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【概要】 

2019 年の ICH-E6(R2)の発出により Risk based approach(RBA)による試験運用が一般的となっ

た．一方で，RBA を用いた試験であるにも関わらず，100%SDV/SDR を採用している試験は多

く，RBA のキッカケとなった FDA ガイダンス(2011)，EMA のリフレクションペーパー(2011)で

言われていた「企業が依頼者となる治験で行われるモニタリングのコストとそれによって得ら

れる価値のバランスが良くない」ことの解決に至っていない．その要因の一つとして，Risk-based 

approach のプロセスによって排除もしくは低減されている Risk の定量化と，その結果により

SDV/SDR を削減できる割合とが結びついていないことが考えられる．本研究では，試験データ

がデータ化されるまでの手法や課程により，どのようなリスク低減策が取られているかの体系

立てた整理を行い，SDV/SDR の削減可能割合を算出するプロセス案を検討した． 
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