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治 験 は 、治 験 責 任 医 師 一 人 で実 施 で き る もの で は あ りま せ ん 。治 験 分 担 医 師 、治 験 コ ー デ ィ ネ ー ター 、治 験 薬 管 理 者 、看 護 師 、
臨 床 検 査技 師 、医 事 課担 当 者 等 の医 療関 連 スタ ッフ の 協 力 が必 要 で す 。
治 験 を適 正 か つ適 切 に実 施 す るた め に は 、治 験 が開 始 され る 前 に治 験 に係 わ る医 療 機 関 の関 係 者 が研 修 や ト レ ー ニ ン グを通 して 、
G C P や 治 験 薬 ・治 験 実施 画 書 等 の内 容 に つ い て十 分 に理 解 す る こ とが 重 要 で あ り、 G C P では 以 下 の とお り規 定 され て います 。

（ G CP 省 令 第 1 条 ガ イ ダン ス 2（ 8） ） （ ICH -G C P 2 .8）
治 験 の実 施 に関 与 す る者 は 、教 育 、訓 練 及 び経 験 に よ り、 その 業 務 を十 分 に遂 行 し うる要 件 を満 た して い る こ と

この ト レ ー ニ ン グ の 一 つ として 、 ス ター ト ア ップ ミー テ ィン グ （ キ ック オ フ ミー テ ィ ン グ とも い い ま す ） が あ げ られ ます 。今 回 は 、 ス ター ト ア ップ
ミー テ ィン グ に つ い て考 え てゆ き ま し ょ う 。

ス タ ー トア ップ ミー ティ ングの目 的
ス タ ー ト ア ッ プ ミ ー テ ィ ン グ を 開 催 す る 目 的 と し て 以 下 が考 え ら れ ま す 。 ま た 、開 催 時 期 と し て は 、治 験 開 始 直 前 (治 験 契 約 後 ̃
被 験 者 登 録 開 始前 )が よ り効 果 的 で す 。ス ター トア ップ ミー テ ィン グ に は 、治 験 責 任 医 師 、治 験 分 担 医師 及 び治 験依 頼 者 だけ で な く、
治 験 に 係 わ る す べ て の 医 療 機 関 関 係 者 が 参 加 す る こ と が 望 ま れ ま す 。す べ て の 関 係 者 が 集 合 す る こ と で 、情 報 共 有 だ け で な く 、
問 題 点 や 疑 問点 の検 討 も可 能 で あ り、効 果 的 な連携 作 りに大 変 有 用 です 。

【ス ター トア ップ ミー テ ィング の 目 的 】
◆ 医 療 機 関関 係 者 の治 験 実施 に対 す る意 識 向上
◆ 治 験 依 頼者 と医 療機 関 関係 者 間 の コ ミ ュ ニ ケ ー シ ョン向 上
◆ 医 療 機 関関 係 者内 の コ ミュ ニ ケ ー シ ョン向 上
◆ 治 験 実 施計 画 書 に関 す る理解 向 上
◆ 治 験 実 施手 順 の確認
◆ 治 験 業 務 の役 割 分担 の明 確化

ス タ ー トア ップ ミー ティ ングでの 確 認事 項
ス タ ー ト ア ッ プ ミ ー テ ィ ン グ で は 、 下 記 事 項 に つ い て 説 明 及 び 確 認 （ 質 疑 応 答 ） を 行 い ま す 。 ま た 、 ス タ ー ト ア ッ プ ミ ー テ ィ ン グ
終 了 後 には 、速 や か に議 事 録 を作成 し、 医 療 機 関関 係 者 内 で情 報 を共 有 しま し ょう 。

治 験 薬 の 概 要 治 験 依 頼 者 よ り 、治 験 薬 の 特 徴 、投 与 方 法 な どに つい て説 明

治 験 実 施 計 画 書 の 内 容 目 標 症 例 数 、治 験 実 施 期 間 や 来 院 回 数 、試 験 スケ ジ ュ ー ル と 許 容 範 囲 、併 用 禁 止 ・併 用 注 意 薬
な ど 、治 験 実 施 計 画 書 の内 容 を確 認

役 割 分 担 各 部 署 ・各 人 の業 務 内 容 と役 割 分 担 を確 認

被 験 者 来 院 時 の流 れ 被 験 者 が 来 院 してか ら帰 宅 す る ま で の流 れ を確 認
例 ）検 査 → 診 察 → 治 験 薬 ／ 併 用 薬 の 処 方 → 会 計 な ど

検 査 上 の 注 意 事 項 院 内 で実 施 す る検 査 の有 無 、集 中 測 定検 査 機 関 へ の検 体 提 出 手 順 、デ ー タ提 出 方 法 な どを確 認

治 験 薬 の 処 方 ・管 理 治 験 薬 処 方 の 手 順 、治 験 薬 の 保 管 ・管 理 、治 験 薬 の回 収 の 方 法 な どを確 認

原 資 料 の 特 定
記 録 に関 す る注 意 事 項 原 資 料 か ら EDC 入 力 への流 れ 、原 資 料 に求 め られ る基 本 要 素 （A LC O A + C C EA） な どを確 認

緊 急 時 、 重 篤 な 有 害 事 象
発 生 時 の 報 告 体 制 ・対 応 有 害 事 象 ／ 重 篤 な有 害 事 象 の 定 義 、報 告 や連 絡 の 期 限 、手 順 な ど

治 験 の中 止 時 の手 順 治 験 を中 止 しな けれ ば な らな い ケ ー ス 、中 止 時 の手 順 な ど

記 録 の保 存 治 験 記 録 は通 常 診 療 で医 療 機 関 が 保 管 す べ き 期 間 （ 診 療 録 5 年 保 存 な ど） よ りも長 期 間 にな る
こ と につ い て 注 意 喚 起 す る

保 険 外 併 用 療 養 費 保 険 外 併 用 療 養 費 の範 囲 及 び そ の他 の費 用 に係 わ る こ と を確 認

そ の 他 の取 り決 め 被 験 者 募 集 の 方 法 な ど 、当 該 治 験 に関 す る取 り決 め 事 項を 確 認



ア ドバ イ ザ リー ボー ド運 営 事務 局 か らの お知 らせ
今 回 の G C P レ ター は い か が で した か 。
G C P レ ター に対 す る ご意 見 、 ご指 摘 、 ご感 想 な どが ご ざ い ま し た ら 、
ア ド バ イザ リー ボ ー ド運 営 事 務 局 ま でお 寄 せ願 い ま す 。
ア ド バ イザ リー ボ ー ド運 営 事 務 局 の メー ル ア ドレ ス：
s s i-a d v is o ry _ b o a r d@ j-sm o .com

G C P レ ター の バ ッ クナ ン バ ー ：
h ttp : //w w w .j - sm o .com /g cp l_ a r c h iv e /

【次 回 の 発 行 予 定 】

花 粉 の飛 散 がは じ ま りま し たね 。
次 回 の G C P レ タ ー は
2 0 1 7 年 3 月 3 1 日
発 行 予 定 で す 。
楽 し み に し て い て 下 さい ね 。

サ イ ト サ ポ ー ト ・イ ン ス テ ィテ ュ ー ト㈱
東 京 都 港 区 芝 浦 1 -1 -1
浜 松 町 ビル デ ィ ン グ
T EL： 0 3-6 7 79 -8 16 0（ 代 表 ）
U R L： h t t p :/ /w w w .j- sm o .com /
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ス タ ー トア ップ ミー ティ ング に 使 用 する 説 明資 料の 例
＜ 役 割 分 担 に関 す る 資 料 の 例 ＞ ＜ 記 録 の 保 存 に関 す る資 料 の 例 ＞

ス タ ー トア ップ ミー ティ ング 実 施 の記 録
ス タ ー ト ア ッ プ ミ ー テ ィ ン グ は 、 医 療 機 関 関 係 者 が 情 報 を 共 有 す る 機 会 の 場 で す が 、 治 験 薬 や 実 施 手 順 等 の 理 解 を 深 め る
ト レ ー ニ ン グ の 場 で も あ り ま す 。 そ の た め 、 治 験 依 頼 者 が医 療 機 関 関 係 者 の ト レ ー ニ ン グ 実 施 記 録 として 、 ス タ ー ト ア ップ ミー テ ィ ン グ
参 加 者 に署 名 を求 め る場 合 が増 えて い ます 。
ま た 、 ス ター ト ア ップ ミー テ ィン グ に参 加 した者 の み が治 験 業 務 を実 施 で き る と規 定 して い る試 験 もあ りま す 。 ス ター ト ア ップ ミー テ ィン グ
開 催 後 は 、参 加者 リス トを含 む実施 記 録 を作成 し 、使 用 した資 料 ととも に保管 す る と良 い で し ょ う 。

ス タ ー トア ップ ミー ティ ング をよ り効 果 的 にする た め に ・ ・・
ス タ ー ト ア ップ ミー テ ィン グ で 治 験 責 任 医 師 よ り、医 療 機 関 関 係 者 に治 験 の意 義 を説 明 し 、協 力 を 要 請 す る こ とに よ り、 関 係 者 が
医 療 機 関全 体 で治験 を実施 しよ うと い う意 識 を持 ち 、治 験 遂行 に対 す るモ チ ベ ー シ ョンの 向 上 、チ ー ム ワ ー クの向 上を 期 待 でき ます 。
ま た 、 ス ター トア ップ ミー テ ィン グ を よ り効 果的 にす るた め に、以 下 を 実 行 しては い か が で し ょ うか 。

ス タ ー トア ップ ミー ティ ング 参 加前 に事 前確 認
ス タ ー ト ア ッ プ ミ ー テ ィ ン グ に 参 加 す る 前 に 、 各 自 が 治 験 実 施 計 画 書 や 説 明 文 書 に よ り 治 験 の 概 要 を 把 握 し 、
疑 問 点 や 確 認 す べき事 項 を 整理 した うえ で 、 ス ター ト ア ップ ミー テ ィン グに参 加 しま し ょ う。

ス タ ー トア ップ ミー ティ ング 時 にシ ミュ レー シ ョン を実 施
治 験 薬 や 治 験 実 施 計 画 書等 の 解 説 を 聞 くだ け でな く、被 験 者 の ス ク リー ニ ン グ か ら同 意 取 得 を経 て治 験 を実 施 し 、
治 験 が終 了 す るま で の 対 応 を ロ ー ル プ レ イ し ま し ょ う 。 そ れ に よ り生 じ る 問 題 点 や リス クを 抽 出 す る こ とが で き 、逸 脱 の
発 生 を未 然 に防 ぐこ とが で き る と考 え られ ます 。

治 験 実 施中 も 、適宜 、情報 共 有
治 験 開 始 後 に 問 題 が発 生 し た場 合 に は 、関 係 者 内 で情 報 共 有 し、検 討 ・改 善 して い くこ と が 重 要 で す。 ま た 、人 事
異 動 等 で関 係 者 が変 更 した際 に は 、速 や か に必 要 事 項 の周知 を図 り、情 報 を共 有 しま し ょ う 。開 始 後 も関係 者 間 で
連 絡 を密 に し 、情 報 共 有 す る こ とが 治 験 を円 滑 に進 め る た め には 、効 果的 で す 。


