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本講義の目標
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業務マネジメント

実際の現場で業務をマネジメントするにあたりまず考えること
→目的と目標を明確にする

・目的：何をしたいのか、何（誰）のためにするのか
・目標：いつまでに、何を、どの程度（範囲や品質）、予算でやるのか

制約（変更が難しいが重要な項目）は何なのか



・方法：ひとつの業務を作業毎に分解する
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業務マネジメント

実際の現場で業務をマネジメントするにあたり次に考えること
→業務を細分化してみる

どのように
分解する？

・GCPやガイドラインに沿って
・SOPで決められた手順に沿って
・組織や、役割に沿って
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業務の細分化～新規申請からSUMまで

IRB審議
資料作成

SUM
開催

PRT把握

QA作成

費用算定
協議

IRB審議

治験使用薬/
資材の搬入

他部署との
調整

契約締結

担当者決定

担当者決定 IRB審議
資料作成
費用算定

協議

IRB審議

契約締結

治験使用薬/
資材の搬入

他部署との
調整

SUM
開催PRT把握 QA作成

細分化



SUM 60日前 SUM50日前 SUM30日前 SUM20日前
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業務の細分化～タイムラインを考えて並べてみる

担当者決定 IRB審議
資料作成
費用算定

協議

IRB審議

契約締結

治験使用薬/
資材の搬入

他部署との
調整

SUM
開催PRT把握 QA作成

同意説明文書の修正が必要に
なった場合どのくらいかかる？

多くのベンダーを使う
みたい。トレーニング

も結構必要？

臨床と異なる手順の
ようだけど協力して

もらえる？

同意説明文書の依頼
者確認はどのくらい

かかる？
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