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2-1 QbD を前提とした研究計画立案と準備段階における多職種協働の支援体制整備

00̲フルプロトコル確定までの業務フロー

01̲多職種連携による研究計画のブラッシュアッププロセス及び業務フロー等の使用方法等

02̲多職種連携による研究計画のブラッシュアップにおけるプロセス及び使用可能なフォーマットの体感

07̲ACCH01̲パートナー医療機関̲業務委受託契約書

04̲コンセプトマップ̲第2.0版

05̲プロトコルシノプシス̲第2.0版

06̲FINER確認シート̲第2.0版

2-2 医療機関ネットワーク強化と DCT 実施体制の展開

2
愛知県
がんセンター

谷口 浩也
注射薬治験の効率化を目指し
た中央 IRB および DCT の活
用

00̲模擬治験ACCH01̲資料一覧

01̲ACCH01̲実施計画書及びオンライン治験用補遺

02̲ACCH01‗説明文書・同意書

03̲ACCH01̲オンライン診療計画書̲説明文書

04̲ACCH01‗オンライン診療用̲説明文書・同意書

05̲ACCH01̲オンライン治験実施手順書

06̲ACCH01̲パートナー医療機関̲要件確認票

06̲ACCH01 オンライン診療説明同意書・診療計画書

3
東京医科歯科
大学

長堀 正和

「大学病院臨床試験アライア
ンス」における模擬 DCT の
実施及び、単一IRB 審議体制
整備と CRB 品質向上のため
の「アライアンス臨床研究コ
ンシェルジュ」の開発

01̲Single IRB体制構築に向けてのアンケート結果

02̲単一治験審査委員会の審査体制整備における相互協力に関する協定書

03̲アライアンスCRBコンシェルジュ標準業務手順書

04̲模擬試験̲治験実施計画書

11̲模擬試験̲運送業務委託に関する覚書

12̲模擬試験̲配送業務手順書

05̲模擬試験̲説明文書および同意文書

06̲模擬試験̲DCTの実装に係る手順書

07̲ビデオ通話システムを用いたオンライン診療実施手順書

08̲オンライン診療システムを活用したリモート治験に関する手順書

09̲模擬試験̲業務委託契約書

10̲模擬試験̲パートナー医療機関̲要件確認票

4 佐賀大学 吉田 倫子

北部九州における分散型臨床
試験のための医療機関ネット
ワーク構築と倫理審査の効率
化を目指した研究

01̲フィージビリティ調査票̲サテライト医療機関用

02̲フィージビリティ調査票̲訪問看護ステーション用

03̲模擬治験シナリオ（汎用版）

04̲模擬治験実施後の課題抽出結果̲20250428

QbDの概念が導入された業務
フローの活用による多職種連
携の研究計画支援体制・方法
の汎用化に向けた検討

浅田 隆太岐阜大学1

07̲リスク分析表̲第2.0版

03̲PICO-PECOワークシート̲第2.0版
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