
 
 
 
 

 GCP及び倫理指針を理解し、研究チームの一員として倫理性・科学性・信頼性の
ある臨床研究を円滑に実施するための支援ができる 

 臨床研究毎のリスクに応じた支援を計画・実行・評価することができ、予測できない
課題にも対応できる 

 様々な業務場面において経験値を応用し、CRCチーム内においてリーダーシップを
発揮することができる 

◆日常業務に関して、GCP及び倫理指針に沿って実践できる◆予測できる課題に対応できる 
◆指導を受けながら、CRC日常業務を行える 

プリセプター経験 

Expert 

Specialist 
癌専門、医療機器専門、 

PⅠ専門、 
小児専門等 

管理者 
主任・室長等 

Carrier 

SMO、CRO、審査官、 
CDM、PM等 

change 指導者 
教育者、講師等 

①被験者対応 

適切な情報提供、 
相談、安全性の 
モニタリングの補助 

 

②Investigator/ 
研究チームの支援 
プロトコル遵守管理、 
資材の作成・管理、 
正確な情報収集、 

各種報告書作成の補助 
 

③Sponsor対応 

モニタリング・監査の対応、
Sponsorとの連絡調整 

 
 

④Coordinate 

被験者・研究チーム 
・Sponsor・実施施設の 
各部門等との連絡調整 

 
 

⑤記録・文書管理 
原データ（記録）、 
原資料の管理、 
CRFの作成補助 

4年目以降は、 
CRCエキスパートとして上記の道を視野に置き、 

個人のキャリア開発を続ける 

3ヶ月目 

年目 2 年目 3 

年目以降 4 

  1年目 

Assistant 

AROに求められるCRC像 

自己成長能力の向上 
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