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リモートモニタリングによるCRCへの業務負荷に関する実態調査
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【背景・目的】
日本SMO協会の政策委員会では、SMO業界全体に関わる諸問題の検討を行っております。
Risk Based Monitoringで採用されるようになったリモートモニタリングですが、その定義が曖昧なまま、コロナ禍の影響もあって緊急避難的に増加し、今後も
採用する治験が増えることが予想されます。
これを受け、政策委員会では2020年11月にリモートSDVの対応状況に関するアンケートを実施し、リモートモニタリングの増加に伴うCRC業務負荷の増大
（14社/17社）及び必ずしも適正な対価が得られていない状況（8社/17社）を確認しました。さらに、2021年2月にはCRC6名を招いた座談会を開催し、原資料
のPDF化やマスキング等の新たな業務が発生している実態を把握しました。
そこで政策委員会は、リモートモニタリングの対応では従来型モニタリングで想定していない工数が発生し、CRCに予想外の負担を強いているとの仮説のも
と、これを検証するためにCRCを対象としたアンケート調査を実施しました。

【方法】
調査実施時期：2021/12/8～12/27
対象：政策委員会の委員が所属している企業（7社）のCRC
方法：Google Form を利用したアンケート
調査項目：コロナ禍における1治験当たりの業務量の増加ならびに業務量変化に与えた具体的要因

【結果】
回答数：799名
アンケート結果を以下に記載します。

【考察】
799名のCRCからアンケートを回収することが出来ました。アンケートにご協力いただきましたCRCの皆様には心より感謝申し上げます。
回収したアンケートのうち477人（約60%）がリモートモニタリングを経験済みでした。
リモートモニタリング経験済みのCRCのうち、 依頼者対応業務、トータルの業務量に関しては約70%の方が、事前準備・調整業務に関しては約60%の方が、業
務量が増大しているという回答でした。
そこで、その業務量について、「増えた」を20%、「やや増えた」を10%、「変わらない」を0%、「やや減った」を－10%、「減った」を－20%として、各項目の業務負荷
変化率×回答率から平均業務負荷変化率を算出した結果、被験者対応業務では＋2%、社内手続き業務では＋4%と微増であったが、事前準備・調整業務で
は＋8%、依頼者対応業務では＋10%、トータルの業務量は＋9%と、業務負荷がより顕著に増大している実態が明らかとなりました。
なお、増えた業務内容は、事前準備・調査業務では「RBAチェックリストの作成など要求される書類が増えた」が、依頼者対応業務では「電話による原資料等
の読み合わせ対応」の回答が最も多い意見でした。
上記結果から、リモートモニタリングの実施に必要な書類や依頼者対応によって、業務負荷の増加に影響を与えている実態が明らかであると考えます。
業務負荷が増加している点に関しては、治験の進行を阻害している可能性もある為、必要以上にCRCに求めないようにリモートモニタリングを施行されること
を期待します。
また、業務負荷が増加している部分においては、適正に価格に転嫁されることを期待します。
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