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G C P レ タ ー
今回 の テ ー マ
【 IC H -G C P 改 訂 】
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発 行 者
ア ド バ イ ザ リ ー ボ ー ド
弦 間 昭 彦 １） 、小 林 広 幸 ２）
長 谷 川 直 樹 ３） 、石 橋 寿 子 ４）
１ ） 日 本 医 科 大 学
２ ） 東 海 大 学 医 学 部 臨 床 薬 理 学
３ ） 慶 應 義 塾 大 学 医 学 部  感 染 制 御 セ ン タ ー
４ ） 聖 路 加 国 際 病 院  研 究 管 理 部

前 号 に 引 き 続 き 、 IC H -G C P の 改 訂 に つ い て お 話 し て ゆ き ま し ょう 。 IC H -G C P は 2 0 1 6 年 1 1 月 の IC H の 最 終 合 意 (s tep 4)
に 向 け て 、 現 在 改 訂 中 (s tep 2 )で す 。

前 号 で は 、 被 験 者 の 保 護 と デ ー タ の 信 頼 性 向 上 に 必 要 な ア プ ロ ー チ と し て 、 Q u a lit y  M a n a g e m e n t が 新 た に 追 加 さ れ た こ と を
お 伝 え し ま し た 。

今 回 は 、 新 た に 追 加 さ れ た 内 容 の う ち 医 療 機 関 に お け る 治 験 実 施 体 制 に 影 響 す る と 考 え ら れ る 点 に つ い て 、 そ の 一 部 を 抜 粋 し
て ご 紹 介 し ま す 。

IN T R O D U C T IO N ( 序 文 ) で は 、 継 続 的 な 被 験 者 の 保 護 や デ ー タ の 信 頼 性 を 維 持 す る た め の 新 し い 取 り 組 み と し て 、
『O v e rs ig h t』が 追 加 さ れ ま し た 。

IN T R O D U C T IO N （ 序 文 ）
A D D EN D U M
T h is  g u id e lin e  h a s  b e e n  a m e n d e d  to  e n co u ra g e  im p le m e n ta t io n  o f im p ro v ed  a n d  m o re  e ffic ie n t  
a p p ro a ch e s  to  c lin ic a l t r ia l d e s ig n ,  c o n d u c t,  o v e rs ig h t,  re co rd in g  a n d  re p o rtin g  w h ile  c o n tin u in g  to  
e n su re  h u m a n  su b je c t  p ro te c t io n  a n d  d a ta  in te g rit y .

O v e rs ig h t は 、 一 般 に 「監 視 」、 「監 督 」、 「管 理 」と 訳 さ れ ま す 。
臨 床 試 験 に お け る O v e rs ig h t と は 、 被 験 者 の 保 護 と デ ー タ の 信 頼 性 を 向 上 さ せ る た め に 継 続 的 に 行 わ

れ る 活 動 の ひ と つ と 言 え る で し ょ う 。 そ れ で は 、 治 験 責 任 医 師 に よ る O v e rs ig h t に 関 し て 追 加 さ れ た 内 容 を
見 て ゆ き ま し ょう 。

治 験 責 任 医 師 に よ る O v e r s ig h t  
以 下 の 内 容 が 新 た に 追 加 さ れ 、 治 験 業 務 を 委 託 し た ス タ ッ フ に 対 す る 治 験 責 任 医 師 の 管 理 ・監 督 責 任 が 強 調 さ れ ま し た 。
G C P 省 令 で 、 既 に 定 め ら れ た 内 容 で す が 、 管 理 ・監 督 の プ ロ セ ス の 確 立 は 今 後 の 課 題 で す 。

4 .2  A d eq u a te  R e sou rce s（ リ ソ ー ス ）

A D D E N D U M
4 .2 .5  T h e  in v es t ig a to r is  re s p on s ib le  fo r su p e rv is in g  a n y  in d iv id u a l o r p a r ty  to  w h om  th e  in v es t ig a to r 

d e le g a te s  s tu d y  ta s k s  co n d u c ted  a t  th e  t r ia l s it e .
→   実 施 医 療 機 関 内 で 行 わ れ る 治 験 業 務 の 一 部 を 委 託 す る 場 合 、 治 験 責 任 医 師 は 委 託 し た 個 人 又 は 第 三 者 に つ

い て 監 督 責 任 が あ る 旨 が 明 記 さ れ ま し た 。

4 .2 .6   I f th e  in v e st ig a to r/ in s t itu t io n  re ta in s  th e  s e rv ic e s  o f a n y  p a rty  to  p e r fo rm  stu d y  ta s k s  th e y  
s h o u ld  e n su re  th is  p a r ty  is  q u a lif ied  to  p e r fo rm  th o se  s tu d y  ta s k s  a n d  s h o u ld  im p lem en t  
p ro ce d u re s  to  e n su re  th e  in te g rity  o f th e  s tu d y  t as k s  p e r fo rm ed  a n d  an y  d a ta  g e n e ra te d .
→   治 験 責 任 医 師 /実 施 医 療 機 関 は 、 第 三 者 に 対 し て 治 験 業 務 の 一 部 を 委 託 す る 場 合 、 手 順 書 を 定 め る 等 の 手 段

を 講 じ て 、 委 託 業 務 が 適 切 に 遂 行 さ れ 、 適 切 な デ ー タ が 得 ら れ て い る こ と を 保 証 す る 旨 が 明 記 さ れ ま し た 。

G C P 省 令 第 42、 4 3 条 及 び 各 ガ イ ダ ン ス に記 載 されて い る内 容 と大 き く変 わ りま せん 。

G C P 省 令 第 39 条 の 2(業 務 の委 託 等)及 び 各 ガ イ ダ ン ス に記 載 され てい る内 容 と大 き く変 わ りま せん 。
→ 現 行 の IC H -G C P に は 第 3 9 条 の 2 の 規 定 に 該 当 す る 記 載 が な く、 医 療 機 関 に お い て 治 験 業 務 を 支 援 す る 外 部 機

関 で あ る S M O (S ite  M an a g e m e n t  O rg a n iz a t io n :治 験 施 設 支 援 機 関 )の 概 念 が あ り ま せ ん で し た 。



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-s m o .co m

G C P レ タ ー の バ ッ ク ナ ン バ ー ：
h ttp : //w w w .j - s m o .co m /g cp l_ a r c h iv e /

【次 回 の 発 行 予 定 】
朝 夕 冷 え 込 む 季 節 に な りま し た 。

お 風 邪 に は お 気 を つ け て お 過 ご し く
だ さ い 。
次 回 の G C P レ タ ー は 1 月 4 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 .co m /
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ま た 、 今 回 、 原 資 料 に 求 め ら れ る 要 件 が 明 確 に な り 、 治 験 責 任 医 師 は 適 切 に 原 資 料 ・原 デ ー タ を 保 持 し 、 併 せ て 原 デ ー タ が 適
切 に 管 理 、 監 査 さ れ て い る 証 跡 を 残 す 必 要 が あ る と 追 加 さ れ ま し た 。

原 資 料 に 求 め ら れ る要 件 ： A LC O A ＋ C
原 資 料 に 求 め ら れ る 要 件 と し て 、 既 に 浸 透 し て い る A LC O A で す が 、 今 回 、A LC O A ＋ C と し て 追 加 さ れ ま し た 。

（ 以 下 、 内 を 参 照 ）
4 .9  R e co rd s  a n d  R ep o r t s（ 記 録 及 び 報 告 ）

A D D E N D U M
4 .9 .0  T h e  in v es t ig a to r s h o u ld  m a in ta in  a d eq u a te  a n d  a c cu ra te  s o u rce  d o cum en ts  a n d  t r ia l re co rd s  th a t  

in c lu d e  a ll p e r tin e n t  ob s e rva t io n s  o n  e a ch  o f th e  s it e’s  t r ia l su b je c t s .  S o u rce  d a ta  sh o u ld  b e  
a t t r ib u tab le ,  le g ib le ,  con tem p o ran eo u s ,  o r ig in a l,  a ccu ra te ,  a n d  com p le te .  C h a n g e s  to  
s o u rce  d a ta  s h ou ld  b e  t ra ce a b le ,  s h o u ld  n o t  ob s cu re  th e  o r ig in a l e n t ry  a n d  s h o u ld  b e  e xp la in ed  
if n e ce s s a r y  (e .g .  v ia  a n  a u d it  t ra il) .

今 回 追 加 さ れ た A d d e n d u m に は 、 臨 床 試 験 の 品 質 確 保 の た め に 重 要 な キ ー と な る プ ロ セ ス 管 理 に 関 す る 内 容 （ 例 ：
Q u a lity  M a n a g e m e n t 、 R is k  B a se d  A p p ro a ch 、 C e n t ra liz e d  M on ito r in g 、 N on  C o m p lia n ce 等 ） が た くさ ん 盛 り 込
ま れ て お り ま す 。

実 際 に は 、 こ れ ら に 関 す る ガ イ ド ラ イ ン 等 は 既 に 厚 生 労 働 省 や F D A 及 び E M A か ら 発 出 さ れ て い る の で す が 、 現 場 で の 対 応 が
遅 れ て い る の が 実 情 で す 。

臨 床 試 験 を 実 施 す る に あ た り 、 今 後 、 治 験 責 任 医 師 に は 以 下 の 対 応 が よ り 厳 密 に 求 め ら れ て い くこ と で し ょ う。 G C P レ タ ー が そ の
一 助 と な る よ う 、 今 後 も お 役 に 立 つ 情 報 を 発 信 し て ま い りま す 。

治 験 責 任 医 師 に 求 め られ る対 応
 治 験 責 任 医 師 に よ る O v e rs ig h t
 A LC O A + C の 徹 底 ・習 熟
 判 断 基 準 は 治 験 依 頼 者 か ら 医 療 機 関 へ

 S e rio u s  B re a ch ( 重 大 な 違 反 )を 未 然 に 防 ぐ 体 制 づ くり
 治 験 責 任 医 師 を 中 心 と し た 機 能 的 チ ー ム 体 制
 S tu d y  M a n a g e r（ ※ ） の 育 成

※ 治 験 責 任 医 師 の 片 腕 、 外 部 と の 連 絡 窓 口 、 リ ス ク 管 理 の ブ レ ー ン・
実 行 役

 リ ス ク 管 理 の 教 育 等

 A ttr ib u ta b le (帰 属 性 ) ： 帰 属 ／ 責 任 の 所 在 が 明 確
 L e g ib le (判 読 性 ) ： 判 読 ／ 理 解 で き る
 C o n te m p o ra n eo u s (同 時 性 ) ： 同 時 で あ る
 O r ig in a l(原 本 性 ) ： 原 本 で あ る 。 複 製 物 や 転 記 し た も の で は な い
 A c c u r a te( 正 確 性 ) ： 正 確 で あ る
 C o m p le te( 完 全 性 ) ： 完 結 し て い る

IC H は 、 本 年 1 0 月 2 3 日 に 法 人 格 を 取 得
し 、 ス イ ス 法 に 基 づ く 国 際 的 な 非 営 利 法 人 に な
り ま し た 。 （ 本 部 ： ス イ ス （ ジ ュ ネ ー ブ ） ）

新 し い 正 式 名 称 ： 医 薬 品 規 制 調 和 国 際 会 議
In te r n a tio n a l  C o u n c i l fo r  
H a r m o n iz a tio n  o f T e c h n ica l  
R e q u ir e m e n ts  fo r P h a r m a ce u tic a ls  
fo r  Hu m a n  U se


