
「CRCとCRAが協働に向けて
分かりあうためのTips！」

（学習ツール）

～治験業務におけるCRCとCRAの本音や実情を知るためのアンケート調査結果を活用して～

モニタリング2.0検討会 ＷＧ１３
作成年月日：2024年4月1日



【４.依頼者／ＣＲＯへの設問編】

＜ここからは回答者自身についての設問です＞



4-1. 日々の業務で苦労している、もしくは
苦手な業務な何ですか？（複数選択可）

依頼者/CROへの質問

• クイズ：上記の設問で，回答が多いと思われる順に３つお答えください。

①ＰＩ／ＳＩの対応

②事務局の対応

③ＣＲＣの対応

④依頼者／社内の対応

⑤ＩＲＢ関連資料の作成

⑥施設スタッフ追加／削除の対応

⑦英語文書の作成

⑧ベンダー関連

⑨モニタリング方法の確立

⑩モニタリングレポート作成

⑪試験のスムーズな立ち上げ

⑫症例登録

⑬その他



4-2. 日々の業務でモチベーションが向上する
のはどのような場面ですか？（複数選択可）

依頼者/CROへの質問

① 上司やリーダーから認められた

② ＰＩ／ＳＩから認められた

③ ＣＲＣ／事務局が協力してくれた

④ ヒアリングやスタートアップミーティングがうまく進行できた

⑤ 症例登録が円滑に進んだ

⑥ 担当施設のEDCやクエリ回答が円滑に入力された

⑦ 新規試験にアサインされた

⑧ 携わった薬剤が承認された

⑨ 被験者の症状に改善がみられた

⑩ その他

• クイズ：上記の設問で，回答が多いと思われる順に３つお答えください。



4-3. 依頼者/CRO内の独自ルールで困ることは
ありますか？

依頼者/CROへの質問

① はい

② いいえ

•クイズ：上記の設問で，それぞれの回答割合（％）はどのくらい
かお答えください。



4-3-1. 依頼者/CROの独自ルールで困ることはありますか？

はいと答えた方は、そのルールは何ですか？（複数選択可）

依頼者/CROへの質問

①Log関連

②経費関連

③ICF関連

④施設の原資料に対する要求事項

⑤EDC関連

⑥ベンダー関連

⑦ｅ-COA関連

⑧モニタリング関連（間隔や実施回数など）

⑨依頼者保管文書の管理

⑩スタッフとのコミュニケーション方法

⑪契約書関連

⑫その他

• クイズ：上記の設問で，回答が多いと思われる順に３つお答えください。



4-4. CRAに必要なスキルは何だと思いますか？
（複数選択可）

依頼者/CROへの質問

①疾患や治療に関する知識

②医薬品に関する知識

③臨床検査に関する知識

④GCPや保険法に関する知識

⑤意思伝達（コミュニケーション）能力

⑥相手に伝える論理的表現能力

⑦好感的な表現能力

• クイズ：上記の設問で，回答が多いと思われる順に３つお答えください。

⑧対人調和力（交渉、調整等）

⑨ITスキル

⑩英語力

⑪注意力（正確な書類作成等）

⑫時間管理（タイムマネジメント）能力

⑬その他



4-5. CRCの仕事内容を理解できていますか？

依頼者/CROへの質問

① 理解できている（100%）

② ある程度理解できている（90～70%）

③ 半分ぐらい理解できている（60～40%）

④ あまり理解できていない（30～10%）

⑤ 全く理解できていない(0%)

• クイズ：上記の設問で，一番多いと思われる回答をお答えください。



4-6. CRCの仕事内容を知る機会はありますか？
また知る必要はあると感じますか？

依頼者/CROへの質問

① ある／必要と感じている

② ある／あまり必要と感じていない

③ ない／必要と感じている

④ ない／必要と感じていない

⑤ その他

•クイズ：上記の設問で，一番多いと思われる回答をお答えください。



＜医療機関/SMOについての質問です。＞

4-7. CRCとの協働体制は十分に整っていますか？

依頼者/CROへの質問

① 担当施設のＣＲＣ全員と十分に協働できている（100%）

② 多くのＣＲＣと協働できている（90～70%）

③ 半分くらいのＣＲＣと協働できている（60～40%）

④ 一部のＣＲＣとのみ協働できている（30～10%）

⑤ ＣＲＣ全員と協働できていない(0%)

⑥ 該当なし

•クイズ：上記の設問で，一番多いと思われる回答をお答えください。



4-8. CRCとの協働体制の構築は症例登録の促進
に影響しますか？

依頼者/CROへの質問

① はい

② いいえ

• クイズ：上記の設問で，それぞれの回答割合（％）はどのくらい
かお答えください。



4-9. 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？（複数選択可）

依頼者/CROへの質問

① メールはできるだけ早く（遅くとも3営業日以内）返信する

② 電話は必要最低限にする

③ 提出期限より前に申請書類を提出する

④ 他施設の情報やFAQを定期的に共有する

⑤ 申請書類案を提示する

⑥ 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

⑦ その他

• クイズ：上記の設問で，回答が多いと思われる順に３つお答えください。



4-10. CRCに対して、より重要視して欲しいこと
は何ですか？（複数選択可）

依頼者/CROへの質問

① 実施計画書の理解と遵守

② 被験者スクリーニングと症例登録の促進

③ 逸脱防止対策の徹底

④ 根拠に基づいた原資料の作成

⑤ 研究不正（データ改ざん等）をしないという意識

⑥ EDCやクエリの速やかな入力

⑦ 被験者の安全性の確保

⑧ 依頼者の要望やポリシーの理解

⑨ 積極的な院内コーディネート

⑩ 医療機関内で完結するプロセスの構築

⑪ データの信頼性を意識した対応

⑫ その他

• クイズ：上記の設問で，回答が多いと思われる順に３つお答えください。



4-11. お互い（CRAとCRC）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？
（複数選択可）

依頼者/CROへの質問

① 重要な業務プロセスの徹底

② 実施計画書や手順書の理解

③ 責任医師が作成すべき資料を施設側で作る

④ 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

⑤ 業務手順を標準化する

⑥ 電子化を推進する

⑦ リモートSDVシステムを確立する

⑧ その他

• クイズ：上記の設問で，回答が多いと思われる順に３つお答えください。



4-12. CRCのどのような行動がありがたく、助け
になりますか？（複数選択可）

依頼者/CROへの質問

① SDV時の声掛け

② 早めの被験者情報の提供

③ 被験者スクリーニング

④ 被験者スクリーニング結果の共有

⑤ 院内関連部署（医師を含めた）との調整

⑥ ＰＩ／ＳＩとＣＲＡとの橋渡し

⑦ 自主的なトレーニングの実施

⑧ 電子カルテ操作マニュアルの提供

⑨ 迅速なEDC入力やクエリ回答

⑩ 施設プロセスの説明

⑪ その他

• クイズ：上記の設問で，回答が多いと思われる順に３つお答えください。



4-13. CRCに必要なスキルは何だと思いますか？
（複数選択可）

①疾患や治療に関する知識

②医薬品に関する知識

③臨床検査に関する知識

④GCPや保険法に関する知識

⑤意思伝達（コミュニケーション）
能力

⑥相手に伝える論理的表現能力

⑦好感的な表現能力

⑧対人調和力（交渉、調整等）

⑨ITスキル

⑩英語力

⑪注意力（正確な書類作成等）

⑫時間管理（タイムマネジメント）能力

⑬その他

• クイズ：上記の設問で，回答が多いと思われる順に３つお答えください。

依頼者/CROへの質問



4-14. 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？

依頼者/CROへの質問

① はい

② いいえ

•クイズ：上記の設問で，それぞれの回答割合（％）はどのくらい
かお答えください。



4-14-1. 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？「はい」と答
えた方は、その業務は具体的に何ですか？（複数選択可）

依頼者/CROへの質問

①IRB申請書類（治験実施状況報告書
や終了報告書など）案の作成

②施設版同意説明文書ひな形への落込
み

③提供予定のないワークシートや症例
ファイルの作成

④英語版履歴書の作成

⑤ヘルプデスク／ベンダーサポートへ
の問い合わせ

⑥院内関連部署（薬剤部や検査部
など）への説明

⑦初回IRBでの説明

⑧逸脱発生時の再発防止策の提案

⑨Note to Fileの作成

⑩被験者来院予定日のリマインド連絡

⑪責任医師ファイルの整理や保管

⑫その他

• クイズ：上記の設問で，回答が多いと思われる順に３つお答えください。



4-15. 本来、施設側が実施すべき業務を、依頼
されていないのにCRA自ら実施してしまう
ことはありますか？

依頼者/CROへの質問

① はい

② いいえ

•クイズ：上記の設問で，それぞれの回答割合（％）はどのくらい
かお答えください。



4-15-1. 本来、施設側が実施すべき業務を、依頼されて
いないのにCRA自ら実施してしまうことはありますか？

「はい」と答えた方は、その理由は何ですか？

依頼者/CROへの質問

① 施設側スタッフに時間的余裕がない

② そのことが慣例になっている

③ 施設側が作成方法／対応方法を理解していない

④ 自ら作成する資料のほうが適正でかつ速い

⑤ 実施しないと施設側が他の急ぐ対応をしてくれない

⑥ その他

•クイズ：上記の設問で，回答が多いと思われる順に３つお答え
ください。



4-16. 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際「施設
側が実施する内容であるため対応できない
こと」を伝えたことはありますか？

依頼者/CROへの質問

① はい

② いいえ

•クイズ：上記の設問で，それぞれの回答割合（％）はどのくらい
かお答えください。



4-16-1. 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際「施設側が実施する内容であるた

め対応できないこと」を伝えたことはありますか？「はい」
と答えた方は、どのように説明しましたか？

依頼者/CROへの質問

① 依頼者版の手順書を提示して説明する

② GCPを踏まえて説明する

③ その他の資料を提示して説明する

④ 依頼者から断るように言われていると説明する

⑤ その他

•クイズ：上記の設問で，回答が多いと思われる順に３つお答え
ください。



4-17. CRCとのコミュニケーションにおいて、
相手を思いやるために大事にしていること
は何ですか？（複数選択可）

依頼者/CROへの質問

① お互いの責務の明確化

② お互いの業務内容の理解

③ 信頼関係の構築

④ お礼のメッセージ

⑤ GCPに沿った業務分担

⑥ 言葉遣いや態度

⑦ その他

• クイズ：上記の設問で，回答が多いと思われる順に３つお答えくだ
さい。



依頼者/CROへの質問

４-18. 最後に、CRC/事務局と治験業務を円滑
に協働するために、心がけていることが
ありましたら教えてください（記述式）

•クイズ：上記の設問で，一番多いと思われる回答をお答えください。
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