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Gr5．千葉大学

                     

平成２８年度の活動計画

１ 臨床開発委員会

現時点では、他施設へのリソース提供は困難である施設が多いが、可能な範囲でリソース共有

の具体化について検討を行う。また平成 27年度のプロジェクトマネジメント講習会を評価し、

基礎的な段階から、発展的な内容にして開催する。

２ 専門スタッフ育成委員会（モニター育成）

平成 28年度は、更に発展させ、製薬協が実践している RBMの手法を共有すると共に、リスク

が潜むプロセスによりフォーカスした研修会を開催する予定である。

３ 安全性情報伝達システム

維持管理と共に、手順書の見直しを行っていく。
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Gr6．大学病院臨床試験アライアンス推進事業（大学間連携研究事業）

平成２７年度分担研究報告および平成２８年度計画

大学名 群馬大学医学部附属病院

部署名 臨床試験部

分担研究課題名：治験・臨床研究における稀少疾患の症例調査と患者紹介のシステム整備

[緒言]

治験・臨床研究の実施において、医療機関当たりの症例集積性を向上させることは、

以前から取り組むべき課題となっている。今後の新薬開発、医療技術開発は、治療満足

度が比較的低く、治療に対する薬剤等の貢献度が低いアンメット・メディカル・ニーズ

に注力されることが期待されている。アンメット・メディカル・ニーズに対する医薬品

開発の流れはすでに始まっており、大学病院においては、稀少疾患や難病にも対応出来

る治験・臨床研究の実施環境整備が求められている。こうした背景を踏まえ、「治験・

臨床研究における稀少疾患の症例調査と患者紹介のシステム整備」を平成26年度以降の

大学病院臨床試験アライアンスにおける群馬大学の取り組みとして取り上げた。

平成２７年度活動実績報告

＜平成 27年度実施計画＞

引き続き、「治験・臨床研究における稀少疾患の症例調査と患者紹介のシステム整備」

【活動実績概要】

平成 27年度、症例集積委員会として活動を継続した。治験・臨床研究の症例集積について、

アライアンス加盟大学の活動状況等に関する情報を共有するため、アンケート調査を行った。

アンケート調査は、治験・臨床研究における症例数調査の取り組みについて行った。病院内に

おける稀少疾患等の診療の状況や集積性について、情報を共有することが出来た。各々の大学

病院の取り組みは多様であったが、共通する課題も見出せた。

症例集積に関する IT化の取り組みについても調査を開始した。群馬大学で導入した CIRUGUS

について、大学病院臨床試験アライアンス内で紹介した。大学病院臨床試験アライアンスにお

ける来年度以降の取り組みに参考となる情報を共有することが出来た。
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Gr7．筑波大学

メモ：

＿_______________________________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

教育研修について

①平成 26年度に実施・参加した「治験・臨床試験」に関連する教育研修（複数回答

可能）

対象 □ 医療職

□ 事務職

□ 倫理審査委員等

□ 患者・一般市民

② 院外で開催される教育研修等に参加しているか

ア．CRC養成研修（初級者）
□は

い

□いい

え

イ．CRC対象のその他研修
□は

い

□いい

え

ウ．医師対象研修
□は

い

□いい

え

エ．ローカルデータマネージャー研修
□は

い

□いい

え

オ．IRB・倫理審査委員対象研修
□は

い

□いい

え

カ．事務職対象研修
□は

い

□いい

え

キ．その他（              ）

[１５] CRCの支援体制について

① ＣＲＣの人数など

雇 用 形

態

人数※1 専従者換算人数※
2

平均担当プロトコル数※
3

常勤

非常勤

派遣

合計 平均＿＿プロトコル

（合計＿＿プロトコル）

※１. 各雇用形態の CRCの人数

－ 138 －

Gr7．筑波大学

※２. CRCとして 40時間/週勤務している場合を 1人として換算した場合の人数

例）薬剤師等との兼任で、CRCとして半日勤務の場合は 0.5人

非常勤で 3回/週（24時間勤務の場合、24/40時間で 0.6人）

※３. 各施設で実施している治験の総プロトコル数 ÷ 専従者換算人数の合計（※2の人数）

（※３で算出されるプロトコル数は、CRC1 人当たりの主担当プロトコール数を意味してお

り、副担当のプロトコル数は考慮していない）

※3の計算例：現在動いている治験数が 60プロトコル、専従換算人数の合計（※2）が

10名の場合

60 ÷ 10 = 6 プロトコル／人

[１６] 人員（臨床研究支援・管理部門に所属する者）

人数

医師（常勤換算）

薬剤師（常勤換算）

看護師（常勤換算）

臨床研究コーディネーター（CRC）

（専従、実務経験 3年以上）

データマネージャー（DM）

（専従、実務経験 2年以上）

生物統計家

（専従、実務経験１年以上）

薬事審査関連業務経験者

1名以上（専従、薬事審査関連業務を 1年以

上経験し、医師主導治験等の薬事申請を想定

した侵襲を伴う介入研究に関する企画・立案

相談等の業務を行っている者）

合計

[１７] その他

１ 革新的な医薬品・医療機器の開発の推進のため、必要に応じ、医工連携等

を始めとした医学分野以外の研究分野との積極的な連携をおこなっている
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か。

□ はい □ いいえ

具体例：＿___________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

メモ：

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

２ First-in-Human(FIH)試験ができる体制を積極的に整備しているか。

□ はい □ いいえ

メモ：

＿____________________________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

３ 臨床研究に携わる者に対し、系統的なプログラムを策定し、高度な臨床研

究人材を

育成しているか。

□ はい □ いいえ

具体例：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

メモ：

______________________________________________________＿＿＿＿

４ 今後創設が見込まれている患者申出療養（仮称）において求められる、患

者からの

申出や相談に対応するためのも窓口機能及び前例のある医療を実施する医

療機関の

体制を迅速に審査する機能を設けているか。

□ はい □ いいえ

名称：

メモ：

_______________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＜備考＞

本相互チェックリストは、臨床中核病院の承認要件に沿って作成したものであ

る。
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Gr8．大学病院臨床試験アライアンス推進事業（大学間連携研究事業）

平成２７年度分担研究報告および平成２８年度計画

大学名：東京医科歯科大学

部署名：医学部附属病院 臨床試験管理センター

分担研究課題名：国民や臨床研究参加者への啓発

[緒言]

大学病院臨床試験アライアンスの理念は、安全かつ効率的な実施体制の整備により、世界同時開

発・国際共同治験に参画し、未承認薬問題を解決することである。この達成のため、推進室専任

事務局整備や国際拠点化、教育研修、普及啓蒙などの課題を大学間で連携して整備する。

このうち、東京医科歯科大学は以下について担当する。

平成２７年度活動実績報告

＜平成 27年度実施計画＞

広報活動の強化推進

１）目的と必要性：アライアンスは関東甲信越の国立大学医学部附属病院によって構成されてい

る。また各病院はそれぞれに治験および臨床研究推進活動を展開しているが、日常診療業務の中

で活動するという現実問題により非医療機関を対象とする広報や渉外活動の実施が難しいとい

う側面がある。いっぽう国立大学病院は、高次医療機関として特に難治疾患や希少疾患の診療を

担当することが多いことから、このような診療特性の認知度を高め、治験・臨床研究の推進に活

用していくことが重要である。さらに希少疾患の治験を効率よく実施するためには、世界規模で

情報ネットワークをめぐらせ、グローバルに治験を展開させることが必要である。そこで推進室

事業の一つとして、アライアンスの診療特性や医療水準を明確に示した広報活動を治験依頼者

（製薬企業・治験支援企業）・研究者・一般市民（患者）へと展開する。

【活動実績概要】

平成 27年度、東京医科歯科大学はアライアンスの国内外の広報活動を担当し、以下の活動を

行った。１）広報媒体のツールとして、アライアンス広告用の汎用的な図案(清刷り)を数パタ

ーンの更新、紹介動画の更新を行った。２）関連学会やフォーラムなどで広報活動を行った。

以前は依頼者およびサイト向けの広報活動を中心としてきたが、国民や臨床研究参加者への広

報啓発活動を強化する趣旨で、群馬大学と筑波大学の学園祭において一般向け講演を実施し、

治験全般についての解説とアライアンスの活動についての紹介を行った。３）アライアンス Web

ページについて、例年の実施数などの更新などは各加盟校の公式ページにリンクさせ、新しい

事業の内容についての更新を主に行った。
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か。

□ はい □ いいえ

具体例：＿___________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

メモ：

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

２ First-in-Human(FIH)試験ができる体制を積極的に整備しているか。

□ はい □ いいえ

メモ：

＿____________________________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

３ 臨床研究に携わる者に対し、系統的なプログラムを策定し、高度な臨床研

究人材を

育成しているか。

□ はい □ いいえ

具体例：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

メモ：

______________________________________________________＿＿＿＿

４ 今後創設が見込まれている患者申出療養（仮称）において求められる、患

者からの

申出や相談に対応するためのも窓口機能及び前例のある医療を実施する医

療機関の

体制を迅速に審査する機能を設けているか。

□ はい □ いいえ

名称：

メモ：

_______________________＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

＜備考＞

本相互チェックリストは、臨床中核病院の承認要件に沿って作成したものであ

る。
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Gr8．大学病院臨床試験アライアンス推進事業（大学間連携研究事業）

平成２７年度分担研究報告および平成２８年度計画

大学名：東京医科歯科大学

部署名：医学部附属病院 臨床試験管理センター

分担研究課題名：国民や臨床研究参加者への啓発

[緒言]

大学病院臨床試験アライアンスの理念は、安全かつ効率的な実施体制の整備により、世界同時開

発・国際共同治験に参画し、未承認薬問題を解決することである。この達成のため、推進室専任

事務局整備や国際拠点化、教育研修、普及啓蒙などの課題を大学間で連携して整備する。

このうち、東京医科歯科大学は以下について担当する。

平成２７年度活動実績報告

＜平成 27年度実施計画＞

広報活動の強化推進

１）目的と必要性：アライアンスは関東甲信越の国立大学医学部附属病院によって構成されてい

る。また各病院はそれぞれに治験および臨床研究推進活動を展開しているが、日常診療業務の中

で活動するという現実問題により非医療機関を対象とする広報や渉外活動の実施が難しいとい

う側面がある。いっぽう国立大学病院は、高次医療機関として特に難治疾患や希少疾患の診療を

担当することが多いことから、このような診療特性の認知度を高め、治験・臨床研究の推進に活

用していくことが重要である。さらに希少疾患の治験を効率よく実施するためには、世界規模で

情報ネットワークをめぐらせ、グローバルに治験を展開させることが必要である。そこで推進室

事業の一つとして、アライアンスの診療特性や医療水準を明確に示した広報活動を治験依頼者

（製薬企業・治験支援企業）・研究者・一般市民（患者）へと展開する。

【活動実績概要】

平成 27年度、東京医科歯科大学はアライアンスの国内外の広報活動を担当し、以下の活動を

行った。１）広報媒体のツールとして、アライアンス広告用の汎用的な図案(清刷り)を数パタ

ーンの更新、紹介動画の更新を行った。２）関連学会やフォーラムなどで広報活動を行った。

以前は依頼者およびサイト向けの広報活動を中心としてきたが、国民や臨床研究参加者への広

報啓発活動を強化する趣旨で、群馬大学と筑波大学の学園祭において一般向け講演を実施し、

治験全般についての解説とアライアンスの活動についての紹介を行った。３）アライアンス Web

ページについて、例年の実施数などの更新などは各加盟校の公式ページにリンクさせ、新しい

事業の内容についての更新を主に行った。
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２）アクションプラン：

予定人員：特任教員 1 人（特任助教）、事務員 1人、各大学委員

全体計画：H26-4Q〜H28-4Q

H26-4Q H27-1Q H27-2Q H27-3Q H27-4Q H28-1Q H28-2Q H28-3Q H28-4Q

HP の更新

パンフ改訂

教員採用

企業訪問

渉外業務

臨床研究支

援業務

庶務

講演会開催

３）この研究の特長や解決すべき課題：

特長：アライアンスの特徴・特性を明確化・強調した広報活動を展開する。治験・臨床研究に関

する情報提供は従来、製薬企業・医療機関を対象としてきたが、それぞれが医育機関であること

から研究者および一般市民（患者）を意識した広報活動の拡張や展開を検討する。事務局を始め、

すべての加盟校と密接な情報交換を行い、それぞれの診療の実態や特性を把握する必要がある。

渉外にあたっては事務局と連携をとり、体制自体の強化（担当者や事前調査）も並行して進める

必要がある。

＜平成 27年度活動実績＞

１）実施状況

・ アライアンス広告用の汎用的な図案(清刷り)数パターンを更新し、広報活動に積極的に活用

した。

・ アライアンス紹介動画について、幹事校（筑波大学）の挨拶、東京大学医科学研究所附属病

院の追加を行い、新しい事業を主に取り扱う形で大幅に更新を行った。

・ アライアンスで活動する職種にフォーカスしたパンフレットを作成し、アライアンス内外へ

の広報・啓発活動に活用した。

・ 国民や臨床研究参加者を対象とした広報活動の展開を行った。

 東京医科歯科大学 お茶の水祭(学園祭, 10 月 17-18日)にて、更に群馬大学医学祭(10月

24-25 日)、第 50 回信州大学銀嶺祭(11月 1日)、筑波大学 雙峰祭(11 月 6-8 日)でも、タ

イトル「新薬誕生までの道のり～治験・臨床試験・臨床研究～」での講演で、治験全般

についての解説とアライアンスの活動についても紹介し、国民や臨床研究参加者への啓

発活動を促進した。また特に筑波大学 雙峰祭(11 月 6-8 日)ではブース出展・パンフレッ

ト配布なども行い、上記の講演や準ずる説明を複数回、開催した。東京医科歯科大学・

筑波大学・群馬大学・信州大学・新潟大学・山梨大学の 6 学園祭パンフレットにアライ

アンスの広告掲載も行った。

・ 推進室事務局との連携として関連国際会議および国内学会への展示ブース出展を支援した。

 第 15 回 CRC と臨床試験のあり方を考える会議(9月 12-13日, 神戸) にて展示ブース出展

を行った。アライアンス紹介動画を展示し、パンフレットおよびノベルティ配布を行い、

広報活動を実施した。
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 日本臨床薬理学会 第 36 回学術総会 (12 月 9-11 日, 新宿) に展示ブース出展を行った。

アライアンス紹介動画を展示し、パンフレットおよびノベルティ配布を行い、広報活動

を実施した。

 日本医師会 治験促進センターが主催した 2015 年度治験ネットワークフォーラム(2 月 4

日, 東京)にて、展示ブース出展を行い、大講堂にて 1 分間の活動紹介を行った。

アライアンスホームページを基本的に自己管理することとし、当センター教員が主体となってメ

ンテナンスしている。各会員校の情報やアライアンスの活動を逐一、最新のものに更新した。推

進室事務局との協議により設置した最新情報欄（What’s New）も、推進室事務局が直接、最新

情報を更新・掲載できる体制をよりアクティブに行えるようシステム更新を行い継続しており、

加盟校限定アクセス Web ページも全アライアンス会員の個別 IDを配布しログインできるようシ

ステムをアップグレード・強化も行っている。

＜活動実績の評価＞

・ アライアンス広告用の汎用的な図案(清刷り)の数パターンを更新したこと、またアライアン

ス紹介動画を新事業に合わせた内容に変更したことにより、広告掲載をスムーズに遂行できる

ようになり、広報活動を推進できた。

・ ホームページを自己管理に転換することにより、昨年以上に迅速で時機を得た更新や追加を

遂行できた。また、最新情報欄（What’s New）を新しくアクティブに行えるよう、システム

更新を行ったことにより提供できるようになった。

・ 東京医科歯科大学に加え、筑波大学・群馬大学・信州大学の学園祭において、治験・臨床研

究について一般的情報を提供する講演を実施したところ、数十名以上の参加者があった。各施

設と連携し、双方向のコミュニケーションをとることができ、一般国民がこの領域に深い関心

を持っていること、さらなる情報提供を必要としていることが確認できた。

・ 昨年度と同様、数多くの国際会議、学会、研究会にて、治験と関連が深い領域のみならず、

関連する領域での展示ブース出展を主体的に広報活動や渉外活動を行えた。

平成２８年度の活動計画

＜平成 28年度実施計画＞

１）平成 28 年度目標

・ 更新されたパンフレットや新規作成したパンフレット、随時更新が可能となったホームペー

ジを活用して広報活動を推進する。

・ アライアンス紹介動画を必要に応じて、更新する。

・ 関連学会・研究会等における広報活動を強化する。

・ 学園祭を利用した啓発活動を拡大し、地域に限定することなく情報提供を推進する。

・ 診療科や対象疾患を明確にした調査や情報収集を行い、広報活動に利用する。

・ 広報対象を随時見直し、対象に応じた広報戦略の策定・実施に努める。

２）アクションプラン

既存ツールによる広報活動推進および強化

・ 推進室事務局と協力し、可能な限り広報活動を通じて、アライアンスの実情や得意領域に関
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２）アクションプラン：

予定人員：特任教員 1 人（特任助教）、事務員 1人、各大学委員

全体計画：H26-4Q〜H28-4Q

H26-4Q H27-1Q H27-2Q H27-3Q H27-4Q H28-1Q H28-2Q H28-3Q H28-4Q

HP の更新

パンフ改訂

教員採用

企業訪問

渉外業務

臨床研究支

援業務

庶務

講演会開催

３）この研究の特長や解決すべき課題：

特長：アライアンスの特徴・特性を明確化・強調した広報活動を展開する。治験・臨床研究に関

する情報提供は従来、製薬企業・医療機関を対象としてきたが、それぞれが医育機関であること

から研究者および一般市民（患者）を意識した広報活動の拡張や展開を検討する。事務局を始め、

すべての加盟校と密接な情報交換を行い、それぞれの診療の実態や特性を把握する必要がある。

渉外にあたっては事務局と連携をとり、体制自体の強化（担当者や事前調査）も並行して進める

必要がある。

＜平成 27年度活動実績＞

１）実施状況

・ アライアンス広告用の汎用的な図案(清刷り)数パターンを更新し、広報活動に積極的に活用

した。

・ アライアンス紹介動画について、幹事校（筑波大学）の挨拶、東京大学医科学研究所附属病

院の追加を行い、新しい事業を主に取り扱う形で大幅に更新を行った。

・ アライアンスで活動する職種にフォーカスしたパンフレットを作成し、アライアンス内外へ

の広報・啓発活動に活用した。

・ 国民や臨床研究参加者を対象とした広報活動の展開を行った。

 東京医科歯科大学 お茶の水祭(学園祭, 10 月 17-18日)にて、更に群馬大学医学祭(10月

24-25 日)、第 50 回信州大学銀嶺祭(11月 1日)、筑波大学 雙峰祭(11 月 6-8 日)でも、タ

イトル「新薬誕生までの道のり～治験・臨床試験・臨床研究～」での講演で、治験全般

についての解説とアライアンスの活動についても紹介し、国民や臨床研究参加者への啓

発活動を促進した。また特に筑波大学 雙峰祭(11 月 6-8 日)ではブース出展・パンフレッ

ト配布なども行い、上記の講演や準ずる説明を複数回、開催した。東京医科歯科大学・

筑波大学・群馬大学・信州大学・新潟大学・山梨大学の 6 学園祭パンフレットにアライ

アンスの広告掲載も行った。

・ 推進室事務局との連携として関連国際会議および国内学会への展示ブース出展を支援した。

 第 15 回 CRC と臨床試験のあり方を考える会議(9月 12-13日, 神戸) にて展示ブース出展

を行った。アライアンス紹介動画を展示し、パンフレットおよびノベルティ配布を行い、

広報活動を実施した。
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 日本臨床薬理学会 第 36 回学術総会 (12 月 9-11 日, 新宿) に展示ブース出展を行った。

アライアンス紹介動画を展示し、パンフレットおよびノベルティ配布を行い、広報活動

を実施した。

 日本医師会 治験促進センターが主催した 2015 年度治験ネットワークフォーラム(2 月 4

日, 東京)にて、展示ブース出展を行い、大講堂にて 1 分間の活動紹介を行った。

アライアンスホームページを基本的に自己管理することとし、当センター教員が主体となってメ

ンテナンスしている。各会員校の情報やアライアンスの活動を逐一、最新のものに更新した。推

進室事務局との協議により設置した最新情報欄（What’s New）も、推進室事務局が直接、最新

情報を更新・掲載できる体制をよりアクティブに行えるようシステム更新を行い継続しており、

加盟校限定アクセス Web ページも全アライアンス会員の個別 IDを配布しログインできるようシ

ステムをアップグレード・強化も行っている。

＜活動実績の評価＞

・ アライアンス広告用の汎用的な図案(清刷り)の数パターンを更新したこと、またアライアン

ス紹介動画を新事業に合わせた内容に変更したことにより、広告掲載をスムーズに遂行できる

ようになり、広報活動を推進できた。

・ ホームページを自己管理に転換することにより、昨年以上に迅速で時機を得た更新や追加を

遂行できた。また、最新情報欄（What’s New）を新しくアクティブに行えるよう、システム

更新を行ったことにより提供できるようになった。

・ 東京医科歯科大学に加え、筑波大学・群馬大学・信州大学の学園祭において、治験・臨床研

究について一般的情報を提供する講演を実施したところ、数十名以上の参加者があった。各施

設と連携し、双方向のコミュニケーションをとることができ、一般国民がこの領域に深い関心

を持っていること、さらなる情報提供を必要としていることが確認できた。

・ 昨年度と同様、数多くの国際会議、学会、研究会にて、治験と関連が深い領域のみならず、

関連する領域での展示ブース出展を主体的に広報活動や渉外活動を行えた。

平成２８年度の活動計画

＜平成 28年度実施計画＞

１）平成 28 年度目標

・ 更新されたパンフレットや新規作成したパンフレット、随時更新が可能となったホームペー

ジを活用して広報活動を推進する。

・ アライアンス紹介動画を必要に応じて、更新する。

・ 関連学会・研究会等における広報活動を強化する。

・ 学園祭を利用した啓発活動を拡大し、地域に限定することなく情報提供を推進する。

・ 診療科や対象疾患を明確にした調査や情報収集を行い、広報活動に利用する。

・ 広報対象を随時見直し、対象に応じた広報戦略の策定・実施に努める。

２）アクションプラン

既存ツールによる広報活動推進および強化

・ 推進室事務局と協力し、可能な限り広報活動を通じて、アライアンスの実情や得意領域に関
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する認知を高める。

・ ホームページの更新活動を強化し、閲覧状況を把握しつつ顧客のニーズに沿った情報提供活

動を行う。ニーズとの解離が明確になった場合には、全面的改訂も視野に入れる。

学会・研究会等での広報活動

・ 治験に関連が深い学会・研究会に積極的に参加し、資料提供・演題応募・ブース出展などを

実施する。特に最も関連が深い臨床薬理学会において、ブース出展を行い、本学からの演題

応募を積極的に行い、活動内容を提示する。

・ 新規の講演会や研究会により、アライアンス活動の実際や各大学の治験実施状況および得意

領域を発信する企画を立案し、実施計画を策定する。

新規発信方法の探索

・ アライアンス広報に利用可能な新しいメディアや形態を探索し、応用を検討する。

対象を明確にした広報活動

・ 製薬企業の開発動向を調査し、参加募集状況に関する情報を早期に入手して、会員校におけ

る治験対象患者の掘り起こしに利用する。関連業界誌や各種情報ソースを整理・リスト化を

行い、月例事務局会などで協議し、ターゲットを想定するなどが考えられる。

・ 各医療機関の診療科や医師に対して、治験のニーズ、興味対象を調査し、関連企業へのアプ

ローチに利用する。

治験依頼者（製薬企業・治験支援企業）・研究者・一般市民（患者）を対象とする治験啓蒙

活動を強化し、既存のツールと各大学の現状を用いた広報活動の開始や強化について検討を

行う。また、アライアンス活動自体について周知啓蒙するためのツールの必要性を検討し、

内容について具体的な企画を行う。

２）アクションプラン：

予定人員：特任教員 1 人（特任助教）、事務員 1人、各大学委員

全体計画：H27-4Q〜H29-4Q

H27-4Q H28-1Q H28-2Q H28-3Q H28-4Q H29-1Q H29-2Q H29-3Q H29-4Q

HP の更新

パンフ改訂

教員採用

企業訪問

渉外業務

臨床研究支

援業務

庶務

講演会開催

３）研究の特長と課題

・ 広報は情報ツールの整備だけでは不十分であるが、既存のツールの活用やシステムをアップ

グレード・強化することにより、さらに効果的な発信手段を検討する必要がある。

・ パンフレット、ウェブサイト、ブース出展は、その効果や影響についての検証も重要であり

ホームページのアクセスカウンタの利用など多角的な方策を用いて評価することも並行し

たい。

・ 学園祭を利用した活動により、一般国民もこの領域に関心を持っていることが明らかになっ
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た。今後は一般向け講演会を含め、より効果的に啓発や情報提供を行う手段やツールについ

て、さらに検討したい。
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する認知を高める。

・ ホームページの更新活動を強化し、閲覧状況を把握しつつ顧客のニーズに沿った情報提供活
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・ アライアンス広報に利用可能な新しいメディアや形態を探索し、応用を検討する。

対象を明確にした広報活動

・ 製薬企業の開発動向を調査し、参加募集状況に関する情報を早期に入手して、会員校におけ

る治験対象患者の掘り起こしに利用する。関連業界誌や各種情報ソースを整理・リスト化を
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HP の更新

パンフ改訂

教員採用

企業訪問

渉外業務

臨床研究支

援業務

庶務

講演会開催
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・ パンフレット、ウェブサイト、ブース出展は、その効果や影響についての検証も重要であり

ホームページのアクセスカウンタの利用など多角的な方策を用いて評価することも並行し

たい。

・ 学園祭を利用した活動により、一般国民もこの領域に関心を持っていることが明らかになっ
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Gr9．大学病院臨床試験アライアンス推進事業（大学間連携研究事業）

平成２７年度分担研究報告および平成２８年度計画

アライアンス事務局

分担研究課題名：渉外委員会

[緒言]

大学病院臨床試験アライアンスは、平成26年度より第2期中期計画に基づき新規事業を開始した。

2年目の本年度は各委員会活動が計画から実践へ対応が進行し、アライアンス加盟8大学9病院が

担当する各委員会業務、大学間で取り持つ業務および大学間の調整を要する業務を支援した。ま

た、国立大学附属病院臨床研究推進会議事務局業務を支援した。

アライアンス事務局担当業務

１．推進室会議等支援

２．渉外委員会活動

３．ACReSSの運用と登録業務

４．他の委員会に関わる業務支援

５．推進会議事務局支援

平成２７年度活動実績報告

＜平成 27年度実施計画＞

1 推進室会議等支援

推進室事務局会（1 回/月）、推進室会議（1 回/月）および総会(1 回/年)の開催の運営・支援活

動を行う。

2015年度予定

【活動実績概要】

平成 27年度、渉外委員会活動計画に従い実施した。渉外活動として製薬会社、CROなど数社

を訪問し、アライアンスの事業および依頼者に対し対応可能な業務を紹介した。CRO はモニタ

ーを新卒採用していることから、新人教育などこれまで以上に、教育活動に力を注いでいるよ

うである。アライアンスが依頼者に提供できる業務としては、施設調査を紹介した。今後とも

情報の共有を行いたい。各委員会活動の支援は、各委員会が計画から実施の段階に進行してお

り、支援協力に多くの時間を傾倒することができた。

学会でのブース展示で来客者にアライアンスの活動を説明するとともに、製薬企業、CRO、ネッ
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4月 5月 6月 7月 8月 9月 10月 11月 12月 1月 2月 3月

総会 19

推進室会議

（第 2水曜日）

8 13 10 8 (12) 9 14 11 10

(木)

13 10 9

事務局会

（第 1水曜日）

1 7

(木)

3 1 (5) 2 7 4 2 6 3 2

２．渉外委員会活動

依頼者、ネットワーク間の情報共有

(１）調査および情報共有

企業および業界団体等を訪問し企業がアライアンスに期待するニーズを調査およびアライ

アンスができることを紹介し、治験の推進に協力する。

（２）アライアンス会員校が依頼者に対するできること、お願いしたいことの整理

アライアンス会員校のアンケート調査を実施する。

（３）対応可能な事項を実践

アカデミアシーズ育成のための情報共有

各種学会等でのブース展示による情報交換

医師会治験ネットワークフォーラムでのネットワーク間の情報共有

３．ACReSSのデータの信頼性確保への展開

（１）事務局と各大学の窓口担当者との連絡会の設置

（２）システムの説明会および研修会実施について富士通と相談

（３）UHCT ACReSSから HOPE eACReSSへの展開

（４）登録業務

４．その他の委員会活動支援

各委員会活動の進捗に応じて支援を検討する。

広報資料作成、HPのリニューアル協力

学会、文化祭での広報活動（ブース展示）

５．推進会議事務局支援

（１）推進会議支援

推進事務局会（1回/月）、推進会議幹事会（4回/年）および総会(1回/年)の開催支援活動

を行う。

（２）トピックグループ（TG）の会議等支援

5つの TGの会議（2回/年）開催支援を行う。

６．その他の活動（追加業務）

（１）東大 TR拠点地域ネットワーク事業への協力

アライアンス会員校より各大学が保有するシーズを東大 TR拠点事業として選定する。

（２）モニタリング・監査ガイドラインの作成

厚労科研渡邉班とアライアンス協力によるガイドラインの作成、論文投稿、HP公開

＜平成 27年度活動実績＞

1 推進室会議等支援

（１）推進室事務局会（1回/月）、推進室会議（1回/月）その他会議
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Gr9．大学病院臨床試験アライアンス推進事業（大学間連携研究事業）

平成２７年度分担研究報告および平成２８年度計画

アライアンス事務局

分担研究課題名：渉外委員会

[緒言]

大学病院臨床試験アライアンスは、平成26年度より第2期中期計画に基づき新規事業を開始した。

2年目の本年度は各委員会活動が計画から実践へ対応が進行し、アライアンス加盟8大学9病院が

担当する各委員会業務、大学間で取り持つ業務および大学間の調整を要する業務を支援した。ま

た、国立大学附属病院臨床研究推進会議事務局業務を支援した。

アライアンス事務局担当業務

１．推進室会議等支援

２．渉外委員会活動

３．ACReSSの運用と登録業務

４．他の委員会に関わる業務支援

５．推進会議事務局支援

平成２７年度活動実績報告

＜平成 27年度実施計画＞

1 推進室会議等支援

推進室事務局会（1 回/月）、推進室会議（1 回/月）および総会(1 回/年)の開催の運営・支援活

動を行う。

2015年度予定

【活動実績概要】

平成 27年度、渉外委員会活動計画に従い実施した。渉外活動として製薬会社、CROなど数社

を訪問し、アライアンスの事業および依頼者に対し対応可能な業務を紹介した。CRO はモニタ

ーを新卒採用していることから、新人教育などこれまで以上に、教育活動に力を注いでいるよ

うである。アライアンスが依頼者に提供できる業務としては、施設調査を紹介した。今後とも

情報の共有を行いたい。各委員会活動の支援は、各委員会が計画から実施の段階に進行してお

り、支援協力に多くの時間を傾倒することができた。

学会でのブース展示で来客者にアライアンスの活動を説明するとともに、製薬企業、CRO、ネッ
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事務局会
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1 7

(木)

3 1 (5) 2 7 4 2 6 3 2

２．渉外委員会活動

依頼者、ネットワーク間の情報共有

(１）調査および情報共有

企業および業界団体等を訪問し企業がアライアンスに期待するニーズを調査およびアライ

アンスができることを紹介し、治験の推進に協力する。

（２）アライアンス会員校が依頼者に対するできること、お願いしたいことの整理

アライアンス会員校のアンケート調査を実施する。

（３）対応可能な事項を実践

アカデミアシーズ育成のための情報共有

各種学会等でのブース展示による情報交換

医師会治験ネットワークフォーラムでのネットワーク間の情報共有

３．ACReSSのデータの信頼性確保への展開

（１）事務局と各大学の窓口担当者との連絡会の設置

（２）システムの説明会および研修会実施について富士通と相談

（３）UHCT ACReSSから HOPE eACReSSへの展開

（４）登録業務

４．その他の委員会活動支援

各委員会活動の進捗に応じて支援を検討する。

広報資料作成、HPのリニューアル協力

学会、文化祭での広報活動（ブース展示）

５．推進会議事務局支援

（１）推進会議支援

推進事務局会（1回/月）、推進会議幹事会（4回/年）および総会(1回/年)の開催支援活動

を行う。

（２）トピックグループ（TG）の会議等支援

5つの TGの会議（2回/年）開催支援を行う。

６．その他の活動（追加業務）

（１）東大 TR拠点地域ネットワーク事業への協力

アライアンス会員校より各大学が保有するシーズを東大 TR拠点事業として選定する。

（２）モニタリング・監査ガイドラインの作成

厚労科研渡邉班とアライアンス協力によるガイドラインの作成、論文投稿、HP公開

＜平成 27年度活動実績＞

1 推進室会議等支援

（１）推進室事務局会（1回/月）、推進室会議（1回/月）その他会議
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平成 27年度推進室事務局会を 11回、推進室会議 11回開催した。推進室議事内容は議事

録として記録を残し会員校で周知した。また、推進室会議は ISO9001のマネジメントレビュ

ーに該当し、品質目標のレビュー、業務連絡、業務実績確認・周知、業務報告、苦情情報、

品質システムの有効性確認及び内部監査（各アライアンスサービスを内部監査員が相互監査

により実施）に位置付けられ、事務局が運営管理を行った。

（２）総会

１）第 13回総会（臨時開催 平成 27年 2月 19日）

総会の他に 5つの分科会を企画した。

UHCT ACReSSのバリデーション状況と今後（企画進行 事務局、富士通担当者）、CRC連絡

協議会（企画進行 新潟大学）、データの信頼性確保のためのモニタリング、監査の各大学

の情報を共有（企画進行 千葉大学）、研究者教育の現状と問題点について各大学の情報を

共有（LMSを活用した研修管理など）（企画進行 東京大学）、倫理委員会の現状と問題点に

ついて各大学の情報を共有（企画進行 信州大学）

２．渉外委員会活動

依頼者、ネットワーク間の情報共有

（１）調査および情報共有

企業および業界団体等を訪問し企業がアライアンスに期待するニーズを調査およびアライ

アンスができることを紹介し、治験の推進に協力するために依頼者訪問を実施した。製薬企

業 2社、CRO3社を訪問した。

アライアンスの名前は知っているが、活動内容についてはあまり理解されていないことを実

感した。１つには大学病院に対するハードルの高さ、希少疾患や難病など実施が難しい試験

以外は大学以外で実施することを優先していると考えていると情報を得た。アカデミアシー

ズに関するアライアンスの取り組みには興味があるようであった。ただ、出会いの場がない

事から、どのようにアプローチするかで止まっているようである。製薬会社は 1 社が内資企

業であったが、開発候補品の収集については、考え方が保守的であるようで、アカデミアの

シーズは情報が不十分であること、POC試験で確認されていることが判断基準になっているレ

ベルを期待しているようであった。ただこれは、面会した個人の意見であるのかは不明であ

る。

（２）アライアンス会員校が依頼者に対してできること、お願いしたいことの整理

アライアンス会員校のアンケート調査を実施した。9施設より回答を入手した（添付資料参

照）。アライアンスが依頼者にできることは「治験の施設調査」「専門家の提供」「教育カリキ

ュラムの提供」「シーズの発掘」などが示された。会員校の皆様が担当する業務で依頼者に提

供できる質問については、「シーズマッチングの機会」「各専門領域の先生の紹介」「プロトコ

ールの実現性に関する専門医との相談機会の紹介」であった。

また、依頼者に聞きたいことについては「治験選定にもれた際の理由」「希少疾患など、アカ

デミア主導の試験に対する期待、興味」「モニター、DM、監査部門の教育について」「CRC派遣

体制についての規程」であった。

相互の組織形態の理解など、相互理解の欠如がトラブルとなっているという意見もあり、長

年、治験を介して連携しているようでも、不十分な点も散見されるようである。

（３）対応可能な事項を実践（委員会活動の支援）

１）アカデミアシーズ育成のための情報共有

Gr1のシーズ育成委員会活動に協力し、会員校訪問による各校の自大学のシーズの管理発掘
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について情報収集した。その結果、各大学の組織の違い、シーズの知財管理上の問題、また、

シーズの多さによる、対応危機意識の違いなど、様々な意見を聴取できた。

その結果を踏まえ、知財管理の観点より、他大学には見られない情報管理などを基本とし

た管理システムの必要性を期待していることから、東大 TR機構のシーズマッチングシステム

のトライアル検討を開始した。

また、東大 TR拠点地域ネットワーク活動として、アライアンス会員校からシーズを募集し、

アライアンス内で選考ヒアリングを実施し、東大 TRセンターへ申請を行った。この取り組み

は、AMEDの TR拠点病院からの地域ネットワーク時業務推進に合致する対応であることから、

次年度以降さらに推進していく事業として支援することを考えている。

２）各種学会等でのブース展示による情報交換

会員校の筑波大学文化祭にブース展示を行い、一般の皆さんへの情報提供を行った。また、

信州大学、筑波大学、群馬大学では講演会を開催した。

医師会治験ネットワークフォーラムに参加し、ネットワーク間の情報共有と依頼者との意

見交換を行った。ネットワークに期待する依頼者の期待は「症例の集積性向上」「中央 IRBの

設立」「申請書等の一元化」であり、10年前から変わらない状況である。今後はネットワーク

の存在意義を明確にして、できること、できないことを明確にして対応することを望まれてい

ると思われる。

３．2015年 ACReSS実績

（１）ACReSS稼働状況

ACReSS本系の 2016年 1月末現在の情報を示した。

・利用施設数：310（昨年 1月比+126）

・利用者数（n施設／担当者の場合 nで計算）：2196（昨年 1月比+1092）

・登録試験数：119（昨年 1月比+38）

（２）ACReSSレベルアップ

レベルアップは本年度 2回実施した。

V01L30リリース（ER/ES対応など強化）2015年 5月 25日に実施した。2回目は UHCT ACReSS

から HOPE e ACReSS（富士通が市販している ACReSS）と同じ使用とする V01L40リリース（DM

機能、CRF入力機能強化）へ 2016年 1月 25日に実施した。

（３）人材育成

・定期講習会：3回実施 総会（2/13）、推進室員会議(6/3、11/17)

・個別講習会：3回実施 山梨大、筑波大×2回

（４）その他

・ACReSS の開発はアライアンスと富士通で行ってきた。富士通が市販する ACReSS の GCP

対応に向けた機能強化を目的とした共同開発契約を締結した。そのため、市販されてい

る HOPE e ACReSSと UHCT e ACReSSの一部機能の違いを解消することから、市販品のパ

ッケージの標準導入（V01L40）を行った。その結果、UHCT e ACReSS で個別にカスタマ

イズしていた経費は削除することが可能となった。

・医師主導の試験への対応として SOP、ガイダンスなどの品質ドキュメントの整備

（V01L30~）を行い、ACReSSに関する CSVを実施（V01L30~）した。

４．その他の活動（追加業務）

（１）東大 TR拠点地域ネットワーク事業への協力

アライアンス会員校より各大学が保有するシーズを東大 TR拠点事業として選定することを
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平成 27年度推進室事務局会を 11回、推進室会議 11回開催した。推進室議事内容は議事

録として記録を残し会員校で周知した。また、推進室会議は ISO9001のマネジメントレビュ

ーに該当し、品質目標のレビュー、業務連絡、業務実績確認・周知、業務報告、苦情情報、

品質システムの有効性確認及び内部監査（各アライアンスサービスを内部監査員が相互監査

により実施）に位置付けられ、事務局が運営管理を行った。

（２）総会

１）第 13回総会（臨時開催 平成 27年 2月 19日）

総会の他に 5つの分科会を企画した。

UHCT ACReSSのバリデーション状況と今後（企画進行 事務局、富士通担当者）、CRC連絡

協議会（企画進行 新潟大学）、データの信頼性確保のためのモニタリング、監査の各大学

の情報を共有（企画進行 千葉大学）、研究者教育の現状と問題点について各大学の情報を

共有（LMSを活用した研修管理など）（企画進行 東京大学）、倫理委員会の現状と問題点に

ついて各大学の情報を共有（企画進行 信州大学）

２．渉外委員会活動

依頼者、ネットワーク間の情報共有

（１）調査および情報共有

企業および業界団体等を訪問し企業がアライアンスに期待するニーズを調査およびアライ

アンスができることを紹介し、治験の推進に協力するために依頼者訪問を実施した。製薬企

業 2社、CRO3社を訪問した。

アライアンスの名前は知っているが、活動内容についてはあまり理解されていないことを実
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（２）アライアンス会員校が依頼者に対してできること、お願いしたいことの整理

アライアンス会員校のアンケート調査を実施した。9施設より回答を入手した（添付資料参

照）。アライアンスが依頼者にできることは「治験の施設調査」「専門家の提供」「教育カリキ
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について情報収集した。その結果、各大学の組織の違い、シーズの知財管理上の問題、また、
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２）各種学会等でのブース展示による情報交換

会員校の筑波大学文化祭にブース展示を行い、一般の皆さんへの情報提供を行った。また、

信州大学、筑波大学、群馬大学では講演会を開催した。
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見交換を行った。ネットワークに期待する依頼者の期待は「症例の集積性向上」「中央 IRBの

設立」「申請書等の一元化」であり、10年前から変わらない状況である。今後はネットワーク

の存在意義を明確にして、できること、できないことを明確にして対応することを望まれてい

ると思われる。
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（２）ACReSSレベルアップ

レベルアップは本年度 2回実施した。

V01L30リリース（ER/ES対応など強化）2015年 5月 25日に実施した。2回目は UHCT ACReSS

から HOPE e ACReSS（富士通が市販している ACReSS）と同じ使用とする V01L40リリース（DM

機能、CRF入力機能強化）へ 2016年 1月 25日に実施した。

（３）人材育成

・定期講習会：3回実施 総会（2/13）、推進室員会議(6/3、11/17)

・個別講習会：3回実施 山梨大、筑波大×2回

（４）その他

・ACReSS の開発はアライアンスと富士通で行ってきた。富士通が市販する ACReSS の GCP

対応に向けた機能強化を目的とした共同開発契約を締結した。そのため、市販されてい

る HOPE e ACReSSと UHCT e ACReSSの一部機能の違いを解消することから、市販品のパ

ッケージの標準導入（V01L40）を行った。その結果、UHCT e ACReSS で個別にカスタマ

イズしていた経費は削除することが可能となった。

・医師主導の試験への対応として SOP、ガイダンスなどの品質ドキュメントの整備

（V01L30~）を行い、ACReSSに関する CSVを実施（V01L30~）した。

４．その他の活動（追加業務）

（１）東大 TR拠点地域ネットワーク事業への協力

アライアンス会員校より各大学が保有するシーズを東大 TR拠点事業として選定することを
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開始した。アライアンス会員校よりシーズを募集し対応した（2-3-1に記載）。

（２）モニタリング・監査ガイドラインの作成

本年度 4 月に倫理指針が改訂され、10 月からはモニタリング、監査を実施することになり

各大学はリソースの確保を行っている。しかし、どのようにモニタリングを実施すべきかなど、

ガイドラインの作成が期待されることが想定されたことから、厚労科研渡邉班とアライアンス

協力によるガイドラインの作成を検討した。モニタリングと監査パートを作成し、臨床薬理雑

誌 5 月号に論文投稿し、掲載された。また、臨床試験学会 HP、大学病院臨床試験アライアン

ス HPおよび国立大学附属病院推進会議 HPに公開した。

平成２８年度活動実績計画

1 推進室会議関連業務支援

（１）推進室事務局会、推進室会議および総会の開催運営・支援

（２）各委員会活動の支援

（３）ホームページアップデート

２．渉外委員会活動

（１）企業訪問

企業および業界団体等を訪問し企業がアライアンスに期待の掘り起こしとアライアンス

の出来ることを共有

（２）企業支援活動

フィージビリティー調査を実施、企業治験の支援

（３）ネットワーク事務局との連携強化

ネットワーク事務局訪問し、相互の問題点の掘り起こしと改善に向けた対応協力

医師会治験ネットワークフォーラムの活用

３．ACReSSの導入活動

（１）事務局登録担当業務の検討

登録試験数の増加に対応できる体制の検討

登録業務等の業務分担の検討

（２）ACReSSの富士通との共同開発

共同開発契約に則り、GCP準拠したシステムへのレベルアップ

（３）システムの説明会および研修会実施（富士通と相談）

ユーザー会を立ち上げ、ユーザーのレベルアップに貢献

以上
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誌 5 月号に論文投稿し、掲載された。また、臨床試験学会 HP、大学病院臨床試験アライアン

ス HPおよび国立大学附属病院推進会議 HPに公開した。

平成２８年度活動実績計画

1 推進室会議関連業務支援

（１）推進室事務局会、推進室会議および総会の開催運営・支援

（２）各委員会活動の支援

（３）ホームページアップデート

２．渉外委員会活動

（１）企業訪問

企業および業界団体等を訪問し企業がアライアンスに期待の掘り起こしとアライアンス

の出来ることを共有

（２）企業支援活動

フィージビリティー調査を実施、企業治験の支援

（３）ネットワーク事務局との連携強化

ネットワーク事務局訪問し、相互の問題点の掘り起こしと改善に向けた対応協力

医師会治験ネットワークフォーラムの活用

３．ACReSSの導入活動

（１）事務局登録担当業務の検討

登録試験数の増加に対応できる体制の検討

登録業務等の業務分担の検討

（２）ACReSSの富士通との共同開発

共同開発契約に則り、GCP準拠したシステムへのレベルアップ

（３）システムの説明会および研修会実施（富士通と相談）

ユーザー会を立ち上げ、ユーザーのレベルアップに貢献

以上
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大学病院臨床試験アライアンス規約

制定 平成 18年 4 月 19日（第 1版）

改訂 平成 18年 6 月 14日（第 1.1 版）

改訂 平成 19年 2 月 16日（第 2版）

改訂 平成 21年 2 月 27日（第 3版）

改訂 平成 22年 2 月 5日（第 3.1 版）

改訂 平成 23年 2 月 18日（第 3.2 版）

改訂 平成 25年 3 月 1日（第 3.3 版）

改訂 平成 25年 3 月 27日（第 3.4 版）

改訂 平成 26年 6 月 11日（第 4版）

改訂 平成 27年 2 月 13日（第 4.1 版）

第 1章 総則

（名称）

第 1条 本アライアンスは、大学病院臨床試験アライアンスと称する。

２ 本アライアンスの英語名は University Hospital Clinical Trial Alliance (UHCT Alliance)

とする。

（目的）

第 2条 本アライアンスは、医療ニーズの高い医薬品や医療機器を日本の患者により早く供給す

べく、高い実績を有する大学病院が連携・協力関係を結び、安全かつ効率的な臨床研究の実施

体制を整備して、医師および企業主導の治験・臨床研究を推進することを目的とする。

また、国立大学附属病院臨床研究推進会議における地域連携のモデル事業として貢献すること

とする。

（事業）

第 3条 本アライアンスは、前条の目的を達成するため、以下の事業を行う。

（１）シーズ探索から橋渡し研究への支援の大学間連携

（２）研究者の倫理教育と共同倫理審査委員会の設置と運用

（３）研究者と研究を支援する専門スタッフの育成と交流
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制定 平成 18年 4 月 19日（第 1版）

改訂 平成 18年 6 月 14日（第 1.1 版）

改訂 平成 19年 2 月 16日（第 2版）

改訂 平成 21年 2 月 27日（第 3版）

改訂 平成 22年 2 月 5日（第 3.1 版）

改訂 平成 23年 2 月 18日（第 3.2 版）

改訂 平成 25年 3 月 1日（第 3.3 版）

改訂 平成 25年 3 月 27日（第 3.4 版）

改訂 平成 26年 6 月 11日（第 4版）

改訂 平成 27年 2 月 13日（第 4.1 版）

第 1章 総則

（名称）
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とする。

（目的）

第 2条 本アライアンスは、医療ニーズの高い医薬品や医療機器を日本の患者により早く供給す

べく、高い実績を有する大学病院が連携・協力関係を結び、安全かつ効率的な臨床研究の実施

体制を整備して、医師および企業主導の治験・臨床研究を推進することを目的とする。

また、国立大学附属病院臨床研究推進会議における地域連携のモデル事業として貢献すること

とする。

（事業）

第 3条 本アライアンスは、前条の目的を達成するため、以下の事業を行う。

（１）シーズ探索から橋渡し研究への支援の大学間連携

（２）研究者の倫理教育と共同倫理審査委員会の設置と運用

（３）研究者と研究を支援する専門スタッフの育成と交流
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（４）臨床研究コーディネーター（CRC）の育成と交流

（５）研究リソースの大学間相互利用による臨床開発の推進

（６）治験および臨床研究のフィージビリティー調査への協力

（７）連携事業の推進と品質管理に関する相互啓発

（８）国民や臨床研究参加者への啓発

（９）企業治験受け入れなどの渉外管理活動に関する加盟大学間の連携

（１０）国立大学附属病院臨床研究推進会議事務局業務の支援

（１１）その他、本アライアンスの目的を達成するために必要な事業

第 2章 加盟大学病院および協力者

（加盟大学病院）

第 4条 関東甲信越地区の国立大学病院で、本アライアンスの趣旨に賛同する大学病院の臨床研

究支援部門は本アライアンスに加盟することができる。

（１）自らの収益ではなく臨床研究参加者の利益と医療技術の進歩への貢献を治験の第一義とす

る大学病院

（２）治験（製造販売後臨床試験を含む）および臨床研究において相当の実績を有する大学病院

（３）定例会議等（総会および作業班会議）へ継続的に参加し、アライアンスの事業推進に貢献

することが可能な大学病院

２ 本アライアンスの加盟大学病院は、本アライアンスで合意した事項の実現に努めなければな

らない。

３ 本アライアンスの加盟大学病院は、別表１に掲げるとおりである。

（協力者）

第 5条 本アライアンスに協力者を置くことができる。協力者は本アライアンスの趣旨に賛同

し、治験および臨床研究に協力する団体・組織および個人とする。

（幹事大学病院）

第 6 条 本アライアンスの運営の円滑な遂行のため、幹事大学病院（以下「幹事校」という。）

を置くものとする。

２ 幹事校は加盟大学病院の持ち回りを原則とし、互選により決定するものとする。

３ 幹事校の任期は 1 年とする。ただし、特段の事情がある時はこれを適用しない。

４ 幹事校は副幹事校を置くことができる。副幹事校は、幹事校を補佐する。
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５ 幹事校は推進室を統括し、推進室事務局を指導する。

第 3章 会議および実施体制

（総会）

第 7条 総会の参加者は、本アライアンス加盟大学病院臨床研究支援部門の管理的立場の者・ア

ライアンス調整担当者、アライアンス推進室事務局、アライアンス推進室顧問、協力者および

幹事校が必要と認めた者とする。

２ 総会は、以下の目的で開催する。

（１）本アライアンスへの新規加盟および新規協力者の参加の承認

（２）本アライアンスの活動状況の報告と新規活動方針の決定

（３）本規約の改訂

（４）本アライアンス加盟大学病院・協力者相互の交流

３ 総会は、1年に 1回、および幹事校が必要と認めた時に幹事校が招集する。

４ 総会の決議は、アライアンス加盟大学病院の全員一致を原則とする。ただし、やむを得ない

時は議長の判断のもとに加盟大学病院の３分の２以上の賛成を以って決することができる。

（委員会等）

第 8条 第 3条に定める本アライアンスの事業を遂行するため、以下の委員会等を定める。

（１）シーズ育成委員会

（２）倫理教育委員会・共同倫理審査委員会設置作業班

（３）研究者・専門スタッフ育成委員会

（４）臨床研究コーディネーター（CRC）連絡協議会

（５）臨床開発推進委員会

（６）症例集積委員会

（７）事業推進・品質管理委員会

（８）広報・啓発委員会

（９）渉外委員会

２ 前項の実施に関する手順は別途定める。

（作業班）

第 9条 作業班は、当面の課題を解決するために必要に応じ置くことができる。

２ 作業班は、各加盟大学病院より 1名以上の担当者で構成することを原則とする。
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を置くものとする。

２ 幹事校は加盟大学病院の持ち回りを原則とし、互選により決定するものとする。
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（９）渉外委員会

２ 前項の実施に関する手順は別途定める。
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３ 作業班は、会合、書面、電子メール等により連絡または協議するものとする。

（推進室）

第 10 条 本アライアンスの実務を遂行するために推進室を置く。

２ 推進室は、各加盟大学病院より数名程度の担当者で構成する。

３ 推進室の統括は幹事校が担当する。

４ 推進室は、以下の業務を行う。

（１）委員会、作業班等に関する進捗管理

（２）治験および臨床研究の事前調査への協力

（３）各治験および臨床研究のプロジェクト担当者の決定

（４）治験および臨床研究の進捗管理

（５）本項（１）から（４）およびその他実務の遂行に関する協議

（６）総会への協議事項の提案

５ 推進室は、テレビ会議等による定期的な会合（原則として月 1回以上開催）および電子メー

ル等により連絡または協議するものとする。

６ 推進室の構成員は、依頼者から臨床研究の実施に際して提供された機密情報について、適正

に管理し、依頼者の承諾を得ずに第三者に開示しないものとする。

（推進室事務局）

第 11 条 推進室の業務を補佐するために推進室事務局ならびに推進室事務局を統括する推進室

事務局長を置く。

２ 推進室事務局の設置に関する具体的事項は、推進室における協議に基づき総会にて決定する。

３ 推進室事務局は、推進室の業務を円滑に遂行するため幹事校の指示により以下の業務を行う。

（１）臨床研究の誘致に関する企画・調整

（２）臨床研究申請に関する依頼者からの手続き相談・受付窓口

（３）全臨床研究の進捗管理

（４）テレビ会議、総会等の開催の支援

（５）本アライアンスの規約、手順、記録等の管理

（６）大学病院臨床試験アライアンス推進事業（大学間連携研究事業、平成 26 年 4 月から 5

年間）に関する事務的事項

（７）アライアンスホームページ更新の支援

（８）国立大学附属病院臨床研究推進会議事務局業務の支援

（９）その他必要と認める事項

－ 156 －

5

（推進室顧問）

第 12 条 推進室ならびに推進室事務局の業務に対し、必要に応じ顧問を置くことができる。

２ 顧問の設置に関する具体的事項は、推進室における協議に基づき総会にて決定する。

（プロジェクト担当者）

第 13 条 治験および臨床研究の依頼者と施設間の調整をし、実施を支援するために治験および

臨床研究ごとにプロジェクト担当者を置く。

２ プロジェクト担当者は、当該治験および臨床研究の実施予定施設の担当者の中より、幹事校

の推薦により推進室にて決定する。

第 4章 経費

（負担金）

第 14 条 本アライアンスの活動に要する経費は、各加盟大学病院が協議して負担するものとす

る。

２ 大学病院臨床試験アライアンス推進事業における各分担研究に要する経費は、メンバーのス

タッフの旅費を除いて、当該研究を主に担当する大学に配分された予算から支出することを原

則とする。ただし、これによらない場合は、推進室にて経費負担割合を協議する。

（その他）

第 15 条 この規約に定めるもののほか、本アライアンスの運営に必要な事項は、幹事校が別に

定め、総会の承認を得るものとする。

（附則）

附則１ この規約は、2006 年 4月 19日から施行する。

附則２ 2006年 6月 14日付け改訂はアライアンス担当部署の承認による暫定改訂とする。

附則３ 2007年 2月 16日付け改訂は、同日開催の第 3 回総会の承認を持って発効する。

附則４ 2009年 2月 27日（第 5回総会開催日）付け改訂は、同年 4 月 1日より発効する。

附則５ 2010年 2月 5 日付け改訂は、同日開催の第 6回総会の承認をもって発効する。

附則６ 2011年 2月 18日付け改訂は、同日開催の第 7 回総会の承認をもって発効する。

ただし、別表２の改訂については、2011年 4月 1 日をもって発効とする。
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３ 作業班は、会合、書面、電子メール等により連絡または協議するものとする。
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（その他）

第 15 条 この規約に定めるもののほか、本アライアンスの運営に必要な事項は、幹事校が別に

定め、総会の承認を得るものとする。
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附則７ 2013年 3月 1 日付け改訂は、同日開催の第 9回総会の承認をもって発効する。

ただし、別表２の改訂については、2013年 4月 1 日をもって発効とする。

附則８ 2013年 3月 27日付け改訂は、同年 4月 1日より発効する。

附則９ 2014年 6 月 11日付け改訂は、同日開催の第 11 回総会（臨時）の承認をもって発効す

る。

附則 10 2015年 2 月 13日付け改訂は、同年 4月 1日より発効する。
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（別表１）

大学病院臨床試験アライアンス：加盟大学病院一覧（50音順）

加盟大学病院 担当部署 加盟日 病院執行部等承認日

群馬大学医学部附属病院 臨床試験部 2006年 4月 19日 2006 年 4 月 11 日臨

床主任会議承認

信州大学医学部附属病院 治 験 管 理 セ ン ター

（2007 年 3 月より臨

床試験センター）

（2014年 10月より臨

床研究支援センター）

2007年 2月 16日 2007年 2月 7日診療

科長会承認

千葉大学医学部附属病院 臨床試験部 2006年 4月 19日 2006 年 3 月 20 日病

院運営会議承認

筑波大学附属病院 治験管理室

（2011 年 4 月より臨

床研究推進・支援セン

ター）

2006年 4月 19日 2006年 4月 3日病院

会議承認

東京医科歯科大学医学部附

属病院

臨床試験管理センタ

ー

2006年 4月 19日 2006 年 4 月 19 日病

院運営会議承認

東京大学医学部附属病院 臨床試験部

（2010 年 4 月より臨

床研究支援センター）

2006年 4月 19日 2006 年 3 月 20 日病

院執行部会承認

東京大学医科学研究所附属

病院

TR・治験センター 2015年 2月 13日 2015年 11月 12日病

院会議承認

新潟大学医歯学総合病院 生命科学医療センタ

ーちけんセンター部

門

2006年 4月 19日 2006 年 3 月 20 日医

科系病院運営会議承

認

山梨大学医学部附属病院 臨床研究連携推進部 2013年 3月 27日 2013 年 3 月 27 日病

院運営委員会承認

（別表２）

大学病院臨床試験アライアンス：歴代幹事校、副幹事校

期間 幹事校 副幹事校

2006年 4月 19日〜2009年 3 月 31日 東京大学 千葉大学、群馬大学

2009年 4月 1日〜2011年 3 月 31日 千葉大学 東京医科歯科大学、新潟

大学

－ 159 －

名称未設定-1.indd   172 2016/10/20   10:09:26



6

附則７ 2013年 3月 1 日付け改訂は、同日開催の第 9回総会の承認をもって発効する。

ただし、別表２の改訂については、2013年 4月 1 日をもって発効とする。

附則８ 2013年 3月 27日付け改訂は、同年 4月 1日より発効する。

附則９ 2014年 6 月 11日付け改訂は、同日開催の第 11 回総会（臨時）の承認をもって発効す

る。

附則 10 2015年 2 月 13日付け改訂は、同年 4月 1日より発効する。

－ 158 －

7

（別表１）

大学病院臨床試験アライアンス：加盟大学病院一覧（50音順）

加盟大学病院 担当部署 加盟日 病院執行部等承認日

群馬大学医学部附属病院 臨床試験部 2006年 4月 19日 2006 年 4 月 11 日臨

床主任会議承認

信州大学医学部附属病院 治 験 管 理 セ ン ター

（2007 年 3 月より臨

床試験センター）

（2014年 10月より臨

床研究支援センター）

2007年 2月 16日 2007年 2月 7日診療

科長会承認

千葉大学医学部附属病院 臨床試験部 2006年 4月 19日 2006 年 3 月 20 日病

院運営会議承認

筑波大学附属病院 治験管理室

（2011 年 4 月より臨

床研究推進・支援セン

ター）

2006年 4月 19日 2006年 4月 3日病院

会議承認

東京医科歯科大学医学部附

属病院

臨床試験管理センタ

ー

2006年 4月 19日 2006 年 4 月 19 日病

院運営会議承認

東京大学医学部附属病院 臨床試験部

（2010 年 4 月より臨

床研究支援センター）

2006年 4月 19日 2006 年 3 月 20 日病

院執行部会承認

東京大学医科学研究所附属

病院

TR・治験センター 2015年 2月 13日 2015年 11月 12日病

院会議承認

新潟大学医歯学総合病院 生命科学医療センタ

ーちけんセンター部

門

2006年 4月 19日 2006 年 3 月 20 日医

科系病院運営会議承

認

山梨大学医学部附属病院 臨床研究連携推進部 2013年 3月 27日 2013 年 3 月 27 日病

院運営委員会承認

（別表２）

大学病院臨床試験アライアンス：歴代幹事校、副幹事校

期間 幹事校 副幹事校

2006年 4月 19日〜2009年 3 月 31日 東京大学 千葉大学、群馬大学

2009年 4月 1日〜2011年 3 月 31日 千葉大学 東京医科歯科大学、新潟

大学

－ 159 －

名称未設定-1.indd   173 2016/10/20   10:09:27



8

2011年 4月 1日〜2013年 3 月 31日 東京医科歯科大学 筑波大学、信州大学

2013年 4月 1日〜2015年 3 月 31日 群馬大学 新潟大学、東京大学

2015年 4月 1日～ 筑波大学 信州大学、山梨大学
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１ 一般

１．１ 目的

「品質マネジメントシステムマニュアル」（以下、品質マニュアルという）は、大学病院臨床試

験アライアンス（UHCTアライアンス）の品質マネジメントシステムの概要について記述する。

UHCT アライアンス品質マネジメントシステム（以下、品質システムという）は、すべての関連

法・規制、ISO 9001規格（2008年版）（以下、ISO 9001 という）及び UHCT アライアンスの要求

事項に沿って事業を実施し、社会の信頼を得つつステークホルダーが満足するサービスを一貫し

て提供することを目的とする。

１．２ 適用範囲

(1) UHCTアライアンスの概要及び品質システムの適用範囲となる組織

UHCTアライアンスの概要、事業内容の概要

① UHCTアライアンスの沿革

設立：平成 18年 2月

② 適用の範囲

UHCTアライアンス： 加盟大学（50 音順）

・群馬大学医学部附属病院 臨床試験部

・信州大学医学部附属病院 臨床試験センター

・千葉大学医学部附属病院 臨床試験部

・筑波大学附属病院 臨床研究推進・支援センター

・東京医科歯科大学医学部附属病院 臨床試験管理センター

・東京大学医学部附属病院 臨床研究支援センター

・新潟大学医歯学総合病院 生命科学医療センター ちけんセンター部門

・山梨大学医学部附属病院 臨床研究連携推進部

UHCTアライアンス推進室事務局:

〒113-8655 東京都文京区本郷 7-3-1

東京大学医学部附属病院臨床研究支援センター内

(2)品質システムにおけるサービス

当アライアンスのサービスを「技術指導・支援の提供、広報等の臨床研究の実施体制整

備事業」とし、サービスの内容はアライアンス規約に基づき①～⑪とする。

① シーズ探索から橋渡し研究への支援の大学間連携

② 研究者の倫理教育と共同倫理審査委員会の設置と運用

③ 研究者と研究を支援する専門スタッフの育成と交流

④ 臨床研究コーディネーター（CRC）の育成と交流

⑤ 研究リソースの大学間相互利用による臨床開発の推進

⑥ 治験および臨床研究のフィージビリティー調査への協力

⑦ 連携事業の推進と品質管理に関する相互啓発

⑧ 国民や臨床研究参加者への啓発

⑨ 企業治験受け入れなどの渉外管理活動に関する加盟大学間の連携

⑩ 国立大学附属病院臨床研究推進会議事務局業務の支援

⑪ UHCTアライアンスの目的を達成するために必要な事業の企画
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(a)具体的サービス：

・シーズ育成支援

・研究者の育成（集合研修、倫理セミナーの標準化支援、教育カリキュラムの提供）

・専門スタッフの育成（集合研修、意見交換会の企画・設計、教育カリキュラムの提

供）

・共同倫理審査委員会推進活動

・CRC実務者情報交換基盤整備（集合研修、意見交換会の企画・設計）

・研究リソースの共有

・治験および臨床研究の施設選定支援（支援依頼受付窓口・事務、患者紹介）

・品質保証技術支援業務（大学間相互チェックシステム導入支援）

・各種広報活動（パンフレット、ホームページ、推進事業報告書等広報資料）

・国立大学附属病院臨床研究推進会議事務

、 （b）成果物：

     ・「大学病院臨床試験アライアンス推進事業 年度報告書」

(3) 品質システムにおけるステークホルダー・顧客

ステークホルダー：国民/患者、製薬企業、規制当局、各大学の医療者・研究者

顧客：UHCTアライアンスではステークホルダーとして位置付ける。

(4) 品質システムの適用除外

ISO 9001の要求事項のうち下記の適用を除外する。

1）7.6a)-e)：UHCTアライアンスでは監視測定機器を使用しないため。

１．３ 品質マネジメントシステムマニュアルの管理

必要かつ適切な場合、品質システムのステークホルダーに対する説明手段として提供する。

品質マニュアルの管理は、4.2.3「文書管理」、4.2.4「記録の管理」のために作成された「文書・

記録管理規定」に従うが、下記の項目については品質マニュアルを管理するための手順として優

先して適用する。

(1) 推進室が品質マニュアルを確認して承認を行う。

(2) 品質マニュアルは下記の場合に変更・改訂を行う。

a) 品質システムが変更された場合

b) ISO 9001の要求事項が変更された場合

c) 品質方針が変更された場合

d) 内部監査による是正処置により関連手順が変更・改訂された場合

e) 是正処置及び予防処置により関連手順が変更された場合

f) 推進室が必要と認めた場合

(3) 品質マニュアルは推進室の承認に基づいて下記に配付することができる。

UHCT アライアンス加盟大学以外に配付する場合は配付先を「文書配付先一覧表」に記

録し、管理版については更新管理を行う。

a) UHCTアライアンスの各組織（管理文書または教育資料等の非管理文書）

b) 品質マニュアルの入手を希望するステークホルダー（管理文書または非管理文書）

c) UHCTアライアンスの 7.4.1で必要とする供給者（管理文書または非管理文書）

d) 第三者審査機関（管理文書または非管理文書）

(4) 品質マニュアルの原本は、管理責任者の責任で管理する。
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１．１ 目的

１．２ 適用範囲

品質マネジメントシステムマニュアル
（品質マニュアル）

発行日 2014 年 9月 10 日

発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

(a)具体的サービス：

・シーズ育成支援

・研究者の育成（集合研修、倫理セミナーの標準化支援、教育カリキュラムの提供）

・専門スタッフの育成（集合研修、意見交換会の企画・設計、教育カリキュラムの提

供）

・共同倫理審査委員会推進活動

・CRC 実務者情報交換基盤整備（集合研修、意見交換会の企画・設計）

・研究リソースの共有

・治験および臨床研究の施設選定支援（支援依頼受付窓口・事務、患者紹介）

・品質保証技術支援業務（大学間相互チェックシステム導入支援）

・各種広報活動（パンフレット、ホームページ、推進事業報告書等広報資料）

・国立大学附属病院臨床研究推進会議事務

、 （b）成果物：

     ・「大学病院臨床試験アライアンス推進事業 年度報告書」

(3) 品質システムにおけるステークホルダー・顧客

ステークホルダー：国民/患者、製薬企業、規制当局、各大学の医療者・研究者

顧客：UHCT アライアンスではステークホルダーとして位置付ける。

(4) 品質システムの適用除外

ISO 9001 の要求事項のうち下記の適用を除外する。

1）7.6a)-e)：UHCT アライアンスでは監視測定機器を使用しないため。

１．３ 品品質マネジメントシステムマニュアルの管理

必要かつ適切な場合、品質システムのステークホルダーに対する説明手段として提供する。

品質マニュアルの管理は、4.2.3「文書管理」、4.2.4「記録の管理」のために作成された「文書・

記録管理規定」に従うが、下記の項目については品質マニュアルを管理するための手順として優

先して適用する。

(1) 推進室が品質マニュアルを確認して承認を行う。

(2) 品質マニュアルは下記の場合に変更・改訂を行う。

a) 品質システムが変更された場合

b) ISO 9001 の要求事項が変更された場合

c) 品質方針が変更された場合

d) 内部監査による是正処置により関連手順が変更・改訂された場合

e) 是正処置及び予防処置により関連手順が変更された場合

f) 推進室が必要と認めた場合

(3) 品質マニュアルは推進室の承認に基づいて下記に配付することができる。

UHCT アライアンス加盟大学以外に配付する場合は配付先を「文書配付先一覧表」に記

録し、管理版については更新管理を行う。

a) UHCT アライアンスの各組織（管理文書または教育資料等の非管理文書）

b) 品質マニュアルの入手を希望するステークホルダー（管理文書または非管理文書）

c) UHCT アライアンスの 7.4.1 で必要とする供給者（管理文書または非管理文書）

d) 第三者審査機関（管理文書または非管理文書）

(4) 品質マニュアルの原本は、管理責任者の責任で管理する。
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品質マネジメントシステムマニュアル
（品質マニュアル）

発行日 2014 年 9月 10 日

発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

２ 適用規格
品質マニュアルにおいては、ISO 9001:2008（JIS Q 9001:2008“品質マネジメントシステム－要

求事項”）を適用規格とする。UHCT アライアンスは、適用規格に改正があった場合は、常に改訂

版を調査し、適用できるようにする。
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品質マネジメントシステムマニュアル
（品質マニュアル）

発行日 2014 年 9月 10 日

発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

３ 用語の説明

品質マニュアルにおいては、原則として ISO 9000:2005（JIS Q 9000:2006）「品質マネジメント

システム－基本及び用語」に定められた用語及び定義を適用するが、必要な場合には UHCT アラ

イアンス独自の用語を以下に示す意味で使用する。

表 １１ 用語の定義（マネジメントシステム）

用 語 定 義

トップマネジメ
ント

最高位で組織（UHCT アライアンス）を指揮し、管理する個人又はグル

ープ。

UHCT アライアンスでは総会を指す。総会は、品質マニュアルの承認及び

品質システムに関する活動を推進室に一任する。

ステークホルダー
組織のパフォーマンス及び成功に利害関係をもつ人又はグループ。

UHCT アライアンスでは国民、患者、製薬企業、規制当局、アライアン

ス加盟大学の医療者・研究者、臨床研究推進会議加盟大学を指す

顧客
サービスを受け取る組織又は人。

UHCT アライアンスではステークホルダーとして位置付ける。

マネジメント

レビュー

品質マニュアルに定められた要求事項に対する遵守、是正処置の適切

性とその効果、品質マネジメントシステムの有効性等を討議・検討す

るために設ける TV 会議による「推進室会議」、及びその内容の記録。

文書 文字情報、及びアクセスできるコンピュータファイルとしての情報。

記録 残されるべき情報及び活動を確認するための客観的証拠。

規定
品質を向上・維持するために重要である活動を記述したもの。誰が、

何を、いつ、どこで、どのように行うかについて述べている。

監査
すべての要求事項が実施されていることを検証するための調査及び文

書化。

適合 定められた要求事項の遵守。

不適合

UHCT アライアンスのサービスが、定められたステークホルダーの要求

事項及びその他要求事項を満たしていない状態。

例 1：実施計画、実績報告、「推進室会議議事録」等の文書・記録が作

成されていないため、UHCT アライアンスの活動内容が確認できない状

態。

例 2：UHCT アライアンスの計画・目標が達成されていないにもかかわ

らず、達成に向けた活動がまったく行われていない状態。

是正処置

現存している不適合、欠陥または他の望ましくない状況の再発を防止

するために、その（根本）原因を除去する処置（再発防止処置）。

多くの場合、手順書、書式、チェックリスト等の修正及び UHCT アライ

アンスメンバーの教育を伴う。

予防処置

潜在している不適合、欠陥または他の望ましくない状況の発生を防止

するために、その原因を除去する処置。

まだ発生していないが、将来的に不適合を起こし得る状態の原因を突

きとめて除去すること、及び UHCT アライアンスの品質管理のしくみの

中から可能なプロセスを探し出し、不適合の未然防止を図ること。

例 1：UHCT アライアンスでは毎月の「推進室会議」で課題を検討し、

予防処置を実施している。
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品質マネジメントシステムマニュアル
（品質マニュアル）

発行日 2014 年 9月 10 日

発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

４ 品質マネジメントシステム

４．１ 一一般要求事項

(1) UHCT アライアンスは、ISO 9001 の要求事項に合致した品質マネジメントシステムを確

立し、品質マニュアル、各規定及び各計画書を必要に応じて作成し、実行し、見直しを

行い、品質システムの有効性の継続的改善を目指す。

a) 品質システムに必要なプロセス及びそれらの UHCT アライアンスへの適用（1.2「適

用範囲」参照）を「組織図」「大学病院臨床試験アライアンス規約」「大学病院臨床

試験アライアンス第 4 回新推進事業検討会資料」「第 11 回大学病院臨床試験アライ

アンス総会（臨時）資料」に記載して明確にする。

b) これらのプロセスの順序及び相互関係を「大学病院臨床試験アライアンス規約」

「大学病院臨床試験アライアンス第 4 回新推進事業検討会資料」「第 11 回大学病院

臨床試験アライアンス総会（臨時）資料」で明確にする。

c) これらのプロセスの運用及び管理を効果的なものにするために、「大学病院臨床試

験アライアンス規約」「大学病院臨床試験アライアンス第 4 回新推進事業検討会資

料」「第 11 回大学病院臨床試験アライアンス総会（臨時）資料」に記載された文書

に必要な判断基準及び方法を明確にする。

d) これらのプロセスの運用及び監視を実施するために「大学病院臨床試験アライアン

ス第 4 回新推進事業検討会資料」「第 11 回大学病院臨床試験アライアンス総会（臨

時）資料」に記載された文書に必要な資源及び情報を利用できることを確実にする

とともに、資源を「大学病院臨床試験アライアンス第 4 回新推進事業検討会資料」

「第 11 回大学病院臨床試験アライアンス総会（臨時）資料」「大学病院臨床試験ア

ライアンス規約」「大学病院臨床試験アライアンス推進事業年度計画」「推進室会議

議事録」に定める。

e) これらのプロセスを 8.1 の測定・分析・改善の計画の項目に従い監視、測定及び分

析する。

f) これらのプロセスについて、目的、目標に計画したとおりの結果が得られるように、

かつ継続的改善を達成するため、必要な処置をとる。これらは、品質マニュアルの

8章「測定、分析及び改善」に定める。

UHCT アライアンスはこれらのプロセスを、ISO 9001 の要求事項に従い運用管理する。
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４．１ 一般要求事項

品質マネジメントシステムマニュアル
（品質マニュアル）

発行日 2014 年 9月 10 日

発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

UHCT ISO9001 QMS

U
H
C
T
ア

ラ
イ
ア
ン
ス

規
約
第
２
条

目
的

製
薬
企
業

国
民

UHCTアライアンス推進事業

・アライアンス活動・実績
の国内外発信

・医師および企業主導の
治験・臨床研究の推進、
支援

・安全かつ効率的な臨床
試験の実施体制

・臨床試験の研究者に対
する教育・支援

・国民や臨床試験参加者
への啓発活動

・加盟大学病院・協力者
相互の啓発活動

サービス
（プロセスの結果）

ニーズ
（要求事項）

報告書
ホームページ

リソース
（人的資源・設備等）

・推進事業委員会メンバー
・テレビ会議システム
・メーリングリスト

方針
目標

・大学病院臨床試験
アライアンス規約
・品質マニュアル
・推進事業年度計画

議事録

文書
（手順）

ア
ラ
イ
ア
ン

ス
及
び
推
進

会
議
加
盟
大

学
病
院

ステークホルダー

適用範囲：加盟大学（群馬大学医学部附属病院臨床試験部・信州大学医学部附属病院臨床試験センター・千葉大
学医学部附属病院臨床試験部・筑波大学附属病院臨床研究推進支援センター・東京医科歯科大学医学部附属病
院臨床試験管理センター・東京大学医学部附属病院臨床研究支援センター・新潟大学医歯学総合病院生命科学医
療センターちけんセンター部門・山梨大学医学部附属病院臨床研究連携推進部）、推進室事務局

委員会
月例

推進室会議
事務局

技術指導・支援の提供、広報等の臨床研究
の実施体制整備事業

患
者

規
制
当
局

[KD1]
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品質マネジメントシステムマニュアル
（品質マニュアル）

発行日 2014 年 9月 10 日

発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

(2) アウトソース（業務の外部委託）について

UHCT アライアンスが品質目標を達成するために必要な活動の一部を供給者に委託する

場合には、その委託先に対し、UHCT アライアンスが必要とするプロセスの管理要求事

項を通知し、委託先は管理を実施するプロセスを計画し、実施する。

アウトソース先の管理プロセスは 7.4 及び 7.5.2 に示す。
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図 １ マネジメントのプロセスアプローチ図
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品質マネジメントシステムマニュアル
（品質マニュアル）

発行日 2014 年 9月 10 日

発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

UHCTアライアンスはシステムモデルとしての国際規格ISO 9001で定められた要求事項を適用し、

品質マネジメントシステムを構築し運営する。以下は、品質システムと継続的改善の概要を示し

たものである。

図図 １１ ママネジメントののプロセスアプローチ図

ス
テ
ー
ク

ホ
ル
ダ
ー

５５章章
経経営営者者のの責責任任
コミットメント

顧客重視

経営方針・目標

経営計画

責任と権限・管理責任者

マネジメントレビュー

６６章章
経経営営資資源源のの

ママネネジジメメンントト
アライアンスメンバー

の訓練と適格性

施設管理

作業環境

ス
テ
ー
ク

ホ
ル
ダ
ー

要
求
事
項

７７章章
ササーービビスス実実現現ののププロロセセスス
ステークホルダー関連

アライアンス事業の企画

サービス管理

委託先管理

８８章章

測測定定、、分分析析

ステークホルダー満足度の調査

内部監査

プロセスの監視

サービスの監視測定

不適合製品管理 データ分析

満

足
アライアンス

サービス

８８章章 改改善善

継続的改善

是正処置、予防処置
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発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

４．２ 文文書化に関する一般要求事項

UHCT アライアンスは ISO 9001 に適合する文書を作成する。その文書には、ISO 9001 が要求する

文書化すべき手順に加え、UHCT アライアンスが必要とする文書化すべき手順を含む。

(1) 文書の定義：文書とは UHCT アライアンスが必要とするすべての情報とその情報を保持

している媒体（用紙、サーバ内・WEB 上等の電子媒体）をいう。

(2) 記録の定義：記録とは UHCT アライアンス内に保持されているマネジメント、プロセス

の活動の結果、及びその活動の客観性を示すために提出される文書をいう。

４．２．１ 一一般

品質システムの運用に要する文書・記録の概要は、以下の事項を含む。

a) 品質方針及び品質目標を表明する文書

b) 品質マニュアル

c) ISO 9001 が要求する文書化された手順（「文書・記録管理」「内部監査」「不適合アライ

アンスサービス」「是正・予防処置」の手順については、品質マニュアルの中に「文書化

された手順」として記述する）及び記録

これらの文書化された手順とは、その手順が確立され、文書化され、実施され、かつ、

維持されていることを意味する。

d) 品質システムを効果的に計画、運用、管理、実証し、ステークホルダーの信頼を得るた

めに UHCT アライアンスが必要であると判断した記録を含む文書

４．２．２ 品品質マネジメントシステムマニュアル

管理責任者は下記を含む品質マニュアルを作成し、維持する。

a) 品質システムの適用範囲を記述する。除外がある場合は、その詳細及び正当とする理由

を記載する。（1.2「適用範囲」参照）

b) 活動の手順を記述するか、または活動の手順を記述した規定、計画書等の文書名を記載

して参照情報を示すことにより、システム及びプロセスの概要を示す。

c) 品質システムの各プロセス間の相互作用の概要を記述する。（「大学病院臨床試験アライ

アンス第 4 回新推進事業検討会資料」「第 11 回大学病院臨床試験アライアンス総会（臨

時）資料」参照）
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４．２ 文書化に関する一般要求事項
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品質マネジメントシステムマニュアル
（品質マニュアル）

発行日 2014 年 9月 10 日

発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

表 ２２ 品質システムを記述する文書

文書種別・名称 内 容

品質マネジメント

システムマニュアル

品質システムの基本構造、必要とする手順のあり方及び概

要を記述するもの。

品質マネジメント

システム体系

品質システムに必要なプロセスとその順序及び相互関係を

記述するもの。

アライアンスでは「大学病院臨床試験アライアンス規約」

「大学病院臨床試験アライアンス第 4 回新推進事業検討会

資料」「第 11回大学病院臨床試験アライアンス総会（臨時）

資料」を指す。

規定/業務手順書

業務の手順及び/またはその要求事項の概要を記述するも

の。

アライアンスでは「大学病院臨床試験アライアンス推進事

業年度計画」「推進室会議議事録」等を指す。

記録

品質システムの活動の結果を記述し、品質システム及びア

ライアンスサービスの適合性を証明するもの。

アライアンスでは「大学病院臨床試験アライアンス推進事

業 活動実績報告」「推進室会議議事録」「総会議事録」。

４．２．３ 文文書管理

当該文書管理の目的は、品質マニュアル、ISO 9001 が要求する「規定」「記録」、並びに UHCT ア

ライアンスが必要とする「文書」「記録」等を適切に管理し、すべての UHCT アライアンスメンバ

ーが必要とする適正な「文書」を直ちに使用できるようにすることである。

当該「文書」の作成、改訂、及びレビューに必要な手順を確立し、文書化し、品質マニュアルに

記載する。

a) 「文書」（記録書式または記録フォーマットを含む）は、その発行前に、内容が適切かど

うかの観点から原則として推進室会議でチェックを行い、承認する。ただし、アライア

ンス規約に定められているものは総会で承認する。

b) 「文書」の適切性を年度末及び必要に応じてレビューし、改訂する場合は発行前に承認

する。

c) 「文書」の変更を明確にし、使用可能な改訂版の識別を確実にする。

d) 社内のどの部署においても参照したい「文書」が参照可能な状態にあること。

e) 「文書」は読みやすく、容易に識別可能であること。

f) 外部で作成された「文書」で品質システムの運営管理において必要と決定した文書は「外

部文書」と表紙に識別し、「外部文書リスト」に登録して管理するとともに、機密事項を

含む外部文書を配付するときは「外部文書リスト」を用いてその管理を行う。

g) 廃止した「文書」は誤って使用されないように廃棄する。それらを知識保存・訓練等の

ために保持する場合は、「旧文書」と表示して識別する。

４．２．４ 記記録の管理

4.2.3 の要求に基づいて作成された「記録」は品質マニュアルの手順によって管理する。

要求事項への適合及び品質システムの効果的な運用の証として作成された記録と、その運用の客

観性を提出するために作成した文書は、下記のように維持、管理する。
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・ 「記録」は判読可能に記述する。

・ 「記録」は固有の記号または記録名で識別する。

・ 「記録」の保管方法を保管部門で定める。

・ 「記録」に機密性があり、保護対策が必要な場合、「大学病院臨床試験アライアンス規約：

第 10 条第 6項」に基づいて管理する。機密の範囲については個々の事業の中で定める。

・ 「記録」がいつでも利用できるよう、検索方法を明確にする。

・ すべての「記録」は保管期間を「文書記録管理リスト」に明確にする。

・ 「記録」の廃棄手順は、その「記録」の重要性に応じて品質マニュアルに定める範囲内

で責任者が指示する。

関連文書・記録

「大学病院臨床試験アライアンス第 4回新推進事業検討会資料」「第 11 回大学病院臨床試験アラ

イアンス総会（臨時）資料」「文書記録管理リスト」「外部文書リスト」
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５ 推進室の責任

５．１ 推推進室のコミットメント

推進室は、UHCT アライアンスが組織を挙げて下記事項を実現することに強い意志をもって関与

し、主導的役割を果たすことをここに宣言する。

a) UHCT アライアンスに該当する法令・規制要求事項（「大学病院臨床試験アライアンス規

約」）をして UHCT アライアンスメンバーに示し、これを満たすことは当然のこととして、

ステークホルダー要求事項を満たすことの重要性を組織内に各種会議及び日常業務を通

じて周知させる。（5.2 参照）

b) UHCT アライアンスの品質方針を設定する。（5.3 参照）

c) 品質方針をもとに品質目標が作成されることを確実にする。（5.4.1 参照）

d) 毎月開催する「推進室会議」で品質システムの見直し、必要な決定を行い、改善に必要

な活動を指示する。（5.6 参照）

e) 必要な経営資源を「大学病院臨床試験アライアンス推進事業年度計画」で確保し、適切

に配分する。（6.1 参照）

５．２ スステークホルダー重視

推進室は、以下の事柄が確実に実行されるように処置を講じる。

a) ステークホルダー要求事項を確実に理解し、ステークホルダーのニーズと期待を正しく

把握し、ステークホルダーの信頼を得ることができるように、「品質マニュアル」「大学

病院臨床試験アライアンス規約」「大学病院臨床試験アライアンス推進事業年度計画」

「大学病院臨床試験アライアンス推進事業 報告書」等の形で文書化し要求事項を確実

に実施する。（7.2.1 参照）

b) 明らかになったアライアンスサービスに関するステークホルダー要求内容を欠落するこ

となく理解し、実施し、ステークホルダー満足が達成できたかどうかに関する情報の入

手方法（7.2.3 参照）及び使用の方法（継続的改善の資料として活用）を決定する。（8.2.1

参照）
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５．３ 品品質方針

推進室は、「大学病院臨床試験アライアンス規約：第 2条目的」に基づいて、以下に UHCT アライ

アンスの品質方針を示す。

品質方針

平平成 26 年年 6月月 11 日日

UHCT アアライアンスは、医療ニーズの高い医薬品や医療機器を日本の患者により

早早く供給すべく、高い実績を有する大学病院が連携・協力関係を結び、安全か

つ効率的な臨床研究の実施体制を整備して、医師および企業主導の治験・臨床

研研究を推進することを目的とする。

また、国立大学附属病院臨床研究推進会議における地域連連携のモデル事業と

して貢献することとする。

推進室は、品質方針について以下を確実にする。

a) 品質方針は UHCT アライアンスの経営到達目的に対し、適切なものである。

b) 品質方針は要求事項への適合性、及び品質システムの有効性の継続的な改善を含んでい

る。

c) 品質方針に基づいた品質目標を単年度毎に各アライアンスメンバーで展開する。

d) 品質方針は、ホームページ、「大学病院臨床試験アライアンス規約：第 2 条目的」に明

確にし、各 UHCT アライアンスメンバーは品質方針をそれぞれのアライアンスサービスに

反映させる。

e) 品質目標は毎月の TV 会議による「推進室会議」でレビューし、必要に応じて見直し、そ

の適切性を持続させる。

５．４ 計計画

５．４．１ 品品質目標

推進室は、品質方針に沿った達成度が判定可能な品質目標を明確にし、品質目標の達成のための

具体的な目標値、実施項目及び関連部門を明記する。

推進室は品質目標に沿った各アライアンスメンバーの品質目標を「大学病院臨床試験アライアン

ス推進事業年度計画 活動計画」に設定させ、展開する。

各部門責任者は部門品質目標の達成のための具体的な計画を、「大学病院臨床試験アライアンス

推進事業年度計画 活動計画」にまとめ推進室の承認[m2]を得た後、部門に計画の実行を指示す

る。「大学病院臨床試験アライアンス推進事業年度計画 活動計画」には目標値、目標達成のた

めのアクションプラン（全体計画・課題等）、責任者を明示する。

各アライアンスメンバーの品質目標の達成状況は、「推進室会議」でレビューされ、達成状況が

思わしくない場合は、適宜、対策の実施、目標の変更について推進室が指示する。
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５．４．２ 品品質マネジメントシステムの計画

推進室は、品質マネジメントシステムの計画で以下を確実にする。

a) 品質目標及び 4.1「一般要求事項」に規定する要求事項を満たすための計画として、品

質マニュアル、「「大学病院臨床試験アライアンス第 4 回新推進事業検討会資料」「第 11

回大学病院臨床試験アライアンス総会（臨時）資料」、各アライアンスメンバーの「大学

病院臨床試験アライアンス推進事業年度計画 活動計画」、経営資源を「大学病院臨床試

験アライアンス推進事業年度計画」に計画する。

b) 品質システムの変更が計画されて、上記計画が変更・実施される場合には、変更時（変

更直前～変更実施期間～変更直後）における欠陥を未然に防ぐため関係部門で協議を重

ね、品質システムが有効に機能し続けることができるように、変更内容・変更の責任と

権限を明確にし、「完全に整っている状態（integrity）＝各プロセスが計画どおりに機

能している状態」を維持する。

５．５ 責責任、権限及びコミュニケーション

５．５．１ 責責任及び権限

推進室は、品質システムを効果的に運用管理するために、UHCT アライアンスメンバーに必要な

職務機能及び相互関係、並びに責任及び権限を、別に示す「組織図」「大学病院臨床試験アライ

アンス規約：第 8条～第 12 条」に定め、配付し、アライアンスメンバーに周知させる。

５．５．２ 管管理責任者

推進室は品質システムの管理責任者として、UHCT アライアンスの管理層の中から幹事校を以下

の項目を含む責任と権限をもつ者として任命する。また管理責任者がその任務を遂行することに

必要な支援を行う。

a) 品質システムに必要なプロセスを確立し、実施し、維持することを確実にする。

b) 品質システムの実施状況、及び改善の必要性に関して、適宜推進室に報告することを確

実にする。

c) 該当 UHCT アライアンスメンバー全員がステークホルダーの要求事項を的確に把握し、実

現することの重要性の認識を深めることを確実にする。

d) 必要な場合には品質マネジメントシステムに関して、ステークホルダーを含む外部組織

との連絡調整を行う。

５．５．３ 内内部コミュニケーション

推進室は、品質システムの効果的な運用を確実にするため、下記の手段で情報の交換を行う。

その他、部門間/部門内の打ち合わせを密にし、品質システムの効果的な運用のため、報告・連

絡・相談・改善を進める。
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表 ３３ 内部コミュニケーションを実現させるためのツール

コミュニケーションの

方法（頻度）
内容（概略） 対象

開催

事務局会

「推進室会議」に向けての事前の

調整

事務局の運営管理

事務局、幹事校、

東京大学、顧問、

広報担当

事務局

推進室会議

（月 1回）

マネジメントレビュー

に該当

品質目標のレビュー

業務連絡

業務実績確認・周知

業務報告

苦情情報

品質システムの有効性確認

内部監査（各アライアンスサービ

スを内部監査員が相互監査により

実施）

推進室委員 幹事校

総会

（年 1回及び随時）

大学病院臨床試験アライアンス

規約第 7条
第 7条第 1項 推進室

E-mail

（随時）
連絡事項の伝達

アライアンス

名簿参照

メーリングリスト

（随時）
委員会活動の情報共有

メーリングリ

スト参照

委員会

事務局

５．６ 推推進室会議

５．６．１ 一一般

UHCT アライアンスのトップマネジメントを総会とする。総会は、品質マニュアルの承認及び品質

システムに関する活動を推進室に一任する。推進室は、品質システムが継続的に適切で、妥当で、

かつ有効であることを確実にするため、毎月、TV 会議による「推進室会議」を開催し、見直し

を行う。この見直しには、品質システムの改善にかかる機会の評価、品質方針及び品質目標を含

む品質システムの変更にかかる必要性の評価を含める。見直しの結果は参加者の意見、責任者の

判断、実施の指示とレビューについて「月次報告」「推進室会議議事録」に記録する。

総会は年 1回、推進室が品質システムに関して適切な活動を行っているかを確認する。

５．６．２ 推推進室会議へのインプット

「推進室会議」では下記の情報を「UHCT アライアンス推進室会議議題」「月次報告」により明確

にし、見直しを行う。

a) 内部監査、外部審査の結果

b) ステークホルダーからの苦情や提言の受付状況及びその検討

c) アライアンスサービスプロセスの実施状況及びサービスの適合性（問題点の発生状況の

報告）

d) 予防処置及び是正処置の実施状況

e) 前回までの推進室からの指示事項にかかる報告（「月次報告：前月までの報告」）

－ 200 －

５．６．３ 推進室会議からのアウトプット
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表 ３ 内部コミュニケーションを実現させるためのツール

５．６ 推進室会議

５．６．１ 一般

５．６．２ 推進室会議へのインプット

品質マネジメントシステムマニュアル
（品質マニュアル）

発行日 2014 年 9月 10 日

発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

f) 品質システムに影響を及ぼす可能性のある変更（例として、アライアンスメンバーの異

動、予算等）

g) 改善のための提案

h) 品質方針及び目標の進捗状況、内容の見直し

５．６．３ 推推進室会議からのアウトプット

見直しの結果として、以下にかかわる活動のための指示と決定の資料を含む｢月次報告｣及び「推

進室会議議事録」を維持する。

a) 品質システム及びそのプロセスの有効性の改善（手順、書式等の改善）

b) ステークホルダー要求事項に適合するために必要なアライアンスサービスの改善につい

て委員会、作業班へのフィードバック

c) 資源の必要性（人員、アライアンスサービス提供のためのインフラストラクチャー、資

金等）

関連文書・記録

「大学病院臨床試験アライアンス推進事業年度計画 活動計画」「大学病院臨床試験アライアン

ス推進事業 活動実績報告」「組織図」「推進室会議議事録」「UHCT アライアンス推進室会議議題」

「月次報告」

－ 201 －

名称未設定-1.indd   215名称未設定-1.indd   215 2016/10/20   10:26:272016/10/20   10:26:27



品質マネジメントシステムマニュアル
（品質マニュアル）

発行日 2014 年 9月 10 日

発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

６ 資源の運用管理

６．１ 資資源の提供

UHCT アライアンスは毎年度当初、下記に必要な資源を「大学病院臨床試験アライアンス推進事

業年度計画 活動計画」で明確にし、提供する。

a) 品質システムを実施し、維持するため及び有効性を継続的に改善するために必要な資源

b) ステークホルダー要求事項を満たすことによりステークホルダーの満足を促進するため

に必要な資源

推進室は期末までに下記の各事項を考慮して、次期の計画である「大学病院臨床試験アライアン

ス推進事業年度計画 活動計画」を作成する。

アライアンスサービス提供に必要なインフラストラクチャー

① アライアンスサービス運営に必要な経費

② 業務を実施するために必要な費用

③ ステークホルダーの要求事項を満たすためのアライアンスサービスの計画

④ 品質マネジメントシステムの効果的な維持と継続的改善の仕組の確立と情報収集

なお、必要に応じて「大学病院臨床試験アライアンス推進事業年度計画 活動計画」は随時見直

しを行うものとし、期中であっても必要となった資源について適切な提供を行う。

６．２ 人人的資源

６．２．１ 一一般

UHCT アライアンスサービスの品質に影響がある業務に従事する要員は、関連する教育・訓練、

技能、経験、資格などを判断の根拠として力量があることを明確する。

UHCT アライアンスメンバーは「大学病院臨床試験アライアンス規約：第 4条」に規定した UHCT

アライアンス加盟大学の臨床試験支援部門に属するものとして力量を明確にしている。

推進室はこれらの力量をもった要員を UHCT アライアンス加盟大学の推薦に基づいて配置する。

６．２．２ 力力量、教育・訓練及び認識

各担当責任者は、アライアンスメンバーに以下の事項を実施する。教育・訓練の手順の詳細を以

下に定める。

a) サービス品質に直接的又は間接的に影響がある業務に従事する要員に必要な力量を、職

務内容から明確にする。（「各委員会、作業班のメンバー表」）

b) 該当する場合には、その必要な力量に到達することができるように、教育・訓練を行う

か、又は他の処置をとる。

c) 行われた教育・訓練または他の処置の有効性を評価する。

d) 組織の要員が自らの活動のもつ意味と重要性を認識し、品質目標の達成に向けて自らど

のように貢献できるかを確実にする。

e) 教育・訓練、技能、経験に関して該当する記録を「大学病院臨床試験アライアンス推進

事業 活動実績報告書」等で維持する。

関連文書・記録

「各委員会、作業班のメンバー表」「大学病院臨床試験アライアンス推進事業 活動実績報告書」

－ 202 －

６．３ アライアンス活動の基盤

６．４ 作業環境

表 ４ 作業環境の管理
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６．１ 資源の提供

６．２ 人的資源

６．２．１ 一般

６．２．２ 力量、教育・訓練及び認識

品質マネジメントシステムマニュアル
（品質マニュアル）

発行日 2014 年 9月 10 日

発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

６．３ アアライアンス活動の基盤

UHCT アライアンスは、ステークホルダー要求事項を達成するために必要なアライアンス活動の

基盤（インフラストラクチャー）を提供し、維持する。

アライアンス活動の基盤とは、下記のうち該当するものをいう。

a) 建物、作業場所及び関連するユーティリティ（推進室事務局）

b) 設備（TV会議設備、UHCT ACReSS、U-STARS）

c) 支援業務（インターネット、E-mail、電話等）

個別事業のアライアンス活動の基盤（インフラストラクチャー）は「大学病院臨床試験アラ

イアンス推進事業年度計画 活動計画」に定める。

関連文書・記録

「ホームページ」「大学病院臨床試験アライアンス推進事業年度計画 活動計画」

６．４ 作作業環境

UHCT アライアンスは、サービス要求事項への適合を達成するために必要な作業環境を、運営管

理する。

表 ４４ 作業環境の管理

区分 管理項目

TV 会議システム 通信環境・ハードウェア・ソフトウェア

ホームページ 通信環境・ハードウェア・ソフトウェア

推進室事務局
通信環境・ハードウェア・ソフトウェア・（文

書・記録保管等）

関連文書・記録

「ホームページ」「大学病院臨床試験アライアンス推進事業 報告書」

－ 203 －
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品質マネジメントシステムマニュアル
（品質マニュアル）

発行日 2014 年 9月 10 日

発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

７ 大学病院臨床試験アライアンスの実現

７．１ 大大学病院臨床試験アライアンス実現の計画

UHCT アライアンス実現のために必要なプロセスを下記に計画して構築する。アライアンスサー

ビス実現の計画は、品質システムのその他のプロセスの要求事項と整合性がとれていることを確

実にする（4.1 参照）。

アライアンスサービス実現の計画を、事業別の「大学病院臨床試験アライアンス推進事業年度計

画 活動計画」に明確にする。

７．２ スステークホルダー関連のプロセス

７７．２．１ アライアンスサービスにに関連する要求事項の明確化

ステークホルダーの要求事項を明確にする活動の統括責任は、推進室が有する。推進室は関連す

る業務を行う各担当責任者にその権限を委譲する。ステークホルダーから引合いを受けた時点で、

各担当責任者は、ステークホルダー要求事項の明確化にあたって次の事項について明確する。

a) ステークホルダーが要望する要求事項を、事業別「大学病院臨床試験アライアンス推進

事業 活動計画」「推進室会議議事録」等により明確にする。

b) ステークホルダーが明示してはいないが、指定された用途または意図された用途が既知

である場合、それらの用途に応じた要求事項を事業別「大学病院臨床試験アライアンス

推進事業 活動計画」「推進室会議議事録」に記載し、明確にする。

c) アライアンスサービスに適用される法令・規制要求事項の義務事項を明確にする。

d) UHCT アライアンスが必要と判断する追加要求事項がある場合は事業別「大学病院臨床試

験アライアンス推進事業 活動計画」「推進室会議議事録」に明確にする。

７．２．２ アアライアンスサービスに関連する要求事項のレビュー

推進室は、7.2.1 のアライアンスサービスに関連する要求事項を「推進室会議」等でレビューし、

その適切性を判断する。このレビューは事業別「大学病院臨床試験アライアンス推進事業 活動

計画」「推進室会議議事録」により実施する。レビューでは以下の事項について確実にする。

a) 「大学病院臨床試験アライアンス推進事業 活動計画」「推進室会議議事録」等にアライ

アンスサービス要求事項が定められていることを確認する。

b) 契約または注文の要求事項が、それ以前に提示されたものと異なる場合は、ステークホ

ルダーと協議し、その差異について解決する。結果は「推進室会議議事録」に記録し、

ステークホルダーに提示する。

c) UHCT アライアンスがステークホルダーの要求事項を満たすものであるかどうかを確認す

る。

このレビューの結果の記録及びレビューを受けてとられた処置の記録は、「推進室会議議事録」

「月次報告」に維持する。

アライアンスサービスの要求事項が変更された場合には、関連文書の変更を行い、関連する部門

へ通知する。

－ 204 －

７．２．３ ステークホルダーとのコミュニケーション

７．３ アライアンスサービスの企画

７．３．１ アライアンスサービスの計画

７．３．２ アライアンスサービスへのインプット

７．３．３ アライアンスサービスからのアウトプット
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７．１ 大学病院臨床試験アライアンス実現の計画

７．２ ステークホルダー関連のプロセス

７．２．１ アライアンスサービスに関連する要求事項の明確化

７．２．２ アライアンスサービスに関連する要求事項のレビュー

品質マネジメントシステムマニュアル
（品質マニュアル）

発行日 2014 年 9月 10 日

発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

７．２．３ スステークホルダーとのコミュニケーション

UHCT アライアンスは、次の事項に関してステークホルダーとのコミュニケーションを図るため

に効果的な方法を明確にし、実施する。

a) アライアンスサービスに関する情報

ホームページ、「推進室会議」、総会等を通して UHCT アライアンスのサービスをステーク

ホルダーに提供する。

b) 引合い、契約もしくは注文、またはそれらの変更

c) 苦情を含むステークホルダーからのフィードバック

ステークホルダーからの苦情・提案などを受け付け、「推進室会議議事録」「総会議事録」

等に記録し、必要に応じて是正処置を実施する。（8.2.1 参照）

関連文書・記録

「推進室会議議事録」「総会議事録」

７．３ アアライアンスサービスの企企画

７．３．１ アアライアンスサービスの計画

推進室は、ステークホルダーのニーズを満たすためにアライアンスサービスの計画を「大学病院

臨床試験アライアンス推進事業 活動計画」に明確にして、管理を確実にする。

アライアンスサービスに関する活動の統括責任は、推進室が有する。

アライアンスサービスの計画には次の事項を明確にする。

a) アライアンスサービスの各段階

b) アライアンスサービスの各段階に適したレビュー、検証及び妥当性確認

c) アライアンスサービスに関する責任及び権限

推進室は効果的なコミュニケーションと責任の明確な割当てを確実にするため、アライアンスサ

ービスに関与するアライアンスメンバー大学間のインターフェースを運営管理し、「推進室会議

議事録」に明確にする。また、アライアンスサービスの進行に応じて、策定した計画を適宜見直

す。

７．３．２ アアライアンスサービスへのインプット

推進室は、以下のアライアンスサービス要求事項を 7.2「ステークホルダー関連のプロセス」に

従って明確にして、記録を「推進室会議議事録」「総会議事録」に記録する。

a) 機能及び性能に関する要求事項

b) 適用される法令・規制要求事項

c) 適用可能な場合は以前に実施した類似したアライアンスサービスから得られた情報

d) アライアンスサービスに不可欠なその他の要求事項

推進室はこれらのインプットについて、その適切性をレビューし、「推進室会議議事録」「月次報

告」に記録する。要求事項は、漏れがなく、曖昧ではなく、かつ相反することがないようにする。

７．３．３ アアライアンスサービスからのアウトプット

推進室は、アライアンスサービスからのアウトプットを、アライアンスサービスへのインプット

と対比した検証ができるように、「推進室会議議事録」「総会議事録」に記録する。また次工程に

進める前に推進室が承認する。
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品質マネジメントシステムマニュアル
（品質マニュアル）

発行日 2014 年 9月 10 日

発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

アライアンスサービスからのアウトプットは以下の状態であることを確認する。

a) アライアンスサービスへのインプットで与えられた要求事項を満たしている。

b) 委託先情報、製造及び修理サービス提供に対して適切な情報を提供している。

c) アライアンスサービスの合否判定基準を含むか、参照できる情報を提供している。

d) 安全な使用、及び適切な使用に必要なアライアンスサービスの特性を明確にしている。

７．３．４ アアライアンスサービスのレビュー

推進室は、「大学病院臨床試験アライアンス推進事業 活動計画」に定められた適切な段階で、

次の事項を目的として、計画されたとおりに体系的なレビューを行う。

a) 事業の企画の結果が要求事項を満たせるかどうかの評価を行う。

b) 潜在的、顕在的な問題点を明確にして、必要な処置を提案する。

このレビューへの参加者として、レビューの対象となっているアライアンスサービスに関連する

部門の関係者を含む。

レビューの結果及び必要な処置があれば「推進室会議議事録」に記録し維持する。

７．３．５ アアライアンスサービスの検証

推進室及び各サービスを担当する委員会、作業班は、アライアンスサービスからのアウトプット

が、アライアンスサービスへのインプットで与えられている要求事項を満たしていることを確実

にするために「大学病院臨床試験アライアンス推進事業 活動計画」で計画された段階で検証を

実施する。この検証の結果、及び必要な処置の記録は「推進室会議議事録」に維持する。

７．３．６ アアライアンスサービスの妥当性確認

推進室及び各サービスを担当する委員会、作業班は、結果として得られるアライアンスサービス

が、指定された用途または意図された用途に応じた要求事項を満たし得ることを確実にするため

に、「大学病院臨床試験アライアンス推進事業 活動計画」に従って妥当性の確認を行う。妥当

性確認は、実行可能な場合はいつでも、アライアンスサービスの引渡し前に行う。妥当性確認の

結果の記録、及び必要な処置があれば、その記録を「推進室会議議事録」に維持する。

７．３．７ アアライアンスサービスの変更管理

推進室は、アライアンスサービスの変更を明確にしてその内容を「推進室会議議事録」に記録す

る。変更については、その実施の前に適宜、検証、妥当性確認を行い、その内容を十分に検討し、

承認をした上で行う。

アライアンスサービスの変更のレビューには、その変更がアライアンスサービスを構成する要素

（材料、設備、技能等）及びすでに引き渡しているアライアンスサービスに及ぼす影響の評価を

含める。レビューの結果の記録及び必要な処置があれば「推進室会議議事録」に記録する。

７．４ 委委託先管理

７．４．．１ 委託先管理プロセス

本アライアンスが委託するサービスが規定された委託先要求事項に適合することを確実にする

ために以下の管理を行う。

供給者または委託したアライアンスサービスに対する管理の方式と程度は、アライアンスサービ
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７．３．４ アライアンスサービスのレビュー

７．３．５ アライアンスサービスの検証

７．３．６ アライアンスサービスの妥当性確認

７．３．７ アライアンスサービスの変更管理

７．４ 委託先管理

７．４．１ 委託先管理プロセス

品質マネジメントシステムマニュアル
（品質マニュアル）

発行日 2014 年 9月 10 日

発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

ス実現のプロセスまたは最終アライアンスサービスに及ぼす影響に応じて定め、供給者がアライ

アンスサービスを供給する能力をもつかどうかを評価して供給者を決定する。なお、評価に際して

は成果物に対する品質が確保されること、納期が遵守されることを確認する。また、再評価についても同

様の基準で行う。

７．４．２ 委委託先情報

本アライアンスの業務に必要な委託先は、各アライアンス担当者が事業別に作成する「大学病院

臨床試験アライアンス推進事業 活動計画」「推進室会議議事録」に従って必要な記録を作成し、

規定要求事項の妥当性を推進室が確認する。

必要な場合には、「大学病院臨床試験アライアンス推進事業 活動計画」「推進室会議議事録」に

次の事項に関する要求事項のうち該当するものを含める。

a) 委託先アライアンスサービス、手順、プロセス及び設備の承認（検査手順）

b) 有資格者等の要員の適格性確認（検査資格者、経験）

c) 品質マネジメントシステム（検査記録書式、品質管理特記事項）

７．４．３ 委委託先アライアンスサービスの検証

各アライアンス担当者は委託先アライアンスサービスが規定した委託先要求事項を満たしてい

ることを確実にするために、委託先品の検証を、「大学病院臨床試験アライアンス推進事業 活

動計画」「推進室会議議事録」に記載された検証手順、方法で実施する。

関連文書・記録

「大学病院臨床試験アライアンス推進事業 活動計画」「推進室会議議事録」
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品質マネジメントシステムマニュアル
（品質マニュアル）

発行日 2014 年 9月 10 日

発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

７．５ アアライアンスサービス提供

７７．５．１ アライアンスサービス提提供の管理

UHCT アライアンスは、業務及びサービス提供を下記に計画し、管理された状態で実行する。管

理された状態には、該当する次の状態を含む。

a) アライアンスサービスの特性を述べた情報が利用できる。

「大学病院臨床試験アライアンス推進事業 活動計画」「推進室会議議事録」「月次報告」

b) 必要に応じて、作業手順が利用できる。

「大学病院臨床試験アライアンス推進事業 活動計画」「推進室会議議事録」「月次報告」

c) 適切な設備・ツール（情報システム）を使用している。

「大学病院臨床試験アライアンス推進事業 活動計画」「推進室会議議事録」「月次報告」

d) 監視機器及び測定機器が利用でき、使用している。

7.6 監視機器及び測定機器の管理は適用除外とする。

e) 規定された監視及び測定が実施されている。

「大学病院臨床試験アライアンス推進事業 活動計画」「推進室会議議事録」「月次報告」

f) 次工程及びステークホルダーへの引渡し及び引渡し後の活動が規定されたとおりに実施

されている。

７．５．２ アアライアンスサービス提供の管理に関するプロセスのの妥当性確確認

UHCT アライアンスは、7.5.1「アライアンスサービス提供の管理」の過程で、結果として生じる

アライアンスサービスが、それ以降の監視では検証することが不可能で、その結果、アライアン

スサービスが使用され、またはサービスが提供された後でしか不良が顕在化しない場合には、そ

のアライアンスサービス及びサービス提供に該当するプロセスの妥当性確認を行う。

UHCT アライアンスにおいては、アライアンスサービスの企画段階で完全に確認できない又はサ

ービス提供後でないと不具合が顕在化しない事例のあるプロセスがこれに該当する。

推進室は業務プロセス（手順）の妥当性確認（業務手順、要員の資格等）を「推進室会議」によ

り実施する。

業務プロセスの妥当性確認によって、これらのプロセス（業務手順）が計画どおりの結果を出せ

ることを実証するために、これらのプロセスについて、次の事項のうち適用できるものを含めた

手続きを下記に確立する。

a) プロセスのレビュー及び承認のための明確な基準

b)-d)の確認でプロセスが妥当であることを推進室が承認する。

b) 設備の承認及び要員の適格性確認

c) 所定の方法及び手順の適用

d) 記録に関する要求事項（「推進室会議議事録」「月次報告」）

e) 妥当性の再確認

７．５．３ 識識別及びトレーサビリティ

必要な場合には、UHCT アライアンスは、アライアンスサービス実現の全過程において適切な手

段で下記の方法でアライアンスサービスを識別する。この方法において、監視及び測定の要求事

項に関連して生じるアライアンスサービスの状態を識別し、トレーサビリティが要求されるプロ

セスではアライアンスサービスについて固有の識別を管理し、記録を保管する。

UHCT アライアンスサービスでは、サービスの進捗状況を月次の「推進室会議」において確認す

ることにより、UHCT アライアンスサービスの識別及びトレーサビリティについて確認する。
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７．５ アライアンスサービス提供

７．５．１ アライアンスサービス提供の管理

７．５．２ アライアンスサービス提供の管理に関するプロセスの妥当性確認

７．５．３ 識別及びトレーサビリティ

品質マネジメントシステムマニュアル
（品質マニュアル）

発行日 2014 年 9月 10 日

発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

７．５．４ スステークホルダーの所有物

UHCT アライアンスは、ステークホルダーの所有物について、それが UHCT アライアンスの管理下

にある間、または UHCT アライアンスがそれを使用している間、ステークホルダーの所有物を紛

失、損傷した場合、または使用には適さないと分かった場合には、ステークホルダーに通知し、

その記録を維持する。

推進室の構成員は、依頼者から臨床試験の実施に際して提供された機密情報について、適正に管

理し、依頼者の承諾を得ずに第三者に開示しないものとする。（「大学病院臨床試験アライアンス

規約：第 10 条第 6項」）

７．５．５ アアライアンスサービスの保存

UHCT アライアンスサービスの提供中においては、アライアンスサービスを要求事項に適合した

状態のまま保存する。この保存には、識別、取扱い、保管及び保護を含める。保存はアライアン

スサービスを構成する要素にも適用する。

UHCT アライアンスサービスにおいては、ホームページ、システム、データベースの情報セキュ

リティを確保することにより行う。

推進室事務局はアライアンスサービスに関わる文書、記録等を適切に保存する。

７．６ 監監視機器及び測定機器の管理

UHCT アライアンスは、定められた要求事項に対するアライアンスサービスの適合性を実証する

ために、監視及び測定を実施するが（8.2.3 と 8.2.4 を参照）、監視機器及び測定機器は使用し

ないため、a)～e)は適用除外とする。
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品質マネジメントシステムマニュアル
（品質マニュアル）

発行日 2014 年 9月 10 日

発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

８ 測定、分析及び改善

８．１ 一一般

UHCT アライアンスは、次の事項のために必要となる監視、測定、分析及び改善のプロセスを計

画し、実施する。

a) アライアンスサービスの業務要求事項への適合性を実証する。（8.2.1、8.2.4、8.3 参照）

b) 品質システムの適合性を確実にする。（8.2.1、8.2.2、8.2.3 参照）

c) 品質システムの有効性を継続的に改善する。（8.4、8.5、5.6 参照）

上記調査・分析は適宜実施され、必要に応じてアライアンスメンバー及びステークホルダーに報

告する。

上記のすべての調査・分析には、必要な場合、統計的手法を用いて結果を求める。結果は、「推

進室会議」で討議され、改善・改良すべき事項を明記した議事録を記録として保管する。

８．２ 監監視及び測定

８．２．１ スステークホルダー満足

推進室は、品質システムの成果を含む実施状況の測定の一つとして、ステークホルダー要求事項

を満足しているかどうかに関してステークホルダーがどのように受け止めているかを、「総会議

事録」「月次報告」等により確認する。なお、ステークホルダーの要求事項の収集は各医療関係

の学会・展示会時アンケートや交流を通じて、かつ企業訪問等により行う。入手した情報は、「推

進室会議」等で報告するとともに、随時ステークホルダー満足度向上に向け活用する。

関連文書・記録

「総会議事録」「月次報告」

８．２．２ 内内部監査

品質システムの次の事項が満たされているか否かを明確にするために、「推進室会議」において

内部監査を実施する。実施の詳細を、下記に定める。

a) 品質システムが、個別アライアンスサービスの実現の計画（各年度の活動計画）、ISO 9001

の規格要求事項、UHCT アライアンスの品質計画（5.4.2 品質マネジメントシステム計画）

に適合しているか。

b) 品質システムが効果的に実施され、維持されているか。

内部監査の実施にあたって監査責任者は、監査の対象となるプロセス及び領域の状態と重要性、

並びにこれまでの監査結果を考慮して、内部監査計画（「UHCT アライアンス推進室会議議題」「月

次報告」）を策定する。

内部監査は、監査責任者である幹事校が計画し、推進室会議に参加しアライアンス活動全体を理

解している者として各大学から推薦され推進室会議で承認された内部監査員[m3]によって実施さ

れ、結果を推進室事務局が推進室会議議事録に記録し、推進室会議メンバーへメールで報告する。

「内部監査計画」は、「内部監査員リスト」「UHCT アライアンス推進室会議議題」「月次報告」「推

進室会議議事録」に基づいて以下の項目を含めて作成する。

－ 210 －

８．２．３ プロセスの監視及び測定

８．２．４ アライアンスサービスの監視及び測定

８．３ 不適合アライアンスサービスの管理

名称未設定-1.indd   224名称未設定-1.indd   224 2016/10/20   10:26:552016/10/20   10:26:55



８．１ 一般

８．２ 監視及び測定

８．２．１ ステークホルダー満足

８．２．２ 内部監査

品質マネジメントシステムマニュアル
（品質マニュアル）

発行日 2014 年 9月 10 日

発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

① 監査の基準、範囲、頻度及び方法

② 監査プロセスの客観性及び公平性の確保

監査員が自らのアライアンスサービスは監査しないように監査員を選定

③ 計画、実施、結果の報告、記録の維持に関する責任、並びに要求事項

④ 修正処置の実施（不適合の除去）

⑤ 原因の特定

⑥ 是正処置の実施（再発防止）

⑦ フォローアップの実施

⑧ 処置の検証及び検証結果の報告（効果の確認）

関連文書・記録

「内部監査員リスト」「UHCT アライアンス推進室会議議題」「月次報告」「推進室会議議事録」

８．２．３ ププロセスの監視及び測定

推進室は、品質システムのプロセスを適切な方法（「推進室会議」等）で監視し、適用可能な場

合には測定を行う。これらの方法は、プロセスに計画どおりの結果を達成する能力があることを

実証するものであり、計画どおりの結果が達成できない場合には、アライアンスサービスの適合

性の保証のために、適切に修正及び是正処置（8.5.2 参照）を行う。

８．２．４ アアライアンスサービスの監視及び測定

UHCT アライアンスは、アライアンスサービス要求事項が満たされていることを検証するために、

アライアンスサービスの特性を監視し、測定する。監視及び測定は、個別業務の実現の計画（7.1

参照）に従って、下記の業務の段階で実施する。

推進室は合否判定基準（「推進室会議」にて個別に検討する）への適合の証拠を維持するために、

記録には、アライアンスサービスのステークホルダーへの引渡し（及び必要な場合は次工程への

引渡し）を正式に許可した推進室会議出席者を明記する。また、個別業務の実現の計画（7.1 参

照）で決めたことが問題なく完了するまでは、ステークホルダーへのアライアンスサービスの引

渡しは行わないことを立証する記録を示す。ただし、当該の権限をもつ者が承認したとき、及び

該当する場合にステークホルダーが承認したときは、この限りではない。

関連文書・記録

「推進室会議議事録」

８．３ 不不適合アライアンスサービスのの管理

UHCT アライアンスは、業務要求事項に適合しないアライアンスサービスが誤って使用され、ま

たは引き渡されることを防ぐために、それらを識別し、管理することを確実にすることを目的と

して、不適合アライアンスサービスの処理に関する管理並びにそれに関連する責任及び権限を下

記に規定する。

推進室は UHCT アライアンスのサービスが、定められたステークホルダーの要求事項及びその他

要求事項を満たしていない状態を不適合と定義する。（例示は「用語定義参照」）

また発生した不適合アライアンスサービスを次のいずれかの方法で、識別し処理をする。不適合

アライアンスサービスを見直した場合は、要求事項への適合性を実証するため「推進室会議」に
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品質マネジメントシステムマニュアル
（品質マニュアル）

発行日 2014 年 9月 10 日

発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

て確認を行う。

a) 発見された不適合を除去するための処置をとる。

b) 上記担当者、及び該当する場合にステークホルダーが特別採用によって、アライアンス

サービスの発注者への引渡し、または合格と判定することを許可する。

c) 本来の意図された使用または適用ができないような処置をとる。

d) 引渡し後またはステークホルダーの使用開始後に不適合アライアンスサービスが検出さ

れた場合、その不適合による影響または起こり得る影響を調査し、適切な処置をとる。

推進室は、不適合の性質の記録及び不適合に対してとられた特別採用を含む処置の記録を「推進

室会議議事録」等に記録し、維持する。

是正処置または予防処置を行うために不適合の内容を「推進室会議議事録 特記事項」に明記する。

関連文書・記録

「推進室会議議事録 特記事項」

８．４ デデータの分析

担当責任者は、品質システムの適切性及び有効性を実証するため、また、品質システムの有効性

の継続的な改善の可能性を評価するために適切なデータを明確にし、それらのデータを収集し、

分析する。この中には、監視及び測定の結果から得られたデータ及びそれら以外の該当する情報

源からのデータを含め、データ分析を行う。

８．５ 改改善

８．５．１ 継継続的改善

UHCT アライアンスは、品質方針、品質目標、監査結果、データの分析、是正処置、予防処置及

び「推進室会議」の改善項目をインプットとして、品質システムの有効性を継続的に改善する。

８．５．２ 是是正処置

推進室は、再発防止のため、不適合の原因を除去するために、不適合の内容を「推進室会議議事

録 特記事項」に、是正処置の内容を「推進室会議議事録 内容」に記載して適切な処置をとる。

是正処置の手順は、発見された不適合のもつ影響に見合うものであるように実施する（是正処置

のフロー参照）。

下記の内容について

a) 不適合（ステークホルダーからの苦情を含む）の内容確認

b) 不適合の原因の特定

c) 不適合の再発防止を確実にするための処置の必要性の評価

d) 必要な処置の決定及び実施

e) とった処置の結果の記録

f) とった是正処置の有効性のレビュー

８．５．３ 予予防処置

担当責任者は、起こり得る不適合が発生することを防止するために、その原因を除去する処置を

とる。予防処置の手順は、起こり得る問題の影響に見合うものであるように実施する。
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８．４ データの分析

８．５ 改善

８．５．１ 継続的改善

８．５．２ 是正処置

８．５．３ 予防処置

品質マネジメントシステムマニュアル
（品質マニュアル）

発行日 2014 年 9月 10 日

発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

a) 起こり得る不適合及びその原因の特定

b) 不適合の発生を予防するための処置の必要性の評価

c) 必要な処置の決定及び実施

d) とった処置の結果の記録

e) とった予防処置の有効性のレビュー

関連文書・記録

「推進室会議議事録 特記事項」「推進室会議議事録 内容」
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品質マネジメントシステムマニュアル
（品質マニュアル）

発行日 2014 年 9月 10 日

発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

改訂履歴

改訂版 改訂日 内容 承認者 作成者

01 2011/3/9 初版発行
推進室

花岡英紀
推進室事務局

後藤利一

01.1 2011/9/14

用語の変更 16頁 11 行、17 頁 13 行、

26 頁 26 行 28 行、27 頁 4 行：「UHCT ア

ライアンステレビ会議議題」を「UHCT

アライアンス推進室会議議題」

1.2 2 頁 19 行：筑波大学附属病院治験

管理室」を「筑波大学附属病院 臨床

研究推進・支援センター」に改訂

4.2.4 12 頁 5行、10 行：「文書記録管

理台帳」を「文書記録管理リスト」に

改訂

5.6.3 17 頁 4 行：『見直しの結果とし

て、以下にかかわる活動のための指示

と決定の資料を含む「推進室会議議事

録」を維持する。』を『見直しの結果と

して、以下にかかわる活動のための指

示と決定の資料を含む｢月次報告｣及び

「推進室会議議事録」を維持する。』に

改訂

8.2.1 26 頁 16 行、18 行：「アンケー

ト」を「月次報告」に改訂

推進室

小池竜司
推進室事務局

後藤利一

01.2 2011/12/14

用語の変更 2 頁 14 行：「認証の範囲」を

「適用の範囲」に変更

4.2.3 11 頁 24 行：『「文書」（記録書式

または記録フォーマットを含む）は、

その発行前に、内容が適切かどうかの

観点からチェックを行い、承認する。』

を『「文書」（記録書式または記録フォ

ーマットを含む）は、その発行前に、

内容が適切かどうかの観点から原則

として推進室会議でチェックを行い、

承認する。ただし、アライアンス規約

に定められているものは総会で承認

する。』に改訂

7.3.5 22 頁 15 行：「推進室は、」を「推

進室及び各サービスを担当する委員

会、作業班は、」に改訂

7.3.6 22 頁 20 行：「推進室は、」を「推

進室及び各サービスを担当する委員

会、作業班は、」に改訂

7.6 25 頁 17 行：「UHCT アライアンス

は、定められた要求事項に対するアラ

推進室

小池竜司
推進室事務局

後藤利一
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発行日 2014 年 9月 10 日

発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

イアンスサービスの適合性を実証す

るために、監視及び測定を実施するが

（8.2.3 と 8.2.4 を参照）、監視機器及

び測定機器は使用しないため、a)～e)

は適用除外とする。」を追加

8.2.2 26 頁 22 行：「個別アライアンス

サービスの実現の計画」の次に、「（各

年度の活動計画）」を追加、26 頁 23 行：

「（品質マネジメントサービス）」を

「（5.4.2 品質マネジメントサービ

ス）」に改訂、26 頁 26 行：「監査プロ

グラム」を「内部監査計画」に改訂、

26 頁 28 行：「内部監査は、監査責任者

である幹事校が計画し、推進室会議に

参加しアライアンス活動全体を理解

している者として各大学から各2名推

薦され推進室会議で承認された内部

監査員によって実施され、結果を推進

室事務局が推進室会議議事録に記録

し、推進室会議メンバーへメールで報

告する。」を追加
8.5.2 28 頁 22 行：「・・・実施する。」の

次に「（是正処置のフロー）」を追加

01.3 2012/2/8

1.2（2）品質システムにおけるサービ

ス：旧記述に以下の記述を追加する。

「当アライアンスのサービスを「技術指

導・支援の提供、広報等の臨床試験実

施体制整備事業」とし、サービスの内

容はアライアンス規約に基づき①～⑩

とする。

具体的サービス、成果物の例：

・国際化対応活動（調査報告書、推

進事業報告書）

・各種広報活動（パンフレット、ホ

ームページ、推進事業報告書等広

報資料）

・治験の施設選定支援（支援依頼受

付窓口・事務）

・進捗管理支援（進捗向上委員会）

・安全性情報活用支援業務（調査報

告書、推進事業報告書、議事録）

・品質保証技術支援業務（大学間相

互チェックシステム導入支援、調

査報告書、推進事業報告書、議事

録）

・共同 IRB 推進活動（申請様式統一

化支援、調査報告書、推進事業報

推進室

小池竜司
推進室事務局

後藤利一
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品質マネジメントシステムマニュアル
（品質マニュアル）

発行日 2014 年 9月 10 日

発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

告書、議事録）

・研究者教育および研修活動（講演

会、研修会）

・CRC 実務者情報交換基盤整備（意

見交換会の企画・設計）」

01.4 2013/1/9

７．４．１ 委委託先管理プロセス

本アライアンスが委託するサービスが規

定された委託先要求事項に適合すること

を確実にするために以下の管理を行う。

供給者または委託したアライアンスサー

ビスに対する管理の方式と程度は、アラ

イアンスサービス実現のプロセスまたは

最終アライアンスサービスに及ぼす影響

に応じて定め、供給者がアライアンスサ

ービスを供給する能力をもつかどうかを

評価して供給者を決定する。なお、評価

に際しては成果物に対する品質が確保さ

れること、納期が遵守されることを確認

する。また、再評価についても同様の基

準で行う。

８．２．１ スステークホルダー満足

推進室は、品質システムの成果を含む実

施状況の測定の一つとして、ステークホ

ルダー要求事項を満足しているかどうか

に関してステークホルダーがどのように

受け止めているかを、「総会議事録」「月

次報告」等により確認する。なお、ステ

ークホルダーの要求事項の収集は各医療

関係の学会・展示会時アンケートや交流

を通じて、かつ企業訪問等により行う。

入手した情報は、「推進室会議」等で報告

するとともに、随時ステークホルダー満

足度向上に向け活用する。

推進室

小池竜司

推進室事務局

柴田 力

01.5 2013/10/9

1.2 適適用の範囲の追加

適用範囲になる組織として、「・山梨

大学医学部病院 臨床研究連携推進部」

を追加する。 推進室

中村 哲也

推進室事務局

宮崎 富子
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品質マネジメントシステムマニュアル
（品質マニュアル）

発行日 2014 年 9月 10 日

発行部署 推進室事務局

版数 ０２

UHCT アライアンス

02 2014/9/11

1.2（（2））品質システムにおけるサービス

旧記述を削除し変更する。

「当アライアンスのサービスを「技術指

導・支援の提供、広報等の臨床試験実施

体制整備事業」とし、サービスの内容は

アライアンス規約に基づき①～⑪とす

る。

具体的サービスは変更したサービスに順

次、変更し、成果物は「大学病院臨床試

験アライアンス推進事業 年度報告書」

とする。

4.1（（1））品質マネジメントシステム 一

般般要求事項

品質マネジメントシステムを確立するた

めの計画書の見直しに伴い、計画等の引

用記載資料名を変更する。

UHCT アアライアンスの ISO9001 （（QMS））モ

デデル

UHCT アライアンスの ISO9001（QMS）モ

デルを変更する。適応範囲に推進室事

務局を追加、ステークホルダーを「国

民、患者、製薬企業、規制当局、アラ

イアンス及び推進会議加盟大学病院と

明記する。

5.3 品品質方針

平成 26 年 6 月 11 日発行の「大学病院臨

床試験アライアンス規約：第 2条目的」

に基づき、品質方針を変更する。

5.5.3 内内部コミュニケーション

「表 3 内部コミュニケーションを実現さ

せるためのツール」にメーリングリスト

（随時）を追加する。

8.2.2 内内部監査

26 ページ下から 5行目 「各大学から各

2 名推薦され推進会議で承認された内部

監査員によって」の記述より「各大学か

ら推薦され推進会議で承認された内部監

査員によって」と変更する。

推進室

中村 哲也

推進室事務局

増子 寿久

注）表紙に作成者、承認者が押印する。改訂履歴には氏名を表示する。
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