
JAPhMed 特定臨床研究RACIチャート（ver. 190422）

業務内容 研究代表医師 ARO/CRO 製薬企業等 備考 研究代表医師 ARO/CRO 製薬企業等 備考1 0 研究の計画
1 1 CDPの作成 R/A R － R R R/A

発案が研究代表医師の場合は研
究代表医師が「R/A」となり、
企業が「R」となる。

1 2 研究資金確保 A － R － － R/A
発案が研究代表医師の場合は研
究代表医師が「A」となり、企
業が「R」となる。

1 3 ARO/CRO選定 R/A － I
CRO選定をAROが行う（R）こ
とやアドバイスすること（C）
もある。

R/A － C
CRO選定をAROが行う（R）こ
とやアドバイスする（C）こと
もある。また、企業が選定を支
援（R）することも可能であ
る。1 4 研究組織（各種委員会等）選定 R/A C I R/A C C

1 5 研究計画書のシノプシスの作成 R/A R I R R R/A
発案が研究代表医師の場合は研
究代表医師が「R/A」となり、
企業が「R」となる。

1 6 研究計画書の作成 R/A R I
当該企業にのみ存在する情報が
ある場合は、安全性情報を中心
に企業が情報提供する（C）場
合もある。

A R R

1 7 研究計画書の改訂 R/A R I 同上 A R C

COIを適切に開示し、契約書に
役割分担を明示した上で、研究
代表医師の監督下で製薬企業等
が実施する（R）ことも可能で
あるが、その場合は改訂プロセ
スの適切性を監査を実施すべき
である。

1 8 同意説明文書の作成 R/A R I 資金提供の記載等の必要事項の
記載漏れは企業が指摘できる。 R/A R R

1 9 同意説明文書の改訂 R/A R I 同上 R/A R C

COIを適切に開示し、契約書に
役割分担を明示した上で、研究
代表医師の監督下で製薬企業等
が実施する（R）ことも可能で
あるが、その場合は改訂プロセ
スの適切性について監査をすべ
きである。

1 10
研究の対象となる医薬品等の当該企業にのみ存
在する情報がある場合の既存の概要書最新版の
研究代表医師への提供

I I R/A I I R/A

1 11 未承認・適応外等の当該研究に特有の研究の対
象となる医薬品等の概要書の作成 R/A I I

当該企業にのみ存在する情報が
ある場合は企業が情報提供する
（C）場合もある。

臨床研究法に基づいた未承認・
適応外の医薬品を用いた研究は
研究者主導研究としてのみ実施
可能である。2 0 症例報告書（CRF）

2 1 CRFの作成（Formのデザイン） A R I A R R
2 2 EDCの構築 A R － EDC構築完了報告を受領するこ

とは可能である。 A R R
2 3 CRF関連文書（記入の手順等）の作成 A R － A R R
3 0

3 1 候補研究責任医師および実施医療機関に対する
研究実施可能性調査表様式の作成 A R － A R C

COIを適切に開示し、契約書に
役割分担を明示した上で、研究
代表医師の監督下で製薬企業等
が実施する（R）ことも可能で
ある。

3 2 研究実施可能性調査のための訪問 A R － A R I

COIを適切に開示し、契約書に
役割分担を明示した上で、採用
されている医療機関の調査を研
究代表医師の監督下で製薬企業
等が実施する（R）ことも可能
であるが、その場合は選定プロ
セスの適切性について監査をす
べきである。3 3 適格性確認レポートの研究代表医師への提出 A R － A R I 同上

3 4 研究責任医師と実施医療機関の選定 R/A C I

研究代表医師からの求めに応じ
て、企業は納入先や治験実施先
などの情報提供はできるが、基
本的に医療機関の選定に関与は
できない。企業は選定後に選定
結果を受領（I）することは可能
である。

R/A C C

選定の責任は研究代表医師にあ
るが、対象となる医薬品等が採
用されている医療機関の選定に
ついて企業は研究代表医師と協
議（C）を行うことが可能であ
る。

No.

臨床研究法に準拠した研究責任医師および実施医療機関の適格性確認

契約形態別役割分担リスト本RACIチャートは、日本製薬医学会（JAPhMed）が標準的と考える各々のカテゴリーにおける役割分担を示したものである。ただし、標準的な範囲を超えて役割分担が可能とJAPhMedが判断した項目について
は、備考欄にその旨を記載した。また、すべての項目において研究代表医師が実行責任者となることを否定するものではない。
 R:Responsible（実行責任者） 業務を果たす責任を有する者
 A:Accountable（説明責任者） 業務の方針、手順、進捗、結果を説明できる者で、業務の最終責任者
 C:Consulted   （協議先）       決定前に相談、意見を求められる者
 I:Informed    （報告先）       決定に関わらず情報のみが提供される者
 -:関与せず

カテゴリー1:研究者主導臨床研究 カテゴリー2:共同臨床研究
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JAPhMed 特定臨床研究RACIチャート（ver. 190422）

業務内容 研究代表医師 ARO/CRO 製薬企業等 備考 研究代表医師 ARO/CRO 製薬企業等 備考No. カテゴリー1:研究者主導臨床研究 カテゴリー2:共同臨床研究
4 0 研究実施前の準備

4 1 資金提供に関する製薬企業等との契約（CROな
し） R I R/A

CROが介在する複数のパターン
については個別に検討する必要
があるが、今回は最も単純な製
薬企業等との2者契約を示し
た。ARO/CROの「I」はAROへ
の情報提供を示す。

R I R/A

CROが介在する複数のパターン
については個別に検討する必要
があるが、今回は最も単純な製
薬企業等との2者契約を示し
た。ARO/CROの「I」はAROへ
の情報提供を示す。

4 2 補償に関する付保証明書の準備と提供 R/A R I R/A R C
製薬企業等が加入する補償保険
に加入する方が研究対象者にメ
リットがある場合は、契約書に
役割分担を明示した上で、その
利用（R）も検討する。4 3 COI管理基準(様式A)の作成 R/A C I R/A C C

4 4 所属機関へのCOI報告 R/A － － R/A ー ―
4 5 COI管理計画書（様式E）の作成 R/A R I R/A R C
4 6 実施計画（様式1）の作成 R/A R I R/A R C

4 7
認定臨床研究審査委員会（CRB）の資料（研究
計画書、研究薬概要書、同意説明文書、調査表
等）の申請

R/A R I

申請したことを製薬企業等に連
絡するのみ。
提出資料は確定した資料であれ
ば製薬企業等には提出してもよ
い（支援の可否を判断する為に
案を提出場合はこの限りではな
い）。

R/A R I

4 8 CRBでの審査対応 R/A R － R/A R C
4 9 CRB承認書の入手 R/A I I R/A I I
4 10 医療機関の⾧の承認の取得 R/A I I R/A I I
4 11 jRCTへの実施計画の登録 R/A R C

製薬企業等が関与する部分につ
いては、事前に製薬企業等が確
認することができる。

R/A R C
製薬企業等が関与する部分につ
いては、事前に製薬企業等が確
認することができる。4 12 厚生労働大臣（地方厚生局）への届出 R/A R I R/A R I

4 13 研究責任医師用ファイルと実施医療機関用資料
の準備 A R － A R C

4 14 研究開始時の実施医療機関における臨床研究法
遵守状況の評価 A R I A R C

5 0 臨床研究で用いる医薬品
5 1 臨床研究で用いる試験薬の確保 R/A － － － － R/A

発案が研究代表医師の場合は研
究代表医師が「A」となり、企
業が「R」となる。

5 2 試験薬の製造と研究実施のための試験薬関連情
報の提供（試験薬を提供する場合） － － R/A

製薬企業等が製造した場合。研
究代表医師等が自ら製造する場
合は研究代表医師が「R/A」、
製薬企業等は「－」となる。

－ － R/A
製薬企業等が製造した場合。研
究代表医師等が自ら製造する場
合は研究代表医師が「R/A」、
製薬企業等は「－」となる。

5 3 試験薬の製造年月日及び製造番号等の提供（未
承認薬の場合） － － R/A 同上

臨床研究法に基づいた未承認・
適応外の医薬品を用いた研究は
研究者主導研究としてのみの実
施を想定している。

5 4 実施医療機関への試験薬の送付（試験薬を提供
する場合） － － R/A 同上 － － R/A

製薬企業等が製造した場合。研
究代表医師等が自ら製造する場
合は研究代表医師が「R/A」、
製薬企業等は「－」となる。

5 5 試験薬の製造年月日及び製造番号等の記録（未
承認薬の場合） R/A － －

臨床研究法に基づいた未承認・
適応外の医薬品を用いた研究は
研究者主導研究としてのみ実施
を想定している。

5 6 試験薬の入手（試験薬を提供する場合）及び処
分の記録 R/A － － R/A － －

6 0 研究開始時の業務

6 1 研究開始のための実施医療機関訪問 A R － A R I

COIを適切に開示し、契約書に
役割分担を明示した上で、研究
代表医師の監督下で製薬企業等
が実施する（R）ことも可能で
あるが、その場合はモニタリン
グプロセスの適切性について監
査をすべきである。

6 2 各実施医療機関への研究対象薬管理記録表の提
供（試験薬を提供する場合） A R － A R I 同上

6 3 各実施医療機関の関係者に対する研究計画書・
実施手順等の説明（施設キックオフ会議を含 A R － A R I 同上

6 4 全体スタートアップ会議の実施 R/A R － 契約に基づき報告を受ける（I）
ことは可能である。 R/A R I 同上

7 0 研究開始後の進捗管理

7 1 研究進捗管理 R/A R I R/A R C

COIを適切に開示し、契約書に
役割分担を明示した上で、研究
代表医師の監督下で製薬企業等
が実施する（R）ことも可能で
あるが、その場合は企業関与の
適切性について監査をすべきで
ある。7 2 登録推進策の検討 R/A R I R/A R C 同上
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JAPhMed 特定臨床研究RACIチャート（ver. 190422）

業務内容 研究代表医師 ARO/CRO 製薬企業等 備考 研究代表医師 ARO/CRO 製薬企業等 備考No. カテゴリー1:研究者主導臨床研究 カテゴリー2:共同臨床研究
8 0 モニタリング（RBMを含む）
8 1 モニタリング手順書の作成 A R － A R R

8 2 直接閲覧（SDV）マニュアル／チェックリスト
の作成 A R － A R C

COIを適切に開示し、契約書に
役割分担を明示した上で、研究
代表医師の監督下で製薬企業等
が実施する（R）ことも可能で
あるが、その場合はモニタリン
グプロセスの適切性について監
査をすべきである。8 3 SDV（原資料とCRFの照合による確認）の実施 A R － A R － 同上

8 4 研究対象薬管理記録の確認 A R － A R － 同上
8 5 研究責任医師の臨床研究法遵守、研究計画書遵

守の確認（SDVなし） A R － A R － 同上
8 6 臨床研究関連記録の確認（IC、安全性情報、

IRB承認書、契約書等） A R － A R － 同上
8 7 モニタリング報告書の作成 A R － A R － 同上

8 8 モニタリング報告書の確認 R/A C －

本項では「研究代表医師」を各
実施医療機関の研究責任医師と
読み換える。
研究責任医師はモニタリングの
結果を必要に応じて研究代表医
師に通知する。

R/A C I

本項では「研究代表医師」を各
実施医療機関の研究責任医師と
読み換える。
研究責任医師はモニタリングの
結果を必要に応じて研究代表医
師に通知する。

8 9 クエリー対応 R/A I －
本項では「研究代表医師」を各
医療機関の研究責任医師と読み
換える。

R/A I －
本項では「研究代表医師」を各
医療機関の研究責任医師と読み
換える。

8 10 CAPA（是正処置及び予防処置）に基づく研究計
画の見直し R/A R I R/A R C

COIを適切に開示し、契約書に
役割分担を明示した上で、研究
代表医師の監督下で製薬企業等
が実施する（R）ことも可能で
あるが、その場合は企業関与の
適切性について監査をすべきで
ある。8 11 CRBへの定期報告 R/A R I R/A R C

8 12 厚生労働大臣（地方厚生局）への定期報告 R/A R I R/A R C
9 0 品質管理
9 1 品質方針と品質目標（研究計画書作成時）の設 R/A R I R/A R R
9 2 品質管理計画書（QMP）の作成 R/A R － R/A R C
9 3 教育訓練の適切性確認 R/A R － R/A R C
9 4 定期的な品質の監視及びCAPAによるQMP更新 R/A R － R/A R C
10 0 実施医療機関での臨床研究の終了手続

10 1 研究終了のための訪問/モニタリング A R － A R －

COIを適切に開示し、契約書に
役割分担を明示した上で、代表
医師の監督下で製薬企業等が実
施する（R）ことも可能である
が、その場合はモニタリングプ
ロセスの適切性について監査を
すべきである。

10 2 研究終了時の研究対象薬使用量確認（試験薬を
使用する場合） R/A R －

本項では「研究代表医師」を各
実施医療機関の研究責任医師と
読み換える。
企業から試験薬の提供を受けて
いる場合は、残薬廃棄に関する
情報提供（I）を行う。

R/A R －

本項では「研究代表医師」を各
実施医療機関の研究責任医師と
読み換える。
企業から試験薬の提供を受けて
いる場合は、残薬廃棄に関する
情報提供（I）を行う。

10 3 研究終了に伴う実施医療機関保有資料の保管 R/A R －
本項では「研究代表医師」を各
実施医療機関の研究責任医師と
読み換える。

R/A R －
本項では「研究代表医師」を各
実施医療機関の研究責任医師と
読み換える。

10 4 実施医療機関の⾧への終了報告 R/A R －
本項では「研究代表医師」を各
実施医療機関の研究責任医師と
読み換える。

R/A R －
本項では「研究代表医師」を各
実施医療機関の研究責任医師と
読み換える。11 0 データマネジメント

11 1 データベース（フォーマット）の作成、
annotated CRFの作成 A R － A R C 製薬企業等が作成する（R）こ

とも可能である。
11 2 データマネジメント計画書の作成 A R － A R C 製薬企業等が作成する（R）こ

とも可能である。

11 3 クエリーの作成、トラッキング、解決、管理・
保管 A R －

研究代表医師が寄付講座に所属
する場合とうのCOIがある場合
は担当できない。

A R －

COIを適切に開示し、契約書に
役割分担を明示した上で、研究
代表医師の監督下で製薬企業等
が実施する（R）ことも可能で
あるが、その場合はデータマネ
ジメントプロセスの適切性につ
いて監査をすべきである。11 4 データセットの作成 A R － 同上 A R － 同上

11 5 コーディング辞書（MedDRA, WHO-DD） A R － 同上 A R － 同上
11 6 データレビュー R/A R － 同上 R/A R － 同上
11 7 annotated CRF/データベースの改訂（研究計画

書の修正があった場合等） A R － 同上 A R － 同上
11 8 データベース、研究関連書類の保管 A R － 同上 A R － 同上

11 9 CRFデータの固定 R/A R － 同上 R/A R I

データ固定されたことについて
は企業にも情報共有（I）され
る。
COIを適切に開示し、契約書に
役割分担を明示した上で、研究
代表医師の監督下で製薬企業等
が実施する（R）ことも可能で
あるが、その場合はデータマネ
ジメントプロセスの適切性につ
いて監査をすべきである。
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JAPhMed 特定臨床研究RACIチャート（ver. 190422）

業務内容 研究代表医師 ARO/CRO 製薬企業等 備考 研究代表医師 ARO/CRO 製薬企業等 備考No. カテゴリー1:研究者主導臨床研究 カテゴリー2:共同臨床研究
12 0 統計解析
12 1 統計解析に関する研究計画書固定前の連絡/協議 R/A R I

製薬企業等内で資金提供の可否
に関する審査用に必要であれば
情報提供を受ける。

R/A R R

12 2
統計解析計画書（SAP:表、リスト、図を含
む）/薬物動態解析計画書（PKSAP:表、リス
ト、図を含む）の作成

A R －

製薬企業等でなければ解析でき
ない項目（特殊な画像解析等）
については、COIを適切に開示
し、契約書に役割分担を明示し
た上で、研究代表医師の監督下
で製薬企業等が役務提供（R）
を行うことは可能である。その
場合は解析プロセスの適切性に
ついて監査をすべきである。

A R C

COIを適切に開示し、契約書に
役割分担を明示した上で、研究
代表医師の監督下で製薬企業等
が実施する（R）ことも可能で
あるが、その場合は解析プロセ
スの適切性について監査をすべ
きである。

12 3 SAP（表、リスト、図を含む）/PKSAP（表、リ
スト、図を含む）の固定 R/A R － R/A R R

12 4 統計解析報告書（SAR）/薬物動態解析報告書
（PKSAR）の作成 A R －

製薬企業等でなければ解析でき
ない項目（特殊な画像解析等）
については、COIを適切に開示
し、契約書に役割分担を明示し
た上で、研究代表医師の監督下
で製薬企業等が役務提供（R）
を行うことは可能である。その
場合は解析プロセスの適切性に
ついて監査をすべきである。

A R －

COIを適切に開示し、契約書に
役割分担を明示した上で、研究
代表医師の監督下で製薬企業等
が実施する（R）ことも可能で
あるが、その場合は解析プロセ
スの適切性について監査をすべ
きである。

12 5 SAR、PKSARの固定 R/A R － R/A R I

企業は承認したとの報告を受け
る。
COIを適切に開示し、契約書に
役割分担を明示した上で、代表
医師の監督下で製薬企業等が実
施する（R）ことも可能である
が、その場合は解析プロセスの
適切性について監査をすべきで
ある。13 0 監査

13 1 監査計画の作成 A R －
研究に関与しない医師が監査を
実施する（R）ことは可能であ
る。

A R －
COIを適切に開示し、契約書に
役割分担を明示した上で、研究
代表医師の監督下で製薬企業等
が自社の監査部門で監査を実施
する（R）ことも可能である。13 2 監査実施 A R － 同上 A R － 同上

13 3 監査報告書の作成 A R I 同上 A R I 同上
14 0 研究終了/中止時の手順

14 1 主要評価項目報告書/総括報告書の作成 R/A R － R/A R C

要件を満たす製薬企業等の担当
者が論文著者になる場合には、
COIを適切に開示し、契約書に
役割分担を明示した上で、研究
代表医師の監督下で製薬企業等
の担当者が報告書を作成する
（R）ことも可能である。その
場合は報告書作成プロセスの適
切性について監査をすべきであ
る。

14 2 主要評価項目報告書/総括報告書の固定 R/A － I
企業は固定の報告を受けるとと
もに主要評価項目報告書/総括報
告書の提供を受ける。

R/A － I
企業は固定の報告を受けるとと
もに主要評価項目報告書/総括報
告書の提供を受ける。また、必
要に応じて固定の手続きを行う
（R）ことができる。14 3 研究終了/中止のCRBへの報告 R/A R I R/A R I

14 4 厚生労働大臣（地方厚生局）への研究終了/中止
届の提出 R/A R I R/A R I

14 5 jRCTへの主要評価項目報告書/総括報告書の概
要の登録 R/A R I R/A R I

15 0 Pharmacovigilance
15 1 重篤な疾病等（SADR）報告書の作成 R/A － －

本項では「研究代表医師」を
SADRが発生した実施医療機関
の研究責任医師と読み換える。

R/A － I
本項では「研究代表医師」を
SADRが発生した実施医療機関
の研究責任医師と読み換える。15 2 当該SADR報告書の医療機関の⾧への提出 R/A － － 同上 R/A － － 同上

15 3 当該SADR報告書のCRBへの提出 R/A R I
ARO/CROが研究代表医師の業
務を支援することは可能であ
る。

R/A R I
ARO/CROが研究代表医師の業
務を支援することは可能であ
る。

15 4 当該SADR報告書の当局への提出（未承認・適応
外の場合） R/A R － 同上 R/A R － 同上

15 5 当該SADRの他の医療機関への報告 A R － A R －
15 6 製薬企業等によるSADR情報に関する確認事項と

クエリーの提供 － － R/A － － R/A

15 7 各実施医療機関の研究責任医師によるSADR情報
に関する確認事項とクエリーの対応 R/A － －

本項では「研究代表医師」を
SADRが発生した実施医療機関
の研究責任医師と読み換える。

R/A － －
本項では「研究代表医師」を
SADRが発生した実施医療機関
の研究責任医師と読み換える。

15 8 製薬企業等による当該SADRのPMDAへの報告
（適応内の場合） － － R/A － － R/A

15 9 試験薬の安全性情報に関する研究代表医師への － － R/A － - R/A
15 10 CRB及び実施医療機関に対する定期安全性報告

の準備 A R I A R I
15 11 CRBへの定期安全性報告の提出 R/A R I R/A R I
15 12 実施医療機関へのSADR報告及び定期安全性報告

の提出 R/A － －
本項では「研究代表医師」を
SADRが発生した実施医療機関
の研究責任医師と読み換える。

R/A － －
本項では「研究代表医師」を
SADRが発生した実施医療機関
の研究責任医師と読み換える。
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業務内容 研究代表医師 ARO/CRO 製薬企業等 備考 研究代表医師 ARO/CRO 製薬企業等 備考No. カテゴリー1:研究者主導臨床研究 カテゴリー2:共同臨床研究
16 0 Publication

16 1 Publication計画、Authorshipポリシーの決定 R/A － I

研究者の中で予めAuthorshipの
要件を満たす者を決め、著者と
する。
製薬企業等の担当者が著者にな
ることはあり得ない。
その際に筆頭著者と問い合わせ
窓口著者（同じでもよい）を決
めておくこと。
ICMJEのRecommendationに
沿っていることを確認するこ
と。

R/A － C

研究者の中で予めAuthorshipの
要件を満たす者を決め、著者と
する。
著者要件を満たす場合は製薬企
業等の担当者も著者になるべき
である（R）。
その際に筆頭著者と問い合わせ
窓口著者（同じでもよい）を決
めておくこと。
ICMJEのRecommendationに
沿っていることを確認するこ
と。

16 2 原稿の作成 R/A R － R/A R C
製薬企業等の担当者が著者に含
まれる場合は「R」としてよ
い。

16 3 原稿のレビュー R/A － C
契約に基づく企業のレビュー
（Fact checkに限る）の範囲は
医法研の契約書参照。

R/A － C

製薬企業等の担当者が著者に含
まれる場合は「R」としてよ
い。
著者に含まれない場合の契約に
基づく企業のレビュー（Fact
checkに限る）の範囲は医法研
の契約書参照。

16 4 原稿の承認 R/A － － R/A ー －
製薬企業等の担当者が著者に含
まれる場合は「R」としてよ
い。16 5 投稿 R/A － I R/A － I 同上

16 6 査読結果に対する対応 R/A R I 採択結果を企業に通知（I）す
る。 R/A R I

採択結果を企業に通知（I）す
る。
製薬企業等の担当者が著者に含
まれる場合は「R」としてよ
い。16 7 出版結果のjRCTへの登録 R/A R I R/A R I
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