
第14回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議 

参加者数及びアンケート結果 

2014年11月23日 



参加者数 

 -  100  200  300  400  500  600  700  800  900 1,000 1,100 1,200 1,300 1,400

その他 

当局及び関連団体 

大学・専門学校等教育機関 

CRO及び関連団体 

製薬企業・医療機器製造企業及び関連団体 

 SMO及び関連団体 

医療機関及び関連団体 

その他 
当局及び関連団

体 

大学・専門学校

等教育機関 

CRO及び関連団

体 

製薬企業・医療

機器製造企業及

び関連団体 

 SMO及び関連団

体 

医療機関及び関

連団体 

事前登録 31 15 43 54 100 739 1,129

当日参加 22 5 28 47 107 148 259

事前登録 2,111名   当日参加 616名   計 2,727名 

 事前登録  当日参加 

＜内訳＞ 

N=2,727 



参加者が担当する業務 

 -  200  400  600  800  1,000  1,200  1,400  1,600  1,800  2,000

その他 

知財管理 

生物統計 

安全性管理 

IT関連 

メディカルライティング 

被験者 

治験責任・分担医師 

監査 

ネットワーク事務局 

プロジェクトマネージャー（PM） 

ローカルデータマネージャー（LDM） 

品質管理（QC） 

データマネージャー（DM） 

マネージャー・管理職 

臨床試験・治験調整事務局 

モニター（CRA） 

倫理審査委員会・IRB委員 

臨床試験・治験事務局（IRB事務局も含む） 

CRC

事前登録 当日参加 

複数回答 



調査期間2014年10月5日～10月18日 

アンケート結果 

 



背景（所属・所在地） 

医療機関 

52% 
SMO 
32% 

製薬企業・

医療機器製

造企業 
8% 

CRO 
3% 

大学・専

門学校等

教育機関 
3% その他 

2% 

あなたの所属 

東京, 255 

大阪, 76 

愛知, 48 

神奈川, 47 
福岡, 43 

北海道, 38 

静岡, 34 

その他, 309 

不明, 9 
未記載, 

69 

78 

86 

70 

133 

130 

366 

65 

不明・未記載 

九州・沖縄 

中国・四国 

近畿 

中部 

関東 

東北・北海道 

所属施設・会社等の所在地（地域） 

（都道府県別） 

N=928 



背景（資格・業務など） 

117 

59 

18 

21 

201 

269 

292 

特になし 

その他 

管理栄養士・栄養士 

医療事務 

臨床検査技師 

薬剤師 

看護師（保助看准） 

あなたの取得している資格 

129 

21 

30 

31 

37 

42 

50 

54 

76 

79 

213 

691 

その他 

被験者経験者 

REC/IRB員 

PM

DM

LDM

QC

調整事務局 

管理職 

CRA

事務局 

CRC

あなたの臨床試験にかかわる業務 

23 

55 

116 

243 

251 

278 

517 

521 

808 

その他 

早期探索試験 

4’以外の製造販売… 

第Ⅰ相試験 

自主臨床試験 

医師主導治験 

企業治験 

製造販売後臨床試験 

第Ⅱ・Ⅲ相試験 

関わっている試験・調査 

N=928 



背景（経験年数など） 

10年以上 

5年以上、10

年未満 

2年以上、5年

未満 

2年未満 

経験なし 

臨床試験に係わる経験年数 

～29歳 

30～39歳 40～49歳 

50～59歳 

60歳以上 

年齢 

男性 
19% 

女性 
81% 

性別 

N=928 



開催期間・曜日 

ちょうど

良い 
94% 

長い 
4% 

短い 
1% 

その他 
1% 

開催期間 

土・日が

良い 
83% 

日・月（祝

日）が良い 
3% 

平日が良

い 
10% 

その他 
4% 

開催曜日 

N=928 
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57 
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108 
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118 
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254 
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334 
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19 
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情報交換会 

ウェルカムコンサート 

【共催セミナー】iPS細胞の臨床への応用と実用化・産業化に向けた新たな課題 

【BBSｰ④】リウマチ医から見た治験の魅力 

【BBSｰ③】きっかけはグローバルスタディ～ISO15189～ 

【BBSｰ②】治験促進センターが公開する治験業務支援システム「カット・ドゥ・ス… 

【BBSｰ①】臨床研究管理センターにかかわる規制の動向 

【事前登録セミナー⑤】コーチング：アクティブリスニング（傾聴）のスキルトレー… 

【事前登録セミナー④】CRCとCRAの協働のために 

【事前登録セミナー③】体験プログラム～医師主導治験の調整事務局に挑戦… 

【事前登録セミナー②】医師主導治験におけるプロジェクトマネジメント手法 

【事前登録セミナー①】知って得する製薬企業/CROのデータマネジメント業… 

【プレセッション】プレゼンテーション力をCRCのスキルにしよう!! 

【教育講演17】審査報告書から見えてくるもの～森から木を見る～ 

【シンポジウム16】治験ネットワークの有効活用 

【シンポジウム15】臨床試験のProfessionalとして働き続けるために 

【シンポジウム14】利益相反マネジメントの現状と課題 

【シンポジウム13】医療機器治験“不具合等報告” 

【シンポジウム12】臨床試験トレーニング 

【教育講演11】研究倫理審査の標準化/集約化を目指して 

【シンポジウム10】医療機関の品質管理の仕組みづくりⅡ ～LDM～ 

【教育講演9】CRCも知っておきたい統計学の基礎知識Q/A 

【教育講演8】新しい医療技術を社会に届けるために～先進医療B制度～ 

【教育講演7】CRCのキャリアパス ～経験の先に何が見えるのか～ 

【シンポジウム6】医療機関の品質管理の仕組みづくりⅠ ～RBM～ 

【シンポジウム5】研究者主導臨床試験の質の向上へのアプローチ 

【シンポジウム4】製造販売後調査のあり方を考える 

【教育講演3】初心にもどって、治験やGCPの意義を考えてみませんか？ 

【シンポジウム2】「臨床研究・治験の普及・啓発」を問いなおす 

【会議代表企画1】臨床研究をとりまく環境が変わる：とおとうみから今を伝える 

1：大変良い 2：良い 3：あまり良くない 4：良くない 

各セッションの評価（参加者） 
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情報交換会 

ウェルカムコンサート 

【共催セミナー】iPS細胞の臨床への応用と実用化・産業化に向けた新た… 

【BBSｰ④】リウマチ医から見た治験の魅力 

【BBSｰ③】きっかけはグローバルスタディ～ISO15189～ 

【BBSｰ②】治験促進センターが公開する治験業務支援システム「カット・… 

【BBSｰ①】臨床研究管理センターにかかわる規制の動向 

【事前登録セミナー⑤】コーチング：アクティブリスニング（傾聴）のスキル… 

【事前登録セミナー④】CRCとCRAの協働のために 

【事前登録セミナー③】体験プログラム～医師主導治験の調整事務局に… 

【事前登録セミナー②】医師主導治験におけるプロジェクトマネジメント… 

【事前登録セミナー①】知って得する製薬企業/CROのデータマネジメント… 

【プレセッション】プレゼンテーション力をCRCのスキルにしよう!! 

【教育講演17】審査報告書から見えてくるもの～森から木を見る～ 

【シンポジウム16】治験ネットワークの有効活用 

【シンポジウム15】臨床試験のProfessionalとして働き続けるために 

【シンポジウム14】利益相反マネジメントの現状と課題 

【シンポジウム13】医療機器治験“不具合等報告” 

【シンポジウム12】臨床試験トレーニング 

【教育講演11】研究倫理審査の標準化/集約化を目指して 

【シンポジウム10】医療機関の品質管理の仕組みづくりⅡ ～LDM～ 

【教育講演9】CRCも知っておきたい統計学の基礎知識Q/A 

【教育講演8】新しい医療技術を社会に届けるために～先進医療B制度～ 

【教育講演7】CRCのキャリアパス ～経験の先に何が見えるのか～ 

【シンポジウム6】医療機関の品質管理の仕組みづくりⅠ ～RBM～ 

【シンポジウム5】研究者主導臨床試験の質の向上へのアプローチ 

【シンポジウム4】製造販売後調査のあり方を考える 

【教育講演3】初心にもどって、治験やGCPの意義を考えてみませんか？ 

【シンポジウム2】「臨床研究・治験の普及・啓発」を問いなおす 

【会議代表企画1】臨床研究をとりまく環境が変わる：とおとうみから今を… 

各セッションの評価（不参加） 

a：満席だった b：興味がなかった c：別のプログラムに参加していた d：その他 



ポスター及び講演スライド事前公開 

80％以上 
5% 

60～80％ 
25% 

40 ～60％ 
41% 

20～40％ 
21% 

20％未満 
8% 

良いと思ったポスターの割合 

有用だった 
31% 

有用でな

かった 
2% 

知っていた

が、使わな

かった 
22% 

知らなかっ

た 
45% 

講演スライドの事前公開 

N=628 N=928 



本会議の満足度 

大変満足 
16% 

満足 
69% 

あまり満足しない 
14% 

不満足 
1% 

N=928 


