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第 １ 回 臨床研究の分類と治験     第11回 ＣＲＣの業務（その２） 
 

第 ２ 回 治験とＧＣＰの動向      第12回 治験中の臨床検査等の精度管理 
 

第 ３ 回 治験の計画・選定・合意    第13回 ＡＬＣＯＡ原則とは 
 

第 ４ 回 治験審査委員会の役割     第14回 利益相反（ＣＯＩ） 
 

第 ５ 回 CＲＯとＳＭＯの業務      第15回 有害事象と副作用 
 

第 ６ 回 被験者の選定と同意取得    第16回 治験の費用（実施医療機関） 
 

第 ７ 回 逸脱とは           第17回 治験の費用（被験者） 
 

第 ８ 回 モニタリング・直接閲覧・監査 第18回 治験広告 
 

第 ９ 回 治験関係者の役割       第19回 ＧＣＰ調査 
 

第10回 ＣＲＣの業務（その１）    第20回 当院の取組み 
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治験の契約 ＣＲＯとの契約 ＳＭＯとの契約 外部ＩＲＢとの契約 

契
約
者 

・治験依頼者 
・実施医療機関 
・ＣＲＯ 

・治験依頼者 
・ＣＲＯ 

・実施医療機関 
・ＳＭＯ 

・実施医療機関の長 
・外部ＩＲＢの設置者 

Ｇ
Ｃ
Ｐ 

第13条の第１項 第12条の第１項 第39条の２ 第30条の第２・６項 

主
な
契
約
書
の
記
載
事
項 

・契約年月日 
・治験依頼者 
・ＣＲＯ(委託業務範囲) 
・実施医療機関 
・治験責任医師 
・治験期間 
・治験薬管理 
・記録保存 
・被験者の秘密保全 
・治験費用 
・実施計画書の遵守 
・直接閲覧 
・被験者の健康補償 等 

・委託業務の範囲、 
 手順、確認 
・受託者への指示 
・対応の確認 
・受託者への報告 
・健康被害補償 
       等 

・委託業務の範囲、 
 手順、確認 
・受託者への指示 
・対応の確認 
・受託者への報告 
       等 

・契約年月日 
・実施医療機関及び 
 ＩＲＢ設置者 
・業務手順 
・審議範囲、報告時期 
・被験者の秘密保全 
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ＣＲＯ（Contract Research Organization：医薬品開発受託機関）〈第12条〉 
 

 製薬会社（治験依頼者）を支援する企業のことを言い、CROに所属するCRA（臨床開発 
 モニター）は製薬会社側の立場で仕事を行います。 
 

ＳＭＯ（Site Management Organization ：治験施設支援機関）〈第39条の２〉 
 

 病院（実施医療機関）の依頼を受け、SMOに所属するCRC（治験コーディネーター）は   
 病院側の立場で仕事を行います。 
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 ＣＲＯ：医薬品開発受託機関 
 

 ・製薬会社（治験依頼者）の治験の依頼及び管理に係る業務の全部または一部を受託する 
   企業で、治験依頼者との契約締結が必要です。 
  ・最終責任は常に治験依頼者が負う。 
 ※ 治験の届出業務および当局への副作用等の報告についてはＣＲＯへの委託は不可 

治験の依頼 
ＤＭ   

統計解析 
モニタリング
監査業務 

報告書作成
承認申請 

〈業務内容〉     ●モニタリング業務の支援 ●データマネジメント業務の支援 
                 ●統計解析業務      ●メディカルライティング業務 
  

〈働いている人〉●ＣＲＡ（Clinical Research Associate：臨床開発モニター） 
         ●ＤＭ（Data Manager：データマネージャー） 
         ●ＱＣ（Quality Control：品質管理担当者） 
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 ＳＭＯ：治験施設支援機関 
 

 ・病院（実施医療機関）の治験の実施に係る業務の一部を受託する企業で、実施医療機関 
   との契約締結が必要です。 
  ・医療法、派遣法等により禁止されている業務は実施不可（医療行為・調剤等） 

治験の準備 

被験者 

治験の実施 
ＩＲＢ・治験事務局の運営 

被験者支援 

データ管理 
資料保存 等 

 

〈業務内容〉     ●治験業務の支援       ●治験事務局業務の支援 
                 ●ＩＲＢの設立・運営の補助  ●ＣＲＣの育成・派遣 
  

〈働いている人〉●ＣＲＣ（Clinical Research Coordinator） 
         ●ＳＭＡ（Site Management Associate 
                                                                      ：治験事務局担当者） 
 


