
基礎研究（2-3年）

非臨床試験（3-5年）

臨床試験（3-7年）

承認審査

製造販売後審査（4-5年）

モ
ニ
タ
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ン
グ

デ
ー
タ
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト

統
計
解
析

CROの担当領域
新薬ができるまで

フ
ァ
ー
マ
コ
ヴ
ィ
ジ
ラ
ン
ス（
P
V
）
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理系注目の仕事

CRO

近
年
の
C
R
O
の
新
卒
内
定
者
は
薬
学
以

外
を
専
攻
し
て
い
た
理
系
学
生
が
増
え

て
い
ま
す
。
最
も
採
用
人
数
の
多
い
C
R
A

（
臨
床
開
発
職
）
で
は
、
2
0
1
3
年
卒
の
内
定

者
の
57
％
が
薬
学
以
外
の
専
攻
学
生
で
、
続
く

2
0
1
4
年
・
2
0
1
5
年
卒
は
63
%
と
半
数

を
超
え
て
い
ま
す
。
全
体
（
全
職
種
）
で
み
て

も
、
直
近
の
新
卒
入
社
・
内
定
者
の
63
%
が
薬

学
以
外
の
専
攻
出
身
者
と
な
っ
て
い
ま
す
。

（
円
グ
ラ
フ
参
照
）

薬
学
以
外
の
理
系
学
生
の
採
用
が
増
加
し
て
い

る
理
由
は
、
多
種
多
様
な
プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト
に
対

応
す
る
た
め
に
（
例
え
ば
最
近
で
は
新
薬
開
発
に
限

ら
ず
、
新
し
い
医
療
機
器
の
開
発
な
ど
も
増
え
て
い

る
）
人
材
の
多
様
性
を
求
め
て
い
る
点
が
挙
げ

ら
れ
ま
す
。
C
R
O
は
、
薬
そ
の
も
の
の
知
識

だ
け
で
な
く
、
様
々
な
専
攻
の
知
識
や
経
験
が

業
務
で
活
か
せ
る
業
界
な
の
で
す
。

CROに新卒で入社した
63％が薬学系以外の理系出身者

薬学：薬学系以外の採用人数　
薬学系以外63％（497名）／薬学系37%（298名）
合計有効回答数17社
※日本CRO協会正会員16社（うち新卒ゼロ回答2社）、賛助会員8社（うち新卒ゼロ回答5社）

生
物
、
化
学
、
農
学
、

物
理
学
、
情
報
工
学
系
の

出
身
者
も
活
躍
中
！

世
界
的
な
医
薬
品
マ
ー
ケ
ッ
ト
の
拡
大
、
高
齢
化
の
進
行
な
ど
に
よ
り
注
目
が
高

ま
っ
て
い
る
医
薬
品
業
界
。
そ
の
医
薬
品
業
界
に
お
い
て
製
薬
企
業
の
パ
ー
ト

ナ
ー
と
し
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
）
で
す
。
近
年
で
は
医
薬
品
だ
け
で
な
く
、
医
療
機
器
、
ヘ
ル
ス
ケ
ア

用
品
や
健
康
食
品
と
い
っ
た
領
域
で
も
C
R
O
の
活
躍
領
域
が
広
が
っ
て
お
り
、

業
界
全
体
の
市
場
規
模
や
従
業
員
数
は
拡
大
し
続
け
て
い
ま
す
。

医
薬
系
だ
け
で
は
な
い
、

理
系
の
活
躍
フ
ィ
ー
ル
ド
。

63%
薬学系以外

薬学系
37%



もっと知りたい方は 「新薬、医療機器の開発にかかわる仕事研究セミナー（仮）」へ！
各職種の先輩社員も来場し、より仕事内容や理系との親和性について聞けます（2016年2月18日㊍ 実施予定）

日本CRO協会会員の総売上高と従業員数の推移（※）

（売上高単位：億円） （従業員数単位：人）

年 概算予測

1,132 1,192
1,330 1,368 1,435 1,535

2010 2011 2012 2013 2014 2015

10,126
10,807

12,473 12,361 12,757
13,484

売上高
従業員数
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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
。

C
R
O
は
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
ま
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
。

様
々
な
職
種
で
理
系
の
能
力
が
活
か
せ
る

拡大、成長を続けているCRO業界

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。コミュニケーション力、スケ
ジューリング力と、ゆくゆくは薬品に関する諸知識が必要になります。

●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。コミュニケーショ
ン力とゆくゆくは薬品に関する諸知識が必要になります。活躍している
専攻は薬学以外には、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（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。情報工学等の知識も必要な業務です。

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・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。統計の知識や数学力が活かせる業務です。

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臨床
システムを開発・構築する業務です。薬学等に加え、情報工学の知識も
必要な業務です。

「安全性情報管理」と訳され、新薬の臨床試験から市販後まで、その安
全性（副作用）に関する情報を薬事法等の規制に基づいて収集し、医薬品
の安全性向上に貢献します。

臨床開発モニタリング

データマネジメント

統計解析（生物統計）

臨床システム開発業務

ファーマコヴィジランス

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

活躍している専攻

情報工学系、数学、生物、
化学、農学、物理、獣医
学など

活躍している専攻

統計学、数学、物理、管
理工学など

活躍している専攻

情報工学系、数学など

活躍している専攻

医学・薬学、生物、化学、
農学、物理など理系全般

※2010/2011年は26社、2012年は25社、2013年は24社、
　2014/2015年は23社の集計値／予測値です。


