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今 回 は 、 リ ス クに基 づ くモ ニ タ リ ン グ（ 以 下 、 「R B M 」） に つ い てお 話 して ゆ き ま し ょ う 。R B M の 導 入 に よ り、被 験者 の安 全 性 及 び
治 験 デ ー タの 信頼 性 を確 保 しつつ 、治 験 プ ロセ スの効 率 化 を可能 に す る こ とが 期 待 され て い ます 。

米 国 食 品医 薬 品局 （ FD A） は 2013 年 8 月 に 「業 界 へ のガ イ ダ ン ス： 臨 床試 験 の監視 −リスクに基づくモニタリング手法」を、
欧 州 医 薬品 庁 （ EM A） は 2013 年 11 月 に 「臨 床 試 験 の リス クに基 づ く品 質 マネ ジ メント に つ いて の リ フレ クシ ョン ペ ー パ ー 」を公
表 し 、米 国 や 欧州 で は R BM が 実装 の段 階 に入 りま した 。
で は 、日 本 は どうで し ょ うか？ ・・ ・ ・→ 平 成 24（ 2012） 年 12 月 28 日 に改 正 され た G C P 省 令 第 21 条 及 び第 26 条 の
7 に係 るガ イ ダ ン ス に お い て、 「治 験 の実 施 を適 切 に管 理 でき る場 合 に お い ては 、必ず し もすべ て の治 験 デ ー タ 等 につ い て 原資料 と
の 照 合 等 を求 め る もの で は な い こ と 」や 、 これ ま で 例 外 的 な手法 で あ った 「中 央 モ ニ タ リン グ 」を例 外 としな い こ とが 明 記 され ま した 。
ま た 、 2013 年 7 月 に は 、 FD A ガ イ ダ ン スや EM A リ フ レ クシ ョン ペ ー パ ー と共 通 な認 識 を持 った事務 連 絡 「リ ス クに基 づ くモ ニタ リ ン
グ に関 す る基 本 的 考 え方 に つ い て 」が 、厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局 （ 現 ： 医 薬 ・生 活 衛 生 局 ） 審 査 管 理 課 よ り発 出 され ま した 。
しか しな が ら、製 薬企 業 の間 でモ ニ タ リ ン グ手 法等 が統 一 され てお らず 、
R B M の 標 準化 に は 、 も う少 し時 間 が か か る とい えるで し ょ う 。
各 国 の規 制当 局 で は 、以 下 のよ うな 共 通 の認 識 を持 ち 、
そ の 打 開 策 として品質 マ ネ ジ メ ントの 手 法 を導 入 する こ とを提 案 し て い ます 。
厚 生 労 働 省 ・FD A ・EM A の 共 通 認 識
 施 設 訪 問 し、100% SDV を お こな う現 在 のモ ニ タ リ ン グ手 法 は 、高 コス ト で あ る に もか か わ らず 、規 制 当 局 の査察 に お い て
相 変 わ らず 重 大 な問 題 が発覚 して い る 。

 現 在 の モ ニ タ リ ン グ 手 法 で は 、問 題 が発 生 し た 後 の是 正 措 置 が 主 で あ り 、問 題 を 予 測 して 問 題 を 起 き に くくす る 方 策 を
構 築 して い くプ ロセ スが十 分 に根 付 かな いこ と。

 ク リ テ ィカ ル な デ ー タや プ ロセ スに焦 点 を当 て る リ ス クに基 づ くモ ニタ リ ン グ手 法 は 、 被 験 者 の安 全 性 及 び治 験 デ ー タの信 頼 性
を 高 め 、依 頼 者 が定 期 的 に訪 問 し全 て の デ ー タを確 認 す る従来法 よ りも効 率 的 で ある こ と。

R B M の 概念
R B M とい う と、 その ツ ー ルで あ る 『中 央 モ ニ タ リ ン グ 』、 『リ モ ー ト モ ニ タ リ ン グ』、 『サ ンプ リ ン グ S D V 』な どが 議 論 の中心 とな って い る こ
とが 多 く、 R B M の 本質 を理 解 できず に 、誤 解 が生 じて い る場 合 が あ りま せ ん か ？
ここで は 、よ く耳 にす る R BM に対 す る誤解 と R BM に よ る プ ロセス管 理 の概 念 に つ い て簡 単 に説 明 します 。
R BM に 対 す る誤 解
み な さん は 、R B M に つ いて 、 こんな ふ うに誤 解 して いませ ん か？
訪 問 で は な く電 話 や メー ル で の 確認 だ か ら、 1 時 間 は 電話 で拘束 され ち ゃ う かな ？
ク リ テ ィカ ル な デ ー タ以 外 は 間違 って い て も問 題 な いよね ？
RBM って 、 つま りサ ン プ リ ン グ S D V で し ょ？
問 題 の な い 医療 機 関 では モ ニ タ リ ン グは行 わな い？
RBM って 、依 頼 者 が実施 するもの で 、医 療 機関 には関 係 な いよね ？ 等

【H 2 5 年 度 の G C P 実 地 調 査 で認 め ら れ た 事 例 】
治 験 実 施 計 画 書 に 規 定 さ れ た投 与 前 検 査 を同 意 取 得 に先 立 って実 施 し た 。
探 索 的 な 遺 伝 子 解 析 な ど別 途 文 書 によ る同 意 を必 要 とす る検 査 に 関 し 、同 意 を得 てい な い被 験 者 か ら採 血 を行 って い た 。
他 の試 験 の 治 験 薬 を投 与 し て い た 。
割 り付 け られ た投 与 群 と異 な る投 与 群 の治 験 薬 を投 与 し てい た 。 等

ま だ ま だ 先 は 長 い か も ･ ･･



ア ドバ イ ザ リー ボ ー ド運 営 事務 局 か らの お知 らせ
今 回 の G C P レ ター は い か が で した か 。
G C P レ タ ー に 対 す る ご意 見 、 ご指 摘 、 ご 感 想 な ど が ご ざ い ま し た
ら 、 ア ドバ イザ リー ボ ー ド運 営 事 務 局 ま で お寄 せ願 い ま す 。
ア ド バ イザ リー ボ ー ド運 営 事 務 局 の メー ル ア ドレ ス：
s s i-a d v is o ry _ b o a r d@ j-sm o .com

G C P レ ター の バ ッ クナ ン バ ー ：
h ttp : //w w w .j - sm o .com /g cp l_ a r c h iv e /

【次 回 の 発 行 予 定 】
イ ン フ ル エ ンザ が 流 行 ってき ま した 。

手 洗 い ・ う が い ・ マ ス ク で 予 防 を 行
い 、お 身 体 大 事 にお 過 ご し くだ さい 。
次 回 の G C P レ ター は 3 月 3 1 日 発
行 予 定 で す 。

楽 しみ に し てい て下 さいね 。

サ イ ト サ ポ ー ト ・イ ン ス テ ィテ ュ ー ト㈱
東 京 都 港 区 芝 浦 1- 1 -1
浜 松 町 ビル デ ィ ン グ
T EL： 0 3-6 7 79 - 8 16 0（ 代 表 ）
U R L： h t t p :/ /w w w .j- sm o .com /
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R BM に よ るプ ロ セ ス 管 理 の 概 念
R B M に よ るプロ セ ス管 理 とは ・ ・ ・
被 験 者 の安 全 性 及 び 治 験 デ ー タ の 信 頼 性 を 確 保す る た め に 、事 前 に リス クを評 価 した う え で 、エ ラ ー の 起 き に くい 治 験 実 施
プ ロ セ ス を 構築 し 、発 生 して しま った問 題 に対 して は 是正 措 置 だ け で な く予 防措 置 を施 す ことで 再 発 を防 ぐ とい うも の で す 。

(引 用 ： 【ホ ット な 話 題 を わ か りや す く解 説 】リス クに基 づ くモ ニ タ リン グ と は ,小 宮 山 靖 , JPM A  N ew s  L e t t e r  N o . 15 7 (2 0 13 / 0 9 ) )

医 療 機 関 に求 め られ る こ と
R B M の 目 指 す と ころは 、 「プ ロセ ス に よ る質 の作 り込 み 」で す 。医 療 機 関 に は 、 「治 験 開 始 前 に 、 エ ラ ー の 起 きに くい 治 験 実 施
体 制 を構 築 す る こ と 」や 「治 験 開 始 後 も問 題 が 起 きて い な い こと を 常 に チ ェック し 、問 題 発 生 時 に プ ロ セ ス の 見 直 し ・再 構 築す る
こ と 」が 求 め ら れ ます 。ま た 、併 せ て 、適 切 な 原 資 料 の作 成 （ A LC O A＋ C） も求 め られ る で し ょ う。（ 『A LC O A＋ C 』 に つ い て は 、
G C P レ ター 第 17 号 (2015 年 11 月 30 日 発行 )で 説 明 して お りま す の で 、 ご参 照 くだ さい 。）
とは 言 って も ・・ ・

「医 療 機関 で は 通 常の診 療 もお こな われ て お り 、治 験 実 施体制 を構 築 す る時 間が な い !! !」
「依 頼 者 によ って R B M の 方法 や求 める レベ ルが 異 な るの で それ に 合 わせるの は 大 変 !!!」

と い う 声 が 聞 こえ て き そ う で す ね 。
で も 、一 度 構 築 した プ ロセ ス を別 試 験 に も適 用 （ 応 用 ） す る こ とは 可 能 と考 え ら れ ます 。基 本 的 な プ ロ セ スに試 験 特 有 の手 順
を加 えれば よい の です 。以 下 に、構 築 す るプ ロセ スの 例 とプ ロセス フ ローの 一 例 （ 同意 取 得 の一 部 ） を紹 介 します 。
構 築 す る プ ロ セ ス の 例 【参 考 】

 ス ク リ ー ニ ン グ
 同 意 取 得 (再 同 意 取得 を含 む )
 登 録
 被 験 者 来院 時 の対応
 主 要 評 価項 目 に関 する対 応
 治 験 薬 の管理 (搬 入 ・回 収 を含 む )
 A E 発 生 時 の対 応
 S A E 発 生 時 の対 応
 安 全 性 情報 入 手時 の対 応
 逸 脱 発 生時 の対 応
 中 止 時 の対応
 ED C 入 力 等

≪ ク リ テ ィ カ ル デ ー タの 一 例 ≫
被 験 者 の 安 全 性 に関 す る も の
例 えば ・ ・・
同 意 説 明 、選 択 除 外 基 準 、 SA E 、妊 娠 例 、
注 目 す べ き有 害 事 象 、薬 剤 起 因 性 検 査 値
異 常 、中 止 例 等

治 験 デー タの信 頼 性 に関 す る も の
例 えば ・ ・・
主 要 評 価 項 目 、 SA E 、解 析 対 象 集 団 の採 否
に か かわ る逸 脱 等


