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1. はじめに 

2016年 12月に Step 4 が発出された 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。 

近年、臨床試験の複雑化やデータソースの多様化により、従来の品質管理手法では信頼性

の確保が困難になりつつある。2022年 12月には、ICH-E8（R1）（臨床試験の一般指針） Step 

5 が発出され、臨床試験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。臨床試験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、2023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、2025 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

Proportionate Risk-Based Approachの実装等が求められることになる。 

QMS は臨床試験の全体を通じた一貫した品質確保を支える枠組みであり、リスク評価と

対策の継続的な実施により、臨床試験の信頼性と効率を高める。しかし、その導入にはリソ

ース（ヒト、モノ、金、情報）の確保や、QMS／RBA に関する理解と運用能力を育成する

教育・研修の充実が不可欠であるが、国内では臨床研究中核病院を中心に導入が進む一方で、

臨床研究中核病院や橋渡し研究支援機関以外の医療機関・研究機関（以下、「臨床研究中核

病院以外の医療機関」）では導入が遅れているのが現状で、導入が進まない要因として、リ

ソースの制約や教育機会の不足が指摘されている。 

このような背景のもと、令和 5 年度・6 年度国立研究開発法人日本医療研究開発機構

（AMED）研究開発推進ネットワーク事業「地域、疾患領域、臨床研究者・支援専門職ネッ

トワークを活用した、QMS の概念に関する研究者及び研究支援者への教育研修に係る研究

（課題番号：JP24yk0126027）」研究班（研究開発代表者：小居秀紀）（以下、「本研究班」）

では、以下の 4つを研究開発項目として活動し、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を実施

してきた。 

・ 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 

・ 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 

・ 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 
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2. 目的、背景 

様々な疾患に対する新しい医療技術を創出することは国公私立大学病院や国立高度専門

医療研究センター等の最も重要な使命の一つであり、特に新たな医薬品・医療機器・再生医

療等製品の開発は、治験や臨床研究により実臨床への実装が可能となるが、自施設や多施設

共同での治験や臨床研究の実施に加え、医学以外の分野との連携（例：医工連携に基づく医

療機器開発、AI 技術を活用したプログラム医療機器開発）を強化していくことがアカデミ

アの存在価値として重要な意義と考える。治験や臨床研究の実施にあたっては、科学的、倫

理的な妥当性の検証とその信頼性の担保が必要で、目的とするアウトカムや目標症例数の

適切な設定、安全かつ正確な治験や臨床研究の実施、適切なデータの管理やその解析、医薬

品医療機器等法（薬機法）や臨床研究法、人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針等の関連法規の遵守、臨床研究者や臨床研究専門職の教育・啓蒙、産学連携の推進等、

様々な観点で全面的な支援を行っていくことが、当該医療機関・研究機関としての責務であ

る。 

しかし、2015年度から認定を開始した医療法に基づく「臨床研究中核病院」や、2021年

度から認定を開始した文部科学省「橋渡し研究支援機関」以外の医療機関・研究機関におい

ては、アカデミアとしての治験や臨床研究の支援を主務とする部署（Academic Research 

Organization（ARO; アカデミック臨床研究機関））の体制整備や運営管理は十分ではなく、

従前の臨床試験管理室が治験および一部の医師主導治験に対する治験事務局／治験審査委

員会事務局業務と臨床研究コーディネーター（CRC）業務を担当しているに過ぎず、治験以

外の法規対応あるいは他の様々な臨床研究を支援する体制が未整備という医療機関も多い

状況にある。 

2018年 4月に「臨床研究法」新たに施行され、2025年 5月には「改正臨床研究法」が施

行となる。また、2021 年 3 月には旧ゲノム指針と旧倫理指針が統合された「人を対象とす

る生命科学・医学系研究に関する倫理指針」が発出された。さらに前述のとおり、2022 年

12 月の ICH-E8（R1） Step 5 の発出や 2025年 1 月の ICH-E6（R3） Step 4の発出と、治験

や臨床研究を取り巻く環境変化が著しい中、倫理性・科学性・信頼性を確保した治験や臨床

研究を円滑に実施するためには、臨床研究中核病院以外の医療機関においても、ARO の体

制を整備し、適切に運営管理することが、全国的な臨床研究の質向上のみならず、医療の質

向上や均てん化を目指すうえで、喫緊の課題である。 

 

3. 適用対象 

本提案の対象は、ARO の体制整備や運営管理に課題のある、医療法に基づく「臨床研究

中核病院」や文部科学省「橋渡し研究支援機関」以外の医療機関・研究機関とするが、非該

当の国公私立大学病院や国立高度専門医療研究センターのみならず、一部の地域基幹病院

や疾患領域専門病院も対象となると考える。 
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4. 体制・組織としての品質マネジメントシステム（QMS） 

治験や臨床研究における QMS や QbD、RBA の実装には、それぞれの用語の整理が必要

である。本研究班においては、『個別の臨床試験』では、 

1. 「計画」の段階：「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. 「実施・管理」の段階：「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. 「報告（成績まとめ）」の段階：「RBA・⑥リスクの報告」 

と整理し、一方、『体制・組織としての QMS』では、 

1. 個別の臨床試験での質向上活動の標準化 

2. 個別の臨床試験のナレッジマネジメントを実現できる ARO の体制・組織の構築、並

びに継続した改善活動 

と整理した。これらを本研究班が主催する全国的な臨床研究の質向上を目指した教育研修

の機会にも紹介したが、「体制・組織としての QMS」と「具体的な個別の臨床試験での質

向上に向けた活動（QbD・RBA）」の役割の違いについて、関係者との間で意識統一が図

れたと考えている。 

 

図. 体制・組織としての QMSと個別臨床試験での質向上に向けた活動の役割の違い 

 

5. AROの体制整備・運営管理：どこを目指すか 

ARO の体制整備や運営管理を考えるうえで重要な点は、まず、Sponsor の役割と

Investigatorの役割の整理、理解が必須と考える。 

ICH E6（GCP-GCP）における定義では、 

・ Sponsor（治験依頼者）：治験の発案、運営及び（又は）資金に責任を負う個人、会

社、研究機関又は団体 

・ Investigator（治験責任医師）：治験実施施設において治験の実施に関して責任を有

する医師又は歯科医師、治験実施施設において、治験が複数の者から成るチームに

より実施される場合は、治験責任医師は当該チームの責任者たるリーダーであり、

首席治験医師（Principal investigator）と呼ばれることがある。 
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である。なお、医師主導治験では J-GCP上に明確な定義はないが、「自ら治験を実施する者」

が「sponsor-investigator」の役割を担うことになる。  

また、臨床研究法における定義では、臨床研究法の見直しの中で議論があったように、 

・ Sponsor：研究の計画・運営の責任を負うべき者 

・ Investigator：研究の実施に責任を有する者 

と整理される。 

次に、ARO の体制整備や運営管理を考えるうえで重要な点は、「どこを目指すか」を明確

にすることである。 

「日本初の革新的医療技術の開発を目指す」のであれば、医師主導治験、臨床研究法に基

づく特定臨床研究における代表機関としての「Sponsorの役割（計画、管理、報告）」の強化

が最も重要となるし、「エビデンスの創出（診療ガイドライン等）、論文発表（業績）を目指

す」のであれば、研究者主導臨床研究（介入研究、観察研究）における代表機関としての

「Sponsorの役割（計画、管理、報告）」の強化が重要となる。 

一方、「企業治験（国際共同治験を含む）の受託数の増加を目指す」のであれば、薬機法

（ICH-GCP）に基づく治験実施医療機関としての「Investigatorの役割（実施）」の強化が最

も重要となるし、「非治験の研究者主導臨床研究の登録症例数の増加を目指す」のであれば、 

薬機法（ICH-GCP）に加え、臨床研究法や人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針にも対応した「Investigatorの役割（実施）」の強化が重要となる。 

 

図. AROの体制整備・運営管理：どこを目指すか 

 

6. 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 

本研究班では、「体制・組織としての QMS」に関する議論の中で、「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」について

検討したので、以下に整理する。 
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6.1 顧客の定義、品質方針の設定 

国立がん研究センター東病院では ARO組織における ISO9001 認証（品質マネジメ

ント）を取得しているが、その際にはまず、顧客を定義し、品質方針を設定された。 

具体的には、第一顧客（直接的な顧客）はあくまで「患者・国民」とし、第二顧客を

研究依頼者（研究責任医師、製薬企業等）とされている。また、品質方針として、「国

立がん研究センター東病院は、先端的ながん医療を提供するとともに、医薬品や医療機

器開発研究など新しいがん医療を創出することを使命としている。このミッションを

遂行するため、質の高い医療及び研究開発に取り組みその成果を世界に発信すること

を目的とする。」とされている。 

臨床研究中核病院以外の医療機関において、ISO9001認証は負担も大きく必須では

ないものの、その基本的な考え方は参考とすべきである。 

6.2 ARO組織体制図の策定 

 ARO の体制整備には、前述の「どこを目指すか」を明確にしたうえで、組織体制を

検討することになる。臨床研究中核病院以外の医療機関においては人的リソースの確

保が難しいことから、人的リソースの有効活用の観点からも、特に、Sponsorの役割と

Investigatorの役割の違いを理解したうえで、組織体制図を策定すると良いと考える。 

臨床研究中核病院以外の医療機関における ARO組織体制図の一例を以下に示す。 

 

図. 臨床研究中核病院以外の医療機関における ARO組織体制図（例） 

 Investigator の役割となる臨床研究コーディネーターの機能を治験の実施支援と非治

験の実施支援のグループに分け、治験事務局／IRB 事務局や契約・費用、教育研修等を
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担う機能と合わせて「臨床研究・治験実施支援部」とし、Sponsorの役割となるプロジ

ェクトマネジメント／スタディマネジメントや開発薬事、研究デザインや統計解析、並

びにデータマネジメントやモニタリングといった品質マネジメントに関する機能を

「臨床研究・治験企画・管理部」としている。 

ARO組織体制は、製薬企業の R&D 部門を参考とすると、①プロジェクト主導型、②

マトリックス型（プロジェクト軸とライン軸が交差する）、③ライン主導型の 3つが想

定されるが、人的リソースに限りがある臨床研究中核病院以外の医療機関の ARO 組織

体制は、古典的ではあるものの、人的リソースの要求度が最も低い③ライン主導型を選

択することも考慮すべきと考える。 

6.3 組織規程の策定 

 ARO 組織体制が固まれば、次に組織規程を策定することになる。ARO組織を病院

内に設置する場合は、病院規程（業務所掌規程）に ARO 組織規程を盛り込むことが

第一歩となる。 

 6.2で提示した ARO組織体制図に準じた組織規程の一例を以下に示す。 

＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝ 

（臨床研究部門） 

第〇〇条 臨床研究センターの業務の分掌は、次のとおりとする。 

（１）臨床研究・治験の実施支援、臨床研究・治験の倫理・法・社会的課題支

援、臨床研究・治験に係る教育研修の管理に関すること。 

（２）臨床研究・治験のデザインや計画立案支援、実施管理、薬事対応、品質マ

ネジメントに関すること。 

第〇〇条 臨床研究・治験実施支援部（Investigator）の業務の分掌は、次のとお

りとする。 

１ 臨床研究・治験支援室 

（１）治験・医師主導治験の実施支援に関すること。 

（２）臨床研究法に基づく臨床研究、一部の人を対象とする生命科学・医学系研

究に関する倫理指針に基づく臨床研究の実施支援に関すること。 

（３）その他臨床研究・治験支援室の業務に関すること。 

２ 臨床研究・治験監理室 

（１）治験事務局業務（企業治験、医師主導治験の実施に係る文書・記録類の保

存・管理を含む）、治験審査委員会事務局業務に関すること。 

（２）治験に係る契約（契約に関係する知的財産を含む）及び費用に関するこ

と。 

（３）臨床研究法に基づく臨床研究の許可申請及び契約に関すること。 

（４）製造販売後調査の契約に関すること。 

（５）臨床研究・治験に係る倫理・法・社会的課題支援に関すること。 
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（６）臨床研究・治験に係る教育研修実施状況の管理に関すること。 

（７）その他臨床研究・治験監理室の業務に関すること。 

第〇〇条 臨床研究・治験企画・管理部（Sponsor）の業務の分掌は、次のとおり

とする。 

１ プロジェクトマネジメント室 

（１）臨床研究・医師主導治験のマネジメントに関すること。 

（２）シーズ開発全般の開発戦略に関すること。 

（３）臨床研究・治験に係る開発薬事対応に関すること。 

（４）その他プロジェクトマネジメント室の業務に関すること。 

２ 生物統計解析室 

（１）臨床研究・治験のデザインや計画立案における生物統計学的支援やデータ

解析に関すること。 

（２）臨床研究・治験に係る方法論や生物統計学の研究に関すること。 

（３）その他生物統計解析室の業務に関すること。 

３ データマネジメント・モニタリング室 

（１）臨床研究・治験に係る品質マネジメント（中央モニタリング、施設モニタ

リング）に関すること。 

（２）臨床研究・治験データに係るデータマネジメントに関すること。 

（３）患者情報等に係るデータベースの構築・管理に関すること。 

（４）多施設共同の臨床研究・治験における準備・管理に係る文書・記録類の保

存・管理に関すること。 

（５）その他データマネジメント・モニタリング室の業務に関すること。 

＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝ 

6.4 組織体制業務分掌詳細の制定 

 6.3組織規程が定まれば、組織体制の業務分掌詳細の制定することになる。医療機

関によっては、組織規程の下位に該当する規程類が存在することもあるが、ない場合

は、AROにおいて業務分掌詳細の規程を整備する。 

6.5 運営資金の確保、予算計画・実績管理体制の整備 

 臨床研究中核病院以外の医療機関において、ARO の運営資金の確保は最重要課題で

ある。ARO における収益が、Investigatorの役割では企業治験の受託費用、Sopnsorの

役割では研究者主導臨床研究における AMED 等公的資金や企業との共同研究費からの

支援対価が考えられる。ARO組織の居室や備品に係る費用、人件費等のすべてをこれ

らで賄うことは難しく、大学法人や病院経営の中からの支援、上層部の理解は必須で

ある。一方、ARO業務支援対価にはその価格表の制定が重要であり、その費用設定に

は、研究者側の実施費用に加え研究事務局費用を計上する等、研究者側の費用とのバ

ランスを考慮する必要がある。 
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なお、予算計画・実績管理体制の整備も重要であるが、ARO の運営管理に関する費

用の透明化が難しい面もあり、当面は ARO業務支援対価の制定と予実管理の見える化

を検討することから開始する。 

6.6 居室、備品の確保 

臨床研究中核病院以外の医療機関における AROの運営管理には、メンバーの居室

の他にも、机や椅子、施錠付きの資料保管キャビネ等の什器や、メンバーが使用する

パソコン、プリンター（複合機）も必要である。また、治験・臨床研究の実施の支援

には複数の電子カルテも必要であり、その確保は必須である。 

6.7 人員の確保 

 人員の確保は ARO の体制整備、運営管理の中で、最重要課題である。医療機関に

よっては人事雇用枠が医療職と事務職しかない場合もあり、臨床研究専門職の確保に

は条件面で制約もある中で、経験者の長期雇用を実現することは容易ではない。医療

機関の関係部署からの人事異動や、未経験者の雇用から OJT、Off-JT を組み合わせや

人材育成の仕組みの確立等、様々は工夫が必要となる。 

6.8 臨床研究マネジメント委員会の設置 

治験や臨床研究の適正な実施には、治験や臨床研究における QMSを実装したマネ

ジメント体制が必要である。 

ARO内に事務局を設置し、医療機関の管理者（病院長）の諮問機関として、主要な

診療科の長や実務担当者、薬剤部、看護部、臨床検査部等の関係部署、ARO 組織長等

で構成される「臨床研究マネジメント委員会」を設置し、定期的に会議体を開催し、

医師主導治験や臨床研究法に基づく特定臨床研究等の進捗状況、健康被害の発生状

況、研究計画書や関連法規からの重大な逸脱・不遵守等や、課題解決策の実行状況を

確認する。 

6.9 ARO運営管理に関する会議体の設定 

臨床研究中核病院以外の医療機関における AROの運営管理においても、トップダ

ウン型とボトムアップ型のコミュニケーションが重要である。 

以下のような定期開催の会議体を制定することは有用である。 

・ 病院長、臨床研究センター長 定例会議（月次） 

・ 臨床研究センター 全体会議（月次） 

・ 臨床研究センター センター長・副センター長、部長会（月次） 

・ 臨床研究センター 各部全体会議（隔週） 

・ 臨床研究センター 各部 各室会議（週次） 

ただし、会議体だけでなく、日頃からのメンバー間のコミュニケーションが最も重

要であり、居室の座席の配置や打ち合わせスペースの設置等の仕組み作りも重要であ

る。 
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7. QMSの実装を踏まえた、AROの体制整備・運営管理並びに各種標準業務手順書・業

務マニュアルに関する規程類 

7.1 ARO体制整備・運営管理に関する規程類 

 6.9で ARO運営管理に関する会議体の設定について述べたが、これらの会議体の運

営要綱等の規程類を制定する。 

 その他にも、学会学術集会等への参加や各種セミナー・研修会への参加の要件や、

参加費・出張に係る旅費・宿泊費のルール等を定めておくと、メンバー間の共有認識

ができ、業務に対するモチベーションアップにもつながる。 

7.2 治験（医師主導治験を含む）に関する規程類 

 治験に関する規程類のうち、企業治験の実施に係る Investigatorの役割に関する標準

業務手順書や治験審査委員会に関する標準業務手順書は一般的に整備されている。ま

た、治験に係る臨床研究コーディネーター（CRC）の業務マニュアルの整備も進んで

いる。 

一方、医師主導治験のうち、Sponsorの役割に関する標準業務手順書は、臨床研究

中核病院等で整備されている資料を参考とすることができるものの、人的リソースが

十分でない臨床研究中核病院以外の医療機関においては、それぞれに医療機関の状況

に応じたカスタマイズが必要と考える。 

7.3 研究者主導臨床研究に関する規程類 

研究者主導臨床研究に関する規程類のうち、非治験の臨床研究の実施に係る

Investigatorの役割に関する標準業務手順書等の整備は、臨床研究法の施行規則や、人

を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針ガイダンス等が参考となる。し

かし、非治験の臨床研究に係る臨床研究コーディネーター（CRC）の業務マニュアル

の整備は、そもそもも非治験 CRCの役割・業務内容を明記し実装した事例が少な

く、その支援範囲が業務支援対価の有無で左右される場合も多い。当面は、それぞれ

に医療機関の状況に応じて試行錯誤することになると思われる。 

また、研究者主導臨床研究のうち、Sponsorの役割に関する標準業務手順書等は、

一部の臨床研究中核病院等で整備されている資料があるものの、人的リソースが十分

でない臨床研究中核病院以外の医療機関においては、当面は、それぞれに医療機関の

状況に応じたカスタマイズが必要と考える。 

 

8. まとめ 

 本稿では、本研究班での「体制・組織としての QMS」に関する議論の中で、「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

ついて検討した内容について概説した。 

 臨床研究中核病院における AROの体制整備、運営管理に関しては、臨床研究中核病院の

ホームページや ARO 協議会学術集会での報告等で知り得る機会もあるものの、リソース
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（ヒト、モノ、金、情報）の制約や教育機会の不足が指摘される臨床研究中核病院以外の医

療機関においては、参考にならない点もある。 

 今後、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、運営管理の経験値が

増えるに従い、それらの事例を踏まえ、本資料をブラッシュアップしていきたい。 

日本で実施される治験や臨床研究の強みは、評価基準の統一性、選択・除外基準違反の

少なさ、研究参加者の規則正しい来院、フォローアップの確実性、データの正確性等の

「質」の高さである。臨床研究中核病院以外の医療機関においても、その強みを生かした

AROの体制整備、運営管理に関する仕組み作りと実践が、日本での医薬品等の新しい医療

技術の実用化や適切なエビデンス創出に貢献するものと期待する。 
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