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１. 基本構想 

（１）研究開発の背景 

ICH E6（R2）（臨床試験の実施の基準）にて、臨床研究への Quality Management System（以

下「QMS」）の実装が Sponsor の責務であると明文化され、QMS の実装に向けた重要な概念

である Risk-based approach（以下「RBA」）等を考慮することが要求された。 

また、令和 4 年 12 月には、ICH-E8（R1）（臨床試験の一般指針） Step 5 の通知が発出さ

れ、臨床研究における質を目的への適合性と捉えて、より前方視的な質の設計（Quality by 

Design：以下「QbD」）の導入と、その設計には、質に関する重要な要因（critical to quality 

factors：以下「CTQ 要因」）に焦点を当てること及び RBA で CTQ 要因に対するリスク管理

を行うことが示された。臨床研究をデザインする時点で前向きな注意を払い、それによって、

参加者保護やデータの信頼性を担保するとともに、限られたリソースを最大限に効果的・効

率的に活用して、研究計画から研究終了まで臨床研究全体のプロセスをマネジメントする

ことを目指す必要がある。 

さらに、令和 5 年 5 月には ICH-E6（R3）Step 2、その後のパブリックコメント（Step 3）

を経て、令和 7 年 1 月には ICH-E6（R3）Step 4 が発出されたが、ICH-E8（R1）を踏襲する

形で、QbD の導入、CTQ 要因の重要性、CTQ 要因に対する RBA（RBA は「6 つ」のステッ

プ；①リスクの特定、②リスクの評価、③リスクのコントロール、④リスクコミュニケーシ

ョン、⑤リスクレビュー、⑥リスクの報告）について明記されている。 

 

（２）研究開発の目標・ねらい 

我々は、令和 4 年度研究開発推進ネットワーク事業において、地域、疾患領域、臨床研

究者・支援専門職のネットワークを活用し、臨床研究中核病院（以下「臨中」）以外の医

療機関における QMS の理解度、関わる職種等の体制整備状況等に関する全国的なアンケ

ート調査を実施した。また、令和 4 年度までの医療技術実用化総合促進事業の「Risk-based 

approach の実装に係る取組み」（以下｢臨中の取組み｣）の成果物、公表済みの QMS や RBA

の教育資材を活用した集合研修及び Web セミナーを実施し、その教育資材等を成果物とし

て AMED ホームページ等で公開した。 

また、我々は、令和 5 年度・6 年度研究開発推進ネットワーク事業（以下「本事業」）に

おいて、臨中の取組みや令和 4 年度当該事業の成果物等を活用・参考にし、研究代表機関

（Sponsor）のみならず、参加医療機関（Investigator）の研究者及び研究支援者へ教育研修

を実施し、Sponsor の役割である臨床研究の「準備・管理・報告」及び Investigator の役割

である臨床研究の「実施」の各面からの QMS の理解促進を行うとともに、臨中以外の医

療機関において QMS をリードし教育できる人材を育成することで、全国的な臨床研究の

質向上に寄与することを目指した。また、ICH E6（R3）では、Decentralised elements 含む

多様な研究デザインや、Pragmatic elements や Real-world data (RWD) sources を含む多様なデ

ータソースに基づいて議論が進められることになるが、これまで臨床研究への参加経験が
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少ない医療機関等も研究実施体制に含まれることが想定されるため、幅広い研究者及び研

究支援者への QMS の概念の浸透を目指す必要があった。 

なお、特に臨床研究に関する経験や知識が乏しく、支援人材の不足が著しいながら、今後

前向きに臨床研究を実施していく意向のある機関を見出して拾い上げるための方策として、

本研究班の強みでもある地域、疾患領域、臨床研究者・支援専門職ネットワークや、全国的

な臨床研究の質向上を目指した教育研修の場を活用し、『個別の臨床試験』としては主に疾

患領域ネットワークで実施している臨床試験の実施医療機関の中から、『体制としての QMS』

としては、主に地域ネットワークに参加している医療機関の中から抽出した。 

ちなみに、我々は令和 4 年度当該事業においては、QbD は QMS に包含されるものとして

整理していたが、前述の ICH E8（R1）の Step4・Step5 のポイント（QbD の導入、CTQ 要因

の重要性、CTQ 要因に対する RBA）、ICH E6（R3）の Step4 のポイント（QbD の導入、CTQ

要因の重要性、CTQ 要因に対する RBA；RBA は 6 つのステップ）を鑑み、本事業において

は、『個別の臨床試験』では、 

1. 臨床試験の準備（計画策定）の段階での「QbD＋CTQ 要因、CTQ 要因に対する

RBA・①リスクの特定、②リスクの評価」 

2. 臨床試験の実施・管理の段階での「QbD・CTQ 要因の適宜見直し＋CTQ 要因に対

する RBA・③リスクのコントロール、④リスクコミュニケーション、⑤リスクレ

ビュー」 

3. 臨床試験の成績まとめ・報告の段階での「RBA・⑥リスクの報告」 

と整理し、一方、『体制としての QMS』では、 

1. 個別の臨床試験からの抽出課題に基づく全体最適化 

2. 個別の臨床試験の全体最適化を実現するための臨床研究支援部門の体制整備、円

滑な臨床試験の計画・管理、実施の支援、並びに継続した改善活動 

と整理した。 

これらにより、「体制としての QMS と具体的な個別の臨床試験での質向上に向けた活

動としての RBA・QbD との役割の違い」についての意識を統一したうえで、本事業の

他の研究開発課題と連携できた。 

 

（３）研究開発の将来展望 

まず、本提案の地域、疾患領域、臨床研究者・支援専門職ネットワークを中心に、臨床

研究の全てのフローで必須の基本的概念である QMS について、臨床研究に関わる全ての

研究者及び研究支援者の理解を深め、全国的な臨床研究の質向上を目指す。また、RBA の

実装により限られたリソースを効率的に活用し、出口目標に応じた研究の質確保を目指す。 

さらに、本事業に期待される臨中と臨中以外の医療機関の連携や様々な臨床研究ネット

ワークの活動を推進し、臨中内外の相互の人材育成や人的交流をこれまで以上に活発化さ

せ、より多くの医療機関が本提案で作成する教育資材等の成果物を活用して、Sponsor の役
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割（準備、管理、報告）、Investigator の役割（実施）の包括的な臨床研究の実施・支援体制

を継続的に運用し、臨床研究における質の均てん化・向上と新規医療技術の研究開発の効

率化につなげていくことを目指す。 

そのためには、臨中、関連学会・団体、企業等と連携・協働し、臨中以外の医療機関から

の相談窓口の設置や、研究開発期間終了後も随時更新し継続する自走化についても取り組

む必要がある。相談窓口の設置や将来的な自走化における留意点としては、それを主導する

事務局機能をどのようなスキームで設置するかという点が重要であるが、大学病院や国立

高度専門医療研究センターのみならず、地域基幹病院や、市中病院、専門病院、専門クリニ

ック等の臨中以外の医療機関に所属し、研究者主導臨床研究・医師主導治験に従事する臨床

研究者や支援専門職が参加しやすく、また、臨床研究者や支援専門職に対して、教育研修の

機会の提供や、最新の知見に基づく情報の発信が可能である必要がある。また、その事務局

機能は、本研究班の研究開発分担者が中心に構成することを考えているが、そのメンバーの

立場の明確化や費用面の確保も必要である。 

そこで、研究者主導臨床研究・医師主導治験に従事する臨床研究者や支援専門職が参加し、

QMS（QbD や RBA を含む）に関係する内容を含む、認定制度や教育セミナーに取り組んで

いる臨床試験関連学会に、臨床研究・治験における QMS（QbD や RBA を含む）の推進に

関する委員会を設置し、その他の臨床試験関連学会とも連携しながら、本委員会が相談窓口

機能や継続した自走化運用を担うことを提案する。 

ただし、令和 7 年度研究開発推進ネットワーク事業において、品質マネジメント（QMS、

QbD、RBA）に関する研究班が立ち上がることから、今後のさらなる継続検討課題としたい。 

 

（４）研究開発の目的 

本研究の目的は、本研究班メンバーが関与する、九州、広島（中国・四国）、大阪（関西）、

東海・北陸、関東、東北の地域、精神・神経筋疾患、脳血管・循環器疾患、認知症、がんの

疾患領域、当該疾患領域の臨床研究者やデータマネージャー等の支援専門職のネットワー

クを活用して、QMS の概念の理解、RBA の実装につながる、研究者及び研究支援者に対す

る教育対象、教育資材、教育方法を検討並びにブラッシュアップし、教育資材の適宜見直し・

版改定を行い、それらの教育資材を使用した、地域、疾患領域、臨床研究者・支援専門職ネ

ットワークにおける教育研修や全国的な臨床研究の質向上を目指した教育研修（集合研修、

Web セミナー、学会等でのシンポジウム、ワークショップ）を実施することである。 
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２. 実施体制 

（１）研究班メンバーと、研究班メンバーが関係する臨床研究関連のネットワーク 

 

 

（２）令和 5 年度研究開発推進ネットワーク事業「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」の研究開発課題との協働 

・ 「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」 

研究開発代表者：浅田 隆太 先生（岐阜大学） 

 

（３）令和 5 年度・6 年度研究開発推進ネットワーク事業「3-1 臨床研究の質確保と効率的

なマネジメントを目指した RBA の実装」の研究開発課題との協働 

・ 「RBA実装事例の蓄積と臨床研究中核病院以外のAROにおいて効果的な RBA

実装を可能とするためのツール整備」研究班 

研究開発代表者：萩森 奈央子 先生（神戸医療産業都市推進機構） 

・ 「薬事承認を目指した医療機器開発の RBA 実装と特定臨床研究における品質

管理汎用性ツールの開発」研究班 

研究開発代表者：山田 武史 先生（筑波大学） 

 

（４）令和 5 年度・6 年度医療技術実用化総合促進事業「Risk-based approach 実装のための

取組み（WG3）」との協働 

     研究代表機関：千葉大学 

  



7 

 

（５）研究協力機関 

 

【役割】 

・ 定例月次ミーティングへの参加 

・ 各研究開発課題への助言 

・ 成果物のレビュー          等 

 

（６）研究開発項目とスケジュール 

 

 

 

３. 教育対象、教育資材、教育方法の検討、ブラッシュアップ、教育資材の適宜見直し・

版改定 

我々が令和 4 年度当該事業で実施した、臨中以外の医療機関における QMS の理解度、関

わる職種等の体制整備状況等に関する全国的なアンケート調査結果と、法規制の動向等に

より医療機関に求められる研究実施体制に基づき、全国の医療機関で汎用性の高い、教育対

象、教育資材、教育方法について検討し、より実用的で効果的となるようブラッシュアップ

した。また、教育資材については、適宜見直し・版改定を行った。 
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まず、教育対象は、Sponsor、Investigator の役割を問わず、知識や経験が少ない初学者も

含めた臨床研究に関わる全ての職種とした。特に、前述のアンケート調査において、医師と

医師以外では講演・教育研修の参加に大きな乖離があることを確認しており、この乖離を埋

めるため、医師の参加を促進させるための方策について検討した。具体的には、 

① 疾患特異型の学会学術集会でのセッション企画（日本神経治療学会での QMS ワーク

ショップ実施、日本神経精神薬理学会及び日本臨床精神神経薬理学会での口頭発表） 

② 疾患領域ネットワーク関連の研究班会議での発表（筋ジストロフィー臨床試験ネット

ワーク関連の研究班会議での口頭発表） 

を実施した。 

次に、教育資材は、令和 4 年度当該事業で、既に公表されている教育資材を有効活用する

ことを前提に、QMS や RBA に関する教育資材の調査を行っており、令和 3 年度厚生労働省

臨床研究総合促進事業「QM 教育カリキュラム作成 WG」で作成した QM に関する教育資材

（厚労省事業QM教育資材；大阪大学教育プラットフォームCROCO（Clinical Research Online 

Professional Certification Program at Osaka University）に掲載）、令和 3 年度医療技術実用化総

合促進事業「Risk-based approach の実装に係る取組み」で検討した QMS や RBA に関する教

育資材（AMED 事業 RBA 教育資材）の他、ICH-E6(R2)・ICH-E6(R3)、ICH-E8(R1)、日本医

師会治験促進センターWG 成果物（データマネジメント計画書雛形、症例及びデータの取扱

い基準雛形等）、治験 PM／QMS ポケット資料集（ポケット資料集製作委員会）、CQMS 導

入の手引き【医療機関編】（モニタリング 2.0 検討会 WG11）等を参考とし、QMS の概念を

理解する内容を含む教育資材とした。また、令和 5 年度・6 年度 研究開発推進ネットワー

ク事業「3-1 臨床研究の質確保と効率的なマネジメントを目指した RBA の実装」研究班と

の協働（Web セミナーでの発表、集合研修での活動報告）や、令和 5 年度・6 年度医療技術

実用化総合促進事業の「Risk-based approach の実装に係る取組み（WG3）」における臨中の

取組みとも連携（集合研修の教育資材を活用）する方針とした。特に、集合研修の教育資材

については、ICH E6（R3）改正の動向を踏まえ、適宜見直し・版改定を行った。 

・ 別紙（本研究班の成果物）： 

・ 全国的な臨床研究の質向上を目指した集合研修の取組み～GCP Renovation に

関する議論を踏まえた教育資材・内容のブラッシュアップ～ 

最後に、教育方法は、「地域、疾患領域、臨床研究者・支援専門職ネットワークにおける

教育研修の実施」「全国的な臨床研究の質向上を目指した教育研修の実施（Web セミナー、

集合研修）」に加え、疾患特異型及び疾患非特異型の学会学術集会等において積極的にセッ

ション企画（ワークショップ、シンポジウム等）を提案し、教育研修を実施した。 

なお、組織としての QMS 構築には医療機関管理者や支援部門責任者の理解が必須である

が、アンケート調査においてマインド・理解は十分ではないとの回答もあり、地域ネットワ

ークを通じたアンケート調査を通じて抽出した医療機関の支援を通じて、医療機関管理者

や支援部門責任者向けの説明資料（指南書）を作成した。 
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・ 別紙（本研究班の成果物）： 

・ 品質マネジメントシステム（QMS）の実装を踏まえた、臨床研究中核病院以

外の医療機関における ARO の体制整備、運営管理に関する指南書 

 

 

４. 地域、疾患領域、臨床研究者・支援専門職ネットワークにおける教育研修の実施 

地域、疾患領域、臨床研究者・支援専門職のネットワークを活用できる点が当研究班の

強みである。ネットワークで実施している教育研修の機会での QMS 教育の実施や、具体

的な臨床研究・治験の全体会議等での啓発や教育も成果となるので、その関係者だけでは

なく、本研究班メンバーも協力する形で、ネットワークでの教育研修を実施した。 

① 地域ネットワーク 

・ 横浜市立大学＋横浜臨床研究ネットワークの PI 向け臨床研究セミナー 

（令和 5 年 12 月 22 日：90 名参加）（田野島） 

・ 中部先端医療開発円環コンソーシアム（C-CAM）の多施設共同研究推進 WG 令和 5

年度モニタリング講習会 「研究者に QMS/QbD を理解してもらうための最初の一

歩」（令和 6 年 1 月 27 日：現地 24 名参加） 

（鈴木、田丸、小居、村山敏典先生・金沢大学、浅田隆太先生・岐阜大学） 

C-CAM 加盟機関の参加者を対象に、下記講演とワークショップを行った。 

＊「当センターにおけるモニタリング支援体制の紹介」 

田中誠也先生（国立長寿医療研究センター） 

＊「多職種における QbD に基づく臨床研究の支援」浅田隆太先生 

＊ワークショップ（125 分） 

・ 中部先端医療開発円環コンソーシアム（C-CAM）の多施設共同研究推進 WG 令和 6
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年度モニタリング講習会 「QMS／RBA の基礎を学ぼう！」 

（令和 7 年 2 月 1 日：現地 20 名参加） 

（鈴木、田丸、小居、浅田隆太先生・岐阜大学） 

C-CAM 加盟機関の参加者を対象に、下記講演とワークショップを行った。 

＊「GCP リノベーションが目指すもの」小宮山靖先生（日本製薬工業協会） 

＊「Risk Based Approach に係る取組み」 

小寺真由美先生・大森麻由先生（三重大学） 

＊ワークショップ（80 分） 

・ 首都圏 AR コンソーシアム（MARC）の集合研修 

（令和 7 年 3 月 15 日：現地 12 名、Web20 名参加）（松嶋、桃井、大村、小居） 

MARC 加盟機関を対象に、下記講演とワークショップを行った。 

＊「QMS の実装を踏まえた、臨床研究中核病院以外の医療機関における ARO 体制 

整備～AMED・小居班の活動を踏まえて」小居秀紀 

＊「2022 年度に実施したアンケート集計結果の報告」大村光代 

＊研究における不適合事案を題材に、事案発生時の対応や原因分析・再発防止案等 

を議論するワークショップ（150 分） 

②  疾患領域ネットワーク 

・ 筋ジストロフィー臨床試験ネットワーク関連の令和 5 年度研究班会議 

（令和 5 年 12 月 1 日：90 名参加） （小居） 

研究班会議の参加者を対象に、下記講演を行った。 

＊「臨床研究・治験の品質マネジメント～AMED 研究班（QMS 教育）の活動を中 

心に～」小居秀紀 

・ 筋ジストロフィー臨床試験ネットワーク関連の令和 6 年度研究班会議 

（令和 6 年 11 月 29 日：85 名参加） （小居） 

研究班会議の参加者を対象に、下記講演を行った。 

＊「臨床研究・治験における品質マネジメントの実装～AMED 研究班（QMS 教 

育）での議論を踏まえて～」小居秀紀 

 

 

５. 全国的な臨床研究の質向上を目指した教育研修の実施 

（１）Web セミナー 

Sponsor、Investigatorの役割を問わず、知識や経験が少ない初学者も含めた臨床研究に

関わる全ての職種を対象に、QMSの概念に関する研究者及び研究支援者への教育研修

の場として、本研究班が主催する「臨床研究・治験におけるQMSの概念に関するWebセ

ミナー」を実施した。 

・ 「Webセミナー（1回目）」プログラム：令和6年1月22日 



11 

 

 

特に、令和 5 年度研究開発推進ネットワーク事業「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」

研究班（研究開発代表者：浅田隆太先生）から、当該研究班の取組みについてご報

告いただいた。 

・ 参加者：約 150 名 

・ 別紙（本研究班の成果物）：講義資料 

・ 「臨床研究の QMS 体制～それぞれの医療機関での望ましい体制構築へ」 

（稲田 実枝子：北九州市立病院機構 臨床研究推進センター） 

・ 「脳卒中急性期臨床試験における QMS/RBA 実装の試み その後」 

（福田 真弓：国立循環器病研究センター データサイエンス部） 

※上記の講義資料は、ICR 臨床研究入門（ICRweb）掲載用の説明動画も作成

済み。ただし、ICRweb 公開は令和 7 年 6 月を予定（WEB ページの URL

は ICRweb 公開後に報告いたします）。 

・ 「Webセミナー（2回目）」プログラム：令和6年6月26日 
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特に、令和 5 年度・6 年度研究開発推進ネットワーク事業「RBA 実装事例の蓄積

と臨床研究中核病院以外の ARO において効果的な RBA 実装を可能とするための

ツール整備」研究班（研究開発代表者：萩森奈央子先生）、「薬事承認を目指した医

療機器開発の RBA 実装と特定臨床研究における品質管理汎用性ツールの開発」研

究班（研究開発代表者：山田武史先生）から、当該研究班の取組みについてご報告

いただいた。 

・ 参加者：約 280 名が参加（アカデミア/医療機関所属の方が約 8 割） 

 

（２）集合研修 

所属する医療機関においてQMS・RBA推進のSponsorの役割の中核メンバー（臨床研

究者、生物統計家、スタディマネージャー、臨床データマネージャー、モニタリング担

当者等）、一部のInvestigatorの役割の中核メンバー（研究分担者、臨床研究コーディネ

ーター（CRC）、治験・臨床研究事務局担当者等）の教育研修の場として、本研究班が

主催する「研究者主導臨床研究・医師主導治験におけるQMSに基づくRBAの実装に関

する集合研修」「研究者主導臨床研究における取組みに学ぶQMSに基づくRBAの実装に

関する集合研修」を実施した。この際、受講者の事前学習として、大阪大学CROCOに

掲載された、既存の厚労省事業QM教育資材、及び令和4年度医療技術実用化総合促進

事業の「Risk-based approachの実装に係る取組み（WG3）」が作成した「RBA-7つのステ

ップ」の受講を推薦した。 

・ 「集合研修（1 回目）」プログラム：令和 6 年 2 月 3 日・4 日（東京開催） 

 

・ 参加者：29 名 現地（会場）：15 名、Web：14 名 それぞれ 4 グループ 

・ 別紙（本研究班の成果物）：  

・ 集合研修の教育資材：「統合品質リスクマネジメント計画書（IQRMP）

_Ver2.0_テンプレート（解説付）」、「統合品質リスクマネジメント計画書

（IQRMP）_見本_シダグリプチン研究_Ver2.0」 
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・ 講義資料：「QbD は試験開始時だけじゃない！ ～解析対象集団の決定を見据

えた Risk Based Approach の展開」 

（山田 知美：大阪大学医学部附属病院 未来医療開発部 データセンター） 

※上記の講義資料は、ICR 臨床研究入門（ICRweb）掲載用の説明動画も作成

済み。ただし、ICRweb 公開は令和 7 年 6 月を予定（WEB ページの URL

は ICRweb 公開後に報告いたします）。 

・ 「集合研修（2 回目）」プログラム：令和 6 年 2 月 3 日・4 日（大阪開催） 

 

・ 参加者：16 名 現地（会場）：9 名（3 グループ）、Web：7 名（2 グループ） 

・ 別紙（本研究班の成果物）： 

・ 講義資料：「GCP リノベーションが目指すもの」 

（小宮山 靖 先生：日本製薬工業協会 データサイエンス部会） 

・ 「集合研修（3 回目）」プログラム：令和 6 年 11 月 30 日・12 月 1 日（東京開催） 

 

・ 参加者：27 名 現地（会場）：15 名（4 グループ）、Web：12 名（3 グループ） 
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・ 「集合研修（3 回目）」終了後アンケート調査結果（回答：25/27） 
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3 回目の集合研修は、GCP Renovation 後の日本における臨床試験環境の改善に資す

るべく「研究者主導臨床研究における取組みに学ぶ QMS に基づく RBA の実装に関す

る集合研修」とし、アカデミア・医療機関のみならず、企業（製薬企業、CRO 等）の

担当者にも日本製薬工業協会、モニタリング 2.0 検討会、日本 CRO 協会を通じて周知

いただいた。また、研修内容は前回の 7 月 20 日・21 日とほぼ同様であったが、特

に、1 日目の最後に演習 3 の中で、昨年度の成果物である CTTI の CTQ ファクターの

解説資料日本語訳を活用し、「CTQ ファクターに留まって議論する時間を設定した。

なお、ミニレクチャーとして、筑波大学・山田先生、TRI・萩森先生の RBA 研究班の

活動報告をご講演いただいた。また、ファシリテーターは、本研究班の分担者・協力

者に加え、臨床研究中核病院「RBA 実装のための取組み（WG3）」メンバー（千葉大

学・樋掛先生）にもご協力いただいた。 

参加者は 27 名で、その内訳は「アカデミア・医療機関」所属が 12 名、「企業」所

属が 15 名（製薬企業・5 名、CRO・９名、IT ベンダー・1 名）と半数以上が企業所属

で、これまでの集合研修とは参加者背景が異なった。また、役割では「プロジェクト
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マネージャー」が 4 名、「スタディマネージャー」が 4 名、「臨床データマネージャ

ー」が 2 名、「モニタリング担当者」が 11 名、「生物統計家」が 3 名、「臨床研究コー

ディネーター」が 2 名、「IT ベンダー」が 1 名で、経験年数では「0～4 年」が 7 名、

「5～9 年」が 6 名、「10 年以上」が 14 名であった。 

また、アンケート調査の結果（回答 25 名）では、参加形態では「現地参加」が 14

名（56％）・「オンライン参加」が 11 名（44％）、研修時間では「ちょうど良い」が 22

名（88％）・「長すぎる」「やや長い」「やや短い」がそれぞれ 1 名（各 4％）、難易度で

は「ちょうど良い」が 20 名（80％）・「やや難しい」が 5 名（20％）、満足度では「非

常に満足」が 17 名（68％）・「とても満足」が 6 名（24％）・満足が 2 名（8％）であ

った。ご意見・感想でも、前向きな参考となる多くのコメントをいただいた（詳細は

上記資料を参照）。 

3 回目集合研修の実施にあたり、医師主導治験や臨床研究法に基づく特定臨床研究

とは異なり、企業治験では、研究計画策定段階からの関与の機会が少なく、研修内容

の理解や習熟度に差異があるのではとの意見があったものの、各グループのファシリ

テーターの配慮もあり、当日の振り返りやアンケート調査結果からは、概ね良好な結

果であったと考える。今後の教育研修では、アカデミア・医療機関所属と企業所属の

両方から参加する集合研修は、ICH E6（R3）の国内実装や GCP Renovation 後の日本

における臨床試験環境の改善、さらには、ドラッグ・ロスやデバイス・ギャップの解

消に寄与するものと考える。 

 

教育資材の公開については、集合研修で使用した「統合品質リスクマネジメント計

画書（IQRMP）_Ver2.0_テンプレート（解説付）」・「統合品質リスクマネジメント計画

書（IQRMP）_見本_シダグリプチン研究_Ver2.0」、並びに、Webセミナーや集合研修

で使用した「講義資料（稲田、福田、山田、小宮山靖先生4つの講義）」は、本研究班

の成果物として、AMEDホームページに掲載する。また、Webセミナー・集合研修の

講義資料（稲田、福田、山田）は、ICR臨床研究入門（ICRweb）掲載用の説明動画も

作成済みで、令和7年6月中に公開を予定している。 

また、研究開発代表者の所属機関である国立精神・神経医療研究センター

（NCNP）では、本研究班のQMS／RBA実装の議論を踏まえ、中央モニタリングの計

画、実施の機会をRBAの実装と連携する形で従前の中央モニタリング計画書のテンプ

レートを見直ししており、本資料も本研究班の成果物として、AMEDホームページに

掲載する。 

・ 別紙（本研究班の成果物）： 

・ NCNP 中央モニタリング計画書テンプレート 

・ 医師主導治験用 

・ 臨床研究法に基づく特定臨床研究用 
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・ 生命科学・医学系指針に基づく臨床研究用（薬機法対応に資する患者レ

ジストリ構築研究用） 

【テンプレートの内容】 

・ リスク管理表 

・ 中央モニタリング計画書 

・ 別紙 1_中央モニタリング報告書 

・ 別紙 2_中央モニタリング評価会議記録 

・ 別紙 3_中央モニタリング評価結果報告書 

・ 別紙 4_モニタリング結果報告書 

 

（３）学会学術集会等でのセッション企画（ワークショップ、シンポジウム等） 

・ 日本神経治療学会： 

・ 第 41 回学術集会（東京）：令和 5 年 11 月 3 日～5 日 

・ 臨床研究ワークショップ アドバンス：リスクを知って一歩前をいく臨床

研究を企画しよう （鈴木、甲田、福田、田村、桃井、津野、小居） 

・ 第 42 回学術集会（千葉）：令和 6 年 11 月 7 日～9 日 

・ 臨床研究ワークショップ アドバンス：リスクを知って一歩前をいく臨床

研究を企画しよう （鈴木、甲田、福田、津野、小居） 

・ 日本臨床薬理学会： 

・ 第 44 回学術総会（神戸）：令和 5 年 12 月 14 日～16 日 

・ シンポジウム：臨床研究中核病院以外の医療機関における QMS／RBA 実

装に向けた取り組み～PI が QMS／RBA を実装できる日は来るのか？ 

（鈴木、稲田、福田、小居） 

・ 口頭発表：AMED「臨中以外の医療機関に対する QMS／RBA に関する教

育研修」研究班活動報告～アンケート調査結果（医療機関用）～ 

（桃井 他） 

・ 第 45 回学術総会（大宮）：令和 6 年 12 月 13 日・14 日 

・ ワークショップ：臨床研究中核病院以外の医療機関でも QMS／RBA を

実践してみよう （鈴木、田野島、福田、小居、小村、髙田、田村、桃井） 

・ 日本臨床試験学会： 

・ 第 15 回学術集会総会（大阪）：令和 6 年 3 月 7 日～9 日 

・ トレーニングトラック：AMED「臨床研究中核病院以外の医療機関に対

する QMS の概念に関する教育研修」研究班活動報告～成果物の活用方

法を学ぼう！ （田村、髙田、稲田、鈴木、桃井、津野、小居） 

・ ワークショップ：研究者主導臨床研究に Quality Management System（QMS）

をどう実装するかを話し合ってみよう！ 
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（松嶋、小村、鈴木、髙田、田野島、田村、桃井、山田、小居、浅田隆太

先生・岐阜大学） 

・ ポスター発表：AMED「臨中以外の医療機関に対する QMS／RBA に関す

る教育研修」研究班活動報告～アンケート調査結果（研究者・研究支援

者用）～ （小居 他） 

・ 第 21 回臨床試験の Quality Management セミナー：令和 6 年 6 月 29 日 

・ シンポジウム：医療機関における QMS 体制の構築・整備の取り組み～臨

床試験専門職からのボトムアップ型提案～ 

（鈴木、小村、田野島、稲田、甲田、田丸、田村、桃井、小居） 

・ 第 16 回学術集会総会（横浜）：令和 7 年 2 月 28 日・3 月 1 日 

・ シンポジウム：臨床研究安全～不適合から考える臨床研究の適正実施～ 

（田野島、稲田、山田武史先生・筑波大学） 

・ シンポジウム：QMS の実装を踏まえた、臨床研究中核病院以外の医療機

関における ARO 体制整備、運営管理～病院長、ARO センター長からの

トップダウン型提案～ （鈴木、田丸、小居） 

・ その他 

  ・ 第 23 回 臨床薬理試験研究会（宇都宮）：令和 6 年 7 月 6 日 

    ・ シンポジウム：支援者・研究者双方の視点からみた RBA〜RBA を研究 

者に浸透させるために〜（田野島） 

 

 

６. 研究開発期間終了後も随時更新し継続する自走化の提案 

本研究班では、令和4年度当該事業で実施したWebアンケート調査、関係する地域、

疾患領域、臨床研究者・支援専門職ネットワークの関係者、本研究班が主催で実施し

た「集合研修」、並びに学会学術集会等でのワークショップやシンポジウム等の機会

を通じて、臨中以外の医療機関に所属する臨床研究者・支援専門職と、直接情報共

有・意見交換する機会を持った。そこでは臨中以外の医療機関では、QMS構築やRBA

実装の推進の協力者を探すことも困難であるとのコメントが多数寄せられた。また、

本研究班で作成した成果物となる教育資材を適宜共有する場も必要であった。 

そのため、臨中、関連学会・団体、企業等と連携・協働し、臨床研究者・支援専門

職から構成される臨中以外の医療機関からの相談窓口を、当研究班メンバーが担うこ

とも含め、本研究班のホームページを開設した。 
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 （ホームページURL：https://www.qms-amed.jp/） 

本ホームページでは、「CQMS相談窓口」のウェブサイトを用意し、また、令和4年

度当該事業分も含め、集合研修・Webセミナーのポスターや成果物となる教育資材

（動画、PDF・Word）を掲載した。 

今後、我が国でQMS構築やRBA実装を推進するためには、臨中以外の医療機関に対

してQMS構築やRBA実装に際して、適切な助言等を行う、臨中のみならず臨中以外の

医療機関に所属する臨床研究者、並びにスタディマネージャー、生物統計家、臨床デ

ータマネージャー、モニタリング担当者、CRC、治験・臨床研究事務局／倫理審査委

員会事務局担当者といった多くの支援専門職で構成される相談窓口の設置が必要と考

える。そのためには、臨中、関連学会・団体、企業等と連携・協働し、研究開発期間

終了後も随時更新し継続する自走化について取り組む必要があるが、主導する事務局

機能をどのようなスキームで設置するかという点が重要である。大学病院や国立高度

専門医療研究センターのみならず、地域基幹病院や、市中病院、専門病院、専門クリ

ニック等の臨中以外の医療機関に所属し、研究者主導臨床研究・医師主導治験に従事

する臨床研究者や支援専門職が参加しやすく、製薬企業や医療機器企業、CROやSMO

に所属する支援専門職の協力が得やすいことが要件となる。また、臨床研究者や支援

専門職に対して、教育研修の機会の提供や、最新の知見に基づく情報を適宜発信でき

る必要がある。また、その事務局機能のメンバーの立場の明確化や費用面の確保も課

題である。 

そこで、研究者主導臨床研究・医師主導治験に従事する臨床研究者や支援専門職が

参加し、QMS（QbDやRBAを含む）に関係する内容を含む、認定制度や教育セミナー

に取り組んでいる臨床試験関連学会に、臨床研究・治験におけるQMS（QbDやRBAを

含む）の推進に関する委員会を設置し、その他の臨床試験関連学会とも連携しなが

ら、本委員会が相談窓口機能や継続した自走化運用を担うことを提案する。 

ただし、令和7年度研究開発推進ネットワーク事業において、品質マネジメント

https://www.qms-amed.jp/
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（QMS、QbD、RBA）に関する研究班が立ち上がることから、今後のさらなる継続検

討課題としたい。 

 

 

７. 公表論文 

１. 鈴木啓介, GCP リノベーションと臨床試験の品質管理に関する最近の動向につい

て, 神経治療学. 2025; 42(1): 19-24 

 

 

８. まとめ 

臨床研究・治験における QMS 構築や RBA 実装の議論が、日本発の革新的医療技術

の創出や、日本におけるドラッグ・ロスやデバイス・ギャップの解消に、どのように

貢献するか、貢献できるかといったことを考えることがある。 

 

「日本発の革新的医療技術の創出」では、グローバル標準での「Sponsor 機能の強

化」が必要であり、「日本におけるドラッグ・ロスやデバイス・ギャップへの対応」

では、ビッグファーマ、メガファーマが設定した品質水準での「Investigator 機能の強

化」が重要であると考える（「症例集積性の向上」も大きな課題である）。 

今後、ICH E6（R3）の国内実装や GCP Renovation 後の日本における臨床試験環境

の改善の議論を進める中でも上記を意識し、臨中と臨中以外の医療機関との連携の強

化、ネットワーク化の推進につなげ、日本発の革新的医療技術の創出や、日本におけ

るドラッグ・ロス、デバイス・ギャップの解消に貢献できるよう、高い視点と広い視

野で、日々の課題解決に取り組んでいきたい。 

 

以上 


