
実施計画書の作成

実施計画書デザイン・要素（南班の要素の⼿順を再整理）

2.�CQからRQへの構造化

3.�プロトコル⻣⼦の作成

5.�フルプロトコルの作成

研究戦略・品質管理・Project�Management

1.研究戦略⽂書

4.�品質管理⽂書

薬事関連プロセス

PPI/被験者安全性

南班にない⼿順は⾚字等で記載する

対象疾患の患者団体とのコンタクト

実施計画書へのフィードバック

説明⽂書

付保証明書

理解できる平易な言葉かどうか等の事前チェック

妥当性評価プロトコルチェックリスト追記（患者参画/創発）

Patient�Expertに向けた知識/スキル教育（被験者参画）Training�Toolに関する参考資料

薬事関連⽂書

付随⽂書

試験薬概要書

先⾏論⽂リスト（Like）

Clinical�Study�Report（要素）

規制当局とのコミュニケーションプラン

事前⾯談

対⾯助言

開発⽅針

相談事項と相談者⾒解

機構意⾒に関する回答

相談記録

プロトコルチェックリスト（薬事部分）へ追記

PICOの確定

主要な選択/除外基準の作成

アウトカム評価解析⽅法の具体化

FINERを確認する

解析対象集団の定義を決める

Critical�to�Quality�Factorの設定

スタディカレンダー・ドラフト

シノプシステンプレートへの記載

評価期間の設定

医療機関の選定（コア施設）

データ収集項⽬リストの作成

リスク分析1 症例・データ取り扱いの決定

研究実施期間の設定

症例数の計算をする

症例集積性を確認する

主要評価項⽬と評価⽅法を具体化する

副次的評価項⽬と評価⽅法を具体化する

安全性評価項⽬と評価⽅法を具体化する

探索的に評価したい項⽬を具体化する

Table/List/Figure（TLF）作成

中⽌基準ドラフト

副次解析を具体化

研究の品質管理⽂書

研究の品質保証

品質マネジメントポリシー

CtQ/品質管理に関する対話

研究参加施設

デザインの確定

SOPs

Delegation�Log/List

CtQ・QTL・品質管理の説明と対話（最低限の質）CtQ確認⽤シート（Lean�Six�Sigma)/説明⽤Brochure

組織QMS⽂書SOPs

⼿順書/マニュアル

⽂書管理計画

システム運⽤/CSV

品質⽅針の決定

品質基準

Critical�to�Quality�Factorの定義

Quality�Tolerance�Limitの設定

品質管理⽂書の定義

リスク評価

変更管理基準

教育訓練

プロトコルへ追記（あるいは補遺）QTMP

変更管理計画

リスクマネジメントプロセスリスク管理計画

DM計画書

Risk�based�Monitoring �Plan

監査計画書

Target�Product�Prof ileの検討

Stage�Gateに関する検討

臨床開発に必須の要素の検討

臨床開発計画に関する検討

プロジェクト計画

Target�Product�Profile

Clinical�Development�Plan

プロジェクト計画書

南班にない要素について追記、展開、まとめる（関係性整理）

⼿順にそってフローチャートに再整理する（番号を記述）

リスクに関する検討

予算の確保

Scopeの検討

担当者の指名

出⼝⽬標の設定

研究期間に関する検討

プロジェクト憲章

プロトコルテンプレート選択/版管理⽅法の決定

研究対象集団の確定

治療/診断⽅法、併⽤薬（治験使⽤薬）等の確定

安全性に関する報告、評価の確定

品質⽅針の確定

CtQの確定

評価項⽬及び解析⽅法の確定

倫理的配慮、予想される利益/不利益の確定

試料・資料の保管/廃棄⽅法の確定

データシェアリングに関する規定の確定

実施体制の確定

監査・品質保証の確定

リスク分析3

フィージビリティ・スタディとプロトコルへのフィードバック

変更管理⼿順の確定

健康被害に対する補償の確定

統計解析計画

データ項⽬に関するH/M/L分析

データ収集項⽬の確定

リスク分析2

中⽌基準の確定

SAE評価と報告⼿順の確定

リソースの割当
モニタリング計画

データマネジメント計画

フィージビリティ・スタディとプロトコルへのフィードバック リスク評価マトリクス/リスク変数（FF）値の検討

スタディカレンダーの作成 収集データ項⽬一覧（CRF原案）

Visit確定

選択除外基準の確定

担当者の指名

要素の確認

PICOの確認

研究ポジションの検討

PM,�StMの指名

統計解析責任者の指名

その他の担当者の指名

研究デザインの検討

規制の検討

FINERの確認

研究シェーマ

対象者（P）

介⼊（I）

⽐較（C）

アウトカム（O）

PICO/PECO�ワークシート Research�Question

CQの確認

研究背景の確認


