
プロ
せス
番号

プロセス 内容 成果物（GOAL） 研究者：Principal Investigator；PI
スタディマネジャー：
Study Manager；StM

⽣物統計家：
Trial Statistician；STAT

データマネジャー：
Data Manager；DM

モニター：Monitor；MO
クリニカルリサーチコーディネーター：
Crlinical Research Coordinator；CRC

倫理担当者：Ethical Manager；ET 備考

1

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
構造化する

担当者の指名
・各職種が果たすべき役割に対
応することができる担当者を指
名する。

・⾃らが研究実施に必要な教育を受け
ていることを確認する。
・他の各職種の担当者を指名する。

・各担当者に必要なスキル(経験、知
識教育)が備わっていること、必要な
教育を受けていることを確認し、必要
に応じて教育履歴等によりPIに提⽰す
る。
・今後の議論の進め⽅、おおまかなス
ケジュール等についてPIと相談し、多
職種チーム内で合意を得る。

・各担当者に必要なスキル(経験、教
育)が備わっていることを確認し、必
要に応じて教育履歴等によりPIに提⽰
する。

・各担当者に必要なスキル(経験、知
識)が備わっていること、必要な教育
を受けていることを、必要に応じて教
育履歴等によりPIに提⽰する。

・各担当者に必要なスキル(経験、知
識)が備わっていること、必要な教育
を受けていることを、必要に応じて教
育履歴等によりPIに提⽰する。

・各担当者に必要なスキル(経験、知識)
が備わっていること、必要な教育を受け
ていることを確認し、必要に応じて教育
履歴等をPIに提⽰する。

・各担当者に必要なスキル(経験、知
識)が備わっていること、必要な教育
を受けていることを確認し、必要に応
じてPIに提⽰する。
・PIが、規制に沿った倫理講習を受講
済みかどうかを確認する。
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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
構造化する

クリニカルクエスチョン
（CQ）の確認
・患者さんに対応することによ
り気づく臨床的な疑問である
CQを多職種メンバーが確認す
る。
・CQに気づいたきっかけ、背
景を含めて確認する。

クリニカルクエスチョン
（CQ）

・臨床研究の⽴案の基となった臨床に
おける疑問（CQ）を提⽰し、CQを
持ったきっかけや背景について、説明
当該疾患領域の専⾨家以外の多職種メ
ンバーに対して分かりやすく説明す
る。
・他の職種との議論を踏まえて、必要
に応じて、CQをもう少し掘り下げ
る。

・提⽰されたCQ及びCQを持ったきっ
かけや背景を確認し、不明確な点、疑
問点がある場合、PIに確認・議論等す
る。
・PIの臨床疑問解決に向けた
Motivationを確認する。

・提⽰されたCQ及びCQを持ったきっ
かけや背景を確認し、不明確な点、疑
問点がある場合、PIに確認・議論等す
る。
・PIの臨床疑問解決に向けた
Motivationを確認する。

・提⽰されたCQ及びCQを持ったきっ
かけや背景を確認し、不明確な点、疑
問点がある場合、PIに確認・議論等す
る。
・PIの臨床疑問解決に向けた
Motivationを確認する。

・提⽰されたCQ及びCQを持ったきっ
かけや背景を確認し、不明確な点、疑
問点がある場合、PIに確認・議論等す
る。
・PIの臨床疑問解決に向けた
Motivationを確認する。

・提⽰されたCQ及びCQを持ったきっか
けや背景を確認し、不明確な点・疑問点
がある場合、PIに質問する。
・PIの臨床疑問解決に向けたMotivation
を確認する。

・提⽰されたCQ及びCQを持ったきっ
かけや背景を確認し、不明確な点、疑
問点がある場合、PIに確認・議論等す
る。
・患者や社会にとっての意義があるか
も併せて確認・議論等する。
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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
構造化する

研究背景の確認
・計画しようとする研究に対し
て、「これまでに分かっている
こと」と「まだ分かっていない
こと」を公表論⽂等の根拠に基
づいて整理する。
・研究対象とする集団に関する
情報、すなわち疾患の疫学、病
因、病態、散弾法、標準治療、
予後、アンメットメディカル
ニーズ（UMN)について、多職
種間で共通の理解を得る。
・根拠論⽂リスト、根拠論⽂中
の訴求ポイントを連結したコン
セプトマップを⽤いて多職種メ
ンバーの理解を促す。

コンセプトマップ ・提案する臨床研究について、研究背
景に関する情報（対象とする疾患に関
するガイドライン、先⾏研究に関する
公表論⽂、患者背景に関する情報、病
因、病態(メカニズムを含む)、予後、
疫学的事項、標準治療、アンメットメ
ディカルニーズ、本治療の概略等）を
提⽰する。
・必要に応じて、研究背景について、
各職種と議論する。
・コンセプトマップを確認し、他の職
種と議論する。
・固定されたコンセプトマップを確認
する。

・研究背景に関する情報を確認し、不
⾜している情報、不明確な点、疑問点
がある場合、PIに確認・議論等し、研
究背景を理解する。
・研究背景に関する情報を基に、コン
セプトマップを作成する（先⾏研究に
関する公表論⽂について、計画してい
る臨床研究に関連する結果（図・表）
等を選定し、本研究の背景が論理的に
説明できるように、マップを作成す
る）。
・PIに⽂献検索（PubMed等）、論⽂
の質の正しい評価、研究デザインによ
るエビデンスレベルの理解、ジャーナ
ル・インパクトファクターの利点･⽋
点の理解をサポートする。
・コンセプトマップに関する各職種の
疑問点等を集約し、議論の進⾏を⾏
う。
・議論の結果を踏まえ、コンセプト
マップを固定する。

・研究背景に関する情報を確認し、
CQを理解するために、これまでに分
かっていること、分からないこと、不
⾜している情報、不明確な点、疑問点
について、PIに確認・議論等し、研究
背景を理解する。
・研究⽬的を確認する。
・PIに⽂献検索（PubMed等）、論⽂
の質の正しい評価、研究デザインによ
るエビデンスレベルの理解、ジャーナ
ル・インパクトファクターの利点･⽋
点の理解をサポートする。
・コンセプトマップを確認し、研究背
景を理解する。STATの視点から、不
明確な点、疑問点を抽出し、議論す
る。
・固定されたコンセプトマップを確認
する。

・研究背景に関する情報を確認し、
CQを理解するために、これまでに分
かっていること、分からないこと、不
⾜している情報、不明確な点、疑問点
について、PIに確認・議論等し、研究
背景を理解する。
・コンセプトマップを確認し、研究背
景を理解する。DMの視点（先⾏研究
に⽤いられているデータ収集項⽬とそ
の測定⽅法を確認等）から、不明確な
点、疑問点を抽出するし、議論する。
・固定されたコンセプトマップを確認
する。

・研究背景に関する情報を確認し、
CQを理解するために、これまでに分
かっていること、分からないこと、不
⾜している情報、不明確な点、疑問点
について、PIに確認・議論する。
・コンセプトマップを確認し、研究背
景を理解する。PIから提⽰された各種
エビデンスの、主にデータ収集⽅法、
データの信頼性、また系統誤差となり
うる因⼦の視点を持って批判的吟味を
⾏い、不明確な点、疑問点を抽出する
し、議論する。
・固定されたコンセプトマップを確認
する。

・先⾏研究結果の解釈と当該研究背景を
理解できる。必要に応じ、CQを明確にす
るために、これまでに分かっているこ
と、分からないこと、不明確な点、疑問
点を抽出し、他の職種へ質問し、議論す
る。
・コンセプトマップ全体を理解する。
・固定されたコンセプトマップを確認す
る。

・研究背景に関する情報を確認し、
CQを理解するために、これまでに分
かっていること、分からないこと、不
⾜している情報、不明確な点、疑問点
について、PIに確認・議論等し、研究
背景を理解する。
・コンセプトマップを確認し、研究背
景を理解する。ETの視点から、不明
確な点、疑問点を抽出し、議論する。
・固定されたコンセプトマップを確認
する。
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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
構造化する

対象者（P）の検討
・対象疾患から今回の研究で対
象とする集団に絞り込む⽅向性
について、多職種チームで共通
の理解を得る。

PICO/PECOワークシート ・PIが作成したPの内容を確認し、内
的妥当性（研究⽅法が正しく、実施す
ることに意味があること等）・外的妥
当性（研究結果が⼀般化できること
等）を確認し、不明確な点、疑問点、
修正が必要と考えられる点について、
抽出し、他の職種と議論する。
・対象者を選定する上で、疾患に対す
る理解、特に疾患の定義を明確にする
必要があるので、他職種に対して疾患
の定義を説明する。

・PIが作成したPの内容を確認し、内
的妥当性（研究⽅法が正しく、実施す
ることに意味があること等）・外的妥
当性（研究結果が⼀般化できること
等）を確認し、不明確な点、疑問点、
修正が必要と考えられる点について、
抽出し、他の職種と議論する。

・PIが作成したPの内容を確認し、内
的妥当性（研究⽅法が正しく、実施す
ることに意味があること等）・外的妥
当性（研究結果が⼀般化できること
等）を確認し、不明確な点、疑問点、
修正が必要と考えられる点について、
抽出し、他の職種と議論する。

・PIが作成したPの内容を確認し、内
的妥当性（研究⽅法が正しく、実施す
ることに意味があること等）・外的妥
当性（研究結果が⼀般化できること
等）を確認し、不明確な点、疑問点、
修正が必要と考えられる点について、
抽出し、他の職種と議論する。

・PIが作成したPの内容を確認し、内
的妥当性（研究⽅法が正しく、実施す
ることに意味があること等）・外的妥
当性（研究結果が⼀般化できること
等）を確認しする。
・研究対象者の設定根拠、研究対象者
の保護の観点より不明確な点、疑問
点、修正が必要と考えられる点につい
て、懸念点を抽出し、他の職種と議論
する。

・PIが作成したPの内容を確認し、内的
妥当性（研究⽅法が正しく、実施するこ
とに意味があること等）・外的妥当性
（研究結果が⼀般化できること等）、例
えば、対象者の標準治療が制限されては
いないか等を確認する。
・研究対象者の設定根拠、研究対象者の
保護の観点より不明確な点、疑問点、修
正が必要と考えられる点について、懸念
点を抽出し、他の職種へ質問し、議論す
る。

・PIが作成したPICO/PECOの内容を
確認し、不明確な点、疑問点、修正が
必要と考えられる点について、抽出す
る。
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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
構造化する

介⼊⼜は曝露（I or E）の検討
・CQを解決するために、最良
であと考えられる⽇常診療とは
異なる⼿段（介⼊）について、
多職種チームで共通の理解を得
る。
・「最良である」ことを確認す
る観点で介⼊の⽅法等を確認す
る。
・CQを解決するために、影響
を与えていると考えられる要因
について、多職種チームで共通
の理解を得る。

PICO/PECOワークシート ・PICO/PECOワークシートに、CQを
踏まえ、I or E(何（介⼊・要因）をす
るのか）を記載する。
・他の職種との議論を踏まえて、必要
に応じて、I or Eを修正する。
・介⼊を考えるうえで、病態メカニズ
ムの理解が得られるよう多職種に説明
する。

・PIが作成したI or Eの内容を確認
し、I：介⼊/曝露の妥当性（介⼊内容
は誰がみても同じ理解となるか、介⼊
の量・回数・時間は明確かつ適切か、
測定⽅法は客観的か）を確認し、不明
確な点、疑問点、修正が必要と考えら
れる点について、抽出し、他の職種と
議論する。

・PIが作成したI or Eの内容を確認
し、I：介⼊/曝露の妥当性（介⼊内容
は誰がみても同じ理解となるか、介⼊
の量・回数・時間は明確かつ適切か、
曝露の測定⽅法は客観的か）を確認
し、不明確な点、疑問点、修正が必要
と考えられる点について、抽出し、他
の職種ととともにPIと議論する。

・PIが作成したI or Eの内容を確認
し、I：介⼊/曝露の妥当性（介⼊内容
は誰がみても同じ理解となるか、介⼊
の量・回数・時間は明確かつ適切か、
測定⽅法は客観的か）を確認し、不明
確な点、疑問点、修正が必要と考えら
れる点について、抽出し、他の職種と
議論する。

・PIが作成したI or Eの内容を確認
し、I：介⼊/曝露の妥当性（介⼊内容
は誰がみても同じ理解となるか、介⼊
の量・回数・時間は明確かつ適切か、
測定⽅法は客観的か）を確認し、不明
確な点、疑問点、修正が必要と考えら
れる点について、抽出し、他の職種と
議論する。

・⽅法や実施⼿順（複雑さ、研究計画者
の意図はの研究チーム内で共通認識は可
能か）等を確認し、疑問や修正等がある
場合には、他の職種へ質問する。
・PIが作成した介⼊/曝露について確認
し、研究対象者のリスク（介⼊の量/回数
/期間/程度/⼼⾝への負担）を鑑み、介⼊
（I /E）の妥当性を確認する。介⼊によ
るリスクが⼤きいと考えられる場合に
は、PIへ懸念点を伝える。

・PIが作成したI or Eの内容を確認
し、I：介⼊/曝露の妥当性（介⼊内容
は誰がみても同じ理解となるか、介⼊
の量・回数・時間は明確かつ適切か、
測定⽅法は客観的か）を確認し、不明
確な点、疑問点、修正が必要と考えら
れる点について、抽出し、他の職種と
議論する。
・I：介⼊/曝露が患者にとって過度な
負担を強いていないか、負担の度合い
についても考慮し、他の職種と議論す
る。
・介⼊/曝露により、研究対象者に⽣
じる⾝体的負担やリスク及び利益を評
価する。
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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
構造化する

⽐較（C）の検討
・CQを解決するために、介⼊
（I）と⽐較する最良の⼿段
（C）について、多職種チーム
で共通の理解を得る。
・CQを解決するために選択し
た要因（E)と⽐較する最良の要
因（C)について、多職種チーム
で共通の理解を得る。

PICO/PECOワークシート ・PICO/PECOワークシートに、CQを
踏まえ、C（何（介⼊・要因）と⽐較
するのか）を記載する。
・他の職種との議論を踏まえて、必要
に応じて、Cを修正する。
・Cを考えるうえで、標準治療の理解
が必要なので、多職種に対して説明す
る。

・PIが作成したCの内容を確認し、C:
対照群の妥当性（⽐較対象は⼀般的
か、意味ある⽐較対象か）を確認し、
不明確な点、疑問点、修正が必要と考
えられる点について、抽出し、他の職
種と議論する。

・PIが作成したCの内容を確認し、C:
対照群の妥当性（⽐較対照は⼀般的
か、意味ある⽐較対照か、推定したい
介⼊/曝露の効果に対応した⽐較対照
か、介⼊の量・回数・時間は明確かつ
適切か、曝露の測定⽅法は客観的か）
を確認し、不明確な点、疑問点、修正
が必要と考えられる点について、抽出
し、他の職種とともにPIと議論する。

・PIが作成したCの内容を確認し、C:
対照群の妥当性（⽐較対象は⼀般的
か、意味ある⽐較対象か）を確認し、
不明確な点、疑問点、修正が必要と考
えられる点について、抽出し、他の職
種と議論する。

・PIが作成したCの内容を確認し、C:
対照群の妥当性（⽐較対象は⼀般的
か、意味ある⽐較対象か）を確認し、
不明確な点、疑問点、修正が必要と考
えられる点について、抽出し、他の職
種と議論する。

・PIが作成したCの内容を確認し、C:対
照群の妥当性（⽐較対象は標準治療を踏
まえた設定となっているか、意味ある⽐
較対象か）を確認し、不明確な点、疑問
点、修正が必要と考えられる点につい
て、抽出し、他の職種へ質問する。

・PIが作成したCの内容を確認し、C:
対照群の妥当性（⽐較対象は⼀般的
か、意味ある⽐較対象か）を確認し、
不明確な点、疑問点、修正が必要と考
えられる点について、抽出し、他の職
種へ質問する。
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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
構造化する

アウトカム（O）の検討
・CQを解決するために介⼊（I)
した結果として結果：アウトカ
ム（O）について、多職種チー
ムで共通の理解を得る
・CQを解決するために選択し
た要因（E)に結果：アウトカム
（O)について、多職種チームで
共通の理解を得る

PICO/PECOワークシート ・PICO/PECOワークシートに、CQを
踏まえ、O（⽐較して、どうなるの
か？）を記載する。
・他の職種との議論を踏まえて、必要
に応じて、Oを修正する。
・Oを考えるうえで、その疾患に対す
る評価が適切か？⾃分が明らかにした
い問題点を明らかにできる評価となっ
ているかが重要である。

・PIが作成したOの内容を確認し、O:
アウトカムは妥当か（本当に知りたい
内容か、客観的なものか、真のアウト
カムとの関係）を確認し、不明確な
点、疑問点、修正が必要と考えられる
点について、抽出し、他の職種と議論
する。
・PICOの内容について多職種チーム
内で共通理解が得られたことを確認す
る

・PIが作成したOの内容を確認し、O:
アウトカムは妥当か（本当に知りたい
内容か、客観的なものか、真のアウト
カムとの関係）、信頼性（再現性）が
あるか、感度が⼗分か、測定可能か、
先⾏研究等で使⽤されているかを確認
し、不明確な点、疑問点、修正が必要
と考えられる点について、抽出し、他
の職種とともにPIと議論する。

・PIが作成したOの内容を確認し、O:
アウトカムは妥当か（本当に知りたい
内容か、客観的なものか、計量可能
か）を確認し、不明確な点、疑問点、
修正が必要と考えられる点について、
抽出し、他の職種と議論する。

・PIが作成したOの内容を確認し、O:
アウトカムは妥当か（本当に知りたい
内容か、全施設⼀定の品質「管理」の
下で実施可能な範囲か)、客観的なも
のか、測定可能か）を確認し、不明確
な点、疑問点、修正が必要と考えられ
る点について、抽出し、他の職種と議
論する。

・PIが作成したOの内容を確認し、O:ア
ウトカムは妥当か（本当に知りたい内容
か、客観的なものか、測定可能である
か）を確認し、不明確な点、疑問点、修
正が必要と考えられる点について、抽出
し、他の職種へ質問する。

・PIが作成したOの内容を確認し、O:
アウトカムは妥当か（本当に知りたい
内容か、客観的なものか）を確認し、
不明確な点、疑問点、修正が必要と考
えられる点について、抽出し、他の職
種へ質問する。
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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
構造化する

リサーチクエスチョン（RQ）の
作成
・CQを解決するために整理し
たPICO/PECOに基づき、研究
により解決することができると
して構造化したリサーチクエス
チョン（RQ）を作成する。

リサーチクエスチョン
（RQ）

・PICO/PECOで構造化されたCQにつ
いて、RQを組み⽴てる。
・必要に応じて、RQを修正する。

・PIが作成したRQについて、
PICO/PECO（Ｐ：誰を対象とするか,
IorE：何（介⼊・要因）をすると, C：
何（介⼊・要因）と⽐較して, O：ど
うなるか？）に基づいているか、CQ
に沿っているかを確認するとともに、
本研究で解決するための疑問に構造化
されているかを確認する。
・必要に応じて、RQに関する問題点
等を抽出し、他の職種が抽出した問題
点等について、議論の進⾏を⾏う。

・PIが作成したRQについて、
PICO/PECO（Ｐ：誰を対象とするか,
IorE：何（介⼊・要因）をすると, C：
何（介⼊・要因）と⽐較して, O：ど
うなるか？）に基づいているか、CQ
に沿っているかを確認するとともに、
本研究で解決するための疑問に構造化
されているかを確認する。
・必要に応じて、RQに関する問題点
等を抽出し、議論する。

・PIが作成したRQについて、
PICO/PECO（Ｐ：誰を対象とするか,
IorE：何（介⼊・要因）をすると, C：
何（介⼊・要因）と⽐較して, O：ど
うなるか？）に基づいているか、CQ
に沿っているかを確認するとともに、
本研究で解決するための疑問に構造化
されているかを確認する。
・必要に応じて、RQに関する問題点
等を抽出し、議論する。

・PIが作成したRQについて、
PICO/PECO（Ｐ：誰を対象とするか,
IorE：何（介⼊・要因）をすると, C：
何（介⼊・要因）と⽐較して, O：ど
うなるか？）に基づいているか、CQ
に沿っているかを確認するとともに、
本研究で解決するための疑問に構造化
されているかを確認する。
・必要に応じて、RQに関する問題点
等を抽出し、議論する。

・PIが作成したRQについて、
PICO/PECO（Ｐ：誰を対象とするか,
IorE：何（介⼊・要因）をすると, C：何
（介⼊・要因）と⽐較して, O：どうなる
か？）に基づいているか、CQに沿ってい
るかを確認するとともに、本研究で解決
するための疑問に構造化されているかを
確認する。
・RQを明らかにするための臨床現場のリ
ソースについてイメージする。
・必要に応じ、不明確な点、疑問点を抽
出し、質問する。

・PIが作成したRQについて、
PICO/PECO（Ｐ：誰を対象とするか,
IorE：何（介⼊・要因）をすると, C：
何（介⼊・要因）と⽐較して, O：ど
うなるか？）に基づいているか、CQ
に沿っているかを確認するとともに、
本研究で解決するための疑問に構造化
されているかを確認する。
・患者や社会のニーズを満たすRQに
なっているか確認する。
・必要に応じて、RQに関する問題点
等を抽出し、質問する。
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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
構造化する

当該研究のポジショニングの確
認
・研究コンセプト、背景を整理
し、PICO/PECOを確認したう
えで、当該研究のポジション
（症例検討レベル、観察研究レ
ベル、介⼊研究レベル）を確認
する。

・研究コンセプト、背景を整理し、⾃
分の研究の位置づけ（学術研究⼜は実
⽤化研究）を確認する。
・介⼊研究を実施するために必要な情
報（Clinical Effect Size等）を整理す
る。
・多職種の意⾒を集約し、⾃分の⾒解
も加味した上でRQを再確認する。

・学術研究⼜は実⽤化研究のいずれか
をPIに確認し、研究の出⼝を確認した
うえで、研究開始までに必要な⼤まか
なロードマップを作成する。

・開発全体における当該研究の位置づ
け、研究の性格、先⾏研究を確認し、
研究仮説に応じた研究デザインを検討
する。
・実施可能な対象者数、当該試験の規
模感が分かるような情報をPIから確認
する。

・研究の出⼝や研究開始までに必要な
⼤まかなロードマップを確認するとと
もに、必要なリソースのイメージを他
の職種と共有する。

・研究の出⼝や研究開始までに必要な
⼤まかなロードマップを、研究の位置
付け（実⽤化研究or学術研究）の観点
から確認する。
・Effect Size（有効性の予測値）を検
討する際に参考とする⽂献等におい
て、データ収集の過程で系統誤差を⽣
じさせている可能性のある因⼦があれ
ば、その影響について確認する。

・当該研究のポジショニングの妥当性に
ついて考察し、提案されたポジションが
多職種と同様の認識であることを確認す
る。
・研究の出⼝に応じた、リソースとなっ
ているか確認する。

・研究の出⼝や研究開始までに必要な
⼤まかなロードマップを確認する。
・PIが、規制に沿った倫理講習を受講
済みかどうかを確認する。
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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
構造化する

当該研究が従うべき規制を決め
る

・「特定臨床研究の該当性に関する
チェックリスト」を作成する。
・当該研究が従うべき規制を決める。
・関連する最新の規制やガイドライン
がないか確認する。
・当該研究が従うべき規制について共
有する。

・当該研究が従うべき規制をPIに提案
する。
・RQの内容が「特定臨床研究の該当
性に関するチェックリスト」に適切に
反映されているか確認する。
・関連する最新の規制やガイドライン
がないか確認する。
・当該研究が従うべき規制について共
有する。

・関連する最新の規制やガイドライン
がないか確認する。
・当該研究が従うべき規制について共
有する。

・関連する最新の規制やガイドライン
がないか確認する。
・当該研究が従うべき規制について共
有する。

・RQの内容が「特定臨床研究の該当
性に関するチェックリスト」に適切に
反映されているか確認する。
・関連する最新の規制やガイドライン
がないか確認する。
以下、他の職種と同様に追加願いま
す。（松嶋）
・当該研究が従うべき規制について共
有する。

・当該研究が従うべき規制やガイドライ
ンがないかを確認する。
・RQの内容が「特定臨床研究の該当性に
関するチェックリスト」該当性に適切に
反映されているか確認する。
・当該研究が従うべき規制について共有
する。

・当該研究が従うべき規制について共
有する。
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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
構造化する

FINERの探索的評価① FINER確認シート ・当該臨床研究に必要な資⾦（超概算
⾒積）、時間などの確保状況、研究実
施体制（PI以外の協⼒体制を含む）、
新規性(新奇性を含む)、社会的意義等
を提⽰する。

・PIから提⽰された当該臨床研究に必
要な資⾦（超概算⾒積）、時間、研究
実施体制（参加施設など含む）、新規
性、社会的意義等の妥当性を確認す
る。

・PIから提⽰された当該臨床研究に必
要な資⾦（超概算⾒積）、時間、研究
実施体制（参加施設など含む）、新規
性、社会的意義等の妥当性を確認す
る。

・PIから提⽰された当該臨床研究に必
要な資⾦（超概算⾒積）、時間、研究
実施体制（参加施設など含む）、新規
性、社会的意義等の妥当性を確認す
る。

・PIから提⽰された当該臨床研究に必
要な資⾦（超概算⾒積）、時間、研究
実施体制（PI以外の協⼒体制を含
む）、想定されるenrollment plan、新
規性、社会的意義等の妥当性をリスク
管理の観点から確認する。

・PIから提⽰された当該臨床研究に必要
な資⾦（超概算⾒積）、時間、研究実施
体制、新規性、社会的意義等の妥当性を
実現可能性の観点から確認する。

・PIから提⽰された当該臨床研究に必
要な資⾦（超概算⾒積）、時間、研究
実施体制、新規性、社会的意義等の妥
当性を確認する。
・患者の研究への参加しやすさ（研究
参加による負担等）を確認する。
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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
構造化する

シェーマの素案を作成する シェーマの素案 ・RQに基づき、研究全体の⼤まかな
流れがイメージできるようなシェーマ
素案を作成する。

・PIがRQに基づき研究全体の⼤まか
な流れがイメージできるよう作成した
シェーマ素案を確認し、多職種間での
議論の準備をする。

・PIがRQに基づき研究全体の⼤まか
な流れがイメージできるよう作成した
シェーマ素案を確認し、多職種間での
議論の準備をする。

・PIがRQに基づき研究全体の⼤まか
な流れがイメージできるよう作成した
シェーマ素案を確認し、多職種間での
議論の準備をする。

・PIがRQに基づき研究全体の⼤まか
な流れがイメージできるよう作成した
シェーマ素案を確認し、多職種間での
議論の準備をする。

・PIがRQに基づき研究全体の⼤まかな流
れがイメージできるよう作成したシェー
マ素案を確認し、多職種間での議論の準
備をする。

・PIがRQに基づき研究全体の⼤まか
な流れがイメージできるよう作成した
シェーマ素案を確認し、多職種間での
議論の準備をする。
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プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

先⾏研究を踏まえたこの研究に
⾄った背景を説明する

・固定されたコンセプトマップを踏ま
え、研究背景を根拠となる資料（対象
とする疾患に関するガイドライン、先
⾏研究に関する公表論⽂等）を引⽤し
ながら、研究に⾄った背景（疾患の疫
学・標準治療の状況・臨床的課題・想
定する介⼊（I）にかかるの情報（既
承認・適応外・未承認）やその想定す
る位置づけ）を論理⽴てて⽂書化す
る。
・他の職種の意⾒も踏まえて、必要に
応じ、背景の記載を⾒直す。

・固定されたコンセプトマップを踏ま
え、PIの作成した⽂書に⽭盾や齟齬が
ないか、PIから提⽰されたエビデンス
等の資料から、研究計画に⾄った背景
が理解できることを確認する。また、
関連する他の資料がないかも確認し、
背景が適切か確認する。
・他の職種が抽出した提案・問題点等
を踏まえ、議論の進⾏を⾏う。

・PIから提⽰されたエビデンス等の資
料から、研究計画に⾄った背景が理解
できることを確認する。
・PIが作成した⽂書を確認し、主に先
⾏研究等の研究デザインを確認し、不
明確な点、疑問点、修正（削除も含
む）が必要と考えられる点について、
指摘する。

・PIから提⽰されたエビデンス等の資
料から、研究計画に⾄った背景が理解
できることを確認する。
・PIが作成した⽂書を確認し、主に
データ収集⽅法、データの信頼性、ま
た系統誤差（データの収集⽅法等が適
切でないため系統的におこる⼀定の⽅
向性をもって⽣じる誤差：バイアス）
となりうる因⼦の視点を持って批判的
吟味を⾏い、不明確な点、疑問点、修
正（削除も含む）が必要と考えられる
点について、指摘する。

・PIから提⽰されたエビデンス等の資
料から、研究計画に⾄った背景が理解
できることを確認する。
・PIが作成した⽂書を確認し、主に
データ収集⽅法、データ収集時に発⽣
する倫理的課題、データの信頼性、ま
た系統誤差（データの収集⽅法等が適
切でないため系統的におこる⼀定の⽅
向性をもって⽣じる誤差：バイアス）
となりうる因⼦の視点を持って批判的
吟味を⾏い、不明確な点、疑問点、修
正（削除も含む）が必要と考えられる
点について、指摘する。

・PIから提⽰された先⾏研究等の資料か
ら、研究計画に⾄った背景が理解できる
ことを確認する。
・PIが作成した⽂書を確認し、主にデー
タの収集⽅法、信頼性及び系統誤差
（データの収集⽅法等が適切でないため
系統的におこる⼀定の⽅向性をもって⽣
じる誤差：バイアス）となりうる因⼦に
ついて、批判的吟味を⾏う。
不明確な点、疑問点、修正が必要と考え
られる場合には、質問する。
・現時点で患者が受けられる標準的な医
療について把握する。

・PIから提⽰されたエビデンス等の資
料から、研究計画に⾄った背景が理解
できることを確認する。
・PIが作成した⽂書を確認し、主に
データ収集⽅法、データの信頼性、ま
た系統誤差（データの収集⽅法等が適
切でないため系統的におこる⼀定の⽅
向性をもって⽣じる誤差：バイアス）
となりうる因⼦の視点を持って批判的
吟味を⾏い、不明確な点、疑問点、修
正が必要と考えられる点について、指
摘する。
・PIから提⽰されたエビデンス等の資
料から、現時点での医療の限界や今後
の医療への必要性について確認する。
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プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

背景を踏まえ、この研究のRQを
明確化する

・背景やPICOの議論を踏まえ、改め
てこの研究のRQを明確化し、設定す
る。
・他の職種の意⾒も踏まえて、必要に
応じ、RQを⾒直す。

・背景やPICOの議論を踏まえて、こ
のRQが適切かつ明確に設定されいる
かどうか確認する。
・他の職種が抽出した提案・問題点等
を踏まえ、議論の進⾏を⾏う。

・背景やPICOの議論を踏まえて、こ
のRQが適切かつ明確に設定されいる
かどうか確認する。

・背景やPICOの議論を踏まえて、こ
のRQが適切かつ明確に設定されいる
かどうか確認する。

・背景やPICOの議論を踏まえて、こ
のRQが適切かつ明確に設定されいる
かどうか確認する。

・背景やPICOの議論を踏まえて、この
RQが実現可能か確認する。

・背景やPICOの議論を踏まえて、こ
のRQが適切かつ明確に設定されいる
かどうか確認する。
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プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

研究の出⼝（学術研究or実⽤化
研究）を明確にする

・設定したRQを踏まえ、研究の出⼝
（学術研究or実⽤化研究）を明確にす
る。
・応募する（⼜は獲得した）研究費の
種類との連動も検討する。

・設定した出⼝（学術研究or実⽤化研
究）で、PIが提⽰したRQが解決可能
か確認する。
・本研究の出⼝が、病態解明、尺度設
定等の基礎的研究であるのか、⼜は薬
事承認を⽬指す実⽤化研究なのかが明
確であり、その成果が当該疾患・治療
の領域に与える影響についても⾔及さ
れていることを確認する。
・他の職種が抽出した提案・問題点等
を踏まえ、議論の進⾏を⾏う。

・設定した出⼝（学術研究or実⽤化研
究）で、PIが提⽰したRQが解決可能
か確認する。
・本研究の出⼝が、病態解明、尺度設
定等の基礎的研究であるのか、⼜は薬
事承認を⽬指す実⽤化研究なのかが明
確であり、その成果が当該疾患・治療
の領域に与える影響についても⾔及さ
れていることを確認する。

・設定した出⼝（学術研究or実⽤化研
究）で、PIが提⽰したRQが解決可能
か確認する。
・本研究の出⼝が、病態解明、尺度設
定等の基礎的研究であるのか、⼜は薬
事承認を⽬指す実⽤化研究なのかが明
確であり、その成果が当該疾患・治療
の領域に与える影響についても⾔及さ
れていることを確認する。
・出⼝戦略に応じたデータマネジメン
トの⽅法について検討し、データ収集
システム等の選定含めたデータフロー
を検討しデータマネジメント計画の⽴
案を開始する。

・設定した出⼝（学術研究or実⽤化研
究）で、PIが提⽰したRQが解決可能
か確認する。
・本研究の出⼝が、病態解明、尺度設
定等の基礎的研究であるのか、⼜は薬
事承認を⽬指す実⽤化研究なのかが明
確であり、その成果が当該疾患・治療
の領域に与える影響についても⾔及さ
れていることを確認する。

・設定した出⼝（学術研究or実⽤化研
究）で、PIが提⽰したRQが解決可能か確
認する。
・本研究の出⼝が、病態解明、尺度設定
等の基礎的研究であるのか、⼜は薬事承
認を⽬指す実⽤化研究なのかが明確であ
り、その成果が当該疾患・治療の領域に
与える影響についても⾔及されているこ
とを確認する。

・設定した出⼝（学術研究or実⽤化研
究）で、PIが提⽰したRQが解決可能
か確認する。
・本研究の出⼝が、病態解明、尺度設
定等の基礎的研究であるのか、⼜は薬
事承認を⽬指す実⽤化研究なのかが明
確であり、その成果が当該疾患・治療
の領域に与える影響についても⾔及さ
れていることを確認する。
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プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

研究の出⼝に応じた品質⽅針を
具体化する

・研究の出⼝に応じた品質⽅針*とし
て、重要な項⽬を提⽰する。
*：当該試験が遵守すべき規制要件
（ヘルシンキ宣⾔、臨床研究法）、論
⽂投稿の場合はジャーナルの要求を満
たすための⽅針を明⽂化したもの。
・他の職種の意⾒も踏まえて、必要に
応じ、品質⽅針を⾒直す。

・出⼝に応じ、どの法令に該当するか
確認する。
・PIから提⽰された重要な項⽬と選択
した法令に基づく品質⽅針案を提案す
る。
・品質許容限界について、他の職種と
議論し提案する。

・PIから提⽰された重要な項⽬と選択
した法令を確認し、品質⽅針への対応
を検討する。
・品質許容限界について、他の職種と
議論し提案する。

・PIから提⽰された重要な項⽬と遵守
すべき規制要件を確認し、品質⽅針へ
の対応を検討する。
・品質許容限界について、他の職種と
議論し提案する。
・品質⽅針を達成するのに必要な環境
(EDC、ePROなど)及びリソース(内
製、外注)等の選択肢を調査する。

・PIから提⽰された重要な項⽬と選択
した法令を確認し、品質⽅針への対応
を検討する。
・品質許容限界について、試験物の特
性、プロトコルの複雑さや、過去に実
施したモニタリング・監査等で検出さ
れている逸脱内容等を踏まえ、他の職
種と議論し提案する。
・品質許容限界及びDM等の職種で提
⽰された選択肢に関連して、現段階で
求められるモニタリング⼿法及び必要
となるリソースについて検討する。

・PIから提⽰された重要な評価項⽬と選
択した法令を確認し、実施の⽴場から
（通常診療との差異を明確にし）品質⽅
針への対応を検討する。
・他職種から提案された品質⽅針を聞
き、CRCが検討した⽅針と差異がある場
合には、実施の⽴場から意⾒を述べる。
・品質許容限界について、他の職種と議
論し提案する。

・PIから提⽰された重要な項⽬と選択
した法令を確認し、品質⽅針への対応
を検討する。
・品質許容限界について、他の職種と
議論し提案する。
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プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

先⾏研究の結果を踏まえ、PICO
に影響する因⼦（F)を洗い出す

・資料（対象とする疾患に関するガイ
ドライン、先⾏研究に関する公表論⽂
等）から、有効性及び安全性の観点を
踏まえ、PICOに影響する因⼦（F）を
洗い出し、P:内的・外的妥当性、I:介
⼊の妥当性（介⼊内容は誰がみても同
じ理解となるか、介⼊の量・回数・時
間は明確かつ適切か、測定⽅法は客観
的か）、C:対照群の妥当性（⽐較対象
は⼀般的か、意味ある⽐較対象か）、
O:アウトカムは妥当か（本当に知りた
い内容か、客観的なものか）の観点で
確認し、重み付けを⾏う。
・他の職種の意⾒も踏まえて、必要に
応じ、因⼦（F）を洗い出し、重み付
けを⾒直す。

・PIから提⽰された資料を確認し、ま
た関連する他の資料がないかも確認し
た上で、有効性及び安全性の観点を踏
まえ、PICOに影響する因⼦（F）が適
切であるか、P:内的・外的妥当性、I:
介⼊の妥当性（介⼊内容は誰がみても
同じ理解となるか、介⼊の量・回数・
時間は明確かつ適切か、測定⽅法は客
観的か）、C:対照群の妥当性（⽐較対
象は⼀般的か、意味ある⽐較対象
か）、O:アウトカムは妥当か（本当に
知りたい内容か、客観的なものか）の
観点で確認し、重み付けを⾏う。
・PIから提⽰された因⼦以外に、系統
誤差を⽣じさせる因⼦がないか確認す
る。
・他の職種が抽出した提案・問題点等
を踏まえ、議論の進⾏を⾏う。

・PIから提⽰され、有効性及び安全性
の観点を踏まえたPICOに影響する因
⼦（F）が適切であるか、P:内的・外
的妥当性、I:介⼊の妥当性（介⼊内容
は誰がみても同じ理解となるか、介⼊
の量・回数・時間は明確かつ適切か、
曝露の測定⽅法は客観的か）、C:対照
群の妥当性（⽐較対照は⼀般的か、意
味ある⽐較対照か、推定したい介⼊/
曝露の効果に対応した⽐較対照か）、
O:アウトカムは妥当か（本当に知りた
い内容か、客観的なものか、信頼性
（再現性）があるか、感度が⼗分か、
測定可能か、先⾏研究等で使⽤されて
いるか）の観点で確認する。
・PIから提⽰された因⼦以外に、系統
誤差やランダム誤差を⽣じさせる因⼦
がないか確認する。
・各因⼦（F）を踏まえ、統計解析で
考慮すべき事項を検討し、提案する。

・PIから提⽰され、有効性及び安全性
の観点を踏まえたPICOに影響する因
⼦（F）が適切であるか、P:内的・外
的妥当性、I:介⼊の妥当性（介⼊内容
は誰がみても同じ理解となるか、介⼊
の量・回数・時間は明確かつ適切か、
測定⽅法は客観的か）、C:対照群の妥
当性（⽐較対象は⼀般的か、意味ある
⽐較対象か）、O:アウトカムは妥当か
（本当に知りたい内容か、客観的なも
のか）の観点で確認する。
・PIから提⽰された因⼦以外に、系統
誤差を⽣じさせる因⼦がないか確認す
る。
・各因⼦（F）を踏まえ、収集する項
⽬やそのデータの分類⽅法(データを
測定する尺度の種類（連続変数、カテ
ゴリカル変数、それらの閾値等))を確
認する。

・PIから提⽰され、有効性及び安全性
の観点を踏まえたPICOに影響する因
⼦（F）が適切であるか、P:内的・外
的妥当性、I:介⼊の妥当性（介⼊内容
は誰がみても同じ理解となるか、介⼊
の量・回数・時間は明確かつ適切か、
測定⽅法は客観的か）、C:対照群の妥
当性（⽐較対象は⼀般的か、意味ある
⽐較対象か）、O:アウトカムは妥当か
（本当に知りたい内容か、客観的なも
のか）の観点で確認する。
・PIから提⽰された因⼦以外に、系統
誤差を⽣じさせる因⼦がないか確認す
る。
・各因⼦（F）を踏まえ、収集する項
⽬やそのデータの分類⽅法(データを
測定する尺度の種類（連続変数、カテ
ゴリカル変数、それらの閾値等))を確
認する。

・PIから提⽰され、有効性及び安全性の
観点を踏まえたPICOに影響する因⼦
（F）が適切であるかを実施の⽴場から
確認し、必要に応じてPIへ質問する。
P:内的・外的妥当性、
I:介⼊の妥当性（介⼊内容は誰がみても
同じ理解となるか、介⼊の量・回数・時
間は明確かつ適切か、測定⽅法は客観的
か）、
C:対照群の妥当性（⽐較対象は⼀般的
か、意味ある⽐較対象か）、
O:アウトカムは妥当か（本当に知りたい
内容か、客観的なものか）の観点で確認
する。
・PIから提⽰された因⼦以外に、系統誤
差を⽣じさせる因⼦がないか確認する。

・PIから提⽰され、有効性及び安全性
の観点を踏まえたPICOに影響する因
⼦（F）が適切であるか、P:内的・外
的妥当性、I:介⼊の妥当性（介⼊内容
は誰がみても同じ理解となるか、介⼊
の量・回数・時間は明確かつ適切か、
測定⽅法は客観的か）、C:対照群の妥
当性（⽐較対象は⼀般的か、意味ある
⽐較対象か）、O:アウトカムは妥当か
（本当に知りたい内容か、客観的なも
のか）の観点で確認する。
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プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

PICOの議論を踏まえ、対象とな
る研究対象者（P）を具体化す
る

・研究⽬的に合致する対象の定義・要
件を明確化するため、背景やRQを踏
まえ、資料（対象とする疾患に関する
ガイドライン、先⾏研究に関する公表
論⽂等）に基づき、適切な研究対象者
（P）を具体化する。
・有効性や安全性を、疾患の重症度、
治療効果の期待できる集団か等、⼀定
の範囲内で評価できるような対象集団
を限定するための基準、また、安全性
上問題となり得る患者を排除するため
の基準（投与禁忌、併⽤禁忌等）を、
可能な限り定量的に測定可能な⽅法を
規定して設定する。
・他の職種の意⾒も踏まえて、必要に
応じ、研究対象者（P）を選定するた
めの選択基・除外基準を⾒直す。

・PIから提⽰された資料を確認し、また
関連する他の資料がないかも確認した上
で、適切な研究対象者（P）を具体化す
る。
・有効性や安全性を⼀定の範囲内で評価
できるような対象集団を限定するための
基準、また、安全性上あるいは倫理上問
題となり得る患者を排除するための基準
（投与禁忌、併⽤禁忌等）を、可能な限
り定量的に測定可能な⽅法を実施可能性
も踏まえ、議論する。
・PIから提⽰された研究対象者（P）を選
定するための選択基準・除外基準が外的
妥当性並びに内的妥当性の側⾯から適切
に設定されていることを確認する。
・選択基準・除外基準に関し、収集する
項⽬や、データ収集⼿順・⽅法、⽤いる
基準の普遍性及びValidationの有無、そ
のデータを測定する尺度の種類（連続変
数、カテゴリカル変数、それらの閾値
等）及びそのデータが得られる部署等を
確認する。
・他の職種が抽出した提案・問題点等を

・PIから提⽰された研究対象者（P）
を選定するための選択基準・除外基準
が研究⽬的、外的妥当性・内的妥当
性、I/E、Oの側⾯から適切に設定され
ていることを確認する。
・選択基準・除外基準に関し、収集す
る項⽬や、データ収集⼿順・⽅法、⽤
いる基準の普遍性及びValidationの有
無、そのデータを測定する尺度の種類
（連続変数、カテゴリカル変数、それ
らの閾値等）及びそのデータが得られ
る部署等を確認する。

・PIから提⽰された研究対象者（P）
を選定するための選択基準・除外基準
が外的妥当性並びに内的妥当性の側⾯
から適切に設定されていることを確認
する。
・選択基準・除外基準に関し、収集す
る項⽬や、データ収集⼿順・⽅法、⽤
いる基準の普遍性及びValidationの有
無、そのデータを測定する尺度の種類
（連続変数、カテゴリカル変数、それ
らの閾値等）及びそのデータが得られ
る部署等を確認する。

・PIから提⽰された研究対象者（P）
を選定するための選択基準・除外基準
が外的妥当性並びに内的妥当性及び倫
理的妥当性の側⾯から適切に設定され
ていることを実現可能性の観点から確
認する。
・選択基準・除外基準に関し、収集す
る項⽬や、データ収集⼿順・⽅法、時
期、⽤いる基準の普遍性及び
Validationの有無、そのデータを測定
する尺度の種類（連続変数、カテゴリ
カル変数、それらの閾値等）及びその
データが得られる部署等を確認する。

・PIから提⽰された研究対象者（P）を
選定するための選択基準・除外基準が外
的妥当性並びに内的妥当性の側⾯から適
切に設定されていることを確認する。
①倫理的配慮（年齢、授乳婦及び妊婦、
妊娠を希望する⼥性、同意能⼒、⽴ち合
い⼈・代諾者同意など）
②適格性確認を想定し、曖昧な表現がな
いか確認する（例：検査値、併⽤されて
いる薬剤等のwash out期間、画像結果な
どの期⽇、合併症など）

・PIから提⽰された研究対象者（P）を選
定するための選択基準・除外基準が外的
妥当性並びに内的妥当性の側⾯から適切
に設定されていることを確認する。ま
た、①倫理的配慮（年齢、授乳婦及び妊
婦、妊娠を希望する⼥性、同意能⼒、⽴
ち合い⼈・代諾者同意など）②患者登録
を想定し、判断に迷う記載の有無を確認
する（検査値であれば下限、上限ある、
RQを踏まえた基準か、薬剤や機器の特性
を考慮した基準か、併⽤薬剤その相互作
⽤の観点、検査値や画像結果などの取り
扱い期⽇の有無、現在治療中の合併症の
適切性 等）を確認する。
・選択基準・除外基準に関し、収集する
項⽬や、データ収集⼿順・⽅法、⽤いる
基準の普遍性及びValidationの有無、そ
のデータを測定する尺度の種類（連続変
数、カテゴリカル変数、それらの閾値
等）及びそのデータが得られる部署等を
確認する。
・選択基準・除外基準に関し、その評価
にかかる時間や研究対象者への負担の程
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プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

PICO/PECOの議論を踏まえ、
介⼊（I）を具体化する

・背景やRQを踏まえ、資料（対象と
する疾患に関するガイドライン、先⾏
研究に関する公表論⽂、介⼊（I）に
かかる⾮臨床・臨床研究データ、添付
⽂書等）に基づき、⽤いる介⼊
（I）、並びにその使⽤⽅法（⽤法・
⽤量等）を選択した理由を明確にす
る。
・時代の変化に伴う、標準治療の進歩
を考慮した介⼊⽅法を意識し、現在開
発中の新規薬剤が、研究開始後に承認
された場合の、本研究の価値を考えて
おく。
・他の職種の意⾒も踏まえて、必要に
応じ、研究対象者（P）を選定するた
めの選択基・除外基準を⾒直す。

・PIから提⽰された資料を確認し、ま
た関連する他の資料がないかも確認し
た上で、⽤いる介⼊（I）、並びにそ
の使⽤⽅法（⽤法・⽤量等）の設定根
拠とその適切性及び解釈に個⼈差、施
設間差が発⽣しないかをリスクマネジ
メントの観点から確認する。
・他の職種が抽出した提案・問題点等
を踏まえ、議論の進⾏を⾏う。

・PIから提⽰された⽤いる介⼊
（I）、並びにその使⽤⽅法（⽤法・
⽤量等）の設定根拠とその適切性及び
解釈の信頼性（介⼊者に依存しない介
⼊が可能かどうか）を確認する。

・PIから提⽰された⽤いる介⼊
（I）、並びにその使⽤⽅法（⽤法・
⽤量等）の設定根拠とその適切性及び
解釈に個⼈差、施設間差が発⽣しない
かをリスクマネジメントの観点から確
認する。
・介⼊（I）の情報をどの程度収集す
る必要があるか、確認する。

・PIから提⽰された⽤いる介⼊
（I）、並びにその使⽤⽅法（⽤法・
⽤量等）の設定根拠とその適切性及び
解釈に個⼈差、施設間差が発⽣しない
かをリスクマネジメントの観点から確
認する。
・使⽤する試験物の⼊⼿・管理⽅法を
踏まえ、実施可能か確認する。
・介⼊（I）の準備・管理・実施状況
をどのように確認できるか、実現可能
性と倫理的な観点から確認する。

・PIから提⽰された⽤いる介⼊（I）、並
びにその使⽤⽅法（⽤法・⽤量等）の設
定根拠とその適切性及び解釈に個⼈差が
発⽣しないかをリスクマネジメントの観
点から確認する。
・試験薬/機器の⼊⼿及び管理⽅法が実施
可能か確認する。
・介⼊のタイミングや期間が実現可能な
範囲で設定されているか必要に応じ、不
明確な点、疑問点をPIへ質問する。

・PIから提⽰された⽤いる介⼊
（I）、並びにその使⽤⽅法（⽤法・
⽤量等）の設定根拠とその適切性及び
解釈に個⼈差が発⽣しないかをリスク
マネジメントの観点から確認する。
・使⽤する試験物の⼊⼿・管理⽅法を
踏まえ、実施可能か確認する。
・介⼊を⾏う時期・期間が実現可能な
範囲で設定されているか必要に応じ、
不明確な点、疑問点を表出できる。
・介⼊（I）が研究対象者の過度な負
担にならないか、確認する。
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プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

PICOの議論を踏まえ、対照
（C）を具体化する

・背景やRQを踏まえ、資料（対象と
する疾患に関するガイドライン、先⾏
研究に関する公表論⽂、対照（C）に
かかる⾮臨床・臨床研究データ、添付
⽂書等）に基づき、⽤いる対照
（C）、並びにその使⽤⽅法（⽤法・
⽤量等）の設定根拠とその適切性及び
解釈に個⼈差、施設間差が発⽣しない
かを明確にする。
・他の職種の意⾒も踏まえて、必要に
応じ、研究対象者（P）を選定するた
めの選択基・除外基準を⾒直す。

・PIから提⽰された資料を確認し、ま
た関連する他の資料がないかも確認し
た上で、⽤いる対照（C）、並びにそ
の使⽤⽅法（⽤法・⽤量等）の設定根
拠とその適切性及び解釈に個⼈差、施
設間差が発⽣しないかを確認する。
・研究⽬的に沿った⽐較対照が選択さ
れているかどうか、確認する。
・他の職種が抽出した提案・問題点等
を踏まえ、議論の進⾏を⾏う。

・PIから提⽰された⽤いる対照
（C）、並びにその使⽤⽅法（⽤法・
⽤量等）の設定根拠とその適切性及び
解釈に個⼈差、施設間差が発⽣しない
かを確認する。
・研究⽬的に沿った⽐較対照が選択さ
れているかどうか、確認する。

・PIから提⽰された⽤いる対照
（C）、並びにその使⽤⽅法（⽤法・
⽤量等）の設定根拠とその適切性及び
解釈に個⼈差、施設間差が発⽣しない
かを確認する。
・対照（C）の情報をどの程度収集す
る必要があるか、確認する。

・PIから提⽰された⽤いる対照
（C）、並びにその使⽤⽅法（⽤法・
⽤量等）の設定根拠とその適切性及び
解釈に個⼈差、施設間差が発⽣しない
かをリスク発⽣の観点から確認する。
・対照物の⼊⼿・管理⽅法を踏まえ、
実施可能か確認する。
・対照（C）の準備・管理・実施状況
をどのように確認できるか、実現可能
性と倫理的な観点から確認する。

・PIから提⽰された⽤いる対照（C）、
並びにその使⽤⽅法（⽤法・⽤量等）の
設定根拠とその適切性及び解釈に個⼈差
が発⽣しないかを確認する。
・対照薬/機器の⼊⼿及び管理⽅法が実施
可能か確認する。
・対照群は標準治療と同等であるか（現
⾏の最善の治療より劣っていない）、確
認する。
・対照群と試験治療群で研究対象者の⾦
銭的な負担を検討し、差が⼤きい場合に
はPI及び他職種と対応等について検討す
る。

・PIから提⽰された⽤いる対照
（C）、並びにその使⽤⽅法（⽤法・
⽤量等）が適切であるか確認する。
・対照（C）が研究対象者の過度な負
担にならないか、確認する。
・対照群は標準治療同等であるか（現
⾏の最善の治療より劣っていない）、
確認する。
・対照（C）の準備・管理・実施状況
をどのように確認できるか、実現可能
性と倫理的な観点から確認する。
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プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

最も効率的に仮説を検討できる
研究デザインの型を具体化する

・RQを踏まえ、最も効率的に仮説を
検討できる研究デザインを具体化し、
系統誤差を最⼩化するために適切に設
定されたデザインであることを⽰す。
・他の職種の意⾒も踏まえて、必要に
応じ、試験デザインを⾒直す。

・RQを踏まえ、最も効率的に仮説を
検討できる研究デザインが、系統誤差
を最⼩化するために適切に設定された
デザインであるかどうかを科学性と倫
理性の観点から確認する。割付⽅法
（ランダム化の⽅法）、盲検化の⽅法
など含む。
・他の職種が抽出した提案・問題点等
を踏まえ、議論の進⾏を⾏う。

・RQを踏まえ、結果の偏りを最⼩に
し、精度を最⼤にするために適切に設
計されたデザインであるかどうかを科
学性と倫理性の観点から確認する。割
付⽅法（ランダム化の⽅法）、盲検化
の⽅法など含む。
・PIが研究デザインについて、ある⼀
定の⽔準以上の知識があるかどうかを
確認しておく。

・RQを踏まえ、最も効率的に仮説を
検討できる研究デザインが、系統誤差
を最⼩化するために適切に設定された
デザインであるかどうかを科学性と倫
理性の観点から確認する。割付⽅法
（ランダム化の⽅法）、盲検化の⽅法
など含む。候補となっているリソース
でそれらのデザインや割付に対応可能
かを確認する。

・RQを踏まえ、最も効率的に仮説を
検討できる研究デザインが、系統誤差
を最⼩化するために適切に設定された
デザインであるかどうかを科学性と倫
理性の観点から確認する。

・RQを踏まえ、最も効率的に仮説を検討
できる研究デザインであるかを科学性と
倫理性の観点から確認する。
・群間設定時は（対照群も含む）、倫理
性と科学性（安全性）の観点より、必要
に応じ、不明確な点、疑問点を抽出す
る。

・当該研究の研究的な側⾯に対し、対
照群の倫理性は確保されているか否か
の視点より、必要に応じ、不明確な
点、疑問点を抽出し、倫理的に適切な
対応策を提案する。
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プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

プロトコル治療を具体化する ・背景やRQを踏まえ、資料（対象と
する疾患に関するガイドライン、先⾏
研究に関する公表論⽂等）に基づき、
介⼊（I）⼜は対照（C）との併⽤やレ
スキューに必要な薬剤や療法を規定す
る。
・有効性を得るため、あるいは安全性
を確保するための介⼊（I）⼜は対照
（C）、並びに併⽤薬等の、必要に応
じてそれぞれの増量・減量・休薬・中
⽌基準を可能な限り定量的に測定可能
な⽅法に基づき設定する。
・研究対象者の安全性の確保や研究対
象者に対する過度な負荷を防ぐため
の、プロトコル治療全体としての中⽌
基準を可能な限り定量的に測定可能な
⽅法に基づき設定する。

・PIから提⽰された資料を確認し、ま
た関連する他の資料がないかも確認し
た上で、⽤いる介⼊（I）⼜は対照
（C）との併⽤やレスキューに必要な
薬剤や療法がないか、確認する。
・設定した介⼊（I）⼜は対照（C）、
並びに併⽤薬等の、必要に応じてそれ
ぞれの増量・減量・休薬・中⽌基準が
適切か確認するう。
・プロトコル治療全体としての中⽌基
準が適切か、確認する。
・他の職種が抽出した提案・問題点等
を踏まえ、議論の進⾏を⾏う。

・PIから提⽰されたプロトコル治療、
併⽤薬・併⽤療法・レスキュー薬・増
量・減量・休薬・中⽌基準等が適⽤と
なる状況を想定し、適切な対応をとれ
る⼿順となっているか、また遵守可能
な内容であるか、確認する。
・併⽤薬等の取扱い、レスキュー薬が
投与された後のデータも測定するかど
うかなどに関して解析で考慮するかど
うか、他の職種と議論し提案する。
・プロトコル治療に関する情報をどの
程度収集する必要があるか確認する。

・PIから提⽰されたプロトコル治療、
併⽤薬・併⽤療法・レスキュー薬・増
量・減量・休薬・中⽌基準等が適⽤と
なる状況を想定し、適切な対応をとれ
る⼿順となっているか、また遵守可能
な内容であるか、確認する。
・併⽤薬・併⽤療法・レスキュー薬・
増量・減量・休薬・中⽌のプロセスを
想定し、併⽤薬・併⽤療法・レス
キュー薬・増量・減量・休薬・中⽌の
状況をどの程度収集する必要があるか
確認する。
・プロトコル治療に関する情報をどの
程度収集する必要があるか確認する。

・PIから提⽰されたプロトコル治療、
併⽤薬・併⽤療法・レスキュー薬・増
量・減量・休薬・中⽌基準等が適⽤と
なる状況を想定し、適切な対応をとれ
る⼿順となっているか、全施設⼀定の
品質「管理」の下で実施可能な範囲
か、また遵守可能な内容であるか、リ
スク発⽣の観点から確認する。
・プロトコル治療に関する情報をどの
程度収集する必要があるか確認する。

・PIから提⽰されたプロトコル治療、併
⽤薬、併⽤療法、レスキュー薬、⽤量調
整基準、休薬基準、中⽌基準等が適⽤と
なる状況を想定し、適切な対応をとれる
⼿順となっているか、また遵守可能な内
容であるか、確認する。
・研究薬及び研究に使⽤する機器等の⼊
⼿⽅法、保管管理相談先の有無、服⽤状
況や投与実施等使⽤実績の確認⽅法等を
確認する。
・併⽤薬・併⽤療法が研究対象者の過度
な負担にならないかを確認する。

・PIから提⽰されたプロトコル治療、
併⽤薬・併⽤療法・レスキュー薬・増
量・減量・休薬・中⽌基準等が適⽤と
なる状況を想定し、適切な対応をとれ
る⼿順となっているか、また遵守可能
な内容であるか、確認する。
・併⽤薬・併⽤療法が研究対象者の過
度な負担にならないかを確認する。
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プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

PICOの議論を踏まえ、主なアウ
トカム（O）、すなわち主要評
価項⽬及びその測定⽅法を具体
化する

・研究の主要な⽬的を踏まえ、主要評
価項⽬を設定する。また、主要評価項
⽬として選定した理由・背景等を説明
する（主要評価項⽬は原則*⼀つに
し、再現性のある測定⽅法で測定可能
な項⽬すること、時期も明記するこ
と）。
*：疾患領域の事情等でやむを得ず2つ
以上の主要評価項⽬を設定する場合は
その理由を説明する。
・他の職種との議論を踏まえて、必要
に応じて、主要評価項⽬を修正する。
・適切に情報収集ができなかった場合
の、試験結果への影響を検討する。

・主要評価項⽬について、PIが本当に知
りたい内容か、また、客観的か、適切に
測定/記録できるかの観点から、問題点、
不明確な点、情報が不⾜している点等を
確認する。
・主要評価項⽬について、臨床上意味の
ある効果等を反映している項⽬である
か、研究の主要な⽬的を踏まえ、適切で
あるか等を確認する。
・評価項⽬について、評価時期、評価⽅
法等が明確になっているか、評価項⽬に
⽤いられる⽅法がバリデートされたもの
であるか等を確認する。（開発に関連し
た研究領域で⼀般に認められている規定
と基準等を反映。先⾏研究⼜は公表論⽂
で使⽤された実績のある、信頼性及び妥
当性の確⽴したもの）確認する。
・どのようなTLFで提⽰する事を想定して
いるか確認する。
・他の職種が抽出した提案・問題点等に
ついて、議論の進⾏を⾏う。
・適切に情報収集ができなかった場合
の、試験全体への影響を検討する。

・主要評価項⽬について、妥当性があ
るか、信頼性（再現性）があるか、感
度が⼗分か、測定可能か、先⾏研究等
で使⽤されているか、研究の⽬的
（RQ）との対応、サンプルサイズと
の対応の観点から、問題点、不明確な
点、情報が不⾜している点等を確認す
る。
・主要評価項⽬の解析での取り扱い
（観測値、ベースラインからの変化量
…）、TLFについて、他の職種と議論
し提案する。

・主要評価項⽬について、PIが本当に
知りたい内容か、また、客観的か、適
切に測定/記録できるかの観点から、
問題点、不明確な点、情報が不⾜して
いる点等を確認する。
・どのようなTLFで提⽰する事を想定
しているか確認する。
・主要評価項⽬として適切であるか確
認する。
・PICOの議論を踏まえ、主なアウト
カム（O）との測定⽅法と収集⽅法に
ついて、先⾏研究等を参考に、吟味す
る。

・主要評価項⽬について、PIが本当に
知りたい内容か、また、客観的か、適
切に測定/記録できるか、全施設⼀定
の品質「管理」の下で実施可能な範囲
かといった実証性と再現性の観点か
ら、問題点、不明確な点、情報が不⾜
している点等を確認する。
 ・主要評価項⽬、評価時期として適
切であるか確認する。
・どのようなTLFで提⽰する事を想定
しているか確認する。

・PIから提案された主要評価項⽬につい
て、PIが本当に知りたい内容か、また、
客観的か、適切に測定/記録できるかの観
点から、問題点、不明確な点、情報が不
⾜している点等について疑義を挙げる。
・通常治療との差異を明確にし、適切に
収集できる項⽬になっているか確認す
る。
・主要評価項⽬を評価する⼿順が実現可
能であることを確認する（例えば、⽣存
率については、中⽌後の患者も含め、追
跡調査ができる体制が取られているか、
また、PFSについては、画像評価が患者
と現場に無理のないスケジュールでかつ
エンドポイントが評価できる頻度で設定
されているか、等）。

・主要評価項⽬について、研究⽬的に
合致してるか、客観的か、適切に評価
できるか、問題点、不明確な点、情報
が不⾜しているか等を確認する。
・主要評価項⽬の設定根拠が明確に
なっているか確認する。
・主要評価項⽬が研究対象者や現場に
とって過度な負担を強いていないか、
実施可能な範囲で設定されているか確
認する。
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プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

主なアウトカムを補⾜するため
の副次的な評価項⽬とその評価
⽅法を具体化する

・研究の⽬的を踏まえ、副次評価項⽬を
設定する。また、それぞれの副次評価項
⽬として選定した理由等を説明する（客
観的に*測定可能な項⽬すること、評価時
期も明記すること）。
・他の職種との議論を踏まえて、必要に
応じて、副次評価項⽬を修正する。
・主要評価項⽬を⽀持する項⽬として副
次評価項⽬を設定しているので適切に情
報収集ができなかった場合の、試験結果
への影響を検討する。（副次なので、そ
こまで厳密でなくてもいいかもしれませ
ん）

・副次評価項⽬について、客観的か、
適切に測定/記録できるかできるかの
観点から、問題点、不明確な点、情報
が不⾜している点等を確認する。
・副次評価項⽬について、主要な⽬的
に関連した補⾜的な項⽬⼜は副次⽬的
に関連した項⽬POCに関連した項⽬、
次相以降に必要な情報の収集のための
項⽬等が選定されているか、確認す
る。
・探索的評価項⽬にすべき項⽬がない
か確認する。
・他の職種が抽出した提案・問題点等
について、議論の進⾏を⾏う。
・適切に情報収集ができなかった場合
の、試験全体への影響を検討する。

・副次評価項⽬について、主要な⽬的
に関連した補⾜的な項⽬⼜は副次⽬的
に関連した項⽬POCに関連した項⽬、
次相以降に必要な情報の収集のための
項⽬等が選定されているか、確認す
る。
・探索的評価項⽬にすべき項⽬がない
か確認する。
・副次評価項⽬について、妥当性があ
るか、信頼性（再現性）があるか、感
度が⼗分か、測定可能か、先⾏研究等
で使⽤されているかの観点から、問題
点、不明確な点、情報が不⾜している
点等を確認する。
・副次評価項⽬の解析での取り扱い
（観測値、ベースラインからの変化量
…）、TLFについて、他の職種と議論
し提案する。
・副次評価項⽬の位置づけについて確
認する。

・副次評価項⽬について、客観的か、
適切に測定/記録できるかできるかの
観点から、問題点、不明確な点、情報
が不⾜している点等を確認する。
・副次評価項⽬として適切であるか確
認する。
・PICOの議論を踏まえ、主なアウト
カムを補⾜するための副次的な評価項
⽬とその評価⽅法、評価時期等を、先
⾏研究等を参考に、吟味する。

・副次評価項⽬について、客観的か、
適切に測定/記録できるかできるかと
いった実証性と再現性の観点から、問
題点、不明確な点、情報が不⾜してい
る点等を確認する。
・副次評価項⽬として適切であるか、
評価時期が適切であるか等を確認す
る。
・適切に情報収集ができなかった場合
の、試験全体への影響を検討する。

・PIから提案された副次評価項⽬につい
て、客観的か、適切に測定/記録できるか
の観点から、問題点、不明確な点、情報
が不⾜している点等について疑義を挙げ
る。
・患者と現場に無理のない種類の評価
が、実施可能な範囲で設定されているか
確認し、必要であれば疑義を挙げる。
・通常診療同等の検査や⼿技の範疇か、
研究的な負担と判断される場合は、説明
を受けることで許容されるか否か検討
し、必要に応じ、不明確な点、疑問点を
確認する。
・適切に情報収集ができなかった場合
の、試験全体への影響を検討する。

・副次的評価項⽬について、客観的
か、適切に評価できるか、問題点、不
明確な点、情報が不⾜しているか等を
確認する。
・副次的評価項⽬の設定根拠が明確に
なっているか確認する。
・副次的評価項⽬が研究対象者や現場
にとって過度な負担を強いていない
か、実施可能な範囲で設定されている
か確認する。

25

プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

研究対象者の安全性を確認する
ための評価項⽬を具体化する

・安全性評価項⽬（例：有害事象の発
現状況、バイタルサイン、⼼電図、臨
床検査値、注⽬すべき有害事象等）及
びその評価時期を設定する。また、安
全性評価項⽬として選定した理由等を
説明する。
・他の職種との議論を踏まえて、必要
に応じて、安全性評価項⽬を修正す
る。

・安全性評価項⽬について、問題点、
不明確な点、情報が不⾜している点等
を抽出する。
・医薬品の作⽤機序等から想定される
有害事象に関する評価項⽬及びその評
価時期が適切に設定されているか確認
する。（イベントの発⽣等、有効性の
評価項⽬とも関連する場合、規定等に
ついて、検討する）
・他の職種が抽出した提案・問題点等
について、議論の進⾏を⾏う。

・安全性評価項⽬について、問題点、
不明確な点、情報が不⾜している点等
を抽出する。
・安全性評価項⽬及びその評価時期が
適切に設定されているか（PIの関⼼の
ある項⽬が含まれているかどうか、治
療と関連性の検討等）、確認する。
・安全性評価項⽬の解析での取り扱い
について、他の職種と議論し提案す
る。

・安全性評価項⽬について、問題点、
不明確な点、情報が不⾜している点等
を抽出する。
・安全性評価項⽬及びその評価時期が
適切に設定されているか、確認する。
・安全性情報がステークホルダー（規
制当局・試験薬提供企業等）に提供す
る際の⼿順について検討する。

・安全性評価項⽬について、適切に測
定/記録できるかできるかの観点か
ら、問題点、不明確な点、情報が不⾜
している点等を抽出する。
・安全性評価項⽬及びその評価時期が
適切に設定されているか、確認する。

・PIから提案された安全性評価項⽬につ
いて、問題点、不明確な点、情報が不⾜
している点等について疑義を挙げる。
・安全性評価項⽬及びその評価時期が適
切に設定されているか、研究対象者の安
全性確保に配慮されているか等を確認す
る。

・安全性評価項⽬について、問題点、
不明確な点、情報が不⾜している点等
を抽出する。
・安全性評価項⽬及びその評価時期の
内容や頻度が適切か、確認する。
・安全性評価項⽬が適切に設定されて
いるか、研究対象者の安全性確保に配
慮されているか、確認する。

26

プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

探索的に調査したい項⽬を具体
化する

・探索的評価項⽬（学術的な興味・関
⼼に関連する評価項⽬）を提案設定す
る。また、探索的評価項⽬及びその評
価時期を設定した理由等を説明する。
・他の職種との議論を踏まえて、必要
に応じて、探索的評価項⽬を修正す
る。

・探索的評価項⽬について、、問題
点、不明確な点、情報が不⾜している
点等を抽出する。
・学術的な興味・関⼼に関連する評価
項⽬となっているか（選定した理由
等）、必要最⼩限となっているか、確
認する。
・他の職種が抽出した提案・問題点等
について、議論の進⾏を⾏う。

・探索的評価項⽬について、問題点、
不明確な点、情報が不⾜している点等
を抽出する。
・探索的評価項⽬及びその評価時期が
適切に設定されているか（選定した理
由等）、確認する。
・探索的評価項⽬の解析での取り扱い
について、他の職種と議論し提案す
る。

・探索的評価項⽬について、問題点、
不明確な点、情報が不⾜している点等
を抽出する。
・探索的評価項⽬及びその評価時期が
適切に設定されているか（選定した理
由等）、確認する。

・本研究における探索的評価項⽬の重
要性/必要性/収集⽬的について確認す
る。
・探索的評価項⽬について、次のス
テップに繋がる仮説を導き出すものと
して妥当であるか、適切な測定/記録
の可否の観点から問題点、不明確な
点、情報が不⾜している点等を抽出す
る。
・探索的評価項⽬及びその評価時期が
適切に設定されているか、確認する。

・探索的評価項⽬について、問題点、不
明確な点、情報が不⾜している点等を抽
出する。
・PIから提案された探索的評価項⽬及び
その評価時期が適切に設定されている
か、確認し、必要であれば疑義を挙げ
る。

・探索的評価項⽬について、問題点、
不明確な点、情報が不⾜している点等
を抽出する。
・探索的評価項⽬及びその評価時期に
ついて、研究対象者の負担等を踏ま
え、適切に設定されているか、確認す
る。

27

プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

解析対象集団の定義を決める ・解析対象集団（ITT、FAS、PPS、
安全性解析対象集団、薬物動態解析対
象集団等）の定義について、STATと
相談し、決定する。

・解析対象集団の定義に関する議論の
進⾏を⾏う。

・試験の性格や⽬的を考慮し、解析対
象集団の定義について、PI等と議論
し、提案する。

・解析対象集団の定義について、収集
するデータの特性を踏まえてPI等と議
論する。

・解析対象集団の定義について、発⽣
しうる⽋測値を踏まえ、データ収集の
観点（適切な解析対象集団となりうる
か等）から、PI等と議論する。

・議論/決定された解析対象集団の定義に
ついて理解する。

・解析対象集団の定義に関する議論の
結果を共有する。

28

プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

症例/データの取扱いの決定 症例/データの取扱いについて、他の
職種と議論し、決定する。

・症例/データの取扱いに関する議論
の進⾏を⾏う。

・症例/データの取扱いについて、症
例の脱落やプロトコル逸脱・違反、発
⽣しうる⽋測値等を踏まえ、データマ
ネジメントや統計解析の観点から、PI
等と議論し、提案する。

・症例/データの取扱いについて、症
例の脱落やプロトコル逸脱・違反、発
⽣しうる⽋測値を踏まえ、データ収集
の観点から、PI等と議論する。

・症例/データの取扱いについて、症
例の脱落やプロトコル逸脱・違反、発
⽣しうる⽋測値を踏まえ、データ収集
の観点から、PI等と議論する。

・症例/データの取扱いに関する議論の結
果を理解する。

症例/データの取扱いに関する議論の
結果を共有する。

29

プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

主なアウトカムの解析に⽤いる
⽅法を具体化する

・主要解析⽅法について、作成するこ
とを想定しているTLF及び発⽣しうる
⽋測値を踏まえ、データ収集の観点
（適切な解析対象集団となりうるか
等）から、データの充⾜性並びに関連
プロセスについて多職種で議論し、決
定する。

・主要解析⽅法について、作成するこ
とを想定しているTLF及び発⽣しうる
⽋測値を踏まえ、データ収集の観点
（適切な解析対象集団となりうるか
等）から、データの充⾜性並びに関連
プロセスについての多職種間での議論
の進⾏を⾏う。

・主要解析⽅法について、作成するこ
とを想定しているTLF及び発⽣しうる
⽋測値を踏まえ、多職種間で議論し、
提案する。

・主要解析⽅法について、作成するこ
とを想定しているTLF及び発⽣しうる
⽋測値を踏まえ、データ収集の観点
（適切な解析対象集団となりうるか
等）から、データの充⾜性並びに関連
プロセスについて多職種で議論する。
・主なアウトカムの解析に⽤いる⽅法
とデータ種別に齟齬が無いか確認す
る。

・主要解析⽅法について、作成するこ
とを想定しているTLF及び発⽣しうる
⽋測値を踏まえ、データ収集の観点
（適切な解析対象集団となりうるか
等）から、データの充⾜性並びに関連
プロセスについて多職種で議論する。

・主要解析⽅法について、作成すること
を想定しているTLF及び発⽣しうる⽋測
値を踏まえ、データ収集の観点（適切な
解析対象集団となりうるか等）から、
データの充⾜性並びに関連プロセスにつ
いての多職種間での議論の結果を理解
し、プロセス等については必要に応じて
議論に参加する。

主要解析⽅法に関する多職種間での議
論の結果を共有する。

30

プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

副次解析を具体化する ・副次解析⽅法について、多職種間で
議論し、決定する。

・副次解析⽅法に関する多職種間での
議論の進⾏を⾏う。

副次解析⽅法について、多職種間で議
論し、提案する。

・副次解析⽅法について、作成するこ
とを想定しているTLF及び発⽣しうる
⽋測値を踏まえ、データ収集の観点
（適切な解析対象集団となりうるか
等）、データの充⾜性並びに関連プロ
セスについて多職種で議論する。

・副次解析⽅法について、作成するこ
とを想定しているTLF及び発⽣しうる
⽋測値を踏まえ、データ収集の観点
（適切な解析対象集団となりうるか
等）、データの充⾜性並びに関連プロ
セスについて多職種で議論する。

・副次解析⽅法に関する多職種間での議
論の結果を理解する。

副次解析⽅法に関する多職種間での議
論の結果を共有する。

31

プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

先⾏研究の結果、主要評価項
⽬、主要解析⽅法を踏まえ、症
例数を計算する

・先⾏研究の結果、主要評価項⽬、主
要解析⽅法、脱落率等を踏まえ、⼤ま
かな症例数を、⼊⼿可能な統計ソフト
を⽤いて算出してみる。
・STATが計算した、症例数を確認す
る。

先⾏研究の結果、主要評価項⽬、主要
解析⽅法、脱落率等を踏まえ、多職種
間で議論されている症例数を確認す
る。

先⾏研究の結果等から、主要評価項
⽬、主要解析⽅法、脱落率等の⾒積り
値を踏まえ、症例数を計算し、多職種
間で議論する。

先⾏研究の結果、主要評価項⽬、主要
解析⽅法、脱落率等を踏まえ、症例数
を確認する。
・EDC構築･運⽤やデータクリーニン
グ等に必要な⼯数や予算について、症
例数を加味してより具体的な予測を出
し多職種間で共有する

・先⾏研究の結果、主要評価項⽬、主
要解析⽅法、脱落率等も踏まえ、多職
種間で議論されている症例数を確認す
る。

・先⾏研究の結果、主要評価項⽬、主要
解析⽅法を踏まえ、症例数（研究実施期
間内に収集可能であるか等）の多職種間
での議論の結果を理解する。

・症例数に関する多職種間での議論の
結果を共有する。

32

プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

実施可能性（Fe）のうち症例集
積性について確認する

・症例数設計の結果を踏まえ、症例数
の概算⾒積を提⽰する。その際、⾃施
設における選択・除外基準を満たす患
者数、同意取得率、症例登録期間、参
加施設数、脱落率等を考慮する。
・患者・市⺠参画（PPI）の必要性に
ついて、確認する。
・患者登録の⽀障となる可能性がある
要因（来院回数、検査回数が多い等）
*について、他の職種の意⾒も踏ま
え、理解する。
・他の職種との議論を踏まえて、実現
可能性について再度考察する。

・症例数の概算⾒積について、問題点
等を確認し、指摘する。
・他の職種が指摘した提案・問題点等
について、議論の進⾏を⾏う。

・症例数の概算⾒積について、問題点
等を確認し、指摘する。
・参加可能な施設かどうか、各施設の
実施可能症例数等を検討する。

・症例数の概算⾒積について、問題点
等を確認し、指摘する。
・実施医療機関の数の⾒込みについて
確認し、登録期間内に集積可能である
か検討する。

・症例数の概算⾒積について、同意取
得率、実施医療機関数、Enroll ment
plan等の実現可能性の観点から、問題
点等を確認し、指摘する。

・必要に応じ、不明確な点、疑問点を確
認し、質問する。
・症例数の概算⾒積について、施設数、
通院中の対象疾患患者数、リクルート⽅
法等から当該研究実施期間内に集積でき
る症例数であるかなど）を確認する。

・症例数の概算⾒積について、問題点
等を確認し、指摘する。
・患者・市⺠参画（PPI）の必要性に
ついても確認する。
・研究対象者保護の観点から、症例登
録の⽀障となる可能性がある要因につ
いて、問題点を確認し、指摘する。

33

プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

科学的（医学的）な興味深さ
（I）について確認する

・これまでに作成されたプロトコル⾻
⼦の内容を踏まえ、科学的（医学的）
な興味深さ（I）を説明する。なお、
必要に応じて、医局のメンバー等に意
⾒を聞くなど、専⾨的・客観的に評価
してもらうことを考慮する。

・本研究が、他の医師が興味を持って
協⼒してくれる研究となっているか、
各職種が⽀援したい（⽀援業務を意欲
的に実施できる）研究となっている
か、倫理的な観点も踏まえ確認する。

・本研究が、他の医師が興味を持って
協⼒してくれる研究となっているか、
各職種が⽀援したい（⽀援業務を意欲
的に実施できる）研究となっている
か、確認する。

・本研究が、他の医師が興味を持って
協⼒してくれる研究となっているか、
各職種が⽀援したい（⽀援業務を意欲
的に実施できる）研究となっている
か、確認する。

・本研究が、他の医師が興味を持って
協⼒してくれる研究となっているか、
各職種が⽀援したい（⽀援業務を意欲
的に実施できる）研究となっている
か、倫理的な観点も踏まえ確認する。

・本研究が、他の医師が興味を持って協
⼒してくれる研究となっているか、各職
種が⽀援したい（⽀援業務を意欲的に実
施できる）研究となっているか、研究対
象者の視点も踏まえ、確認する。

・本研究が、疾患領域、研究領域にお
いて、当該領域の専⾨家が科学的（医
学的）な関⼼を有する研究となってい
るか、各職種が⽀援業務に意欲的に取
り組める研究となっているか、倫理的
な観点も踏まえ確認する。
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新規性/新奇性（N）について確
認する

・これまでに作成されたプロトコル⾻
⼦の内容を踏まえ、新規性（N）を説
明する。なお、新規性の説明におい
て、先⾏研究の結果、臨床研究データ
ベース（jRCT、ClinicalTrials.gov
等）の情報を踏まえる。

・背景情報を踏まえ、新規性を有する
研究となっているか確認する。（新た
な知⾒の獲得、既存の知⾒の拡張等に
つながるか等）

・背景情報を踏まえ、新規性を有する
研究となっているか確認する。（新た
な知⾒の獲得、既存の知⾒の拡張等に
つながるか等）

・背景情報を踏まえ、新規性を有する
研究となっているか確認する。（新た
な知⾒の獲得、既存の知⾒の拡張等に
つながるか等）

・背景情報を踏まえ、新規性を有する
研究となっているか確認する。（新た
な知⾒の獲得、既存の知⾒の拡張等に
つながるか等）

・背景情報を踏まえ、新規性を有する研
究となっているか確認する。（新たな知
⾒の獲得、既存の知⾒の拡張等につなが
るか等）

・背景情報を踏まえ、新規性を有する
研究となっているか確認する。（新た
な知⾒の獲得、既存の知⾒の拡張等に
つながるか等）
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倫理性（Et）について確認する ・これまでに作成されたプロトコル⾻
⼦の内容を踏まえ、倫理的配慮（研究
対象者に対する安全性の配慮、研究対
象者に対するリスクの程度等）につい
て、説明する。
・社会的弱者を対象とする場合は、そ
の必要性について説明する。

・研究対象者の安全性の配慮がされて
いるか、研究対象者に対するリスクが
許容できるか、研究対象者の権利が保
たれるか等を確認する。
・社会的弱者を対象とする場合は、そ
の必要性について確認する。

・研究対象者の安全性の配慮がされて
いるか、研究対象者に対するリスクが
許容できるか、研究対象者の権利が保
たれるか等を確認する。
・研究で注⽬している治療法特有の事
象を確認し、解析等に反映させること
も考える。

・研究対象者の安全性の配慮がされて
いるか、研究対象者に対するリスクが
許容できるか、研究対象者の権利が保
たれるか等を確認する。
・本研究で⽤いるデータマネジメント
システムを構築した場合を想定して、
安全性に関するデータの収集や報告の
遅延を予防できないか確認する。

・研究対象者の安全性の配慮がされて
いるか、研究対象者に対するリスクが
許容できるか、研究対象者の権利が保
たれるか、個⼈情報が適切に管理され
るか等を確認する。
・研究対象者のリスク・ベネフィット
が適切に評価されているか、確認す
る。
・社会的弱者を対象とする場合は、そ
の必要性と妥当性について確認する。

以下の点について確認し、必要に応じて
疑義を挙げる。
・研究対象者の安全性の配慮がされてい
る、研究対象者に対するリスクが許容で
きる、研究対象者の権利や機密性が保た
れている等。
・同意取得、相談窓⼝の設置等。
・研究によって⽣じる追加の検査等の負
担が最⼩化される⼯夫がされているこ
と。
・最善（標準）と証明されている治療と
⽐較されていること。（プラセボの使⽤
⼜は無治療が認められるのは、証明され
た治療が存在しない場合、⼜は重篤⼜は
回復不能な損害の付加的リスクを被るこ
とがないと予想される場合に限る。）
・研究⽬的に⾏うQOL調査などが研究対
象者の精神的負担がないかを確認する。
・社会的弱者を対象とする場合は、その
必要性について確認する。

・研究対象者の安全性に配慮がされて
いるか、研究対象者に対するリスクが
許容できるか、研究対象者の権利や機
密性が保たれるか等を確認する。
・研究対象者に対するリスク・ベネ
フィットが適切に評価されているか、
確認する。
・通常診療との違いや参加同意の⾃由
などに関する説明が適切な⼈から適切
に⾏われるか確認する。
・研究参加による⾝体的・精神的負担
が最⼩限に抑えられるか確認する。
・個⼈情報の保護に関する⽅針につい
て確認する。
・対象者に関係する研究結果の開⽰⽅
針について確認する。
・社会的弱者を対象とする場合は、そ
の必要性について確認する。
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臨床的必要性・社会的意義
（R）について確認する

・これまでに作成されたプロトコル⾻
⼦の内容を踏まえ、臨床的必要性・社
会的意義（R）(例えば、次のステップ
につながる研究であること、本邦で最
先端の研究であること等の当該研究を
実施する価値があること)を説明す
る。

・本研究が科学的知識、臨床等に重要
な影響を与える内容となっているか、
実⽤化研究の場合、承認につながる研
究となっているか、臨床現場での実装
につながる研究となっているか等を確
認する。

・本研究が科学的知識、臨床等に重要
な影響を与える内容となっているか、
実⽤化研究の場合、承認につながる研
究となっているか、臨床現場での実装
につながる研究となっているか等を確
認する。

・本研究が科学的知識、臨床等に重要
な影響を与える内容となっているか、
実⽤化研究の場合、承認につながる研
究となっているか、臨床現場での実装
につながる研究となっているか等を確
認する。

・本研究が科学的知識、臨床等に重要
な影響を与える内容となっているか、
実⽤化研究の場合、承認につながる研
究となっているか、臨床現場での実装
につながる研究となっているか等を確
認する。

・本研究が科学的知識、臨床等に重要な
影響を与える内容となっているか、実⽤
化研究の場合、承認につながる研究と
なっているか、臨床現場で使⽤される実
現可能な研究となっているか等を確認す
る。
・研究対象者の予後や安全性を改善する
等、研究⽬的を達成できる内容になって
いるか確認する。

・本研究が研究対象者の協⼒に応え得
る科学的知識、臨床等に重要な影響を
与える内容となっているか、確認する
（新規治療法、診療ガイドラインの改
訂につながるなど、患者や社会にとっ
ての有⽤な結果の創出につながる
か）。
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【追加】FINER全体を確認する ・FINERの検討結果を踏まえ、これま
でに作成したプロトコル⾻⼦を修正す
る必要がないか、議論する。
・必要に応じて、プロトコル⾻⼦を修
正する。
・StMが取りまとめた概算⾒積の内容
と実施可能性を確認する。

・FINERの検討結果を踏まえ、これま
でに作成したプロトコル⾻⼦を修正す
る必要がないか、議論する。
・本研究に必要な外注（CRO/SMOな
ど）各職種の業務に係る費⽤及び薬剤
購⼊等の本臨床研究に必要な費⽤並び
に内部費⽤（ARO、他診療科等）の概
算⾒積を取りまとめ、実施可能性を確
認する。

・FINERの検討結果を踏まえ、これま
でに作成したプロトコル⾻⼦を修正す
る必要がないか、議論する。
・本研究に必要な外注（CROなど）追
加費⽤を要するものについて、費⽤感
を提⽰し、実施可能性を確認する。

・FINERの検討結果を踏まえ、これま
でに作成したプロトコル⾻⼦を修正す
る必要がないか、議論する。
・本研究に必要な外注、システム
(EDC,ePRO等)など追加費⽤を要する
ものについて、費⽤感を提⽰し、実施
可能性を確認する。

・FINERの検討結果を踏まえ、これま
でに作成したプロトコル⾻⼦を修正す
る必要がないか、議論する。
・本研究に必要な外注（CROなど）追
加費⽤を要するものについて、費⽤感
を提⽰し、実施可能性を確認する。

・FINERの検討結果を踏まえ、これまで
に作成したプロトコル⾻⼦を修正する必
要がないか、議論する。
・StMから提⽰された概算⾒積を確認
し、実施するうえで不⾜する項⽬（例え
ば、保険診療外の検査や外注検査等の有
無）が無いか確認し、必要に応じて質
問・提案する。

・FINERの検討結果を踏まえ、これま
でに作成したプロトコル⾻⼦を修正す
る必要がないか、議論する。
・StMが取りまとめた概算⾒積の内容
と実施可能性を共有する。
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リスク分析① ・他の職種との議論により、本研究の
リスクマネジメントサイクル（重要な
プロセス・データの再確認→リスクの
特定→リスクの分析評価→リスクの対
応策まで）実⾏する。

・他の職種との議論により、本研究の
リスクマネジメントサイクル（重要な
プロセス・データの再確認→リスクの
特定→リスクの分析評価→リスクの対
応策まで）実⾏する。
・リスクの特定ではRACTの⼀部や⽇
本医師会のWebSiteに掲載されている
リスク分類表を利⽤するなど、リスク
のカテゴリ（実施計画書に置けるデー
タ収集、安全性報告、実施体制など）
により抜け漏れなくリスクを特定す
る。
・特定したリスクを分析評価する
・各リスクへの対応策を検討する
・議論を踏まえ、リスク分析表を作成
する。

・他の職種との議論により、本研究の
リスクマネジメントサイクル（重要な
プロセス・データの再確認→リスクの
特定→リスクの分析評価→リスクの対
応策まで）実⾏する。具体的には、
(1) ”Critical”なプロセスやデータの特
定、(2) リスクのシステム（体制）レ
ベル、試験レベルの両⾯での特定、
(3) エラーの発⽣確率、影響、検出可
能な程度等を考慮したリスクの評価、
(4) リスクの軽減措置や許容範囲の決
定、を⾏う。

・他の職種との議論により、本研究の
リスクマネジメントサイクル（重要な
プロセス・データの再確認→リスクの
特定→リスクの分析評価→リスクの対
応策まで）実⾏する。
・リスクの特定では、RACTの⼀部や
⽇本医師会のWebSiteに掲載されてい
るリスク分類表を利⽤するなど、リス
クのカテゴリ（実施計画書に置ける
データ収集、安全性報告、実施体制な
ど）によりデータの収集プロセス、活
⽤するシステム、記録の保管等のリス
クを検討する。

・他の職種との議論により、本研究の
リスクマネジメントサイクル（重要な
プロセス・データの再確認→リスクの
特定→リスクの分析評価→リスクの対
応策まで）実⾏する。
・リスクの特定では、RACTの⼀部や
⽇本医師会のWebSiteに掲載されてい
るリスク分類表を利⽤するなど、リス
クのカテゴリ（実施計画書に置ける
データ収集、安全性報告、実施体制な
ど）により安全性、倫理性、データの
収集プロセス・記録のリスク等）を検
討する。

・他の職種との議論により、本研究のリ
スクマネジメントサイクル（重要なプロ
セス・データの再確認→リスクの特定→
リスクの分析評価→リスクの対応策ま
で）を実⾏する。
・主要/副次評価項⽬に関するデータ収集
⼿順及び同意取得の⼿順や適格性確認⽅
法等を理解する。
・通常診療現場との乖離が⼤きいと判断
する場合は、他職種を交え議論する。

・他の職種との議論により、本研究の
リスクを特定する。特に、研究対象者
への侵襲、過度な負担、必要以上の情
報収集、精神的苦痛、プライバシーの
侵害など、倫理的観点のリスクを特定
し、そのリスクを分析評価したうえ
で、対応策を検討する。
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先⾏研究の結果、主要評価項
⽬、主要解析⽅法を踏まえ、症
例数を設定する

・⾃ら症例数を設定して、STATに確
認するか、⼜はSTATが計算した、症
例数を確認する。
・臨床的観点で症例集積可能性につい
ても確認する。
・必要な⼯数や予算について、StMが
症例数を加味してより具体的に予測し
た内容を確認する。

先⾏研究の結果、主要評価項⽬、主要
解析⽅法、脱落率等を踏まえ、症例数
を確認する。
・必要な⼯数や予算について症例数を
加味してより具体的な予測を出し他の
職種と共有する。

主要評価項⽬と解析での取り扱い、主
要な解析⽅法を決定し、先⾏研究の結
果等から、Clinical Effect Size
（CES）、バラツキの⼤きさ、有意⽔
準、検出⼒等を考慮し、必要症例数を
算出（概算）するとともに、感度分析
を⾏う。集積可能症例数についても考
慮する。

先⾏研究の結果、主要評価項⽬、主要
解析⽅法、脱落率等を踏まえ、症例数
を確認する。
・EDC構築･運⽤やデータクリーニン
グ等に必要な⼯数や予算について症例
数を加味してより具体的な予測を出し
他の職種と共有する。

・先⾏研究の結果、主要評価項⽬、主
要解析⽅法、脱落率等も踏まえ、症例
数を確認する。
・主要評価項⽬のデータソースの妥当
性を確認する。
・症例数設定の元データ（Δ）への個
体差、施設間の影響を確認する
・想定されるモニタリングの実施に必
要な⼯数や予算について症例数を加味
してより具体的な予測を出し他の職種
と共有する。

・先⾏研究の結果、主要評価項⽬、主要
解析⽅法、脱落率等を踏まえ、症例数
（研究実施期間内に収集可能であるか、
研究対象者の募集⽅法等）の議論の結果
を共有する。

・先⾏研究の結果、主要評価項⽬、主
要解析⽅法、脱落率等を踏まえ、症例
数（研究実施期間内に収集可能である
か、研究対象者の募集⽅法等）の議論
の結果を共有する。
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先⾏研究を踏まえ、介⼊（I）や
対照（C）によるアウトカム
（O）に及ぼす影響を考慮し、
各研究対象者の評価期間を設定
する

・先⾏研究を踏まえ、介⼊（I）や対
照（C）によるアウトカム（O）に及
ぼす影響を考慮し、臨床的に意味のあ
る主要評価項⽬の評価期間を設定す
る。
・臨床的に可能な範囲で、かつ有効性
（⼜は安全性）を評価する上で妥当で
あり意義のある主要評価項⽬等の評価
期間を設定する。
・StMが他職種から情報収集した上
で、タイムライン・全体の予算・リ
ソースを踏まえて検討した内容を確認
する。

・研究対象薬の薬物動態、薬効薬理等
の⾮臨床試験成績から主要評価項⽬等
の評価期間の妥当性を確認する。
・他職種から情報収集した上で、タイ
ムライン・全体の予算・リソースを踏
まえて検討する。

・統計的観点で主要評価項⽬等の評価
期間について記載を含めて確認する。

・データマネジメント観点(データの
収集頻度、データ収集システムの運⽤
コストなどで)で主要評価項⽬等の評
価期間を確認する。

・主要評価項⽬の特性、タイムライン
及びモニタリングに関連する予算、そ
の他のリソースを考慮した実現可能性
の観点から評価期間を確認する。

・研究対象者(場合によっては介護者)が
参加可能な期間であること、PI側の実施
体制の実際を考慮し、実現可能な評価期
間となっているか確認する。

・研究対象者保護（無理なく参加が可
能な期間など）の観点と適切な評価の
バランスを考慮した評価期間を確認す
る。
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本研究の対象となる研究対象者
（P）を踏まえ、参加予定の実
施医療機関の要件を考慮して、
⼀定期間で集積可能となる医療
機関数を設定する

・研究に参加可能でかつ研究期間内に
症例の集積が可能な実施医療機関を提
⽰する。
・介⼊の種類によっては、介⼊⽅法の
標準化について考慮して（例えば新し
い医療機器を使⽤する場合の操作⽅法
の標準化等）実施医療機関を提⽰す
る。

・多施設共同研究の場合は、PIから参
加予定の実施医療機関を聴取し、その
要件（研究責任医師候補の資質、主要
な評価項⽬の実施可否等）を考慮し
て、各参加医療機関の症例集積性を確
認する。

・必要があれば統計的観点で医療機関
数を確認する。

・データマネジメント観点(データ収
集に与える施設数のインパクトなど)
で医療機関数を確認する。
・多施設共同研究の場合、参加医療機
関全てで評価項⽬が測定可能な状態で
あるか確認する。

・多施設共同研究の場合は、主幹機関
と同様に研究実施体制が整っているか
どうか確認する。
・実現可能性、症例集積の側⾯から本
研究のアウトカムを達成するための医
療機関数が適切であるかどうかを確認
する。

・実施可能性の観点で医療機関数をが適
切であるかどうかを確認する。
・多施設で実施する場合、主幹機関と同
様に研究実施体制が整っているかどうか
確認する。

・研究対象者保護（無理なく対象者数
を集積可能な実施機関の選択など）の
観点で医療機関数を確認する。

42

プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

本研究の対象となる研究対象者
（P）と参加医療機関の状況
と、データを集計・解析・報告
書を作成する期間を踏まえ、研
究実施期間を設定する

・主要なマイルストン（研究結果を得
たい時期等）を提⽰する。
・症例登録が予定通りにスムーズにい
かない割合が多いことを理解し、適切
な研究実施期間を⾒積もる。

・本研究の対象となる研究対象者
（P）と参加医療機関の状況と、デー
タを集計・解析・報告書を作成する期
間を踏まえ、研究実施期間の妥当性を
確認する。

・解析実施期間を確認する
・解析計画書等、必要⽂書の作成時期
を確認する。
・解析実施期間の観点で研究実施期間
の妥当性を確認する。

・各種データマネジメント⼯程のマイ
ルストン（データベースGo Live時
期、中央データモニタリング報告書・
効果安全性評価委員会、症例検討会・
データベースロック）を確認する。
・データマネジメントの観点(上述マ
イルストンを考慮)で研究実施期間の
妥当性を確認する。特に、データが収
集された後にクリーニング等が終了し
固定されるまでに⼗分な時間が含まれ
ていることを確認する。

・モニタリング計画に従いモニタリン
グを完遂可能な研究実施期間となって
いるかデータマネジメント⼯程も含め
確認する。

・研究対象者(場合によっては介護者)が
無理なく参加できる期間であるか確認す
る。
・研究対象者保護（無理なく参加が可能
な期間など）の観点で研究実施期間を確
認する。

・研究対象者保護（無理なく参加が可
能な期間など）の観点で研究実施期間
を確認する。

43

プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

本研究の対象となる研究対象者
（P）の背景や選択基準・除外
基準、介⼊（I）/要因（E）や対
照（C）の実施期間、アウトカ
ム（O）を確認する各評価項⽬
を踏まえ、データ収集項⽬リス
トを作成する

・臨床的観点でデータ収集項⽬リスト
案を確認する。
・研究の⽬的、評価項⽬、データ収集
項⽬（観察項⽬）に整合性があるかを
確認する。

・プロトコル⾻⼦とデータ収集項⽬リ
スト案の整合性を確認する。

・TLFを含む解析計画との整合性の観
点でデータ収集項⽬リスト案を確認す
る。

・プロトコル⾻⼦からデータ収集項⽬
リスト案を作成する。
・臨床検査値の基準値（基準範囲）、
測定⽅法、単位等、表に現れにくい
データについても(必要時）忘れずに
項⽬として挙げる。

・原資料との整合性確認の観点でデー
タ収集項⽬リスト案を確認する。
・データ収集項⽬と、主要評価項⽬/
副次評価項⽬/探索的評価項⽬の評価
のプロセス、評価⽅法の妥当性を確認
する。

・収集可能性の観点でデータ収集項⽬リスト
案を確認する（データ収集（取り扱い、許容
等制限の可否、実臨床との乖離の有無）
・研究評価データ収集visit設定の妥当性（対
象者に過度の負担をかけていないか）を確認
する。
・多施設共同研究の場合には、施設の違いに
よりバラつきが⽣じるデータを抽出し、必要
に応じて他職種と共有する。
・研究対象者のアンケート等ソフトな評価項
⽬を設定する場合には、評価フォームや⼿順
を⼯夫する。
・当該研究における対象者への侵襲を与える
項⽬（例えば、採⾎量）の妥当性を確認し、
必要に応じて疑義を挙げる。
・弱者集団対象研究の場合、評価者や評価⼈
数の妥当性（先⾏研究と同等か、信頼性は許
容されるか）を確認し、必要に応じて疑義を
挙げる。

・研究対象者保護の観点でデータ収集
項⽬リスト案を確認する
・研究対象者に、データ収集において
過度な負担を課していないか確認す
る。
・データ収集のために与える侵襲や負
担の妥当性を明確に説明できる。

44

プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

・データ収集項⽬リストに基づ
き、スタディカレンダーを作成
する

・他の研究責任医師、研究分担医師が
⾒ても意図したデータをとることがで
きるスタディカレンダーを作成する。

・データ収集項⽬リストとスタディカ
レンダー案の整合性を確認する
・各Visitの許容範囲の妥当性を確認す
る。
・プロトコル⾻⼦とスタディカレン
ダーの整合性を確認する。

・解析に必要なデータが必要な時期に
収集できるスタディカレンダーになっ
ているかを確認する。

・解析⼿法と、データ収集項⽬リスト
に基づき、スタディカレンダー案を作
成する。その際に、登録⽇/投与開始
⽇のいずれを起点⽇と設定するか(DM
の国際標準であるCDISC SDTM IGに
よれば投与開始⽇を"1⽇"とする[投与
前⽇は"-1⽇"、"0⽇"は作成しない])、
各Visitの許容範囲設定等、活⽤する
データ収集システムの基本仕様と無理
が無いか確認し作成する。

・データ収集項⽬リストとスタディカ
レンダー案の整合性を確認する
・各Visitの許容範囲の妥当性を確認す
る。
・プロトコル⾻⼦とスタディカレン
ダーの整合性を確認する
・脱落例/中⽌例が発⽣した場合の、
主要評価項⽬の解析対象集団への影響
を確認する。
・スタディカレンダーの内容が適切な
対応をとれる⼿順となっているか、全
施設⼀定の品質「管理」の下で実施可
能な範囲かまた遵守可能な内容である
か、確認する。

・各Visitの許容範囲の妥当性を確認す
る。
・来院回数、検査の回数等の妥当性を確
認する。
・検査は、予約枠の有無、複数回の規定
を伴う場合、通常診療同等以上の負担か
どうか、設定の根拠は明確か等確認す
る。
・投与起点の定義（ゼロなのか１なの
か）、「●⽇⽬」あるいは「●⽇後」
等、表現の整合性を確認する。

・可能な限り研究対象者の負担を軽減
する⼯夫がなされているか、研究対象
者保護の観点でスタディカレンダー案
を確認する。

45

プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

スタディカレンダー、介⼊（I）
/要因（E）や対照（C）、アウ
トカム（O）を踏まえ、本研究
のシェーマ素案をブラシュアッ
プする

・スタディカレンダー、介⼊（I）/要
因（E）や対照（C）、アウトカム
（O）を踏まえ、本研究の全体の流れ
がひと⽬でわかるようなシェーマ素案
をブラシュアップする。

・スタディカレンダー、介⼊（I）/要
因（E）や対照（C）、アウトカム
（O）を踏まえ、ブラシュアップされ
たシェーマを確認する。

・統計的観点でブラシュアップされた
シェーマを確認する。

・データマネジメントの観点でブラ
シュアップされたシェーマを確認す
る。

・これまでの議論を踏まえ、認識した
プロセスと、ブラシュアップされた
シェーマの記載が合致しているかを確
認する。

・研究実施の観点から「同意取得〜登録
〜終了」が経時的に問題ないことを確認
する。
・対照群のシェーマの有無も確認する
必要に応じてPIへ質問、提案する。
・CRCの観点でブラシュアップされた
シェーマを確認する。

・研究対象者保護の観点でブラシュ
アップされたシェーマを確認する。
・特に説明⽂書において、基本的知識
のない研究対象者に⽰した場合も、⾒
やすく理解しやすいデザインや表記に
なっているか確認する。

46

プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

解析計画の概要（主要評価項⽬
の解析⽅法）を具体化する

・当該研究の⽬的に照らして、主要評
価項⽬の解析⽅法の妥当性を臨床的な
観点で再確認する。

・主要評価項⽬の解析⽅法の妥当性を
当該臨床研究の⽬的との整合性の観点
で確認する。

・解析計画の概要（主要評価項⽬の解
析⽅法）を具体化する。
・プロトコル⾻⼦に解析計画の概要を
記載する。

・主要評価項⽬の解析⽅法の妥当性を
当該臨床研究の⽬的との整合性の観点
で確認する。

・主要評価項⽬の解析⽅法の妥当性を
当該臨床研究の⽬的との整合性並びに
実現可能性の観点で確認する。

・実臨床にて主要評価項⽬データの⽣成
過程は解析⼿法に影響を与えないか想定
し、必要に応じ、不明確な点、疑問点を
PIへ質問する。

・最⼩限の症例数で妥当な評価が得ら
れる解析⼿法であることを確認する。

47

プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

Table・List・Figure（TLF）
（DGD、主要評価項⽬）の
mock-upを作成する

・論⽂（学術研究の場合）⼜は薬事申
請の参考資料（実⽤化研究の場合）に
掲載する予定の主なTable・List・
Figure（TLF）（デモグラフィック
データ、主要評価項⽬等）のプロトタ
イプを作成する。

・研究⽬的とTLF、デモグラフィック
データ、主要評価項⽬等との整合性を
確認する。

・研究⽬的、スタディカレンダーと
TLF、デモグラフィックデータ、主要
評価項⽬等との整合性を確認する。

・研究⽬的とTLF、デモグラフィック
データ、主要評価項⽬等との整合性を
確認する。
・TLFの解析に必要なデータがデータ
収集項⽬リストに網羅されているか、
齟齬が無いかを確認する。

・研究⽬的とTLF、デモグラフィック
データ、主要評価項⽬等との整合性を
確認する。

・研究⽬的とTLF、デモグラフィック
データ、主要評価項⽬等との整合性を確
認する。

・研究⽬的とTLF、デモグラフィック
データ、主要評価項⽬等との整合性を
確認する。

48

プロトコル⾻⼦をブラッシュアッ
プする

プロトコルテンプレートを選択
する

・プロトコルテンプレートを決定す
る。

・機関においてテンプレートの種類を
選択できるか確認する。
・規制要件、CRBの要求事項に応じた
プロトコルテンプレートを提⽰する。

・提⽰されたプロトコルテンプレート
を統計的観点で確認する。

・提⽰されたプロトコルテンプレート
をデータマネジメントの観点で確認す
る。

・機関においてテンプレートの種類を
選択できるか確認する。
・提⽰されたプロトコルテンプレート
を研究の各種規制への該当性及び品質
確保の観点で確認する。

・提⽰されたプロトコルテンプレートを
研究実施者の観点視点で確認する。

・提⽰されたプロトコルテンプレート
を研究対象者保護の観点で確認する。

49 フルプロトコルを作成する プロトコルの版管理の⽅法を確
定する

・CRBの要求事項を確認し、プロトコ
ルの版管理（作成⽇を含む）の⽅法を
確定する。

・CRBの要求事項を確認し、プロトコ
ルの版管理（作成⽇を含む）の⽅法を
提案する。

・プロトコルの版管理（作成⽇を含
む）の⽅法を確認する。

・プロトコルの版管理（作成⽇を含
む）の⽅法を確認する。

・プロトコルの版管理（作成⽇を含
む）、ファイル共有形態、修正履歴の
残し⽅などの⽅法を確認する。

・プロトコルの版管理（作成⽇を含む）
の⽅法を確認し、協議する。

・プロトコルの版管理（作成⽇を含
む）の⽅法を共有する。

50 フルプロトコルを作成する 作成したプロトコル⾻⼦を踏ま
え、品質⽅針に基づき⽬標を決
める

TLF
品質マネジメント計画

・品質⽅針に基づいて、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、設定
した臨床研究の⽬的を達成できるよう
主要評価項⽬に関する事項を中⼼に、
StMと共に品質管理⽬標を設定する。
・品質管理にどの⼿順書が必要かを確
認する。

・品質⽅針に基づいて、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、設定
した臨床研究の⽬的を達成できるよう
主要評価項⽬に関する事項を中⼼に、
PIと共に、品質管理⽬標を設定する。
・品質管理にどの⼿順書が必要かを提
案する。

・品質⽅針に基づいて、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、設定
した臨床研究の⽬的を達成できるよう
主要評価項⽬に関する事項を中⼼に、
他の職種と品質管理⽬標、品質許容限
界等を設定する。
・設定した品質管理⽬標やどの⼿順書
が必要かを確認し、協議する。

・PIとStMが設定した品質管理⽬標や
どの⼿順書が必要かを確認し、協議す
る。
・品質管理⽬標を実際にDMPにどう
反映させるかイメージを作る。

・PIとStMが設定した品質管理⽬標の
妥当性や実施可能性を確認する。品質
管理⽬標を達成するために必要なモニ
タリング⼿順書やその他必要となる⼿
順書を特定し、その妥当性について、
協議する。
・設定された品質管理⽬標を、実現可
能性とプロセス管理の観点から確認す
る。

・PIとStMが設定した品質管理⽬標を確
認し、その⽬標に応じて各職種から提案
された⼿順書などの必要性及び妥当性を
検討し、協議する。

・PIとStMが設定した品質管理⽬標を
共有する。

51 フルプロトコルを作成する 研究対象集団（適格・除外基
準）の確定

・プロトコル⾻⼦作成過程で議論した
内容を踏まえて、研究対象者の選択基
準及び除外基準並びにその設定根拠を
提⽰し、多職種と協議し、決定する。

・PIが提⽰した研究対象集団（適格・
除外基準）及びその設定根拠につい
て、プロトコル⾻⼦作成過程で議論し
た内容を踏まえて多職種と協議し、そ
の結果をとりまとめてPIに提供する。

・PIが提⽰した研究対象集団（適格・
除外基準）及びその設定根拠につい
て、プロトコル⾻⼦作成過程で議論し
た内容並びに解析対象集団等との関係
を踏まえて、多職種と協議する。

・PIが提⽰した研究対象集団（適格・
除外基準）及びその設定根拠につい
て、プロトコル⾻⼦作成過程で議論し
た内容並びにデータマネジメントの観
点を踏まえて、多職種と協議する。

・PIが提⽰した研究対象集団（適格・
除外基準）及びその設定根拠につい
て、プロトコル⾻⼦作成過程で議論し
た内容を倫理的・科学的妥当性並びに
当該試験の品質確保の観点を踏まえ
て、多職種と協議する。

・PIが提⽰した研究対象集団（適格・除
外基準）及びその設定根拠について、プ
ロトコル⾻⼦作成過程で議論した内容並
びに研究対象者保護の観点を踏まえて、
多職種と協議する。

・PIが提⽰した研究対象集団（適格・
除外基準）及びその設定根拠につい
て、プロトコル⾻⼦作成過程で議論し
た内容並びに被研究対象者の保護の観
点を踏まえて、多職種と協議する。



52 フルプロトコルを作成する 研究対象集団（適格・除外基
準）、プロトコル治療を確定す
る研究対象集団（選択・除外基
準）、試験デザイン、プロトコ
ル治療、主要・副次・安全性・
探索的評価項⽬を踏まえ、それ
ぞれの項⽬を確認できるデータ
収集項⽬リスト案を基に、許容
範囲を含め、スタディカレン
ダー案を作成する

スタディカレンダー ・スタディカレンダー案を確認し、実
際の流れや項⽬に⽭盾や臨床的な問題
がないか、多職種の意⾒も踏まえ、確
認し、協議する。

・研究対象集団（選択・除外基準）、
試験デザイン、プロトコル治療、主
要・副次・安全性・探索的評価項⽬を
踏まえ、それぞれの項⽬を確認できる
データ収集項⽬リスト案を基に、許容
範囲を含め、DMと協⼒してスタディ
カレンダー案に落とし込む。
・説明・同意、登録、スクリーニン
グ、治療期間、後観察期等、時系列が
わかりやすくなるよう⼯夫し、作成す
る。
・詳細を把握しやすくするため、注釈
等を⽤いて、できる限りわかりやすく
提⽰する。

・スタディカレンダー案を確認し、研
究対象集団（選択・除外基準）、試験
デザイン、プロトコル治療、主要・副
次・安全性・探索的評価項⽬を踏ま
え、それぞれの項⽬を確認できる観察
検査項⽬が網羅されているか、並びに
TLFを含む解析計画との整合性の観点
で、実施時期も含め確認し、協議す
る。

・スタディカレンダー案をStMと共に
作成し、研究対象集団（選択・除外基
準）、試験デザイン、プロトコル治
療、主要・副次・安全性・探索的評価
項⽬を踏まえ、それぞれの項⽬を確認
できる検査項⽬が網羅されているか、
検査頻度が許容範囲も踏まえ、時系列
的にもデータ収集に問題なく実⾏可能
か、確認し、協議する。
・予定しているツール(EDC、PRO等)
での実現可能性を確認する。

・スタディカレンダーの項⽬は、プロ
トコルで規定された項⽬と不整合がな
いかを確認する。

・スタディカレンダー案を確認し、研究
⼿順や評価項⽬が（試験デザイン、プロ
トコル治療、主要・副次・安全性・探索
的評価項⽬等）網羅され⽀援者として理
解できる表現であるか確認する。

・スタディカレンダー案を確認し、研
究対象集団（選択・除外基準）、試験
デザイン、プロトコル治療、主要・副
次・安全性・探索的評価項⽬を踏ま
え、それぞれの項⽬を確認できる検査
項⽬の実施が、研究対象者に過度の負
荷をかけることはないかについて、確
認する。

53 フルプロトコルを作成する リスク分析②を実施する リスク分析表② ・他の職種との議論により、本研究の
リスクを改めて特定する。倫理的観点
からのリスク、本研究を実施する上で
のリスクを改めて特定する。

・他の職種との議論により、本研究の
リスクを改めて特定する。特に、倫理
的観点のリスク、本研究を実施する上
でのリスクを改めて特定する。
・議論を踏まえ、リスク分析表を更新
する。

・他の職種との議論により、本研究の
リスクを改めて特定する。倫理的観点
のリスク、本研究を実施する上でのリ
スクを改めて特定する。

・他の職種との議論により、本研究の
リスクを改めて特定する。倫理的観点
のリスク、本研究を実施する上でのリ
スクを改めて特定する。

・他の職種との議論により、本研究の
リスクを、重要なプロセス及びデータ
の観点から改めて特定し、評価する。
倫理的観点のリスク、本研究を実施す
る上でのリスク、データの信頼性に影
響を与えるリスク、公的資⾦が絡む場
合のスケジュールの観点からも問題点
を改めて特定する。

・他の職種との議論により、本研究のリ
スクを特定する。倫理的観点からのリス
ク、本研究を実施する上でのリスクを改
めて特定する。

・他の職種との議論により、本研究の
リスクを特定する。倫理的観点のリス
ク、本研究を実施する上でのリスクを
特定する。

54 フルプロトコルを作成する TLF、リスク分析②結果に基づ
きQuality by Design（QbD）に
より、観察検査項⽬（データ収
集項⽬）を確定する

収集データ項⽬⼀覧表 ・研究対象集団（選択・除外基準）、
試験デザイン、プロトコル治療、主
要・副次・安全性・探索的評価項⽬を
踏まえ、DGDやTLFを含む解析計画と
の整合性の観点で改めてデータ収集項
⽬リストについて、実施時期も含め、
多職種の意⾒も参考にQbDに基づき
データの必要性を改めて確認し、協議
を踏まえ、確定する。
・リスク分析②の結果から新たに検討
された重要なプロセス・データが特定
された際には、設定された品質⽬標で
問題ないかどうかを確認する。

・研究対象集団（選択・除外基準）、
試験デザイン、プロトコル治療、主
要・副次・安全性・探索的評価項⽬を
踏まえ、DGDやTLFを含む解析計画と
の整合性の観点で改めてデータ収集項
⽬リストについて、実施時期も含め、
QbDに基づきデータの必要性を改めて
確認し、協議する。
・リスク分析②の結果から新たに検討
された重要なプロセス・データが特定
された際には、設定された品質⽬標で
問題ないかどうかを確認する。

・研究対象集団（選択・除外基準）、
試験デザイン、プロトコル治療、主
要・副次・安全性・探索的評価項⽬を
踏まえ、TLFを含む解析計画との整合
性の観点で、実施時期も含め、改めて
データ収集項⽬リストを確認する。
・リスク分析②の結果から新たに検討
された重要なプロセス・データが特定
された際には、設定された品質⽬標で
問題ないかどうかを確認する。

・研究対象集団（選択・除外基準）、
試験デザイン、プロトコル治療、主
要・副次・安全性・探索的評価項⽬を
踏まえ、DGDやTLFを含む解析計画と
の整合性の観点で、実施時期も含め、
改めてデータ収集項⽬リストを確認す
る。
・リスク分析②の結果から新たに検討
された重要なプロセス・データが特定
された際には、設定された品質⽬標で
問題ないかどうかを確認する。

・研究対象集団（選択・除外基準）、
試験デザイン、プロトコル治療、主
要・副次・安全性・探索的評価項⽬を
踏まえ、DGDやTLFを含む解析計画と
の整合性、データ収集・記録⽅法の妥
当性の観点で、実施時期も含め、改め
てデータ収集項⽬リストを確認する。
・リスク分析②の結果から新たに検討
された重要なプロセス・データが特定
された際には、設定された品質⽬標で
問題ないかどうかを確認する。

・研究対象集団（選択・除外基準）、試
験デザイン、プロトコル治療、主要・副
次・安全性・探索的評価項⽬を踏まえ、
研究対象者に過度な負荷がかからないか
等、研究対象者保護の観点で、改めて
データ収集項⽬リストを確認する。
・リスク分析②の結果から新たに検討さ
れた重要なプロセス・データが特定され
た際には、設定された品質⽬標で問題な
いか及び当該プロセスが研究対象者保護
の観点で問題ないかを確認し、協議す
る。

・研究対象集団（選択・除外基準）、
試験デザイン、プロトコル治療、主
要・副次・安全性・探索的評価項⽬を
踏まえ、研究対象者に過度な負荷がか
からないか等、研究対象者保護の観点
で、実施時期も含め、改めてデータ収
集項⽬リストを確認する。
・リスク分析②の結果から新たに検討
された重要なプロセス・データが特定
された際には、当該プロセスが研究対
象者保護の観点で問題ないかを確認す
る。

55 フルプロトコルを作成する スタディカレンダーを確定する スタディカレンダー ・スタディカレンダー案を確認し、実
際の流れや項⽬に⽭盾や臨床的な問題
がないか、多職種の意⾒も踏まえ、再
確認し、協議を踏まえ、確定する。

・作成した収集データ項⽬⼀覧表を基
にDMと協⼒してスタディカレンダー
案を更新し、多職種の意⾒も踏まえ、
提案する。
・説明・同意、登録、スクリーニン
グ、治療期間、後観察期等、時系列を
踏まえ問題ないかを改めて確認する。
・注釈等の記載に齟齬がないか、改め
て確認する。

・スタディカレンダー案を確認し、研
究対象集団（選択・除外基準）、試験
デザイン、プロトコル治療、主要・副
次・安全性・探索的評価項⽬を踏ま
え、それぞれの項⽬を確認できる観察
検査項⽬が網羅されているか、また、
TLFを含む解析計画との整合性の観点
で、実施時期も含め再確認し、協議す
る。

・スタディカレンダー案をStMと共に
提案し、研究対象集団（選択・除外基
準）、試験デザイン、プロトコル治
療、主要・副次・安全性・探索的評価
項⽬を踏まえ、それぞれの項⽬を確認
できる検査項⽬が網羅されているか、
検査頻度が許容範囲も踏まえ、時系列
的にも問題ないか、再確認し、協議す
る。
・EDC/ePRO等のシステム内で、どの
様にVisit表⽰の挙動を想定している
か、研究関係者に共有する。

・スタディカレンダー案を確認し、研
究対象集団（選択・除外基準）、試験
デザイン、プロトコル治療、主要・副
次・安全性・探索的評価項⽬を踏ま
え、それぞれの項⽬を確認できる検査
項⽬が網羅されているか、検査頻度が
許容範囲かも踏まえ、実施プロセスが
時系列的にも問題ないか、再確認し、
協議する。

・スタディカレンダー案を確認し、研究
対象集団（選択・除外基準）、試験デザ
イン、プロトコル治療、主要・副次・安
全性・探索的評価項⽬を踏まえ、それぞ
れの項⽬を確認できる検査項⽬が網羅さ
れているか、検査頻度が許容範囲も踏ま
え、時系列的にも問題ないか、また、許
容範囲内に研究対象者の検査が滞りなく
進められそうか、研究対象者に過度の負
荷をかけることはないかについて、再確
認し、協議する。
・研究期間を通して、PIが負担する時間
（来院頻度）や経費は妥当かを確認す
る。

・スタディカレンダー案を確認し、研
究対象集団（選択・除外基準）、試験
デザイン、プロトコル治療、主要・副
次・安全性・探索的評価項⽬を踏ま
え、それぞれの項⽬を確認できる検査
項⽬の実施が、研究対象者に過度の負
荷をかけることはないかについて、再
確認し、協議する。

56 フルプロトコルを作成する CRF案を作成する 収集データ項⽬⼀覧表
(@CRF）

・作成したCRF案を確認し、研究対象
集団（選択・除外基準）、試験デザイ
ン、プロトコル治療、主要・副次・安
全性・探索的評価項⽬を踏まえ、ま
た、DGDやTLFを含む解析計画、作成
した収集データ項⽬⼀覧表とスタディ
カレンダーを踏まえ、それぞれの項⽬
が各visitに網羅されているか、確認
し、協議する。

・作成したCRF案を確認し、研究対象
集団（選択・除外基準）、試験デザイ
ン、プロトコル治療、主要・副次・安
全性・探索的評価項⽬を踏まえ、ま
た、DGDやTLFを含む解析計画、作成
した収集データ項⽬⼀覧表とスタディ
カレンダーを踏まえ、それぞれの項⽬
が各visitに網羅されているか、確認
し、協議する。

・作成したCRF案を確認し、研究対象
集団（選択・除外基準）、試験デザイ
ン、プロトコル治療、主要・副次・安
全性・探索的評価項⽬を踏まえ、ま
た、TLFを含む解析計画、作成した収
集データ項⽬⼀覧表とスタディカレン
ダーを踏まえ、それぞれの項⽬が各
visitに網羅されているか、解析が可能
かどうか、確認し、協議する。

・研究対象集団（選択・除外基準）、
試験デザイン、プロトコル治療、主
要・副次・安全性・探索的評価項⽬を
踏まえ、また、DGDやTLFを含む解析
計画、作成した収集データ項⽬⼀覧表
とスタディカレンダーを踏まえ、CRF
案を作成する。
・デザインにおいては、⾒やすさ、⼊
⼒しやすさ、誤⼊⼒の回避等に配慮す
る

・作成したCRF案を確認し、研究対象
集団（選択・除外基準）、試験デザイ
ン、プロトコル治療、主要・副次・安
全性・探索的評価項⽬を踏まえ、ま
た、DGDやTLFを含む解析計画、作成
した収集データ項⽬⼀覧表とスタディ
カレンダーを踏まえ、それぞれの項⽬
が各visitに網羅されているか、確認
し、協議する。
・プロトコルとスタディカレンダーと
齟齬がないかどうか確認する。

・作成されたCRF案を確認し、研究対象
集団（選択・除外基準）、試験デザイ
ン、プロトコル治療、主要・副次・安全
性・探索的評価項⽬また、CRFの収集
データ項⽬⼀覧表とスタディカレンダー
を踏まえ、それぞれの項⽬が各visitに網
羅されているか、確認し、協議する。

あまり倫理が意⾒することはないと思
うので下記の修正を提案します。
・作成したCRF案を確認する。
・作成したCRF案について、適切な同
意の判断に影響を及ぼしたり、不⾜し
ている記述がないか確認し、協議す
る。

57 フルプロトコルを作成する 品質⽬標に基づき、モニタリン
グ⼿順書⾻⼦を作成する

モニタリング⼿順書⾻⼦ ・設定した品質⽬標を達成するための
モニタリング⼿順書⾻⼦を確認し、多
職種と協議する。（臨床研究の⽬的を
達成できるよう主要評価項⽬に関する
事項を中⼼に、他の職種と品質管理⽬
標、品質許容限界等を設定する。）

・設定した品質⽬標を達成するための
モニタリング⼿順書⾻⼦を確認し、多
職種と協議する。（臨床研究の⽬的を
達成できるよう主要評価項⽬に関する
事項を中⼼に、他の職種と品質管理⽬
標、品質許容限界等を設定する。）

・設定した品質⽬標を達成するための
モニタリング⼿順書⾻⼦を確認し、多
職種と協議する。（臨床研究の⽬的を
達成できるよう主要評価項⽬に関する
事項を中⼼に、他の職種と品質管理⽬
標、品質許容限界等を設定する。）

・設定した品質⽬標を達成するための
モニタリング⼿順書⾻⼦を確認し、多
職種と協議する。（臨床研究の⽬的を
達成できるよう主要評価項⽬に関する
事項を中⼼に、他の職種と品質管理⽬
標、品質許容限界等を設定する。）
・DM業務による品質管理との重複が
無いか確認する。

・設定した品質⽬標を達成するために
リスクを評価し、モニタリング⼿法・
頻度・項⽬案（モニタリング⼿順書⾻
⼦）を提案する。（臨床研究の⽬的を
達成できるよう主要評価項⽬に関する
事項を中⼼に、他の職種と品質管理⽬
標、品質許容限界等を設定する。）

・設定した品質⽬標を達成するためのモ
ニタリング⼿順書⾻⼦を確認する。（臨
床研究の⽬的を達成できるよう主要評価
項⽬に関する事項を中⼼に、他の職種と
品質管理⽬標、品質許容限界等を設定す
る。）

・設定した品質⽬標を達成するための
モニタリング⼿順書⾻⼦を共有する。

58 フルプロトコルを作成する 対象となる医薬品等の名称 ・具体化した介⼊（I）や対照（C）、
併⽤薬やレスキュー薬として⽤いる医
薬品等を提⽰する。

・具体化した介⼊（I）や対照（C）、
併⽤薬やレスキュー薬として⽤いる医
薬品等について、PIと協議し、特定の
医薬品を可能な限り規定する。
・研究対象薬、併⽤薬及びレスキュー
薬として⽤いる医薬品等が、すべての
実施医療機関で採⽤されているかどう
かを再確認する。

・具体化した介⼊（I）や対照（C）、
併⽤薬やレスキュー薬として⽤いる医
薬品等を再確認する。

・具体化した介⼊（I）や対照（C）、
併⽤薬やレスキュー薬として⽤いる医
薬品等を再確認する。

・具体化した介⼊（I）や対照（C）、
併⽤薬やレスキュー薬として⽤いる医
薬品等が、すべての実施医療機関で採
⽤⼜は問題なく取り扱うことができる
かも含めて再確認する。

・具体化した介⼊（I）や対照（C）、併
⽤薬やレスキュー薬として⽤いる医薬品
の剤型や規格、包装形態について確認す
る 。
・研究対象薬、併⽤薬及びレスキュー薬
として⽤いる医薬品等が、当該実施医療
機関で採⽤されているかどうかを再確認
する。

・具体化した介⼊（I）や対照（C）、
併⽤薬やレスキュー薬として⽤いる医
薬品等を再確認する。

59 フルプロトコルを作成する 研究対象者への医薬品等の適⽤
⽅法（プロトコル治療）の詳細
を確定する

・⽤いる介⼊（I）や対照（C）、併⽤
可能薬、併⽤禁⽌薬、併⽤禁⽌療法、
レスキュー薬として⽤いる医薬品等の
使⽤⽅法（⽤法・⽤量等）の詳細を確
定し、その設定根拠を確定する。

・⽤いる介⼊（I）や対照（C）、併⽤
可能薬、併⽤禁⽌薬、併⽤禁⽌療法、
レスキュー薬として⽤いる医薬品等の
使⽤⽅法（⽤法・⽤量等）の詳細につ
いて、PIと協議し、その設定根拠も規
定する。

・⽤いる介⼊（I）や対照（C）、併併
⽤可能薬、併⽤禁⽌薬、併⽤禁⽌療
法、レスキュー薬として⽤いる医薬品
等の使⽤⽅法（⽤法・⽤量等）の詳細
やその設定根拠、エンドポイントにお
ける影響や取り扱いを確認し、協議す
る。

・⽤いる介⼊（I）や対照（C）、併⽤
可能薬、併⽤禁⽌薬、併⽤禁⽌療法、
レスキュー薬として⽤いる医薬品等の
使⽤⽅法（⽤法・⽤量等）の詳細やそ
の設定根拠を確認し、協議する。
・エンドポイントにおける影響や取り
扱いを確認しデータについてEDCでフ
ラグを⽴てることが妥当か検討する。

・⽤いる介⼊(I)や対照(C)、併⽤可能
薬、併⽤禁⽌薬、併⽤禁⽌療法、レス
キュー薬として⽤いる医薬品等の使⽤
⽅法(⽤法・⽤量等)の詳細やその設定
根拠の妥当性を確認し、協議する。

・⽤いる介⼊(I)や対照(C)、併⽤可能薬、
併⽤禁⽌薬、併⽤禁⽌療法、レスキュー
薬として⽤いる医薬品等の使⽤⽅法(⽤
法・⽤量等)の詳細やその設定根拠の妥当
性を確認し、協議する。

・⽤いる介⼊（I）や対照（C）、併⽤
可能薬、併⽤禁⽌薬、併⽤禁⽌療法、
レスキュー薬として⽤いる医薬品等の
使⽤⽅法（⽤法・⽤量等）の詳細やそ
の設定根拠を確認し、協議する。

60 フルプロトコルを作成する 研究対象者ごとの中⽌基準 ・研究対象者の保護の観点及び医科学
的観点から説明可能な根拠に基づいた
中⽌基準を協議・設定する。
・研究対象者の保護の観点から、本臨
床研究に参加していることの不利益
（リスク）が利益（ベネフィット）を
参加時点から明らかに上回る場合は、
漫然と参加を継続することなく、速や
かに当該研究対象者の中⽌を決定でき
るような具体的な基準を協議・設定す
る。

・研究対象者の保護の観点及び医科学
的観点から説明可能な根拠に基づいた
中⽌基準を協議・設定する。
・研究対象者の保護の観点から、本臨
床研究に参加していることの不利益
（リスク）が利益（ベネフィット）を
参加時点から明らかに上回る場合は、
漫然と参加を継続することなく、速や
かに当該研究対象者の中⽌を決定でき
るような具体的な基準を協議・設定す
る。

・設定された中⽌基準を確認するとと
もに研究対象者のフォローアップ
（treatment dropout or trial
dropout?、同意は？）及び解析での取
り扱いについて他の職種と協議する。

・設定された中⽌基準を確認し、具体
的な検査項⽬による基準が含まれてい
る場合は、収集データ項⽬⼀覧に含ま
れているか、また、EDCにおいて、注
意喚起を促す必要性について、検討す
る。

・設定された中⽌基準を確認し、医学
的・倫理的観点から妥当性を確認す
る。
・設定された中⽌基準が客観的であり
記録上で確認できるか確認する。
・設定された中⽌基準判定時に発⽣す
る個⼈差が最⼩限になっているか確認
する。
・具体的な検査項⽬による基準が含ま
れている場合は、収集データ項⽬⼀覧
に含まれているか、確認する。

・設定された中⽌基準項⽬に検査項⽬が
含まれる場合、収集データ項⽬⼀覧に含
まれているかを確認する。
・研究対象者の保護の観点及び医科学的
観点から、本臨床研究に参加しているこ
との不利益（リスク）が利益（ベネ
フィット）を参加時点から明らかに上回
る場合は、漫然と参加を継続することな
く、速やかに当該研究対象者の中⽌を決
定できるような具体的な基準となってい
るか確認し、必要に応じ改訂案を提案す
る。

・研究対象者の保護の観点及び医科学
的観点から説明可能な根拠に基づいた
中⽌基準となっているか確認し、必要
に応じ改訂案を提案する。
・研究対象者の保護の観点から、本臨
床研究に参加していることの不利益
（リスク）が利益（ベネフィット）を
参加時点から明らかに上回る場合は、
漫然と参加を継続することなく、速や
かに当該研究対象者の中⽌を決定でき
るような具体的な基準となっているか
確認し、必要に応じ改訂案を提案す
る。

61 フルプロトコルを作成する 研究対象者ごとの中⽌の⼿順 ・中⽌基準に該当することが判明した
場合に、中⽌後の必要な⼿順を提案
し、協議する。
・実施する場合には、ただちにその旨
を研究対象者に説明すること、必要に
応じ、観察・検査・評価を可能な範囲
で実施すること、代替治療等の処置等
を提⽰し、協議する。

・中⽌基準に該当することが判明した
場合に、中⽌後の必要な⼿順を確認
し、協議する。
・実施する場合には、ただちにその旨
を研究対象者に説明すること、必要に
応じ、観察・検査・評価を可能な範囲
で実施すること、代替治療等の処置等
を確認し、協議する。

・中⽌基準に該当することが判明した
場合に、中⽌後の必要な⼿順を確認
し、協議する。
・実施する場合には、どのような観
察・検査・評価項⽬があるのかを確認
し、協議する。

・中⽌基準に該当することが判明した
場合に、中⽌後の必要な⼿順を確認
し、協議する。
・実施する場合には、どのような観
察・検査・評価項⽬があるのかを確認
し、協議する。
・EDC等が中⽌時の⼿順に対応できる
ことを確認する。

・中⽌基準に該当することが判明した
場合に、中⽌後の必要な⼿順を確認
し、協議する。
・実施する場合には、どのような観
察・検査・評価項⽬があるのかを収集
する時期も含めて確認し、協議する。
・中⽌の⼿順が研究対象者の倫理性・
安全性及び信頼性を確保する上で、妥
当な⼿順か確認する。

・中⽌基準に該当することが判明した場
合に、中⽌後の必要な⼿順(どのような観
察・検査・評価項⽬があるのか)を実施可
能性を含め、確認し、協議する。
・中⽌の⼿順が研究対象者の倫理性・安
全性及び信頼性を確保する上で、妥当な
⼿順か確認する。

・中⽌基準に該当することが判明した
場合に、中⽌後の必要な⼿順を、研究
対象者の負担に繋がることがないかを
含め、確認し、協議する。
・実施する場合には、どのような観
察・検査・評価項⽬があるのかを確認
し、協議する。

62 フルプロトコルを作成する 研究対象者ごとの終了 ・研究対象者の観察・検査・評価等が
終了する定義を協議し、確定する。

・研究対象者の観察・検査・評価等が
終了する定義を協議する。

・研究対象者の観察・検査・評価等が
終了する定義を協議する。

・研究対象者の観察・検査・評価等が
終了する定義を協議する。
・EDC等が終了時の⼿順に対応できる
ことを確認し、研究対象者のステータ
スが適切に変更されるか確認する。

・主要評価項⽬への影響及び客観性確
保（研究対象者の希望を除く）の観点
から、研究対象者の観察・検査・評価
等が終了する定義の妥当性を協議す
る。

・主要評価項⽬への影響及び客観性確保
（研究対象者の希望を除く）の観点か
ら、研究対象者の観察・検査・評価等が
終了する定義を確認し、協議する。

・研究対象者の観察・検査・評価等が
終了する定義を確認する。

63 フルプロトコルを作成する 時点ごとの観察、検査及び評価
を確定する

・研究対象集団（選択・除外基準）、
試験デザイン、プロトコル治療、主
要・副次・安全性・探索的評価項⽬を
踏まえ、また、DGDやTLFを含む解析
計画、作成した収集データ項⽬⼀覧表
とスタディカレンダーを踏まえ、評価
時点毎に観察、検査及び評価する事項
を協議し、確定する。

・研究対象集団（選択・除外基準）、
試験デザイン、プロトコル治療、主
要・副次・安全性・探索的評価項⽬を
踏まえ、また、DGDやTLFを含む解析
計画、作成した収集データ項⽬⼀覧表
とスタディカレンダーを踏まえ、評価
時点毎に観察、検査及び評価する事項
を確認し、協議する。

・研究対象集団（選択・除外基準）、
試験デザイン、プロトコル治療、主
要・副次・安全性・探索的評価項⽬を
踏まえ、また、TLFを含む解析計画、
作成した収集データ項⽬⼀覧表とスタ
ディカレンダーを踏まえ、評価時点毎
に観察、検査及び評価する事項を確認
し、協議する。

・設定された評価時点毎の観察、検査
及び評価する事項を確認し、収集デー
タ項⽬⼀覧やスタディカレンダーに含
まれる項⽬が網羅され、CRFに⼊⼒す
るデータが得られるかを確認する。
・設定された評価時点毎の観察、検査
及び評価する事項の許容範囲をEDCに
実装する。

・設定された評価時点毎の観察、検査
及び評価する事項を確認し、収集デー
タ項⽬⼀覧やスタディカレンダーに含
まれる項⽬が網羅され、原資料に記録
しなければならないデータ・プロセス
が特定されていることを確認する。ま
た、過度に研究対象者に負担を与えな
いかなど倫理的観点から確認する。
・設定された評価時点毎の観察、検査
及び評価する事項の許容範囲と実施可
能性を確認する。

・研究参加に伴う研究対象者負担（検査
頻度や経費など）の妥当性を確認する。
・収集データ項⽬⼀覧やスタディカレン
ダーに含まれる項⽬が網羅されている
か、時系列的な観点よりデータ収集は実
現可能であるか、visit評価の許容範囲内
に検査評価等は実現可能であるか確認す
る。

・スタディカレンダー案を確認し、研
究対象集団（選択・除外基準）、プロ
トコル治療、主要・副次・安全性・探
索的評価項⽬を踏まえ、それぞれの項
⽬を確認できる検査項⽬の実施が、研
究対象者に過度の負荷をかけることは
ないかについて、確認する。

64 フルプロトコルを作成する 観察・検査及び評価の⼿順を確
定する

・観察・検査及び評価の⼿順（実施
者、⽤いる医薬品や機器（精度管理を
含む）、検査の実施場所、検体の処
理・保管を含む取扱い⽅法等）を協
議・設定する。

・観察・検査及び評価の⼿順（実施
者、⽤いる医薬品や機器（精度管理を
含む）、検査の実施場所、検体の処
理・保管を含む取扱い⽅法等）を協
議・設定する。

・観察・検査及び評価の⼿順（実施
者、⽤いる医薬品や機器（精度管理を
含む）、検査の実施場所、検体の処
理・保管を含む取扱い⽅法等）を確認
する。
・どのようなデータが得られるか（連
続データ・カテゴリカルデータ等）を
確認し、データの解析での取り扱いを
他の職種と協議する。

・観察・検査及び評価の⼿順（実施
者、⽤いる医薬品や機器（精度管理を
含む）、検査の実施場所、検体の処
理・保管を含む取扱い⽅法等）を確認
する。
・どのようなデータが得られるか（連
続データ・カテゴリカルデータ等）を
確認する。

・観察・検査及び評価の⼿順（実施
者、⽤いる医薬品や機器（精度管理を
含む）、検査の実施場所、検体の処
理・保管を含む取扱い⽅法等）を、モ
ニタリングで客観的に確認できるか、
また不適合発⽣のリスクの観点から確
認する。
・どのようなデータが得られるか（連
続データ・カテゴリカルデータ等）ま
た、設定された評価⼿順で収集したい
データが適切に得られるかを確認す
る。

・観察・検査及び評価の⼿順（実施者、
⽤いる医薬品や機器（精度管理を含
む）、検査の実施場所、検体の処理・保
管を含む取扱い⽅法等）を確認し、研究
対象者保護の観点も含め、⼀般診療との
差異の有無を実施部⾨や実施施設に確認
することを提案する。

・観察・検査及び評価の⼿順（実施
者、⽤いる医薬品や機器（精度管理を
含む）、検査の実施場所、検体の処
理・保管を含む取扱い⽅法等）を確認
し、研究対象者保護の観点を中⼼に、
実⾏可能性を確認する。



65 フルプロトコルを作成する 有害事象及び疾病等の収集･報
告⽅法を確定する

・疾病等（有害事象・副作⽤）や不具
合（機器等を⽤いる場合）の定義、重
篤性の判断基準、重症度分類の⽅法
（CTCAE等）、因果関係や予測可能
性の判断基準、追跡調査の⽅法、報告
の⼿順等を法令、推奨する対処の⽅法
等で求められていることを踏まえ、ど
のように実施するか、協議・設定す
る。
・どのようなデータが得られるか（連
続データ・カテゴリカルデータ等）を
確認し、データの解析での取り扱いを
他の職種と協議し、必要に応じてプロ
トコルの修正をする。

・疾病等（有害事象・副作⽤）や不具
合（機器等を⽤いる場合）の定義、重
篤性の判断基準、重症度分類の⽅法
（CTCAE等）、因果関係や予測可能
性の判断基準、追跡調査の⽅法、報告
の⼿順、推奨する対処の⽅法等を法令
等で求められていること等を踏まえ、
どのように実施するか、協議・設定す
る。
・どのようなデータが得られるか（連
続データ・カテゴリカルデータ等）を
確認し、データの解析での取り扱いを
他の職種と協議し、必要に応じてプロ
トコルの修正を提案する。

・疾病等（有害事象・副作⽤）や不具
合（機器等を⽤いる場合）の定義、重
篤性の判断基準、重症度分類の⽅法
（CTCAE等）、因果関係や予測可能
性の判断基準、追跡調査の⽅法等を法
令等で求められていることを踏まえ、
どのように実施するか、確認する。
・どのようなデータが得られるか（連
続データ・カテゴリカルデータ等）を
確認し、データの解析での取り扱いを
他の職種と協議し、必要に応じてプロ
トコルの修正を提案する。

・疾病等（有害事象・副作⽤）や不具
合（機器等を⽤いる場合）の定義、重
篤性の判断基準、重症度分類の⽅法
（CTCAE等）、因果関係や予測可能
性の判断基準、追跡調査の⽅法、報告
の⼿順、推奨する対処の⽅法等を法令
等で求められていることを踏まえ、ど
のように実施するか、確認する。
・どのようなデータが得られるか（連
続データ・カテゴリカルデータ等）を
確認し、必要に応じてプロトコルの修
正を提案する。

・疾病等（有害事象・副作⽤）や不具
合（機器等を⽤いる場合）の定義、重
篤性の判断基準、重症度分類の⽅法
（CTCAE等）、因果関係や予測可能
性の判断基準、追跡調査の⽅法、報告
の⼿順、推奨する対処の⽅法等を法令
等で求められている要件を満たし、か
つ、プロセスの解釈にばらつきが発⽣
しないかの観点からも確認する。
・どのようなデータが得られるか（連
続データ・カテゴリカルデータ等）ま
た、設定された評価⼿順で収集したい
データが適切に得られるかを確認し、
必要に応じてプロトコルの修正を提案
する。

・疾病等（有害事象・副作⽤）や不具合
（機器等を⽤いる場合）の定義、重篤性
の判断基準、重症度分類の⽅法（CTCAE
等）、因果関係や予測可能性の判断基
準、追跡調査の⽅法、報告の⼿順、推奨
する対処の⽅法等を法令等で求められて
いることを踏まえ、どのように実施する
か、確認する。（別途⼿順書が設けられ
ているか確認する）
・どのようなデータが得られるか（連続
データ・カテゴリカルデータ等）を確認
し、必要に応じてプロトコルの修正を提
案する。
・⽤いる介⼊（I）や対照（C）、併⽤薬
で⽣じうる有害事象を把握し、どの程度
の重症度でどのような治療が必要となる
か、把握する。

・疾病等（有害事象・副作⽤）や不具
合（機器等を⽤いる場合）の定義、重
篤性の判断基準、重症度分類の⽅法
（CTCAE等）、因果関係や予測可能
性の判断基準、追跡調査の⽅法、報告
の⼿順、推奨する対処の⽅法等を法令
等で求められていることを踏まえ、ど
のように実施するか、確認する。
・⽤いる介⼊（I）や対照（C）、併⽤
薬で⽣じうる有害事象やどの程度の重
症度でどのような治療が必要となるか
が、提案されているか、確認する。

66 フルプロトコルを作成する 品質⽬標に基づく、データマネ
ジメント計画の素案を確定する

データマネジメント計画の素
案

・DM担当者と協議し、品質⽬標を踏
まえて、データマネジメント計画の素
案を確定する。

・品質⽬標を踏まえ、データマネジメ
ント計画の素案を確認する。

・品質⽬標、統計解析計画を踏まえ、
データマネジメント計画の素案を確認
する。

・品質⽬標を踏まえ、データ収集シス
テム等の選定、データフローを検討
し、モニタリング計画案等と調整し
データマネジメント計画の素案を策定
する。
・データマネジメントに関する⼿順・
⽅法等をPIに提⽰する。

・品質⽬標を踏まえ、データマネジメ
ント計画の素案を確認する。
・データフローを確認し、症例報告書
で収集したデータの処理⼿順及びモニ
タリング計画案（⼿法、実施⼿順及び
実施時期等）の妥当性を確認する。

・品質⽬標を踏まえ、データマネジメン
ト計画の素案を確認する。

・データマネジメント計画の素案を共
有する。

67 フルプロトコルを作成する 統計的事項のうち、解析対集団
の定義、症例/データの取扱い
を確定する。

・STAT等と協議し、解析対象集団の
定義、データの取扱いを確定する。

・解析対象集団の定義、症例/データ
の取扱いについて、確認する。

・解析対象集団の定義（ITT、FAS、
PPS、安全性解析対象集団、薬物動態
解析対象集団等）について、他の職種
と協議し、提案する。
・症例/データの取扱い（規定された
許容範囲外の測定値の取扱い、外れ値
の取扱い、⽋測値の取扱い等）を他の
職種と協議し、提案する。

・解析対象集団の定義、症例/データ
の取扱いについて、確認する。
・主なアウトカムの解析に⽤いる⽅法
とデータ種別に齟齬が無いか確認す
る。
・症例/データの取扱いについて、発
⽣しうる⽋測値を踏まえ、データ収集
の観点から、確認する。

・解析対象集団の定義について、発⽣
しうる⽋測値を踏まえ、データ収集の
観点（適切な解析対象集団となりうる
か等）を確認する。
・症例/データの取扱いについて、発
⽣しうる⽋測値を踏まえ、データ収集
プロセスの観点から、確認する。

・解析対象集団の定義、症例/データの取
扱いの記載内容を確認する。

・解析対象集団の定義、症例/データ
の取扱いの記載内容を共有する。

68 フルプロトコルを作成する 主要評価項⽬を確定する。 ・研究の主要な⽬的を踏まえ、主要評
価項⽬を設定する。また、主要評価項
⽬として選定した理由・背景等を説明
する（主要評価項⽬は原則*⼀つに
し、再現性のある測定⽅法で測定可能
な項⽬すること、時期も明記するこ
と）。
*：疾患領域の事情等でやむを得ず2つ
以上の主要評価項⽬を設定する場合は
その理由を説明する。
・他の職種との議論を踏まえて、必要
に応じて、主要評価項⽬を修正する。
・主要評価項⽬が適切に情報収集がで
きなかった場合の、試験全体への影響
を再検討する。

・主要評価項⽬について、PIが本当に知
りたい内容か、また、客観的か、適切に
測定/記録できるかの観点で再確認する。
・主要評価項⽬について、臨床上意味の
ある効果等を反映している項⽬である
か、研究の主要な⽬的を踏まえ、適切で
あるか等を再確認する。
・評価項⽬について、評価時期、評価⽅
法等が明確になっているか、評価項⽬に
⽤いられる⽅法がバリデートされたもの
であるか等を再確認する。（開発に関連
した研究領域で⼀般に認められている規
定と基準等を反映。先⾏研究⼜は公表論
⽂で使⽤された実績のある、信頼性及び
妥当性の確⽴したもの）
・主要評価項⽬が適切に情報収集ができ
なかった場合の、試験全体への影響につ
いて多職種で再度、議論する。

・主要評価項⽬について、試験の主要
な⽬的に直結した臨床的に最も適切で
説得⼒のある証拠を与えうる変数であ
るかどうか再確認する。
・主要評価項⽬について、妥当性があ
るか、信頼性（再現性）があるか、感
度が⼗分か、測定可能か、先⾏研究等
で使⽤されているかの観点で再確認す
る。

・主要評価項⽬について、PIが本当に
知りたい内容か、また、客観的か、適
切に測定/記録できるかの観点で再確
認する。
・主要評価項⽬として適切であるか再
確認する。
・主なアウトカム（O）との測定⽅法
と収集⽅法について、先⾏研究等を参
考に、再確認する。

・主要評価項⽬について、PIが本当に
知りたい内容か、また、客観的か、適
切に測定/記録できるかといった実証
性、信頼性・再現性と倫理性の観点か
ら再確認する。
・主要評価項⽬として適切であるか再
確認する。

・主要評価項⽬について、PIが本当に知
りたい内容か、また、客観的か、適切に
測定/記録できるかの観点で再確認する。
・通常治療と同等の検査項⽬から収集可
能な項⽬になっているか再確認する。(患
者に過度な検査を⾏わない配慮)
・主要評価項⽬を評価する⼿順が実現可
能であること（例えば、⽣存率やPFSな
どの中⽌後も継続する調査項⽬に対して
は、実施施設の体制や追跡期間の妥当性
等を再確認する。

・主要評価項⽬について、研究⽬的に
合致してるか、客観的か、適切に評価
できるかを再確認する。
・主要評価項⽬の設定根拠が明確に
なっているか再確認する。
・主要評価項⽬が研究対象者や現場に
とって過度な負担を強いていないか、
実施可能な範囲で設定されているか再
確認する。

69 フルプロトコルを作成する 主要評価項⽬に関する解析を確
定する

・STATと協議し、主要評価項⽬に関
する解析を確定する。

・主要評価項⽬に関する解析につい
て、確認する。

・主要評価項⽬について、試験の⽬
的、作成することを想定しているTLF
及び発⽣しうる⽋測値等を踏まえ、解
析対象集団、解析⽅法を他の職種と議
論し、提案する。
・主要評価項⽬に対する感度解析や部
分集団解析などについて議論する。
・主要評価項⽬とサンプルサイズ設計
との関係についても再確認する。
・主要評価項⽬に⽋測が⽣じないよう
な⽅策を多職種間で議論する。

・主要評価項⽬の主要解析⽅法につい
て、作成することを想定しているTLF
及び発⽣しうる⽋測値を踏まえ、収集
予定のデータから作成が可能か確認す
る。

・主要評価項⽬の主要解析⽅法につい
て、作成することを想定しているTLF
及び発⽣しうる⽋測値を踏まえ、デー
タ収集の観点（適切な解析対象集団と
なりうるか等）を確認する。

・主要評価項⽬に関する解析について、
記載内容を共有する。

・主要評価項⽬に関する解析につい
て、記載内容を共有する。

70 フルプロトコルを作成する 中間解析及び早期中⽌に関する
基準（設定する場合）を確定す
る。

・中間解析を計画する必要性、早期中
⽌の基準を設定する必要性について、
検討する。
・必要な場合、⽬的、解析する項⽬、
実施時期、⽅法及び結果の取扱い等を
決定する。

・中間解析を計画する必要性、早期中
⽌の基準を設定する必要性を確認す
る。
・必要な場合、⽬的、解析する項⽬、
実施時期、⽅法及び結果の取扱い等の
記載を確認する。

・中間解析を計画する必要性、早期中
⽌の基準を設定する必要性を確認す
る。
・必要な場合、⽬的、解析する項⽬、
実施時期、⽅法及び結果の取扱い等の
記載について、PIと協議し、提案す
る。

・中間解析を計画する必要性、早期中
⽌の基準を設定する必要性を確認す
る。
・必要な場合、⽬的、解析する項⽬、
実施時期、⽅法（データクリーニング
の時期、データ固定の⽅法、時期等）
及び結果の取扱い等の記載を確認す
る。

・中間解析を計画する必要性、早期中
⽌の基準を設定する必要性を確認す
る。
・必要な場合、⽬的、解析する項⽬、
実施時期、⽅法（データ固定の時期、
固定前データのモニタリングの時期、
データ固定⼿順等）及び結果の取扱
い、研究対象者への配慮など倫理性の
観点から記載を確認する。

・中間解析を計画する必要性、早期中⽌
の基準を設定する必要性を確認する。
・必要な場合、⽬的、解析する項⽬、実
施時期、⽅法（データの⼊⼒促進・対応
等）及び結果の取扱い等の記載を確認す
る。

・中間解析を計画する必要性、早期中
⽌の基準を設定する必要性を確認す
る。
・必要な場合、⽬的、解析する項⽬、
実施時期、⽅法及び結果の取扱い等の
記載を共有する。

71 フルプロトコルを作成する 副次評価項⽬を確定する ・研究の⽬的を踏まえ、副次評価項⽬
を設定する。また、それぞれの副次評
価項⽬として選定した理由等を説明す
る（再現性のある測定⽅法で測定可能
な項⽬すること、評価時期も明記する
こと、評価時期も明記すること）。
・他の職種との議論を踏まえて、必要
に応じて、副次評価項⽬を修正する。
・主要評価項⽬を⽀持する項⽬として
副次評価項⽬を設定しているので適切
に情報収集ができなかった場合の、試
験結果への影響を再検討する。

・副次評価項⽬について、客観的か、適
切に測定/記録できるかできるかの観点か
ら、問題点、不明確な点、情報が不⾜し
ている点等を再確認する。
・副次評価項⽬について、主要な⽬的に
関連した補⾜的な項⽬⼜は副次⽬的に関
連した項⽬POCに関連した項⽬、次相以
降に必要な情報の収集のための項⽬等が
選定されているか、再確認する。
・探索的評価項⽬にすべき項⽬がないか
再確認する。
・他の職種が抽出した提案・問題点等に
ついて、議論の進⾏を⾏う。
・適切に情報収集ができなかった場合
の、試験全体への影響を再度、検討す
る。

・副次評価項⽬について、妥当性があ
るか、信頼性（再現性）があるか、感
度が⼗分か、測定可能か、先⾏研究等
で使⽤されているかの観点から、再確
認する。
・試験の⽬的（主要評価項⽬）を考慮
した副次評価項⽬の位置づけ、結果を
アクションにどう結びつけるのかにつ
いて再確認する。
・副次評価項⽬として本当に必要か，
不⾜はないか再確認する。

・副次評価項⽬について、客観的か、
適切に測定/記録できるかできるかの
観点から、再確認する。
・副次評価項⽬として適切であるか再
する。
・PICOの議論を踏まえ、主なアウト
カムを補⾜するための副次的な評価項
⽬とその評価⽅法を、先⾏研究等を参
考に、再確認する。

・副次評価項⽬について、客観的か、
適切に測定/記録できるかできるかと
いった実証性、信頼性・再現性と倫理
性の観点から、再確認する。
・主要評価項⽬との関連性、副次⽬的
の関連性等を確認し副次評価項⽬とし
て適切であるか再確認する。
・適切に情報収集できなかった場合
の、試験全体への影響を再度検討す
る。

・副次評価項⽬について、客観的か、適
切に測定/記録できるか、再確認する。
・副次評価項⽬の設定根拠が明確になっ
ているか再確認する。
・副次的評価項⽬が研究対象者や現場に
とって過度な負担を強いていないか、実
施可能な範囲で設定されているか再確認
する。
・通常診療との差異を明確にし、研究的
な負担が⼤きい場合には、患者が同意す
れば許容される程度なのか、倫理的な側
⾯から検討し、必要に応じて患者負担を
減らす⽅法を提案する。

・副次的評価項⽬について、客観的
か、適切に評価できるか等を再確認す
る。
・副次的評価項⽬の設定根拠が明確に
なっているか再確認する。
・副次的評価項⽬が研究対象者や現場
にとって過度な負担を強いていない
か、実施可能な範囲で設定されている
か再確認する。
・通常診療同等の検査や⼿技の範疇
か、研究的な負担と判断される場合
は、説明を受けることで許容されるか
否か再検討する。

72 フルプロトコルを作成する 副次評価項⽬に関する解析を確
定する

・STAT等と協議し、副次的評価項⽬
に関する解析を確定する。

・副次評価項⽬について、客観的か、
適切に測定/記録できるかを再確認す
る。
・副次評価項⽬について、主要な⽬的
に関連した補⾜的な項⽬⼜は副次⽬的
に関連した項⽬POCに関連した項⽬、
次相以降に必要な情報の収集のための
項⽬等が選定されているか、再確認す
る。
・探索的評価項⽬にすべき項⽬がない
か再確認する。
・副次評価項⽬に関する解析につい
て、確認する。

・副次評価項⽬の位置づけ、作成する
ことを想定しているTLF及び発⽣しう
る⽋測値等を踏まえ、解析対象集団、
解析⽅法を他の職種と議論し、提案す
る。

・副次評価項⽬に関する解析につい
て、作成することを想定しているTLF
及び発⽣しうる⽋測値を踏まえ、収集
予定のデータから作成が可能か確認す
る。

・結果の解釈に⼤きな影響を及ぼす副
次評価項⽬について、作成することを
想定しているTLF及び発⽣しうる⽋測
値を踏まえ、データ収集の観点（適切
な解析対象集団となりうるか等）を確
認する。

・副次評価項⽬に関する解析について、
記載内容を確認する。

・副次評価項⽬に関する解析につい
て、記載内容を共有する。

73 フルプロトコルを作成する 探索的評価項⽬を確定する ・学術的な興味・関⼼に関連する評価
項⽬となっているか、科学的・倫理
的・実施可能性の各観点から必要最⼩
限となっているか、再確認し、多職種
の意⾒を踏まえて確定する。
・探索的評価項⽬について、副次評価
項⽬ではなく、探索的評価項⽬とした
理由について、多職種に説明する。

・学術的な興味・関⼼に関連する評価
項⽬となっているか、科学的・倫理
的・実施可能性の各観点から必要最⼩
限となっているか、再確認する。

・試験の⽬的を考慮して探索的評価項
⽬が適切に設定されているか、再確認
する。
・不要な評価項⽬を削除することを議
論する。

・探索的評価項⽬が適切に設定されて
いるか、再確認する。

・本研究における探索的評価項⽬の重
要性/必要性/収集⽬的について、倫理
的な観点も含めて再確認する。
・探索的評価項⽬について、次のス
テップに繋がる仮説を導き出すものと
して妥当であるか、適切な測定/記録
の可否等、実証性、客観性、再現性の
観点から、再確認する。
・探索的評価項⽬が適切に設定されて
いるか、再確認する。

・探索的評価項⽬が適切に設定されてい
るか、倫理的な観点も含めて再確認す
る。
・通常診療との差異を明確にし、研究的
な負担が⼤きい場合には、患者が同意す
れば許容される程度なのか、倫理的な側
⾯から再検討し、必要に応じて提案す
る。

・探索的評価項⽬について、研究対象
者の負担等を踏まえ、適切に設定され
ているか、再確認する。
・通常診療同等の検査や⼿技の範疇
か、研究的な負担と判断される場合
は、研究⽬的の達成のために必要最⼩
限のものとして許容されるか否か再検
討する。

74 フルプロトコルを作成する 探索的評価項⽬に関する解析を
確定する

・STATと協議し、探索的評価項⽬に
関する解析を確定する。

・探索的評価項⽬に関する解析につい
て、確認する。

・探索的評価項⽬について、解析対象
集団、解析⽅法を他の職種と議論し、
提案する。

・探索的評価項⽬に関する解析につい
て、確認する。

・探索的評価項⽬に関する解析につい
て、共有する。

・探索的評価項⽬に関する解析につい
て、記載内容を確認する。

・探索的評価項⽬に関する解析につい
て、記載内容を共有する。

75 フルプロトコルを作成する 安全性評価項⽬を確定する ・安全性評価項⽬（例：有害事象の発
現状況、バイタルサインや臨床検査の
正異判定部分など）を確定する。

・医薬品の作⽤機序等から想定される
有害事象に関する評価項⽬が適切に設
定されているか再確認する。（イベン
トの発⽣等、有効性の評価項⽬とも関
連する場合、規定等を検討する）

・試験の⽬的を考慮して、安全性評価
項⽬が適切に設定されているか、再確
認する。

・安全性評価項⽬が適切に設定されて
いるか、再確認する。
・安全性情報がステークホルダー（規
制当局・試験薬提供企業等）に提供す
る際の⼿順について再検討する。
・DMが中央モニタリングを実施する
場合に、実施の結果で判明した不適
合、重⼤な不適合への対応として、
MOとの情報共有の⽅法について確認
する。

・安全性評価項⽬について、適切に測
定/記録できるか等、実証性、客観
性、再現性と倫理的な観点から、再確
認する。
・安全性評価項⽬が漏れなく適切に設
定されているか、再確認する。
・研究計画特有のプロセスに伴い発⽣
するリスク、研究対象薬の種類（未承
認、適応外、既承認）、安全性プロ
ファイル等を踏まえて、安全性評価を
実施するために妥当な検査項⽬を精査
するための他職種間で協議する。

・DMが中央モニタリングを実施する

・安全性評価項⽬の内容や頻度が適切
か、再確認する。
・安全性評価項⽬が適切に設定されてい
るか、研究対象者の安全性確保に配慮さ
れているか、再確認する。

・安全性評価項⽬の内容や頻度が適切
か、再確認する。
・安全性評価項⽬が適切に設定されて
いるか、研究対象者の安全性確保に配
慮されているか、再確認する。

76 フルプロトコルを作成する 安全性評価項⽬に関する解析を
確定する

・STATと協議し、安全性評価項⽬に
関する解析を確定する。

・安全性評価項⽬に関する解析につい
て、再確認する。

・安全性評価項⽬について、解析対象
集団、解析⽅法を他の職種と議論し、
再確認する。

・安全性評価項⽬に関する解析につい
て、再確認する。

・安全性評価項⽬に関する解析につい
て、共有する。

・安全性評価項⽬に関する解析につい
て、記載内容を再確認する。

・安全性評価項⽬に関する解析につい
て、記載内容を共有する。

77 フルプロトコルを作成する ⽬標症例数を確定する ・先⾏研究の結果、主要評価項⽬、主
要解析⽅法、リスク分析②結果（脱落
率を含む）等を踏まえ、症例数の設定
根拠を記載する。
・STATが計算した、症例数を再確認
する。

・先⾏研究の結果、主要評価項⽬、主
要解析⽅法、リスク分析②結果（脱落
率を含む）等を踏まえ、算出された症
例数、設定根拠を再確認する。

・先⾏研究の結果等から、主要評価項
⽬、主要解析⽅法、リスク分析②結果
（脱落率を含む）等の⾒積り値を踏ま
え、症例数を再確認する。

・先⾏研究の結果、主要評価項⽬、主
要解析⽅法、リスク分析②結果（脱落
率を含む）等を踏まえ、算出された症
例数を再確認する。

・先⾏研究の結果、主要評価項⽬、主
要解析⽅法、リスク分析②結果（脱落
率を含む）等を踏まえ、算出された症
例数、設定根拠を再確認する。

・先⾏研究の結果、主要評価項⽬、主要
解析⽅法、リスク分析②結果（脱落率を
含む）等を踏まえ、算出された症例数、
設定根拠を再確認する。

・先⾏研究の結果、主要評価項⽬、主
要解析⽅法、リスク分析②結果（脱落
率を含む）等を踏まえ、算出された症
例数、設定根拠を再確認する。

78 フルプロトコルを作成する 品質管理⽅針、品質⽬標の決定 ・臨床研究法が要求する事項を満たす
よう品質管理⽅針を定める。
・品質⽬標を定める。（主要評価項⽬
の解析において、許容可能な脱落率の
検討を含む）。

・規制要件等に応じた品質管理⽅針に
基づく品質⽬標を再確認し、具体化す
る。

・規制要件等に応じた品質管理⽅針に
基づく品質⽬標、品質許容限界を再確
認する。

・規制要件等に応じた品質管理⽅針に
基づく品質⽬標を確認し、具体化す
る。
・使⽤予定のEDC・ePROが規制要件
を遵守できるか確認する。
・規制要件に準拠した品質管理⽬標を
DMPの⼿順に落とし込む。

・規制要件等に応じた品質管理⽅針に
基づく品質⽬標の項⽬、品質許容限界
等の妥当性等を再確認する。

・規制要件等に応じた品質管理⽅針に基
づく品質⽬標を確認し、具体化する。具
体化したものの実施可能性を再確認す
る。

・規制要件等に応じた品質管理⽅針に
基づく品質⽬標を再確認する。

79 フルプロトコルを作成する 品質管理（モニタリング）・品
質保証（監査）の⽅法、不適合
の記載を確定する

モニタリング⼿順書（テンプ
レート）
（監査⼿順書）

・MO、DMと協議し、モニタリング
の記載を確定する。
・不適合・重⼤な不適合の定義・報告
⽅法、重⼤な不適合の報告等の記載を
確定する。
・当該臨床研究で期待通りの成績が得
られた場合の社会的意義、モニタリン
グ及び監査等で利益相反がある場合等
を考慮して、監査の必要性を検討す
る。
・監査を実施する場合、監査担当者と
協議し、監査の記載を確定する。

・モニタリング、監査の記載を確認す
る。
・不適合・重⼤な不適合の定義、報告
⽅法等を確認する。

・モニタリング、監査の記載を確認す
る。
・不適合・重⼤な不適合の定義、報告
⽅法等を確認する。

・モニタリング、監査の記載を共有す
る。
・不適合・重⼤な不適合の定義、報告
⽅法等を確認する。
・中央モニタリングを実施する場合、
品質⽬標を踏まえて、⽅法・項⽬等に
ついて、PIに提案する。
・中央モニタリングを実施する場合
に、実施の結果で判明した不適合、重
⼤な不適合への対応をMOと協議した
上でを記載する。

・品質⽬標を踏まえて、モニタリング
の対象、⽅法・項⽬、時期等につい
て、その記載を妥当性を確認する(必
要に応じて、DM、統計部⾨と中央モ
ニタリングについて協議する)。
・監査を実施する場合、監査対象、監
査⼿順、時期の記載を再確認する。
・不適合、品質⽬標の達成に影響を与
えるような不適合・重⼤な不適合の定
義、報告⽅法等の記載の妥当性を確認
する。

・モニタリング、監査の記載を確認す
る。
・不適合・重⼤な不適合の定義、報告⽅
法等を確認する。

・モニタリング、監査の記載を共有す
る。
・不適合・重⼤な不適合の定義、報告
⽅法等を確認する。



80 フルプロトコルを作成する リスク分析②結果に基づき、モ
ニタリング⼿順書案を作成する

モニタリング⼿順書案 ・設定した品質⽬標を達成するための
モニタリング⼿順案を改めて確認し、
多職種と協議する。

・設定した品質⽬標を達成するための
モニタリング⼿順書案を改めて確認
し、多職種と協議する。

・設定した品質⽬標を達成するための
モニタリング⼿順書案を改めて確認
し、多職種と協議する。

・設定した品質⽬標を達成するための
モニタリング⼿順書案を改めて確認
し、多職種と協議する。
・DM業務による品質管理との重複が
無いか確認する。

・設定した品質⽬標を達成するための
モニタリング⼿順書案を、主要・副次
評価項⽬、TLF、リスク分析②結果に
基づいて特定された重要なプロセス・
データ並びにリスクを踏まえ、提案す
る。

・設定した品質⽬標を達成するためのモ
ニタリング⼿順書案を改めて確認する。

・設定した品質⽬標を達成するための
モニタリング⼿順書案を共有する。

81 フルプロトコルを作成する 倫理的配慮について記載内容を
確定する

・遵守すべき諸規則（ヘルシンキ宣
⾔、臨床研究法、同法施⾏規則及びそ
の他関連通知等）、本研究実施までの
⼿順（認定臨床研究審査委員会の審
査・承認、実施医療機関の管理者の承
認等）を記載する。
・研究対象者の費⽤負担（本研究でか
かる医療費、特殊検査に関する費⽤、
謝⾦等の⽀払い）について、記載す
る。
・同意説明⽂書及び研究対象者の同意
（同意取得⼿順、同意説明⽂書に記載
すべき事項、必要な場合、代諾者・ア
セント等）について、記載する。
・研究対象者の個⼈情報の保護につい
て、記載する。

・遵守すべき諸規則、本研究実施まで
の⼿順の記載を確認する。
・研究対象者の費⽤負担の記載を確認
する。
・同意説明⽂書及び研究対象者の同意
の記載（同意取得⼿順、同意説明⽂書
に記載すべき事項、必要な場合、代諾
者・アセント等）を確認する。
・研究対象者の予想される利益及び不
利益、利益と不利益の総合評価及び不
利益を最⼩化する対策について、記載
を確認する。
・研究対象者の個⼈情報の保護の記載
を確認する。

・遵守すべき諸規則、本研究実施まで
の⼿順の記載を共有する。
・研究対象者の費⽤負担の記載を共有
する。
・同意説明⽂書及び研究対象者の同意
の記載（同意取得⼿順、同意説明⽂書
に記載すべき事項、必要な場合、代諾
者・アセント等）を共有する。
・研究対象者の個⼈情報の保護の記載
を確認する。
・フォローアップ、データの使⽤に関
する記載を確認する。

・遵守すべき諸規則、本研究実施まで
の⼿順の記載を共有する。
・研究対象者の費⽤負担の記載を共有
する。
・同意説明⽂書及び研究対象者の同意
の記載（同意取得⼿順、同意説明⽂書
に記載すべき事項、必要な場合、代諾
者・アセント等）を共有する。
・研究対象者の個⼈情報の保護の記載
を確認する。

・遵守すべき諸規則、本研究実施まで
の⼿順の記載を確認する。
・研究対象者の特性と説明・同意プロ
セス（代諾者・⽴ち会い⼈の設定等）
に関する記載の妥当性を確認する。
・研究対象者の費⽤負担の記載を共有
する。
・同意説明⽂書及び研究対象者の同意
の記載（同意取得⼿順、同意説明⽂書
に記載すべき事項、必要な場合、代諾
者・アセント等）を共有する。
・研究対象者の個⼈情報の保護の記載
及び妥当性を確認する。

・遵守すべき諸規則、本研究実施までの
⼿順の記載を確認する。
・研究対象者の費⽤負担の記載につい
て、研究対象者に不利益がないか等を確
認する。
・同意説明⽂書及び研究対象者の同意の
記載（同意取得⼿順、同意説明⽂書に記
載すべき事項、必要な場合、代諾者・ア
セント等）を確認する。
・研究対象者の個⼈情報の保護の記載を
確認する。

・遵守すべき諸規則、本研究実施まで
の⼿順の記載を確認する。
・研究対象者の費⽤負担の記載につい
て、研究対象者に不利益がないか等を
確認する。
・同意説明⽂書及び研究対象者から同
意を得る⽅法（同意取得⼿順、同意説
明⽂書に記載すべき事項、必要な場
合、代諾者・アセント等）に関する記
載を確認する。
・研究対象者の個⼈情報の保護の記載
を、研究対象者の保護の観点から、確
認する。

82 フルプロトコルを作成する 研究対象者の予想される利益及
び不利益、不利益を最⼩化する
対策の記載を確定する

・研究対象者の予想される利益及び不
利益、利益と不利益の総合評価及び不
利益を最⼩化する対策について、記載
する。

・研究対象者の予想される利益及び不
利益、利益と不利益の総合評価及び不
利益を最⼩化する対策について、記載
を確認する。

・研究対象者の予想される利益及び不
利益、利益と不利益の総合評価及び不
利益を最⼩化する対策について、記載
を確認する。

・研究対象者の予想される利益及び不
利益、利益と不利益の総合評価及び不
利益を最⼩化する対策について、記載
を確認する。

・研究対象者の予想される利益及び不
利益、利益と不利益の総合評価及び不
利益を最⼩化する対策について、研究
対象者の保護の観点から、倫理的背
景・理由の妥当性を確認する。

・研究対象者の予想される利益及び不利
益、利益と不利益の総合評価及び不利益
を最⼩化する対策について、研究対象者
の安全性確保の観点から、記載を確認す
る。

・研究対象者の個⼈情報の保護の記載
を、研究対象者の保護の観点から、確
認する。

83 フルプロトコルを作成する 健康被害に対する補償等を確定
する

・健康被害が発⽣した場合の対応、健
康被害に対する補償（臨床研究保険・
⽣産物賠償責任保険（PL）への加⼊
の有無、補償内容（医療費・医療⼿当
の有無）、加⼊しなかった場合、その
理由等）について、確定する。
・分担医師の医師賠償責任保険の加⼊
の有無を確認する。

・健康被害が発⽣した場合の対応、健
康被害に対する補償（臨床研究保険・
⽣産物賠償責任保険（PL）への加⼊
の有無、補償内容（医療費・医療⼿当
の有無）、加⼊しなかった場合、その
理由等）について、記載する。

・健康被害に対する対応・補償の記載
について、共有する。

・健康被害に対する対応・補償の記載
について、共有する。

・健康被害に対する対応・補償の記載
の有無、研究対象者の特性を踏まえた
妥当性について、確認する。
・補償保険の契約（予定内容）とカ
バーする補償内容の記載の整合性につ
いて確認する

・健康被害に対する対応・補償の記載に
ついて、研究対象者の保護の観点から、
確認する。
・補償保険の契約（予定内容）とカバー
する補償内容の記載の整合性について確
認する

・健康被害に対する対応・補償の記載
について、研究対象者の保護の観点か
ら、確認する。

84 フルプロトコルを作成する 研究全体の中⽌⼜は終了の記載
内容を確定する

・研究全体の中⽌基準、⼿順、終了の
基準を提⽰する。多職種との協議を踏
まえ、決定する。

・PIが提⽰した研究全体の中⽌基準・
⼿順、終了の基準について、当該試験
が遵守すべき規制要件を踏まえ、問題
ないか確認し、多職種と協議する。

・PIが提⽰した研究全体の中⽌基準・
⼿順、終了の基準について、問題ない
か確認し、多職種と協議する。

・PIが提⽰した研究全体の中⽌基準・
⼿順、終了の基準について、問題ない
か確認し、多職種と協議する。

・主要評価項⽬への影響及び客観性確
保、倫理的観点からPIが提⽰した研究
全体の中⽌基準・⼿順、終了の基準に
ついて、適切性を確認し、多職種と協
議する。

・PIが提⽰した研究全体の中⽌基準・⼿
順、終了の基準について、問題ないか確
認し、多職種と協議する。

・PIが提⽰した研究全体の中⽌基準・
⼿順について、研究対象者の保護の観
点から、妥当であるか確認し、協議す
る。
・PIが提⽰した研究全体の終了の基準
を確認し、多職種と協議する。

85 フルプロトコルを作成する 公表・開⽰及び臨床研究登録つ
いて記載内容を確定する

・研究の登録について、実施に先⽴
ち、jRCTに登録すること、研究実施
計画書の変更及び研究の進捗に応じて
適宜更新することを記載する。必要に
応じて、多職種と協議し、決定する。

・研究の登録の記載について、確認す
る。

・研究の登録の記載について、確認す
る。

・研究の登録の記載について、確認す
る。

・研究の登録、また、企業から資⾦提
供を受けた場合にはその取り決め内容
の記載の妥当性について確認する。

・研究の登録の記載について、確認す
る。

・研究の登録の記載について、共有す
る。

86 フルプロトコルを作成する 主要評価項⽬報告書及び総括報
告書について記載内容を確定す
る

・主要評価項⽬報告書、総括報告書に
ついて、作成時期、内容、公表の⽅
法、報告の⼿順等を記載する。

・主要評価項⽬報告書、総括報告書の
作成時期、内容、公表の⽅法、報告の
⼿順等について、規制要件を踏まえ、
問題ないか確認する。

・主要評価項⽬報告書、総括報告書の
作成時期、内容、公表の⽅法、報告の
⼿順等について、問題ないか確認す
る。

・主要評価項⽬報告書、総括報告書の
作成時期、内容、公表の⽅法、報告の
⼿順等について、必要な⼯程を踏まえ
て問題ないか確認する。

・主要評価項⽬報告書、総括報告書の
作成時期、内容、公表の⽅法、報告の
⼿順等について、問題ないか確認す
る。

・主要評価項⽬報告書、総括報告書の記
載内容について、理解する。

・主要評価項⽬報告書、総括報告書の
記載内容について、共有する。

87 フルプロトコルを作成する 認定臨床研究審査委員会
（CRB）、厚⽣労働⼤⾂に対す
る定期報告ついて記載内容を確
定する

・認定臨床研究審査委員会・厚⽣労働
⼤⾂に対する定期報告において、報告
事項、時期等を記載する。

・認定臨床研究審査委員会・厚⽣労働
⼤⾂に対する定期報告における報告事
項、時期等について、規制要件等を踏
まえ、確認する。

・認定臨床研究審査委員会・厚⽣労働
⼤⾂に対する定期報告における報告事
項、時期等について、確認する。

・認定臨床研究審査委員会・厚⽣労働
⼤⾂に対する定期報告における報告事
項、時期等について、確認する。

・認定臨床研究審査委員会・厚⽣労働
⼤⾂に対する定期報告における報告事
項、時期等について、規制要件等を踏
まえ確認する。

・認定臨床研究審査委員会・厚⽣労働⼤
⾂に対する定期報告における報告事項、
時期等について、確認する。

・認定臨床研究審査委員会・厚⽣労働
⼤⾂に対する定期報告における報告事
項、時期等について、共有する。

88 フルプロトコルを作成する 資料・試料（⾎液検体・組織検
体等）及び記録等の保管並びに
廃棄⽅法ついて記載内容を確定
する

・資料及び記録等の保管並びに廃棄⽅
法について、原資料の特定及び保管、
規制要件で定める記録⽂書の保管、試
料の保管、試料（⾎液検体・組織検体
等）・情報の⼆次利⽤、廃棄の⼿順及
び⽅法について、記載する。

・資料及び記録等の保管並びに廃棄⽅
法について、原資料の特定及び保管、
規制要件で定める記録⽂書の保管、試
料の保管、試料（⾎液検体・組織検体
等）・情報の⼆次利⽤、廃棄の⼿順及
び⽅法について、問題ないか確認す
る。

・資料及び記録等の保管並びに廃棄⽅
法について、原資料の特定及び保管、
規制要件で定める記録⽂書の保管、試
料の保管、試料（⾎液検体・組織検体
等）・情報の⼆次利⽤、廃棄の⼿順及
び⽅法について、問題ないか確認す
る。

・資料及び記録等の保管並びに廃棄⽅
法について、原資料の特定及び保管、
規制要件で定める記録⽂書の保管、試
料の保管、試料（⾎液検体・組織検体
等）・情報の⼆次利⽤、廃棄の⼿順及
び⽅法について、問題ないか確認す
る。

・資料及び記録等の保管並びに廃棄⽅
法について、原資料の特定及び保管、
規制要件で定める記録⽂書の保管、試
料の保管、試料（⾎液検体・組織検体
等）・情報の⼆次利⽤、廃棄の⼿順及
び⽅法について、問題ないか確認す
る。

・資料及び記録等の保管並びに廃棄⽅法
について、原資料の特定及び保管、規制
要件で定める記録⽂書の保管、試料の保
管、試料（⾎液検体・組織検体等）・情
報の⼆次利⽤、廃棄の⼿順及び⽅法につ
いて、問題ないか確認する。

・資料及び記録等の保管並びに廃棄⽅
法について、原資料の特定及び保管、
規制要件で定める記録⽂書の保管、試
料の保管、試料（⾎液検体・組織検体
等）・情報の⼆次利⽤、廃棄の⼿順及
び⽅法について、問題ないか確認す
る。

89 フルプロトコルを作成する 臨床研究結果の帰属及びアクセ
ス権ついて記載内容を確定する

・特許権等の知的財産権が⽣じた場
合、その権利の帰属等を確定する。
（企業からの資⾦等の提供を受けて実
施する場合には、当該企業と協議した
うえで記載。契約書との整合性も確
認）
・研究結果の特定、アクセス権につい
て、確定する。

・特許権等の知的財産権が⽣じた場
合、その権利の帰属等を記載する。
（企業からの資⾦等の提供を受けて実
施する場合には、当該企業と協議した
うえで記載。契約書との整合性も確
認）
・研究結果の特定、アクセス権につい
て、記載する。

・権利の帰属等の記載内容について、
確認する。
・研究結果の特定、アクセス権、最終
データセットのアクセス⽅法等につい
て、確認する。

・権利の帰属等の記載内容について、
確認する。
・研究結果の特定、アクセス権につい
て、確認する(利⽤するシステムがア
クセス制限可能であることを確認す
る)。

・権利の帰属等の記載内容について、
確認する。
・研究結果の特定、アクセス権につい
て、確認する。

・権利の帰属等の記載内容について、共
有する。
・研究結果の特定、アクセス権につい
て、確認する。

・権利の帰属等の記載内容について、
共有する。
・研究結果の特定、アクセス権につい
て、共有する。

90 フルプロトコルを作成する 研究で設定する委員会等を確定
する。

・効果安全性評価委員会、中央判定委
員会等を設置する場合、設置の⽬的、
開催の基準、規定等を確定する。

・効果安全性評価委員会、中央判定委
員会等を設置する場合、設置の⽬的、
開催の基準、規定等を、PIと協議し、
記載する。

・効果安全性評価委員会、中央判定委
員会等を設置する場合、設置の⽬的、
開催の基準、規定等を、他の職種と協
議し、記載する。

・効果安全性評価委員会、中央判定委
員会等を設置の必要性、設置する場
合、その内容が適切であるか確認す
る。

・効果安全性評価委員会、中央判定委
員会等を設置の必要性、設置する場
合、データの取扱い、委員構成、判定
時期、⽅法等の⼿順、モニタリング計
画との整合性等を確認する。

・効果安全性評価委員会、中央判定委員
会等を設置の必要性、設置する場合、そ
の内容が適切であるか確認する。

・効果安全性評価委員会、中央判定委
員会等の設置の必要性、設置する場
合、その内容が適切であるか確認す
る。

91 フルプロトコルを作成する 実施体制ついて記載内容を確定
する

・実施体制について、研究代表医師
（多施設共同研究の場合）、研究責任
医師、研究代表医師・研究責任医師以
外の臨床研究を総括する者、統計解析
責任者、DM責任者、モニタリング責
任者、監査責任者（実施する場合）、
研究・開発計画⽀援担当者、調整管理
実務担当者、外注する臨床検査施設、
開発業務受託機関、効果安全性評価委
員会、中央判定委員会等について、記
載内容を確定する。

・実施体制について、研究代表医師
（多施設共同研究の場合）、研究責任
医師、研究代表医師・研究責任医師以
外の臨床研究を総括する者、統計解析
責任者、DM責任者、モニタリング責
任者、監査責任者（実施する場合）、
研究・開発計画⽀援担当者、調整管理
実務担当者、外注する臨床検査施設、
開発業務受託機関、効果安全性評価委
員会、中央判定委員会等について、記
載する。

・StMが記載した実施体制について、
確認する。

・StMが記載した実施体制について、
確認する。

・StMが記載した実施体制について、
実現可能性とリソースの妥当性の観点
から確認する。

・StMが記載した実施体制について、確
認する。

・実施体制について、共有する。

92 フルプロトコルを作成する リスク分析③を実施する リスク分析表③ ・多職種との議論により、作成したフ
ルプロトコルを踏まえ、本研究のリス
クを改めて特定する。リスク対応策を
検討し、必要に応して、フルプロトコ
ルの⾒直しを⾏う。

・多職種との議論により、作成したフ
ルプロトコルを踏まえ、本研究のリス
クを改めて特定する。リスク対応策を
検討し、必要に応して、フルプロトコ
ルの⾒直しを⾏う。
・議論を踏まえ、リスク分析表を更新
する。

・多職種との議論により、作成したフ
ルプロトコルを踏まえ、本研究のリス
クを改めて特定する。例えば、研究機
関の延⻑や施設の追加などの可能性を
検討するとか，対象者が集まらない場
合の検出⼒の低下の検討など。リスク
対応策を検討し、必要に応して、フル
プロトコルの⾒直し（症例数設計に変
更がないか等）を⾏う。

・多職種との議論により、作成したフ
ルプロトコルを踏まえ、本研究のリス
クを改めて特定する。リスク対応策を
検討し、必要に応して、フルプロトコ
ルの⾒直し（データマネジメント計画
等の変更等）を⾏う。

・多職種との議論により、作成したフ
ルプロトコルを踏まえ、本研究のリス
クを改めて特定・評価する。リスク対
応策を検討し、必要に応して、フルプ
ロトコルの⾒直し(リスク軽減策の提
案やモニタリング⽅法の変更等)を⾏
う。

・多職種との議論により、作成したフル
プロトコルを踏まえ、本研究のリスクを
改めて確認する。リスク対応策を検討
し、必要に応して、フルプロトコルの⾒
直し（研究対象者スケジュールの実現可
能性の再確認等）を⾏う。

・多職種との議論により、作成したフ
ルプロトコルを踏まえ、本研究のリス
クを改めて特定する。リスク対応策を
検討し、必要に応して、フルプロトコ
ルの⾒直し（リスク最⼩化の⽅策の再
確認等）を⾏う。

93 フルプロトコルを作成する モニタリング・監査の⽅法を確
定する

モニタリング⼿順書（テンプ
レート）
（監査⼿順書）

・モニタリングの⽅法を確定する。
・監査を実施する場合、監査の⽅法を
確定する。
・モニタリングの対象、⼿法、時期、
項⽬等について、多職種の議論を踏ま
えて決定する。

・モニタリングの⽅法を確認する。
・監査を実施する場合、監査担当者と
協議し、監査の⽅法をPIに提案する。
・モニタリングの対象、⼿法、時期、
項⽬等について、多職種の議論を取り
まとめてPIに提供する。

・モニタリングの⽅法を確認する。
・監査を実施する場合、監査の⽅法を
確認する。
・リスク分析➂を踏まえ、DMと相談
の上、モニタリングの対象、⼿法、時
期、項⽬等を⾒直し、最終提案する。

・モニタリングの⽅法を確認する。
・監査を実施する場合、監査の⽅法を
確認する。
・リスク分析➂を踏まえ、必要に応じ
てSTATと相談の上、モニタリングの
対象、⼿法、時期、項⽬等を⾒直し、
最終提案する。

・リスク分析➂を踏まえ、中央モニタ
リングやPartial SDVなどの⼿法を⽤
いる場合はDMと必要に応じてSTAT
と相談の上、モニタリングの対象、⼿
法、時期、項⽬等を⾒直し、最終提案
する。
・監査を実施する場合、監査の⽅法を
確認する。

・モニタリングの⽅法を確認する。
・監査を実施する場合、監査の⽅法を確
認する。

・モニタリングの⽅法を確認する。
・監査を実施する場合、監査の⽅法を
確認する。

94 フルプロトコルを作成する プロトコルテンプレートにプロ
トコル⾻⼦内容をインプットし
てフルプロトコルを作成する

プロトコル ・プロトコルテンプレートにプロトコ
ル⾻⼦内容を踏まえて、フルプロトコ
ルを確定する。

・フルプロトコルについて、記載の過
不⾜、⽤語の統⼀、略語の⼀覧、誤
記、⽂献の引⽤箇所等について、再確
認し、適宜、修正する。

・フルプロトコルについて、記載の過
不⾜等について、再確認し、適宜、修
正する。

・フルプロトコルについて、記載の過
不⾜等について、再確認し、適宜、修
正する。

・フルプロトコルについて、記載の過
不⾜等について、再確認し、適宜、修
正する。

・フルプロトコルについて、記載の過不
⾜等について、再確認し、適宜、修正案
を提案する。

・フルプロトコルについて、記載の過
不⾜等について、再確認し、適宜、修
正する。

101

プロトコル作成スケジュールを⽴
案する

プロトコル作成に必要なアク
ティビティを洗い出す

・本試験の主要なマイルストンを設定
する。

・成果物ベースでWBSに必要なアク
ティビティを洗い出す。
・試験特異的な状況をPIに確認する。

・他の職種、特にDMと調整のうえ、
担当部分のアクティビティを確認す
る。

・担当部分のアクティビティを確認す
る。

・担当部分のアクティビティを確認す
る。

・PIから提⽰された主要なマイルストン
の達成に必要な担当部分のアクティビ
ティを確認する。

・担当部分のアクティビティを確認す
る。

102

プロトコル作成スケジュールを⽴
案する

アクティビティ間の前後関係を
確認する

・担当部分のアクティビティの前後関
係を確認する。

・規制要件、ステークホルダーの要求
事項を確認し、各アクティビティの前
後関係を最適化する。

・他の職種、特にDMと調整のうえ、
担当部分の所要時間を確認する。

・担当部分のアクティビティの前後関
係を確認する。

・担当部分のアクティビティの前後関
係を確認する。

・担当部分のアクティビティの前後関係
を確認する。

・担当部分のアクティビティの前後関
係を確認する。

103

プロトコル作成スケジュールを⽴
案する

各アクティビティの所要期間を
⾒積もる

・医学的判断を要する事項に割ける時
間をStMに連絡する。

・アクティビティごとに標準的な所要
期間を割り当てる。
・マイルストン達成のために調整す
る。

・他の職種、特にDMと調整のうえ、
担当部分の所要時間を確認する。

・実施するデータマンジメント⼯程を
抽出し、それぞれの⼯程に対するマイ
ルストンを設定する。
・担当部分の所要時間を確認する。

・担当部分の所要時間を確認する。 ・担当部分の所要時間を確認する。 ・担当部分の所要時間を確認する。

104

プロトコル作成スケジュールを⽴
案する

ガントチャートを作成する ・ガントチャートの担当部分を確認す
る。
・多職種がガントチャートを確認し、
実現可能性について検討して提案して
きた修正案についてStMと検討し確定
する。

・ガントチャートを作成し、チームメ
ンバーと共有する。
・多職種がガントチャートを確認し、
実現可能性について検討して提案して
きた修正案についてPIと検討する。

・他の職種、特にDMと調整のうえ、
ガントチャートの担当部分を確認す
る。
・StMから提⽰されたガントチャート
を確認し、実現可能性について検討
し、必要に応じて修正案をStMへ提案
する。

・ガントチャートの担当部分を確認す
る。
・マイルストーン達成に⼤きく影響す
るアクティビティを確認する。
・StMから提⽰されたガントチャート
を確認し、実現可能性について検討
し、必要に応じて修正案をStMへ提案
する。

・ガントチャートの担当部分を確認す
る。
・マイルストーン達成に⼤きく影響す
るアクティビティを確認する。
・StMから提⽰されたガントチャート
を確認し、実現可能性について検討
し、必要に応じて修正案をStMへ提案
する。

・ガントチャートの担当部分を確認す
る。
・StMから提⽰されたガントチャートを
確認し、実現可能性について検討し、必
要に応じて修正案をStMへ提案する。

・ガントチャートの担当部分を確認す
る。
・StMから提⽰されたガントチャート
を確認し、実現可能性について検討
し、必要に応じて修正案をStMへ提案
する。

201

臨床研究の実施体制を構築する プロトコルの内容（⽬的）を確
認し、必要な機能を特定する

・多職種メンバーから提案された体制
案を検討し確定する。
・内外製する際の資⾦総額を提⽰す
る。

・プロトコルの内容に応じて、必要な
組織体制をPIに提案する。
・規制要件に応じた組織体制であるこ
とを確認する。
・各機能の内外製をPIに確認するため
の概算⾒積を実施する。
・内製化する機能のリソースを確認す
る。

・プロトコルの内容（研究デザイン）
に応じたSTAT体制を構築する。
・担当業務の概算⾒積に協⼒する。
・担当業務のリソース確認に協⼒す
る。

・担当業務の概算⾒積に協⼒する。
・担当業務のリソース確認に協⼒す
る。

・担当業務の概算⾒積に協⼒する。
・担当業務のリソース確認に協⼒す
る。

・当該研究の品質に合わせた担当業務の
概算⾒積を確認し、PI及びStMへ提案す
る。
・当該研究の品質に合わせた担当業務の
リソースを確認し、PI及びStMへ提案す
る。

・担当業務の概算⾒積に協⼒する。
・担当業務のリソース確認に協⼒す
る。

202

臨床研究の実施体制を構築する プロトコルが要求する臨床研究
の「質」を確認する

品質マネジメント計画（テン
プレート）
プロトコル

・本試験のゴール（学術研究or実⽤化
研究等）を明確にする。
・品質⽅針を⽰す。

・規制要件等に応じた品質⽬標を提案
する。

・規制要件等に応じた品質⽬標、品質
許容限界等について、他の職種と議論
し提案する。

・規制要件及び品質⽬標を満たすのに
必要なデータマネジメントインフラや
⼯程を確認する。

・品質マネジメント計画で特定された
品質管理計画に関して実現可能性の観
点から確認する。

・品質マネジメント計画で特定された品
質管理計画に関する妥当性を確認につい
て協⼒する。

・品質マネジメント計画で特定された
品質管理計画に関する妥当性の確認に
ついて協⼒する。



203

臨床研究の実施体制を構築する FINERを確認する FINER確認シート ・特に、I（協⼒していただける医師
がいるか）N（期待通りの結果が得ら
れた場合に⽬標とする新奇性が得られ
るか）R（統計的有意差のみならず、
医療や次のステップにどれだけ貢献す
るか）について確認する。

・特に、F（実施可能性：症例集積
性、アウトソーシングする場合はその
費⽤など）について確認する。

・特に、FについてSTATの観点から
確認する。

・特に、Fについて確認する。
・必要な外注やシステム(EDC,ePRO
等)など追加費⽤を要するものの具体
的な⾒積もりを提⽰し、実施可能性を
確認する。

・特に、Fについて確認する。 ・特に、F（実施可能性：症例集積性)、
E(研究対象者の安全性)、R(標準治療に有
益な情報を与えるか)についてや確認す
る。

・特に、E（研究対象者の安全性）に
ついて確認する。

204

臨床研究の実施体制を構築する 必要な機能に応じた臨床研究実
施体制案を作成する

研究実施体制図 ・StMから提案された実施体制案（モ
ニタリング・監査・CRC・効果安全性
委員会・画像判定委員会等）を確認･
承認し他職種と共有する。

・⽬標とする品質を確保して本臨床研
究を実施するための体制を⽴案しPIに
提案する。
・体制⽴案時には、品質に加えて、実
施可能性（費⽤、スケジュール、リ
ソース等）を⼗分に考慮する。

・担当業務に関連する体制（モニタリ
ング・ＤＭ・監査・CRC・効果安全性
委員会・画像判定委員会等）を確認す
る。

・担当業務に関連する体制（モニタリ
ング・監査・CRC・効果安全性委員
会・画像判定委員会等）を確認する。

・担当業務に関連する体制（ＤＭ・監
査・CRC・効果安全性委員会・画像判
定委員会等）を確認する。

・担当業務に関連する体制（モニタリン
グ・ＤＭ・監査・効果安全性委員会・画
像判定委員会等）を確認する。

・担当業務に関連する体制（モニタリ
ング・ＤＭ・監査・CRC・効果安全性
委員会・画像判定委員会等）を共有す
る。

205

臨床研究の実施体制を構築する 体制構築に関するスケジュール
を⽴案する

WBS⇒スケジュール ・研究全体のロードマップを考慮し
て、体制構築に関するスケジュールを
承認する。

・体制構築に関するスケジュールを⽴
案し、PIに提案する。

・他の職種、特にDMと調整のうえ、
体制（業務委託など）構築に関するス
ケジュールの妥当性を確認する。

・体制（業務委託など）構築に関する
スケジュールの妥当性を確認する。

・体制（業務委託など）構築に関する
スケジュールの妥当性を確認する。

・体制（業務委託など）構築に関するス
ケジュールの妥当性を確認する。

・体制（業務委託など）構築に関する
スケジュールの妥当性を確認する。

206 臨床研究の実施体制を構築する ステークホルダー分析を実施す
る

ステークホルダー登録簿 ・StMが作成した体制構築に関するス
テーホルダー登録簿を確認し、多職種
を含めて、ステークホルダー分析を実
施する。

・品質確保のための体制構築に関係す
るステーホルダーを特定し、ステーホ
ルダー登録簿を作成する。
・本試験への影響度、関与度、権⼒等
のうち、本試験のステークホルダー分
析に適切な評価軸を選択し、ステーホ
ルダー分析の準備をする。
・本試験のステーホルダー分析を実施
するのに適切なメンバーをPIと協議し
て招集し、分析を実施する。

・StMが作成した体制構築に関するス
テーホルダー登録簿を確認し、必要に
応じてステークホルダー分析に参加す
る。

・StMが作成した体制構築に関するス
テーホルダー登録簿を確認し、必要に
応じてステークホルダー分析に参加す
る。

・StMが作成した体制構築に関するス
テーホルダー登録簿を確認し、必要に
応じてステークホルダー分析に参加す
る。

・StMが作成した体制構築に関するステ
クーホルダー登録簿を確認し、必要に応
じてステークホルダー分析に参加する。

・StMが作成した体制構築に関するス
テーホルダー登録簿を確認し、必要に
応じてステークホルダー分析結果を共
有する。

207 臨床研究の実施体制を構築する 体制構築に関するコミュニケー
ション計画を⽴案する

コミュニケーションプラン ・PMが作成した体制構築に関するコ
ミュニケーション計画案を確認し、多
職種の意⾒を聴いて承認する。

・体制構築に関するコミュニケーショ
ン計画案を⽴案する。

・体制構築に関するコミュニケーショ
ン計画案において統計に関連するス
テークホルダーについて確認する。

・体制構築に関するコミュニケーショ
ン計画案においてDMに関連するス
テークホルダーについて確認する。

・体制構築に関するコミュニケーショ
ン計画案においてモニタリングに関連
するステークホルダーについて確認す
る。

・体制構築に関するコミュニケーション
計画案においてCRCに関連するステーク
ホルダーについて確認する。

・体制構築に関するコミュニケーショ
ン計画案を確認する。

208 臨床研究の実施体制を構築する プロトコルが要求する業務につ
いて、内製⼜はアウトソーシン
グ（外注）を分類し、外注する
場合の委託要件書を作成し、概
算⾒積（合⾒積を含む）を実施
する

委託要件書
費⽤の概算⾒積書

・StMが作成した委託要件書を確認す
る。
・内外製する際の資⾦総額を考慮し
て、StMが作成した概算⾒積を確認す
る。

・プロセス91で記載した実施体制に基
づき、PIに外注する業務を再確認す
る。
・PI及び外注業務に関連する多職種メ
ンバーと協議して外注先に提出する委
託要件書案を作成する。
・PIが所属する機関の外注業務（事
務）担当者と連携して、相⾒積等を実
施し、概算⾒積をPIに提⽰する。

・統計、DM関係の業務を外注する場
合には、委託要件書案の作成に協⼒す
る。
・StMが作成した概算⾒積を確認す
る。

・DM、統計、モニタリング関係の業
務を外注する場合には、委託要件書案
の作成に協⼒する。
・StMが作成した概算⾒積を確認す
る。

・DM、統計、モニタリング関係の業
務を外注する場合には、委託要件書案
の作成に協⼒する。
・StMが作成した概算⾒積を確認す
る。

・CRC関係の業務を外注する場合には、
委託要件書案の作成に協⼒する。
・StMが作成した概算⾒積を確認する。

・StMが作成した委託要件書を共有す
る。
・StMが作成した概算⾒積を共有す
る。

209 臨床研究の実施体制を構築する 予算状況及び概算⾒積の結果に
基づき実施体制案を作成する

予算管理 ・StMが作成した実施体制案につき、
多職種メンバーと協議し、予算状況を
勘案して実施体制を確定する。

・予算状況及び概算⾒積の結果に基づ
き実施体制案を作成する。

・StMが作成した実施体制案につき、
多職種メンバーと協議する。
・PIが決定した実施体制を確認する。

・StMが作成した実施体制案につき、
多職種メンバーと協議する。
・PIが決定した実施体制を確認する。

・StMが作成した実施体制案につき、
多職種メンバーと協議する。
・PIが決定した実施体制を確認する。

・StMが作成した実施体制案につき、多
職種メンバーと協議する。
・PIが決定した実施体制を確認する。

・StMが作成した実施体制案につき、
多職種メンバーと協議する。
・PIが決定した実施体制を確認する。

210 臨床研究の実施体制を構築する 内製する機能については⼿順書
を確定し、外注する機能につい
ては委託先への委託要件を明確
にしたうえで、委託先との契約
を締結する

⼿順書
委託要件書
契約書

・内製する機能については各機能を担
当する職種が作成した⼿順書案につい
て、多職種メンバーと協議して⼿順書
を確定する。
・外注する機能については、StMが作
成した契約書案について、所属する機
関の契約担当を通じて委託先との契約
を締結する。
・委託先の標準業務⼿順書（SOP）に
ついて、多職種メンバーと協議してす
り合わせるた内容を確認する。

・内製する機能についてはPI及び多職
種メンバーと協議して⼿順書案を作成
する。
・外注する機能については委託先への
委託要件を確認し、PIが所属する機関
の契約担当と協議したうえで、委託先
との契約書案をPIに提⽰する。
・委託先の標準業務⼿順書（SOP）に
ついて、多職種メンバーと協議してす
り合わせる。

・内製する機能についてはStMが作成
した⼿順書案について、多職種メン
バー協議する。
・統計業務を内製化する場合は、⼿順
書案を作成し、多職種メンバー協議す
る。
・外注する機能については、StMが作
成した契約書案について、確認する。
・担当業務に関連する機能を外注する
場合は、委託先の標準業務⼿順書
（SOP）のすりあわせに協⼒する。

・内製する機能についてはStMが作成
した⼿順書案について、多職種メン
バー協議する。
・DM業務を内製化する場合は、⼿順
書案を作成し、多職種メンバー協議す
る。
・外注する機能については、StMが作
成した契約書案について、確認する。
・担当業務に関連する機能を外注する
場合は、委託先の標準業務⼿順書
（SOP）のすりあわせに協⼒する。

・内製する機能についてはStMが作成
した⼿順書案について、多職種メン
バー協議する。
・モニタリング業務を内製化する場合
は、⼿順書案を作成し、多職種メン
バー協議する。
・外注する機能については、StMが作
成した契約書案について、確認する。
・担当業務に関連する機能を外注する
場合は、委託先の標準業務⼿順書
（SOP）のすりあわせに協⼒する。

・内製する機能についてはStMが作成し
た⼿順書案について、多職種メンバー協
議する。
・CRC業務を内製化する場合は、⼿順書
案を作成し、多職種メンバー協議する。
・外注する機能については、StMが作成
した契約書案について、確認する。
・担当業務に関連する機能を外注する場
合は、委託先の標準業務⼿順書（SOP）
のすりあわせに協⼒する。

・内製する機能については各機能を担
当する職種が作成した⼿順書案につい
て、多職種メンバー協議する。
・外注する機能については、StMが作
成した契約書案について、共有する。

211 臨床研究の実施体制を構築する 実施体制構築のスケジュールに
おける予実を管理する

WBS⇒スケジュール ・StMが作成したスケジュールを研究
全体のマイルストンを考慮して、確認
し、決定する。
・StMから報告を受けた進捗状況につ
き、研究全体のマイルストンを考慮し
て、確認する。

・PIと協議して実施体制構築のスケ
ジュール案を提⽰する。
・作成したスケジュールに基づき、進
捗状況を管理し、PI及び多職種メン
バーに報告する。

・PIが作成したスケジュールを確認す
る。
・StMから報告を受けた進捗状況を確
認する。

・PIが作成したスケジュールを確認す
る。
・StMから報告を受けた進捗状況を確
認する。

・PIが作成したスケジュールを確認す
る。
・StMから報告を受けた進捗状況を確
認する。

・PIが作成したスケジュールを確認す
る。
・StMから報告を受けた進捗状況を確認
する。

・PIが作成したスケジュールを確認す
る。
・StMから報告を受けた進捗状況を確
認する。

212 臨床研究の実施体制を構築する 実施体制構築に関するコミュニ
ケーション計画における予実を
管理する

変更管理 ・StMが作成したコミュニケーション
計画を研究全体のステークホルダーを
考慮して、確認し、決定する。
・StMから報告を受けたコミュニケー
ション状況につき、研究全体のステー
クホルダーの状況を考慮して、確認す
る。

・PIと協議して実施体制構築のコミュ
ニケーション計画案を作成する。
・PIが確定したコミュニケーション計
画に基づき、進捗状況を管理し、PI及
び多職種メンバーに報告する。

・PIが作成したコミュニケーションを
確認する。
・StMから報告を受けたコミュニケー
ションの状況を確認する。

・PIが作成したコミュニケーションを
確認する。
・StMから報告を受けたコミュニケー
ションの状況を確認する。

・PIが作成したコミュニケーションを
確認する。
・StMから報告を受けたコミュニケー
ションの状況を確認する。

・PIが作成したコミュニケーションを確
認する。
・StMから報告を受けたコミュニケー
ションの状況を確認する。

・PIが作成したコミュニケーションを
確認する。
・StMから報告を受けたコミュニケー
ションの状況を確認する。

213 臨床研究の実施体制を構築する 体制構築の完了（契約締結等） 契約書 ・内製する機能について、StMから報
告された該当部署とプロトコルに記載
内容の整合性について確認する。
・外注する機能について、StMから報
告された外注先との契約内容（⼿順書
等）とプロトコル記載内容の整合性に
ついて確認する。

・内製する機能については該当部署と
プロトコルに記載内容の整合性を確認
し、PIに報告する。
・外注する機能については外注先との
契約内容（⼿順書等）とプロトコルに
記載内容の整合性を確認しPIに報告す
る。

・内製する機能についてはStMから報
告された該当部署とプロトコルに記載
内容の整合性について確認する。
・外注する機能についてはStMから報
告された外注先との契約内容（⼿順書
等）とプロトコルに記載内容の整合性
について確認する。

・内製する機能についてはStMから報
告された該当部署とプロトコルに記載
内容の整合性について確認する。
・外注する機能についてはStMから報
告された外注先との契約内容（⼿順書
等）とプロトコルに記載内容の整合性
について確認する。

・内製する機能についてはStMから報
告された該当部署とプロトコルに記載
内容の整合性について確認する。
・外注する機能についてはStMから報
告された外注先との契約内容（⼿順書
等）とプロトコルに記載内容の整合性
について確認する。

・内製する機能についてはStMから報告
された該当部署とプロトコルに記載内容
の整合性について確認する。
・外注する機能についてはStMから報告
された外注先との契約内容（⼿順書等）
とプロトコルに記載内容の整合性につい
て確認する。

・内製する機能についてはStMから報
告された該当部署とプロトコルに記載
内容の整合性について確認する。
・外注する機能についてはStMから報
告された外注先との契約内容（⼿順書
等）とプロトコルに記載内容の整合性
について確認する。

301

マテリアルを準備する 当該研究で必要なマテリアル
（CRBに提出す資料、提出しな
いがPRT作成に必要な資料、研
究対象薬等）を洗い出す

・CRBに提出す資料
・提出しないがPRT作成に必
要な資料
・研究対象薬の概要書（IB)
など

・掲題するCRBを提⽰する。
・必要なマテリアル（CRBに提出す資
料、提出しないがPRT作成に必要な資
料、研究対象薬等）を確認する。

・当該研究で必要なマテリアル（CRB
に提出す資料、提出しないがPRT作成
に必要な資料、研究対象薬等）を洗い
出し、PIに提案する。

・必要なマテリアル（CRBに提出す資
料、提出しないがPRT作成に必要な資
料、研究対象薬等）の妥当性を確認す
る。

・必要なマテリアル（CRBに提出す資
料、提出しないがPRT作成に必要な資
料、研究対象薬等）の妥当性を確認す
る。

・必要なマテリアル（CRBに提出す資
料、提出しないがPRT作成に必要な資
料、研究対象薬関連資料等）の妥当性
を確認する。

・必要なマテリアル（CRBに提出す資
料、提出しないがPRT作成に必要な資
料、研究対象薬等）の妥当性を確認す
る。

・必要なマテリアル（CRBに提出す資
料、提出しないがPRT作成に必要な資
料、研究対象薬等）を共有する。

302

マテリアルを準備する 当該マテリアルの管理スケ
ジュールと⼿順を策定し、関係
者間で合意する。

・マテリアル作成・レビュー
スケジュール
・マテリアル管理⼿順

・マテリアル作成・レビュースケ
ジュールを確認し、決定する。
・StMが作成したマテリアル管理⼿順
を確認し、決定する。

・マテリアル作成・レビュースケ
ジュール案を作成し、PIに提案する。
・マテリアル管理⼿順案を作成し、PI
に提案する。
・マテリアル管理⼿順書に変更管理に
関する記載があるかを確認する。

・マテリアル作成・レビュースケ
ジュールの妥当性を確認する。
・マテリアル管理⼿順の妥当性を確認
する。

・マテリアル作成・レビュースケ
ジュールの妥当性を確認する。
・マテリアル管理⼿順の妥当性を確認
する。

・マテリアル作成・レビュースケ
ジュールの妥当性を、試験開始に与え
るリスクの観点から確認する。
・マテリアル作成・レビュー・保管⼿
順の妥当性を確認する。

・マテリアル作成・レビュースケジュー
ルの妥当性を確認する。
・マテリアル管理⼿順の妥当性を確認す
る。

・マテリアル作成・レビュースケ
ジュールの妥当性を確認する。
・マテリアル管理⼿順を共有する。

303

マテリアルを準備する 当該マテリアルの管理を⾏う ・CRBに提出す資料
・提出しないがPRT作成に必
要な資料・研究対象薬の管理
⼿順など

・他職種から提案された各種マテリア
ルと照らして作成したマテリアルとの
整合性を確認する。
・当該マテリアルを管理する。
・実施中の情報更新時の⼿順が事前に
関係者間で協議され共有できているこ
とを確認する。

・他職種から提案された各種マテリア
ルと照らして作成したマテリアルとの
整合性を確認する。
・当該マテリアルを管理する。
・実施中の情報更新時の⼿順が事前に
関係者間で協議され共有できているこ
とを確認する。

・他職種から提案された各種マテリア
ルと照らして作成したマテリアルとの
整合性を確認する。
・当該マテリアルを管理する。
・実施中の情報更新時の⼿順が事前に
関係者間で協議され共有できているこ
とを確認する。

・他職種から提案された各種マテリア
ルと照らして作成したマテリアルとの
整合性を確認する。
・当該マテリアルを管理する。
・実施中の情報更新時の⼿順が事前に
関係者間で協議され共有できているこ
とを確認する。

・他職種から提案された各種マテリア
ルと照らして作成したマテリアルとの
整合性を確認する。
・当該マテリアルを管理する。
・実施中の情報更新時の⼿順が事前に
関係者間で協議され共有できているこ
とを確認する。

・他職種から提案された各種マテリアル
と照らして作成したマテリアルとの整合
性を確認する。
・当該マテリアルを管理する。
・実施中の情報更新時の⼿順が事前に関
係者間で協議され共有できていることを
確認する。

・他職種から提案された各種マテリア
ルと照らして作成したマテリアルとの
整合性を確認する。
・当該マテリアルを管理する。
・実施中の情報更新時の⼿順が事前に
関係者間で協議され共有できているこ
とを確認する。304 マテリアルを準備する 当該マテリアルの管理状況を確

認し、必要に応じて改善措置を
講じる

・StMから提案された各マテリアルの
管理状況を確認し、多職種メンバーと
改善･予防措置の内容及び要否協議し
て、必要に応じて改善･予防措置を講
じる。

・各マテリアルの管理状況を確認し、
必要に応じて改善･予防措置を提案す
る。

・StMから提案された各マテリアルの
管理状況を確認し、改善･予防措置の
内容及び要否を協議する。

・StMから提案された各マテリアルの
管理状況を確認し、改善･予防措置の
内容及び要否を協議する。

・StMから提案された各マテリアルの
管理状況を確認し、改善･予防措置の
内容及び要否を協議する。

・StMから提案された各マテリアルの管
理状況を確認し、改善･予防措置の内容
及び要否を協議する。

・StMから提案された各マテリアルの
管理状況を確認し、改善･予防措置の
内容及び要否を協議する。

401 必須⽂書を管理する 当該研究で必要な⼿順書及び作
成すべき⽂書を洗い出す

・StMが洗い出した当該研究で必要な
⼿順書及び作成すべき⽂書を確認する
とともに、多職種メンバーと協議す
る。

・医師会治験促進センターのWeb site
で公表されている特定臨床研究の必須
⽂書リスト等を参考にして、当該研究
で必要な⼿順書及び作成すべき⽂書を
洗い出す。

・StMが洗い出した当該研究で必要な
⼿順書及び作成すべき⽂書を確認す
る。

・StMが洗い出した当該研究で必要な
⼿順書及び作成すべき⽂書を確認す
る。

・StMが洗い出した当該研究で必要な
⼿順書及び作成すべき⽂書を確認す
る。

・StMが洗い出した当該研究で必要な⼿
順書及び作成すべき⽂書を確認する。

・StMが洗い出した当該研究で必要な
⼿順書及び作成すべき⽂書を共有す
る。

402 必須⽂書を管理する ⼿順書の管理⼿順及び⽂書の管
理計画を検討するとともに保管
⽂書リストを作成する

必須⽂書リスト（テンプレー
ト）

・StMが洗い出した当該研究で必要な
⼿順書及び作成すべき⽂書をを確定す
る。

・本研究の必須⽂書リストを提案す
る。

・本研究の必須⽂書リストを確認す
る。

・本研究の必須⽂書リストを確認す
る。

・本研究の必須⽂書リストを確認す
る。

・本研究の必須⽂書リストを確認する。 ・本研究の必須⽂書リストを共有す
る。

403 必須⽂書を管理する 保管⽂書リストに従い、保管⽂
書保管ファイルを作成する

必須⽂書保管ファイル ・StMから提供された必須⽂書保管
ファイルを確認する。

・保管⽂書リストに従い、保管⽂書保
管ファイルを作成する。

・StMから提供された必須⽂書保管
ファイルを確認する。

・StMから提供された必須⽂書保管
ファイルを確認する。

・StMから提供された必須⽂書保管
ファイルを確認する。

・StMから提供された必須⽂書保管ファ
イルを確認する。

・StMから提供された必須⽂書保管
ファイルを共有する。

404 必須⽂書を管理する 計画段階までに必要な⽂書を保
管する

・必須⽂書保管ファイルに計画段階ま
でに必要な⽂書を保管するよう関係者
に指⽰する。

・PIが確定した必須⽂書保管ファイル
に計画段階までに必要な⽂書を保管す
る。

・PIが確定した必須⽂書保管ファイル
に計画段階までに必要な⽂書を保管す
る。

・PIが確定した必須⽂書保管ファイル
に計画段階までに必要な⽂書を保管す
る。

・PIが確定した必須⽂書保管ファイル
に計画段階までに必要な⽂書を保管す
る。

・PIが確定した必須⽂書保管ファイルに
計画段階までに必要な⽂書を保管し関係
者と運⽤を協議する。

・必須⽂書の保管状況を共有する。

405 必須⽂書を管理する 計画段階までに必要な⽂書が⼿
順書⼜は管理計画に従って適切
に保管されていることを確認
し、必要な応じて改善･予防措
置を講じる

・計画段階までに必要な⽂書が必須⽂
書保管ファイルに適切に保管されてい
ることを確認し、必要に応じて多職種
メンバーと協議し改善･予防措置を講
じる。

・計画段階までに必要な⽂書が必須⽂
書保管ファイルに適切に保管されてい
ることを確認し、必要に応じて改善･
予防措置をPIに提案する。

・計画段階までに必要な⽂書が必須⽂
書保管ファイルに適切に保管されてい
ることを確認し、必要に応じてPI及び
多職種メンバーと協⼒し改善･予防措
置を提案する。

・計画段階までに必要な⽂書が必須⽂
書保管ファイルに適切に保管されてい
ることを確認し、必要に応じてPI及び
多職種メンバーと協⼒し改善･予防措
置を提案する。

・計画段階までに必要な⽂書が必須⽂
書保管ファイルに適切に保管されてい
ることを確認し、必要に応じてPI及び
多職種メンバーと協⼒し改善･予防措
置を提案する。

・計画段階までに必要な⽂書が必須⽂書
保管ファイルに適切に保管されているこ
とを確認し、必要に応じてPI及び多職種
メンバーと協⼒し改善･予防措置を提案
する。

・計画段階までに必要な⽂書が必須⽂
書保管ファイルの保管状況を共有す
る。

406 必須⽂書を管理する 改善･予防措置等が必要な不適
合等の事項が発⽣した場合はそ
の記録を作成し保存する

・StMから提供された改善･予防措置
等が必要な事項が発⽣した場合の記録
案を確認し、必要に応じて多職種メン
バーと協議し確定する。

・改善･予防措置等が必要な事項が発
⽣した場合はその記録案を作成しPIに
提供する
・PIが確定した記録を保管する。

・StMから提供された改善･予防措置
等が必要な事項が発⽣した場合の記録
案を確認し、必要に応じて多職種メン
バーと協議する。

・StMから提供された改善･予防措置
等が必要な事項が発⽣した場合の記録
案を確認し、必要に応じて多職種メン
バーと協議する。

・StMから提供された改善･予防措置
等が必要な事項が発⽣した場合の記録
案を確認し、必要に応じて多職種メン
バーと協議する。

・StMから提供された改善･予防措置等が
必要な事項が発⽣した場合の記録案を確
認し、必要に応じて多職種メンバーと協
議する。

・StMから提供された改善･予防措置
等が必要な事項が発⽣した場合の記録
案を確認し、必要に応じて多職種メン
バーと協議する。




