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臨床研究	
監理センター	

ISO9001認証取得	 認証コンサルティング	



7名	 3名	

6名	 2名	

3名	

ISO9001：2015初回認証（2018年9月27日）	
	

認証の範囲:	
臨床研究におけるデータマネジメント、	
モニタリング、統計解析、医療情報管理	

＜支援実施中の研究数＞	
　治験 　　　　　　　　　　　　 4(累積11)	
　CIDSC対応　　　　　　　　　1	(準備段階3)	
　医師主導臨床試験 	　　　16	
　観察研究　　　　　　　　　　2	
　データベース研究　　　　  2	

（2018年8月）	

臨床試験データセンター長	
山口拓洋	

	

臨床試験データセンター紹介	
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モニタリング
グループ	

統計解析 
グループ	

医療情報管理
グループ	事務	

データ 
マネジメント
グループ	



臨床試験品質保証室長	
井上　彰	 品質監査（院内監査）	

その他（ISOコンサルタント業務、講習会等）	

助手	
早坂　幸子	

治験・臨床研究の監査	

臨床試験品質保証室 紹介	
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要求事項	

ISO9001はあるべき姿、”あり方”（What	to）を定
めている	
”やり方”（How	to）ではない所がポイント	
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ISO9001とは	

ISO	9001は、顧客に提供する製品・サービスの品質を継続的に向上させていくこと
を目的とした、	QMS	（Quality	Management	System）に関する国際規格	



ＰＬＡＮ（計画）	
４．組織の状況	
５．リーダーシップ	
６．計画	

７．支援	

ＣＨＥＣＫ	
（監査）	
９．パフォーマン
ス評価	

ＤＯ（実施）	
８．運用	

ＡＣＴＩＯＮ
（見直し）	
１０．改善	

ISO9001:2015導入による品質向上	
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ＰＬＡＮ（計画）	
４．組織の状況	
５．リーダーシップ	
６．計画	
７．支援	

ＣＨＥＣＫ	
（監査）	
９．パフォーマン
ス評価	

ＤＯ（実施）	
８．運用	

ＡＣＴＩＯＮ
（見直し）	
１０．改善	

ISO9001：2015認証取得までのタイムライン	

運
用
開
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呍
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2017年4月～2018年7月	
2018年	
4月～9月	

2018年	
　4月	

2018年	
　3月	
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ＰＬＡＮ（計画）　　組織状況の分析	

規格要求事項 組織状況分析事項

外部の課題

内部の課題

密接に関係する利害関係者

密接に関係する利害関係者の要求事項

各業務のインプットとアウトプット

プロセスの順序と相互関係

パフォーマンス指標

リスクへの取り組み

各職種の業務内容

業務に必要な手順書

業務が計画通り実施されたことを確認するための文書

4.3	品質マネジメントシステムの適用範囲の決定

4.2	利害関係者のニーズ及び期待の理解

4.1	組織及びその状況の理解

4.4	品質マネジメントシステム及びそのプロセス

①　規格の要求事項の中から組織分析の	
必要がある項目を抽出	

②　①の項目を元に分析用のシートを作成し、	
データセンター全員で分析	
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ＰＬＡＮ（計画）　　品質方針策定	
データセンター長が「組織状況」の結果等を踏まえた上で、「品質方針」を作成し、	

データンセンター内及びホームページで周知	
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ＰＬＡＮ（計画）　　品質目標策定	
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品質方針を達成するために、リスク分析を行いグループ毎に「品質目標」を決定して取り組み開始	

青：品質目標（年度初めに記入）	
	
緑：行動計画（年度初めに記入）	
	
黄：達成度、実施内容、リーダー・
データセンター長コメント	
（年度末に記入）	



ＰＬＡＮ（計画）　　業務フロー図の整備	
業務の流れや各グループの相互関係を明確にするために、データセンター全員で打ち合わせを行
い、業務フローと業務成果物を図示しお互いの業務のつながりを視覚化した	
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業務の受託か
ら、グループ

内・グループ間
の連携を図示	



ＰＬＡＮ（計画）　　品質規定・各種SOPの整備	
データセンター内で合計108時間の協議を行い、品質規定、各種標準業務手順書
（SOP）、マニュアル21文書と、41のフォーマットを整備	
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参考資料①文書一覧サンプル	
ダウンロード可能	



ＰＬＡＮ（計画）　　スキルチェック・教育管理表	
グループ毎に「スキルチェック・教育管理表」を整備	
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【基本知識】	
GCPの理解	
倫理指針の理解	
その他の臨床研究の一般知識や医学知識etc	

＋	
【専門知識】	
各グループの業務工程それぞれをスキルに細分化	
モニター 	 	 	34細目 	 		
データマネージャー 	67細目 		
生物統計 	 	21細目	
医療情報 	 	97細目	
	



評価基準：	

ＰＬＡＮ（計画）　　スキルチェック・教育管理表	
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　	 遂行能力が必要なもの	 認識・理解が必要なもの	 資格が必要なもの	

1	 当該業務ができない	 認識していない	 資格を持っていない	

2	 補助や指導があればできる	 認識した	 　	

3	 一人で遂行できる	 理解した	 　	

4	 安定した業務ができる	 十分に理解した	 　	

5	 指導や管理ができる	 指導や管理ができる	 資格を持っている	

グループ共通の評価基準を用いる事により、で統一の評価ができるようにした	



ＰＬＡＮ（計画）　　スキルチェック・教育管理表	

習得すべきスキル	
現状の 
スキル	

年度末の 
スキル 
予定	

教育計画	
スキル 
結果	

教育結果	

構造定義書に従い解析用データセット
を作成できる（ADaMを含む）	

3	 4	
担当試験での実務実施に
よるスキル取得。模擬デー

タを用いた演習	
4	

担当試験での実務実施により
スキルを習得した。模擬データ
を用いた演習を行った。	
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黄：年度初めに記入	
	
赤：年度末に記入	



ＰＬＡＮ（計画）　　Agathe文書管理システムの導入	
Agatha文書管理システムの導入の際に、フォルダ階層を整え、版管理や電子承認体制にすることで	
リアルタイムのアクセスやドキュメントの承認を容易とした	
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DO（運用）　PLAN（計画）で構築した体制にて運用開始	

ＣＨＥＣＫ（監査）　顧客満足度評価・内部監査	

	
データセンター支援試験の研究責任者等に	
メールによる顧客満足評価を実施して、結果を分析	

	
内部監査を実施して、結果を分析	
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ＣＨＥＣＫ（監査）・ＡＣＴＩＯＮ（見直し）　不適合・是正処置	
不適合報告書・業務報告書・是正処置書のフォーマット、運用方法を決定し、運用開始	
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ＣＨＥＣＫ（監査）・ＡＣＴＩＯＮ（見直し）マネジメントレビュー	
データセンター全員でマネジメントレビューを実施し、以下のインプット項目の検討を行い、	
データセンター長が次年度どのように取り組みを行うかをアウトプットした	
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インプット項目：	
　　・「組織状況分析シート」の記載内容	
　　・「品質規定」、「データセンター業務フロー図」「各種標準業務手順書」の内容	
　　・顧客満足度アンケート結果	
　　・各品質目標の取り組み結果	
　　・業務委託業者の委託内容とパフォーマンス	
　　・資源の妥当性	
　　・インフラストラクチャの維持管理状況	
　　・業務環境の妥当性	
　　・教育訓練状況	
　　・不適合報告書、業務報告書、是正処置状況	
　　・内部監査結果	
　　・個々の試験の監査、ISO9001内部監査、各コンピュータシステムの定期監査の実施状況	
　　・改善の機会の妥当性	



ISO9001：2015の認証取得	
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・2018年9月27日にBSIジャパンよりISO9001：2015の認証を取得	
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以上、本スライドやサンプル資料が、先生方のご施設の体制構築のお役に立ちましたら幸いです。 

ご不明点や構築上のお悩み等がございましたら、ご相談に乗ることも可能ですので、 

お気軽にご連絡ください。 


東北大学病院	臨床試験データセンター	

東北大学病院	臨床試験品質保証室　		

	


