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適用範囲

臨床研究の準備、管理に関する業務を開発業務受託機関（Contract Research Organization：CRO）、治験施設支援機関（Site Management Organization：SMO）に委託する場合は本SOPに従う。
1. CROへの委託
1.1. 委託先の決定
(1) 研究責任医師は、委託業務範囲を決定し研究計画書に反映させる。業務範囲は以下を参考とする。
①データマネジメント
②統計解析
③モニタリング
④監査

(2) 研究責任医師は、CROの情報（会社案内、組織体制、日本CRO協会加盟の有無、過去の受託実績）を基に候補CROを選定する。必要に応じて複数社選定する。
(3) 研究責任医師は、委託業務範囲を候補CROに提示し、受託の可否を確認する。
(4) 研究責任医師は、候補CROと秘密保持契約書を締結する。
(5) 秘密保持契約締結後、研究責任医師は、候補CROが開示を求める資料を提供する。候補CROより、委託した場合の業務の手順等についてプレゼンテーションを受ける。具体的な業務内容、業務手順、スケジュール等について協議し、合意する。
(6) 候補CROより、見積書を入手する。
(7) 研究責任医師は、CROを決定する。
1.2. 契約締結
(1) 研究責任医師は、委託先CROと業務委託契約書の記載内容について協議する。
(2) 研究責任医師は、委託先CROの委託業務に係る標準業務手順書を入手し、内容を確認する。
(3) 研究責任医師は、研究機関の長から業務委託契約書締結の決裁を受ける。
1.3. 委託業務の管理

(1) 研究責任医師は、委託先CROの業務が適切に実施されていることを確認する。
(2) 必要に応じてCROに指示を行い、対応結果を確認する。
2. SMOへの委託
2.1. 委託先の決定
(1) 研究責任医師は、委託業務範囲を決定し研究計画書に反映させる。業務範囲は以下を参考とする。
①CRC業務

・実施医療機関における臨床研究の準備
・被験者に対する説明と同意取得の補助
・臨床研究の実施
・試験薬の管理
・モニタリング、監査、倫理委員会、規制当局による調査への協力
・症例報告書の作成補助
・有害事象の報告
②研究事務局の支援業務
・研究事務局の設置
・研究の実施に関する手順書の作成
・研究契約の手続き
・文書の作成、交付、管理
③倫理委員会事務局の支援業務
・倫理委員会の開催準備、議事録作成等
(2) 研究責任医師は、SMOの情報（会社案内、組織体制、日本SMO協会加盟の有無、過去の受託実績）を基に候補SMOを選定する。必要に応じて複数社選定する。
(3) 研究責任医師は、委託業務範囲を候補SMOに提示し、受託の可否を確認する。
(4) 研究責任医師は、候補SMOと秘密保持契約書を締結する。
(5) 秘密保持契約締結後、研究責任医師は、候補SMOが開示を求める資料を提供する。候補SMOより、委託した場合の業務の手順等についてプレゼンテーションを受ける。具体的な業務内容、業務手順、スケジュール等について協議し、合意する。
(6) 候補SMOより、見積書を入手する。
(7) 研究責任医師は、SMOを決定する。
2.2. 契約締結
(1) 研究責任医師は、委託先SMOと業務委託契約書の記載内容について協議する。
(2) 研究責任医師は、委託先SMOの委託業務に係る標準業務手順書を入手し、内容を確認する。
(3) 研究責任医師は、研究機関の長から業務委託契約書締結の決裁を受ける。
2.3. 委託先SMOの管理
(1) 研究責任医師は、委託先SMOの業務が適切に実施されていることを確認する。
(2) 必要に応じてSMOに指示を行い、対応結果を確認する。
3. 資料等の保存

本手順書に規定された手順に係る資料を保存する。
保存資料
○CRO

・秘密保持契約書
・委託先CROの選定資料（会社案内、過去の実績、プレゼンテーション資料、仮見積書等）
・委託先CROとの協議の記録
・見積書
・委託先CROから入手したSOP
・委託先CROへの指示、対応結果の記録
○SMO

・秘密保持契約書
・委託先SMOの選定資料（会社案内、過去の実績、プレゼンテーション資料、仮見積書等）
・委託先SMOとの協議の記録
・見積書
・委託先SMOから入手したSOP
・委託先SMOへの指示、対応結果の記録
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