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シンポジウム I : それぞれの主張、臨床検査学教育の可能性を探る

2. 臨床検査技師教育を受けた人材の必要性とその可能性

高 橋 志 達*§ 出 野 万里絵*

[要 旨] 臨床検査技師は患者を様々な角度から検査し、その結果を診断や治療に役立てる専門性の

高い仕事である。その主な活躍の場は、医療機関や臨床検査専門機関に加え、健康診断や人間ドック

さらに在宅医療などにも広がってきている。 

 一方、製薬企業、検査診断薬を含む医療機器メーカーや治験業界にも臨床検査教育を受けた検査技

師の重要な役割が存在する。 

 特に、製薬企業または医薬品開発に関わる治験関連企業における臨床検査技師は臨床検査値または

その変動を読み取る教育を受けてきたことから、重要な役割を担うことが期待される。 

 本稿では、治験を含む医薬品開発を中心に、筆者の所属する企業の研究開発部門に属している臨床

検査技師の業務の紹介を含めて企業での臨床検査技師の活躍の可能性を論ずる。 

[キーワード] 治験、安全性試験、常在細菌叢、プロバイオティクス

は じ め に 

 臨床検査技師とは、その名の通り患者を様々

な角度から検査し、そのデータを正確に読み取

ることで疾病の診断や治療に役立てるのが仕事

とされており、近年の高度化・複雑化する臨床

検査の中での専門性が問われている。特に、少

子高齢化や医療費の高騰を迎えた現代において

は、疾病の予防や早期発見という観点から、健

康診断や人間ドックさらに在宅医療などにも、

その役割は広がってきている。 

 一方、病院や病床を持たないクリニックや健

診センター、及び臨床検査センター以外での臨

床検査技師の活躍の場として、製薬企業、検査

診断薬を含む医療機器メーカーや治験業界があ

る。 

本稿では、企業から見た臨床検査技師教育を

受けた人材の必要性とその可能性について論じ

る。 

I．臨床検査技師の活躍の場としての 

治験関連企業 

 一般社団法人日本臨床衛生検査技師会 未来構

想策定に関する検討委員会の平成 25 年 3 月 28 日

付の答申書「臨床検査技師の未来構想」の基本理

念によれば、臨床検査技師は、それまでの技術者

から、医療人として活躍の場を広げるべきである

と明示されており、その具体的領域に臨床検査関

連企業や製薬企業に並んで治験関連企業が挙げら

れている(図 1)1)。 

 治験関連企業には図 2 に示す種々の業務が存在

する。CRC とは、治験コーディネーター(Clinical 

Research Coordinator)の略であり、医療機関にお

いて、治験責任医師や分担医師の指示のもとに、 
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図 1 「臨床検査技師の未来構想」に示されている臨床検査技師が活躍する場 

 
 

 
図 2 臨床検査技師の活躍が期待される治験関連業務 

 
医学的判断を伴わない業務や、治験に係わる事務

的業務、業務を行うチーム内の調整等、治験業務

全般をサポートすることが求められる職種であり、

CRA は臨床開発モニター(Clinical Research Asso-

ciate)とも呼ばれ、治験に関する契約、モニタリ

ング業務、CRF(Case Report Form : 症例報告書)

のチェックや回収および治験終了時の手続きなど

を業務とする。 

 特に CRA には治験の科学的エビデンスの確保

や GCP(医薬品の臨床試験の実施に関する省令)

及び治験実施計画書に基づいた治験自体の品質管

理の確保、更には医師とのコミュニケーション能

力なども要求され、臨床検査技師の特殊性を活か

せる業種である。 

 また、本分野には製薬企業から委託を受けて、

治験を実施する医療機関と契約し実質的な治験業

務を支援する治験施設支援機関(SMO)や、製薬

企業から直接委託を受けて医薬品の臨床開発の一

部または全般を受託実施する医薬品開発業務受託

機関(CRO)がある。これらの業務では、臨床検

査技師としての検査値の読み取り能力が問われ、

被験者の臨床検査値を把握し、有害事象をいち早

く見出して医師へ助言、症例報告書の作成を行う

などの重要な役割を担っている。 

II．製薬企業における臨床検査技師の役割 

1．医薬情報担当者(MR: Medical Representatives) 

 医薬情報担当者(MR: Medical Representatives)

は「医薬品等の製造販売後安全管理の基準に関す

る省令」(厚生労働省令第 135 号)において「医薬

品の適正な使用に資するために、医療関係者を訪

問すること等により安全管理情報を収集し、提供

することを主な業務として行う者」と定義されて

いる。すなわち、MR は、医療機関等を訪問する

ことで、自社の医薬品を中心とした医薬品および

その関連の情報である医薬情報を医師、歯科医師、

薬剤師および看護師などの医療関係者に提供する

ことで医薬品の適正使用の普及が主となる業務で

ある。更に、使用された医薬品の有効性や副作用

などの安全性に関する情報を医療現場から収集し、

また、得られた情報を正しい形で医療関係者にフ

ィードバックすることも重要な職務である。 
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図 3 医薬品開発の流れ 

 

 MR は疾患の治療に資される医薬品の情報を取

り扱うという特殊性から、高い倫理観と知識が要

求される。なかでも、臨床検査技師の有する基本

的な医学知識は医師、薬剤師等の医療関係者への

医薬品の安全性や有効性の情報伝達に大いに役立

つ能力である。 

2．医薬品開発業務(非臨床試験と臨床開発) 

 治験は、医薬品を世に出すために最も重要かつ

コストのかかる開発段階である。図 3 に示す通

り、医薬品の治験は三段階に区切られており、健

常ボランティアを対象として安全性の確認を目的

とする第 1 相から実際の患者を対象とした第 2 相、

更には大規模に有効性を調査する第 3 相へと移行

していく 2)。その間、開発候補品は様々な有効性

と安全性を多角的に判断され、その最終的な成功

率、すなわち市販されるに至る確率は 2 万～3 万
分の 1 とされている。特に、開発候補品の安全性

確認は開発の“Go” or “no go”の判断の中心

であり、ヒト臨床試験に移行する前の非臨床試験

(in vitro および in vivo)から第 1 相までは、最も

開発候補品の開発が中止される確率の高いステー

ジである 3)。この安全性評価には、臨床検査数値

異常が一般的指標に用いられており、検査数値の

読み取り能力を有する臨床検査技師が活躍できる

重要な業務であると考える。 

3．研究開発(安全性試験と探索) 

 製薬企業の研究開発部門には、大きく分けて候

補物質(シーズ)を探し出すことを目的に幅広く基

礎研究を行う探索研究(スクリーニング)と、シー

ズを最適化し、医薬品としての安全性や有効性を

検証する非臨床試験段階がある。前述の通り、非

臨床試験では安全性を予測する上で、臨床検査数

値の読み取り能力が重要である。当社は、プロバ

イオティクスと呼ばれる生きた細菌を用いた医薬

品である生菌整腸剤を製造販売する製薬企業であ

り、主な探索研究は腸内細菌叢の機能解析に直結

している。臨床検査技師は各種の安全性試験や生

きた微生物を扱う特殊性から、細菌検査の能力を

発揮することで研究開発業務に従事している。本

項では、当社の研究開発の取り組みにおける臨床

検査技師の活動について、医薬品の安全性試験へ

の関わりと細菌学的研究を中心とした基礎研究に

ついて述べる。 

 a．安全性試験 
 医薬品の安全性試験は、開発段階における重要

なテーマであり、シーズの中には有力な効果を示

す一方で、重篤な安全性の問題を抱える可能

性があることにより開発を中止せざるを得ない

ものも多数存在する。当社が取り扱うプロバイ

オティクスは、偏性嫌気性芽胞形成細菌である 
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図 4 腸内細菌叢の宿主に及ぼす影響 

 
Clostridium butyricum MIYAIRI 588 株(酪酸菌)を

用いた医薬品である。すなわち、生きた細菌を製

剤化し患者の治療に応用するものであり、主に過

敏性腸症候群、感染性下痢症、炎症性腸疾患およ

び抗菌薬誘導下痢症などの治療に用いられる 4)。
生きた細菌を用いるプロバイオティクスには、そ

れ自体による感染の可能性も否定できない 5)。そ

こで、単回投与毒性試験、反復投与毒性試験およ

び慢性毒性試験等の一般毒性試験に加え、生菌製

剤に特有な安全性試験を実施する必要がある。例

えば、製品に用いる細菌自体が毒素を産生しない

ことを証明する目的の毒素関連遺伝子の確認や薬

剤耐性因子の有無などは、細菌検査の能力を有す

る臨床検査技師により検討され、論文として公表

されている 6)。 

 b．細菌学的探索研究 
 ヒトを取り巻く環境には様々な細菌が生息して

おり、特に、ヒトの鼻腔、口腔、咽頭、胃、小腸、

大腸、腟、尿道および皮膚には各部位ごとに特徴

のある常在細菌叢が宿主との共生関係を維持しな

がら生体反応に大きな影響を与えている(図 4)7)。

常在細菌叢の研究は、細菌の発見以来、様々な研

究が進められてきたが、特に、本邦発の嫌気性菌

培養法の開発ならびに本法を用いた糞便内細菌叢

の研究を機に世界的な広がりを見せた 8)。この様

な細菌の分離培養技術を伴うヒト検体を用いた常

在細菌叢研究には、臨床検体の取り扱い技術、殺

菌または滅菌技術、細菌培養に用いる培地や試薬

を選択する知識、病原体を含む各種細菌の分離同

定技術等の教育を受けてきた臨床検査技師は即戦

力となる。また、近年のシーケンス技術を中心と

した分子生物学の発展は、培養を伴わない常在細

菌叢解析を実現させ、ビッグデータ解析技術と相

まって更なる常在細菌叢と宿主との関連性を明ら

かにする研究領域の発展を示している 9)。この分

野においても PCR 法などの遺伝子検査法を用い

た 検 出 法 で あ る Nucleic acid amplification test 

(NAAT)の技能を有する臨床検査技師の活躍が目

立っている。尚、細菌の同定には次世代シーケン

サーや TOF-MS などの先進技術の応用も進んで

おり、このような技術を臨床検査教育の一環で幅

広く取り入れられれば、更なる研究領域の深化に

つながると期待する。 
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お わ り に 

 本稿では、主に、企業内で臨床検査技師の活躍

が期待される領域を自社の経験を含めて概説した。

当社の研究開発は細菌学に立脚したテーマが主流

であることから、主に細菌学的手技を有する臨床

検査技師の能力を十分に発揮し得るものと考えて

いる。一方、本稿でも紹介した医薬品の治験関連

業務や、検査試薬、医療機器の開発など、臨床検

査教育を受けた技師の活躍の場は企業にも多種多

様に存在するものと理解できる。今後の企業活動

での活躍に大いに期待したい。 
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