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プロジェクトマネジメントに関するマテリアル紹介

1. プロジェクトマネジメントの教科書

2. 臨床研究のマネジメントの教科書

3. JSCTRスタディーマネジャーテキストブック理論編の目次
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5. AMED研究班による成果物

6. スタディーマネジャー（StM）の定義
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プロジェクトマネジメントの教科書

日本プロジェクトマネジメント協会米国プロジェクトマネジメント協会

第7版 予測型プロジェクト
マネジメントプロセス

適応型プロジェクト
マネジメントプロセス

プログラム/プロジェクト
マネジメント＋経営理論など
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臨床研究のマネジメントについても知識体系が整えられつつある

臨床試験を一つのプロジェクトと捉えてマネジメントするための知識、スキル、ツールなど
が開発されてきた

ポケット資料集政策委員会 臨床研究ポケット資料集（2022）p487をもとに講師作成
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臨床研究のマネジメントの教科書

日本臨床試験学会

日本臨床試験学会 JSCTR (j-sctr.org)

https://www.j-sctr.org/index.html


JSCTRスタディーマネジャーテキストブック
理論編の目次

Ⅰ プログラムマネジメント概論

Ⅱ プロジェクトマネジメント概論

1. プロジェクトの基礎知識

2. プロジェクトマネジメントの基
礎知識

Ⅲ プロジェクトマネジメント知識エリア

1. プロジェクト統合マネジメント

2. プロジェクト・スコープ・マネジメント

3. プロジェクト・スケジュール・マネジメント

4. プロジェクト・コスト・マネジメント

5. プロジェクト品質マネジメント

6. プロジェクト資源マネジメント

7. プロジェクト・コミュニケーション・マネジメント

8. プロジェクト・リスク・マネジメント

9. プロジェクト調達マネジメント

10. プロジェクト・ステークホルダー・マネジメント



JSCTRスタディーマネジャーテキストブック
実践編の目次

 Ⅰ 医師主導治験総論

 Ⅱ 医師主導治験に必要な非臨床試験

 Ⅲ 医師主導治験実施のための戦略立案

 Ⅳ 医師主導治験のための準備

 Ⅴ 医師主導治験の実施

 Ⅵ 医師主導治験の終結



そして Ⅳ,Ⅴ,Ⅵをさらに分解・・・

Ⅳ 医師主導治験のための準備

1. 医師主導治験のスケジュール立案

2. ﾚｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲｴﾝｽ戦略相談

3. 研究資金調達

4. 業務手順書の作成

5. 治験実施計画書の作成

6. 試験実施体制の構築

7. 補償保険への加入業務

8. 治験薬の準備

9. 治験薬以外の試験使用薬の準備

10. その他の資料・資材の準備

11. 搬入の準備

12. 臨床検査値の精度管理

13. モニタリングの準備

14. 監査の準備

15. データマネジメントの準備

16. 統計解析の準備

17. 医師主導治験に設置する委員会の組織化

18. IRB審査資料の作成

19. 初回IRB審査

20. 必須文書の保存準備

Ⅴ 医師主導治験の実施

1. 治験計画届出書の作成・届出

2. 臨床試験登録（jRCT）

3. 安全性情報の管理

4. 治験実施中の必須文書の保存

5. 治験薬/治験以外の治験使用薬の管理

6. 治験実施中のモニタリング

7. 治験実施中の監査

8. 症例進捗の管理

9. 治験実施中のデータマネジメント

10. 治験実施中の変更管理

11. 継続IRB審査

Ⅵ 医師主導治験の終結

1. 治験終了時のIRB報告

2. 治験終了届書の作成・届出

3. 統計解析

4. 総括報告書の作成

5. 試験終了時の監査

6. 治験終了時の必須文書の保存

7. 治験結果の登録

8. 製造販売承認申請への協力

9. 信頼性調査への対応

10. 製造販売承認・開発中止の通知

★医師主導治験のすべての作業リストが漏れ・ダブりなく記載されている
青字の項目はさらに細かい作業（アクティビティー）リストまで記載されている



業務の概要、マネジメント手順、作業分解図が可視化されている

日本臨床薬理学会監修 だれでもわかる臨床試験のスタディマネジメントテキストブック 実践編、じほう

どんな業務？ どのように
マネージする？

具体的に
何をする？



10研究開発推進ネットワーク事業 | 国立研究開発法人日本医療研究開発機構 (amed.go.jp)

AMED研究班による成果物

https://www.amed.go.jp/program/list/16/01/013.html
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研究開発推進ネットワーク事業 | 国立研究開発法人日本医療研究開発機構 (amed.go.jp)

AMED研究班による活動も充実

https://www.amed.go.jp/program/list/16/01/013.html
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令和3年度成果物

研究開発推進ネットワーク事業 | 国立研究開発法人日本医療研究開発機構 (amed.go.jp)

https://www.amed.go.jp/program/list/16/01/013.html
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PM/スタディーマネジャーの業務範囲

000097201.pdf (amed.go.jp)

https://www.amed.go.jp/content/000097201.pdf
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スタディーマネジャー（STM）の定義

➢ ひとつの臨床研究（医師主導治験を含む、以下同じ）をプロジェクトとして取り扱い、当該

臨床研究をマネジメントする者をスタディマネジャ（StM）と定義する。

➢ すなわち、StMは、研究（治験）責任医師＊と協力して、

研究（治験）調整事務局業務を含む

当該臨床研究の実施に必要な業務を

関連法規、対象とする疾患関連、プロジェクトマネジメント等の運営管理に関する

知識及び手法（スキル）を活用して

計画的かつ効率的に運営管理する者を指す。

➢ なお、StMは臨床研究法で定義されている「調整管理実務担当者」と概ね同義と扱ってよ

いと考える。

000097201.pdf (amed.go.jp)＊ 多機関共同研究の場合は、研究代表医師 もしくは治験調整医師と読み替える。

https://www.amed.go.jp/content/000097201.pdf


End of File

Koichi Konno, PMP, PMS

Contact Information:
：koichi.konno@pmconsulting.jp
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