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是正措置 予防措置
の基礎（医療機器）

Joseph Tartal

2014年11⽉４⽇

US-FDA
CDER (Center for Devices and Radiological Health)

https://www.fda.gov/files/about%20fda/publis
hed/CDRH-Learn-Presenation--Corrective-
and-Preventive-Action-Basics.pdf
Accessed 3rd April 2020.  

このスライドは、医薬品での逸脱発⽣の際のCAPA
活動に⼤変参考になります。そこで翻訳して転載さ
せて頂きました。なお、訳⽂は⽬安ですので、疑義
ある時は、必ず原⽂をご確認下さい。2020.04.03

• 是正措置・予防措置の⽬的を知る
• 定義された各⽤語の区別する能⼒を持つ
• 21CFR 820 品質システム規則の要求を理解する
• 様々なデータとツールのタイプを特定する
• 事例とベストの対応を認識する
• 法令順守事項からの違反を意識する
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学 習 の ⽬ 的
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• 現実の及び潜在的な、製品および品質上の問題を
特定するために、情報を集め、分析をすること

• 製品および品質の問題を調査し、適切かつ効果的
な是正および予防措置を⾏うこと

• 是正措置および予防措置の有効性を
ベリファイするか、あるいは
バリデートすること
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是正措置・予防措置のサブシステムの⽬的

訳注︓“verification”は「確認」の意味であるが、GMP⽂書での使⽤
事例では、「検査や、特定の要求事項が満たされるという客観
的証拠を提供することにより、確認をすること。」と位置づけする
ことが妥当である。次のサイトを参照のこと。
︓(Accessed 4th, March 2020 )  
https://www.ispe.gr.jp/ISPE/04_cop/pdf/pharmace
utical_02_ja.pdf

• 適切な⼈達に対して是正・予防措置につ
いてコミニュケーションを持つこと

• マネジメント・レビューのための
情報を提供すること

• その活動を⽂書化すること
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是正措置・予防措置のサブシステムの⽬的
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“是正”措置は、検知された不適合を取り除くこと

１．是正は、是正措置に関連して⾏うことが
出来るものである

２．是正は、例えば、再加⼯(rework) や
再等級付け(regrade)が出来る

ISO 9000:2005(E)
（訳注：この“2.”の項は、医薬品においては、問題がある）
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定義：是正（Correction）

• “是正措置 ”は、検知された不適合あるいは、
他の望ましくない状態の原因を取り除くこと

1. 不適合については１つ以上の原因が存在する
可能性がある

2. 是正措置は、再発を防ぐためにとられる

3. 「是正」と「是正措置」の間には差異が存在し
ている

ISO 9000:2005(E)
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定義：是正措置（Correction Action）
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定義：予防措置（Preventive Action）

“ 予防措置 ” は、可能性ある不適合、あるいは他の
望ましくない状況の原因を取り除くことである

1. 可能性のある不適合は、１つ以上の原因が存在
する可能性がある

2. 予防措置は、発⽣を防ぐためにとられるもので
ある

ISO 9000:2005(E)
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21 CFR 820 法的要求 ‒ ⼿順

是正措置・予防措置を実施する
⼿順を制定し、それを維持する

21 CFR 820.100(a)
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⼿ 順 の 前 提
（是正・予防措置を実施するための）⼿順
は、配送済の医療機器については、取るべ
き管理と措置を提供し、まだ未配送のもの
は、不適合となる潜在的可能性をもってい
ると疑わなければならない（must）。

予め考慮が必要な事項：コメント 158
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なにから始めるのか? 計画の⽴案

計画は次のことを含むべきである･･･

I. データ⼊⼿源と判断基準を制定する

II. データ⼊⼿源の調査と解析

III. 実⾏計画の⽴案

IV. 経営陣へのインプット
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データ⼊⼿源を定める

社外⼊⼿源社内⼊⼿源
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社 内 デ ー タ の ⼊ ⼿ 源 の 例
• ⼯程管理データ
• 試験／検査データ
• 医療機器履歴記録書
• 内部監査
• 不適合原材料報告書
• 再加⼯および廃棄／出来⾼データ
• 訓練記録書
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社 外 情 報 源 の 例
• 供給者管理
• 顧客
• クレーム
• 修繕サービス
• 有害事象報告

（Adverse Event Reporting ：MDR)
• FDA （⽶国⾷品医薬品局）

• 競合他社からの類似機器の情報も
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データの分析
「製品の不適合」や「その他の品質上の問題」
に関わる既知の、あるいは潜在的な原因を特定
するために、次の事項を分析する：
プロセス、作業⼿順、特例（concessions）、品質監
査報告書、品質記録、サービス記録、クレーム、
戻り品（returned product）、及び品質データのその他
の情報源。

21 CFR 820.100(a)(1)
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データ分析のためのアプローチ
⾮統計学的 および 統計学的テクニック

・エリア（訳注：取り上げた事項の関係する領域）をランクするために
リスクに基づくアプローチを使⽤する。
⼤きなインパクトを持つ事項、すなわち製品に関係
する、または⼯程に関係するプロセスを選択する
インパクトが⾼いものから、低いものへと取り上げ
た事項を処理してい⾏き、最終的には全てのエリア
に取り組む

• 統計学的⽅法論の使⽤ ; 21 CFR 820.100(a)(1)
必要な場合には品質上の問題の再発を検知するた
めに、適切な統計学的⽅法を使⽤すること
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根本原因を決定するために調査をする

・製品、プロセス、そして品質システム
に関して、不適合の原因を調査する

21 CFR 820.100(a)(2)
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調査の前提(Preamble)となる事項

このセクションの要求は、Sec. 820.198の調査要求
事項よりも広くなっている。 というのは配送の前か、
後で発⾒された不適合製品は、その不適合の重⼤性と
リスクに釣り合った度合いで調査をすることが要求さ
れるからである。 更に . . .
訳注（Preamblesのネット検索結果 ISPEのサイト）：Preambles to 21 CFR Part 820

Preambles（前提）は、提案する規則あるいは最終規則を知らせる際に公表するもの
である。それらは業界および国⺠が提出したコメントに対するFDAの回答であり、時
として、その内容と、当該規則のFDAの解釈を⽰す。Preambleへのリンクもあり。
https://ispe.org/initiatives/regulatory-resources/gmp/regulations/preambles-21-cfr-part-820
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調査の前提となる事項
… このセクションの要求は、製品の不適合は勿論の
こと、プロセスおよび品質システムの不適合に対し
て適⽤される・・・・もし、その既知の能⼒を持つ
成形過程（molding process ）が、通常は５％の廃棄率で
あったものが10％まで上昇したならば、そのプロセ
スの不適合についての調査を⾏わなければならない。

前提事項, Comment 161
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是正・予防措置を特定する

不適合の製品およびその他の品質問題を是正
し、再発を防⽌するために必要な措置（単数また

は複数）を特定する

21 CFR 820.100(a)(3)
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とるべき措置(単数または複数)を特定する

• 更なる措置を必要としない

• 是正する

• 是正措置をとる

• 予防措置をとる
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是正・予防措置のリスクと度合いの前提

…実際の、あるいは可能性ある不適合を取り
除く、あるいは最⼩化するためにとるべき是
正・予防措置の度合いは、その問題の⼤きさ
に対して適切であり、かつ、遭遇するリスク
に⾒合ったものとする

前提事項, Comment 159
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是正・予防措置をベリファイ／バリデートする

そのような措置が効果的であり、かつ最終
化した医療機器に悪影響を及ぼさないこと
を確実にするために、是正・予防措置を
ベリファイ、あるいはバリデートする

21 CFR 820.100(a)(4)
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バリデーションおよびベリフィケーションの前提

予防措置（勿論、是正措置も）をベリファイ
あるいはバリデートしなければならないこと
を反映させるために、FDAは、
Sec. 820.100(a)(4)を改定を⾏っている

前提事項, Comment 163
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是正・予防措置の実施

特定された品質上の問題を是正し、
再発を予防するために、必要な⽅法
と⼿順の変更を実施し、記録する

21 CFR 820.100(a)(5)
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CAPAの情報をコミニュケートをする
• そのような製品の品質上の問題を保証する、ある

いはその様な問題を予防に、直接的な責任を有する
組織／ヒトに対して情報を周知する

21 CFR 820.100(a)(6)

•  是正・予防措置は勿論のこと、特定された品質上
の問題についての関連する情報を、マネジメント・
レビューに提出する。

21 CFR 820.100(a)(7)
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マネジメント・レビューに関してのCAPA活動の前提

. . . 必要とされる情報のみを、経営陣に報告すること。 製
造業者の⼿順書は、その報告すべき「情報」を決定するため
に、守るべき判断基準を明確に規定すること。その「情報」
とは、「とられた措置」と「それがとられ理由」に “関連す
る” 事項であると考えられる。 全ての不適合の問題が、適
切に取り扱われていることが保証されることは、常に、経営
陣の責任であると、FDAは考えている。

前提, Comment 164
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是正措置および予防措置の活動の⽂書化

このセクションで要求される全ての
活動と、その結果を⽂書化する

21 CFR 820.100(b)
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CAPAと「内部監査とマネジメント・レビュー」
についての前提

セクション820.100(b)の下で要求される記録は、内部監
査の⼀部として処理すべきことを、２つのコメントが述
べている。FDAはそれらのコメントに同意していない
…… FDAは、そのような「記録をレビューすることの
権限」と、「公衆衛⽣を保護するためにその様に⾏う義
務」を有している。…… 製造業者は、FDA査察官がこ
の情報を容易に利⽤可能とすることを、要求されるもの
である。 前 提, comments 166
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F D A 査 察
製造業者は、FDAに対して、その是正措置および予防措
置の⽂書を提⽰することを考えるべきである。

この時、製造業者の品質システムが効果的であり、問題
を素早く特定できて、効果的な是正・予防措置を実施出
来ることを⽰すことが出来なければならない。
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