
医師主導治験のスタートまでのイメージ（概要）
①他施設が主たる治験実施医療機関となる場合（多施設共同）

他院
研究全体の責任者
（治験調整医師）
⇒調整事務局が⽀援

YCU
研究責任者
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臨床試験管理室
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CRC

主機関との契約⽀援

病院⻑へ確認

IRBにて概要を説明 IRBへ同席

治験参加同意説明
同意取得

スクリーニング検査
投与開始 IRBの開催・結果の通知

⁝ ⁝

決められた範囲の⽀援

決められた範囲の⽀援

症例登録センター

研究費の管理

契約担当者への
取り次ぎなど

SMOの場合は
費⽤の⾒積もりなど

CRCがSMOの場合は
委受託契約の⽀援

治験薬管理者が
治験薬保管・管理

PMDAに治験計画届出
（変更）提出

必要資材の準備
(IC-Fの印刷・製本など)

治験薬提供者へ連絡

審査資料の取りまとめ
審査資料の受領

決められた範囲の⽀援

治験の実施について相談

ヒアリング

⽀援要請

⽀援決定通知書発⾏

実施申請書＋審査資料

審査結果通知書（承認）審査結果を連絡

契約⼿続き相談

治験薬の搬⼊依頼

治験薬交付 治験薬管理者へ移管

スタートアップミーティングの開催調整など

契約締結⼿続き

研究費の請求・⽀払い

⽀援被験者登録

スタートアップミーティングの開催

調整医師業務を委嘱・受諾

IRBの開催

⽀援内容の検討など

IRB審査資料ついて
相談・提出依頼

随時、相談・⽀援など

契約⼿続き相談


