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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
QMS（品質マネジメントシステム）と聞いて何を思い感じますか？
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
病院機能評価と違うところ。ISO認証はスタート地点に立っただけ。
完璧な手順は必要ない。動かすことができる続けられる手順が重要。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
QMSは特別なものじゃない！ということに気付いてほしい、だけど、これを外してしまったら
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
医療機関でQMS？どうすればいいか全然わからない、と悩んでいる人にHow toをちらつかせると尻尾を振って飛びつく
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
企業から医療機関に来て思ったのは現場感が強い人が多いということ、そういう人は形を欲しがる傾向にある
概念とかWHYにあまり興味がない
形から入って目的とか本質をつかんでいく人はいる。でも形から入って形だけで終わる人もたくさんいる
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
Leader はその” why ”を常に念頭に置きながら、現場担当者といっしょに” How ”を考えることが大切である。
チームや人は機械ではないのだから、そのチームに合った、そのメンバーだからこそできる最適なHowをチーム学習によって創りだすことが求められている。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
臨床研究法、統合指針
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
なぜこんな世界観が推進されているのか、ではなく、本来あるべき効率的な姿が表現されている。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
医療機関に向かって「自立しろ」と業界団体が発するのはそれなりの覚悟が必要だったと思われる。業界も必死だったはずだ。医薬品開発における国際競争の激化は年々増し、常に日本で治験を実施する必然性を他国と比較される状況下にあった。日本の国際競争力を上げるには医療機関の自立的な質の向上が不可欠だった。
「自立しろ」と言われて「子ども扱いするな」と反論する医療機関も無かった。なぜならその時点で既にどっぷりと「依存」してしまっていたからだ。多少の間違いがあっても、モニタリングや監査が最後にQC/QA（品質コントロール/品質保証）してくれるから大丈夫、という意識がどこかにあったのではないか。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
そんなこと言ってたら、依頼者やモニタリングへの依存から一生脱却できない
この考えはやめよう、やらされてたら嫌になる
自分たちで考えないといけない
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
でも組織のことなんて全然わからない、考えられない
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
どっちの価値が高いと考えるかは人それぞれ
組織の規模と顧客の要求に応じたQMS
それを自分たちで考えないといけない、誰も教えてはくれない
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
QMSを構築していて、迷ったとき、悩んだときは“Are you fit for Purpose”を合言葉にしてほしい。


Question & Answer
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
今まで何となくやってきていたことが、体系化される。イシューを全体のナレッジとしてマネジメントすることで、イシューが再発しない。プロセス不良があると見えない労力（コスト）がどんどんかかる。医療機関ごとにプロセスが確立することで、モニターと関わる時間も減る！
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
この研修では認証を進めるものではない。あくまで国際標準規格。企業のISO離れも
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B RI(D BEXR &3 (Customer focus)

mEVAVAV D ERIZ EEEDERER M T L

RUBBDEAGZREASE NI 52LIlH 5,

EEMAREDEEREEIRPIICY > - BAE > (N7
vV BEIL (HEBRE)
VEYBVEEERDLELE S .
r Y
LRI, CRO-CRA BHTATLL?,
VHEER (E% 4 -PMDA) >AYIZFFTND?
v RN EEEIS A > BEXL->TA?

‘*etfc s 38

www.icrweb.jp



> BORIDBEE XA

EERE D AMENRE. ZE2NERFRVEHORE EISHTSEENINRLE
BETHY. BFHE0EHDOFBEL)BVEBELEINERETHS,

(GCP&EI1E H149>22(2))
SPRAEREN > 0 e A

2B IENEGVETVNICESBETIAIRITS )

=>5H%E’]73%73mn1'\_1%k oEELWT—9% L., DERRKERES
7!7 b7g<n£$ L/ r*%%ljé)?jJt 75(:!:73. ﬂﬁﬁﬂliﬁb’l\,‘

> BENDBEIAL

WAL TMNEBEBEIA ZOBEBICEMLAEZYIEARAYICZOEEIA
ICY>TREDST=DH N7

MR Ze Y B EETR VNV EWHIRIZELWERISE SR,
WZICZOBRRIHEIIAEZS RT3 TIXIEMRIBL TH 5,
2R FNICERTLICIIMMEBENICERTILOVEZBLE A5,

www.icrweb.jp 39



プレゼンター
プレゼンテーションのノート
治験依頼者ももちろん顧客だという考えがある。治験依頼者が何を要求しているのか、どのレベルの品質を要求しているかを知ることは重要。そのためにはモニターが何を見ているのか、モニターの視点を学ぶことも重要。もちろん逆も同じ。モニターもCRCをもっと知らないといけない。
新医薬品GCP実地調査チェックリスト（医療機関用）
科学と被験者保護は簡単に二つに分けられるものではない
つまり何が言いたいかというと、単純に目の前の患者さんの安全性を考えることだけが品質ではないということ。科学的な視点がおのずと重要になってくる
CRCは目の前の患者さんに対するプロフェッショナルであると同時に、科学者でなければならない。この治験を成功させるためにはどうすればよいか、ということを考える。依頼者から押し付けられた治験、という考えではなく
同時にモニターも
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
「目標が達成されたかどうかを決定できる」という点です。従って、必ずしも数値で示されていなくても、達成すべき「結果」のイメージが具体的になっており、それを達成できたかどうかが、誰が見ても客観的に判断できるのであれば、それはここでいう「測定可能」であると言って良いでしょう。


ISO9000 sE~vxI X DR A]

« JRBI: BAZ & (Customer focus)

« RAI2: ')—% —v 7 (Leadership)

« [RAI3: ARNDIEIEE) S (Engagement of people)

«JRAI4: 70t X7 7 a—F (Process approach)

« RRI5: 2X& (Improvement)

« RAN6: BEIEEIZEDCERRZE (Evidence-based decision making)
- RAIT7: BARMEETE (Relationship Management)




E2R|@ a7 a—F

7°th(\:‘li rInpuT (7°El‘t’Z’2?7]75"5—7":&)‘:'%%@4%#5) %'fi% LT% L/f:

$E R (Output) 24 AL T HEICEETSXIIBEIERT S —EDIERE)

BT IAHSETO R+ EB L. INZTNOEGREREICL. EATEIET. 7N YO E 2ERL.
RIERBEYMOE *HERTEEENEED,

i i ey
 EEBREE  ARBEERR
HEFOSH T
_________________ " [ o o o e e e e e e e e e e e e e
IN t t t

pu Outpu »

. InputiZiEYA? . FIEILEYCEEEM TN DA » Outputld @47
« EFRNAEITETH = ——ZXXHAFF. BKBIAIC
EOWTWBEHY?

- EBHLFEIFIELRS - BFLTNSY
« FHRFRIREFINTVSHD
- BECHERYAR wiomern 43



ER)3

RIZB T 548

Q. _I) Input%Actlon—iOutput ;Ji BN B

"""""""""""""""""""" E - AR e

|\ll

£’'0t 2

/
ﬂ\ "

AR

\ .




EER&EIcBIT3 7 ute 27 ao—F

I e S
Q‘ ‘1) | Input—Action Output_i 1| mensmE
------------------------------- === ZETOER

B EE Y

cre | 4 | . < I ''''' ~N
D P P s .
PO g W HNRUET Action2Output.
| | swm N '
FIHREFEENTOER . | '-;Eﬁil
DHENER < - .. e
e YT — (o Voo EHIER
=, Input-pAction—Output; |
TER N — . BRI HORE | :
o e S o
Q. Q + Input-bAction>Output
—_— ./

j:ﬂ_ % [%: Eﬁ www.icrweb.jp



EEAEICB T3 0t R 7 ao—F

NZ2IDHY)HEHHH SN
- BB, eRE A R
A RE=ZYTHTERWD

. 4

H ORI

REBREFEAENTOL AN
MEENTERWD

- e— o —,

| )
? | Input7ActionﬁlOutputi
il ) SR A ORE | o
MREER r ﬂ | ! '
q" _Dl Input—Action—>Output
- .

j:‘B‘ % ]‘% Efﬁ www.icrweb.jp



FlaEYr7—77

<7—770— (¥FH70-)

\%

>

—DEW (—AZEYIZ)

¥R ThHT7IIa IdAI T BUER . TNSDEEMNHRETESH D
= ERER (BEE.T=F)>T7E)»FATEHEHITESNEZ LS W

S EENDERRY*IBEL. EFRXE LR ICERAD L DEE IR E

<FIgE>
E¥ERND~V=a27IL,

kB KFERENEERT—770a—

FIEE zANUIE. 2 THOEEITASLNILEITRARTS


https://crmic.huhp.hokudai.ac.jp/page/?content=136

7Ot X — M (&EH) THIS IS ME! |

7Ot Ry — MIFEROE M
ﬂ.l I_.I # HQ H% Q)—@Eﬂ:/ @J} C. ERTTERUIG

ﬁ%&?a:tn‘y
RO

- &= TR, =5 RS
EREIE TR ( =15 —)L = =)

FRIEE
Eﬁfgiﬂgﬁ;jhg - | EnERObE. SRR ARG [REDE
g*“ "7 akaiL@l)ic J:%ﬂ\(’(") 7 )
WP SHow toTld7e<,
(%%for Whot' %2 A DT HDH &

JLIL—

T LVWICRCELTO B EMER DY

B
\

BRAZEZEMERE/ALUSHE "7TO0t2770—FLQMSICFSA! ~» ABCRCHER THEY 55~ (NCCE E3EQMSt I+ — 251 RERLY)

www.icrweb.jp

NEIS|

BidssiRECH 9 o

E$&f\m5ﬁ$ﬁiﬁ&eﬂj
IWRS/EDC THERREERE




EEREAERICHITBAPDCAH AL

it mEEE FIBERECEAFEHEEE F

K UPER D

e

-

~

FEEBRED

=—X-f

R
(BEIA.
SRERIKFEE)

Act
@ %E
BERNE ((Va—EmR)
fkpay o E

® /X T+ — <> A i
B ZE 2, ST
SNER. AEREE &
F—LTLEa—

U
@ FE BB AHBE-RWHB. . 2I2=r—a> FlarEE =
® FAEBRENE

@ =tE LI
(VRIERR-FRHENE)
SHTEEF RE
RXEETHE

(2021 HR SEERPM/QMS R4y hERE LY)

PDCAIZ "Plany 5°&%
RBLEDIS,

ERINHI LK TH E
e TES

THIND TR \WNY
PDCAIZE ST WD F
Tr>THEREEXDo
D#EYIRL

VRIEE (FHNE)
DA — 1 (B
Bhib3R) £ PTER i

e AR

—

|

;

- {

. * j
o .=

.i

|

- GO

www.icrweb.jp



プレゼンター
プレゼンテーションのノート
本当によくまとまっている図で、これ描いた人天才なんじゃないかと感動するんですが、一個一個をよく見ていくと、何となく普段から感覚的にやっていること
QMSは「品質管理の新たな手順を作成することではない」、ほんとに普段やっていること
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
なんかちょっとやってみようかなと思ったら
最初から完璧なものを作ろうと思わなくていい、やりながらブラッシュアップしていけばいい
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