駆血帯を受け取る

治験薬や検体輸送時

の温度管理に必要な

物品

検体を輸送するために法令剤で冷やしておいて

もらったクーラーボックスを受け取る

治験薬受け取り時の

温度逸脱

土日で、冷房が効いておらず、部屋の温度が高

かったことで、治験薬をクーラーボックスに移して

いる間に温度が逸脱してしまった

手順書では想定され

ていない環境

細かく手順を作成していたが、手順では想定し

ていなかった環境だった

臨床試験のための訪問看護開始期　被験者とのコミュニケーション
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訪問看護開始後

【大カテゴリ】 ＜小カテゴリ＞ 〔コード〕

被験者との訪問連絡

および調整と顔合わ

せ

担当看護師は、被験

者に居宅にいてもらえ

るよう、当日も訪問前

に電話した

訪問前に、被験者へ電話し、これから訪問するこ

とを伝えた

顔合わせの実施 事前に実施医療機関で被験者と顔合わせをす

る

事前に被験者の居宅にお伺いして顔合わせを

する

事前に電話でのご挨拶のみを行う

SMOの臨床研究コーディネーター（CRC）と一緒
に訪問して顔合わせをする

担当看護師が単独で訪問する

次回日程の確認と調

整

訪問日時を被験者と確認する

被験者と訪問日時の調整する

被験者が訪問時に寝

ていた

事前に電話で訪問の連絡を当日入れていたに

も関わらず、訪問したら被験者が寝ていて、出て

くれなかった

事前の顔合わせは必

要

被験者との良好な関係を作るため、事前に顔合

わせができたらよい

体調変化や併用薬の

変更、臨床試験目的

以外での外来受診や

入院の有無などにつ

いて確認

観察および問診 担当看護師による観察

家族へ問診

お薬手帳で併用薬の変更を確認する

臨床研究コーディネーター（CRC）から事前共有

オンライン診療が事前にあり対応不要

最終食事時間の問診

被験者によっては、適

切に体調変化の情報

を収集できていない可

能性

具体的な症状の有無について聞いていたわけ

ではなかった

具体的な観察項目が決まっていたわけではな

かった

データ収集と被験者

の安全性確保のため

の環境調整

感染対策 ゾーニングの実施

個人防護服の着用

適切な環境調整や介

助

安静が保てない被験者の場合は、バイタルサイ

ン測定前に安静が保てるように環境を調整する

点滴中投与中は、安楽な状態を保てるように対

応した
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点滴投与中の安全にトイレ移動ができるように介

助した

被験者が治験薬投与中にどの程度動いていい

のかがわからなかった

居宅の環境や物品に

課題があった

居宅の環境が暗かったのが想定外だった

点滴棒が移動に適していなかった

オンラインデバイストラ

ブルへの対応をしてほ

しい

業務に必要なアプリが入っていなかった

デバイスの使い方を被験者が理解していなかっ

た

被験者本人がデバイスをうまく使いこなせない場

合にサポートして欲しい

オンラインツールに強い看護師が対応して欲し

い

デバイスのトラブルに対応して欲しい

手順書に沿ってバイタ

ルサインの測定

検体採取や治験薬の

投与前

治験薬投与前に測定をする

検体採取前に体温と呼吸数、脈拍数、SPO2の
測定をする

治験薬投与前に体温、血圧、脈拍、呼吸数の測

定をする

治験薬投与前に体温、血圧、脈拍、呼吸数、

SPO2の測定をする

治験薬投与中 治験薬投与中の決まった時間に血圧測定をする

治験薬投与後 決められた時間にバイタルサインの測定を行う

体温、血圧、脈拍、呼吸数の測定をする

プロトコルで規定はされていなかったがCRCの指
示で呼吸数を測定した

プロトコルに規定され

ている基準値範囲外

だった場合の再測定

バイタルサインがプロトコルに規定されている基

準値内を逸脱した場合、手順書に従い、再測定

を実施した

検体採取および回収

の実施

検体採取・回収の実

施

静脈採血の実施

咽頭鼻ぬぐい検査の実施

事前に被験者に渡され採取された尿検体の回

収

採血がとりやすい血管かどうかに関わらず、採血

し、データを確実に収集することが求められてい

た

データ収集へのプレッ

シャー

採血が失敗できないというプレッシャーを感じた

採血を失敗したときの対応が決められていな
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かった

治験使用薬の投与 治験薬の受取から調

製

治験薬配送業者が運んできた治験薬を受け取る

被験者宅で保管されていた治験使用薬の温度

が逸脱していないか確認する

治験薬が投与して問題ないものかを確認する

治験薬の点滴投与のため、治験薬を室温に戻

す調製作業を実施した

治験薬の盲検が割れないように調整

治験薬の点滴投与のため調製を実施した

治験薬の点滴投与のため調製を担当看護師２

名体制で実施した

通常ではやらない調製だったので慣れるまで時

間がかかった

治験薬投与の実施 治験薬を皮下注射をする

点滴用のルートを取る

治験薬の点滴投与を行う

治験薬を輸液ポンプを使用して投与する

治験薬の点滴投与中に、プロトコルに従い、点

滴の滴下速度を変更する

併用薬を内服してもらってから、プロトコルに規

定された時間内に治験薬の点滴投与を開始す

る

点滴投与時間が長時間であった

末梢ラインがとりにくい被験者だった

症状観察 治験薬投与中の症状

観察の実施

治験薬投与中に見た目の体調変化がないか確

認する

治験薬投与中に被験者から体調変化や症状の

訴えがないか確認する

治験薬投与後の症状

観察

作業手順書に従い、注射部位反応の観察

作業手順書に従い、アナフィラキシー症状の有

無についての観察

事前に共有されていた出やすい副作用の情報

を元に症状の観察を行った

具体的な症状の問診は行わなかった

具体的な症状の観察や問診の指示はなく、体調

変化がないかの問診のみ行った

症状観察を３０分行う
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観察に差が出ないよう

に、観察項目は事前

にある程度決められる

とよい

基本はバイタルサインと被験者からの症状の訴

えを聞く

治験薬の頻発する副作用に関するチェック項目

を作成したほうがよさそう

有害事象発生時の対

応

バイタルサインの測定

や、薬剤投与、一次蘇

生

アナフィラキシー症状が出て場合は、バイタルサ

インの測定を行う

アナフィラキシー症状の重症度判定を行う

アナフィラキシーショックが起きた場合は、エピペ

ンを投与する

アナフィラキシーショックが起きた場合は、救急

車を呼び、病院へ搬送してもらう

緊急対応用の薬剤を投与する

緊急時は、一次蘇生を行う

点滴投与中の体調変化で、病院受診となった場

合は、点滴のルートを抜かずに生食ロックをして

もらった

救急搬送 重篤な有害事象発生時は、救急車を呼び、病院

へ搬送してもらう

担当看護師は通常の

訪問看護とは異なる考

え方や技術が必要だ

と感じた

必要なデータを安全

に手順よく収集できる

ことが大事だと感じた

被験者のために、時間いっぱい看護を提供する

よりも、感染症の試験だったので、必要なデータ

を速く安全に取れることが大事だと感じた

臨床試験の知識がな

いため、居宅の滞在

時間が伸びたり、被験

者のためにできること

が少ないと感じた

業務が終了後に、原資料のチェックの待ち時間

があるため、長く居宅に滞在することになってし

まい気まずかった

治験薬投与中や原資料のチェック待ちなど業務

の待ち時間に、被験者の疑問に答えたりなど、

被験者ともっと色々してあげたかった

被験者は、居宅での

臨床試験に参加し、

様々な感情を抱いた

り、担当看護師に表出

する

被験者は居宅での臨

床試験に参加して

様々な感情を抱いた

被験者は問題なく居宅での臨床試験参加ができ

たと感じていた

被験者は、担当看護師が業務に慣れているのか

不安だった

担当看護師が慣れない様子だったので、不信感

を感じてしまった

実施医療機関では表

出できない被験者の

思いを聞く

治験責任医師や分担医師に質問ができないとき

がある

試験を辞めたいけど言えないときがある

試験を辞めたいという思いを聞いた場合は、臨

床研究コーディネーター（CRC）に情報共有する

不満を言いたいけど言えないときがある
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試験に関する質問対

応や理解度の確認、

必要に応じての追加

説明をして欲しい

フルリモートの試験だった場合、臨床研究コー

ディネーター（CRC）に被験者の試験に関する理
解度だったりを共有し、必要に応じて担当看護

師が追加で説明して欲しい

臨床試験のための訪問看護開始期　検体処理・検体等の提出および返却

訪問看護開始後

【大カテゴリ】 ＜小カテゴリ＞ 〔コード〕

検体処理や保存を行

い検体および治験薬

の空き容器を実施医

療機関に提出

検体の処理 採血後の遠心分離の実施

採血後、クーラーボックスや保冷剤などを用い

て、規定の温度（常温・冷蔵・冷凍）で検体を保

管する

採血後、血液塗抹標本を作製する

採血後、検体回収業者に検体を渡す

採血の報告を実施医療機関の治験担当看護師

に行い、原資料を作成してもらう

時間内に遠心分離を行う

採血量が多い

検体量が多く、採血から遠心分離まで1時間半
以上時間を要してしまう

検体を実施医療機関

へ輸送

実施医療機関が指定する時間までに検体を輸

送する

血液検体と尿検体を実施医療機関まで運ぶ

検体をプロトコルに規定された温度範囲で輸送

できるようクーラーボックスに入れて輸送した

検体を臨床研究コー

ディネーター（CRC）や
治験担当看護師に提

出

臨床研究コーディネーター（CRC）と待ち合わせ
して提出

臨床研究コーディネーター（CRC）と提出する検
体に間違いがないかダブルチェック

実施医療機関の治験担当看護師に提出

検体提出時に、検体受け渡しに必要な書類の記

載内容を臨床研究コーディネーター（CRC）と確
認

実施医療機関まで提

出しに行くのに1時間
半から2時間かかって
しまう

被験者宅から実施医療機関まで1時間半から2
時間かけて検体を提出しに行く

適切な日までに返却 使用した治験薬の空バイアルをCRCに渡す
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を行う 訪問した当日に治験薬の空き容器を渡しに行け

ない場合は、訪問看護ステーションで適切に保

管する

訪問した翌日以降に治験薬の空容器を渡す

訪問日以外にも臨床

試験の対応が求めら

れる

当日に治験薬の空容器を返却できる訪問スケ

ジュールではなかったので、翌日以降に返却し

た

次回の訪問に向けて、

必要な医療材料等を

受け取り、訪問看護ス

テーションで適切に管

理する

実施医療機関で必要

な医療材料等を受け

取り、必要に応じて予

備の医療材料等の在

庫管理を行う

実施医療機関で、次回の検体キットをダブル

チェックしながら受け取る

実施医療機関に保管されている予備の医療材

料等の在庫管理を行う

必要な医療材料を訪

問看護ステーションで

適切に保管管理する

検体キットを品質に影響が出ないように適切に保

管する

居宅にて治験薬を保管しているケースの鍵を保

管管理する

実施医療機関から訪

問看護事業所まで長

時間移動しなければ

ならなかった

実施医療機関から訪問看護事業所に遠心分離

機や採血用の医療材料を戻しに行くため、2時
間の移動が必要だった

臨床試験のための訪問看護開始期　報告・連絡・相談

訪問看護開始後

【大カテゴリ】 ＜小カテゴリ＞ 〔コード〕

手順書に従い、体調

確認やバイタルサイン

を報告

体調変化・併用薬の

変更・臨床試験以外

での外来受診や入院

についての報告

変化があるときは、治験責任医師に直接報告し

た

変化があるときは、臨床研究コーディネーター（

CRC）を経由して治験責任医師に報告した

変化の有無にかかわらず臨床研究コーディネー

ター（CRC）経由で治験責任医師に報告した

バイタルサインの報告 プロトコルの基準値外の時には報告不要でその

まま治験薬を投与した

測定結果を臨床研究コーディネーター（CRC）経
由で治験責任医師に報告し、治験薬投与の許

可を得る

実施医療機関の治験担当看護師と電話でつな

ぎ、測定したらその場で報告をする

バイタルサインの測定値を臨床研究コーディ

ネーター（CRC）を経由して治験責任医師に報
告し、治験薬投与の許可を得る
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治験薬投与後にもバイタルサインを臨床研究

コーディネーター（CRC）に報告する

再測定した際はその結果も含めて臨床研究コー

ディネーター（CRC）に報告した

治験責任医師の指示を待つ時間が発生した

有害事象、有害事象

以外のトラブル発生時

の報告

有害事象発生時は手

順書に従い臨床研究

コーディネーター（

CRC）経由、もしくは治
験責任医師直接報告

する

臨床研究コーディネーター（CRC）経由で治験責
任医師に報告する

実施医療機関が休日の日でも臨床研究コーディ

ネーター（CRC）とは連絡が取れるようになってい
た

治験責任医師に直接報告をする

外線から外来経由で治験責任医師に取り次い

でもらう

採血失敗時は記録を

して報告をする

採血に失敗して血液検体が廃棄となった場合、

被験者に同意と廃棄の記録をして報告

治験薬の不備があっ

たら手順書に従い、臨

床研究コーディネー

ター（CRC）や医薬品
開発業務受託機関（

CRO）の担当者に報
告する

臨床研究コーディネーター（CRC）に報告して指
示をもらう

医薬品開発業務受託機関（CRO）の担当者に報
告して指示をもらう

採血失敗時の対応手

順があるのを担当看

護師は知らなかった

採血失敗時に、廃棄の記録や廃棄の同意を被

験者から得る必要があるのを知らなかった

業務に関する報告・連

絡・相談

訪問終了後、完了報

告を関係者に行う

メールで、訪問が終了したことを臨床研究コー

ディネーター（CRC）と訪問看護ベンダーの担当
者に報告する

臨床研究コーディネーター（CRC）にその日に訪
問した人数を報告する

臨床研究コーディネー

ター（CRC）に業務に
関する不明点を質問

する

業務に関して質問があったら、臨床研究コーディ

ネーター（CRC）にメールで質問する

臨床研究コーディネー

ター（CRC）からの連
絡に対応する

臨床研究コーディネーター（CRC）からメールで
依頼事項や連絡事項が来たら、それに対して返

信を行う

被験者の状態および

被験者からの質問や

要望について申し送り

や相談を行う

実施医療機関で臨床研究コーディネーター（

CRC）に被験者の状態の申し送りをする

被験者の辞めたいと言われた場合や体の状態

によって試験の継続が難しいと感じた場合は、

91



臨床研究コーディネーター（CRC）もしくは治験
責任医師に情報共有をする

被験者から試験に関しての質問や要望は臨床

研究コーディネーター（CRC）や治験責任医師に
共有し、適切に対処してもらうように依頼する

実施医療機関とすぐ

連絡が取れる状態

だったのは安心だった

実施医療機関の担当看護師と電話でつなぎな

がら業務を行った

治験責任医師と連絡

が取れるような調整が

されていた

訪問時間に治験責任医師が治験実施医療機関

に在院しているようにしてもらっていた

治験施設支援機関（

SMO）の臨床研究コー
ディネーター（CRC）が
同行し、疑問にすぐ答

えられるようにしていた

訪問導入初期は、治験施設支援機関（SMO）の
臨床研究コーディネーター（CRC）と一緒に訪問
して、疑問点があった際にすぐ質問できるような

体制にしてもらった

情報の伝達がうまく

いっていないときが

あった

プロトコルや作業手順書の改定があったときに、

依頼者からの情報伝達が、実施医療機関と訪問

看護ステーションでラグが発生して、混乱が生じ

る

関係者との情報共有

の時間を取ったほうが

よい

居宅の環境の季節変動について、被験者の負

担を考慮しつつ、対応を検討する

長期試験の場合、実施医療機関の治験責任医

師、治験分担医師、臨床研究コーディネーター（

CRC）と情報交換や意見交換の場を作ったほう
が良い

臨床試験のための訪問看護開始期　記録・記録の提出

訪問看護開始後

【大カテゴリ】 ＜小カテゴリ＞ 〔コード〕

原資料の作成と提出 決められたカルテや用

紙に規定されたデータ

等を記録

訪問看護事業所の電子カルテに記録を行った

指定の用紙に記録を行った

適切な治験薬が投与されたことを記録する

治験薬の投与量と投与時間を記録する

治験薬投与に関連する規定が守られていたかど

うかを記録する

規定の時間に測定したバイタルサインを記録す

る

採血に失敗して血液検体が廃棄となった場合、

被験者に廃棄したことの同意を取っていることと
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検体を廃棄したという記録をする

電子カルテが実施医療機関と訪問看護事業所

で違う場合のデータ管理方法を決めておく必要

がある

原資料作成後の臨床

研究コーディネーター

（CRC）や訪問看護ベ
ンダーによるチェックと

相談体制

実施医療機関に送って、臨床研究コーディネー

ター（CRC）に記載内容についてチェックをしても
らう

訪問看護ベンダーに送って、担当者に記載内容

についてチェックをしてもらう

記録の仕方がわからない場合は臨床研究コー

ディネーター（CRC）に確認した上で作成する

原資料の修正作業を

行う

デジタルで原資料を作成した場合、デバイスの

ルールに従って修正を行った

紙の原資料の修正方法がわからない場合、臨床

研究コーディネーター（CRC）に確認をする

原資料の修正時間がすぐ確保できない

原資料の修正方法が難しいと感じた

原資料を提出までは

適切に保管

実施医療機関に提出するまでの間、鍵のかかる

書庫などに保管する

実施医療機関へ提出

郵送または直接提出

事前にPDFで臨床研究コーディネーター（CRC）
に原資料のデータを送り、原本は郵送した

原資料を郵送する

治験薬の空容器の提出時に、原資料も一緒に

提出した

EDC入力まで行った

臨床試験のための訪問看護開始期　医療ごみの廃棄

訪問看護開始後

【大カテゴリ】 ＜小カテゴリ＞ 〔コード〕

医療ごみを適切に廃

棄

実施医療機関で廃棄 医療廃棄物容器が溜まったら引き取ってもらう

検体の提出時に、医療廃棄物も一緒に引き取っ

てもらう

居宅で医療廃棄物を保管し、被験者が実施医

療機関に通院する際に渡す

訪問看護事業所で廃

棄

居宅では、医療ごみを小さな医療ごみボックスに

入れて適切に持ち帰る

居宅から訪問看護事業所に戻ってきて廃棄
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臨床試験のための訪問看護開始期　その他

訪問看護開始後

【大カテゴリ】 ＜小カテゴリ＞ 〔コード〕

製薬企業や実施医療

機関との契約および

業務に関する手順書

の作成

居宅での臨床試験ノウ

ハウを訪問看護ステー

ション内で溜める

過去に合ったトラブルを知見としてまとめておく

居宅の環境パターンを知見としてまとめておく
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