
 
 
 
 

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 

 平成25年、日本発の革新的医療技術の創出を行うためにARO（Academic Research Organization）協議会が設立さ
れ、CRC専門家連絡会を設置している。アカデミアにおけるCRC業務は、研究者が企画する自主臨床試験や医師主導治験に広
がり、各種関連法規・指針の知識、試験実施におけるリスクマネジメントや応用力など、より高度な知識と技術の習得が求められて
いる。連絡会ではCRCの業務・専門性・教育について議論を重ねてきた。その中で、アカデミアに求められるCRC像について明文化
した上で、目指すべき方向性を定め、アカデミアのCRC（以下、ARO-CRC）を育成する教育ツールを開発することが急務であると
考えた。 

背景 

AROに求められるCRC像を把握するため、キャリアパスモデルを作成する。 
目的 

 各施設によって求めるレベルや経過年数などに多少の見解の違いはあったが、目指すべきCRC像については、すべての施設におい
て見解が一致した。また、イメージを図示したことで、それぞれが頭の中で描いていたCRC像が共通の認識として出来上がった。CRC
という職種が誕生し、もうすぐ20年が経過しようとしている。このようなツールを我々アカデミアから発信することで、CRCという職種の
認知度を向上させ、また、職種としても更なる発展ができるよう期待したいと考えている。 

 今後は、このキャリアパスモデルを念頭におき、各施設においてCRC育成に使用していく。また、本連絡会ではキャリアパスモデ
ルに沿ったCRC像を具体化し、ARO-CRCを育成するための教育ツールを開発する予定である。 

まとめ 

考察 

企業主導治験・医師主導治験・自
主臨床試験など様々な試験の支援
を行う機会が多いARO-CRCは、3
年で一通りの業務を経験し、一人前
のCRCとして確立すべきと考えた 

「臨床研究毎のリスク」とは： 
 ARO-CRCは、早期探索的研究や再生医療研究等のより高い倫理
性、安全性の確保が必要となる臨床試験を支援する。またAROは、
臨床開発企業に比べ組織的にも人材的にも圧倒的に基盤が弱く、限
られたリソースで自主臨床試験のプロジェクトを企画・運営していること
から、企業主導治験では経験のない問題にも直面する。ここでいうリス
クには、研究実施計画内容によるリスク（副作用、計画書や規制等
の不遵守、実施施設としての問題等）のみならず、プロジェクトの体
制等から発生しうるリスク（情報や連携、品質管理の不足等）を含
んでいる 

Assistant/Expert
とは、呼称ではなく、経
験年数に応じた過程に
対する代名詞である 

AROには、CRC以外にも活躍の場があるた
め、個々人のCarrier up も考慮し、CRC
以外の職種を経験することも視野に入れた 

筆頭演者のCOI開示：開示すべきCOI関係にある企業などはありません 

AROにおけるCRCキャリアパスモデル 
結果 

3ヶ月目 

自己成長能力の向上 

CRC業務をCRCテキストブック１）の「CRCの役割」を参考に、五つの業務に分類した。①～④につい
ては、AROで実施している自主臨床試験をベースに文言を検討した。⑤については、ALCOAに基づく
記録や原資料の整備、文書管理の重要性を鑑み、独立した業務として位置付けた 

AROではCRCのみならず、臨床研究に携るス
タッフは経験年数に関わらず、自己成長の向上
を常に考える必要があるため、矢印で表現した 

年目 2 年目 3 

年目以降 4 

   1年目 

Assistant 

参考文献1）CRCテキストブック第3版，日本臨床薬理学会編集、医学書院 

 キャリアパスとは、個人がどのように経験を積んでいくかという順序や計画を指すものであり、管理者と個人が目標を共有できるツー
ルでもあるため、将来目指すべき姿を明確に捉えやすい。今回、AROに求められているCRC像がどのようなものなのかイメージ化で
きるよう、CRC連絡会メンバーにてキャリアパスモデルを検討をした。 

方法 

ARO協議会 CRC専門家連絡会  
菊武惠子、佐々木由紀、村元綾子、草場美津江、藤原紀子、渡部歌織、加藤勝義、安藤幸子 
豊岡慎子、老本名津子、砂山陽子、丸山秩弘、藤田佳奈子、興津美由紀、西田朋子、佐藤典宏 

AROにおけるCRCキャリアパスモデルの検討 


