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A. 研究目的 
 これまでに研究代表者及び分担者のグル
ープでは、下肢虚血性疾患に対して、生体
吸収性高分子担体（細粒）を用いた高度医
療を実施してきた。虚血性心疾患へ生体吸
収性高分子担体を用いた臨床研究を実施す
るにあたり、生体吸収性高分子担体（シー
ト）の製造方法を確立し、安全性を担保す
ることが必要である。 
 昨年度、治験薬 GMP 管理について外部評
価を受け、「医療機関での治験薬（試験薬）
製造という特殊性を考慮して、PMDA による
治験薬 GMP 基準では今回の判定は適合に相
当する」と評価を受けたが、自立化に向け
た研究支援基盤の確立のため、外部評価の
際に指摘された「軽度の不備事項」につい
て検討・改善し、治験薬 GMP 対応製造施設
としてのさらなる充実を図る。また、日本
薬局方改訂に伴う手順書を改訂する。さら
に次年度の製造に向けて、教育訓練を行う。 
 
B. 研究方法 
1. 元 PMDA・GMP エキスパート（査察官）に
よる治験薬 GMP 調査の監査報告書（図 1）
において、「軽度の不備事項」として指
摘された部分について、修正可能か否か
検討を行い、製造施設（ハード）の整備 

 
 
や手順書（ソフト）の改訂を適宜行った。 
 
また日本薬局方改正に伴い、衛生管理手
順書についても改訂した。 
2. 次年度、ゼラチンハイドロゲルを使用し
た新たな臨床試験が予定されているた
め、ゼラチンハイドロゲル使用量に応じ
たエンドトキシン規格値の設定や、製造
のための教育訓練などを行った。 
 
（倫理面への配慮） 
 分担者松原の実施した研究において、倫
理面で問題となる内容は含まれていない。 
 
C. 研究結果 
 治験薬 GMP 調査の監査報告書（図 1）に
おいて、ハード面で指摘されたのは 4 点で
あった。それぞれ、図 2 のような対応をす
ることとし、②に関しては手順書を改訂し
た。また、ソフト面で指摘された 5 点であ
り、それぞれ図 2 のような対応をすること
とし、②と③に関してはそれぞれ手順書を
改訂した。 
 さらに日本薬局方第 16 改正にもとづき、
区分別評価方法の記載等を修正し、衛生管
理手順書第 5 版を発行した。 
 また次年度の製造に向けて、ゼラチンハ
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治験薬 GMP に準拠してゼラチンハイドロゲルの製造方法を確立してき

た。昨年度、治験薬 GMP 管理の適合性について外部評価を受け、適合す

るとの判定を受けたが、より適切かつ信頼度の高い製造を行うために、
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イドロゲルの教育訓練を 3 回行った（プロ
セスバリデーション含む）。また、ゼラチン
ハイドロゲル使用量に応じたエンドトキシ
ン規格値や無菌試験についても、日本薬局
方第 16 改正にもとづいて設定し、SOP を作
成した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

図１.監査報告書 

図２．指摘事項に対する対応 
 
 
D. 考察 
 昨年度、GMP に関する専門家に調査を依
頼し、GMP 体制の監査を受けた。不備事項
は認められなかったことから本手順書なら
びに本施設での運用が妥当であると判断さ
れた。また、「製薬会社の試験検査区域（QC）
と同等である」とコメントを受けた。しか
しながら、治験薬 GMP 管理の製造施設とし
ての更なる充実を図るために、「軽度の不備
事項」として指摘された部分についても適
宜修正・改善し、手順書も 3 通改訂した。
さらに、日本薬局方第 16 改正にもとづいた
衛生管理手順書も改訂した。これにより、
治験薬 GMP 管理にもとづく院内製造施設と
してより充実させることができ、自立化に
向けた研究支援基盤を確立できたと考えら
れる。また、今後起業等へ導出する際に、
試験結果だけでなく製造方法のノウハウを
含めた契約締結も可能であると考える。 
 次年度の製造に向けて、ゼラチンハイド
ロゲルの教育訓練を 3 回行い、またエンド
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  １）前もってにお送りした「ＧＭＰ事前査察スケジュール（案）」と「ＧＭＰ事 

    

  
  

 
   

   前査察に必要とする事前資料」の各項目に赤字で現況及び手順書名を記載 

    

  
  

 
   

   していたので監査が速やかに進めることができた。 
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１）医療機関での治験薬（試験薬）製造という特殊性を考慮して、ＰＭＤＡによ 

    

  
  

 
   る治験薬ＧＭＰ基準では今回の判定は適合に相当する。 

    

  
  

 
   

   今後は講評事項の細かい点を着実に改善されることを望むものである。    

    

  
２）ソフト面は予想以上に充実していた。今後もさらなる向上を期待する。 

   ２）治験薬ＧＭＰの観点から大きな問題となる点は見られなかった。 
３）ハード面・ソフト面でいくつかの改善点があるので、できるだけ早く完了する 

    

  
ことが望ましい。 

 

Ⅳ．終わりに 

    

  
今回の治験薬ＧＭＰの監査で主に立会いと説明をしていただきました梶原望渡様 

    

  
と南いく子様そしてその他の皆様のご協力に対して深く感謝を申し上げます。 



 
 

トキシン規格値や無菌試験の SOP を作成す
ることで製造の準備も完了しており、次年
度はより早期に製造することが可能となっ
たと考えられる。 
 
E. 結論 
 本施設の治験薬 GMP への適合性がより強
固となり、研究成果の信頼性が確保された。
今後、臨床試験用試験薬の製造方法を確定
し、臨床試験を実施していく。 
 
F. 研究発表 
なし 
 
G. 知的財産権の出願・登録状況 
1. 特許取得 
なし 
 
2. 実用新案登録 
なし 
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なし 
 
 


