
プロトコ-ル作成のマネジメント

令和３年度 研究開発推進ネットワーク事業

「臨床試験段階において試験の準備から出口戦略までの一貫した管理
を担うスタディマネージャーの育成システムの開発に関する研究」

2021年9月25日（土） 13:00-14:30
PMコンサルティング ポジティブ・インテンション

今野 浩一

スタディーマネジメントセミナー
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プログラム

1

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



アウトライン
1. 目的・目標の確認

2. プロジェクトの基本概念

1. プロジェクトの定義・基本属性

2. プロジェクトの組織構造とその特徴

3. プロジェクトの環境要因とプロセス資産

3. プロジェクトマネジメントの基本概念

1. プロジェクトマネジメントの定義・目的

2. プロジェクトの５つのプロセス及び10の知識エリア

3. プロジェクトフェーズとプロジェクトマネジメントプロセスの関係

4. プロジェクトごとにカスタマイズするテーラーリング

5. プロジェクトマネジャーの定義、役割及び資質

4. プロジェクトマネジメントを実施する際に有効なツールとその活用方法

5. まとめ



1. 目的・目標の確認

•目的：プロジェクトマネジメントの基本的な考え方、進め方につ
いて、プロトコール作成を事例に用いて理解を深める

•目標：
•プロジェクトマネジメントの基本的な考え方、進め方について
理解する

•プロジェクトマネジメントを実施する際に有効なツールとその
活用方法を理解する

•現在の業務に知識・スキルをカスタマイズする方法について理
解する
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2. プロジェクトの基本概念

1. プロジェクトの定義・基本属性

2. プロジェクトの組織構造とその特徴

3. プロジェクトの環境要因とプロセス資産
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2.1プロジェクトの定義・基本属性

プロジェクトとは、

プロジェクトの特定ミッションを受けて、

始まりと終わりのある特定期間に、

資源、状況などの制約条件のもとで

達成を目指す、

将来に向けた価値創造事業である

改訂3版 P2Mプログラム&プロジェクトマネジメント標準ガイドブック
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プロジェクトの基本属性

プロジェクトには特定ミッション、特定期間、制約条件に関連して、

テーマの個別性、始まりと終わりのある有期性、状況変化やリスクを

含む不確実性などのプロジェクト固有の基本属性をもつ

6

プロジェクト
＝

価値創造事業
基本属性

不確実性

有期性

個別性

改訂3版 P2Mプログラム&プロジェクトマネジメント標準ガイドブック



資源
（ヒト、モノ、カネ、情報）

Scope・Quality
スコープ・品質
（1回限り、毎回異なる）

時間
（開始･終了、所要時間）

出所：プロジェクトマネジメント知識体系ガイド（PMBOK®ガイド）第5版、PMI（2013）から一部改変

プロジェクトの３つの制約条件
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PMO*

Function Head

Function EFunction DFunction CFunction B

FM

機能型組織
（縦型組織）

2.2 プロジェクトの組織構造とその特徴

プロジェクト型組織

FM FM FM FM

PM

PM

PM

*：プロジェクトマネジメント・オフィス 8

PM：プロジェクトマネジャー
FM：機能組織マネジャー



組織構造とプロジェクトの特徴
タイプ プロジェクトマネ

ジャーの権限
プロジェクトマネジャーの

役割
資源の可用性 予算管理 プロジェクトマネジ

メント管理スタッフ

機能組織 限られている
またはない パートタイム

限られている
またはない

ファンクションマ
ネジャー

パートタイム

マトリックス：弱 低
パートタイム

（ある職務の人の仕事の一
部として実施される）

低 ファンクションマ
ネジャー

パートタイム

マトリックス：
バランス型

低～中
パートタイム

（専門スキルとして組織内で
発揮されている状態）

低～中 混在 混在

マトリックス：強 中～高 フルタイムの指定職務 中～高 プロジェクト・マ
ネジャー

フルタイム

プロジェクト指向 高～ほぼ完全 フルタイムの指定職務 高～ほぼ完全
プロジェクト・マ
ネジャー

フルタイム



2.3 プロジェクトの環境要因とプロセス資産

•プロジェクトの環境要因

プロジェクトチームの制御が及ばず、プロジェクトに（プラス/マイナス
の）影響を与えたり、制約を与えたり、指示したりする条件のこと

• 組織の内部および/または外部に存在する可能性がある

• プロジェクトマネジメント活動の選択肢を強化・推進したり、制約を与える場合
がある

• 結果にプラスまたはマイナスの影響を与える可能性がある
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外部環境要因

項目 例示

市場環境 競合他社、市場シェア、ブランド認知度、商標など

社会的および文化的な影響と問題 政治情勢、行動規範、倫理、認識など

法的規制
セキュリティ、データ保護、業務遂行、雇用、および調達に関連す
る国または地域の法律および規制

商用データベース
ベンチマーク結果、標準化されたコスト見積もりデータ、業界のリ
スク調査情報、リスクデータベースなど

11



内部環境要因

項目 例示

組織文化、構造、ガバナンス
ビジョン、使命、価値観、信念、文化的規範、リーダーシップのスタイル、階
層と権威の関係、組織のスタイル、倫理、行動規範など

施設/リソースの地理的分布 工場の場所、仮想チーム、共有システム、クラウドコンピューティングなど

インフラ
既存の施設、機器、組織の電気通信チャネル、情報技術ハードウェア、など
の可用性および容量

情報技術ソフトウェア
ソフトウェアツールのスケジューリング、構成管理システム、他のオンライン自動
化システムへのWebインターフェイス、作業許可システムなど

リソースの可用性
契約と購入の制約、承認されたプロバイダーと下請け業者、コラボレーション
契約など

従業員の能力 既存の人事の専門知識、スキル、能力、専門知識など
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組織のプロセス資産

組織が、組織運営するために保有しているもので、プロジェクトのマネ
ジメントに影響を与えるもの

– 組織の事業計画

– 意思決定プロセス

– 実施方針

– 実施手順

– 知識基盤

– 過去のプロジェクト情報

• 完了スケジュール（ガントチャートの実績データ）

• リスク関連情報（リスク登録簿）

• Lessons learned（ナレッジ登録簿）
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（参考）環境要因を整理してプロジェクトの取り組み方を考える
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外部環境分析

内部環境分析

機会

脅威

強み 弱み

出典：P2M標準ガイドブック 第3版、JMAM（2014）に基づき作成

強みで機会を活かす 弱みをカバーして機会
を逃さない

強みを活かして脅威を機会に
かえる

弱みで最悪の事態を招か
ないようにする

SWOT分析



3. プロジェクトマネジメントの基本概念

1. プロジェクトマネジメントの定義・目的

2. プロジェクトの５つのプロセス及び10の知識エリア

3. プロジェクトフェーズ

4. プロイジェクトごとにカスタマイズするテーラーリング

5. プロジェクトマネジャーの定義、役割及び資質
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3.1 プロジェクトマネジメントの定義

プロジェクトマネジメントとは

プロジェクトの要求事項を満足させるために

知識、スキル、ツール、および技法を

プロジェクト活動へ適用することである

出所：プロジェクトマネジメント知識体系ガイド（PMBOK®ガイド） 第6版、PMI（2017）
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プロジェクトマネジメントの目的

多様な人々で構成されるチームにおいて
✓効果的なコミュニケーションと
✓調和・連携のとれた行動へのコミットと
✓成果を創り出すこと

17

The Standard for Project Management - 7th Edition,PMIを参考に作成



プロジェクト活動は２つの活動で構成される
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プロジェクト活動

プロジェクト遂行の
マネジメント活動

プロジェクトの成果物創出活動

プログラム＆プロジェクトマネジメント標準ガイドブック改訂3版 日本能率協会マネジメントセンター, 2014

第3講 フルプロトコールの作成

第4講 フルプロトコール作成のマネジメント



PM consulting  Positive Intention

19

3.2 プロジェクトの５つのプロセス及び10の知識エリア

4.モニタリング＆コントロール

2.計画

5.終結

3.実行

1.立ち上げ

出所：プロジェクトマネジメント知識体系ガイド（PMBOK®ガイド） 第5版、PMI（2013）から一部改変

プロジェクトマネジメントの５つのプロセス



プロジェクトマネジメント
知識エリア

プロジェクト
統合マネジメント

プロジェクト
スコープマネジメント

プロジェクト
スケジュールマネジメント

プロジェクト
コストマネジメント

プロジェクト
品質マネジメント

プロジェクト
資源マネジメント

プロジェクト
ｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝマネジメント

プロジェクト
リスクマネジメント

プロジェクト
調達マネジメント

プロジェクト
ｽﾃｰｸﾎﾙﾀﾞｰマネジメント

出所：プロジェクトマネジメント知識体系ガイド（PMBOK®ガイド） 第6版、PMI（2017）

プロジェクトマネジメントの10の知識エリア
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プロジェクト・マネジメント・フレームワーク
統合 スコープ スケジュール コスト 品質 資源 ｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝ リスク 調達 ｽﾃｰｸﾎﾙﾀﾞ-

プロジェクト
マネジメント･
プロセス群

立ち上げ
1ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ
チャーター作
成

1ｽﾃｰｸﾎﾙﾀﾞｰ
の特定

計画

2PM計画書作
成

1ｽｺｰﾌﾟﾏﾈｼﾞﾒ
ﾝﾄの計画
2要求事項の
収集
3ｽｺｰﾌﾟの定
義
4WBS作成

1ｽｹｼﾞｭｰﾙﾏﾈ
ｼﾞﾒﾝﾄの計画
2ｱｸﾃｨﾋﾞﾃｨの
定義
3ｱｸﾃｨﾋﾞﾃｨの
順序設定
4ｱｸﾃｨﾋﾞﾃｨの
所要時間見
積
5ｽｹｼﾞｭｰﾙの
作成

1ｺｽﾄﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ
の計画
2ｺｽﾄの見積
3予算の設定

1品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝ
ﾄの計画

1資源ﾏﾈｼﾞﾒﾝ
ﾄの計画
2ｱｸﾃｨﾋﾞﾃｨの
見積

1ｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝ
ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄの計
画

1ﾘｽｸﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ
の計画
2ﾘｽｸの特定
3ﾘｽｸの定性
分析
4ﾘｽｸの定量
分析
5ﾘｽｸ対応の
計画

1調達ﾏﾈｼﾞﾒﾝ
ﾄの計画

2ｽﾃｰｸﾎﾙﾀﾞｰ
ｴﾝｹﾞｰｼﾞﾒﾝﾄ
の計画

実行

3ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ作
業の指揮･ﾏﾈ
ｼﾞﾒﾝﾄ
4ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ知
識ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ

2品質のﾏﾈｼﾞ
ﾒﾝﾄ

3資源の獲得
4チームの育
成
5チームのﾏﾈ
ｼﾞﾒﾝﾄ

2ｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝ
のﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ

6ﾘｽｸ対応策
の実行

2調達の実行 3ｽﾃｰｸﾎﾙﾀﾞｰ
ｴﾝｹﾞｰｼﾞﾒﾝﾄ
のﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ

監視･ｺﾝﾄﾛｰﾙ

5ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ作
業の監視･ｺﾝ
ﾄﾛｰﾙ
6統合変更管
理

5ｽｺｰﾌﾟの妥
当性確認
6ｽｺｰﾌﾟのｺﾝﾄ
ﾛｰﾙ

6ｽｹｼﾞｭｰﾙの
ｺﾝﾄﾛｰﾙ

4ｺｽﾄのｺﾝﾄﾛｰ
ﾙ

3品質のｺﾝﾄ
ﾛｰﾙ

6資源のｺﾝﾄ
ﾛｰﾙ

3ｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝ
の監視

7ﾘｽｸの監視 3調達のｺﾝﾄ
ﾛｰﾙ

4ｽﾃｰｸﾎﾙﾀﾞｰ
ｴﾝｹﾞｰｼﾞﾒﾝﾄ
の監視

終結
7ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ、
ﾌｪｰｽﾞの終結
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3.3 プロジェクトフェーズと
プロジェクトマネジメント・プロセスの関係

プロジェ
クトの
開始

組織編制と
準備

作業の遂行
プロジェクトの

終了

プロジェクト・マネジメント・フレームワーク

プロジェクト・ライフサイクル

出所：プロジェクトマネジメント知識体系ガイド（PMBOK®ガイド） 第6版、PMI（2017） 22

プロジェクト
フェーズ

プロジェクトフェーズ：プロジェクトライフサイクルを作業内容や期間や規模によって区切った単位

ステージゲート



3.4 プロジェクトごとにカスタマイズするテーラーリング
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1
開発アプローチ
を選択する

組織の要求事項に合わせ
て修正する

選択肢
✓ 予測型
✓ 適応型
✓ ハイブリッド

2
組織に応じて
修正する

これからの試みに最
もふさわしい開発ア
プローチを選ぶ

考慮するポイント
• 組織管理方針
• 報告手順
• 品質保証
• コンプライアンス
• プロジェクトの承認要件

3
プロジェクトに
応じて修正する

規模、重要性、他の要
素に合わせて追加・削
除・変更する

考慮するポイント
• プロセス
• ドキュメント
• ツール・技法
• ライフサイクル・
フェーズ

4
継続的に改善し
実行する

観察し適応・進化させる

考慮するポイント
• 効率の向上
• 変更
• 振り返り
• 教訓を得る

Getting Under the Hood of the PMBOK® Guide – Seventh Edition : Project mamagement.com をもとに作成

予測型

適応型



ツールのテーラリングイメージ
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スケジュール管理ツールの例

ガントチャート マイルストンリストタスクボード



3.5 プロジェクトマネジャーの役割・責任及び資質

• プロジェクトマネジャーとはプロジェクト目標を達成

することに責任を持つチームをリードするために、母

体組織が任命する人物である

定義

• プロジェクト遂行に関する役割・責任

• ファンクションに対する役割・責任

• 業界とのかかわりにおける役割・責任

• 専門能力・専門知識を維持し、専門家を育成する役割・責任

役割・責任

25
出所：プロジェクトマネジメント知識体系ガイド（PMBOK®ガイド） 第６版、PMIから一部改変



プロジェクト・マネジャーの
プロジェクト遂行に関する
役割・責任

1.プロジェクトの目標とステークホルダーの期待に
応えるようにプロジェクトチームを導く

2.プロジェクトで利用可能な資源と競合する制約条
件とのバランスを維持する

3.プロジェクトのスポンサー、チームメンバー、そ
の他のステークホルダーの間のコミュニケーショ
ンを図る

4.ソフトスキルを使って、ステークホルダーのコン
フリクトや競合する目標を調和させる

5.メンバーに対して、プロジェクトマネジメント教
育、コーチングなどの支援を行う

26



プロジェクト・マネジャーの
機能組織に対する
役割・責任

1. プロジェクト進捗の過程でファンクションのマネジャ―と
積極的にコミュニケーションを図り、メンバーの進捗や課
題解決についての支援状況を確認する

2. プロジェクトスポンサーと連携して、チーム、プロジェク
トの実行可能性、あるいは品質に影響を与える可能性のあ
る内部の政治的および戦略的課題に対処する

3. 他のプロジェクトマネジャーと積極的にコミュニケーショ
ンを図る

4. 組織全体におけるプロジェクトマネジメントのコンピテン
シー強化に向けて努力し、暗黙知および形式知の移行や統
合の施策に関与する

5. プロジェクト目標を達成し、包括的なポートフォリオまた
はプログラム計画にプロジェクトマネジメント計画を確実
に整合させるために、すべての関連マネジャーと緊密な連
携を取る

6. （ PMは、チームメンバーのプロジェクトへの貢献度を評
価する）
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プロジェクトマネージャーの資質

•プロジェクトを俯瞰的に見ることができる

•クライアント（顧客）目線を持っている

•人間関係の構築にたけている

•抽象的な事項を具体化することができる

•変化に対して柔軟に対応できる

28

プロジェクトマネジメントに必要なスキル・資質 PASONA HPより



（参考）パーソナルコンピテンシーの構成
プロジェクトにおける制約条件のバランスを取りながらチームを目標達成に導く姿勢、人格特性、リーダーシップなど

29

6.0 コミュニケーション能力 7.0 リーダーシップ 8.0 マネジメント能力

9.0 認識能力 11.0 プロ意識

1. ステークホルダに対する積極的傾
聴、理解、応答

2. コミュニケーションのつながりを
維持する

3. 情報の品質を確保する
4. 相手にあわせてコミュニケーショ

ンを調整する

1. 高いパフォーマンスを促進する
チーム環境を創出する

2. 効果的な関係を構築し維持する
3. プロジェクト・チームメンバーを

動機付けし、指導する
4. プロジェクト遂行における責任を

果たす
5. 必要とされるときに影響力のスキ

ルを発揮する

1. プロジェクトチームを形成し維持
する

2. 組織的な方法でプロジェクト成功
のために計画しマネジメントする

3. プロジェクトチームやステークホ
ルダーの関与するコンフリクトを
解消する

1. プロジェクトを俯瞰的にとらえる
2. 問題や課題を効果的に解決する
3. 適切なプロジェクトマネジメント

のツールと技法を使用する
4. プロジェクトの成果を改善するた

めの機会を追求する

1. プロジェクトへのコミットメント
を表明する

2. 誠実さをもって行動する
3. 適切な方法で個人やチームの困難

に対処する
4. 多様な要員をマネジメントする
5. 客観的に個人と組織の課題を解決

する

10.0 効果性

1. プロジェクトの問題を解消する
2. プロジェクトのステークホルダー

の関与、動機づけ、支援を維持す
る

3. プロジェクトニーズに合わせて臨
機応変に対応する

4. 必要に応じて自己主張する

Project Manager Competency Development (PMCD) Framework, Second Edition, PMI



プロジェクトマネジメントのガイダンスの紹介

• A Guide to the Project Management Body of 
Knowledge
PMBOK GUIDE

• プロジェクトマネジメントの国際標準と認識
されている

• P2M プログラム＆
プロジェクトマネジメント
標準ガイドブック

30



4. プロジェクトマネジメントを実施する際に有効な
ツールとその活用方法

プロジェクトマネジメントの基本的な考え方、進め方について、
プロトコール作成を事例に、以下のプロセスについて、いっ
しょに考えていきましょう

1. 立ち上げ

2. 計画

3. 実施

4. モニタリングコントロール

5. 終結

31



プロトコール作成を「プロジェクト」ととらえてみる

？
プロジェクトマネジメントフレーム
ワークを適用してみる

32



StMに必要なプロトコル作成におけるプロセスごとの知識エリア

33

５プロセ
ス

統合 ｽｺｰﾌﾟ要求事項 ｽｹｼﾞｭｰﾙ コスト 品質 資源 ｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝ リスク 調達 ｽﾃｰｸﾎﾙﾀﾞｰ

立ち上げ

プロジェクトチャーター

を作成する

準拠する規制・ガイ

ドライン・組織ルー

ルのリストアップ

意思決定日、提出日

などの重要なマイル

ストーンを特定する

概算予算の試算 品質方針の確認

実施する臨床研究に

ついて、法令が要求

する事項、研究対象

者の保護に関する事

項を確認する

概算要員数・工数の

試算

ステークホルダーの

コミュニケーション

ニーズの把握

目的・目標の達成に

大きな影響を与える

リスクを特定する

必要なコスト・要員

の概算と、内部資源

の可用性を比較する

ステークホルダーを

特定し登録簿を作成

する

計画

プロトコルの版管理

の方法を確定する

フルプロトコールの

必須文書を確認する

WBS・作業リストを

作成する

表A

作業の論理的な前後

関係を特定する

作業の所要期間を見

積もる

スケジュールを作成

する

ワークパッケージご

とにコストを試算す

る

スケジュールに沿っ

て予算計画を作成す

る

品質方針に基づいて、

品質管理目標を設定

する。

要員調達計画を作成

する

マネジメントに使用

するドキュメント、

会議体、問い合わ

せ・共有方法、格納

場所などの手順を文

書化する

リスクを洗い出し定

性分析を行い高リス

ク事象に対して対策

を講じる

外注業務を決定し、

委託先の候補リスト

を作成する

ステークホルダーエ

ンゲージメント計画

を作成する

実施

成果物創出活動を実

行する

表A参照

作業の着手依頼と開

始・終了の確認

品質管理、成果物の

レビュー、調達品の

品質確認を実施する

要員の獲得交渉

チームの育成とマネ

ジメントを行う

計画に基づく、情報

発信・収集、会議開

催、記録作成、保存

を実施する

計画されたリスク対

応策を実行する。リ

スク発生時対策を実

行する

業務委託先の選定・

交渉・契約を行う

委託業務の指揮・マ

ネジメントを行う

エンゲージメント計

画を実行する

モニタリン
グ・コント
ロール

研究責任医師の意向

の変化に応じてプロ

トコルのスコープを

コントロールする

作成されたドキュメ

ントが仕様や規格を

満たしているか

チェックする

スケジュールにおけ

る予実を管理する

予算執行における予

実を管理する

成果物の品質保証と

継続的改善状況を管

理する

要員や作業時間の過

不足に対応する、

チーム内の問題やコ

ンフリクトに対応し

良好な状態を維持す

る

情報発信・収集、会

議開催、記録作成、

保存などが効果的に

機能しているかどう

かをチェックし、良

好な状態を維持する

リスク対応計画の実

施状況を監視する。

また、リスクトリ

ガーの発生有無や新

しいリスクの発生兆

候を監視する

外注先との関係を構

築し、契約で合意し

たパフォーマンスを

監視し、適切な変更

と是正を行い、契約

を終結する

ステークホルダーと

の関係を観察し、関

与する戦略を最適化

し効果と効率を維持

または向上させる

終結

当該研究における振り返

りとともに、以降に実施

予定の研究に活用できる

事項を特定する

研究責任医師による

フルプロトコルの承

認を得る

研究責任医師の承認

を得る

予算管理責任者の承

認を得る

品質責任者の承認を

得る

発生した記録を保存

する

発生した記録を保存

する

発生した記録を保存

する

発生した記録を保存

する

終了を報告する

（StMシラバス）案



臨床研究

立上げ

臨床試験実施計

画書骨子

計画

臨床試験

実施計画書作成

資金管理計画の

支援

マテリアル準備
試験実施体制の

構築

手順書・関連文

書等の管理計画
CRB資料作成

実施

開始手続き マテリアル管理

安全情報管理 逸脱情報管理

問い合わせ対応
関係者との会議

運営

ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ&

ｺﾝﾄﾛｰﾙ

プロジェクト進捗管

理・変更管理

終結

CSR作成

終了手続き

調査対応

プロトコールの作成は、ほかの作業と多くの関係性がある

34

全体を俯瞰し、どのようにマネジメントするか考えることが重要



4.1 立ち上げでStMが実施するマネジメントプロセス

知識エリア マネジメントプロセス

統合 プロジェクトチャーターを作成する

ｽｺｰﾌﾟ要求事項 準拠する規制・ガイドライン・組織ルールのリストアップ

ｽｹｼﾞｭｰﾙ 意思決定日、提出日などの重要なマイルストーンを特定する

コスト 概算予算の試算

品質
品質方針の確認
実施する臨床研究について、法令が要求する事項、研究対象者の保護に関する事
項を確認する

資源 概算要員数・工数の試算

ｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝ ステークホルダーのコミュニケーションニーズの把握

リスク 目的・目標の達成に大きな影響を与えるリスクを特定する

調達 必要なコスト・要員の概算と、内部資源の可用性を比較する

ｽﾃｰｸﾎﾙﾀﾞｰ ステークホルダーを特定し登録簿を作成する

35

：プロジェクトチャーターを作成時に検討しておくこと



立ち上げでは、プロジェクトの全体像を俯瞰し情報を整理する

36

時間

達成度
目的

意味

目標

現状

PM
研究者

患者さん

CRC

CRO

参画医療機関

スポンサー

委員会

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）



プロジェクトチャータ―を作成する

プロジェクトチャータ―とは
• プロジェクトの存在を正式に認可し、プロジェクトのイニシエー
ター（発案者）またはスポンサー（資金提供者など）が発行する
文書

• プロジェクトチャーターの発行により、プロジェクト・マネ
ジャーは母体組織の資源をプロジェクト・アクティビティーのた
めに使用する権限を得る

37



プロジェクトチャーターの意義

• チームメンバーなどに意義と方向性を納得してもらえる

• ステークホルダーエンゲージメント（協力要請）に不可欠

• 詳細計画を立てるときの根拠資料

• 問題解決意思決定時の基準が示せる

• 壁にぶつかったときに立ち戻れる

• 「やったほうが良い（nice to have）」ことをできるだけやらずに済む

• 重大な不確実性についての認識を合わせられる

• ・・

• ・・

38



プロトコール作成のプロジェクトチャーター記載例
（プロトコール骨子は関係者（ PMDA 含む）で合意済の場合）

項目 可視化する内容

プロジェクトの目的 ○○臨床研究の目標を達成する実施計画書を作成する。

プロジェクトの目標
と成功基準

• スコープ目標：
• 要求されるすべてのドキュメント（プロトコール、ICF、CRF、モニタリング計画書）を
作成する。各ドキュメントは要求事項として指定された項目がすべて記載されている

• 上記内容について倫理的、科学的に妥当であることが専門家によって確認されること
• 品質目標：

• 品質方針「ICH-GCP遵守レベル」に基づき設定されたプロトコールの品質目標および
品質目標を実現するための手法を確実に実行し、品質管理責任者の承認を受ける

• 時間目標：〇月〇日までにプロトコールを最終化（PIの署名）する
• コスト目標：

• 内部人件費：〇〇万円（〇〇man*day）以内、外部業務委託費〇〇万円以内

要求事項
期待事項

• 法規制・該当するガイダンスの要求事項を確実に満たすこと（特に品質・倫理）
• 試験の目的を達成するのに必要でないデーターは収集しないこと（スコープの吟味）
• 可能であればプロトコール作成プロセスの標準モデルを確立すること

前提条件

• プロトコール骨子の記載内容は関係者（PMDA含む）で合意済
• プロトコール作成・レビューは院内の専門家とスタッフで実施可能（了解取得済）
• 治験調整事務局は設置済
• 治験薬提供者との協議・契約締結は終了または同意済
• CROの選定および契約締結終了、実施能力と要員確保について確認済
• 治験調整医師の委嘱済 39



プロトコール作成のプロジェクトチャーター記載例
項目 可視化する内容

制約条件と優先順位
プロトコールの外部委託予算は確保できていない
試験全体のスケジュールより、フルプロトコール作成完了の最終期限は〇年〇月〇日
である。本プロジェクトはスケジュールを最優先の制約条件とする

プロジェクトの構成
要素と作業範囲

以下の要素成果物をすべて作成する。受け入れ基準は別紙〇に規定されたとおり
プロトコール、CRF、ICF、モニタリング計画書

なお、プロジェクト骨子の作成は当プロジェクトに含まれない

重大なリスク

特定されているハイレベルリスクは以下のとおりである
・研究体制構築の遅れにより、責任者一覧の固定が遅延する
・測定会社との実施手順の合意が遅れ、プロトコールの確定が遅延する
・研究マテリアル提供企業のプロトコールレビューが遅延する
・一部の実施予定施設において実施項目の了解が得られない

主要マイルストン
プロトコール作成キックオフ：〇年〇月〇日
プロトコール最終承認：〇年〇月〇日
関連ドキュメント作成終了確認：〇年〇月〇日

概算予算
内部人件費：〇〇万円（〇〇man*day）
外部業務委託費〇〇万円

利害関係者 ステークホルダー登録簿参照

40



（参照資料）
医師主導治験スタディマネジャーのためのオペレーション支援ツール

41

http://www.jmacct.med.or.jp/information/stm.html



ステークホルダーを特定し登録簿を作成する
ステークホルダーとは

プロジェクト、プログラム、またはポートフォリオの意思決定、活動、も
しくは成果に影響したり、影響されたり、あるいは自ら影響されると感じ
る個人、グループ、または組織

42

ステークホルダーはプロジェクトの様々な側面に影響を与える

• スコープ/要求事項：追加、適応、削除が求められる

• スケジュール：促進するアイディアや遅延させる影響を与える

• コスト：削減に貢献したり、作業や要求の追加により増大させる

• チーム：スキル、知識、経験を持った人へのアクセスの制約や促進

• 計画：計画に必要な情報提供や、計画変更の主張など

• 結果：望ましい結果への支援あるいは妨害

• 文化：チームや組織のエンゲージメントのレベルや特徴への影響

プロジェクトチームと利害関係者の有意義で継続的な関与が、プロジェクトの成功を支える



特定臨床研究のプロトコール作成時の主なステークホルダー（例）

43

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

AMED

PMDA



ステークホルダー登録簿に記載する

44

氏名 役職
プロジェクトに関する役

割

活動への関
心の強さ
(H, M, L)

ゴール達成
に及ぼす力
の強さ
(H, M, L)

プロジェクトに対する要求 プロジェクトに対する期待

・・さん 研究責任者 H H
研究目的と目標の達成
リスクコントロール

プロジェクトチームのパフォーマンス
向上

・・さん PM/StM H H
研究目標の達成、計画立案とリスクコ
ミュニケーションの遂行

チームの成長
専門家として認められること

・・さん 統計解析責任者 MH MH
統計学的意義の確保、専門知識・技術
の発揮

専門家としての存在感と業績を認めら
れること

・・さん DM担当者 M M
試験データの品質の確保、クエリーの
最小化

必要最小限のデータ収集
専門家として認められること

・・さん モニタリング担当者 MH MH 現実に即した被験者登録計画 必要最小限のデータ収集

・・さん CRC MH MH 被験者の安全確保 効果的・効率的な試験手順

・・さん 倫理 M MH
倫理的妥当性の確保された実施計画と
リスク回避

・・さん マテリアル提供者 MH M
試験の品質の担保と重大リスクの予
防・軽減

組織戦略と整合した実施計画

・・さん AMED MH MH
実施可能性の高いプロトコールの作成 結果、品質、コスト、期限のバランス

の取れた計画の立案

・・さん PMDA L MH
レギュラトリーサイエンスに乗っ取っ
た科学的妥当性のある計画

プロトコール作成に関する主なステークホルダーの登録簿（例）

H:High M:Middle L:Low



ステークホルダー分析

権力
（POWER）

関心度
（INTEREST）

内部のｽﾃｰｸﾎﾙﾀﾞｰ：
プロジェクトチームが直
接影響を与えられる

外部のｽﾃｰｸﾎﾙﾀﾞｰ：
プロジェクトチームが影
響を与えることが困難

権力・関心のグリッド

注意深く
マネジメントする

常に
情報を伝える監視する

満足な状態を
保つ

45



プロトコール作成のステークホルダー分析

権力
（POWER）

関心度
（INTEREST）

権力・関心のグリッド

46

研究責任者

患者団体

倫理

モニタリング

CRC

統計解析

ﾏﾃﾘｱﾙ提供者

PM/StM

AMED

PMDA

データマネジメント

大学事務

イメージです！

分担研究者
内部のｽﾃｰｸﾎﾙﾀﾞｰ：
プロジェクトチームが直
接影響を与えられる

外部のｽﾃｰｸﾎﾙﾀﾞｰ：
プロジェクトチームが影
響を与えることが困難



プロジェクトステークホルダー登録簿を完成させる

47

氏名 役職
プロジェクトに関する役

割

活動への関
心の強さ
(H, M, L)

ゴール達成
に及ぼす力
の強さ
(H, M, L)

プロジェクトに対する要求 プロジェクトに対する期待

・・さん 研究責任者 H H
研究目的と目標の達成
リスクコントロール

プロジェクトチームのパフォーマンス
向上

・・さん PM/StM H H
研究目標の達成、計画立案とリスクコ
ミュニケーションの遂行

チームの成長
専門家として認められること

・・さん 統計解析担当 MH MH
統計学的意義の確保、専門知識・技術
の発揮

専門家としての存在感と業績を認めら
れること

・・さん データマネジメント M M
試験データの品質の確保、クエリーの
最小化

必要最小限のデータ収集
専門家として認められること

・・さん モニタリング MH MH 実施可能な被験者登録計画 必要最小限のデータ収集

・・さん CRC MH MH 被験者の安全確保 効果的・効率的な試験手順

・・さん 倫理 M MH
倫理的妥当性の確保された実施計画と
リスク回避

・・さん マテリアル提供者 MH M
試験の品質の担保と重大リスクの予
防・軽減

組織戦略と整合した実施計画

・・さん AMED MH MH
実施可能性の高いプロトコールの作成 結果、品質、コスト、期限のバランス

の取れた計画の立案

・・さん PMDA L MH
レギュラトリーサイエンスに乗っ取っ
た科学的妥当性のある計画

プロトコール作成に関する主なステークホルダーの登録簿（例）

H:High M:Middle L:Low

イメージです！
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b-5.治験関連文書作成担当者一覧



4.2 計画でStMが実施するマネジメントプロセス
知識エリア マネジメントプロセス

統合

ｽｺｰﾌﾟ要求事項
プロトコルの版管理の方法を確定する
プロトコールの必須文書を確認する
WBS・作業リストを作成する

ｽｹｼﾞｭｰﾙ
作業の論理的な前後関係を特定する
作業の所要期間を見積もる
スケジュールを作成する

コスト
ワークパッケージごとにコストを試算する
スケジュールに沿って予算計画を作成する

品質 品質方針に基づいて、品質管理目標を設定する。

資源 要員調達計画を作成する

ｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝ
マネジメントに使用するドキュメント、会議体、問い合わせ・共有方法、格納場所などの手
順を文書化する

リスク リスクを洗い出し定性分析を行い高リスク事象に対して対策を講じる

調達 外注業務を決定し、委託先の候補リストを作成する

ｽﾃｰｸﾎﾙﾀﾞｰ ステークホルダーエンゲージメント計画を作成する
49



スコープとは何か
スコープ(Scope)

プロジェクトが提供するプロダクト、サービス、所産の総体

•プロダクトスコープ(Product Scope)
プロダクト、サービス、所産を特徴づける特性や機能

•プロジェクトスコープ(Project Scope)
規定された特性や機能をもつプロダクト、サービス、所産を

生み出すために実行する作業

PMBOK®ガイド第5版
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プロダクトスコープとプロジェクトスコープの関係

目的

目標１

目標２

目標３

成果物
（受入れ基準）

成果物
（受入れ基準）

成果物

成果物

ワーク
パッケージ

ワーク
パッケージ

アクティビティー

アクティビティー

アクティビティー

アクティビティー

アクティビティー
成果物

（受入れ基準）

プロダクトスコープ プロジェクトスコープ

ワーク
パッケージ

ワーク
パッケージ

成果物（プロダクトスコープ）を明確にして、
それに必要な作業（プロジェクト・スコープ）を定義することが重要
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プロトコールの（関連）必須文書を確認する

プロトコールの要求事項を確認する

この作業で遵守すべき規制は何か？

ステークホルダー（厚労省、PMDA、CRB、企業、研究チーム等）が要
求している項目・内容は何か？

プロトコール特有のもので準備するものがあるか？
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研究計画書の記載項目の確認
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プロトコールの記載項目に関連する必須文書を確認する

識別
番号

大項目 中項目

1

各種契約・委嘱に関する記録

治験調整医師の契約等

実施医療機関の契約等

第三者委員会委員の委嘱等

治験薬提供者の契約等

CRO等外部委託業者の契約等

保険会社との契約書
2

治験実施計画書、治験薬概要書、
説明同意文書、手順書

治験実施計画書 等

治験薬概要書 等

説明同意文書 等

EDC(CRF) 等

標準業務手順書 等

その他マニュアル
3 治験実施計画書等の作成履歴に関する記録 治験実施計画書検討に関する記録

説明同意文書雛形検討に関する記録

自ら治験を実施する者の合意文書

4

RS相談に関する記録

事前相談

対面助言

その他PMDAとの相談記録

5

治験計画の届出に関する記録（控）

治験計画届

治験変更届

治験中止／終了届

6

モニタリングに関する記録

担当者の指名に関する文書

モニタリング計画書

モニタリング報告書

症例に関する重要な協議記録

チェックリスト類
7

安全性情報に関する記録

治験薬提供者からの情報

当該報告

規制当局に報告した副作用等情報
8

治験薬の製造・提供・管理に関する記録

治験薬の製造記録

治験薬の品質試験記録

治験薬の割付に関する記録

医療機関での治験薬の納品・廃棄記録等
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9

補償に関する記録

申込に関する資料

付保証明書

補償に関する記録（事例発生時）
10

データマネジメントに関する記録

担当者の指名に関する文書

データマネジメント業務計画書

データベース要求仕様書

データの品質管理に関する記録

データ固定に関する記録

バリデーションに関する記録

データセット移管に関する記録
11

統計解析に関する記録

担当者の指名に関する文書

解析計画書

解析報告書
12

外注検査に関する記録
外注検査に関する記録（計画書・報告書含む）

精度管理記録

13

各種委員会に関する記録

中央判定委員会に関する記録

効果安全性評価委員会 審議記録

症例検討会に関する記録
14

症例報告書等に関する記録

症例登録票

症例報告書（写）

症例報告書作成・修正の手引き
15

治験総括報告書に関する記録

担当者の指名に関する文書

治験総括報告書の作成経緯

QC記録

治験総括報告書 固定版

16

監査に関する記録

監査担当者の指名に関する文書

監査報告書

監査回答書

監査証明書



スコープ定義（プロトコール作成に関連する成果物を定義する）

ID 成果物
内容または

要求事項参照先
受け入れ基準

作成責任
者

作成手順

1 プロトコール 〇○大学作成要領準拠 研究責任者の承認 〇〇 △△SOP参照

2 CRF ○○大学作成要領準拠
データマネジメント責任者
の承認

△△
△△SOP参照

3 モニタリング計画書 ○○大学作成要領準拠 品質管理責任者の承認 △△
△△SOP参照

4 同意説明文書案 ○○大学作成要領準拠 研究責任者の承認 △△
△△SOP参照

5

6
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WBS・作業リストを作成する

• WBS（Work Breakdown Structure:作業分割図)とは

• プロジェクトで実施する作業を細分化し階層化構造で示した図・表のこと

• プロジェクト全体の基盤となるもの

• プロジェクトの対象範囲を厳密に規定する

• 以下のプロジェクト情報を考える際の基本的な単位として利用

• 工数見積もり

• スケジュール管理

• コスト管理

• 人員計画

• リスク管理など
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臨床研究計画フェーズのWBSの例

57

臨床研究計画

の作成

プロトコール骨子の

確定
CRF、TLFの作成

データ収集項目

の具体化

結果のイメージ

の作成・評価

検査項目とスケ

ジュールの設定

主要評価項目

副次評価項目

その他の項目

Visitと許容範囲の

設定

リスクの評価

プロトコールレベル

のリスク特定

リスク分析と

優先順位評価

対応策の検討

品質マネジメント

計画の設定

品質マネジメント計

画書の作成

モニタリング計画書

の作成

監査手順書作成

費用調達計画の確定

費用見積確定

費用調達先決定

契約検討

研究計画確定・

プロトコール確定



（参考）臨床研究立ち上げフェーズのWBS
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臨床研究の立ち上げ

研究課題／仮説の明確化

CQ

PICO

RQ

プロトコール骨子案の作

成

出口目標／期間／品質方

針の設定

出口目標の決定

マイルストン設定

研究計画概要（プロトコ

ル骨子）の作成

対象集団

デザイン

主要評価項目

解析方法

症例数等

実施体制の検討

モニタリング

データマネジメント

システム構成

実施可能性の検討

概算費用の見積り（CRO）

症例集積性の見積り

品質目標/スケジュールの

設定

品質水準の設定

要求事項の確認

実施プロセスの確認

研究立ち上げ終了

プロトコール骨子の確定



臨床研究計画フェーズ作業リスト（イメージ）
ID アクティビティー 成果物 受け入れ基準

実行責
任者

その他
の情報

1.1 CRF、TLFの作成 データ収集項目の具体化 収集項目リスト PI承認記録 PI

1.2 結果のイメージの作成・評価 TLF図表 PI承認記録 分担研究者

2.1

検査項目とスケ
ジュールの設定

主要評価項目の設定 該当するプロトコール原稿 PI承認記録 PI

2.2 副次評価項目の設定 該当するプロトコール原稿 PI承認記録 PI

2.3 その他の項目の設定 該当するプロトコール原稿 PI承認記録 分担研究者

2.4 Visitと許容範囲の設定 該当するプロトコール原稿 PI承認記録 分担研究者

3.1

リスクの評価

プロトコールレベルのリスク特
定

リスク登録簿 PI承認記録 StM

3.2 リスク分析と優先順位評価 リスク定性分析結果 PI承認記録 StM

3.3 対応策の検討 リスク対応計画書 PI承認記録 StM

4.1

品質マネジメント計
画の設定

品質マネジメント計画書の作成 品質マネジメント計画書 品質責任者承認記録 StM

4.2 モニタリング計画書の作成 モニタリング計画書 品質責任者承認記録
モニタリン
グ担当

4.3 監査手順書作成 監査手順書 品質責任者承認記録 監査担当
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作業の論理的な前後関係を特定する

終了・開始型

(FS, Finish-to-Start)

開始・開始型

(SS, Start-to-Start)

終了・終了型

(FF, Finish-to-
Finish)

開始・終了型

(SF, Start-to-Finish)

プロトコールを作成
する

解析計画書を作成す
る

モニタリングを実施
する

品質管理を実行する

EDCを導入する

教育を実施する

現行システムを運用する

新しいシステムを運用する

作業の依存関係の論理パターン



臨床研究計画フェーズの
ネットワーク図（イメージ）
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作業の所要期間を見積もる
項目 内容 単位

作業工数

(Effort)

作業を終了するのに必要な時間の絶対量
（延べ時間）

人日、人週、人月

所要期間

(Duration)

作業の開始から終了までに経過する時間を
スケジュールに落とし込んだもの

時間、日、週、月

見積りの手順
1. 各ワークパッケージを明確に定義する（成果物と完了基準など）
2. 過去の類似のプロジェクトから役立つ情報を収集する
3. 各ワークパッケージの作業工数を見積もる
4. 各ワークパッケージの要員数や習熟度などを考慮する
5. 所要期間を見積もる



作業リスト（役割分担と所要期間見積を含む）（イメージ）

ID アクティビティー 所要期間
役割分担

Aさん Bさん Cさん Dさん

1.1 CRF、TLFの作
成

データ収集項目の具体化 3日 P S S S

1.2 結果のイメージの作成・評価 5日 P S S S

2.1

検査項目とスケ
ジュールの設定

主要評価項目の設定 1日 P S S

2.2 副次評価項目の設定 3日 P S S S

2.3 その他の項目の設定 1日 S P S S

2.4 Visitと許容範囲の設定 3日 P S S

3.1

リスクの評価

プロトコールレベルのリスク特定 3日 S P S

3.2 リスク分析と優先順位評価 1日 P S S S

3.3 対応策の検討 3日 P S S S

4.1

品質マネジメン
ト計画の設定

品質マネジメント計画書の作成 10日 P S S S

4.2 モニタリング計画書の作成 10日 S S P S

4.3 監査手順書作成 10日 S S S P
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P:実行責任者 S:支援者



スケジュールを作成する

★ガントチャートは、スケジュールソフトを使わない限り、
4～8週間以内を目安にして作成することをお勧めします!

★赤のタスクはクリティカルパス上にあるタスク
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クリティカルパスとは、

プロジェクトの各工程を、プロジェクト開始から終了まで

「前の工程が終わらないと次の工程が始まらない」という依存
関係に従って結んでいったときに、

所要時間が最長となる経路のこと。

クリティカルパスに含まれる工程に遅延が発生すると、その分
だけプロジェクト全体のスケジュールも遅延するため、クリ
ティカルパスに含まれる工程は特に遅れてはならない重要な工
程として重視されることになる。
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ワークパッケージごとにコストを試算する
スケジュールに沿って予算計画を作成する

66

作業ごとにコスト（工
数）を見積もる

スケジュールに合わせ
てコストを展開する

予算グラフと累積
カーブを作る

時間
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C-3.研究費管理シート（見積）

[治験課題名] 日本医師会 StMツールWG 2020（2020年4月作成）

20XX年度　見積シート(記載例)

ARO

CRO　[　A　]

(治験薬製造と安定性試験)

中央測定機関
[XX検査会社]

CRO　[　B　]

(モニタリング)

CRO　[　C　]

(監査)

CRO　[　D　]

(DM)
ARO　[　E　] A病院 B病院 C病院

2020年4月〆請求、5月支払 0

2020年5月〆請求、6月支払 0

2020年6月〆請求、7月支払 500,000 1,350,000 272,000 1,000,000 3,122,000

2020年7月〆請求、8月支払 500,000 500,000 1,250,000 960,000 3,210,000

2020年8月〆請求、9月支払 5,000,000 65,000 500,000 5,300,000 10,865,000

2020年9月〆請求、10月支払 495,000 65,000 500,000 400,000 1,460,000

2020年10月〆請求、11月支払 495,000 65,000 500,000 400,000 400,000 400,000 2,260,000

2020年11月〆請求、12月支払 495,000 65,000 500,000 400,000 400,000 400,000 2,260,000

2020年12月〆請求、1月支払 495,000 65,000 500,000 400,000 400,000 400,000 2,260,000

2021年1月〆請求、2月支払 495,000 65,000 500,000 400,000 400,000 400,000 2,260,000

2021年2月〆請求、3月支払 495,000 65,000 500,000 400,000 400,000 400,000 2,260,000

2021年3月〆請求、4月支払 495,000 65,000 500,000 400,000 400,000 400,000 2,260,000

見積額 8,465,000 520,000 5,000,000 500,000 1,350,000 272,000 5,300,000 3,800,000 3,650,000 3,360,000 32,217,000

備考

●固定費

8月〆→治験薬製造費用

9月〆以降→安定性試験+保管費用

●固定費：60,000円 /月

●実費：

 ・測定費用：1000円 /回

 ・回収費用：2000円 /回

 ・資材作製費用：3000円

/visit

 ・検体発送費用：4000円 /回

●固定費：450,000円 /月

●実費：

●治験調整事務局

●統計

●初回IRB：

1,000,000円

1症例：400,000円

●初回IRB：

1,250,000円

1症例：400,000円

●初回IRB：

960,000円

1症例：400,000円

外部委託費用

治験保険

実施医療機関(自施設含む)

見積額

日本医師会 StMツールWG 2020（2020年4月作成）



マネジメントに使用するドキュメント、会議体、問い合わせ・共
有方法、格納場所などの手順を文書化する
• 臨床研究チームメンバーリスト

• チームメンバーの氏名、連絡先等を「関係者リスト」（別紙）にリスト化し管理す
る。

• チームメンバーの追加・削除は、スタディマネジャーが連絡を受け、リストを更新
する。

• コミュニケーション方法
• 下記によりチームメンバーへの情報共有、文書共有を行う。

１）情報共有
• 会議（次ページ参照）
• メール：

• メーリングリスト等を作成し、情報共有する内容を特定する。
• メンバーの連絡先および各メーリングリストへの登録状況は「治験関係者リスト」で管理

２）文書管理・共有
• 試験に関する文書および電子ファイルは下記のとおり指定の場所において保管、共有する。
• 保管責任者は保管対象の文書を適切に保管し、適切な関係者に対してのみ閲覧・使用ができるよう管
理する。

• 文書：キャビネットXX～YY
• 電子ファイル：サーバー名XXX、ファイル名：YYYY_YYYY_2021_
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プロトコール作成のコミュニケーション計画書（イメージ）

ドキュメント名 目的 頻度 書式・媒体 情報発信者 情報受信者
PJ進捗報告書 進捗報告

重要課題・リスク
重要変更・是正

2回/月 電子メール
ファイル添付

プロジェクト・マネ
ジャー

センター長、機能組織
責任者、その他の関係
者

PJ状況報告 チームレベルの進捗、
課題、変更、

週次 電子メール プロジェクト・マネ
ジャー

チームメンバー

グループ作成状況報告 作業進捗、課題、変更、随時 Teamsチャッ
ト

チームメンバー チームメンバー

課題管理表 課題解決状況 随時 Teamsフォル
ダ

チームメンバー プロジェクト・マネ
ジャー

【プロジェクトマネジメント・ドキュメント/メール】

【会議】

会議名 目的 頻度 場所 主催者 参加者

作成チーム会議 進捗状況の確認
課題解決・リスク監視と
対応
仕様変更の協議と承認、
是正の承認

週次
および
必要時

Web会議 プロジェクトマネ
ジャー

PI、PM、統計解析、
DM、Mo、CRC、倫理

プロトコールレビュー会議 記載内容のレビューおよ
び問題解決

マイルス
トンに合
わせ
必要時

Web会議 PI PI、PM、統計解析、
DM、Mo、CRC、その
他レビュア
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情報伝達とコミュニケーションの両方を意識する

情報伝達

• 正確性を重視

• ルールを重視する

• 情報交換の手段とプロ
セスに焦点を当てる

• 人間的属性を除外する

コミュニケーション

• 共通認識を重視

• 発信者と受信者の関係
性を重視する

• 送り手と受け手の共通
認識に焦点を当てる

• 感情、価値、期待等に
ついて意見を伝達し合
う
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リスクを洗い出し定性分析を行い高リスク事象に対して
対策を講じる

•リスクとは
発生が不確実な事象または状態。

もし発生した場合、ひとつ以上のプロジェクトの目標に

プラスあるいはマイナスの影響を及ぼす

•リスク・マネジメントとは
プロジェクトにおける
プラスとなる事象の発生可能性と影響度を増加させ、
マイナスとなる事象の発生可能性と影響度を減少させること
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リスクの影響度を定義する

9/25/2021

極めて低
い

Very low
0.05

低い
Low
0.10

中間
Moderat

e
0.20

高い
High
0.40

極めて高
い

Very 
high
0.80

コスト
軽微なコ
スト増大

<10% 
コスト増
大

10-20% 
コスト増
大

20-40%
コスト増
大

>40% 
コスト増
大

時間
軽微な期
間延長

<10%
期間延長

10-20%
期間延長

20-40%
期間延長

>40%
期間延長

成果物・
作業範囲

軽微な縮小
影響は限定

的
影響は広範

スポンサー
が許容しな
い縮小

最終成果物
は実用に耐
えられない

品質
軽微な品質
低下

影響は限定
的

非常に高い
（品質）要求
事項にのみ影

響

スポンサー
の承認を必
要とする品
質低下

スポンサー
が許容しな
い品質低下

最終成果物
は実用に耐
えられない

※ プロジェクトの制約条件の優先度など状況に応じて調整する

発生確率のレベル 尺度

ほぼ確実に起こる 0.90

起こる可能性が高い 0.70

50/50 0.50

まれに起こる 0.30

非常にまれに起こる 0.10

リスクの発生確率を定義する



リスク等級の定義
発生確率・影響度マトリックス
リスクスコア＝発生確率×影響度

発生

確率
脅威 好機

0.90 0.05 0.09 0.18 0.36 0.72 0.72 0.36 0.18 0.09 0.05

0.70 0.04 0.07 0.14 0.25 0.56 0.56 0.28 0.14 0.07 0.04

0.50 0.03 0.05 0.10 0.20 0.40 0.40 0.20 0.10 0.05 0.03

0.30 0.02 0.03 0.06 0.12 0.24 0.24 0.12 0.06 0.03 0.02

0.10 0.01 0.01 0.02 0.04 0.08 0.08 0.04 0.02 0.01 0.01

0.05/

極低

0.10/

低

0.20/

中

0.40/

高

0.80/

極高

0.80/

極高

0.40/

高

0.20/

中

0.10/

低

0.05/

極低

プロジェクト目標に対する影響度

リスク等級：H
E=0.18～0.72

重要度の高いリスク
TOPと情報を共有する

リスク等級：M
E=0.06～0.14
チームによる

リスクマネジメントを
実施

リスク等級：L
E=0.01～0.05
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リスクの定性分析
目標に大きな影響を与えるリスクを特定する

確率：低
影響度：大

確率：低
影響度：小

確率：高
影響度：大

確率：高
影響度：小

発生確率

主要評
価項目
が変更
される

影響度

測定許
容範囲
合意の
遅れ

レ
ビュー
の遅延

TLF合
意の遅
延

責任者
者の緊
急出張

メン
バーの
異動

予算の
減額

症例数
の変更
要請

PC
の破損

予算の
減額
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マイナスのリスクへの対応策
（脅威への戦略）

76

エス
カ
レー
ショ
ン

外部リスクや、提案された対応策が、プロ
ジェクトマネジャーの権限を越えている場
合にはエスカレーションを実施する

回避

脅威を完全に除去する。
計画の変更やリスクに曝されている目標を
変更する

軽減

リスクの発生確率や影響度を受容可能な限
界値以下
まで減少させる

転嫁

脅威の影響とリスク対策の責任を第三者へ
移転する。
リスクを取り除くものではない

受容

実際にリスクが起こらない限り、何の処置
も取らない

受動的な受容：何の処置もしない
能動的な受容：リスクに対処するために、
時間、資金、資源などに関して発生時対策
を設ける

エス
カ
レー
ショ
ン

外部リスクや、提案された対応策が、プロ
ジェクトマネジャーの権限を越えている場合
にはエスカレーションを実施する

活用

・好機が確実に到来するように、上向きのリ
スクに
関する不確実性の除去を目指す

強化

・好機の発生確率やプラスの影響を増加させ
る
・主要な要因を特定し、それを最大化する

共有

・好機をとらえる能力の高い第三者に、好機
を実行
する権限の一部または全部を割り当てる

受容

・積極的にはその利益を追求しないが、
好機が実現したときにはその利益を享受す

る

プラスのリスクへの対応策
（好機への戦略）

出所：プロジェクトマネジメント知識体系ガイド（PMBOK®ガイド） 第6版、PMI（2017）



リスク登録簿に記録する

77

N
o

ＷＢＳ
番号

リスク事象 原因 TQCS*への影響
影響
度

発生
頻度

リスク軽減対策 リスク発生時対策
リスク

管理担当

1

1.2 TLF最終合意の遅延 プロジェクトの目的・
目標に関するコンセン
サス不足

T:1か月遅延

S:許容できない重
大な変更となる

MH H 骨子ブラッシュアップ
時にTLFのドラフトと
前提条件について検討
しておく

TLFの代替案を用意して
おき、事象発生後すみや
かに提示できるようにし
ておく

PM

2

3

4

*: TQCS→T:time  Q:quality  C:cost S:Scope H:High M:Middle L:Low



ステークホルダーエンゲージメント計画を作成する

権力
（POWER）

関心度
（INTEREST）

ポジティ
ブ

ネガ
ティブ

目標達成のため ステークホルダーに対する行動計画を策定する



ステークホルダーの関与度を評価する

ステークホルダー 不認識 抵抗 中立 支持 リード

Dr.B C D

Dr.E C D

DM責任者 C D

統計解析責任者 C D

モニター C D

C:現在の関係性、D：望ましい関係性

この分析プロセスを通して現在の関与度と望ましい関与度の間にあるギャップを特定する。
プロジェクトチームはチーム外の関係者や専門家の判断を利用することでこれらのギャップ
を埋めるのに必要な働きかけやコミュニケーションを特定する

ステークホルダーの関与度評価マトリックス



ステーク
ホルダー

関与度の
達成目標

関係性構築のアプローチ

Dr.B
抵抗
⇓

支持

対象疾患の設定や評価方法に関し、PIと意見が合わず、今回の開発
の関与に不満を持っている。DrAが強いイニシアチブを取っている
ので、意見に従っているが、実施計画策定に関して協力的ではない。

⇒Product“A”のみならず疾患Xに対する研究の拡大についてDrBの
構想と方向性を合わせていく予定であることを伝え、長期的な視点
を踏まえて、今回のプロジェクトへの支援を依頼する。

ステークホルダーエンゲージメント計画(記載例)



（参照資料）
医師主導治験スタディマネジャーのためのオペレーション支援ツール
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4.3 実施でStMが実施するマネジメントプロセス
知識エリア マネジメントプロセス

統合

ｽｺｰﾌﾟ要求事項 成果物創出活動を実行する（プロトコールをつくる）

ｽｹｼﾞｭｰﾙ 作業の着手依頼と開始・終了の確認

コスト

品質 品質管理、成果物のレビュー、調達品の品質確認を実施する

資源
要員の獲得交渉
チームの育成とマネジメントを行う

ｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝ 計画に基づき、情報発信・収集、会議開催、記録作成、保存を実施する

リスク 計画されたリスク対応策を実行する。リスク発生時対策を実行する

調達
業務委託先の選定・交渉・契約を行う
委託業務の指揮・マネジメントを行う

ｽﾃｰｸﾎﾙﾀﾞｰ エンゲージメント計画を実行する
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チームの育成とマネジメントを行う

• プロジェクトの成功確度を高める

• 個別性、有期性、不確実性に常に対処する

• 制約条件のバランスを取り続ける

• チーム学習と成長を促進する

• 個人・チームのパフォーマンスを高める

• 組織の知識創造基盤を作る
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チーム学習のイメージ
プロジェクトを実行しながら、「成果」と「成長」を同時に生み出す

使命
（目的）

戦略
計画立案

完了
振り返り

実行
成果

目標設定

ビジョン

実践
習慣化

行動計画
立案

成長

使命
（目的）

チーム形成
振り返り

モデリング
イメージ作り

ありたい姿

チーム開発プロジェクトの実行
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チームは段階を踏んで開発するもの という考え方

能
力

P
e
rf

o
rm

a
n
c
e

時間

形成期 混乱期 統一期 機能期 解散期

目的・ビジョンの共有

相互理解
対立の解消

チーム開発

Bruce W. Tuckman. Developmental Sequence in small Groups. Psychological Bulletin, 1965,63, 384-399 85



チーム学習に活用できるKPT

86

Keep：うまくいっていること Try：さらにうまくやるにはど
うするか

Problem*：うまくいっていない
こと

Try：うまくやるにはどうする
か

*: ありたい姿とのGAPのことであって、よくないこと、間違っていること という意味はありません



計画に基づき、情報発信・収集、会議開催、記録作成、保存を実施する

87

終結
ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ？
コントロール

実行計画立ち上げ

情
報
交
換

ア
イ
デ
ィ
ア
創
造

問
題
解
決

意
思
決
定

チ
ー
ム
形
成

•キックオフ
（メンバー役割確
認）

•進捗確認

•ｽﾃｰｸﾎﾙﾀﾞｰへ
の報告
•経営への報告

•プロジェクトの
•まとめ

•利害関係者特定

•アイディア創造

•戦略構築

•目的・目標の設定

•プロジェクト計画

•成果物作成計画
•作業計画策定
•予算計画策定

•振り返り

•成果物作成確認

•リスク対応計画

•課題解決

•プロジェクトの正式決定
（プロジェクト・チャーター）

•プロジェクト順守ルー
ルの決定・実行

•計画の変更管理決定

•プロジェクト終了時
の振り返り

•チーム開発

•メンバー
能力開発

•予実差異分析

•リスク監視/対応

Tammy Adams  The Project Meeting Facilitator  WILEY



会議の目的に応じた進め方
種類 例 目的 主な会話

スタイル
方法

伝える会議

• 情報共有会議
• キックオフ会議
• 進捗会議

決定事項への納得感
を醸成し、実行につな
げる

• 議論 • 伝えたいことを資料にまとめる
• 決定事項を周知する
• 賛成か反対かを読み取る

生み出す会議

• 戦略構築
• 解決策創造会議
• リスク洗い出し会議
• 振り返り会議

アイディアを募り、取りう
る選択肢を増やす

対話⇒
議論

• 直感を生み出しやすくする
• 思考のプロセスを可視化する
• 議論を図解する

決める会議

• Go/No Go判断
• 変更管理会議
• 解決策の決定会議

明確な結論を出す ディベート⇒
議論

客観的なデータや事実に基づいて議論する

つながる会議

• チームビルディング
• 懇談会
• 雑談・井戸端会議

感情レベルの葛藤が生
じるリスクを低減させる

対話
（ときどき井戸
端会議）

• 関心や価値観、感情を共有する
• より良い関係性を築く
• 信頼関係を構築する



4.4 モニタリング＆コントロール
でStMが実施するマネジメントプロセス

知識エリア マネジメントプロセス

統合

ｽｺｰﾌﾟ要求事項
研究責任医師の意向の変化に応じてプロトコルのスコープをコントロールする
作成されたドキュメントが仕様や規格を満たしているかチェックする

ｽｹｼﾞｭｰﾙ スケジュールにおける予実を管理する

コスト 予算執行における予実を管理する

品質 成果物の品質保証と継続的改善状況を管理する

資源
要員や作業時間の過不足に対応する
チーム内の問題やコンフリクトに対応し良好な状態を維持する

ｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝ
情報発信・収集、会議開催、記録作成、保存などが効果的に機能しているかどうかをチェックし、
良好な状態を維持する

リスク
リスク対応計画の実施状況を監視する
リスクトリガーの発生有無や新しいリスクの発生兆候を監視する

調達
外注先との関係を構築し、契約で合意したパフォーマンスを監視し、適切な変更と是正を行い、契約を終結
する

ｽﾃｰｸﾎﾙﾀﾞｰ ステークホルダーとの関係を観察し、関与する戦略を最適化し効果と効率を維持または向上させる
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モニタリングは複数の視点で行う
項目 内容 ツールの例

スコープ・品質
成果物の範囲、成功基準、品質基
準

成果物レビュー状況・結果
品質チェックリスト/報告書
依頼者の満足度

スケジュール 完了日、マイルストーン達成状況
マイルストン達成状況チェックリスト
計画・実績差異分析表・チャート

コスト

要員 個人の実作業時間、参加状況
実績作業時間表
業務負荷ヒストグラム

経費
計画コスト、実績コスト、出来高、
時間外作業時間、発注額、請求額

予算進捗管理表（月次支払先別）
超過勤務時間・コスト推移
コストパフォーマンス分析

その他
生産性、創造性、
メンバーのやる気、
心理的安全性

価値分析（KGI、KPI)
メンバーの満足度、組織開発指標評価
心理的安全性評価
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研究責任医師の意向の変化に応じてプロトコルのスコープを
コントロールする

• 意向の変化の例
• 目的や前提条件の変化によるもの

• 目的の変更：実用化研究から論文投稿/ガイドライン掲載へ

• 選択基準の変更

• 評価項目の変更（主要/副次）

• 症例数の変更

• 検査項目の追加（目的・目標の追加による）

• 外部環境の変化によるもの

• 新しい診断方法の実用化による診断（登録）項目の追加

• 観察検査項目の追加（新しい検査の開発による）

• 使用薬剤の組み合わせ（ライン）の変更による介入方法の変更など

• ・・・
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※目的・目標への影響度を分析し、リスク発生時対策を実行する

→プロトコール変更する場合は変更管理手順を適用する



スケジュールにおける予実を管理する
1. 現状の把握

1. 実施したこと、実施できなかったこと

2. これからの予定

2. 差異の確認と目標への影響
1. 予実差異分析

2. 傾向分析

3. 問題解決の協議と行動計画立案

4. リスクへの対応状況、新規リスクの有無

成
果

時間

実績

計画

ギャップ

ゴール

問題解決

傾向分析
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No タスク名 期間
責任
者

０ 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23

11 11 11 11 12 12 12 12 1 1 1 1 2 2 2 2 2 3 3 3 3 4 4 4

9 16 23 30 7 14 21 28 4 11 18 25 1 8 15 22 29 7 14 21 28 4 11 18

1.1 決定会議BDC 0日

1.2 プロトコール骨子作成 2週間

1.3 プロトコール案作成 3週間

1.4 社内IRB 0日

1.5 プロトコール最終承認 0日

2.1 モニタリング手順書ドラフト作成 4週間

2.2 モニタリング手順書決定 0日

3.1 EDC 画面作成 4週間

3.2 EDC運用開始 0日

4.1 ベンダー選定・契約 4週間

4.2 ベンダー手順書作成 2週間

5.1 WS作成・レビュー・決定 4週間

5.2 WS印刷・ファイリング 1週間

6.1 施設参加打診 4週間

6.2 施設要件調査 4週間

6.3 施設決定 0日

7.1 治験届 0日

7.2 医療機関ヒアリング 0日

7.3 IRB依頼・手続き・契約 4週間

7.4 スタートアップミーティング 0日

ガントチャートによる予実管理（イメージ）



タスクボード
プロジェクト計画書等の作成（例示）

TO DO DOING DONE

実施計画書作成

成果物作成スケ
ジュールル立案

リスク対応計画
立案
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成果物
の定義

案作成
1stレ
ビュー

2ndレ
ビュー

最終案
作成

QC 承認

成果物
の定義

案作成
1stレ
ビュー

2ndレ
ビュー

最終案
作成

QC 承認

成果物
の定義案作成

1stレ
ビュー

2ndレ
ビュー

最終案
作成

QC 承認



プロジェクト期間の短縮方法

1. 作業の依存関係にずれがあれば、並行して行う
• 先行作業の中間成果物で後続作業が開始できる場合

2. 依存関係を組み直し、実施の順番を変える
• 直列作業を並列作業にする

3. 作業をさらに分解し、並列にして行う

4. フロートのある経路から、要員を移す

5. 時間外勤務、要員の増加、外注に出す

6. 障害（ボトルネック）を取り除く

7. スコープを削減する
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プロジェクト期間を短縮する方法（つづき）

開始 終了

１ ２ ３ ４ ６５

１

２

３

４ ６５ ６
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これらの考え方も、システムズアプローチによる問題解決・・
ですね。



予算執行における予実を管理する
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[治験課題名] 日本医師会 StMツールWG 2020（2020年4月作成）

20XX年度　研究費管理シート（記載例）

ARO

CRO　[　A　]

(治験薬製造と安定性試験)

中央測定機関
[XX検査会社]

CRO　[　B　]

(モニタリング)

CRO　[　C　]

(監査)

CRO　[　D　]

(DM)
ARO　[　E　] A病院 B病院 C病院

見積額 8,465,000 520,000 5,000,000 500,000 1,350,000 272,000 5,300,000 3,800,000 3,650,000 3,360,000

2020年4月〆請求、5月支払 0 0 32,217,000

2020年5月〆請求、6月支払 1,000,000 1,000,000 0 31,217,000

2020年6月〆請求、7月支払 455,000 1,350,000 272,000 2,077,000 3,122,000 29,140,000

2020年7月〆請求、8月支払 460,000 500,000 1,250,000 960,000 3,170,000 3,210,000 25,970,000

2020年8月〆請求、9月支払 5,000,000 60,000 475,000 5,300,000 400,000 11,235,000 10,865,000 14,735,000

2020年9月〆請求、10月支払 495,000 61,000 480,000 1,036,000 1,460,000 13,699,000

2020年10月〆請求、11月支払 495,000 62,000 455,000 400,000 1,412,000 2,260,000 12,287,000

2020年11月〆請求、12月支払 495,000 63,000 460,000 400,000 1,418,000 2,260,000 10,869,000

2020年12月〆請求、1月支払 495,000 64,000 475,000 400,000 1,434,000 2,260,000 9,435,000

2021年1月〆請求、2月支払 495,000 65,000 480,000 400,000 1,440,000 2,260,000 7,995,000

2021年2月〆請求、3月支払 495,000 66,000 475,000 400,000 1,436,000 2,260,000 6,559,000

2021年3月〆請求、4月支払 495,000 66,000 480,000 1,041,000 2,260,000 5,518,000

支出額 8,465,000 507,000 4,695,000 500,000 1,350,000 272,000 5,300,000 2,200,000 2,050,000 1,360,000 26,699,000 32,217,000 5,518,000

予算残額 0 13,000 305,000 0 0 0 0 1,600,000 1,600,000 2,000,000

備考

●固定費

8月〆→治験薬製造費用

9月〆以降→安定性試験+保管費用

●固定費：60,000円 /月

●実費：

 ・測定費用：1000円 /回

 ・回収費用：2000円 /回

 ・資材作製費用：3000円

/visit

 ・検体発送費用：4000円 /回

●固定費：450,000円 /月

●実費：

●治験調整事務局

●統計

●初回IRB：

1,000,000円

1症例：400,000円

●初回IRB：

1,250,000円

1症例：400,000円

●初回IRB：

960,000円

1症例：400,000円

予算残額見積額

外部委託費用

治験保険 支出額

実施医療機関(自施設含む)

[治験課題名] 日本医師会 StMツールWG 2020（2020年4月作成）

20XX年度　累計推移シート（記載例）

支出額（累計） 見積額（累計）

2020年4月〆請求、5月支払 0 0

2020年5月〆請求、6月支払 1,000,000 0

2020年6月〆請求、7月支払 3,077,000 3,122,000 ########

2020年7月〆請求、8月支払 6,247,000 6,332,000 ########

2020年8月〆請求、9月支払 17,482,000 17,197,000 ########

2020年9月〆請求、10月支払 18,518,000 18,657,000 ########

2020年10月〆請求、11月支払 19,930,000 20,917,000 ########

2020年11月〆請求、12月支払 21,348,000 23,177,000 ########

2020年12月〆請求、1月支払 22,782,000 25,437,000 ########

2021年1月〆請求、2月支払 24,222,000 27,697,000 ########

2021年2月〆請求、3月支払 25,658,000 29,957,000 ########

2021年3月〆請求、4月支払 26,699,000 32,217,000 ########

備考 0

0

5,000,000

10,000,000

15,000,000

20,000,000

25,000,000

30,000,000

35,000,000

支出額（累計）

見積額（累計）

C-3.研究費管理シート（管理）

C-3.研究費管理シート（累計推移）



リスク対応計画の実施状況を監視する
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ID

担当者

リスク特定

リスク事象名：

発生原因分析：

リスク分析

◼ 発生確率：
◼ 影響度：
◼ トリガー発生時期：
◼ トリガー発生時対応への移行基準：

リスクの影響分析（影響最大の場合）:

リスク対応計画

回避・軽減・転嫁

受容

リスク対応計画の書式イメージ



変更管理の基本手順

実績データを集
める

実績と計画を比
べる

原因を究明し影
響を分析する*

是正対策を
講じる

プロジェクト計
画を修正する

現状の修正点を
報告・周知する

差異なし

影響が
小さい

差異あり

影響が
大きい

計画を立てる
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ゴールまでのスケジュールは常に更新し続ける

100

成果

時間

★Goal

メンバーに見せ
る・送り続ける



（参照資料）
医師主導治験スタディマネジャーのためのオペレーション支援ツール
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http://www.jmacct.med.or.jp/information/stm.html



4.5 終結でStMが実施するマネジメントプロセス
知識エリア マネジメントプロセス

統合 当該研究における振り返りとともに、以降に実施予定の研究に活用できる事項を特定する

ｽｺｰﾌﾟ要求事項 研究責任医師によるフルプロトコルの承認を得る

ｽｹｼﾞｭｰﾙ 研究責任医師の承認を得る

コスト 予算管理責任者の承認を得る

品質 品質責任者の承認を得る

資源 発生した記録を保存する

ｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝ 発生した記録を保存する

リスク 発生した記録を保存する

調達 発生した記録を保存する

ｽﾃｰｸﾎﾙﾀﾞｰ 終了を報告する
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当該研究における振り返り

103

成果物

プロジェクト
の記録

組織の
資産

エンド・
ユーザー

プロジェクトの境界

4.モニタリング＆コントロール

5.終結

3.実行

1.立ち上げ

2.計画

プロジェクトマネジメント知識体系ガイド（PMBOK®ガイド） 第6版 一部改変



プロトコール作成が終わった時にも振り返る
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Keep：うまくいったこと Try：つぎにやるときどうする
か

Problem*：うまくいかなかった
こと

Try：つぎにやるときどう変え
るか

*: ありたい姿とのGAPのことであって、よくないこと、間違っていること という意味はない
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No.
カテゴ
リ

事例 治験名
報告
日

報告
者

要因
治験へ
の影響

対応と結果 ナレッジ
新治験へ
の
適用

1

治験届 治験計画届時、ICH M7

関連添付資料の添付が
漏れていた

ABC-005-
07

2019/4/10須田

・担当者が通知の存在を認識
していなかった
・ABC-005-06の計画届出時に
も同様のミスがあったが、担
当者間の伝達がなされていな
かった
・QCチェックリストが前回の
インシデント時に更新されて
いなかった

支援部門と
しての信頼
低下

PMDAから電話連絡を受け、本資料を
追加提出した

・QC部のチェックリストに
項目として追加
・XX県のホームページに掲
載されている通知集を週1

回確認し、業務に関連のあ
るものは周知する
・ナレッジ登録簿の共有
（月1回の定例会）を徹底
する

□
現在はQC部で
チェックリス
ト改訂され再
発防止対応済

2

役割分担 担当者の急な退職によ
り、プロジェクトスケ
ジュールが遅延した

ABC-004-
01

2019/5/31素田

・前任者のPMであるNさんが
急病・長期療養のため先月末
で退職した。緊急を要する事
態であり引継ぎがまったくで
きなかった
・比較的短期のプロジェクト
で副担当をおいていなかった
・担当が一人で管理ツールが
使用されておらず、状況の把
握に長期間を要した

・支援部門
としての信
頼低下
・受託プロ
ジェクトが
期限内に終
了しない可
能性

・研究代表者に事態を報告し状況把
握に努めた
・状況が安定するまで2名体制とし、
優先順位を上げて対応した

・担当者が1名であっても
管理ツールを使用すること
を徹底するとともに、でき
る限り担当者は2名以上の
複数名体制とする。
・試験別フォルダ内の格納
ルールを作成し、どこにな
にがあるかを把握しやすく
する
・退職者のメールはバック
アップをとり、次の担当者
が閲覧できるようにする。
また、このような措置をと
ることを全員に周知する。

■

実施予定の研究に活用できる事項を特定する

日本医師会 StMツールWG 2020（2020年4月作成）

記載例ナレッジ登録簿



（参考）知識移転のプロセス
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知識を、再利用でき
るプロジェクトへど
うやって移転するか、
その方法を選ぶ

自分たちの業務状況で
使えるように、知識を
作り変える

このプロセスは、受け取りチームが新しい
業務に取り組むたびに繰り返される

共有知識の創造プロセス

翻訳する

知識を他の人も
使えるような形
に翻訳する

改訂3版 P2Mプログラム&プロジェクトマネジメント標準ガイドブック



107

発生した記録を保存する
識別
番号

大項目 中項目 備考

2

治験実施計画書、治験薬概要書、
説明同意文書、手順書

治験実施計画書 等

治験薬概要書 等

説明同意文書 等

EDC(CRF) 等

標準業務手順書 等

その他マニュアル

3 治験実施計画書等の作成履歴に関する
記録

治験実施計画書検討に関する記録

説明同意文書雛形検討に関する記録

自ら治験を実施する者の合意文書

医師主導治験スタディマネジャーのためのオペレーション支援ツール 資料詳細目録より



治験経過表

日付 区分 概要 詳細 実施者
資料名または資料へのショートカット（あ

る場合）

2017/3/1 ヒアリング 受託可否検討
総合内科 A医師から治験支援に関する相談
詳細はヒアリングシート参照

須田
ABC001_¥200_会議¥20170301_ABC001_ヒアリング
シート_20170301.docx.

2017/3/10 業務委受託 受託可否検討

センター内会議で正式受託決定
PM＋担当者のアサイン
（モニタリングと監査はリソース確保できず外注を
検討する）
A医師に受託通知

センター長
ABC001_¥100_担当者指名記録¥20170310
ABC001_¥200_会議¥20170310_試験検討会
議2.docx.

2017/3/22 実施計画書等 デザイン検討

臨床薬理試験のプロトコル案の検討を行った。
統計学的検討を統計担当者に依頼
センター内では臨床薬理試験の実施は困難であり、
外部の医療機関を選定する。

須田
ABC001_¥200_会議¥20170322__試験検討
会議3.docx.

2017/4/14 実施計画書等 デザイン検討
統計的検討を踏まえてデザイン・スケジュールの再
検討

須田
ABC001_¥200_会議¥20170414_試験検討会
議4.docx.

2017/5/10 医療機関 医療法人Bミーティング 実施可能性の検討 須田

ABC001_¥300_実施医療機関¥医療法人B_20170510_

ミーティング議事録.docx.

提供された紙資料は試験ファイルの「医療機関」
に保管
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日本医師会 StMツールWG 2020（2020年4月作成）

記載例

実績データーは本当に貴重な情報です！！ナレッジ登録簿と合わせて保管・共有してください



5. まとめ

• プロジェクトとは何か
• プロジェクトの組織構造とその特徴
• プロジェクトの環境要因とプロセス資産
• プロジェクトマネジャーの定義、役割及び資質について理解する

• プロジェクトマネジメントの基本概念
• 定義・目的
• プロジェクトの５つのプロセス及び10の知識エリア
• プロジェクトフェーズ
• プロイジェクトごとにカスタマイズするテーラーリング

• プロジェクトマネジメントを実施する際に有効なツールとその活用方法
• プロトコール作成を題材に
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目的：プロジェクトマネジメントの基本的な考え方、進め方について、プロト
コール作成事例を用いて理解を深める
→みなさん どれくらい達成できましたか？



参考資料
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• プロジェクトマネジメント知識体系ガイド（PMBOKガイド）第５版 (A Guide 
to the Project Management Body of Knowledge) [ペーパーバック]
Project Management Institute (Corporate Author)

• アジャイル実務ガイド 米国プロジェクトマネジメント協会

• 改訂3版 P2Mプログラム&プロジェクトマネジメント標準ガイドブック
日本プロジェクトマネジメント協会

• 治験・臨床研究の実施に役立つお助けツールサイト
http://www.jmacct.med.or.jp/information/stm.html

http://www.jmacct.med.or.jp/information/stm.html

