
コールドチェーンの強化を通じて
治験途中のプロトコル変更にも
迅速に対応
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成功を収める治験には、ひとつの共通点があります。 
それは、治験依頼者が業務改善に向けた取り組みを絶えず
模索していること。安全な治験薬を被験者に滞りなく届
けるためには、課題や改善点を常に意識することが求め
られます。

温度管理が必要な薬剤を用いるグローバル治験において、
治験依頼者はサプライチェーンの複雑さを軽減するため、
継続的な改善を目指さなければなりません。温度の逸脱
や遅延による被験者への影響を防止し、追加コストのリ
スクを減らす取り組みは多岐にわたります。コスト削減と
規制遵守に向けた配送戦略の見直し、革新的なラベリング
技術の導入、安定性基準を維持するためのドライアイスの
使用などが、その一例です。

一方、こうした継続的な改善に向けた取り組みは、治験
中に治験実施計画を修正しなければならない事態を招く
ことも多々あります。生物学的製剤を用いたグローバル
治験は規模が大きく複雑であり、治験依頼者が変更に 
対応するための戦略を策定できない場合、業務に影響を
及ぼし、混乱をきたす可能性があるのです。

ここで取り上げるグローバル製薬企業は、進行中の国際
第 II相試験を中断することなく、治験薬の処方を改良する
方法を模索していました。この治験には 50以上の施設と
200人の被験者が参加しており、被験者に不便をかけず 
にマイルストーンを達成するため、温度を一定に保つ包
装ソリューションと、配送戦略の迅速な見直しが求めら
れました。

ビジネスの課題
プロトコル変更により
治験中断のリスクに直面

治験の開始当初、治験薬は凍結溶液製
剤であり、バイアルに入れ -20° Cで保
管する必要がありました。こうした状
況のなか、治験依頼者は保管と輸送を
容易にするため処方変更に取り組み、
原料から水分を除去し凍結乾燥するこ
とにより、-2° Cから -8° Cで保管可能
な凍結乾燥粉末を開発しました。この
製剤は治験実施施設で溶解し、元の形
状に戻してから、注射に用いることが
できます。治験依頼者は、元の処方の
治験薬を投与されているすべての既存
被験者についても、凍結乾燥製剤が使
用可能になった時点で処方を変更する
計画を立てていました。

しかし、治験途中からの凍結乾燥製剤の
使用が承認された一方、規制当局からは
既存被験者には元の処方の治験薬の投与
を継続するよう通達がありました。これ
により、新たな被験者の組み入れに伴い、
凍結製剤と冷蔵製剤それぞれ異なるサプ
ライチェーンの構築に向けて、コールド
チェーンのフレームワークの変更が急務
となりました。

それぞれの製剤は同一の成分を含有し
ていましたが、業務上、あくまで別個の
製品として運用する必要がありました。
そのため、製造ラインから被験者に届
くまで、異なる温度で管理しなければ
ならず、これには 2種類の包装、ラベ
リング、配送技術が不可欠でした。
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凍結乾燥粉末用のキットと包装を開発
するにあたり、新たなカートン、インサー
ト、ラベルの作成も必要となりました。
治験実施施設で保管する際、2種類の
キットがそれぞれ正しい温度で管理さ
れるよう、異なる外観にデザインする
などの配慮も求められました。

さらに、2種類の製剤を同時に発送す
る場合は、それぞれ包装と配送を効率
的に行い、治験実施施設が正しい組み
合わせの治験薬をタイミングよく適切
な状態で受け取れるようにしなければ
なりませんでした。

治験の運営を改善し効率化するために
はじめた前向きな取り組みが、逆に業
務を複雑化し、被験者に混乱をもたら
すリスクを引き起こしたのです。

Almacのソリューション
コールドチェーンの強化により
プロトコル変更に対応

治験薬を配送するコールドチェーンに
2種類の製剤をいかに組み込むかが、
治験の成功の鍵となりました。治験依
頼者は、サプライチェーンマネジメン
トやプロジェクトマネジメントに関す
る実績をもつ、クリニカルサービスお
よびクリニカルテクノロジーのエキス
パート、Almacに業務を依頼しました。

Almacの専門家チームは、治験依頼者
のクリニカルチームやサプライチェーン
チームと緊密に連携しながら、凍結製剤
から凍結乾燥製剤に効率的に移行するた

めの戦略を策定し、それぞれの製剤の配
送方法について議論しました。ソリュー
ションの中核となったのは、Almacの
自動応答技術 IXRS®です。治験薬を被
験者に滞りなく届けるためには、システ
ムの見直しが不可欠でした。Almacで
はサプライチェーンの最適化に向けて、
治験実施施設の在庫データを分析し、
予測機能を統合。過剰在庫のリスクを
最小限に抑えるため、アラートの設定
をそれぞれ個別に調整するなどし、両
方の剤形に対応しました。

また Almacでは、プロトコル変更後
の新たな基準に照らしながら、配送戦
略の見直しも行いました。新たに設定
された温度範囲を考慮し、製剤の品質
を完全に保証するため、iTag温度モニ
ターを導入。各施設が治験薬を受領し
た際、USBを介して温度レポートを
ダウンロードできるようにしました。 
これにより、Almac独自の温度管理ソ
フトウェアである TempEZTMと統合す
ることで、製造から投与に至るまでの
温度データの一元管理が可能になりま
した。

それぞれの温度範囲での管理を徹底し、
輸送中の温度逸脱リスクを最小限に抑
えるため、Almacは Almac PodTM温度
管理輸送ソリューションの活用も推奨
しました。元の凍結溶液には冷凍ボッ
クス、凍結乾燥粉末には冷蔵ボックス
の使用を提案。いずれも内容物の温度
を 96時間にわたって維持する相変化
物質を同包し、温度逸脱のリスクを低
減します。

お客様の成果
迅速な決断と緊密な連携により
遅延と混乱を防止

途中から 2種類の製剤を使用し始めた
にも関わらず、治験は遅延や中断なく
継続し、被験者への影響もありませんで
した。

治験実施施設は正しい温度で管理され
た治験薬をスケジュール通りに受領し、 
被験者に負担をかけることなく、高い治
験継続率を維持することができました。

Almacの迅速な決断と緊密な連携に
より、この治験では物流とデジタルサ
プライチェーンの強化と統合を通じて、
治験目的に適合したコールドチェーン
の運用が可能になりました。過剰在庫
のリスクを最小限に抑え、温度管理を
徹底したことで、cGXPおよび GDPを
遵守しながら、治験薬を被験者に滞り
なく届けられるようになりました。

Almacとの長期にわたるパートナー
シップに基いたサポート、そして治験
の運用業務とサプライチェーン業務の
包括的な管理により、この治験依頼者
は予定よりも早く被験者の募集を終了
することができました。新たな医薬品
の創出を通じて人びとの健康増進に貢
献するという目標に、また一歩近づく
ことができたのです。
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