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スタディマネジャーとは何者か

⇒ スタディマネジャーは「専門職をつなげる専門職」
 高度な専門家同士をつなげ、試験の全体構造を成立させる



スタディマネジャーとは何者か

⇒ スタディマネジャーは「専門職をつなげる専門職」
 高度な専門家同士をつなげ、試験の全体構造を成立させる

基本的に人が好きなんです♡



鳥の目
• 試験全体の構造、GOAL、出口

を俯瞰する

• この試験はどこへ向かってい
るのか

• 何をもって成功とするのかを
見失わない

虫の目
• 手順、実装、現場運用、実行

可能性を見る

• 「理論上できる」ではなく
「現場で本当に回るか」を確
認する

魚の目
• 状況の変化を見極め、臨機応

変に柔軟に対応する

• 数年後にこの試験の位置づけ
がどう変わるかを想像する

スタマネに必要な3つの目



最初にGOALを

⇒医師主導治験では「やりたいこと」から始まりがち
しかし「やりたいこと」と「到達すべきゴール」は別



試験のGOALとは

• 承認される
• 承認申請される
• 次相試験の実施
• 企業への導出
• ガイドラインに載る
• 論文に発表される
• 学会発表される
• 症例報告される
• 試験結果の公開（ネガティブデータも）



試験のGOALによって変わるもの
GOALが曖昧なまま始まると
• 試験デザインが揺れる

• PMDA相談の論点が散らかる

• 品質マネジメントが過剰／不足になる

• 企業・AMED・社会からの評価軸が定
まらない

⇒試験が「進んでいるのにどこにも近づ
かない」状態になる

専門家それぞれが見ている「正しさ」や
「成功」は違う

スタディマネジャーは最初にゴールを言
語化し、共有することで全体の判断軸を
そろえる

⇒Fitness for Purpose



試験立案からプロトコルができるまで



試験（プロジェクト）がはじまるとき…

• 資金をどうする？
• 治験薬・治験機器の提供は受けられる？

• どんな試験を実施するか？
• 実施の根拠となるエビデンスは十分か？
• サポート体制は？

・・・・・相談してみよう！

医師主導治験を
実施したい！

新しい治療を
提供したい！



ヒアリング・
コンサルテー
ション

• 試験の意義は？
• 対象・治療は？新規性・インパクトは？
• 試験にとっての脅威、リスクは？

• 資金をどうする？
• 公的資金？企業資金？

• 治験薬・治験機器の提供は受けられる？
• 企業の協力は得られるか？

• 治験薬、安全性情報、資金
• 申請に前向き？

• どんな試験を実施するか？
• 試験デザインは適切か
• 実施時期とタイムラインは？

• 実施体制は？
• サポートは院内で実施orアウトソース
• 実施施設、協力機関は？



PMDA相談

RS戦略相談の概要、プロセス、手続きの流れ
https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/strategies/0003.html

https://www.pmda.go.jp/files/000219031.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000219031.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000219031.pdf


プロトコール完成までの道のり
（当院の場合）

科学的、倫理的、実施体制
の観点から審査

規制要件への適合、試験の品質、
各担当者目線のレビュー

（薬事、スタディマネジャー、モ
ニター、DM担当者、解析担当者、
安全管理担当者、その他関係者）



試験開始までの準備



実施体制の確立



治験薬提供者との契約・協議

• 治験薬
• 治験薬提供について：

時期、規格、数量、包装、
輸入、輸送

• 治験薬概要書、品質に係る
資料の提供

• 調製の留意事項
• 返却または廃棄方法
• 報告事項（温度逸脱、品質不

良）と報告方法

• 資金
• 管理、請求方法

• 安全性情報
• 安全性情報の提供内容・方法

（頻度、手段）
• SAEの報告方法（時期、手段）
• その他報告事項（妊娠報告、

Special Interestなど）

• 進捗・結果
• 進捗報告
• CSR・データ・資料の提供内

容・方法・時期
• 成果の取扱い



試験に必要な文書の準備

治験・臨床研究の実施に役立つお助けツール
https://www.j-sctr.org/tools/index.html日本臨床試験学会



補償の手配

• 補償内容検討・見積り入手
• 契約

• 付保証明書
• ICFへの記載
• 補償の説明資料作成



治験届の作成・提出

1. 治験計画届書
2. 治験計画変更届書
3. 治験中止届書
4. 治験終了届書

⇒2023/4/1～ 神戸医療産業都市推進機構
新治験計画届作成システム（有料）

https://www.pmda.go.jp/files/000270151.pdf



臨床試験登録は「準備の最終チェックポイント」

● 結果の公表
• ポジティブな結果、ネガティブな結果

● 倫理的義務
• 重複する臨床研究は患者に不利益をもたらす

● 臨床試験参加者募集の促進

その試験、社会に説明できていますか？



実施施設との契約・費用提供

• 各施設へ提供する試験準備金、症例登録費等を取り決める

Kick-off Meetingの開催



実施中のスタディマネジメント



試験の実施管理



安全性情報の管理
＜治験薬提供者から入手した安全性情報＞ 

個別症例報告・措置報告・研究報告・定期報告

• 治験薬提供者→ 治験調整委員会→ 実施医療機関
（治験薬提供者が先に当局報告をしている場合、PMDA報告不要）

＜当該試験の安全性情報＞
•  実施医療機関→ 治験調整委員会→ 治験薬提供者

→全ての実施医療機関
→PMDA

PMDAへの報告要である場合はPMDAへ報告
• SAE（未知、死亡・死亡のおそれ） 7日
• SAE（未知、死亡・死亡のおそれ以外） 15日
• SAE（既知、死亡・死亡のおそれ） 15日



試験終了時の実施事項



治験終了時の実施事項



総括報告書に記載される事項
～それは計画・実施時から意識すべきこと

同意
重要な逸脱

• 組み入れ基準を満たしていないにもかかわらず，治験に組み入れられた患者
• 治験期間中に中止基準に該当するようになったが，中止されなかった患者
• 治療方法や用量が不適切であった患者
• 禁止されている併用療法を受けた患者

重要な有害事象
• 死亡
• その他の重篤な有害事象
• 他の重要な有害事象

• 著しい血液学的異常や他の臨床検査値異常（重篤という定義を満たすもの以外）
• 治験薬治療の中止，減量をせざるを得なかった全ての事象
• 重要な併用療法の追加を含む処置をせざるを得なかった全ての事象

治験薬
• 有効期限の過ぎた治験薬が使用された場合
• 付録：ロットごとの薬剤を投与された患者一覧表



GOALに戻る



「その試験、なにを明らかにしたいんですか？」
 ～PPIとQMSで問い直す、医師主導治験の「準備」



PPIやQMSをどの工程に入れ込むか？
• PPIもQMSも大事とは言われるけど、「自分の仕事」としてど

う扱えばいいか分からない
• PPIについて、理屈や必要性は理解できるが、アカデミアにお

いて具体的にどのような形で実装していくことが可能なのかわ
からない

PPI？
QMS？

• PPIもQMSも「やる工程」ではない

• 工程表に1マス追加する話ではない

• 書類を1枚増やす話でもない



Q：PPIやQMSをどの工程に入れ込むか？
A：試験全体を貫く

☟PPI：価値判断の軸☟

QMS／QbD／CTQ：設計思想

この試験は誰のために、なにを明らかにするのか？

アウトカム、負担、説明の納得性に影響

この試験で絶対に壊してはいけない要素は何か

それをプロトコルコンセプト段階で決める

守るためにどこにリソースを使い、どこを捨てるか



PPIは過程であり、終始「プロセス」である

「PPIは、患者が一方的に自身の意見や考えを伝えるものではなく、研究者も

患者の意見や考えを一方的に取り入れなければならないということではない。

PPIは、研究者と患者の対話の過程であり、相互理解の過程でもある。」

（天野慎介 https://www.jmedj.co.jp/journal/paper/detail.php?id=19599）



33

研究者にとっての研究と患者にとっての研究

研究者や
治験依頼者

研究や治験
研究

治験

患者

患者は患者である前に一人の人間であり、それぞれの人生がある。



計画立案時にPPIは何を変えるか
PPIが介入するポイント

• この試験で明らかにしようとしていることは、
患者の人生にとって本当に意味のある問いか

• 主要評価項目は生活や意思決定にどうつながるか
• 試験参加の負担は説明すれば納得できる設計か

 重要なのは「意見を聞いた事実」ではなく「設計が変わったかどうか」

（実装の最小単位の例）
• 計画立案時に患者・市民１～2名に構想段階の話をする
その結果
• 評価項目を一つ減らした
• 説明文書の構成を変えた
• 試験期間の設定を見直した

 これも立派なPPI



GOZILA Studyレイサマリー作成

⇒ PPI Japan「レイサマリー作成の手引き」を参照し、患者・市民と共に作成

＜患者・参加者向け＞ ＜一般市民向け＞



レイサマリーやレイプロトコルシノプシス
を作ってみる

患者向けにレイ資料を書いてみると、詰まりがちなところ
• 主要評価項目の意味が説明できない
• なぜこの対象集団なのか言えない
• 代替手段との違いが曖昧
• 不利益の説明が抽象的になる

レイ資料が書けないところは多くの場合、CTQが未整理
• 何が壊れたら致命的なんですか？
• どこは多少揺れてもいいんですか？
• この試験、なにを明らかにしたいんですか？

ここがPPIの入り口

→答えられない ⇒QMSが始まっていない

→患者に説明できない ⇒PPIが始まっていない

この試験は「患者にとって意味のある問い」になっていますか？



ICH-E8(R1)とICH-E6(R3)

• E6 renovation
Proportionality（ちょうどよさ）
Quality by Design（QbD）への対

応とQMS・RBAの推進
個別研究の最適化

• E8 modernization
臨床開発全体を俯瞰する視点
Fitness for Purpose（目的に合

致した）品質管理の実施
CTQ要因（Critical to Quality 

Factors）

原則を踏まえて、考えさせるGCP



研究品質に重要な3つのポイント

• Fitness for Purpose

• Proportionality

• Estimand



Fitness for Purpose
（目的に合っているか？）

「臨床試験における質を目的への適合性と捉え……」
（ICH-E8R1「臨床試験の一般指針」）

 研究品質がそもそも目的に合っているか？
 最終的に何を達成したいのか見極めているか？

 （Clinical Question、患者・社会のニーズ）



Proportionality
（ちょうどよさ）

やりすぎず、やらなさすぎず、ちょうどよいリスク管理

クルミを割るのに大ハンマーを使わないどろぼうを捕まえるのに軍隊を使わない



治療の効果をどう定義し、どう測るかを明確にする枠組み

Estimand
（結果のものさし）

治療の効果
Treatment Effect

Treatment
どの治療を比べる？

Population 
誰を対象にする？

Variable 
なにを測る？

Intercurrent events
途中の出来事をどう扱う？

Summary measure 
どう表現する？

研究で本当に知りたいことと、最終的に出てくる結果がずれないようにするため



Fitness for Purpose
（目的に合っているか）

Proportionality
（ちょうどよさ）

Estimand
（結果のものさし）

研究品質
Research Quality

相互に関連する研究品質トライアングル 

戦略：Clinical Question、
患者・社会ニーズ

↓
戦術：Research Question

↓
戦術要素：PICO

・P：対象集団
・I：介入
・C：比較対象
・O：アウトカム

CTQ要因
（急所、ハブ）

静的な概念図

戦略：Risk Based Approach
Risk Proportionate Approach

戦術：ツールの選択
・Risk Based Monitoring
・QTL（閾値と変動）
・リスク評価シート 等々

作戦：計画書、手順書
・モニタリング計画、DM手順
・統計解析計画 等々



CTQ要因



QbD：Quality by Design
⇒RBQMのはじまり

・Risk Based Monitoring
・中央モニタリング
・データレビュー
・Risk Based Auditing

RBQMの中核

・実際の研究遂行
・Built-in Quality
（現場の質の作り込み）

最初から“仕組み”で作り込む

継続的改善

・フィードバックループ
→QMSの成熟
→組織学習
→次のPlanへ

Plan

Do

Check

Act

CTQ要因（急所）

次のプロジェクトへ

実際の運用はトライアングルを起点にPDCAと組み合わせて循環的に回す



「その試験、なにを明らかにしたいんですか？」
 「それは患者にとってどんな意味があるんですか？」

「そのために絶対壊しちゃいけないことって何ですか？」

医師・研究者がやること
• 何を明らかにしたいか考える
• 科学的・医学的な問いを立てる

スタディマネージャーがやること

その問いが
• 患者にとって意味のある言葉になっているか
• 試験設計にちゃんと反映されているか
• 実施する中で壊れていないか

ずっと問い続けること

調整事務局業務とは、単に工程を回すことではない
最初に立てた問いが、終わる瞬間まで同じ意味を持ち続けるように、

関係者全員をつなぎ、試験を支え続けること



今日のまとめ

• スタマネは、専門職をつなげる専門職
• スタマネに必要な3つの目：「鳥の目」「虫の目」「魚の目」

• 最初にGOALを考える
• 計画立案→計画→準備→実施→終了→GOALの工程
• PPI：価値判断の軸（患者にとって意味があるかを問い続ける）

• QMS：設計思想（壊さないための考え方）
• 治験調整事務局のスタマネは、問い・価値・品質が最後までつな

がっているかを見続ける役割を担う



国立がん研究センター東病院
スタディマネージャー 小村悠
ykomura@east.ncc.go.jp

ありがとうございました
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