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CRCとCRAが協働に向けて分かりあうためのTips！
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本演題発表に関連して、開⽰すべき COI 関係にある企業等はありません。
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⽬的

• 治験を実施する中でCRCとCRAの連携や情報共有は重要であり、両者の
コミュニケーションの善し悪しが治験のスムーズな⽴ち上げ、症例登録
促進、逸脱防⽌対策などに⼤きな影響を及ぼすと考える。

• しかし、⽴場や直近の⽬的が異なるCRCとCRAが対⽴し、信頼関係を構
築することができず、結果的に治験進⾏の障害や質の低下に繋がる場合
がある。こうした状況は⽇本の医薬品等開発⼒の低下を招き、将来⽇本
で受けられる医療の選択肢が狭まることが懸念される。

• そこで、⽇本のCRCとCRAが思いやりを持ち、お互いの⽴場を理解した
上で協働するための⽅策を検討していきたいと考え、現在の課題を明ら
かにし、より良いコミュニケーションを図るためのTipsを提⽰すること
を検討した。



⽅法

CRCとCRAそれぞれの業務の実情や、お互いに対する本⾳を知るために、
アンケート調査を実施した。

【対象者】 全国の業界関係者
【実施期間】 2023年2⽉1⽇〜3⽉6⽇
【実施⽅法】 GoogleフォームによるWebアンケート
【回答数】1922名
【結果】モニタリング2.0検討会ホームページにて公開予定

⇩ アクセスはこちら



結果 –アンケート調査-

回答者（1,922名）の所属内訳

SMO 897名
CRO 410名
治験依頼者 369名
医療機関 243名
その他 3名

SMO
47%

CRO
21%

治験依頼者
19%

医療機関
13%

医療機関/SMO：60% 治験依頼者/CRO：40%



1年未満

1年以上3年未満

3年以上5年未満

5年以上10年未満

10年以上20年未満

20年以上

結果 –アンケート調査-

回答者（1,922名）の治験や臨床研究における経験年数

1年未満
10%

1年以上3年未満
12%

1年以上3年未満
11%

5年以上10年未満
28%

10年以上20年未満
33%

20年以上
6%



CRCの仕事内容を理解できていますか？ CRAの仕事内容を理解できていますか？ 
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約半数がお互いの仕事内容をある程度以上理解できている
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結果 –アンケート調査-

回答者：1139名 回答者：783名治験依頼者/CROへの質問医療機関/SMOへの質問

理解できている（100%）

ある程度理解できている（90-70%）

半分くらい理解できている（60-40%）

あまり理解できていない（30-10%）

理解できていない（0%）

理解できている（100%）

ある程度理解できている（90-70%）

半分くらい理解できている（60-40%）

あまり理解できていない（30-10%）

理解できていない（0%）



結果 –ギャップ1-

本来、施設側が実施すべき業務を施設担当者から
実施するように依頼されたことはありますか？ 

本来、施設側が実施すべき業務をCRAに
依頼することはありますか？ 

治験依頼者/CROへの質問医療機関/SMOへの質問

「はい」488名

43%
「いいえ」651名

57% 「はい」673名

86%

「いいえ」
110名
14%

CRC・CRAで認識の違いがあり、ギャップが⽣じている



結果 –ギャップ2-

CRCと連携して業務を⾏う上で、どのような⼯夫
をしていますか？ （回答者：783名、複数回答可） 

治験業務において、CRAに期待すること
は何ですか？（回答者：1139名、複数回答可）

治験依頼者/CROへの質問医療機関/SMOへの質問

「はい」488名

43%

CRAはメールを迅速に返信することを⼼掛けているが、CRCは適切で迅速な回答を望んでいる
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質問に対する適切で迅速な回答

根拠に基づいた説明責任

実施計画書やGCPの⼗分な理解

他施設での事例に関する情報の共有

PI/SIへのタイムリーな説明と合意

保険法に基づいた治験費⽤の
正しい理解と説明

メールをできるだけ早く
（遅くとも3営業⽇以内）返信する

不⾜点や修正点を伝えるときに
必要性や根拠とともに説明する

電話は必要最低限にする

他施設の情報やFAQを定期的に
共有する

提出期限より前に申請書類を
提出する

申請書類案を提⽰する



結果 –ギャップ3-

お互いの業務を適正化するために何をしたらよい
と思いますか？（回答者：783名、複数回答可） 

お互いの業務を適正化するために何をしたらよい
と思いますか？ （回答者：1139名、複数回答可）

治験依頼者/CROへの質問医療機関/SMOへの質問

「はい」488名

43%
「いいえ」651名

57%

お互いの考えをもっと知り、同じ⽅向を⽬指す必要がある
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実施計画書や⼿順書の理解

重要な業務プロセスの徹底

業務⼿順を標準化する

起こっていない事例(たられば)に
対する念のための確認を減らす

電⼦化を推進する

リモートSDVシステムを確⽴する

責任医師が作成すべき資料を
施設側で作成する

実施計画書や⼿順書の理解

重要な業務プロセスの徹底

業務⼿順を標準化する

起こっていない事例(たられば)に
対する念のための確認を減らす

電⼦化を推進する

リモートSDVシステムを確⽴する

責任医師が作成すべき資料を
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考察

• 約半数の依頼者/CROおよび医療機関/SMOの⽅が、お互いの仕事内容をある
程度以上理解できている。

• 依頼者/CROの約9割の⽅は、CRCとの協働に向けてメールの迅速な返信を⼼掛
けていると回答しているものの、医療機関/SMOの9割以上の⽅はCRAにより
適切で迅速な返信を望んでいると回答しており、ギャップが⽣じている。

• 医療機関/SMOの約4割の⽅は、本来医療機関側が実施すべき業務をCRAに依
頼している。⼀⽅、依頼者/CROの約7割の⽅はそれらの業務を引き受けている。
両者で⼤きな認識のギャップが⽣じている。

• 医療機関/SMO側と依頼者/CRO側の認識のギャップを解消し、お互いの業務
を適正化するためには、まずはお互いの業務内容や考えを正しく理解する必要
がある。



Tips

• ワーキンググループでは、まずは現状のコミュニケーションを理解するための
Tipsを検討しており、近⽇中にモニタリング2.0検討会HPにて公開予定である。

電話を受けやすい時間帯はありますか？
回答が多いと思われる順に3つ選びましょう！！

① いつでも可能（⼟⽇祝⽇含む）
② 平⽇ならいつでも
③ 平⽇の午前中
④ 平⽇の午後
⑤ 平⽇の17時以降

⇩ アクセスはこちら
Tips 学習ツールのイメージ

正解は・・・

1位：②平⽇ならいつでも
2位：④平⽇の午後
3位：①いつでも可能


