
マイル
ストーン

研究者グループ
（データセンターを含む）

J-SUPPORT

メンター リーダー 事務局
執行
委員会

ホームページを
介した研究相談

担当するメンターを選定

研究計画について
1回の面談・助言

2.研究
相談

Scientific 
Advisory 
Meeting

（SAM）への提
案に該当

SAMで
審査を受ける

承認

支援決定

研究立案・検討
1.研究
立案

4.試験
薬製造

SAMで審議・
判定した
ものを承認

・試験薬製造の検討
・データ管理体制の検討

CRASコンセプト
検討会

各種研究関連文書の作成

実施計画書、説明同意文書、質問紙、手順書案、

症例報告書、データマネジメント計画書、
統計解析計画書、モニタリング計画書など

Protocol Review Meeting
（PRM）で審査を受ける

PRMで審議・
判定した
ものを承認

・J-SUPORT
研究番号付与
・月例での進

捗管理

5.データ

管理体
制構築

6.各種
文書
作成

臨床研究支援部門

必要に応じ
検討・フィードバック

情報提供・教育
プログラムの
紹介を受ける

コンセプト完成

共同研究者となって
コンセプト最終案作成

or
共同研究者とならず
コンセプト案に助言

Yes

侵襲かつ介入を伴う研究（多施設共同研究）

Yes

コンセプト案送付

No

臨
床
試
験
準
備
①

計
画
立
案

～

臨
床
試
験
骨
子
確
定

臨
床
試
験
準
備
②

研
究
組
織
構
築

・

各
種
研
究
関
連
文
書
作
成

メンタ―を
承認

No

相談・助言

3.研究
費の
申請

相談・助言

承認

研究費の申請

国立がん研究センター中
央病院の研究支援
機能を利用

他機関・外注
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スケジュール・
手続き方法
提示

確認・助言

倫理委員会
審議

審議依頼
8.倫理
委員会

倫理委員会
関連資料保管

審査結果発行通知

承認

その他

7.保障
措置内
容決定

内容固定
関連

資料保管

臨床研究保険
加入の確認

侵襲かつ介入を伴う研究（多施設共同研究）

各種研究関連文書
内容確認

倫理委員会
審議資料準備

臨
床
試
験
準
備
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各
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研
究
関
連
文
書
確
定

・

倫
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会


