
臨床研究の工程

研究デザインの
検討

①立ち上げ

資金交渉

研究開発相談

≪ドキュメント作成≫
・研究計画書
・説明文書

②計画

倫理審査
委員会

研究概要の
登録・公開

契約
試験薬・資材
搬入

スタートアップ
ミーティング

③実行・コントロール

研究開始 解析計画書の
固定

データ固定 解析 終了報告

終了

進捗・各種変更を管理
しながら安全性情報等

にも対応 臨床研究に関する記録
は終了後も定められた

期間保管

臨床研究の立ち上げから終了までには多くの工程があり、研究を適切かつスムーズに進めるには
これらの管理が重要である。

≪体制整備≫
・研究責任者選定
・データマネジメント
・モニタリング
・安全性情報管理

≪その他≫
・試験薬の調達計画
・試験資材調達検討
・補償準備

研究の実施・
管理

予定通り研究が開始
できるよう、工程・進捗
を管理しながら進める

論文化
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