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リスク最小化策の有効性評価に関する国内外の文献を検索し，総説と個別製品等に分類し，

プロセス指標，アウトカム指標の観点から要約をまとめた． 

全 23 報のうち，総説が 7 報，製品関連報告が 16 報であった． 

 

1. 総説 

EUおよびUSにおけるリスク最小化活動の効果の評価についてレビューしている文献や

報告書 7 報を入手した．EU においては，2012 年の EMA のレビュー（文献 1）によれば，

リスクの発現をレジストリーや使用実態調査により直接測定しているものは2割と少な

く，もっとも多い評価方法は，医師・患者への調査（survey または questioner）であっ

た．体系的なリスク最小化活動の効果のモニタリングには，実施段階のプロセス評価と

ともにリスク軽減の測定が必要であることを提言している．本コンセプトは，後の論文

（文献２）および EU GVP Module XVI の” Dual evidence of RMM effectiveness”のプロセス

指標およびアウトカム指標のコンセプトにも反映されている．また，同コンセプトによ

ってこれまでのリスク最小化策をプロセス指標（知識，行動の変化）の要素に分類し，

それらの評価に，医療情報データベース（以下，医療 DB）の活用ができるかの検討を

行っている（文献 3）．これによれば医療 DB による評価には限界があり，医療 DB を用

いた評価は限定的であるとされている． 

 

2. 製品・リスク最小化策の測定に関する文献 

実際に行われたリスク最小化活動の効果の評価について，EU GVP Module XVI の ” Dual 

evidence of RMM effectiveness” のプロセス指標およびアウトカム指標の観点で分類を試

みた．その結果，ほとんどの測定（13 報 16 件）が，対象集団への情報到達度，リスク

に関する臨床知識の理解度の評価，処方や検査等の医療行為の実施状況の評価といった

プロセス指標を対象としており，手法として，医療従事者・患者への調査（survey また

は questioner）や医療 DB を利用していた．また，プロセス指標のうち，医療行為（処

方や検査）の実施の評価を測定しているものが多くみられた． 

一方，アウトカム指標の測定については，リスクの発現率等を測定しているのはわずか

であった（4 報 4 件，文献 9，15，17，23）．これらは，レジストリー・コホート，企

業内 DB（治験・市販後），医療 DB を利用していた．医療 DB を利用した研究では DB

の特性や測定すべきアウトカム指標によっては，リスク自体の発現を測定することは困

難であり，その利用は限定的にならざるを得ない． 

なお，自発報告率をアウトカム指標の評価に利用することについて，EU GVP Module XVI

では，以下の通りとされている． 

 通常のリスク最小化では，自発報告率（特定の期間中に副作用が疑われる報告の

数）自体の利用は差し支えない． 

 治療集団において有害事象の頻度を推定する場合，自発報告は慎重に考慮すべき
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であるが，当該製品の副作用がまれで，一般集団での有害事象の背景発現率が無

視でき，治療投与と有害事象との間に強い関連性がある場合など，極めて特殊な

状況で使用されることがある． 

さらに，プロセス指標とアウトカム指標，両指標を測定し，リスク最小化策の有効性を

体系的に評価している事例はほとんど見られなかった（文献 15，23・チアマゾール）． 
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