チュータリング記録用紙　 
計画作成日：
チューター：
チューティー： 
チュータリング予定期間：　　　　年　　月　　日～　　　　年　　月　　日
開始前ヒアリング実施日：　　　　年　　月　　日
状況把握
	項目
	内　　容

	現在の状態
	




	達成したい望ましい状態
	




	取り組みたい課題・方向性
	







チュータリングの目標設定
	番号
	目標
	成果測定方法と
達成基準
	達成方法・手段
	達成期限

	１
	

	
	
	

	２
	

	
	
	

	３
	

	
	
	




現在までの進捗状況の確認①　実施日　年　月　　日　 00:00-00:00
	番号
	目標
	計画
	実績
	差異分析

	１
	

	
	
	

	２
	

	
	
	

	３
	

	
	
	


チューティーの振り返り内容
	うまくできたこと
	




	うまくできなかったこと
	




	次回までに実行すること
（次回までの計角）
	





チュータリングの実施内容
	









現在までの進捗状況の確認②　実施日　年  月   日　 00:00-00:00　
	番号
	目標
	計画
	実績
	差異分析

	１
	

	
	
	

	２
	

	
	
	

	３
	

	
	
	



チューティーの振り返り内容
	うまくできたこと
	




	うまくできなかったこと
	




	次回までに実行すること
（次回までの計画）
	






チュータリングの実施内容
	












チュータリング記録用紙　 記入見本
計画作成日：
チューター：
チューティー： 
チュータリング予定期間：２０２４年4月１日～２０２４年９月３０日
開始前ヒアリング実施日：２０２４年4月１日
状況把握
	項目
	内　　容

	現在の状態
	医師主導治験の立ち上げ準備中。RS戦略相談（対面助言）を３か月後に予定しており、プロトコール等相談資料の作成中。
現在AMEDの医薬品ステップ1で治験準備を進めており、来年度の医薬品ステップ２の採択を目指しており、IRB開催までのスケジュールと役割分担について近日中にコンセンサスを得る予定。また、本治験における症例集積については不確実性があるため実現可能性の検討と対策が必要と考えている。

	達成したい望ましい状態
	来年度の、AMEDステップ２の採択を受けるための、目標、スケジュール、タスクと役割分担について研究チームで検討し、全員の合意を得たい。

	取り組みたい課題・方向性
	研究チーム内で医師主導治験の最終ゴールイメージを共有する。
2024年12月のIRBまでの開発スケジュールについて、PIと支援側の役割分担の調整を行い合意する。症例集積の実現可能性を分析・検討し、主要なリスク対策を検討する。



チュータリングの目標設定
	番号
	目標
	成果測定方法と
達成基準
	達成方法・手段
	達成期限

	１
	プロジェクトチャーターを作成する
	試験計画会議で、研究チームで検討する。全員のコンセンサスを得る
	現在の試験計画の情報をプロジェクトチャーターの記載項目にあわせて整理する。記載できない項目は前提条件を設定する
	４月３０日

	２
	プロジェクトスケジュールを作成する
	試験計画会議で、研究チームおよび研究支援担当者で検討する。全員のコンセンサスを得る
	現在の試験計画およびプロジェクトチャーターの情報に基づき、ＷＢＳ，ネットワーク図、役割分担表、ガントチャート案を作成する
	５月３０日

	３
	症例集積の実現可能性を分析・検討する
	試験計画会議で、研究チームおよび研究支援担当者で検討する。全員のコンセンサスを得る
	症例集積計画立案の前提となる根拠情報を収集し、予測モデルを使用して検証する。モデルの各パラメータに関するリスクを見積もり、基準計画とリスクマネジメント計画を作成するの
	９月３０日




現在までの進捗状況の確認①　実施日　2024年　4月　20日　 17:00-17:50
	番号
	目標
	計画
	実績
	差異分析

	１
	プロジェクトチャーターを作成する
	試験計画会議で、研究チームで検討する。全員のコンセンサスを得る（4/30）
	現在の試験計画の情報をプロジェクトチャーターの記載項目にあわせて整理した
	差異なし
計画通り進行中

	２
	プロジェクトスケジュールを作成する
	NA
	
	

	３
	症例集積の実現可能性を分析・検討する
	NA
	
	


チューティーの振り返り内容
	うまくできたこと
	· プロジェクトチャーターの項目と記載目的などを確認しながら現在のプロジェクト計画の情報を入力することができた。
· 時間の目標設定以外に、スコープ、品質、コストについても目標を設定する必要があることを改めて認識した。
· 未検討の部分があったので研究責任者と相談し、前提条件として設定することができた。前提条件に関しては今後フォローして行くことで合意できた。
· 

	うまくできなかったこと
	· プロジェクトチャーターを作成する目的や意義について研究責任者やチームメンバーにわかりやすく説明することが難しかった。
· 未検討の項目について、前提条件を設定して合意を取ることが難しかった
· ＱＭＳ計画書を作成していなかったので品質目標を設定することができなかった

	次回までに実行すること
（次回までの計角）
	· プロジェクトチャーターを試験計画会議で検討する。全員のコンセンサスを得る。保留の項目があってもよいが現状での仮固定を目指す。
· 目標設定については根拠資料などを揃え、前提条件が異なったときのための対策も考えておく
· 仮固定したプロジェクトチャーターに基づきスケジュール案の検討を開始する
· ステークホルダーリストを可能な範囲で作成しておく


チュータリングの実施内容
	· プロジェクトチャーターの項目と記載目的などについて確認しながら、記載内容についてアドバイスを行った。
· 制約条件と前提条件の違いについて今回の事例をもとに詳しく説明した。
· ステークホルダーについても、これからの研究の進捗にともない、様々な人が関与してくるのでできるだけ広い範囲で抽出するようにアドバイスした。また現時点でどのようなコミュニケーションやコンタクトをとるとよいか考えてもらった。次回までに可能な範囲でステイクホルダーリストを作成することを提案し、合意した。





現在までの進捗状況の確認②　実施日　2024年5月10日　 16:00-17:00　
	番号
	目標
	計画
	実績
	差異分析

	１
	プロジェクトチャーターを作成する
	試験計画会議で、研究チームで検討する。全員のコンセンサスを得る（4/30）
	プロジェクトチャーターを試験計画会議で検討し、全員のコンセンサスが得られた。保留の項目があったが、仮固定とした。（4/27）
	差異なし
計画通り進行中

	２
	プロジェクトスケジュールを作成する
	仮固定したプロジェクトチャーターに基づきスケジュール案を検討する(5/30)
	現在の試験計画およびプロジェクトチャーターの情報に基づき、ＷＢＳ，ネットワーク図、役割分担表を作成した
	差異なし
計画通り進行中

	３
	症例集積の実現可能性を分析・検討する
	NA
	
	



チューティーの振り返り内容
	うまくできたこと
	· 前回のチュータリングで検討したプロジェクトチャーターを使用して研究チームで再度検討し、仮固定をすることができた。
· プロジェクトチャーターの作成の意義についても研究チームにご理解を頂き新宿会議で常に内容を確認するとともに状況が変わった場合には適切に修正を加えることで合意できた
· スケジュール作成については、過去のプロジェクトのスケジュール表や、スタディマネジメントテキストブックなどを参考にして、漏れの少ないＷＢＳが作成できたと思われる。
· ネットワークダイアグラムは作成がむずかしかったが、先輩のスタディマネージャーに相談しながら重要な業務の前後関係についてはもれなく記載できた。
· 役割分担表についても、教科書に示されていたチャートの概念を取り入れ、治験責任医師とスタマネ、チームメンバーの役割を、タスクごとに明確にすることができた。

	うまくできなかったこと
	· リスクマネジメントに関してはリスクをあげればきりがなく、どのくらいのリスクに絞るべきかあるいはどのようにして優先順位を合意ししたらよいのかよくわからなかった。
· ステークホルダーリストについては要求事項や期待事項についての充分な情報が収集できなかったため作成が難しかった。
· 役割分担表を作成してみたが、責任医師の役割がとても多くなってしまい、どのように説明して合意を得ればよいかイメージできなかったため説明は行っていない。

	次回までに実行すること
（次回までの計画）
	· 役割分担表をブラッシュアップする。承認者、責任者、担当者等の定義を作成し、チャートに付記する
· メンバーの可用性/availabilityのチェックのためガントチャートにベストシナリオのスケジュールを入力してみる。
· 次回は、被験者登録推進について、うまくいった事例などを共有し、登録促進のアイディアについて検討するため関連する情報を整理しておく


チュータリングの実施内容
	・プロジェクトチャーターの今後の運用方法や、重要事項を進捗会議資料に反映する方法など、プロジェクトの方向性をメンバーの共通認識にしてもらうための工夫等について解説し、このプロジェクトで実施できそうな方法について検討した。
・WBSについては、不確実性の高いタスクや、外部との依存関係のあるタスクについては詳細に分解し、それ以外の予測可能なタスクについてはできるだけシンプルな構造にすることを提案した
・またスケジュールの変更が起こる可能性が高いので、詳細なスケジュールは4週間程度にとどめ、毎月、月初めに更新する方針とした。
ネットワークダイアグラムについても、プロジェクトや試験の品質に関わる重要な前後関係については常に確認を取ることにした。
リスクの分析については、発生確率と影響度に基づき対策の必要な物をできるだけ絞りこむことを検討した。どちらかというと何をやらないかを決めることが重要だという認識に立って検討した。
ステークホルダーリストについては、試験立ち上げまでの重要なステークホルダーについてブレーンストーミングを行った。
役割分担表については責任医師が判断や承認するタスクとその元になる資料を作成するタスクを分けることで支援者の役割を増やし、責任医師の心理的な抵抗感を減らす工夫を考えた。





AMED研究開発推進ネットワーク事業「アカデミアシーズの実用化に向けた研究開発体制における研究マネジメント人材の育成システムに関する研究開発（代表 菊地佳代子）」作成

