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相別治験課題数（新規＋継続） 投与症例数
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治験の質（被験者保護とデータの信頼性）を
保証しながら効率性を高め、重要な活動に重
点的に取り組む組織的な実施体制

国立がん研究センター
東病院のQMS 医療機関

の⾧

治験責任医師

CRC

関連部署スタッフ

（看護部、薬剤部、検査部、放射線部、治験

事務室など）

⾧を中心とした自律的
な体制整備、業務改善

責任医師が主体的に治
験を実施し、体制整備
および業務を改善

関わる全スタッフが役
割や必要な体制を理解
した上で実施体制の整
備および効率化
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• 実施体制整備と確立
• 教育
• 医療機関のSOP作成と運用、管

理

• 試験ごとの体制の最終Check、
実施の承認

• Risk/Issue Management
• Issue発生時の再発防止、是正措

置の確認、実施体制の見直し

• 記録の保存・管理
• 監査・査察等からの体制見直し

施設としての体制整備 治験開始前 治験中 治験終了後

• 責任医師としてのトレーニング
の受講

• 医療機関のSOP等の理解

• 試験に必要な人員配置
• トレーニングの実施
• 重要なプロセスおよびデータの

特定

• Issueの予防のため重要なプロセ
スの見直し

• Issue発生時の再発防止、是正措
置、プロセスの見直し

• 記録の保存・管理
• 監査・査察等の対応、プロセス

見直し

• トレーニングの受講
• 医療機関のSOP等の理解
• CRC室のSOP・マニュアル整備

• トレーニングの受講
• 重要なプロセスおよびデータの

特定

• 全体を見渡しつつIssue予防のた
め試験毎の重要なプロセスの見
直し

• Issue発生時の再発防止のため情
報共有、プロセスの見直し

• 記録の保存・管理
• 監査・査察等の対応、プロセス

見直し

医療機関の⾧

責任医師

CRC

トップマネジメント

医療機関のSOP作成と運用、管理 実施体制整備と確立（検査ISO取得）教育（GCPトレーニング等）

施設としての体制整備
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特有の制度

分担医師・協力者は受講必須のGCPト
レーニング（講義受講＋テストあり）

責任医師の認定制度
（30問程度の問題+記述問題。

3年毎に更新）

責任医師

認定試験合格

分担医師として

10試験（外科は5試験）

10症例以上の担当経験

Basic1回/年
Advance2回/年
その他WEBでの受講も可能
3年以内の受講が必須

施設としての体制整備

臨床研究コーディネーター室のSOP作成

施設としての体制整備

免疫チェックポイント阻害剤対応マ
ニュアル、遺伝子治療取り扱い指針、
サイトカイン放出症候群等院内管理
手順書等のマニュアル・手順書作成
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個別プロトコールレベル:
従来:責任医師→各部署の調整

施設としての治験実施体制整備

責任医師を中心に
各部署が独立して
依頼者と打ち合わせを行い
責任をもって対応

One should go to specialists 
for the best results.
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K0274CT 白瀬（91808) ●●Dr.

撮
影
条
件

mm5スライス厚■

■ FOV指定 両上腕骨頭～腋下、腸骨～
大腿骨小転子にかけて筋層
までのFOV欠損がないよう
に撮影

■Aquilion ONE 指定

備考 随時モニターに手渡し

複
写

有

試験名 ●●●●●

センター名マスキング 不要

専用CD-Rの有無 無
記入用紙 有
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治験開始前

重要なプロセスおよびデータ

CRCはプロトコール等から抜粋し作成。
• 看護師の使いやすさを考えて作成。
• 見づらい／間違えやすい／見落としそう、という看

護師の声があった場合は、シートの更新
同じ形式にすることで、どこに何が書いてあるか分か
りやすい

治験薬等の投与管理を行う上で
実施が必要な手順を作りこんだ
原資料。
外来の通院治療センターでも同
じ形式のシートを使用し投与管
理を実施。

・プロセス管理シート 作成
・原資料特定リスト 作成

重要なプロセス:
被験者の選定
同意取得・再同意取得
無作為化
治験薬の投与
盲検性の維持
主要評価項目の測定・収集
有害事象・異常所見の検出
被験者の治験中止

重要なデータ:
主要評価項目
重篤な有害事象
治験中止の原因となった
有害事象

該当項目 質問内容 回答 回答
日

症例登録

契約症例数

登録方法 □FAX □IVRS □IWRS □その他 システム名称詳細

登録確認 登録手順、結果報告までに要する時間

国籍・人種 制限の有無

実施症例数の取り扱い □同意取得 □スクリーニング検査 □投薬 □その他

入院・外来規定(選択基準において)
□外来のみ □入院のみ □入院・外来

入院有りの場合:外泊 （□可/□不可）、外出（□可/□不可）

脱落後の再スクリーニング・登録 □有 □無 有りの場合は詳細

治験薬

有効期限(内服の場合) □有 □無 有りの場合は記載場所

予備薬 □有 □無 有りの場合は詳細

PTPシート・ボトル等の取り扱
い 切り離し可・不可 空紛失逸脱あり・なし 番号等の記載可・不可 その他詳細

搬入時期 □契約後 □症例登録後 □その他

割り付け方法 □FAX □IVRS □IWRS □その他 割り付け方法の詳細

割り付け番号 □有 □無

割り付け確認 登録作業後、結果報告までに要する時間

組織障害の分類 □Vesicant drug □Irritant drug □non-vesicant drug □該当無し

漏出時の対応 □実施施設での標準療法 □プロトコル規定有り(有りの場合は詳細)

Infusion reaction時の対応 □実施施設での標準療法 □プロトコル規定有り(有りの場合は詳細)

投与資材の指定・搬入 □有 □無 有りの場合は詳細 (ex ポンプ、フィルター、ルートなど)

臨床検査

セントラルLabo

□有 □無 有りの場合は項目、検査会社を記載

院内検査実施の場合:基準値一覧 □ 必要 □不要

院内検査結果の取り扱い:休薬・減量時の判定に使用 □可 □不可

資材

資材搬入に要する時間

資材搬入の依頼方法

発送伝票に記載する氏名 □治験協力者限定 □指定なし

検査結果
結果報告方法

結果報告までに要する時間

血糖値(空腹時指定) □有 □無 有りの場合は □血清 □血漿 「空腹」の定義

好中球数 □絶対値(計算値） □機器測定値 □その他

妊娠検査
妊娠検査の有無 □有 □無 有りの場合は検査方法を記載

閉経後の期間の規定 □有 □無 有りの場合は詳細

心電図

セントラル □有 □無 有りの場合、返信Fax □有 □無 / Dr確認サイン□要 □不要

心電計搬入 □有 □無

QTc測定法の指定 □有 □無 有りの場合は詳細

心エコー
測定法の指定 □有 □無 有りの場合は詳細

EF算出方法の指定 □有 □無 有りの場合は詳細

腫瘍評価 セントラル □有 □無 有りの場合、結果返信Fax□有 □無 /判定に要する時間:

体表面積 計算式の指定 □有 □無 有りの場合は詳細

重要なプロセスおよびデータの特定

治験開始前

ヒアリング・QA等の情報の共有
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CRC不在時にも報告遅延なく実施できる体制

治験実施中

SAE対応および緊急連絡先リスト 緊急連絡先

通知番号 治験略名
診療
科

責任医師 依頼者/調整事務局
申請
区分

担当
CRC

所属
統一
書式

依頼者
書式

EDC その他
対応手順・注意事項等 （FAX・メール送付先含）

K0395 SAMPLE 乳腺
松原 伸
晃

SAMPLE Ⅲ 山本 院内 有 ○ ○ △ -
SAMPLE SAMPLE

K0408 SAMPLE 乳腺
向井 博
文

SAMPLE Ⅲ 山本 院内 有 ○ ○ ○ 無し
SAMPLE SAMPLE

K0566 SAMPLE 消
土井 俊
彦

SAMPLE Ⅰ/Ⅱ 山本 院内 無 × ○ × 送付状は依頼者様式使用
SAMPLE SAMPLE

K0586 SAMPLE 消
小島 隆
嗣

SAMPLE
再生医療
等製品

山本 院内 有 × ○ △
送付状：依頼者様
式使用(メールでの
連絡の場合でも)

SAMPLE SAMPLE

K0678 SAMPLE 消
土井 俊
彦

SAMPLE Ⅰ 山本 院内 有 〇 × × -
SAMPLE SAMPLE

K0890 SAMPLE 消
小島 隆
嗣

SAMPLE Ⅱ 山本 院内 有 ○ ○ ×
SAMPLE SAMPLE

K0929 SAMPLE 血液
山内 寛
彦

SAMPLE Ⅰ 山本 院内 有 △ ○ ×
SAMPLE SAMPLE

K0949 SAMPLE 消
久保木
恭利

SAMPLE Ⅰ 山本 院内 有 △ △ ○
SAMPLE SAMPLE

K0982 SAMPLE 血液
山内 寛
彦

SAMPLE Ⅰ 山本 院内 有 △ ○ △
送付状：依頼者様
式使用(メールでの
連絡の場合でも)

SAMPLE SAMPLE

K0995 SAMPLE 乳腺 向原 徹 SAMPLE Ⅱ 山本 院内 有 △ ○ △
送付状：依頼者様
式使用(メールでの
連絡の場合でも)

SAMPLE SAMPLE

SAE報告対応方法

症例
有無

報告が必要な書式等

電子カルテからアクセス可：必要な報告一覧および依頼者書式

休日のSAE 体制

治験終了後

記録の作成と管理、保存
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報告、修正、是正
医師・ＣＲＣおよび当事者
（看護部・検査部・薬剤部
等）が院内の報告手順に沿っ
て逸脱報告書を作成、報告。
被験者の安全性に関わる事案
や重大なＩｓｓｕｅは医療安
全報告も同時に行う。
原因分析、是正を行い、再発
防止へ。

情報共有
医師:責任医師調整委員
会（1回/月）
各部署:治験運営員会
（1回/月）
ＣＲＣ:ミーティング
（2回/月）で共有され、
改善策を全員で検討

予防措置の検討

未発生のリスクを特定。
ＳＯＰやマニュアルの
改訂等へ組織的、病院
全体で取り組む

-再発防止:是正措置 -

治験実施中

Issue Management

査察実績

⇒継続的なプロセス改善

回 Report 回 Report 回 Report
2010 1
2011 1
2012 1
2013 1
2014 2 1 VAI
2015 1 1 NAI
2016 1
2017
2018 3 指摘事項なし 2 NAI/NAI
2019 1 Major
2020 2 指摘事項なし

★2020年度PMDA実地調査は「適合性書面調査及びGCP実地調査の実施要項に関する取扱い」事務連絡に基く実施

Plan

Do

Check

Action

予防措置

是正措置
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ご清聴ありがとうございました。

医療機関が「課題」を知り、
その課題を持ち帰り各医療機
関が自律したプロセスを構築
できる一助となるように
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