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問 21．ＣＲＣとして必要だと考えられる知識・技術（能力）は何ですか。また、現

在あなたに不足していると感じる知識・技術（能力）は何ですか。それぞれあ

てはまるものすべてに○をつけて下さい。なお、知らないものについては、「知

らない」に○をつけて下さい。 
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術 
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１．医薬品・医療機器の開発についての総論    
２．治験の一般的知識    
３．薬事法・ＧＣＰ    
４．治験実施計画書の作成の仕方・読み方    

５．臨床試験に関する各種指針 
（臨床研究に関する倫理指針、疫学研究に関する倫理指針、ヒトゲ

ノム・遺伝子解析に関する倫理指針、遺伝子治療臨床研究に関する

倫理指針、ヘルシンキ宣言等） 

   

６．個人情報保護法    

７．疾患に関する知識    
８．診断・治療に関する知識    
９．薬に関する知識    
10．臨床検査に関する知識    
11．特定療養費、負担軽減費等の治験の制度に関する知識    
12．医療機関内の関係者間の調整能力    

13．コミュニケーション能力    
14．生物統計に関する知識    
15．データマネージメント能力    
16．その他（具体的に：               ）    
17．その他（具体的に：               ）    

 


