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ICH E6 (Guideline for Good Clinical Practice) step 4    May 1, 1996 
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医薬品の臨床試験の実施の基準の運用における必須文書の構成について
事務連絡 厚労省医薬食品局審査管理課 平成16年10月18日
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ICH-GCP Essential Documents  vs. 事務連絡 必須文書

日本の必須文書はどのくらい多い？ でも減らせます

ICH-GCP “Title of Documents” の項 ５３
(8.2.2 （プロトコール・改訂版・サンプルＣＲＦ）& 8.2.3（ＩＣ文書・その他の被験者

用文書・被験者広告） の計算により若干増)

J-GCP 必須文書 「文書名」の項 ６３
（治験終了届書（控）・治験中止届書（控）・開発中止届書（控）は
計上せず）

→ 「関連する一連の文書」に項が１２０種類超
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必須文書を巡る問題点-1
被験者保護には十分配慮された状況で必須文書の削減は
“医療機関”も“治験依頼者”も“自らさん”も皆、楽になる

ICH-GCPとの日本のＧＣＰの最大の相違点は、

ICH-GCPの契約主体や治験の流れの主体が治験責任医師

であるのに、J-GCPでは医療機関の長であること

依頼者（とくに監査部門？）、総合機構信頼性保証部？、

医療機関全てが文書に対して過度の品質を求めている

医療機関・治験責任医師の作成すべき必須文書の草稿の

多くを、依頼者が作成している
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必須文書（例 IRB通知文書（治験責任医師分））の

交付先（保管先）が医療機関により様々

治験のプロセス管理が必須文書の本来の目的なのに、
文書の作成・保存が目的になってしまっている

必須文書を巡る問題点-2
被験者保護には十分配慮された状況で必須文書の削減は
“医療機関”も“治験依頼者”も“自らさん”も皆、楽になる
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医師主導治験において
“自らさん”の概念の再整理が必要 draft.
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「関連する一連の文書」の項の無駄

「関連する一連の文書」 計 １２０超 文書

「・・・・記載することができる」 計 ３１ 文書

「・・・・記録に含まれる」 計 ２ 文書

その他にも集約できる文書あり
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集約可能な必須文書（プロセス記録／証跡記録）の例示（１）

事務連絡 別添１ 必須文書一覧 第1部〔治験実施前〕 ｐ１，２
1.2, 1.4, 2.1, 2.2
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集約可能な必須文書（プロセス記録／証跡記録）の例示（2）

事務連絡 別添１ 必須文書一覧 第1部〔治験実施前〕 ｐ2
1.5, 1.11, 1.12, 1.13
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集約可能な必須文書（プロセス記録／証跡記録）の例示（3）

事務連絡 別添１ 必須文書一覧 第2部〔治験実施中〕 ｐ18
2.19, 2.21, 2.23, 2.24, 2.25
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治験実施医療機関で作成する文書については

医療機関の長を仲介させることなく、
宛先を連名とするのも文書削減の一法

治験の中止・中断又は被験薬の開発中止の通知文書
治験依頼者又は自ら治験を実施する者から医療機関の長宛

医療機関の長から治験責任医師及び治験審査委員会宛

→ 治験依頼者、自ら治験を実施する者が、

医療機関の長並びに治験審査委員会の両者宛に通知

「ICH-GCP vs J-GCP における最大の相違

治験責任医師 vs 医療機関の長」の抜本的見直しをするか？

(例） 事務連絡 別添１ 必須文書一覧 第2部〔治験の終了又は中止・中断後〕 ｐ21
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必須文書を巡るその他の工夫

治験に関するその他の合意文書
事務連絡 別添１ 必須文書一覧 第1部〔治験実施前〕 ｐ14 1.61

→ 契約書で代用可能

被験者識別コード、被験者登録名簿、被験者のスクリーニン
グ名簿の一体型を用いる（すでに導入されている治験あり）

事務連絡 別添１ 必須文書一覧 第2部〔治験実施中〕 ｐ16,17 2.11, 3.16, 2.37, 2.36

監査記録は不要では？
事務連絡 別添１ 必須文書一覧 第３部〔治験の終了又は中止・中断後〕 ｐ22 3.12

→ 監査報告書で十分
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Nature Medicine   February 2007
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EUでは治験以外の臨床試験も全て
ICH-GCP準拠としたために

文書管理等の負担が膨大となり
科学の発展の阻害が懸念される

事態となっている

二の舞とならないように！
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