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1．クオリティ・マネジメントについて

2．医療機関と協働した依頼者の治験プロセスの改善の紹介

3．医療機関に求めるQMS
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2019年7月5日

「「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」のガイダン
スについて」の改正について

ICH-E6 (R2) における品質管理(1)

日本製薬工業協会 医薬品評価委員会
臨床評価部会 「ICH-E6(R2) 研修資料」
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ICH-E6 (R2) における品質管理(2)

QMS
日本製薬工業協会 医薬品評価委員会
臨床評価部会 「ICH-E6(R2) 研修資料」

ICH E8 (R1)

ICH E8 (R1) step 3
臨床試験の一般指針 ガイドライン（案）

3 
3.3.3 ステークホルダーの試験デザインへの関与の促進 (一部抜粋）

試験依頼者自身の組織のみならず、外部の専門家やステークホルダーから
の意見も謙虚に聴取するべきである。

試験担当医師及び
被験者の候補である患者は、提案された適格基準を満たす被験者を登録できる可能性や、試験の来院
スケジュールや手順が過度な負担となり早期脱落を生じ易いかといった組入れの実施可能性について、
あるいはまた試験エンドポイントや試験の設定の、対象となる患者集団における一般的な妥当性に関し
て価値ある識見を有する
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グローバルレベルの
プロセス改善

Investigator CRC

10

(Local )

厳密な選択除外基準、予め規定された手順が医
療機関や患者目線で作られていない

High
症例登録を改善し、プロトコル逸脱を減少させる

選択除外基準や併用禁止薬など各国の医療習
慣に合っていない

High
症例登録を改善し、プロトコル逸脱を減少させる

同意説明文書が患者目線で作成されていない
（分量や用語の使用など）

Middle
同意取得率を改善させる

ePRO, eDiary
1) ヘルプデスクやマニュアルが適切でない
2) デバイスやシステムの信頼性が低い

Middle

医療機関スタッフのワークロード（コスト）やモチ
ベーションの改善につながる、プロトコル逸脱を
減少させる

CRF
CRFで過剰な項目が収集されている

Middle

医療機関スタッフのワークロード（コスト）やモチ
ベーションの改善につながる
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(Local /Global )

プロトコルに関する医療機関からの緊急の質問に
回答することができない

High

症例登録の改善、データ・インテグリティを改善、
医療機関スタッフのモチベーションに影響、患者の
追加の訪問を防ぐ

ファイザーはデータエントリーを規定日数で入力す
ることを要求するが、クエリーは一定の日数では
発行されず、治験終盤に集中することもある

Middle

サイクル・タイムを減らし、データの質を改善させ、
医療機関スタッフのモチベーションを改善する

課題の事例1�プロトコルのデザイン

課題：試験のプロセスが施設及び患者目線で作成されておらず、
患者の滞在時間が⾧くなるなどの影響がある：
「採血とECG測定の規定」

<改善前>

ファイザーで実施している3割
の試験がECGの測定が採血後に
実施できない既定があり、患者
さんの滞在時間を⾧くしていた。

規定に従わない場合、多くはプ
ロトコル逸脱としては取り扱っ
ていなかった。一部の試験では
QT延⾧などの評価があり、厳密
に評価する必要があった。

<改善後>

• ECGの測定を採血後に実施する
規定の試験を早期に特定、
Globalと一緒に検討。規定を必
須とするものに関して、その理
由を確認することとした。

• ファイザー試験でECG実施タイ
ミングの規定がある試験数を最
小にするよう開発部門全体に働
きかけている。
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課題の事例2�CRF

課題：CRFで収集する情報量が多すぎるため現場のワークロード
に影響がある

<これまでの試験>

「既往歴」、「前治療薬」、
「併用薬」等についてデータ
収集対象が不明確または収集
期間や詳細度等の点で必要以
上に多くのデータを収集して
いると感じる

<今後目指すべき状態>

• 試験の目的に応じて、収集対
象、収集期間、必要な情報の
詳細度等を特定する

• 試験の解釈に必須なデータを
特定して、データ収集量を削
減する

課題の事例3:CRAトレーニング

課題： CRAのプロトコル理解が不十分で、プロトコルに関して適
切な回答ができないケースがある

<これまでの試験>

プロトコルのトレーニングの時
期が開始時期より早すぎるタイ
ミングで実施しており効果的で
なかった。

また、前相の内容や選択・除外
基準の設定根拠などが（口頭で
説明され）説明資料に含まれて
いなかったケースもある。

<改善後>

プロトコールの理解を進めるための
工夫として、

• トレーニング時期を予め規定しを
CROとファイザーで合意する。1回
で終了させず、施設での開始直前に
も実施するなどの工夫をする。

• CRAに対する説明資料の内容に、根
拠を含めた記載を多くする
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プロトコル:

1. プロトコルのデザインが複雑すぎて理解しにくい

2. あいまいな記載がプロトコル逸脱につながり、不必要なコミュニケーションを依頼者や患者と行う必要が
生じる

同意説明文書:

1. 同意説明文書のテンプレートに記載されている用語が患者に理解しにくいものが用いられている

2. 同意説明文書のテンプレートのページ数が多すぎる

3. （グローバル試験の場合）日本語訳が不適切で理解しにくいものが含まれている場合がある

CRF:

1. データ入力のタイムラインが（他社に比べて）厳しすぎる

2. AEページや併用薬に関して多くの項目のデータ入力を求められ、入力するのが負担である

3. EDCで入力ルールが複雑で細かすぎる（EDCのページだけでなく、入力の手引きなどの取り決めの問題
もある）
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医療機関におけるQMSを進めるために(1)

プロトコルおよび
それに付随した文書の

準備

治験のデータ
システム(EDC/ePR)
やキット(Lab)の準備

治験依頼者/CRO特有の
治験の手順の設定

治験依頼者が予め
用意するもの

プロトコルに基づい
た治験の実施

システム(EDC/ePR)
やキット(Lab)の運

用・対応

治験依頼者/CRO特
有の治験の手順に

従った対応

治験実施時に
医療機関が対応するこ
と

医療機関特有の
手順・環境に基づいた

治験の対応

医療機関におけるQMSを進めるために(2)

プロトコルおよび
それに付随した文書の

準備

高品質な
治験のデータ

システム(EDC/ePR)
やキット(Lab)の準備

治験依頼者/CRO特有の
治験の手順の設定

治験依頼者が予め
用意するもの

プロトコルに基づい
た

治験の実施

システム(EDC/ePR)
やキット(Lab)の対

応
運用・対応

治験依頼者/CRO特
有の治験の手順に

従った対応

治験実施時に
医療機関が対応するこ
と

医療機関特有の
手順・環境に基づいた

治験の対応

扱いやす
い・信頼
性のある

会社内・
業界で統
一された
運用

できるか
ぎりシン
プルで分
かり易い

文書/取り
扱いの独
自ルール
は最小限
にする

依頼者・
CROにも
改善の
フィード
バック

医師・
CRC間で
見解・取
り扱いに
バラつき
がない

一つの組織と
してワン・ス
トップのコ
ミュニケー
ション

クオリティ・バイ・デザインに基づいたハイクオリティで効率的な治験の実施
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医療機関におけるQMSで取組みをお願いしたいこと

事前のリスクの把握：いつもとの違いや押さえるべきプロセス、重要な
データ含めて治験開始前に関係者と共通認識を持つこと

何か問題があった場合、気になることはすぐ報告し、原因を特定して業務
プロセスに立ち戻って手当していくこと

Issueに対するCAPAをその試験だけのものにとどめず、他の試験、次の試
験に活かしていく

クオリティ・
カルチャーナレッジ・

マネジメント
継続的改善

「クオリティ・カル
チャー」、
そして

「ナレッジ・マネジメント」
（知識の蓄積と共有）と

「継続的改善」

ファイザーにおける
Quality 
Management
System

プロセス・クオリティ

ドキュメント＆
レコード

トレーニング＆
クオリフィケー

ション

監査＆
インスペクショ
ン・レディネス

イシュー・
マネジメント

ベンダー・クオリ
ティ

クオリティ・リス
ク・

マネジメント
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ご清聴ありがとうございました!
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