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プログラム
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開始ー終了 時間 タイトル 担当
1 10:00-10:10 10 本StM育成プログラム及び本日の目的・目標、メンバー紹介 菊地

2 10:10-10:30 20 アイスブレイク（参加者からの自己紹介） 今野
丸本

3 10:30-12:00 90 プロトコルの作成 岩崎

4 12:00-13:00 60 ランチブレイク

5 13:00-14:30 90 プロトコル作成のマネジメント 今野
6 14:30-14:40 10 ブレイク

7 14:40-15:40
20
20
15

ワルードカフェ（3名の参加者+ファシリテーター）
今野
丸本
ALL

8 15:40-15:50 10 ブレイク

9
15:50-15:55
15:55-16:05
16:05-16:30

5
10
25

振り返り
Q&A

今野
岩崎
丸本
ALL
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臨床研究全体を俯瞰してみる
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臨床研究 ＝ プロジェクト
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時間

達成度
目的
意味

目標

現状

プロトコル
骨子の作成

プロトコル
の作成

CRBの
承認

臨床試験
の開始

総括報告書
の作成

臨床試験
の終了

出所：今野浩一、丸本芳雄：AMED令和2年度中央IRB促進事業（菊地班）「導入研修；プロジェクトマネジメント」(2020年9月26日）

PM’s Eye
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臨床研究のプロファイリング
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立ち上げ

計画

実行

監視

終結

Initiation

Planning

Execution

Monitoring

Closing

段
取

仕
事
・
仕
上
げ

対象とする医薬品等のプロファイリング
何を対象にし、何を目指して研究するのかを
検討し、研究の全体像と使命を明確にする

ポートフォリオ
研究全体における本臨床研究の優先順位と
位置付けを明確にする

プロトコルレベルのプロジェクトの立ち上げ

リソース確認
研究に貢献できる人員、資金等のリソース
を明確にする
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PM’s Eye道筋（シナリオ）を描く
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「あるべき姿」とのギャップを理解し、
「あるべき姿」にたどり着くまでの道筋を描くこと

ありのままの姿

あるべき姿

課題 1

課題 2

課題 3

課題 4

到
達

レ
ベ

ル

時間

課題を解決するために実施する
プロジェクト（プロセス）群の
構成を考える

「あるべき姿」にたどり着い
たときに創出される価値を表
現する

ミッション表現

関係性分析

ﾌﾟﾛｸﾞﾗﾑ

ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄA

ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄB

ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄC

出所：Project Management Association of Japan,3rd Edition, P2M Program & Project Management Standard Guidebook, 2014より一部改変
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道筋（シナリオ）を描く－論文掲載－
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「あるべき姿」とのギャップを理解し、
「あるべき姿」にたどり着くまでの道筋を描くこと

ありのままの姿

あるべき姿

課題 1

課題 2

課題 3

課題 4

到
達

レ
ベ

ル

時間

研究プロセスごとの成果と一連
のプロジェクトをまとめた時の
成果が最も効率的かつ効果的な
状態を考える

研究結果が目指す医学雑誌に
原著して掲載される

ミッション表現

関係性分析

ﾌﾟﾛｸﾞﾗﾑ

ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄA

ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄB

ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄC

出所：Project Management Association of Japan,3rd Edition, P2M Program & Project Management Standard Guidebook, 2014より一部改変
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臨床研究のプロセス

8

立ち上げ

計画

実行

監視

終結

Initiation

Planning

Execution

Monitoring

Closing

4.実施体制の検討
モニタリング、データマネジメント 他

段
取

仕
事
・
仕
上
げ

対象集団、デザイン、主要評価項目と
その解析方法、症例数等

1. 研究課題／仮説の明確化

3.研究計画概要（プロトコル骨子）の作成

CQ⇒PICO⇒RQ⇒骨子案
2. 出口目標／期間／品質方針の設定

学術研究or実用化研究／マイルストン設定

5.実施可能性の検討
費用概算（CRO 他）、症例集積性の見積

6.品質目標／スケジュールの設定
品質水準、要求事項／実施プロセスの確認
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臨床研究のプロセス
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臨床研究のプロセス
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立ち上げ

計画

実行

監視

終結

Initiation

Planning

Execution

Monitoring

Closing

4.実施体制の検討
モニタリング、データマネジメント 他

段
取

仕
事
・
仕
上
げ

対象集団、デザイン、主要評価項目と
その解析方法、症例数等

1. 研究課題／仮説の明確化

3.研究計画概要（プロトコル骨子）の作成

CQ⇒PICO⇒RQ⇒骨子案
2. 出口目標／期間／品質方針の設定

学術研究or実用化研究／マイルストン設定

5.実施可能性の検討
費用概算（CRO 他）、症例集積性の見積

6.品質目標／スケジュールの設定
品質水準、要求事項／実施プロセスの確認
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臨床研究の立ち上げの流れ
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CQ*1⇒RQ*2 PRT*3骨子 フルPRT 審査･契約
研究

キックオフ

研究のGOAL設定 品質方針･目標の設定 ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ計画の設定

•主要評価項目（尺度）
•研究デザイン･解析手法
•必要症例数（概算）
•症例報告書（CRF/EDC）

•同意（IC）説明文書
•試験薬概要書（IB）
•委員会提出文書

•研究実施体制/契約
•リスク評価（P-RACT*4）
•モニタリング（MO）計画
•データマネジメント（DM）計画
•費用概算見積（FINER）

•プロジェクト憲章
•ステークホルダー登録簿
•スケジュール･予算の確定
•COI*5申告書

1M 2M 3M 4M 5M ６M0M

（構造化）

*1:Clinical Question
*2:Research Question
*3:Protocol

*4:Project Level Risk Assessment and Categorization Tool 
*5:Confrict of Interest 

（QbD）

•DB公開
•管理者承認

岩崎幸司：臨床研究の企画立案・コンセプトシート・研究実施計画書；整形外科,71(6),678-681（2020-5 増刊）
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臨床研究の「ゴール」を明確にする
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論文化 特許
薬事

申請・承認

クリニカルクエスチョン

リサーチクエスチョン

学術研究 実用化研究

目指す「質」と
プロセスが

大きく異なる
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臨床研究のプロセス
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立ち上げ

計画

実行

監視

終結

Initiation

Planning

Execution

Monitoring

Closing

4.実施体制の検討
モニタリング、データマネジメント 他

段
取

仕
事
・
仕
上
げ

対象集団、デザイン、主要評価項目と
その解析方法、症例数等

1. 研究課題／仮説の明確化

3.研究計画概要（プロトコル骨子）の作成

CQ⇒PICO⇒RQ⇒骨子案
2. 出口目標／期間／品質方針の設定

学術研究or実用化研究／マイルストン設定

5.実施可能性の検討
費用概算（CRO 他）、症例集積性の見積

6.品質目標／スケジュールの設定
品質水準、要求事項／実施プロセスの確認
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プロトコル骨子の作り方
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プロトコル（PRT）骨子の作り方
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クリニカルクエスチョンを確認する

リサーチクエスチョンを組み立てる

既に分かっていることを確認する

概念（モデル化）を構成する

尺度（測定）の方法を決める

デザインを決める

デザインをブラッシュアップする

臨床での漠然とした疑問は何か？

P E/I C Oで疑問を構造化する

先行研究を確認する

PにおけるE/I→Oに関与する因子（F）の構成を考える

OとFの測定方法を考え、測定方法のバリデーションを確認する

仮説を効率的に検証するための方法を考える

誤差を特定し、制御する方法を考える
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クリニカルクエスチョンを確認する

リサーチクエスチョンを組み立てる

既に分かっていることを確認する

概念（モデル化）を構成する

尺度（測定）の方法を決める

デザインを決める

デザインをブラッシュアップする

臨床での漠然とした疑問は何か？

P E/I C Oで疑問を構造化する

先行研究を確認する

PにおけるE/I→Oに関与する因子（F）の構成を考える

OとFの測定方法を考え、測定方法のバリデーションを確認する

仮説を効率的に検証するための方法を考える

誤差を特定し、制御する方法を考える

プロトコル（PRT）骨子の作り方
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クリニカルクエスチョン（CQ）
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日常診療において出てくる
ちょっとした疑問や課題

漠然とした疑問ではあるが、
臨床現場の医師又は歯科医師にしか思いつかない

極めて重要な疑問
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臨床現場での素朴な疑問（クリニカルクエスチョン）：臨床上の疑問

ここにCQを入力してくだい

この症状は、この疾患と関連しいるのだろうか？

この患者に対して、この治療はどれくらい効果があるのだろうか？

この検査を追加すると診断の正確さはどのくらいあがるんだろう？

研究の
「ネタ」

クリニカルクエスチョン（CQ）
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クリニカルクエスチョンを確認する

リサーチクエスチョンを組み立てる

既に分かっていることを確認する

概念（モデル化）を構成する

尺度（測定）の方法を決める

デザインを決める

デザインをブラッシュアップする

臨床での漠然とした疑問は何か？

P E/I C Oで疑問を構造化する

先行研究を確認する

PにおけるE/I→Oに関与する因子（F）の構成を考える

OとFの測定方法を考え、測定方法のバリデーションを確認する

仮説を効率的に検証するための方法を考える

誤差を特定し、制御する方法を考える

プロトコル（PRT）骨子の作り方
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リサーチクエスチョン（RQ）
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リサーチクエスチョン（RQ）＝「研究の骨ぐみ」のこと

1. 治療･予防法の有効性･安全性を評価する研究
2. 記述疫学研究

（疾患の発生頻度、分布、診療パターン、自然歴など）
3. 要因と害（あるいは益）との関連性を分析する研究
4. 診断法の評価

4つの主な種類がある！

出所：福原俊一：臨床研究の道標,健康医療評価研究機構,27p（2013）より一部改変
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クリニカルクエスチョン（CQ）から
リサーチクエスチョン（RQ）へ
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クリニカルクエスチョン
（CQ）

リサーチクエスチョン
（RQ）

医師が持つ
臨床上の

素朴な疑問・課題

CQに対する解決策を
「臨床研究」という手段で

解決するための手法

研究として実行可能な形に整えていく（構造化する）こと
 誰を対象とするか？
 何を説明変数とするか？
 何をアウトカム変数とするか？
 何を測定尺度とするか？
 それらの指標や尺度は存在しているのか？ など
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Patient/Participants

P 誰に（対象者）

E

O

C

Exposure

Comparison

Outcome

Intervention
Iある要因があると ある介入をすると

その要因がない（又は他の要因がある）
のと比較してみたら

その介入をしない（又は他の介入をする）
のと比較してみたら

どうなる（効果）

出所：福原俊一：臨床研究の道標,健康医療評価研究機構,154p（2013）より一部改変

https://avex.jp/pikotaro/https://twitter.com/fujiya_jp

PICO と PECO
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クリニカルクエスチョン（CQ）から
リサーチクエスチョン（RQ）へ
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クリニカルクエスチョン
（CQ）

リサーチクエスチョン
（RQ）

SU剤を処方すると低
血糖になりやすい糖尿
病患者さんに対して、
長期に安定した血糖コ
ントロールするには、
どの薬剤を処方するの
がいいのかなぁ？

P

O

I

C

【誰に？】
→ 軽症2型糖尿病患者に

【どうなる？】
→ 低血糖を起こさない
→ 長期に血糖コントロールができる

【何をすると？】
→ DPP4 Inhvt. を処方すると

【何と比較して？】
→ SU剤と比較して
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リサーチクエスチョン（RQ）の構造化
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CQ

E OCP I

RQ

ここにCQを入力してくだい

ここにPを入力
してくだい

ここにE又はI
を入力してくだ
い

ここにCを入力
してくだい

ここにOを入力
してくだい

ここにRQを入力してくだい
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クリニカルクエスチョンを確認する

リサーチクエスチョンを組み立てる

既に分かっていることを確認する

概念（モデル化）を構成する

尺度（測定）の方法を決める

デザインを決める

デザインをブラッシュアップする

臨床での漠然とした疑問は何か？

P E/I C Oで疑問を構造化する

先行研究を確認する

PにおけるE/I→Oに関与する因子（F）の構成を考える

OとFの測定方法を考え、測定方法のバリデーションを確認する

仮説を効率的に検証するための方法を考える

誤差を特定し、制御する方法を考える

プロトコル（PRT）骨子の作り方
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論文の批判的吟味
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「内的妥当性」が担保されているかを判断すること

「結果が信用できるかどうか」が分かる

「自分の目的に役に立つかどうか」が分かる

「内的妥当性」って何？
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外的妥当性内的妥当性

 一般化可能性
 選択した集団で検討

した結果を母集団に
対して正しく推定で
きるか？

 測りたいものを正しく
測れているか

 意味があるか

これがなかったら、
研究を進めないでく
ださい

実施可能性を上げるために、
犠牲にされることがほとんど

結果を拡大解釈しないように
注意しましょう

妥当性
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踏み込んで解説すると･･･

イソギンチャクカクレエビ©Koji Iwasaki
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母集団 と 対象集団（標本）
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データ
の分析

母集団

標本
解析

選択・除外基準

評価基準・評価項
目・評価時期など

結果の解釈
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これまでに分かっていること
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研究の背景

研究仮説

研究の重要性
類似の研究（これまでの研究のまとめ）

ーこれまでにわかっていること
ーまだわかっていないこと

わかっていないことのなかで何を検討するか？
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この段階で、是非とも実施して
いただきたいことがあります･･･

ミゾレウミウシ©Koji Iwasaki

ダイアナウミウシ©Koji Iwasaki
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研究のポジショニング
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観察研究（非介入研究） 介入研究

記述研究
分析的観察研究

横断研究 縦断研究症例報告

コホート研究

ケースコント
ロール研究

非比較
研究

比較研究

非無作為
化研究

無作為化
研究

非盲検化
研究

盲検化
研究

単盲検化
研究

二重
盲検化
研究後向き 前向き

データベース研究
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立ち上げ

計画

実行

監視

終結

Initiation

Planning

Execution

Monitoring

Closing

4.実施体制の検討
モニタリング、データマネジメント 他

段
取

仕
事
・
仕
上
げ

対象集団、デザイン、主要評価項目と
その解析方法、症例数等

1. 研究課題／仮説の明確化

3.研究計画概要（プロトコル骨子）の作成

CQ⇒PICO⇒RQ⇒骨子案
2. 出口目標／期間／品質方針の設定

学術研究or実用化研究／マイルストン設定

5.実施可能性の検討
費用概算（CRO 他）、症例集積性の見積

6.品質目標／スケジュールの設定
品質水準、要求事項／実施プロセスの確認

臨床研究のプロセス
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クリニカルクエスチョンを確認する

リサーチクエスチョンを組み立てる

既に分かっていることを確認する

背景
P：対象、選択・除外基準
E/I：デザイン
C：評価方法
O:主要評価項目

背景

RQができたら確認すること
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FINER

35出所：Stephen B. Huuley:Designing Clinical Resarch 4th Edition.LIPPINCOTT WILLIAMS & WILKINS,17(2013)
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FINER確認シート（１）
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F：Feasible；実施可能性

Stephen B. Huuley:Designing Clinical Resarch 4th Edition.LIPPINCOTT WILLIAMS & WILKINS,17(2013)より一部改変
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特定臨床研究の実施体制（例）

37

監査担当者

統計解析責任者

研究事務局 登録センター

IDMC

IDMC事務局
モニタリング担当者

DM担当者

研究・開発計画支援担当
者

調整管理実務担当者 臨床検査担当者

開発業務受託期間

研究を総括する者

医学的及び技術的
部門・機関

研究責任医師
研究分担医師

研究代表医師

分担医療機関

代表医療機関

研究分担医師

医療機関管理者

医療機関管理者

CRB

技術専門員

PM’s Eye
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立ち上げ

計画

実行

監視

終結

Initiation

Planning

Execution

Monitoring

Closing

4.実施体制の検討
モニタリング、データマネジメント 他

段
取

仕
事
・
仕
上
げ

対象集団、デザイン、主要評価項目と
その解析方法、症例数等

1. 研究課題／仮説の明確化

3.研究計画概要（プロトコル骨子）の作成

CQ⇒PICO⇒RQ⇒骨子案
2. 出口目標／期間／品質方針の設定

学術研究or実用化研究／マイルストン設定

5.実施可能性の検討
費用概算（CRO 他）、症例集積性の見積

6.品質目標／スケジュールの設定
品質水準、要求事項／実施プロセスの確認

臨床研究のプロセス
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臨床研究実施の費用（例）

① 実施計画書・手順書作成
② CRF（EDC）、Data Baseの構築・管理
③ モニタリング
④ 監査（実施する場合）
⑤ データマネージメント（クリーニング）
⑥ 保険購入費
⑦ 統計解析
⑧ 論文作成
⑨ CRBの費用
⑩ 研究事務局費用
⑪ その他（文書の保管等）
⑫ 各研究実施医療機関での経費

39

研究企画・管理 研究機関経費
① 研究費（発生する場合）
② 医薬品等の管理費（発生する場合）
③ 事務的費用
④ 人件費（モニタリング等 費用）
⑤ 備品、旅費、謝金など（発生する場合）
⑥ 補償・賠償（発生する場合）
⑦ 診療費（基本的に全額負担）
⑧ 被験者負担軽減費（発生する場合）

PM’s Eye
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I：Interesting；科学的（医学的）な興味深さ

N：Novel；新規性

Stephen B. Huuley:Designing Clinical Resarch 4th Edition.LIPPINCOTT WILLIAMS & WILKINS,17(2013)より一部改変

FINER確認シート（１）
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Stephen B. Huuley:Designing Clinical Resarch 4th Edition.LIPPINCOTT WILLIAMS & WILKINS,17(2013)より一部改変

E：Ethical；倫理性

R：Relevant；臨床的必要性・社会的意義

AMED 令和2年度 中央IRB促進事業 PM育成プログラム

FINER確認シート（１）
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クリニカルクエスチョンを確認する

リサーチクエスチョンを組み立てる

既に分かっていることを確認する

概念（モデル化）を構成する

尺度（測定）の方法を決める

デザインを決める

デザインをブラッシュアップする

臨床での漠然とした疑問は何か？

P E/I C Oで疑問を構造化する

先行研究を確認する

PにおけるE/I→Oに関与する因子（F）の構成を考える

OとFの測定方法を考え、測定方法のバリデーションを確認する

仮説を効率的に検証するための方法を考える

誤差を特定し、制御する方法を考える

プロトコル（PRT）骨子の作り方
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因子（F）

43

アウトカム（O）に影響を及ぼす因子（F）

予後因子（F-pred） アウトカム（O）を予測する因子

中間因子（F-int） EからOに至る途中で経由する因子

交絡因子（F-conf） Oに影響する予後因子で、
Eと関連しているが、
中間因子ではない因子

効果修飾因子（F-mod） EとOの関連性に影響する因子

E O

F-conf

F-pred

F-int

F-mod

E O

E O

E O
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クリニカルクエスチョンを確認する

リサーチクエスチョンを組み立てる

既に分かっていることを確認する

概念（モデル化）を構成する

尺度（測定）の方法を決める

デザインを決める

デザインをブラッシュアップする

臨床での漠然とした疑問は何か？

P E/I C Oで疑問を構造化する

先行研究を確認する

PにおけるE/I→Oに関与する因子（F）の構成を考える

OとFの測定方法を考え、測定方法のバリデーションを確認する

仮説を効率的に検証するための方法を考える

誤差を特定し、制御する方法を考える

プロトコル（PRT）骨子の作り方
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尺度（測定方法）選択の留意点
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OとFの測定方法は、

□ 公平（中立的）であるか？

□ バリデーションがとれている（再現性がある）か？

□ アウトカム（O）で「薬効差」を検討する場合は、対象とする
薬剤の効果を正確に評価できる指標であるか？
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クリニカルクエスチョンを確認する

リサーチクエスチョンを組み立てる

既に分かっていることを確認する

概念（モデル化）を構成する

尺度（測定）の方法を決める

デザインを決める

デザインをブラッシュアップする

臨床での漠然とした疑問は何か？

P E/I C Oで疑問を構造化する

先行研究を確認する

PにおけるE/I→Oに関与する因子（F）の構成を考える

OとFの測定方法を考え、測定方法のバリデーションを確認する

仮説を効率的に検証するための方法を考える

誤差を特定し、制御する方法を考える

プロトコル（PRT）骨子の作り方
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誤差（error）のおおまかな分類
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系統誤差（systematic error）
バイアス（bias）ともいう

偶然誤差（random error）

選択バイアス
（selection bias）

測定バイアス
(measurement bias)

交絡
(confounding)

誤差（error）
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研究デザイン

48

記述的研究（症例報告／対象のない横断研究）
分析的研究

対照のある横断研究
縦断研究

後向き研究（症例対照研究）
前向き研究

前向き観察研究（コホート研究）
介入研究（臨床試験）

対照のない介入研究
対照のある介入研究

無作為割付しない介入研究
無作為割付する介入研究（RCT）

盲検化しない介入研究
盲検化する介入研究

単盲検化する介入研究
二重盲検化する介入研究
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クリニカルクエスチョンを確認する

リサーチクエスチョンを組み立てる

既に分かっていることを確認する

概念（モデル化）を構成する

尺度（測定）の方法を決める

デザインを決める

デザインをブラッシュアップする

臨床での漠然とした疑問は何か？

P E/I C Oで疑問を構造化する

先行研究を確認する

PにおけるE/I→Oに関与する因子（F）の構成を考える

OとFの測定方法を考え、測定方法のバリデーションを確認する

仮説を効率的に検証するための方法を考える

誤差を特定し、制御する方法を考える

プロトコル（PRT）骨子の作り方
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誤差への主な対応方法
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研究デザインで調整する

統計解析で調整する

対象の選択、データ測定
時のバイアスを軽減する

無作為化等による交絡
要因の測定など

測定値の分布、外れ値等
の偶然誤差への対応など

誤差（error）

測定データを適切な統計
モデルに当てはめるなど
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クリニカルクエスチョンを確認する

リサーチクエスチョンを組み立てる

既に分かっていることを確認する

概念（モデル化）を構成する

尺度（測定）の方法を決める

デザインをブラッシュアップする

背景

デザインを決める

背景

研究目的

主な要因と測定法
主なアウトカムと測定法

対象者

研究デザインの型

調整すべき変数
（交絡因子）

解析計画
倫理的配慮

プロトコル（PRT）骨子の作り方
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プロトコル骨子（１）
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背景
 これまでに分かっていることは何か？
 これまでに分かっていないことは何か？

研究目的

 この研究で何を証明したいのか？（仮説は何か？）
 仮説を証明するために何をするのか？（目的は何か？）

対象者  母集団は何か？
 対象集団は適切に抽出できているか？
 主な適格基準
 主な除外基準
 有効性に配慮できているか？
 安全性に配慮できているか？

倫理的配慮
 研究対象者を保護できているか？
 科学的に妥当か？
 臨床的、社会的に意義があるか？



Koji Iwasaki,Ph.D.

プロトコル骨子（２）
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介入と測定法

主なアウトカムと測定法

研究デザインの型

調整すべき変数（交絡因子）

解析計画

 介入は何か？
 その介入の質は確保できているか？

 因子（F）はすべて検討したか？
 交絡因子は何か？
 アウトカムに与える影響は何か？
 デザイン上どのように配慮するのか？

 最も効率的に仮説を証明できるデザインか？

 最も適切に仮説を証明できる解析手法か？

 アウトカム（主要評価項目）は何か？
 そのアウトカムは測定可能か？
 測定法はバリデートされているか？

症例数と研究期間  主要評価項目の評価に必要な症例数、不適合を考慮した組み入れ症例数
 組み入れ期間、観察期間、追跡期間
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54息継ぎはカメさんにお任せして、続けます！

アオウミガメ©Koji Iwasaki
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立ち上げ

計画

実行

監視

終結

Initiation

Planning

Execution

Monitoring

Closing

4.実施体制の検討
モニタリング、データマネジメント 他

段
取

仕
事
・
仕
上
げ

対象集団、デザイン、主要評価項目と
その解析方法、症例数等

1. 研究課題／仮説の明確化

3.研究計画概要（プロトコル骨子）の作成

CQ⇒PICO⇒RQ⇒骨子案
2. 出口目標／期間／品質方針の設定

学術研究or実用化研究／マイルストン設定

5.実施可能性の検討
費用概算（CRO 他）、症例集積性の見積

6.品質目標／スケジュールの設定
品質水準、要求事項／実施プロセスの確認

臨床研究のプロセス
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臨床研究の「ゴール」を明確にする

56

論文化 特許
薬事

申請・承認

クリニカルクエスチョン

リサーチクエスチョン

学術研究 実用化研究

目指す「質」と
プロセスが

大きく異なる
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立ち上げ

計画

実行

監視

終結

Initiation

Planning

Execution

Monitoring

Closing

7.CRF、TLFの作成

プロトコルレベルのリスクの特定、分析
評価、対応策検討

段
取

仕
事
・
仕
上
げ

8. 観察・検査の項目、スケジュールの設定
主要、副次、その他の項目、Vists及び
許容範囲の設定

9.リスクの評価

収取項目の具体化、結果のイメージ

10.品質マネジメント計画の設定

11.費用見積確定、費用調達先決定、契約検討
モニタリング、監査の手順書作成

研究計画完成・プロトコル確定

臨床研究のプロセス
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PRT/ICF作成
CRF作成
SAP/DMP作成

Syps作成

SAR作成
論文図表作成

PRT/ICF作成
CRF作成

SAP/DMP作成

Syps作成

SAR作成

論文図表案作成

論文図表作成

モニター・
DM・ＣＲＣ
からのInput
が重要

出口を先に
みすえる！

旧来 現在
PM’s Eye

症例報告書様式（CRF／EDC）の作成時期
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Table, List, Figure （TLF）
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論文/申請資料に掲載するTLFは何か？
要因/介入とTLFは整合しているか？
介入の場合、CONSORTを満たしているか？
アウトカムとTLFは整合しているか？

Table, List Figure

0

2

4

6

8

10

12

14

1 2 3 4

グラフタイトル

A

B

C
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CONSORT声明
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★臨床試験報告に関する統合基準)声明はラン
ダム化比較試験(randomized controlled 
trial: RCT) の報告を改善するために1996年
に開発→5年後に改訂。その後2010年に大改
訂がなされた。

★25項目のチェックリストとフローチャートに
基づき報告の質向上を目指す
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STROBE声明

61
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立ち上げ

計画

実行

監視

終結

Initiation

Planning

Execution

Monitoring

Closing

7.CRF、TLFの作成

プロトコルレベルのリスクの特定、分析
評価、対応策検討

段
取

仕
事
・
仕
上
げ

8. 観察・検査の項目、スケジュールの設定
主要、副次、その他の項目、Vists及び
許容範囲の設定

9.リスクの評価

収取項目の具体化、結果のイメージ

10.品質マネジメント計画の設定

11.費用見積確定、費用調達先決定、契約検討
モニタリング、監査の手順書作成

研究計画完成・プロトコル確定

臨床研究のプロセス
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時点ごとの観察、検査及び評価

63

項目 登録時 観察期 
XXXX 治療期 XXXX 治療中止 追跡期間 
2 週 
ごと 

8 週 
ごと 

中止後 
28日以内 

3ヵ月ご
と 

同意取得 ●*1      
患者背景 ●      
臨床所見（診察） ●*3 ●*2 ●*2  ●  
バイタルサイン ●*3 ●*2 ●*2  ●  
身長、体重 ●*3  〇*4    
XXXX 治療  ● ●    
臨床検査       
血液学的検査 ●*3 ●*6,7 ●*6  ●  
血液生化学検査 ●*3 ●*6,7 ●*6  ●  
尿検査 ●*3 ●*6,7 ●*6  ●  
XX マーカー  ●*8  ●*6, 9 ●  

画 像 検 査 （ C T / M R I ） ●*5   ●*9 〇  
後治療      ● 
追跡調査      ● 
疾病等          ←     ●     →  
 

●：必須項目、〇：必要に応じて実施する項目
*1：登録前に同意取得する
*2：各コースの投与日の投与前までに実施する。
*3：登録前2週間（14日）以内に実施する（登録日と同一曜日は可）。
*4：XXXX治療期間中の測定は必須としない。測定した場合でも、症例報告

書への記載は不要とする。
*5：登録前4週間（28日）以内に実施する（登録日と同一曜日は可）。登録

前4週間以内であれば同意取得前に実施した結果を用いてもよい。
*6：XXXX治療の前々日から投与日の投与前までに実施する。
*7：XXXX治療の投与前々日から投与日までに登録時の検査を実施した場合

は、初回XXXX治療開始前の検査を割愛することができる。
*8：XXXX治療の開始前28日以内に実施している場合は、割愛することがで

きる。
*9：XXXX治療の開始日（服薬開始日）をDay 1として、8週間（56日）に

1回測定する。ただし、画像検査においては、XXXX治療が2年以上経過
した症例は、画像検査の検査頻度を2年経過した時点で前検査日を起点
として12週間（84日）に1回とする

表CC 観察･検査スケジュール スタディカレンダー
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PM’s Eye

症例報告書（CRF）でのデータ収集項目の確認
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№ CRFページ 項目名 グレード

1 0 患者背景
1 1 患者背景 同意取得日 H
1 2 患者背景 性別 H
1 3 患者背景 年齢 H
1 4 患者背景 身長 M
1 5 患者背景 診断名 H
1 6 患者背景 罹病期間 M
1 7 患者背景 家族性 M
1 8 患者背景 高脂血症の家族歴 M
1 9 患者背景 黄色腫 M
1 10 患者背景 合併症 M
1 11 患者背景 既往歴 M
2 0 【調査】前観察期-4週
2 1 嗜好調査 喫煙 M
2 2 嗜好調査 飲酒 M
2 3 嗜好調査 1回の飲酒量 M

品質目標に応
じて収集項目
のリスクを分
析します

モニタリング
計画書・手順
書に反映しま
す！

モニター・DM・ＣＲＣからのInputが重要！
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PM’s Eye

プロトコル⇔スタディカレンダー⇔ CRF
PSCになっていない箇所は、何らかの不整合がある！

出所：山口拓洋：統計解析･データの取り扱いの基礎：厚生労働省事業；令和2年度 初級モニター研修（2020年12月12日）より一部変更

プロトコル、
CRF,スタディ
カレンダーを
確定する前に
確認するこ
と!!
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7.CRF、TLFの作成

プロトコルレベルのリスクの特定、分析
評価、対応策検討
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8. 観察・検査の項目、スケジュールの設定
主要、副次、その他の項目、Vists及び
許容範囲の設定

9.リスクの評価

収取項目の具体化、結果のイメージ

10.品質マネジメント計画の設定

11.費用見積確定、費用調達先決定、契約検討
モニタリング、監査の手順書作成

研究計画完成・プロトコル確定

臨床研究のプロセス
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診療と試験（研究）
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診療 試験

CA B

PM’s Eye
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CA B

診療

試験

診療と試験（研究）PM’s Eye



Koji Iwasaki,Ph.D.

リスク定量化法による分析（例）
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【警戒区域】 【禁止区域】

【注意区域】【安全区域】

→大←小

← 小
→ 大

強
度

（
I)

⇒
解

析
結

果
へ

の
影

響

発生頻度（F)

・同意取得日
・再同意取得日
・血清脂質検査
・主要評価項目の判定に用い

た脂質値測定日

・臨床検査
・年齢
・家族性
・高脂血症の家族歴
・黄色腫
・合併症と既往歴

・喫煙習慣
・飲酒習慣

・心電図
・重篤な有害事象

・服薬状況
・休薬期間
・併用薬
・併用療法
・中止／脱落

・有害事象
・バイタルサイ
ン

・体重
・併用薬
・併用療法

・血清脂質検査
・主要評価項目の判定に用い

た脂質値測定日

・バイタルサイン
・体重
・臨床検査

PM’s Eye
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リスクを考慮すべき！
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診療 試験

CA B
RISKは
高くなる

試験目的でのみ
実施する行為

こ
ん
な
に
多
い
と

PM’s Eye
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リスクを考慮すべき！
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CA B

診療

試験

RISKは
低くなる

研究目的でのみ実
施する行為

少なく
すると

CAPAの
「ぱ」！

PM’s Eye
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立ち上げ

計画

実行

監視

終結

Initiation

Planning

Execution

Monitoring

Closing

7.CRF、TLFの作成

プロトコルレベルのリスクの特定、分析
評価、対応策検討

段
取

仕
事
・
仕
上
げ

8. 観察・検査の項目、スケジュールの設定
主要、副次、その他の項目、Vists及び
許容範囲の設定

9.リスクの評価

収取項目の具体化、結果のイメージ

10.品質マネジメント計画の設定

11.費用見積確定、費用調達先決定、契約検討
モニタリング、監査の手順書作成

研究計画完成・プロトコル確定

臨床研究のプロセス
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「質」：Quality
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Qualityとは

｢製品やサービスに備わっている特性の集まりが、要求事項を満たす程度｣の
こと
顧客満足：顧客（ステークホルダー）による品質評価
要求水準：GCP等の規制要件、倫理指針等を見たす品質

 診療上の新しい方法（予防法、診断法、治療法など）開発できる

 すでに存在している診療上の方法（予防法、診断法、治療法など）に関する新
しい臨床的エビデンスを得ることができる

 厚労省、PMDAの審査に適合し、承認される
 目指した学術雑誌に論文が掲載される

PM’s Eye
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臨床試験の「質」
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臨床試験そのものが適切に
実施されること
 倫理指針／GCP等の遵守

• 手続きモニタリング
• インフォームドコンセン

ト（IC）
• 安全性報告

 コンプラインス
• 利益相反（COI）

 進捗状況
• スケジュール通りか？
• 予算の範囲内か？

臨床試験データが適切に
集計・解析されること
 症例データの質

• 原資料との整合性
• 要求通りのデータ

 解析に用いないデータの収集
方法
• モニタリング報告書
• CRC記録

 データ収集プロセスの管理
• ALCOA

臨床試験の「質」 臨床試験データの「質」

PM’s Eye
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なぜやるか（WHY）、すなわち「臨床試験をやる意味」が大切で、
そのためには何をするか（WHAT）を考えることがポイントです

76

どうやるか（HOW：プロトコルテンプレートに文字を埋めること）
に専念するのではなく、

プロトコル（PRT）をつくる･･･
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プロトコル（PRT）をつくる･･･

プロジェクトマネジメントの知識とスキルを活用
しながら臨床的な課題を解決するためのプロセス
（CQ⇒PICO⇒RQ⇒骨子⇒CRF⇒プロトコル）
を着実にことが、結果的には近道なのです
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質・完成度の高いプロトコルをつくるためには、
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Q
A＆
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79プログラム＆プロジェクトマネジメント（ ）P2M
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