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治験における医療機関の品質マネジメントシス
テムを理解・導入するための手引き作成の試み
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目 的

方 法

医療機関においてなぜCQMSが必要？
CQMSとは何か？を理解する

ICH-E6（R2）発出を受け、2019年7月に改正されたGCPガイダン
スにおいても、被験者保護及び治験結果の信頼性確保のための対応
が追記され、医療機関における治験の品質マネジメントシステム
（Clinical QMS；CQMS）も重要視されるようになった

ICH E6（R2）
Quality Management System（QMS）、Risk Based Approach （ RBA ）が明記

GCPガイダンス改正
「治験における品質マネジメント」「リスクに基づくモニタリング」に関する基本的考え方

被験者保護 治験結果の信頼性確保

2016年

2019年

モニタリング2.0検討会ワーキンググループ11（WG11）が、
2021年に実施した医療機関の治験関係者を対象とした調査結果か
ら、CQMSを体系化して運用している施設は多くないのが現状と
思われた

医療機関がCQMSを導入するためには、Clinical 
Research Coordinator (CRC)をはじめとする医療機
関の治験関係者がCQMSを理解する必要があると考え、
医療機関の立場および視点から実用的かつ効果的な
CQMSに関する資料を作成することとした

アンケート結果から、CQMSを理解するための資料
（ CQMSの概要、CQMS導入の手引き、CQMS事例集、
CQMS解説集・用語集）を作成することが医療機関に
おけるCQMS導入の促進に役立つと考え、まずは
CQMSを分かりやすく解説し、組織としてCQMSを導
入するための手引きについて検討した

CQMSの
概要

CQMS
導入の手引き

CQMS
事例集

CQMS
解説集・用語集

こんな経験
ありませんか

①はじめに

なぜCQMSが
必要なのか

Why

②CQMSとは？

CQMSの全体像

個々の治験からみたQMS
と医療機関としてのQMS

CQMSに必要な
7つのポイント

仲間を集めよう

上司を巻き込もう

組織の現状分析をしてみよう

手順を整えよう

勉強会を開催しよう

③何から始めるか？

⑥CQMSのTips

QMSの歴史と
日本の品質管理

QMSの7つの原則

標準化の
メリット・デメリット

暗黙知を形式知に

考察・結語
雑誌Clinical Research Professionals連載漫画 登場キャラクター

依頼者
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What (何をするのか？)
CQMS活動の実践
例）治験に係る文書等の保管

「作成ポイント5」参照

何故CQMSが必要？ Whyからはじめよう！

出典：“Start With Why”/ Simon Sinek
（訳本：WHYから始めよ！栗木さつきー日本経済新聞出版）

Why (なぜCQMSが必要？)
治験の品質を良くするため！

未来の人々へ、より良い医療を繋いでいくため

自身の納得感や相手の共感を得るためには
”なぜ” を理解すること/してもらうことが大事
＜WHYから始めると人は心から動く＞

改善することで業務の無駄がなくなり、
治験の品質が良くなるってことやね 大事やん!

2

みんな同じ手順で
よろしく

私だけやってても、
あかんねん!

CQMSとは個人の取り組みではなく みんなで取り組むことが必要

確認確認 あかん!

私だけ賢くなってまう

院内の手順なんですけど
CRCマニュアルに
書いてありますかね

やす子に聞こ～

無駄なく水が
溜まるな～

なかなか水が
溜まらへんな～

④CQMSを運用してみよう

PDCAサイクルを回そう

How

CQMS活動の具体例を盛り込むことで
より理解しやすくした

3

キャラクターや絵図を用いQMSに馴染みがなくても
読みやすくかつ親しみやすくなるようにした

4

CQMS導入に必要なポイントをチェックリストに
して自施設の導入・進捗状況が分かるようにした

5

背 景

神和住先生
（治験責任医師）

水野先生
（治験分担医師）

病院⾧

島木
（看護師）

浜村
（治験薬
管理室）

やす子
（CRC）

きよ子
（CRC）

三又
（治験センター⾧）下関

（治験事務局）はな子
（CRC/SMO）

1

2

3

4

被験者保護いうたら
インフォームドコンセント（IC）

説明・同意の取得の流れって
監査のとき、よく聞かれるもんな～

IC、大事ってことやな

それ!
GCP省令の2本柱やな

いまやってる業務内容
文書化せなあかんな 文書化できてたら

何がええんですか

ほな早速
試験共通の
重要なプロセス作成 重要なプロセスって?

ちょっとそこ詳しく教えて

つまり・・・治験では被験者保護と
治験結果の信頼性確保に必要
なプロセスってことやろ

ほかにはー?

プロセスが文書化されていたら
手順の根拠を提示できるし
見直しや改善できるんよ

ま、最初に文書化する手間かかるけどな

製薬協の「基本プロセス
設定」ではこんな感じや

ええやん
ええやん

これできたら
みんな同じ手順でできるし
標準化バッチリやんか～

わざわざ?
ふむふむ

基本プロセス
つくってみよか

手順を整えよう

下関
（事務局）

やす子
（CRC）

みんなが主役

ー逸脱が発生したときー

同じような逸脱を繰り返してるんやろ

あ～
また逸脱してしもた

あるとき ないとき

逸脱記録、をもとに起こった
原因を「なぜなぜ分析」します

CRC全員が共有することで、
これが標準の業務になる

逸脱ですか?

1

2

ｄ

3

4

逸脱記録を試験ファイルに入れまして、、、

C A P A

CAPAあるときと、ないとき、
やってみよか

Five whys!

そこから同じ失敗をくりか
えさない手だて「再発防
止策」を考えてやね

今日、被験者さんの来院やったのに
説明文書改訂版の説明と同意忘れてた

逸脱やな
記録作成して対策考えよ

逸脱記録作って
終わりじゃないの～? 逆に始まりちゃうか

しました

ほんでまた
逸脱記録を作る

気つけてたのに

4

1コマ目に
戻ってる!

って…

個人の記憶だけでは
逸脱は忘却の彼方

気つけてます

ｄ

3

で、再発予防策が
有効か評価するんや

2

OK OK

改訂版を次回来院セットに入れてなかったん?

改訂版を次回来院セットに入れてなかった

逸脱の起こった
根本的な要因は何か?
が大事やで

改訂版はまとめて袋に入れて保管していた

いつから使用するか分かるようにしてなかった

被験者への説明を忘れていた

IRB審議以降の来院で使用するため

気つける以外
防ぎようのないこと
多いですから

CQMSを運用してみよう
―PDCAサイクルを回す習慣－あるとき・ないときCAPAの

本演題発表に関連して、開示すべき COI 関係にある企業等はありません。

結 果

How (どうやるのか？)
みんなで業務プロセスを

標準化/文書化し
PDCAサイクルを回して改善していく

できてないとこからやるか・・・
できてるところを進めるか・・・

2021年に実施した調査結果から、医療機関で
のCQMS導入が進んでいない要因として、ICH-E6（R2）が求め
るCQMSの理解（知識）不足が課題の一つと考えた。
本手引きの作成活動では、WG11メンバー内でも基本的な用語理
解や具体的なゴール風景を想像する事の難しさを体感し、ユーザ
ーライクな手引き作成の必要性を再認識できた。
本手引きは「なぜ治験業務にCQMSが必要なのか？」 CQMS活
動の根本となる考え方［Why］を理解、納得するところから始
め、同じ目的を共有する仲間を増やし、「CQMS活動は何をする
のか？」を明示し、自施設のCQMS活動が標準的に行われている
ことをイメージできる資料作りを心掛けた。
今後、本手引きに概要、用語集、事例集を追加、更新する予定で
ある。さらにICH E8（R1）やICH E6（R3）では、今後、様々な
種類の臨床試験に対して、その目的に見合った品質マネジメント
の重要性が示されている。本手引き（モニ2 HPにて公開予定）
により、将来それらにも適用可能となるよう、CQMSに対する理
解度向上と導入および活動の推進を望みたい。

⑤こんなことに気を付けよう

抵抗勢力、消極派、
無関心のマネジメント

一回限りの
取り組みにしない

大木爾病院スタッフ
おおきに
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CQMS導入の手引き構成と作成ポイント


