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目的

良質かつ責任ある臨床研究を計画し、実施することは重要であり、特
に⾮臨床研究中核病院においては、限られたリソースの中で医学の発
展に資する臨床研究への効果的なブラッシュアップが必要である。
限られたリソースで臨床研究を効率的に実施するためには、臨床研究
の計画時点より当該研究の社会的なベネフィットを最⼤化するための
質を維持することが必要であるものの、質に注⽬した⽀援プロセスは
まだ確⽴されているといえない。
そこで、本研究では、Clinical Questionに即した研究に求められるプ
ロセスとQuality by Design（QbD）による質の組み込みを⾏うため
の⽀援プロセスの確⽴を⽬指す。

方法

TPP(Value Proposition）

Mission profiling/価値評価

戦略とリンクした質の組み込み
Stakeholder Engagement

臨床試験Goalの達成
Critical to Quality factorが適切に

管理され、質確保を実現
すすむべき⽅向の明確化

❶QbD による臨床研究⽀援⼿順の構築

•①先⾏研究成果物に関する検討

•②プロトコル作成プロセスに必要な要素分析

•③⼿順化と臨床試験への適⽤

❷ニーズ調査とトレーニングツールの作成

•①QbDに関する現状とニーズについてのアンケート調査

•②ニーズに基づくトレーニングツール作成

•③ツール公開と普及啓発

今回報告

R4年度末までに実施予定

今回報告（途中経過）

R4年度末までに実施予定

結果・考察

①QbDによる臨床研究⽀援⼿順の構築

先⾏研究

• R3年度AMED研究推ネットワーク事業成果物︓3 研究計画⽴案及び実装が可能となる研究⽀援成果物プロセス
分担表（研究計画⽴案早期からのインタラクティブな多職種協調による⾼品質の臨床研究計画作成⽀援体制
の構築・南先⽣）、同４−１（梅村先⽣）ほか成果物を参考とした。

Gap分析
• ICH E8R1 Step3, E6R3注釈, CIOMS Clinical research in resource limiting settings等、質確保に必要なプロセスを検討

•研究の計画初期から研究計画構築とGoalを達成するために検討するべきと考察した要素と先⾏研究結果を⽐較

要素検討

• GAP分析結果に基づき、先⾏研究プロセスにQbDに必要な要素を付加。Mind mapにより記述

•右側に「実施計画書デザイン」に関連するプロセス、左側に考慮すべき「研究戦略、品質管理」プロセスを
付加

②ニーズ調査とトレーニングツールの作成

COI開⽰ 第43回 ⽇本臨床薬理学会学術総会

所属︓⽇本医科⼤学医療管理学
発表者︓松⼭琴⾳

演題︓Quality by Designを⽤いた研究計画⽴案及び実装を可能とする
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②トレーニングツール作成

①⾮中核病院におけるニーズ調査

③成果物

⾮臨床データ・知財 出⼝⽬標設定資⾦・Grant プロジェクトチーム

• 研究に必須な質確保→教育訓練機会がない
• 誰でも実施可能な実施計画が作られている

か
• 研究計画の実施に向けた⼿順に不備は︖

ニーズ調査︓項⽬策定、倫理審査実施後、RedCapでシステム構
築し、アンケートを実施（11/8~実施中(12/5までの予定））

• ニーズ調査結果に基づき、要望の多い項⽬についてツール整備（研究項⽬1.での成果物から転⽤。説明⽤の簡単なマ
ニュアルを整備）

• 1.の実施例に関する説明⽤の資料（成果物利⽤含め、研究者が研究実施のHow toを追体験できるもの）とツール→中
核拠点（⼤阪⼤学）と連携した継続的な⽀援での利⽤（課題終了後の利活⽤）

1.の実施例に関する説明⽤資料＋要望の多かった戦略⽂書やチェックリスト等の各種テンプレートと説明資料（以下の
ようなリソースを意識した開発の流れが理解できるもの）
課題終了後の⽀援体制の構築

実施計画書の作成

実施計画書デザイン・要素（南班の要素の⼿順を再整理）

2.�CQからRQへの構造化

3.�プロトコル⻣⼦の作成

5.�フルプロトコルの作成

研究戦略・品質管理・Project�Management

1.研究戦略⽂書

4.�品質管理⽂書

薬事関連プロセス

PPI/被験者安全性

南班にない⼿順は⾚字等で記載する

対象疾患の患者団体とのコンタクト

実施計画書へのフィードバック

説明⽂書

付保証明書

理解できる平易な言葉かどうか等の事前チェック

妥当性評価プロトコルチェックリスト追記（患者参画/創発）

Patient�Expertに向けた知識/スキル教育（被験者参画）Training�Toolに関する参考資料

薬事関連⽂書

付随⽂書

試験薬概要書

先⾏論⽂リスト（Like）

Clinical�Study�Report（要素）

規制当局とのコミュニケーションプラン

事前⾯談

対⾯助言

開発⽅針

相談事項と相談者⾒解

機構意⾒に関する回答

相談記録

プロトコルチェックリスト（薬事部分）へ追記

PICOの確定

主要な選択/除外基準の作成

アウトカム評価解析⽅法の具体化

FINERを確認する

解析対象集団の定義を決める

Critical�to�Quality�Factorの設定

スタディカレンダー・ドラフト

シノプシステンプレートへの記載

評価期間の設定

医療機関の選定（コア施設）

データ収集項⽬リストの作成

リスク分析1 症例・データ取り扱いの決定

研究実施期間の設定

症例数の計算をする

症例集積性を確認する

主要評価項⽬と評価⽅法を具体化する

副次的評価項⽬と評価⽅法を具体化する

安全性評価項⽬と評価⽅法を具体化する

探索的に評価したい項⽬を具体化する

Table/List/Figure（TLF）作成

中⽌基準ドラフト

副次解析を具体化

研究の品質管理⽂書

研究の品質保証

品質マネジメントポリシー

CtQ/品質管理に関する対話

研究参加施設

デザインの確定

SOPs

Delegation�Log/List

CtQ・QTL・品質管理の説明と対話（最低限の質）CtQ確認⽤シート（Lean�Six�Sigma)/説明⽤Brochure

組織QMS⽂書SOPs

⼿順書/マニュアル

⽂書管理計画

システム運⽤/CSV

品質⽅針の決定

品質基準

Critical�to�Quality�Factorの定義

Quality�Tolerance�Limitの設定

品質管理⽂書の定義

リスク評価

変更管理基準

教育訓練

プロトコルへ追記（あるいは補遺）QTMP

変更管理計画

リスクマネジメントプロセスリスク管理計画

DM計画書

Risk�based�Monitoring �Plan

監査計画書

Target�Product�Prof ileの検討

Stage�Gateに関する検討

臨床開発に必須の要素の検討

臨床開発計画に関する検討

プロジェクト計画

Target�Product�Profile

Clinical�Development�Plan

プロジェクト計画書

南班にない要素について追記、展開、まとめる（関係性整理）

⼿順にそってフローチャートに再整理する（番号を記述）

リスクに関する検討

予算の確保

Scopeの検討

担当者の指名

出⼝⽬標の設定

研究期間に関する検討

プロジェクト憲章

プロトコルテンプレート選択/版管理⽅法の決定

研究対象集団の確定

治療/診断⽅法、併⽤薬（治験使⽤薬）等の確定

安全性に関する報告、評価の確定

品質⽅針の確定

CtQの確定

評価項⽬及び解析⽅法の確定

倫理的配慮、予想される利益/不利益の確定

試料・資料の保管/廃棄⽅法の確定

データシェアリングに関する規定の確定

実施体制の確定

監査・品質保証の確定

リスク分析3

フィージビリティ・スタディとプロトコルへのフィードバック

変更管理⼿順の確定

健康被害に対する補償の確定

統計解析計画

データ項⽬に関するH/M/L分析

データ収集項⽬の確定

リスク分析2

中⽌基準の確定

SAE評価と報告⼿順の確定

リソースの割当
モニタリング計画

データマネジメント計画

フィージビリティ・スタディとプロトコルへのフィードバック リスク評価マトリクス/リスク変数（FF）値の検討

スタディカレンダーの作成 収集データ項⽬一覧（CRF原案）

Visit確定

選択除外基準の確定

担当者の指名

要素の確認

PICOの確認

研究ポジションの検討

PM,�StMの指名

統計解析責任者の指名

その他の担当者の指名

研究デザインの検討

規制の検討

FINERの確認

研究シェーマ

対象者（P）

介⼊（I）

⽐較（C）

アウトカム（O）

PICO/PECO�ワークシート Research�Question

CQの確認

研究背景の確認

要素検討結果 Mind map表⽰

凡例
成果物

AAA 質に対する影響の⼤き
なプロセス

BBB ⼿順の追加が必要と考
えられるプロセス

プロジェクトの計画 スケジュール品質⽬標設定

治験実施〜Goal達成

患者市⺠参画〜対話

アンケート調査票（抜粋）

アンケート調査は12/5まで実施しております。
皆様のご協⼒をよろしくお願いいたします。
https://rdc01.dcc.med.osaka-u.ac.jp/redcap/surveys/index.php?s=NYEFC8RNAC 

結論 リソースが限られた研究での適切なQbDによる⽀援プロセスが確⽴すれば、いち早くE8R1ガイド
ラインに即した研究の実施環境の整備に役⽴つものと考えられる。
本研究は品質に基づくプロセスマネジメントを志向しており、実⾏可能な医療機関が増加するこ
とで、我が国における臨床研究の質の改善にも⼤きく貢献するものと確信する。

Quality by Designを⽤いた研究計画⽴案及び実装
を可能とする研究⽀援体制構築に関する研究


