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1 立上げ 非臨床臨床試験結果の吟味
非臨床試験の結果を解釈し 、 臨床試験を行う にあたっ て安
全性を十分に確保可能なロジッ ク を立てると 共に、 最も 有
効性が期待さ れる用法・ 用量を推測でき る。

●

2 立上げ 知財戦略の立案
研究で得ら れた知見を実用化する際に必要な知的財産や特
許に関する知識を持ち、 研究計画に伴う 最も 有用な知財戦
略を立案し 、 研究者へ提案ができ る（ No. 11）

●

3 立上げ 研究・ 市場背景の分析整理
研究の市場背景・ 先行研究を適切に調査・ 分析し 、 研究の
与える社会的影響・ 他研究と の差異を説明するこ と ができ
る。 （ No. 23）

●

4 立上げ
臨床研究のポジショ ニングの設定
（ 研究計画に係るク リ ニカ ルク エス
チョ ンの定義）

研究者の考えるク リ ニカ ルク エスチョ ンを適切に理解し 、
症例報告、 観察研究、 介入研究の一連の仮説を探索し 立案
し 検証する流れのなかで、 当該研究がどのよう なポジショ
ニング（ 位置付け） にあるのかを説明し 、 適切な研究の枠
組みを研究者へ助言するこ と ができ る。 （ No. 14）

●

5 立上げ TPPの理解及び作成
出口戦略と し てのタ ーゲッ ト プロダク ト プロフ ァ イ ル
（ TPP： Tar get  Pr oduct  Pr of i l e） の位置づけを理解し 、 適
切なTPPを作成するこ と ができ る。 （ No. 15）

●

6 立上げ
TPPに基づく 臨床試験データ パッ ケー
ジ作成

作成さ れたTPPに基づき 、 開発品に必要と なる臨床試験デー
タ パッ ケージの作成を行う こ と ができ る。

●

7 立上げ 法令への対応戦略の策定

実施する臨床研究に対し て適用さ れる各種法律・ 省令（ 薬
機法・ GCP、 臨床研究法、 人を対象と する医学系研究に関す
る倫理指針、 個人情報保護法等） の規制を理解し た上で、
将来的に規制当局・ PMDAと 交渉が必要であろ う 課題を整理
し 、 それに対する方策を研究者に提案するこ と ができ る。
（ No. 7）

●

＃ 実施内容 (参考）評価観点

主担当者
*1



8 立上げ 行政への対応戦略の策定

実施する臨床研究に対し て適用さ れる保険制度（ 先進医
療、 患者申出療養等） を理解し た上で、 行政対応上の課題
を整理し 、 将来的に規制当局と 交渉が必要であろ う 課題を
整理し 、 それに対する方策を研究者に提案するこ と ができ
る。 （ No.  6, 8, 9, 10）

●

9 立上げ CDPの理解及び作成
臨床研究の実行戦略と し ての臨床開発プラ ン（ CDP：
Cl i ni cal  Devel opment  Pl an） の位置づけを理解し 、 適切な
CDPを作成するこ と ができ る。 （ No. 15）

●

10 計画 ロード マッ プの作成
最終目標を達成するにあたっ て、 必要項目を網羅し た最適
なロード マッ プの作成ができ る

●

11 計画
スケジュ ール計画（ ガント チャ ー
ト ） の作成

ロード マッ プに従っ て、 適切なガント チャ ート を作成し 、
ク リ ティ カ ルパスを把握するこ と ができ る。 （ No. 12）

●

12 計画 予算の申請・ 確保
本研究に必要な経費概算を適切に見積も っ た上で、 AMED・
民間企業等への申請書の作成を支援し 、 予算を確保するこ
と ができ る。 （ No. 14）

●

13 計画
研究計画書シノ プシス（ 基本骨格）
の策定

ク リ ニカ ルク エスチョ ンをPI CO/PECOにより 構造化し 、 リ
サーチ・ ク エスチョ ン（ RQ） への落と し こ みが可能であ
り 、 落と し 込んだRQの妥当性をFI RM2NESS（ も し く は、
FI NER） で確認でき る。 （ No. 23）
研究におけるアウト カ ム評価を行う ために必要な因子/変数
の種類、 因数/変数の設定の仕方、 設定し た因子/変数の信
頼性・ 妥当性の検証の仕方を理解し 、 研究者へ提案でき
る。 （ No. 24）
各種臨床研究デザイ ンを理解し た上で、 RQに対し て最も ふ
さ わし い研究デザイ ンを研究者へ提案するこ と ができ る
（ No. 25）

●

14 計画 法令への対応

法令（ 薬機法・ GCP、 臨床研究法、 人を対象と する医学系研
究に関する倫理指針、 個人情報保護法等） 上の課題につい
て、 規制当局の考えを理解・ 翻訳し 研究者に伝えると と も
に、 課題解決を図るこ と が可能である。
また、 法令への対応戦略の策定で設定し た内容に沿っ て対
応するこ と ができ る

●



15 計画 行政への対応

行政上の課題について、 行政側の考えを理解・ 翻訳し 研究
者に伝えると と も に、 課題解決を図るこ と が可能である。
また、 行政への対応戦略の策定で設定し た内容に沿っ て対
応するこ と ができ る

●

16 計画 COI 管理基準の計画と 策定
臨床研究における利益相反の概念を理解し た上で、 研究者
のCOI の状況を把握し 、 適切なCOI の管理基準を立案・ 助言
でき る（ No. 5）

●

17 計画 オーサーシッ プの設定

オーサーシッ プの概念から 研究結果を報告する著者には誰
がふさ わし いのか、 報告の過程での透明性の確保の重要
性、 I CMJEの統一投稿規程等を踏まえ研究者へ提案するこ と
ができ る（ No. 4）

●

18 計画 品質マネジメ ント 方針の立案
品質マネジメ ント の概念について理解し 、 臨床試験の目指
すべき 品質の程度を把握し たう えで、 品質マネジメ ント 方
針の立案を行う こ と が出来る（ No. 28）

●

19 計画
品質マネジメ ント 計画書・ 手順書の
作成

品質マネジメ ント 方針に沿っ た品質マネジメ ント 計画書及
び手順書を作成するこ と ができ る。 （ No. 29？）

●

20 計画 リ スク マネジメ ント 計画の立案
リ スク マネジメ ント の概念を理解し 、 当該臨床試験のリ ス
ク を適切に抽出し た上で、 リ スク マネジメ ント 計画の立案
を行う こ と が出来る

●

21 計画
リ スク マネジメ ント 計画書・ 手順書
の作成

リ スク マネジメ ント 計画に沿っ て、 リ スク マネジメ ント 計
画書及び手順書の作成を行う こ と が出き る

●

22 計画
ド キュ メ ント マネジメ ント プラ ンの
作成

臨床研究時に発生する各種書類（ 倫理審査委員会関連、 原
資料、 同意書、 各種報告関連の書類、 その他、 研究関連の
書類） の内容、 保管・ 管理方法について理解し 、 実行する
こ と ができ る（ No. 19）

●

23 計画 被験者への補償・ 賠償の設定
臨床研究における補償と 賠償の定義及びその違いを理解し
た上で、 本研究に必要と なる補償、 賠償における対応を行
う こ と ができ る。 （ No. 21）

●

24 計画 実施体制の構築
各種担当者の役割を理解し （ No. 16） 、 本研究に必要と なる
症例数・ 品質管理方針に適し た実施体制の構築を無理なく
行う こ と ができ る

●



25 モニタ リ ング・ コ ント ロール 予算の管理
当該臨床試験の予算を適切に管理し 、 期日・ 過不足なく 終
了するこ と ができ る。 不足する場合は、 その可能性を適切
に把握し 、 早期に対応するこ と が可能である

●

26 計画
薬事承認・ 保険収載に向けた行政対
応

薬事承認・ 保険収載に向けて必要と なる手順を理解し た上
で、 規制当局・ 行政から の必要事項に対応し 、 研究者に対
し て薬事承認・ 保険収載へ向けた助言を行う こ と ができ
る。

●

27 計画 学会への渉外
学会ガイ ド ラ イ ンや保険収載の仕組みや必要と なる手順を
理解し 、 研究者に対し て提案するこ と が可能である

●

28 計画 企業導出等への対応
企業導出に必要な手続きを理解し、企業の要求事項を踏まえ、
大学側にもメリットのある条件で交渉することができる。

●

29 計画 試験製剤・製品の確保
試験製剤・製品の確保に必要な手続きを理解した上で、研究者の
意図に沿って発注先と交渉を行い、必要量を期日までに確保する
ことが可能である。

●

30 計画 研究計画書の作成

研究におけるアウトカム評価を行うために必要な因子/変数の種
類、因数/変数の設定の仕方、設定した因子/変数の信頼性・妥
当性の検証の仕方や（No.24）各種臨床研究デザインを理解した
上で、規制上研究計画書に記載すべき内容や、当該研究で取得
すべき項目を網羅的に記載し、実務的運用も踏まえた無理のない
研究計画書に仕上げることができる。

●

31 計画 同意説明文章の作成

インフォームド・コンセントの概念や必要性、小児の場合はイン
フォームド・アセントの概念や必要性を理解し、規制上同意説明文
書に記載が必要となる事項も把握したうえで、平易な記載方法
で、研究計画書の内容を説明した文章を作成できる（No.2）

●

32 計画 試験調整の計画

臨床研究の立ち上げ、計画、実施、監視/コントロール、終結のプロ
セスにおいて、実際の臨床研究の実施過程でどのような業務が発
生するかを理解・把握し、変更管理等も含めた計画を立案でき
る。（No.13）

●

33 計画 外注業者の選定

臨床研究実施時に、専門的な特定の業務をアカデミック臨床研
究機関（ARO：Academic ResearchOrganization）や開発業務受託
機関（CRO：Contract ResearchOrganization）へ委託する際の手
順や見積もりの取り方、契約の方法を理解する。
外部委託業務内容の精査を行い、適切な業者選定の支援ができ
る（No.16）

●



34 実施 対象者のトレーニング
各プロジェクトメンバーの業務の特定を行い、業務に対する必要な
トレーニングを提案することができる。（例：重篤な有害事象発生時
における報告の手順等、規制に伴う必要事項）

●

35 計画 IRBへの申請・受審
被験者の保護のあり方を理解した上で、IRB申請に際してチェック
されるべき事項を把握し（No.6）、研究者に説明するとともに申請
書作成等の必要となる手続きの支援が可能である。

●

36 実施 スタートアップ会議・定例会議の開催
スタートアップ会議・定例会議の意義を理解し、関係者の役割、議
題、日程調整、会場確保等各種必要事項を調整し、開催支援す
ることができる。

●

37 計画 その他必要な手順書の作成
臨床研究時に発生する各種の検体・試料や書類（原資料、各種
報告関連の書類、その他研究関連の書類）の内容について理解
し、作成支援ができる（No.19？）

●

38 計画 試験・委託等の契約の締結
契約書の概念を理解し、委託者と受託者で妥当な契約を締結す
ることができるよう支援を行う。

●

39 実施 臨床試験情報のWEB登録・更新・結果報告
臨床試験情報の公開のルールを理解し、臨床試験情報のWEB登
録・内容更新・結果報告を行うことが可能である。

●

40 実施 研究開始の届出文章の作成と届出
研究開始にあたって必要となる各届出文書の意味を理解・説明で
き、必要な文章について不足なく、準備・作成・作成の助言および
手続きの実行が可能である。

●

41 モニタリング・コントロール 研究進捗の管理
研究遂行にあたって考慮すべき、リスク・リソース・コスト・スコープ
等を適宜見直しつつ、変更管理を行い、研究進捗の管理（症例の
登録、データ固定の遅れ等）をすることができる

●

42 実施 試験計画書の変更管理と報告

試験計画書の変更・改訂について、批判的吟味を加えつつ、必要
な場合には試験計画書の変更・改訂を行うことができる。また、研
究の変更に関して、変更報告に必要となる手続きを理解し、変更
報告を行うことが可能である。（No.13）

●

43 実施
実施施設間の被験者状態判定に係る問合
わせ対応

臨床研究計画書における選択・除外基準、投与に関する基準、有
害事象の定義等について十分理解した上で、各試験実施施設か
らの問い合わせに対して対応が可能である。

●



44 実施 安全性報告・有害事象の報告

重篤な有害事象発生時における報告の手順等を理解し、IRB・規
制当局対応を含め必要な手続きを実行できる。
再生医療等安全性確保法、臨床研究法で定義される疾病等につ
いては、有害事象との取扱いの違いについて理解し、適切に対応
することができる。（No.20）

●

45 実施 各種委員会の開催

試験運営委員会および各種第三者委員会の概念・意義・役割及
び委員会開催に必要な手順を理解した上で、委員会の開催を支
援できる。開催された各種委員会について、記載必要事項を網羅
した会議記録を作成できる。

●

46 実施 実施施設間の検体・試料の輸送対応
臨床研究・治験において定められた検体・試料の輸送手順の意味
を理解し、手順書に従った輸送対応を行うことが出来る

●

47 実施 データ固定
データ固定を行う前に必要な業務内容を理解した上で、データ固
定がなされたことを確認することができる。

●

48 終結 総括報告書の作成
総括報告書の概念・役割、総括報告書に記載されるべき内容を
理解した上で、症例個表や統計解析報告書を入手し、総括報告
書を作成することが可能である

●

49 モニタリング・コントロール QC(モニタリング等）への対応

各プロジェクトの担当者からの作業報告（モニターからのモニタリン
グ報告書等）より、試験が適切に実施されているかを確認できる。
何らかの問題を認めた場合には、適切な是正措置や改善計画の
提案を行い、問題解決に導くことができる

●

50 モニタリング・コントロール QA（監査）への対応

各種監査の概念・意義・役割、及び監査担当者が求める事項を
正確に理解した上で、監査に適切に対応することができる。何らか
の問題を認めた場合には、適切な是正措置や改善計画の提案を
行い、問題解決に導くことができる

●

51 終結 研究終了届の作成
研究終了届として必要な内容・事項及びその作成手順を理解し、
研究終了届の作成を行うことができる。

●

52 終結 IRBへの終了報告
臨床研究における研究事務局の果たすべき責務のもと、総括/終
了報告時に果たすべき手順を理解し、実行することができる。
（No.18）

●



＊1： RACIのR、Responsible（実行責任/業務を果たす責任を有する者）を示す。
なお、臨床研究においては研究代表者（PI）がA、つまりAccountable（説明責任/業務の結果等を説明できる者で、業務の最終責任者）となる場合が多いが、
研究体制や組織によって状況は異なるため、研究代表者等と事前に決めて、記録しておくことを推奨する。

また、各業務を実行するために必要な権限や情報提供方法についても事前に検討して決めて、記録しておくことを推奨する

＊4：ひとつの臨床研究（医師主導治験を含む、以下同じ）をプロジェクトとして取り扱い、ひとつのプロジェクトである当該臨床研究をマネジメントする者をスタディ
マネージャー（StM）と定義する。すなわち、StMは、研究（治験）責任医師と協力して、研究（治験）調整事務局業務を含む当該臨床研究の実施に必要な業務
を関連法規、対象とする疾患関連、プロジェクトマネジメント等の運営管理に関する知識及び手法（スキル）を活用して計画的かつ効率的に運営管理する者を
指す。なお、StMは臨床研究法で定義されている「調整管理実務担当者」と概ね同義と扱ってよいと考える。

＊2：出口戦略を考えて、入り口から出口までを一貫してマネジメントするもの。

＊3：非臨床フェーズの研究をマネジメントするもの。

本リストの作成趣旨：組織によっては、本リストにあるPGM/PMと非臨床PMをまとめてPMと定義する場合や、PGM/PMとStMをまとめてPMと定義する場合、全て
を一人が兼ねていて、職名を使い分けている場合など様々な状況が予想される。本リストは、職名を分けて、それぞれの役割を整理することで必要な知識やス
キルを整理することで、まずはStMに必要な教育を明確にしたいと考えて作成した。
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