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新
薬
が
世
に
出
る
確
率
は
三
万
分
の
一

私
た
ち
が
現
在
使
用
し
て
い
る
医
薬
品
は
、

医
療
・
医
薬
品
業
界
の
努
力
と
患
者
さ
ん
た
ち

の
献
身
に
よ
る
臨
床
試
験
に
支
え
ら
れ
て
存
在

し
て
い
ま
す
。
新
し
い
薬
の
開
発
に
際
す
る
リ

ス
ク
と
コ
ス
ト
は
非
常
に
大
き
く
、
ひ
と
つ
の

薬
が
世
に
出
る
ま
で
に
10
年
以
上
、
数
百
億
円

の
投
資
が
必
要
と
な
る
場
合
も
あ
り
ま
す
。
さ

ら
に
、
基
礎
研
究
（
医
薬
品
の
基
と
な
る
成
分

の
研
究
）
か
ら
見
る
と
世
に
出
て
い
る
医
薬
品

は
ほ
ん
の
一
握
り
で
、
製
品
化
の
可
能
性
は
三

万
分
の
一
と
い
わ
れ
て
い
ま
す
。

と
は
い
え
、
世
の
中
に
は
ま
だ
ま
だ
治
療
法

の
確
立
さ
れ
て
い
な
い
疾
病
は
数
多
く
あ
り
、

製
薬
企
業
は
新
た
な
医
薬
品
を
生
み
出
し
て
い

く
こ
と
が
求
め
ら
れ
て
い
ま
す
。
そ
ん
な
製
薬

企
業
の
研
究
開
発
の
支
援
を
目
的
と
し
て
設
立

さ
れ
た
の
が
C
R
O
な
の
で
す
。

新
薬
の
開
発
の
ス
タ
ー
ト
は
基
礎
研
究
か
ら

始
ま
り
、
動
物
で
の
安
全
性
の
試
験
な
ど
を
行

う
非
臨
床
試
験
を
経
て
、
ヒ
ト
に
対
す
る
臨
床

試
験
（
3
～
7
年
）
を
行
い
ま
す
。
そ
の
後
、

厚
生
労
働
省
の
承
認
審
査
で
認
可
が
下
り
れ
ば

製
造
・
販
売
が
可
能
と
な
り
ま
す
。
販
売
後
も
、

医
薬
品
の
有
効
性
や
安
全
性
の
正
確
な
デ
ー
タ

を
蓄
積
し
て
い
く
た
め
に
、
長
い
場
合
は
10
年

以
上
調
査
を
継
続
し
ま
す
。

一
連
の
プ
ロ
セ
ス
の
な
か
で
も
、
臨
床
試
験

は
膨
大
な
時
間
と
人
手
が
必
要
と
な
り
ま
す
。

そ
の
た
め
、
製
薬
企
業
が
単
独
で
臨
床
試
験
の

体
制
を
維
持
し
続
け
よ
う
と
す
る
こ
と
は
、
効

率
的
と
は
い
え
ま
せ
ん
。
そ
こ
で
C
R
O
が
臨

床
試
験
を
複
数
の
製
薬
企
業
か
ら
受
託
す
る
こ

と
で
、
よ
り
効
率
的
な
新
薬
の
研
究
開
発
を
サ

ポ
ー
ト
し
て
い
る
の
で
す
。
い
ま
や
C
R
O
は

国
内
に
お
い
て
、
外
資
系
企
業
も
含
め
た
製
薬

企
業
に
と
っ
て
欠
か
せ
な
い
存
在
と
な
っ
て
お

り
、
市
場
規
模
や
従
業
員
数
も
堅
実
に
成
長
を

続
け
て
い
ま
す
。（
図
表
1
参
照
）

ノ
ウ
ハ
ウ
を
蓄
積
し
、展
開
領
域
が
広
が
る
C
R
O

近
年
で
は
、C
R
O
に
臨
床
試
験
の
ノ
ウ
ハ
ウ

新
興
国
に
お
け
る
需
要
拡
大
や
高
齢
化
の
進
行
な
ど
、
今
後
の
世
界
的
な
成
長
が
期
待
さ
れ
て
い
る
医
薬
品
業
界
。

そ
の
医
薬
品
市
場
に
お
い
て
、
新
薬
の
研
究
開
発
を
支
援
し
て
い
る
の
が
C
R
O
（
医
薬
品
開
発
業
務
受
託
機
関
）

業
界
だ
。
製
薬
企
業
の
パ
ー
ト
ナ
ー
と
し
て
、
い
ま
や
新
薬
の
創
出
に
欠
か
せ
な
い
存
在
と
な
っ
た
C
R
O

と
は
？　

日
本
C
R
O
協
会
理
事
長 
植
松
尚
氏
に
話
を
聞
い
た
。

臨床開発モニタリング
治験の実施に関して、治験依頼者と治験に関わる
医師や実施医療機関関係者との情報交換を行い、
臨床試験が「関連法規や実施計画書に従って実施・
記録・報告されていること」「被験者さんの人権・
安全・福祉が保護されていること」を保証する業
務です。

【活躍している専攻】
薬学以外に、生物、化学、農学、物理、獣医学など
理系全般

データマネジメント
●各種症例データのクリーニング
臨床試験により集積された症例データの入力・精査・修正を行い、
データベース化していく一連の流れをマネジメントします。

【活躍している専攻】
薬学以外に、生物、化学、農学、物理、獣医学など、理系全般

●データマネジメントシステム開発
データを入力するシステムの開発、運用。試験ごとに必要な入力
項目やその形式など、カスタマイズする必要があり、ベースには
SASシステムが多く利用されます。

【活躍している専攻】情報工学系、数学など

【
図
表
3
】

理
系
人
材
が
活
躍
し
て
い
る

C
R
O
業
界
の
仕
事
一
覧

※2007年は40社、2008年は
3 9 社 、 2 0 0 9 年 は 3 3 社 、
2010・2011・2012年は
26社の集計値／予測値です。
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が
数
多
く
蓄
積
さ
れ
て
き
て
お
り
、
よ
り
精
度

の
高
い
臨
床
試
験
が
で
き
る
よ
う
に
な
る
な
ど

付
加
価
値
の
高
い
仕
事
が
で
き
る
よ
う
に
な
っ

て
い
ま
す
。
さ
ら
に
、
バ
イ
オ
系
ベ
ン
チ
ャ
ー

企
業
か
ら
新
薬
の
候
補
物
質
を
取
得
し
て
研
究

開
発
を
進
め
た
り
、
製
薬
企
業
に
新
薬
開
発
戦

略
の
コ
ン
サ
ル
テ
ィ
ン
グ
を
行
な
っ
た
り
と
、

こ
れ
ま
で
に
蓄
積
し
た
ノ
ウ
ハ
ウ
を
活
か
し
て

活
躍
の
フ
ィ
ー
ル
ド
を
広
げ
て
い
ま
す
し
、
ま

た
、
今
後
の
臨
床
試
験
の
イ
ノ
ベ
ー
シ
ョ
ン
に

か
か
わ
れ
る
業
界
で
す
。

日
本
は
医
薬
品
の
市
場
規
模
が
世
界
2
位
と

は
い
え
、
そ
の
成
長
は
近
年
頭
打
ち
の
状
態
で

す
。
そ
れ
ゆ
え
、
製
薬
企
業
の
中
に
は
海
外
戦

略
を
積
極
化
し
、
グ
ロ
ー
バ
ル
市
場
で
の
成
長

を
目
指
し
て
い
る
企
業
も
珍
し
く
あ
り
ま
せ
ん
。

C
R
O
は
そ
う
い
っ
た
製
薬
企
業
の
パ
ー
ト

ナ
ー
と
し
て
力
を
合
わ
せ
、
日
本
か
ら
世
界
に
、

革
新
的
な
医
薬
品
を
生
み
出
し
て
い
き
た
い
と

考
え
て
い
ま
す
。

数
理
能
力
や
I
T
ス
キ
ル
も
評
価
さ
れ
る

C
R
O
業
界
に
は
幅
広
い
業
務
が
あ
り
（
図
表

3
参
照
）、
理
系
学
生
に
お
い
て
も
薬
学
系
の
学

生
だ
け
で
な
く
幅
広
い
領
域
か
ら
の
人
材
を
求
め

て
い
ま
す
。「
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
」
と
い
う
臨
床
試

験
が
正
し
く
行
わ
れ
て
い
る
か
、
患
者
さ
ん
の
人

権
な
ど
が
保
護
さ
れ
て
い
る
か
ど
う
か
保
証
す
る

業
務
ば
か
り
で
な
く
、
例
え
ば
「
デ
ー
タ
マ
ネ
ジ

メ
ン
ト
」
と
い
う
、
得
ら
れ
た
試
験
デ
ー
タ
の

デ
ー
タ
ベ
ー
ス
化
と
デ
ー
タ
の
信
頼
性
を
確
認

す
る
業
務
、
治
験
の
結
果
を
解
析
し
、
治
験
薬

の
有
効
性
や
安
全
性
を
統
計
学
的
に
検
証
す
る

「
統
計
解
析
」、
ま
た
そ
の
シ
ス
テ
ム
を
構
築
す

る
「
シ
ス
テ
ム
開
発
業
務
」
な
ど
で
す
。C
R
O

自
体
が
新
し
い
業
態
な
の
で
、
業
界
全
体
と
し

て
ス
ペ
シ
ャ
リ
ス
ト
を
も
っ
と
育
て
て
い
か
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
と
考
え
て
お
り
、
教
育
環
境

を
整
え
る
な
ど
し
て
人
材
育
成
に
力
を
入
れ
て

い
ま
す
。
医
薬
分
野
の
知
識
は
あ
る
に
越
し
た

こ
と
は
な
い
の
で
す
が
、
知
識
は
浅
く
と
も
学

ぶ
意
欲
が
あ
る
方
で
あ
れ
ば
大
歓
迎
で
す
。
実

務
を
通
じ
て
、
医
薬
品
だ
け
で
な
く
医
療
全
般

の
知
識
を
深
め
る
こ
と
が
で
き
る
で
し
ょ
う
。

医
薬
品
を
生
み
出
す
と
い
う
の
は
、
万
単
位

の
人
を
病
気
か
ら
救
う
こ
と
が
で
き
る
社
会
的

意
義
の
極
め
て
大
き
い
仕
事
。
そ
の
よ
う
な
点

に
や
り
が
い
を
感
じ
、
努
力
を
続
け
ら
れ
る
人

に
C
R
O
と
い
う
業
界
を
知
っ
て
ほ
し
い
で
す

ね
。
新
し
い
ビ
ジ
ネ
ス
チ
ャ
ン
ス
が
多
い
業
界

な
の
で
チ
ャ
レ
ン
ジ
精
神
あ
ふ
れ
る
人
か
ら
の

挑
戦
を
お
待
ち
し
て
い
ま
す
。

日本CRO協会 理事長　植松 尚

統計解析（生物統計）
生物統計学を用い、治験結果を解析。効果、安全性、
副作用など、さまざまな観点から評価基準を数値化
し、データを分析し、治験薬の有効性や安全性を統
計学的に検証する業務です。統計解析計画の立案、
解析計画書の作成、データ解析、解析報告書の作成
を行い、最終的に数年かけた調査結果を公開する場
に立ち合うこともあります。統計の知識や数学力が
活かせる業務です。

【活躍している専攻】
統計学、数学、物理、管理工学など

臨床システム開発業務
臨床試験の現場である病院や製薬会社、モニタリン
グ担当者をつなぐEDCシステム（※）などの臨床シ
ステムを開発・構築する業務です。臨床試験で得ら
れるデータを効率的に、正確に収集するためのシス
テムづくりです。

【活躍している専攻】情報工学系、数学など
※Electronic Data Captureシステムの略称で、治験実施時
にデータ収集・管理を電子的に実施することを指します。パソ
コンで治験医師、または治験スタッフが症例データを登録し、
そのデータをインターネット・専用回線経由で取得、データ管
理を行います。
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