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臨床研究界隈にあふれる用語たち
「聞いたことはあるけれど、実はよく知らない・・・」という用語、
多いのではないでしょうか。
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Quality Management System（品質マネジメントシステム）
⇒臨床研究・医師主導治験において、品質に関する方針や目標を立て、
それを達成するための仕組み

Risk Based Approach（リスクベースドアプローチ）
⇒リスクマネジメントの手法を使ってリスク（危険性）を特定し、リ
スクの大きさに合わせた対応をとること

QMS

RBA

どちらも製造分野を中心に導入されていた品質マネジメントの考え方／手法
2016年のICH-E6（R2）改訂で、臨床試験の実施においてもQMS、RBAによる
品質マネジメント活動を履行することが明記された。

日本国内でも2019年7月5日にJ-GCPガイダンスがICH-E6（R2）に対応する形
で改訂された他、「治験における品質マネジメントにおける基本的考え方（令
和元年7月5日）」が発出され、2019年1月1日以降に治験計画届を出す治験は、
RBAを実施することとなった。



2022（令和4）年度 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の実装に向けたRBAの概念に関
する研究者及び研究支援者への教育資材の作成に資する研究」 QMS、RBAの概要 改変

とりあえず知っておこう について



CQMS導入の手引き～臨床試験に品質マネジメントシステムを導入するための手引き～【医療機関編】モニタリング2.0検討会：ワーキンググループ11より

PDCAサイクルはQMSのエンジンである

CAPA Corrective Action ： 是正措置
Preventive Action：予防措置 



通常業務の中では行っていない手順、
重要なデータの取得について予め対策
を取っておく
・ICF改訂時の手順を周知
・フローを作成して配布

逸脱／不適合について、重大性に応じ
てどこまで対応する必要があるか検討
また、会議やメールで情報共有する

2022（令和4）年度 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の実装に向けたRBAの概念に関
する研究者及び研究支援者への教育資材の作成に資する研究」 QMS、RBAの概要 改変

定例会議の実施
情報共有や情報管理方法の均一化

当院では「品質マネジメントシステ
ムに関する標準業務手順書」に従う



とりあえず知っておこう についてRBA

Quality Management System（品質マネジメントシステム）
⇒臨床研究・医師主導治験において、品質に関する方針や目標を立て、
それを達成するための仕組み

Quality Risk Management （品質リスクマネジメント）
⇒品質に対するリスクのアセスメント、コントロール、コミュニケー
ション、レビューに対する体系的なプロセス

Risk Based Approach（リスクベースドアプローチ）
⇒QRMの体系に則り個々の試験のリスク（危険性）に着目し、その
リスクの大きさに合わせた対応をとること

QMS

RBA
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RBA研修テキスト第1版より



Quality Tolerance Limit
（品質許容限界）
QTL定義書を事前に作成する

QTL

Critical to Quality
（重要なプロセス及びデータ）

※今後用語の定義変更あり

RBA研修テキスト第1版より





リスク管理表を用いて評価



RI
Risk Indicator（リスク指標）
リスクの顕在化を察知し、問題の発
生や影響を可能な限り抑えることを
目的として設定する指標



Step1で作成したQTL定義書も併せて確認する





レビュー結果は報告書にして関係者間で共有する





QbD Quality by Design：試験の品質に関わる重要な項目への注力
何が結果に影響を及ぼすデータかを明らかにしてプロセスを作りこむ

試験の質を実施計画書及び実施計画に関連する各種手順（検査やモニタリング、ト
レーニング等の手順を含む。以下、関連手順）にデザインすることにより、計画段階
から試験の質を Prospective に確保することを目指す考え方

2023年７月 日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 臨床評価部会 タスクフォース2
クオリティ・バイ・デザインの考え方に基づく 効果的・効率的な臨床試験の質の確保 ～計画から実施まで一貫した品質マネジメント を目指して～



BiQ Build in Quality：実施側の
プロセスへの質の作りこみ



最後に

研究の品質管理は研究者と研究支援者みんなで取り組むもの
RBAのSTEPだけを見ると「面倒くさい・・・」と思うかもしれません

研究を実施するにあたり、どこに気を付けて、何に注力すればよいか、
みんなで評価して、可視化して、共有することで、被験者保護と研究の品質
管理を行うことができます。

ICH-E8の近代化、ICH-E6の“GCP Renovation”が開始されています。
研究の品質管理の考え方は、ますます進化していきますので、
関係者でしっかり取り組んでいきましょう。
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