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-AROに求められるCRC像とは‐

CRC専門家連絡会のテーマ

「AROにおけるCRCの教育」



第1期（2013-2015）の成果

AROに求められるCRC像(キャリアラダー）
日本臨床試験学会 2015年2月20日～21日 ㏌東京



ＡＲＯにおける初期教育ツールの検討
CRCと臨床試験のあり方を考える会議

2015年9月12日～13日 in 神戸



施設名

評価対象者

評価者

大項目 中項目 自己評価 評価 総合評価

経験年数 - -

1 ビジネスマナーの習得

2 個人情報・機密情報の適切な取り扱い

3 自己成長・自己啓発への取り組み

4 新しい知識を習得し、新しい引出しを増やしていく事ができる

基本用語 5 臨床研究に関する基本的な用語を説明できる

臨床研究倫理 6 倫理ガイドラインを説明できる

7 治験や臨床研究を取り巻く環境、国の施策を説明できる

8 アカデミアの役割を説明できる

9 J-GCPを説明できる

10 ICH-GCPを説明できる

11 医師主導治験における治験届から承認申請までの流れを説明できる

12 自身が関わる臨床研究に関する規制要件を説明できる

13 臨床研究の種類に対応した国内法令・指針の概要を理解できる

補償と賠償 14 健康被害の補償と賠償について説明できる

利益相反マネジメント 15 臨床研究に関する利益相反マネジメントの必要性を説明できる

16 英文書類の記載内容を的確に読み取ることができる

17 英語での実務対応ができる

評価日

小項目

⓪ 基本

一般常識、マナー、自己啓発

臨床研究・治験をとりまく環境の
理解とAROの使命

医薬品・医療機器等法関連の規
制要件

臨床研究関連の規制要件・ガイド
ライン

英語のスキル

評価基準
0：全くわからない
1： 知識として知っているが実務経験はない
2： 教育担当者等の支援を得ながら実施できる

3： 一人で実施できる
4： 指導することができる

大項目： 6項目
小項目：105項目

業務評価
チェックリスト

第2期（2016-2018）の成果

アドバンス教育ツールの開発



日 時 令和2 年10 月23 日（金） 15:00～17:00
場 所 ZOOM WEB 開催

第15回 専門家連絡会議

テーマ：COVIT-19 による臨床試験の環境変化

① リモートSDV の対応

② CRC の在宅ワーク

③ COVID-19 の試験対応



日 時 令和3 年3 月25 日（木） 15:00～16:00
場 所 ZOOM WEB 開催

第16回 専門家連絡会議

テーマ：2021年度以降の活動について

教育・育成 多職種連携
と働き方改革

広報活動 施設共通
ツールの開発



① ポストコロナ・CRC働き方改革・業務削減に向けての検討

② 医師主導治験に関する施設間共通ツールの開発

③ 再生医療等製品試験に関する施設間共通ツールの開発

④ 当会内の共同勉強会企画運営・CRCキャリアアップにむけての検討

⑤ ARO協議会等でのセミナー、当会のPR活動企画

⑥ 医師主導治験を取り巻く課題について他専門家連絡会との協働を検討

６つのグループにて、活動計画を作成

2年間で2つのアウト
プットを計画！！



国立がん研究センター東病院主催

「医療機関におけるQMS向上作戦」

第1回目 2020年12月12日講演

第2回目より共催として参加

第3回目 2021年12月開催予定



2019年5月17日 専門家連絡会開催 in岡山大学病院
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