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臨床試験の準備・実施における主なプロセス
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QbDのコンセプトに基づき、CTQを特定し、臨床試験計画等を作成
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臨床試験の準備・実施のプロセスと
各ガイダンス等（浅田班 成果物）の参考時期等
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FINER
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③「研究者向け臨床研究へのRBA実装ガイダンス」

QMS体制構築：
④「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」

⑤、⑥「統合品質リスクマネジメント計
画書（IQRMP）」テンプレート/見本

プロトコル
シノプシス

CTQ
特定

症例登録

①「CTQ要因の
検討及び特定に関
するガイダンス」

②「補足資料_特定
臨床研究事例」
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① CTQ要因の検討及び特定に関するガイダンス

② CTQ要因の検討及び特定に関するカイ゙タン゙ス補足資料_特定臨床研究事例

③ 研究者向け臨床研究へのRBA実装ガイダンス

④ 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（Ver2.0）

⑤ 別紙：集合研修の教育資料 統合品質リスクマネジメント報告書（IQRMO）_Ver3.0_テンプレート（解説付）

⑥ 別紙：集合研修の教育資料 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_Ver3.0


