
臨床研究に関する相談・支援の流れと電子申請フォーム中、希望する支援内容依頼入力＊１

コンサルテーション
・研究デザイン
・サンプルサイズ設計
・解析方法
・実施計画書・同意説明文書
・QRM＊３・RBA＊４の確認 その他

Yes
「希望する」にチェック

No
「希望しない」にチェック

面談・ディスカッション

コンサルテーション終了

臨床研究運営支援又は臨床研究実施支援を希望

Yes
希望する運営支援業務または実施支援
業務の内容にチェック（複数選択可）

No
臨床研究運営支援と
臨床研究実施支援の
いずれにもチェック

を入れない

各種倫理審査委員会に申請

臨床研究運営支援業務
・実施計画書・同意説明文書作成支援
（コンサルテーション実施の場合を除く＊５）
・試験薬／機器概要書作成支援
・プロジェクト管理
・モニタリング・監査
・データマネジメント
・症例報告書設計
・症例登録・割付
・統計解析（論文投稿、査読対応相談も含む）
・その他

臨床研究実施支援業務
・CRC業務
・薬剤管理業務

支援可否の決定と費用見積算定

＊１：初回依頼入力時に、希望する支援内容すべてにチェックを入れる。
＊２：申請者と各科研究医長が出席。介入または侵襲を伴う研究ではコンサルテーション必須。ただし、コンサルテーション

と同等のものを先端医療開発センター外部で実施済であれば必須としない。その場合は「希望しない」にチェックを入
れ、希望しない理由として同等のものを実施済の旨記載の上、添付ファイルに外部コンサルテーション結果を添付する
こと。

＊３：Quality Risk Management（臨床研究の品質に影響を与えるリスクの感知）
＊４：Risk Based Approach（リスクの判定とその対策）
＊５：コンサルテーションを実施する場合は実施計画書・同意説明文書作成支援も含まれるため、重複支援はしない。コンサ

ルテーションと同等のものを先端医療開発センター外部で実施した場合は、臨床研究運営支援業務対象とする。

支援内容のすり合わせと確認

コンサルテーション（研究デザインおよび統計相談）を希望＊２


