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要旨

　GMP委員会QRM分科会は2015年の立ち上げから、

2017 年開催の第 8 回ワークショップを経て、製剤機

械の品質リスクマネジメントにおけるハザードリス

トの活用事例の研究を進めてきた。当分科会では

2019 年 2 月 28 日に研究成果をまとめた冊子を発行し

た。さらに 2019 年 3 月 20 日に第 9 回ワークショップ

を開催し、25 名の参加者のもと研究成果の報告と、

その内容について理解を深めるため、小グループに分

かれてグループ討議を行った。

1 はじめに

　GMP 委員会 QRM 分科会は 2015 年 6 月に立ち上げ、

2017 年 3 月 15 日の第 8 回ワークショップを経て、内

服固形製剤の製造工程を例とした、製剤機械の品質リ

スクマネジメントにおけるハザードリストの活用事

例について研究成果をまとめた。当分科会ではその成

果をもとに 2019 年 3 月 20 日に東京都中央区立堀留町
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Fig. 1 　会場内風景

Fig. 2 　第9 回ワークショッププログラム

10：30-10：35 開会挨拶 一般社団法人製剤機械技術学会 会長 草井 章

10：35-11：25 特別講演
査察の傾向とリスクアセスメント

西山経営研究所 西山 昌慶

11：25-12：05 一般講演
品質リスクマネジメントとハザードリストの活用

QRM 分科会委員長（新和環境㈱） 中島 充幸

12：05-12：35 グループ討議説明

「グループ討論の進め方」

QRM 分科会委員（日揮㈱）

「対象機器解説」

QRM 分科会委員（アステラス ファーマ テック㈱）

加藤 泰史

増田 宗徳

12：35-13：30 休憩

13：30-16：20

グループ討議

グループ発表

解説 QRM 分科会委員（武州製薬㈱） 中島 英雄

16：20-16：25 まとめ QRM 分科会委員長（新和環境㈱） 中島 充幸

16：25-16：30 閉会挨拶 GMP 委員会委員長（日揮㈱） 竹俣 昌利
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区民館にて第 9 回ワークショップを開催した。参加者

は 25 名で、16 名が製薬企業、残り 9 名がゼネコン、

エンジニアリング会社、 機器・装置メーカーからの参

加であった。QRM 分科会委員は 11 名が参加した

（Fig. 3 ）。

　今回のワークショップでは QRM 分科会の野田桂一

実行委員長による司会・進行のもと、特別講演と一般

講演、そして当分科会の成果物「ハザードリスト」を

使用したグループ討議を行った。以下ワークショップ

の概要を報告する。

2 ワークショップ報告

2 . 1 　講演

　当学会の草井章会長による開会の辞で開始した。

「今回はワークショップという形式で、モデルケース

として V 型混合機のリスクアセスメントを体験して

いただく。ぜひ積極的に討議に参加して、皆さんの業

務に活用して欲しい」との挨拶があった（Fig. 4 ）。

⑴ 特別講演：「査察の傾向とリスクアセスメント」

　西山経営研究所の西山昌慶先生より「査察の傾向と

リスクアセスメント」と題して、ご講演をいただいた

（Fig. 5 ）。

① 査察の傾向について

　査察の指摘ランキングの TOP10 のみに注目してし

まうと盲点が生じる。提案として TOP60 の内容まで

広げていくことで、今後のトレンドが予測しやすくな

ると考える。

② リスクアセスメントに関する査察中の指摘事例

　最近の指摘事項のトレンドとして、リスクアセスメ

ントの実施有無のみだけではなく、その内容や、リス

ク低減策、定期的なアップデートなど、リスクアセス

メントの正当性について指摘されている。

⑵ 一般講演

　続いて QRM 分科会委員長の中島充幸講師から「品

質リスクマネジメントとハザードリストの活用」と題

して、当分科会活動概要の説明があった（Fig. 6 ）。

① QRM 分科会の設立の背景と目的、ゴール

1 ．PIC/S GMP や ICH Q 9 に「リスク」という言葉

が多く記述されていることに着目し、構造設備の

リスクアセスメントについて研究を行った。Fig. 4 　 草井 章 会長

役　職 氏　名 所　属

委員長 中島 充幸 新和環境株式会社

委　員 大石 博之 フロイント産業株式会社

委　員 加藤 泰史 日揮株式会社

委　員 木村 亮太 株式会社 IHI プラント

委　員 中島 英雄 武州製薬株式会社

委　員 野田 桂一 株式会社ツムラ

委　員 増田 宗徳 アステラス ファーマ テック株式会社

委　員 吉田 昌 サクラエスアイ株式会社

委　員 渡辺 一暢 株式会社イーズ

アドバイザー 西山 昌慶 西山経営研究所

アドバイザー 竹俣 昌利 日揮株式会社

Fig. 3 　QRM 分科会メンバー

Fig. 5 　 西山 昌慶 講師
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2 ．当分科会の目的は、構造設備の品質リスクマネジ

メントについて留意点や課題を抽出し、より合理

的で効率的なリスクアセスメントが実施できる

よう具体的な提案を行うことである。

3 ．2017 年に第 8 回ワークショップを開催し、研究

成果の中間報告を行った。その後、このワーク

ショップのコメントを受けてハザードリストの

開発推進とリスク特定ツールとしての位置づけ

について協議を行った（Fig. 7 ）。

4 ．2019年2月28日に研究成果の冊子の発行（Fig. 8 ）、

3 月 20 日に第 9 回ワークショップの開催に至る。

② 活動成果

　今回開発したハザードリストは製剤機械のリスク

アセスメントに適したリスク特定ツールとして開発

したものである。ハザードリストは、タイトル（対象

工程、対象機器、仕様・図面）、ハザードの発生場所、

ハザードの事象、ハザードの原因、ハザードに起因す

る品質不良で構成される（Fig. 9 ）。

　ハザードリストの特徴は以下の通りである。

1 ．製剤機械を部品ごとに分解してハザードを特定で

きる。

2 ．ハザードを特定する際の様々な場面（製造、清掃・

洗浄、保全など）、原因（機器、原材料、人など）、

品質への影響（規格外、異物混入、処理量不足な

Fig. 8 　 冊子と付属CD

Fig. 6 　 中島 充幸 講師

Fig. 7 　 ハザードリストの位置付け
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ど）の組み合わせが想定できる。

3 ．表計算ソフトで作られているので多くの情報を容

易に取り扱うことができる。

4 ．暗黙知から形式知への表現を容易にできる。

5 ．リスト形式のため FMEA への拡張性にも優れて

いる。ハザードごとに品質への影響が結び付けら

れているので、FTA の代替手法として活用でき

る。その他にも URS への作成支援や教育支援へ

の適用が期待できる。

6 ．製剤機械の主要な 5 種類の機器（篩過機、V 型

混合機、流動層造粒乾燥機、打錠機、フィルムコー

ティング機）のハザードリスト事例を作成した。

2 . 2 　グループ討議

⑴ グループ討議説明

　「グループ討議の進め方」と題して QRM 分科会の

加藤泰史委員から、グループ討議の概要（Fig. 10）の

説明があった。グループ討議のポイントとして以下を

挙げた。

1 ．今回のグループ討議の目的は、ハザードリストに慣

れ、今後活用できるようにすること。

　　　テーマとして V 型混合機を例に挙げてハザー

ドリストの作成を行う。

2 ．V 型混合機をテーマに選んだ理由としては、内

服固形製剤の製造機械として重要であり、比較的

単純な構造であることから、ハザードリストを作

成しやすいと考えたためである。ハザードリスト

に慣れてもらうため、あらかじめ QRM 分科会で

作成したハザードリスト事例に空欄を設け、順番

に記入する手法とした（Fig. 11）。記入する手順

は、グループごとに討議し、その結果を記入する

こととした。

Fig. 9 　 ハザードリストの構成

順番 討議の内容 討論の対象部品
発表

グループ

1
投入用ホッパーのハザードリストの構成説明

（講師による説明・解説）
a 投入部
a-1 投入用ホッパー

─

2
投入用キャップの品質不良の空欄部の検討 b 缶体

b-1 投入キャップ
1

3
缶体缶体のハザードの原因の検討 b 缶体

b-2 缶体
2

4
排出バルブの［粉体残留 / 詰まり］事象の分類と
作業モードの検討

b 缶体
b-3 排出バルブ

3

5
排出バルブの残りすべて（ハザードの事象、
ハザードの原因、品質不良）空欄部の検討

b 缶体
b-3 排出バルブ

1/2/3/4

Fig. 10　 グループ討議の内容
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Fig. 11　ハザードリストのシート（V 型混合機の事例）
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Fig. 13　ハザードの原因のガイドワード（事例付き）

Fig. 12　ハザードの事象のガイドワード（事例付き）
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3 ．起こり得るハザードの事象や原因を想起しやすい

よう、QRM 分科会で作成した事象および原因の

ガイドワード（Fig. 12、Fig. 13）、機器仕様書を

資料として用意した。

　またグループ討議を円滑に進めるため、QRM 分科

会の増田宗徳委員から、V 型混合機の説明があった。

説明の際は製剤機械技術学会設立 25 周年記念 DVD

を使用し、V 型混合機の機器紹介を行った。その後

に運転方法やハザードリストを作成する際に必要な

機器仕様書の解説があった。

⑵ グループ討議

　グループ討議の開始にあたって最初にアンケート

を取ったところ、V 型混合機について多くの参加者

が取り扱ったことがある、または設備を知っていると

いうことで、大きな混乱もなくリスクアセスメントを

開始した（Fig. 14）。また参加者から書記と発表者を

決め、討議結果の記入と結果の発表をお願いした。各

グループに当分科会委員 2 人が加わりアシスタントを

務めた。

　参加者は 4 グループに分かれ、同時に同じ内容につ

いて討議を行い、A1 用紙 2 枚で構成されたハザード

リストの空欄部分に討議結果を記入していった（Fig. 

15）。グループ討議の内容は 4 つに分かれており、1

つ完了するごとに QRM 分科会の中島英雄委員よりグ

ループ討議の結果をプロジェクターで映写し、解説を

行った。約 2 時間で全てのグループ討議およびその解

説を行った。

⑶ グループ討議内容の発表

　4 つの討議内容について、各班 1 つずつ発表を行っ

た。参加者の積極的な討議により予想以上にスムーズ

に進んだため、グループ討議の最後の結果について

は、全グループに発表してもらった。発表の中には

QRM 分科会が想定しなかった内容もあり、大変参考

になった。

　なお各グループの討議結果を記録した成果物は 

QRM 分科会で取りまとめ、学会ホームページにて参

加者向けに公開した。

⑷ グループ討議内容発表の総括

　グループ討議内容について、QRM 分科会の中島充

幸委員長より、「グループ討議で多くの意見が出て感

銘を受けた。QRM 分科会では考えつかなかった意見

もあり、大変参考になった。ハザードリストとはどう

いうものか知っていただくため、今回のワークショッ

プを開催した。今回のワークショップで内容をよく理

解いただけたと思う。参加者においては各業務に適用

できそうな機会があれば、ぜひ活用して欲しい。特に

専門家にしかわからない暗黙知を形式知としてデー

タベース化し、運用していただければ幸いである。ま

たこのハザードリストはリスク特定だけではなく、

様々な応用ができると考える」とコメントした。

2 . 3 　閉会

　GMP 委員会の竹俣昌利委員長より参加者および関

係者への感謝とともに閉会の挨拶を行い、閉会した。

Fig. 14　グループ討議の様子
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Fig. 15　グループ討議の結果
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3 アンケート結果

　参加者に対し、アンケートを実施した。以下にアン

ケート結果とコメントの抜粋を紹介する。

　問．（一般講演「品質リスクマネジメントとハザード

リストの活用」について）講師の説明、スライ

ド内容の分かりやすさについてお聞かせくださ

い（Fig. 16）。

　問．当分科会の取り組み、およびその成果物の概要

についての理解度をお聞かせください（Fig. 17）。

　コメント（抜粋）

1 ．専門家不在でも、使いやすく、分かりやすいツー

ルであると感じた。

2 ．設備に対して詳細なハザードリストを作成してい

ただき、そのまま利用できる。

3 ．メーカーとして、リスクマネジメントをハザード

リストを用いて体系的に学ぶことが出来た。体系

的な資料があることで水平展開がし易い。

4 ．リスクマネジメントについての理解度が深まり、

今後に役立てることが出来る。

　問．グループ討論のテーマおよび進め方について、

説明、スライド内容の分かりやすさについてお

聞かせ下さい（Fig. 18）。

　コメント（抜粋）

5 ．少しずつ埋めていく作業だったので、理解しやす

かったです。

6 ．事象と原因を混同して進みそうになったときに

は、適切にコメントを下さり、方向修正してもら

えました。

7 ．他の人の意見が聞けて参考になった。

　問 . グループ討論の回答フォームや参考資料につい

て職場で役に立つかどうかお聞かせください

（Fig. 19）。

　コメント（抜粋）

8 ．処方設計時の品質リスク抽出にも役立ちそうです。

9 ．製品開発の立場から FMEA を行う立場であり、

生産時の対応は業務外でありますが、抜けもれな

く FMEA を行う観点から有用なツールだと思い

ました。

　問．その他のご意見がありましたらお聞かせください。

　コメント（抜粋）

10．非常に具体的かつ実践的な資料で大変参考になり

Fig. 19　アンケート結果 4

Fig. 18　アンケート結果 3

Fig. 16　アンケート結果 1

Fig. 17　アンケート結果 2
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ます。有意義なワークショップありがとうござい

ました。

11．とても勉強になりました。自社内でもリスクアセ

スメントの手法として共有化したいと思う。

　後日、ワークショップに参加した QRM 分科会の委

員により総括会議を開催し、討論内容等の改善点を確

認した。

4 最後に

　QRM 分科会では、製剤機械向けに、合理的、効率的、

かつ的確にリスク特定できるツールを提案すること

とし、検討を重ねた。

　2017年3月の製剤機械技術学会 第8回ワークショッ

プでは、ハザードリストを初めて提案した。ワーク

ショップ参加者からは、ハザードリストへの期待とと

もに、各社が作成する手間と時間がかかるとの懸念も

あった。そこで QRM 分科会では 5 種類の主要製剤機

械のハザードリスト事例を作成し、冊子付属 CD に収

載した。こちらを活用することでハザードリストの作

成時間の低減化を図っていただきたい。

　またハザードリストはリスクアセスメントのツー

ルとして使用するだけでなく、医薬品製造プロセスの

様々な場面に活用できることが期待される。ぜひ各職

場で幅広く活用していただきたい。
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Fig. 20　ワークショップ参加者と分科会委員による集合写真
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