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臨床試験における各種モニタリング手法等の導入状況および

モニタリング業務効率/品質との関連に関するアンケート分析（2024年度）
日本CRO協会 モニタリングWG 日本CRO協会
毛塚恭平、池上晃嗣、齋藤大智、林幸枝、黒木進吾、岩﨑晋吾、前田和洋、中村美紗都、小平伊織、小松高幸 藤枝徹 2025年09月14日、15日

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。

1-1. 背景
世界的に臨床試験の効率化が進められ、日本ではドラッグラグ/ロス解消のためにも更なる対策が求められている。

日本の治験環境を更に改善させるため、治験エコシステムをはじめとした多くの効率改善が重要課題となっている。

DCT（分散型臨床試験）
リモートアクセスモニタリング
電磁化の推進

業務の簡素化や
オーバークオリティの排除

治験に関与する者の治験業務
の役割の更なる明確化

【CRO協会 モニタリングWGの取り組み】

➢ 我々は臨床試験におけるモニタリング環境の現状把握及び環境変化を分析すべく、2017年度よりCRA及びプロジェクトリーダー

（PL）/クリニカルリーダー（CL）を対象としたモニタリングの実態調査を実施している。

➢ 今回は、2024年6月に実施したアンケートについて集計と分析を行い、各種比較検討を行った。

2. 方法 – アンケートの概要

2. 方法 – アンケートの概要

【個人背景情報】

• 担当総臨床試験数 • 担当総施設数

【特定試験情報】※最も業務工数が多い試験

• 臨床試験の分類
• 国際共同/国内試験

• ICCC
• 希少疾患

• Phase
• 疾患領域

【特定試験で導入している手法、体制】

• RBM
• 中央審査委員会
• リモートモニタリング
• リモートアクセスモニタリング

（リモートSDV/SDR）

• 契約書の押印
• 電子患者日誌 （e-PRO）
• 電子同意説明文書

（e-Consent）

• 電子的データ移送システム
（e-Source）

• 被験者宅への試験薬の配送
• ウェアラブルデバイス
• ビデオ通話システム

上記手法、体制について業務効率と品質（データの信頼性、安全性の確保）への影響についての印象評価
  5段階：大きく上がった / 多少上がった / 変化なし / 多少下がった / 大きく下がった

対象

CRO協会加盟企業のプロジェクトリーダー / クリニカルリーダー、CRA
有効回答人数：1771名
（プロジェクトリーダー / クリニカルリーダー：444名、CRA：1327名）
※上記プロジェクトリーダー / クリニカルリーダーのうち、388名がPL/CLの代表者（以下、リーダー）

方法 Web形式、無記名

実施期間 2024年6月4日～2024年6月28日

3. 結果 3-1. 回答者背景情報

Q；現在担当している総臨床試験数 【回答：リーダー, CRA】

【CRA】【リーダー】

リーダーの総担当試験数は
平均2.7試験であった

CRAの総担当試験数は
平均2.1試験であった

Q；当該臨床試験（最も業務工数が大きい試験）
におけるCRAの主担当施設数   【回答：CRA】

CRAの総主担当施設数は
平均4.0施設であった

さらに、治験の時期毎に
主担当施設を集計した結果
依頼～契約締結 ：3.1施設
 症例登録 ：3.9施設
症例登録終了～DBL※：4.4施設
終了手続き ：4.9施設
※Data Base Lock

3. 結果 3-2. 試験背景情報【回答：リーダー】

国際共同試験 , 69% 国内試験 , 31%

企業主導の治験・製造販売後臨床試験 , 97.2% 医師主導の治験・製造販売後臨床試験 , 2.1%

PMS , 0.5% 製造販売後調査 , 0.3%

ICCCである , 23% ICCCではない , 77%

希少疾患である , 30% 希少疾患ではない , 70%

Phase I , 12.6%

Phase II , 20.9% PhaseⅢ , 59.5%

BE試験 , 0.3%
Phase IV (製造販売後臨床試験) , 2.1%

該当なし（医療機器試験など） , 4.6%

Phase（n=388）

希少疾患（n=388）

ICCC（治験国内管理人）（n=388）

国際共同/国内（n=388）

臨床試験の分類 （n=386）
疾患領域別 試験数（n=387）

がん領域の試験が最も多く、45.5%であった

3. 結果 3-3. 各種手法の実施率および印象評価
RBM

上段：RBMの実施率
下段：RBMを実施している試験(n=220)におけるcentral monitoring の実施状況

➢業務効率及び品質の印象評価
   【回答：リーダー, CRAのうち実施した方（n=872）】

中央審査委員会（治験）

試験としてCentral IRBを使用している割合は31％であるが、
各試験において、使用施設の割合が20%以下である試験が
約40%であった。

効率と品質の印象評価が、
■共に下がった（0%）より

■共に上がった

（32.7%）が多かった。

総
担
当
施
設
数

効率と品質の印象評価が、■共に下がった（2.5%）より

■共に上がった（23.0%）が多かった。

➢CRAが担当している施設の中でリモートで実施した施設の割合（上） 業務効率及び品質の印象評価（下）

リモートモニタリング

効率と品質の印象評価が、■共に下がった（0.9%）より

■共に上がった（14.1%）が多かった。
効率と品質の印象評価が、■共に下がった（2.3%）より

■共に上がった（19.1%）が多かった。

リモートアクセスモニタリング（リモートSDV/SDR）

契約書 電子押印

3. 結果 3-3. リーダー/CRAが今後強化すべきと考える手法 4. 結論

※SDR又はSDVのいずれかをリモートで実施している場合、「リモート
SDV/SDR：実施」と回答

「リモートSDR/SDV 実施 , 35%」の内訳は以下の通り。
どちらも実施している：73%
リモートSDRのみ実施している：21% 
リモートSDVのみ実施している：7%

➢ 今後更に治験を効率化するために、リーダーおよびCRAが強化した方がよいと考える手法
アンケートは各回答者が最大3つ回答 （回答者数：1,715名、回答数：4,888件）

電子患者日誌(ePRO) 電子的データ移送システム（e-Source） 電子同意説明文書（e-Consent）

担当施設において、リモートSDR/SDVを実施できる環境が整っていない為

リモートSDR/SDVの実施について、依頼者側で手順書の準備
や実施が許容されていない為

施設訪問（オンサイト）の上、SDVを実施した方がやりやすい為

担当施設において、リモートSDR/SDVを実施できる環境は整っているが、
実施を受け入れてもらえない為

2019年から2024年にかけて

44.1%→75.8%に増加が認められた。

効率と品質の印象評価が
■共に下がった（12.5%）より

■共に上がった

（31.5%）が多かった。

2019年から2024年にかけて

3.2%→11.9%に増加が認められた。

効率と品質の印象評価が
■共に下がった（3.6%）より

■共に上がった

（56.5%）が多かった。

2019年から2024年にかけて

1.1%→2.6%に増加が認められた。

効率と品質の印象評価が
■共に下がった（14.3%）と

■共に上がった

（14.3%）が同率だった。

電子押印を可としている, 11%

すべて紙媒体にて押印対応, 89%

今回の結果から、各モニタリング手法/Toolの導入率及びその試験においての業務効率及び品質への寄与の程度

についてCRA/リーダーがどのように感じているのか、前回アンケ―トに続きその実態を把握することできた。

【各手法/Toolの普及の推移】

定点調査により全体的に導入率は

増加傾向にあり、以下においては、

10％以上の導入率の増加がみられた。

• RBM

• Central monitoring

• 電子患者日誌(ePRO)

【各手法/Toolの印象評価】

効率：50%以上の回答者が「多少上がった」もしくは「大きく上がった」と回答

 ・RBM ・中央審査委員会

・リモートSDV/SDR ・e-Source

・ビデオ通話システム

品質：50%以上の回答者が「多少上がった」もしくは「大きく上がった」と回答
・eｰSource

その他については「変化なし」が最も多い回答であった。

【今後強化すべきと考える手法】

リーダーおよびCRAが今後強化すべきと考える手法として、最も選択された手法は、以下であった。

• 施設のIRB手続きの電子化

【今後の取り組み】
今回のアンケート結果から、日本で治験がより効率的に実施されるためには、

治験業務の効率化・合理化に繋がるモニタリング手法/Tool

等をさらに普及させていく必要があると考えます。

CRO協会では、ドラッグラグ／ロスの問題に対応するために、

治験環境の現状及び変化を把握・分析し、品質の向上・更なる業務の効率化

に寄与していきたいと考えます。

業務効率の印象評価
【回答：CRAの実施した方（n=138）】

下がった（1.4%）より
上がった（92.0%）が多かった。

被験者宅への試験薬配送

設定 , 6.7%

未設定 , 93.3%

業務効率及び品質の印象評価
【回答：リーダーおよびCRAの実施した方（n=90）】

共に下がった（3.3%）より
共に上がった（8.9%）が多かった。

ウェアラブルデバイス

使用 , 3.4%

未使用 , 96.6%

業務効率及び品質の印象評価
【回答：リーダーおよびCRAの実施した方（n=77）】

共に下がった（6.3%）より
共に上がった（23.8%）が多かった。

ビデオ通話システム

使用 , 3.6%

未使用 , 96.4%

業務効率及び品質の印象評価
【回答：リーダーおよびCRAの実施した方（n=57）】

共に下がった（5.3%）より
共に上がった（26.4%）が多かった。

効率と品質の印象評価が
■共に下がった（1.1%）より

■共に上がった（32.6%）が多かった。
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