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QMS
Elements�of�Clinical�QMS�Conceptual�Framework

Resources,�Roles�&�Responsibilities�

Partnering�

Risk�Management

Issue�Management�

Knowledge�Management�

Documentation�Supporting�Achievement�of�
Quality��

https://www.transceleratebiopharmainc.com/assets/quality-
management-system-solutions/

HRPP

Human Research Protection Program(

HRPP

被験者保護プログラム(HRPP, Human Research Protection Program()は、

臨床研究に参加する被験者の安全と権利の保護、および福祉の向上、

臨床研究の倫理的実施を保障するための統合的システム。

:G臨床研究における関連規定・政策の樹立、内部監査、

規定遵守および違反管理、HelpGdeskの運営、利害相反の管理、教育。
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HRPP

1999.09– Jesse Gelsinger(M/18)�

 対象者:(OTCD(Ortnithine transcarbamylase

deficiency(,OTC欠損症)(:(血中Ammoniaを上

昇させる遺伝子疾患

->G治療:G低蛋白食事療法、残余窒素排泄促進剤

 試験薬剤:(adenoviral(vector

 Outcome:(治療開始後4日後に呼吸困難で

死亡

[死亡原因]:Target(organだけではなく、他の臓器への浸透、

免疫が増加され、炎症反応が見体温が40.3℃まで上昇、

コーマ、人工呼吸器付き後、死亡。

Jesse(Gelsingerの事例

IRB(だけでは十分ではない！研究の過程を改善するため、機関次元の管理が必要

AAHRPP

• 2001年に米国政府の臨床

試験の安全性と倫理関連
の7つの省庁の後援で設立

された非政府（非営利）団
体。(https://www.aahrpp.org/)

Association for the Accreditation of Human Research Protection Program
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 認定の手順
Step 1．書類審査
Step．2．機関訪問

(2020年~ COVID-19
→Remote(Site(visit)(

認定基準3つの骨子

Organization

IRB Researcher and
Research staff
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MFDS HRPP guideline�
1. 目的

2. 用語と定義

3. 基本原則

4. 適用範囲

(3

5. 臨床試験実施機関長の義務

6. 被験者保護プログラム）の運営

7. 被験者保護部署の設置

(6 )�

8. 基本業務の範囲

9. 内部監査(Internal Audit)

10. Help�deskの運営

11. 利益相反（COI)の管理

12. 規程の制定∙改正管理

13. 規程順守と違反の管理

14. 教育

適用範囲:医薬品臨床試験

➞機関ではその他研究にも
拡大適用(臨床研究含む）

HRPP

• MFDSの定期監査周期延長

• 義務教育実施機関での認定

• 許可範囲以内のIITなど一部試験
についてMFDSの承認免罪

• 機関の信頼性確保

• 多様な研究機会

 等級別に審査周期異なる
 AAHRPP又はMFDSのHRPP機関
→自立的QMSが動く優秀機関で認定
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AMC QMS

48 40 53 55 52

60 81 55 70 77

119 95 109
112 109

26 29 20
24 249 14 16
13 18

262 259 253 274 280

2015 2016 2017 2018 2019

Phase�I Phase�II Phase�III

MFDS承認件数 AMC承認件数

韓国とAMCの臨床試験の現況

Source:(https://www.konect.or.kr

AMC QMS
History�of�Internal�audit:�Administrative�disposition�from�MFDS since�2013
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HRPC
Asan Medical�Center

Asan Institute�for�Life�Science�

Clinical�Trial�
Center�

Clinical�Research�
Institute

IRB

Policy�&�
Education�

QA
(Internal(Audit)

HRPC

CRC�Units
CRC�I-IV AIM

Research(
Exam.(
Unit

PK/PD�
Lab

Medical�
Device�

PharmacyARO/DM Phase(I(
Unit(for(HV

Phase(I(
Unit(for(
patients

I�Start-up
II�Phase�I
III�Cancer
IV�General

IITs(support On-stop(
imaging(
service

Abbreviation:(IRB(Institutional(Review(Board),(HRPC(Human�Research�Protection�Center),(QA(Quality(Assurance),(CRC(Clinical(Research(Coordinator),(
ARO(Academic(Research(Office),(DM(Data(Management),(AIM(Asan Image(Metrics),(PK(Pharmacokinetics),(PD(Pharmacodynamics),(HV(Healthy(volunteer)

IRB
(Administrative(

support)

機関のQMS
Control Tower

独立性保障！

AMC�QMS

Education
SOP(training
Education(of(persons(conducting(clinical(trials((((((((((((
（GCP,(Up(to(date(regulations）

Internal�Audit
Evaluate(non-compliance,(Root(cause(analysis
CAPA

SOP

Policy,�SOP
Establishment(and(management(of(SOP

Training
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Policy,�SOP�management�
臨床研究における関連規程・政策の樹立 義務

規程・政策の樹立

SOP制定∙改定管理

SOP文書管理、

維持、教育の履歴
管理（電算システム）

作成 検討及び承認 教育、閲覧
書式Download

ICH GCP R2、MFDS政
策など

随時又は定期2年ごと

Policy,�SOP�management� Example)
必須履修SOPの目録 内容

内容
 用語定義
 ICF取得の手続き
 一般の成人
 社会的弱者
 外国人
 小児・法律的代理人
 応急状況の同意免罪
 Amendment同意の手続

き
 同意手続きの記録など

SOP
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Checklist & Manual

院内の電算システムの
中研究関連

Audit Interview, e-mail,�
Teleconference

組織検査依頼

SAE Manual

内容
 用語定義
 報告の流れ（IRB/依頼

者・MFDS)と必ず含める
べき内容

 Intro/Body/Closing
 実例（多頻度）
 ManagerとDual Check!
 報告期間遵守？
 必須内容含む？
 EMR記録は十分？
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Internal�Audit�process�in�AMC
(MFDS�vs�AMC)

Internal�Audit�process�in�AMC�
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Internal�Audit�process�in�AMC�

Internal�Audit�process�in�AMC�
内部監査の結果及び内容共有

結果 定義

Critical( 関連法規、機関の政策、IRBの決定事項、承認された計画書の重要な違反で患者の権利、安全、福利および臨床試験の結果
の信頼性と真実性に重大なリスクを与える場合：
即時是正活動（Corrective(action）が必要（例、Fraud、同意書未取得など）
- 臨床データの重大な品質低下、重要基づい文書不在、データ操作、または意図的に歪曲された解析など

Major( 関連法規、機関の政策、IRBの決定事項、承認された計画書の重要な違反に該当するが、患者さんの権利、安全、福利およ
び臨床試験の結果の信頼性と真実性に重大な危険を及ぼさない（例：計画書上の重要な手順違反）
- 臨床データのわずかな品質低下、微々たる根拠文書の不在、繰り返し発生した軽微な不適合事項など

Minor( 関連法規、機関の政策、IRBの決定事項、承認された計画書のマイナー違反でcritical(major(findingに該当しない場合
*多数のminor(findingが集まれば、major(findingになる

Recommendation 今後の臨床試験の品質を向上させ、従わない可能性を減らすために必要な提案
- 自発的措置の勧告

Auditor CRC,PI

Report CertificateWrap-up� CAPA�

CRC,PI

*(CAPA:(Corrective(action(preventive(action(

www.icrweb.jp 営利目的での利用はご遠慮ください



Issue Management

Regular Meeting

Sponsor/CROInvestigator

Alliance,�Partnering

HRPC

IRB

Clinical Trial�
Center

Issue Management(Case)
初期臨床試験の件数↑、Paired Biopsy必須↑、腫瘍内科では適切な検査部位を確信
できない、 放射線医学科のStandardは臓器別に異なる。
➞Protocol Deviation↑➞Process Improvement活動➞Protocol Deviation↓
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4

SAE�発生（入院）、アラーム•システム

CTC((CTMS)

(3)(Automatic(
text(message
including

- Type(of(
admission(
(hospitalizatio
n(/(ER(visit)

- Date(and(time
- Department

Investigator(

and(

Hospital((EMR)

Patient

(1) Patient(
ER(visit(or((((((
admission

(4)(AE(reporting

(2)(Automatically(
check(if(the(patient(
is(a(participant(in(
ongoing(trials

Study
Coordinator

報告遅延
減少！

Education in AMC
義務教育の企画、支援、教育の履歴記録管理

臨床試験等従事者の教育
薬事法 第34条の4G及び 「医薬品等の安全に関
する規則」 第38条の2,G第38条の3

教育全般の管理、記録、維持

Online/ Off-line
年間教育
教育の履歴管理

研究履歴
教育履歴

(※2年ことに承認)

データ連動

 CRC 40時間
 研究者 8時間
 業務担当者 8

時間
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AMC�QMS

Education
SOP(training
Education(of(persons(conducting(clinical(trials((((((((((((
（GCP,(Up(to(date(regulations）

Internal�Audit
Evaluate(non-compliance,(Root(cause(analysis
CAPA

SOP

Policy,�SOP
Establishment(and(management(of(SOP

Training
efficiency

Paper
Work
&

Time

 HRPPの運営したら完璧？No!

→早い発見、早い対処、早い改善！

→品質問題の根本的な原因を機関のレベルで解決！
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COVID-19�

phase(1
4

phase(2
8

phase(3
4

IIT
8

0

2

4

6

8

10

phase(1 phase(2 phase(3 IIT

24 (SIT�16,�IIT�8)
19 (2�vaccines)
12 sponsors�(IIT

MFDS: 臨床試験登録基準（2020.10.24）

COVID-19 関連 MFDS指針
 IRB迅速審査
 同意手続き

 医薬品処方と管理（電話相談、代理処方、
配送等）

 その他、報告義務（重大な件以外は除外）

COVID-19 関連 MFDS指針
 IRB迅速審査
 同意手続き

 医薬品処方と管理（電話相談、代理処方、
配送等）

 その他、報告義務（重大な件以外は除外）

COVID-19_AMC
防疫の指針は国家、院内COVID-19-Control towerの指針を従う

一般の診療 研究関連指針

内院一日前Mobile問
診票作成

入口で発熱Monitoring

入院患者さんは
COVID-19検査必須

外部人と対面Meeting
控え

※一時的に非対面診療も一部許容（電話相談、処方、IPの配送（基準満足した)

Monitoringは個別室
運営、Wrap-up書面で

COVID-19関連迅速審
査
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• 機関でのQMSは被験者の保護に基づいて機関全体の次
元で運営すべき。(Collaborative(efforts)

• 被験者保護と専門性確保のため、独立的は部署の設置と
総合的管理Systemが必要。

• 急激に変更する臨床試験環境に対応できる柔軟性が必要。

危 機
DangerDanger OpportunityOpportunity

THANK YOU.
-This slide was Supported by Sooyeon Yang、Sulhaw Kim-

(AMC HRPC)
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