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リスクに基づくアプローチにおけるモニタリング方法 

およびリスクの特定・評価とリスク軽減策の関係性 

に関する臨床試験および臨床研究での前向き評価 

 
博士課程 4 年 近藤秀宣 

 

概要 

医薬品開発において試験環境や試験デザイン、試験の実施に関する問題があり１）、その問

題に対する一つの方策として、これまでに欧米および日本の規制当局において、リスクに

基づくアプローチ/モニタリング（RBA/RBM）に関する指針 1), ２), ３)が示されたことや、

RBA について規定された ICH-E6(R2)が Step4 に至たり、各局で Step5 まで到達し 4) , 5) , 6)、

対応が進んでいる。しかし、今後 2021 年の GCP リノベーションによりさらに強化される

予定であるが、それでも一部の企業で普及が遅れている 7）。RBA/RBM の普及が遅れてい

る理由として、計画者側の RBA/RBM 導入に対する意識上の壁とリスクの特定・評価、リ

スク軽減策の計画を行う上で一貫した手法がないことが挙げられる 8）。 

本抄読会では、これらの問題に対して計画者の計画の一助となるために実施した、医療

機関のリスク評価とセントラルモニタリングを適応することでオンサイトモニタリングの

範囲と頻度を削減するモニタリング方法の有用性を全 eCRF データおよび原資料の修正を

用いて前向きに評価した研究と、２つのリスクの特定・評価方法によって立案されるリス

ク軽減策とその効果をデータエラーと逸脱を用いて前向きに評価した研究の結果を報告し

た。 
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