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稲田実枝子

1



臨床研究中核病院

臨床研究中核病院以外の大学病院
国立高度専門医療研究センター

厚生労働大臣の認可（2023年3月現在14施設）

治験や臨床研究を推進するための体制が整っている医療機関

日本発の革新的な医薬品や医療機器の開発に必要となる質の高い
臨床研究や治験を推進するための中心的役割を担う病院として医療
法上に位置づけられたもので、厳しい要件を満たした医療機関のみ
が厚生労働大臣の認可を受けて指定される
★人・物・金は潤沢

臨床研究中核病院に準じた体制構築

臨床研究中核病院とその他の医療機関では、求められている役割が
大きく異なる



QMS/RBAに対する
つぶやき

• 臨床研究の品質管理とかリスク管理って難しい感じがして、
とっつきにくい

• 臨床研究中核病院はできると思うけど、

私たち（非中核）の病院は、わかってる人もいないし、

まだまだそんなレベルには達していないし、

難しくてできない気がする・・・

• 臨床研究のQMSってなに??? 

• よくわからない・・・

• 何をどうすることを言うの？

• 大学病院がすることなんじゃないの？
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国立高度専門医療研究センター

臨床研究中核病院以外
大学病院・国立病院機構

臨床研究中核病院

地域の基幹病院

医療機関と臨床研究体制の関係性
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地方独立行政法人北九州市立病院機構 体制図
2021年4月1日～現在

臨床研究推進センター
センター長：理事長 北九州市立医療センター

39診療科・636床

北九州市立八幡病院
26診療科・350床



医療には 「医療安全管理」

患者さんの安全が最優先

その実現を目指す態度や考え方としての「安全文化」を醸成

「安全文化」を医療現場に定着させていく

厚生労働省「医療安全施策の動向」スライド 抜粋

https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/001048800.pdf 6



臨床研究・医師主導治験に協力してくださる患者さん(被験者)の安全が最優先

患者さんが安心して臨床研究に参加できる環境

関連法規・研究計画書等に従い、適正に研究を実施する環境

信頼できる研究結果が導き出せる環境

「この環境（QMSの仕組み）」を医療現場に定着させていく

臨床研究には 「QMS」

厚生労働省「臨床研究法の概要」スライド 抜粋 https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000647734.pdf 7
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臨床研究を支援する者※として
医療現場に臨床研究のQMSを定着させるための事例紹介

今回、臨床研究を支援する者※として、
以下の役割に関する事例をご紹介します

・治験/臨床研究事務局
・CRC



臨床研究の実施体制と実施医療機関内のプレイヤー

多機関共同 臨床研究/医師主導治験 単施設 臨床研究/医師主導治験

研究/治験 実施医療機関

研究/治験責任医師 看護師

放射線技師

事務(医事会計等)臨床検査技師

薬剤師分担機関
c 病院

分担機関
a 病院

分担機関
b 病院

代表機関
A病院

研究代表/治験調整
医師

※ プレイヤーは、研究毎に変化する（病理部や外来ケモ室スタッフ、他の診療科医師など）
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研究/治験責任医師

研究/治験責任医師研究/治験責任医師



治験/臨床研究事務局 【多機関共同 臨床研究/医師主導治験】

代表機関
Sponsor(準備、管理),Investigator(実施)

分担機関
Investigator(実施)

研
究
開
始
前

代表機関として必要な規定・手順書の整備
・実施計画書等の作成に関する手順書（実施計画書、
CRF(EDC含）、SAP、品質管理手順書など）
・臨床研究の品質管理に関する手順書
・倫理審査を一括審査で実施するための倫理委員会に関す
る手順書（他の医療機関から倫理審査の一括審査を受け
入れるための手順）
・研究支援部門の研究支援業務に関する手順書
・院内におけるCOI管理手順書
・研究代表医師の研究実施に関する手順書
・臨床研究の文書保管の手順書 など

分担機関として必要な規定・手順書の整備
・他の機関の倫理審査委員会での一括審査を可能とする手
順書
・多施設臨床研究において一括審査を行わず、自機関の倫
理審査委員会での審査を行う場合の審査に関する手順書
・院内におけるCOI管理手順書
・臨床研究の実施に関する手順書
・臨床研究の文書保管の手順書 など

分担機関の医師もしくは研究支援組織との連絡調整
※自施設および分担機関の実施体制の確認を行うこと
※プロトコル検討会議、実務者協議、KOMの開催などを行い、
定期的に進捗など情報を提供すること

一括審査or分担機関内の倫理審査

一括審査の場合、要件調査票等の確認

必要に応じて研究者へ院内関連部署(薬剤部、検査部、放射線部など)と調整するよう依頼する

倫理審査資料の他、同意書(原本)等の書類の保管方法について、研究者と協議する 10



治験/臨床研究事務局事例１ 規程・手順書の整備

【臨床研究支援組織に関する規程・手順書】
１．臨床研究推進センター設置要綱
２．臨床研究推進センター規則
３．臨床研究推進センター運営委員会規則
４．臨床研究推進センター基本方針・臨床研究に関する実施方針
５．臨床研究推進センターの臨床研究における品質方針

【治験・臨床研究審査委員会に関する規程・手順書】
６．治験・臨床研究審査委員会規程
７．治験・臨床研究審査委員会標準業務手順書
８．症例報告の倫理審査手続きに関する手順書
９．治験等に係る書類における押印省略の運用・作成に関する手順書
10. 治験手続きの電磁化における標準業務手順書
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【治験・臨床研究 共通の規程・手順書】
34．治験および臨床研究における教育研修に関する標準業務手順書
35．治験及び臨床研究に関連する診療録及び診療の諸記録の保存

に関する規程
36．治験および臨床研究に関連する電子カルテ(医療情報システム)等

の運用に関する標準業務手順書
37．モニタリング及び監査に関する標準業務手順書
38．治験等収入の取扱いに関する手順書

【治験に関する規程・手順書】
11．受託研究(治験)取扱規程
12．医師主導治験取扱規程
13．医薬品の臨床試験の実施に関する標準業務手順書
20．再生医療等製品の臨床試験の実施に関する標準業務手順書
21．北九州市立医療センター医師主導治験に係る標準業務手順書
22. 製造販売後調査・副作用安全性調査の手続きに関する手順書
23．治験薬等管理責任者指名書
24．治験薬の調製に関わる盲検性維持に関する手順書
25．北九州市立医療センターにおける医療機器の治験等に係わる標

準業務手順書に関する手順書

【臨床研究に関する規程・手順書】
26．臨床研究の実施に関する標準業務手順書(生命・医学系指針)
27．人体から取得された試料及び情報等の保管に関する手順書(生

命・医学系指針)
28．臨床研究における重篤な有害事象発生時の手順書(生命・医学

系指針)
29．臨床研究の実施における個人情報等の安全管理に関する手順

書(生命・医学系指針)
30．臨床研究における一括した審査等業務の手順書(生命・医学系

指針)
31．臨床研究における他機関の倫理審査委員会への一括審査依頼

に関する手順書(生命・医学系指針)
32．臨床研究法に基づく特定臨床研究の実施に関する標準業務手

順書
33．臨床研究に係る統計解析ソフトに関する運用手順書

当機構の例（抜粋）

 気付いてないリスクに気づいたら、すぐにポンチ絵
 まずはフロー図（視覚からだと理解しやすい）
 規定・手順書・運用マニュアルつくり

 誰が着任しても、誰が実施しても、いつでもすぐに
実施（支援）できるように

日々、規程・手順書を整備しています



治験/臨床研究事務局 事例２ 自機関及び分担機関の実施体制の確認

代表機関/実施計画書の手順に従い、実施体制を確認する

当機構が代表機関の場合、分担機関の先生方に倫理審査申請前までに以下の書類の提出を依頼
※年に1回提出依頼
（生命科学・医学系倫理指針に基づく研究：年度末定期報告、特定臨床研究は臨床研究法に基づいて報告実施）

※研究分担医師リスト ※共同研究機関一覧表研究機関・研究責任者の要件確認書

12

【研究実施機関に関する確認事項】
【当該研究の実施体制に関する確認事項】
【研究責任者の要件に関する確認事項】



13

治験/臨床研究事務局 事例３ 各医療機関における利益相反の管理

各医療機関の手順に従い、利益相反を管理する

当機構においては、研究者から提出された「利益相反事項に関する随時報告書」と随時提出
されている「営利企業等許可申請書・営利企業従事許可書」の情報を照合し、自己申告に齟
齬がないか確認する

利益相反事項に関する随時報告書 営利企業等許可申請書 営利企業従事許可書

講演料や執筆料、医学専門家としての関わり
など先生方からの申請書に基づいて
病院事務局と臨床研究推進係にて管理

整合性確認
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治験/臨床研究事務局 事例４ 研究チーム内・実施医療機関の関連部署間の連携

プロトコル検討会議、実務者協議の開催
・研究の内容を確認し、実施可能性について協議する
・各実施医療機関において関連部署（検査部、薬剤部、放射線部など）の協力が得られるか等、
確認する
・被験者への負担軽減費等が発生する場合は、事前に関連部門（事務部等）に確認する
・同意説明文書が準備されている場合、各医療機関の研究責任者にて関連法規に従っている
か確認する
・倫理審査委員会の手続きについて、事前に確認を行う
・dataの取扱い（原資料の特定含む）、CRF/EDC構築についても協議する

定期的に研究の進捗等の情報を共有する

 KOM（キックオフミーティング）の開催
・研究代表機関及び分担機関の実施担当者にて、研究開始に際し最終申し合せ
の会議を行う
・疑義があれば解決に向け、皆で協力し、研究開始前までに解決する



治験/臨床研究事務局 【多施設共同 臨床研究/医師主導治験】

代表機関
Sponsor(準備、管理),Investigator(実施)

分担機関
Investigator(実施)

実
施
中

・研究支援者(PM、StM、研究事務局、CRC、モニター、
DM、STATなど)との定期的な会議開催

・分担機関の研究責任者との定期的な会議開催

・適正な研究の実施

・代表機関との定期的な会議開催

・適正な研究の実施

・自施設で発生した重篤な有害事象、不適合(逸脱)の
速やかな報告と対応

・院内関連部署(薬剤部、検査部、看護部など)との定期的な会議開催（トラブルや不具合等の確認）

・研究関連文書の適切な保管（保管状況 場所：研究者の医局/事務局等、管理方法）

・モニタリングの対応

・研究の進捗管理

15
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治験/臨床研究事務局 事例５ 研究チーム内・実施医療機関の関連部署間の連携

定期的な会議の開催（定例会とし、日程の決定と議事メモの作成が継続のポイント）
・研究代表者、研究分担者、生物統計家、データマネージャー、モニタリング担当者、研究事務局
担当者等にて、定期的な会議の開催
・研究の進捗状況の確認
・各実施医療機関において問題となっている事案の共有
・重篤な有害事象、不適合（逸脱）等の情報の共有と、レターの発行や研究実施計画書・同意
説明文書の改訂等に関する協議
・dataの取扱い、CRF/EDCの入力状況、リクルート状況を共有し、必要に応じて研究促進対
策を検討する
・適宜、実施計画書の見直しも視野におき、協議を行う

・実施医療機関内の関連部署（検査部、薬剤部、放射線部等）との会議の開催

事務局は、定期的にメール等で情報発信し、倫理審査の審査漏れ、院長報告漏れ
同意取得プロセスの逸脱、適格基準の逸脱などが発生していないか、監視する

 事務局は、研究実施中、常にPDCAサイクルが円滑にまわるよう、研究代表者と
密に連携し適宜対応する



治験/臨床研究事務局 【多施設共同 臨床研究/医師主導治験】

終
了
後

代表機関
Sponsor(準備、管理),Investigator(実施)

分担機関
Investigator(実施)

・院長及び倫理審査委員会への終了報告

・分担機関へ終了報告書の提供

・分担機関へ終了手続きの手順の周知

・代表機関からの終了報告受領後、関連法規および研
究毎に定められた手順に従い手続き実施

・院内関連部署(医事係、薬剤部、検査部など)への終了報告

・研究関連文書の適切な保管（保管状況 場所：研究者の医局/事務局等、保管期間、管理方法）

・必要に応じて監査の対応
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治験/臨床研究事務局 事例６ 保管文書の管理

事務局は、研究代表者と連携し、終了報告書を発行する

終了報告書の手続きについて、当該研究の関連法規に従い対応する

研究分担機関の研究責任者および研究支援者へ、保管文書の適切な保管を依頼する
関連法規・研究計画書等に定められた「保管文書」「保管期間」について通知する
保管資料：院長保管文書、研究責任者保管文書、倫理審査委員会保管文書

各実施医療機関の研究責任者、研究支援者は、各医療機関の手順に従い指定された保管
期間、保管できる場所を確保できるよう関係各署と連携する

 事務局は、研究が終了するまでPDCAサイクルが円滑にまわるよう、研究代表者と
密に連携し適宜対応する



治験/臨床研究事務局 【単施設 臨床研究/医師主導治験】

開
始
前

適正な治験/臨床研究実施のために必要な手順書を整備する
・倫理審査委員会に関する手順書
・実施計画書等の作成に関する手順書（実施計画書、CRF(EDC含）、SAP、品質管理手順書など）
・臨床研究の品質管理に関する手順書
・研究支援部門の研究支援業務に関する手順書
・院内におけるCOI管理手順書
・研究責任医師の研究実施に関する手順書
・臨床研究の文書保管の手順書 など

・研究に応じて、研究責任者は院内関連部署(薬剤部、検査部、放射線部など)と調整する

・倫理審査資料の他、同意書(原本)等の書類の保管について、研究者と協議する

実
施
中

・プロトコルの変更、有害事象や不適合の報告など、関連法規、手順書に従って情報共有され、報告(必要に応
じて倫理審査)しなければならないことを周知する

・院内関連部署(薬剤部、検査部、看護部など)とのコミュニケーション
（トラブルや不具合が発生していないか確認）

・モニタリングの対応 / ・進捗管理

終
了
後

・院長及び倫理審査委員会への終了報告 / ・必要に応じて監査の対応

・院内関連部署(医事係、薬剤部、検査部など)への終了報告/・研究に関連する文書の適切な保管 19

臨床研究において、研究責任者は忘れがち
倫理審査の申請時、関連部署との調整が必要であるか確認を行い、
研究責任者へ調整の必要性を説明し対応を促している

院内で開催している「治験・臨床研究セミナー」の他、
研究の倫理審査申請時に、臨床研究の実施の留意点
を通知



治験/臨床研究事務局が目指す臨床研究の品質管理

関連法規・研究計画書等に従った、適正な実施のための環境整備と継続的な

研究実施体制の維持

• 研究を実施する医療機関としての要件の維持・管理

（研究実施機関の要件、研究実施体制の要件、研究責任者の要件）

• 関連法規・研究計画書等に規定された手続き（プロセス・報告）の管理

• 関連法規・研究計画書等に定められた「保管文書」の管理

（院長保管文書、研究責任者保管文書、倫理審査委員会保管文書）

• 被験者の安全性確保

（適正な実施計画書、手順書に従った研究の実施、被験者への安全性情報の適切な提供）

• 臨床研究チームとの良好なコミュニケーション
20



CRC 【多施設共同 臨床研究/医師主導治験】 【単施設 臨床研究/医師主導治験】

代表機関 分担機関

開
始
前

・CRC支援決定後、実施計画書やCRF(EDC含む)、各種手順書等を入手し、CRC支援内容を検討する

・実施計画書やCRF、各種手順書等を確認(レビュー)し、当該研究のリスク予防策を検討し、実施する

・研究責任者、研究支援者（PM、StM、DM、CRA、STATら）研究支援にかかる費用およびお互いの支援内
容について協議を行い、当該研究のリスク評価を行う

・代表機関の事務局とCRCは適宜情報を共有し、定期的に進捗管理を行う

・説明文書 / 同意書の作成補助

・プロトコル検討会議、実務者協議、KOMへ参加し、情報を入手し、CRC業務手順等を検討する

・院内関連部署(薬剤部、検査部、放射線部など)、外部の業者（検査会社、宅配便等）との連絡調整

倫理審査資料の他、同意書(原本)等の書類の保管方法について、研究者へ確認する

21



CRC 【多施設共同 臨床研究/医師主導治験】 【単施設 臨床研究/医師主導治験】

代表機関 分担機関

実
施
中

・実施計画書、各種手順書に基づく適正な研究の実施、逸脱発生時の対応：リスクコミュニケーションの実施

・被験者ケア、試験薬の投与確認、試験機器の適正使用の確認、来院確認

検査オーダー確認、検体処理フロー確認、検査スケジュールや観察項目に対する被験者への確認

原資料の確認、EDC/症例報告書作成支援、被験者のAE/SAE発生時の対応

院内関連部署(薬剤部、検査部、放射線部など)とのリスクコミュニケーション（トラブルや不具合等の確認）

・研究関連文書の適切な保管（保管状況 場所：研究者の医局、事務局等、管理方法）

モニタリングの対応 / 適宜、試験の進捗を管理する

終
了
後

院内関連部署(医事係、薬剤部、検査部など)に終了したことを報告し、適宜物品等を返却・廃棄する

・研究関連文書の適切な保管（保管状況 場所：研究者の医局/事務局等、保管期間、管理方法）

原資料の確認、EDC/ケースカード/症例報告書 作成支援、データ固定まで適切に対応する

適宜、監査対応 22



病棟・外来
勉強会

院外での活動

研究者との
コミュニケーション

他部署との
コミュニケーション

研究会・学会
発表

被験者ケア

CRCの役割
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リハビリテーション課

その他各部署

研究支援チーム

薬剤課

看護部

検査技術課

CRC

研究実施者

放射線部

内科系診療科外科系診療科

事務部門

 CRCの業務は、すべてがリスク管理であり、品質管理である
 CRCは、リスクが発生する臨床現場で直接品質管理を実装で
きる貴重な存在

 キーパーソンを見つけるのも得意

https://1.bp.blogspot.com/-36NRZNqEOic/VGLMdNRQwUI/AAAAAAAApAw/NR_Q4VUF3wE/s800/kangoshi_kaigi.png
https://1.bp.blogspot.com/-PgPpfoGDxF0/WcB5sfrVQSI/AAAAAAABG1o/xGjjAfsxv_UddA_63hydv1M46uL0b4KHACLcBGAs/s800/kaigi_man_woman.png
https://2.bp.blogspot.com/-1jv4H1Y42A4/VSufpeNgq6I/AAAAAAAAs_0/091C0klDjXM/s800/medical_hanashiai.png


24

 CRCは、臨床現場で想定されるリスクをいち早く予測でき、臨床のノウハウを最大限に総動員し、リスク低減策
を提案できる

 実臨床でのコミュニケーションを生かして、各部署を横断的に調整し、リスク予防策・是正策を提案・実装でき
る役割を持っている

研究者等へのレター発行事例



CRCが目指す臨床研究の品質管理

患者さんが安全に、安心して臨床研究に参加できる環境

関連法規・研究計画書等に従い、適正に研究を実施する環境

信頼できる研究結果が導き出せる環境

・ より実臨床に則した研究デザインとするための確認作業
（研究の方法、スケジュール、観察項目、検査項目、収集するデータの取扱いなど）

・ 原資料に記載された記録の保証

・ 試験を実施する医師（研究者）支援

・ 被験者のケア/被験者との信頼関係/被験者の相談窓口

・ 被験者から直接入手できる情報(臨床データ)の確保

・ モニタリング・監査への協力

・ 院内外の関連部署との連絡調整

・ リスクコミュニケーションの実践
25



臨床研究の「QMSとRBA」を医療現場に

定着させることができたら・・・

個々の医療の質が高まる

病院全体のシステムの質が良くなる

より一層、最良・最適・安全な医療サービスを提供できる

患者さんの満足度向上

医療従事者の満足度向上

26

QMSとRBA

https://2.bp.blogspot.com/-RhtiRcEIOTM/XMZ95vTAaCI/AAAAAAABSmQ/RBMHPvBWMFYwJKM1nPLarSkwUBOT_pAggCLcBGAs/s800/ishiki_takai_woman.png


まずはできることから！
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