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研究要旨 

本研究では、治験活性化に資する GCP の運用の１つの検討として、海外規制当局との連

携等により GCP 調査（査察）手法等の国際的な整合性を図ることにより、被験者の安全性

やデータの信頼性の確保、効率的な治験/臨床試験実施体制を整備するための問題点を抽出、

そしてその対応案等を提案することを目的とする。 

 平成 26 年度にあっては、欧州医薬品庁（EMA）及び欧州各国に治験/臨床試験に関するア

ンケート調査を実施した。EMA 及び欧州各国規制当局にアンケートを送付したところ、11

か国から回答を受領した。欧州各国及び日本は ICH-GCP 基準を受け入れており、制度

上は同等のものとなっている。今回各国から提供された回答を整理・分析したところ、

いくつかの点で違いは散見されたものの、欧州各国と日本の GCP 実務に関しては、ア

ンケート調査項目上ではほぼ同様の結果であることが判明した。 

海外規制当局との調査手法・判断基準等の相違の有無を把握・認識することにより、調査

手法・判断基準等の国際標準化に向けた取り組みが可能となる。今般の成果をもとに、日欧

規制当局間で GCP に関する実務協力の体系が整備されることが期待される。  
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Ａ．研究目的 

 

ICH-GCP が調和されておよそ 20 年が経

過しようとしており、三極をはじめ、各国

及び地域とも、ICH-GCP を遵守して治験/

臨床試験を実施することに関しては、ある

程度共通の認識が得られている。しかしな

がら、実際の運用及び解釈の詳細について

は、各国及び地域の医療制度や規制要件、

その他それぞれの生活環境等の相違もあり、

必ずしも一様とはいえない点が見受けられ

るのが現状である。治験/臨床試験データの

相互受け入れにあたっては、治験/臨床試験

実施体制の国際的な整合性は考慮すべき重

要な要素と考えられるが、その実情はあま

りよく知られていない。 

本研究では、海外で治験/臨床試験が実施

される環境についてアンケート等により実

態を調査し本邦との相違等を把握すること

を目的とし、平成 26 年度は、欧州各国を対

象に行うこととした。 

 

Ｂ．研究方法 

 

治験/臨床試験が実施される環境を調査

するため、アンケート調査票を作成し、平

成 26 年度は欧州医薬品庁（EMA）及び欧州

各国規制当局を対象にアンケート調査を実

施し、その結果を整理・分析する。これを

国内の状況と比較し、治験/臨床試験の結

果・評価に影響を及ぼし得る要素について

検討する。 

 

（倫理面への配慮） 

 本アンケートは、治験/臨床試験実施状況

把握のための実態調査であるため、倫理的

問題は発生しない。 

 

 

Ｃ．研究結果 

 

１．回答依頼項目の設定 

 次の回答依頼項目を設定した。 

 治験/臨床試験を実施する際に遵守す

べき規制要件 

 治験/臨床試験実施体制 

・ Investigator に求められる資格 

・ 院外スタッフによる治験/臨床試験

実施支援 

・ 実施医療機関の設備 

 被験者 

・ 治験/臨床試験依頼者や実施医療機

関の縁故者の参加 

・ 被験者候補の登録システム 

 同意取得 

・ 同意説明文書（ICF）の作成責任 

・ 同意取得プロセス 

・ 代諾者に関する規定 

・ 公正な立会人に関する規定 

 治験/臨床試験薬の交付 

 症例報告書（CRF）の記入 

 治験/臨床試験関連文書の保存及び書

式 

 医療記録 

 

２．回答の集計・概要 

 EMA が主催する EU GCP IWG を通じて、

これに参加する欧州各国規制当局にアン

ケート調査を実施した。その結果、30 か

国中 11 か国から回答を受領した。回答の

概要は次のとおり。 

  

 治験/臨床試験を実施する際に遵守す

べき規制要件 

 規制要件について、すべての回答国
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で ICH-GCP の他に国内法を制定し遵

守。 

 治験/臨床試験実施体制 

 Principle Investigator の資格要件に

ついて、すべての回答国で医師・歯科

医師は資格要件。特定国では他の資格

取得者でも可能とのこと。 

院外スタッフによる治験/臨床試験

の支援が可能と回答した国が半数を超

えた。特定国では SMO が被験者宅へ

の治験/臨床試験薬の配送も可能との

こと。 

実施医療機関の設備について、他施

設を利用可能と回答した国が半数を超

えており、他施設の利用要件は、合意、

契約、治験 / 臨床試験審査委員会

（IRB）・倫理委員会（EC）の承認と

回答は様々。 

 被験者 

 スポンサーや実施医療機関の縁故者

の参加について、参加可能と回答した

国が半数を超えた。特定国では参加は

不可能とのこと。 

被験者登録候補者データベースが存

在すると回答した国が半数を超えた。

その中で英国は公的なデータベースを

構築しているとの回答であった。 

 同意取得 

 ICF の作成に責任を持つのは、

Principle Investigator、スポンサー、EC

と回答は様々。 

同意取得者について、Investigator、

医師・歯科医師はすべての回答国で同

意取得が可能。特定国では他の資格取

得者でも可能とのこと。 

 代諾者（法定代理人）になることが

できるものは、法で定められた者、裁

判所により指名された者、内縁の者等

回答は様々。 

 公正な立会人に関する規定に関して

は、すべての回答国で特別な規定は制

定されていなかった。 

 治験/臨床試験薬の交付 

 医療機関と契約締結前の治験/臨床

試験薬の交付について、交付不可能と

回答した国が半数を超えた。特定国で

は EC の承認があれば交付可能とのこ

と。 

 症例報告書（CRF）の記入 

 CRF 作成者について、 Principle 

Investigator と回答した国が半数を超え

た。特定国では任命者や院内スタッフ

でも作成可能とのこと。 

 治験/臨床試験関連文書の保存及び書

式 

 スキャンされ電子媒体となった書類

を廃棄可能と回答した国が半数を超え

た。特定国では ICF は廃棄不可能との

こと。 

 なお、日本には統一書式が存在。 

 医療記録 

 医療記録を医療機関に保管すると回

答した国が半数を超えた。特定国では

医療機関外に診療記録を保管すること

も可能とのこと。    

 

 

Ｄ．考察 

 

 受領した回答を集計・検討した結果、ア

ンケート調査に回答があった欧州各国と

我が国の GCP 実務は、ほぼ同様の実施状

況と考えられた。しかし、いくつかの点

で違いが見られた。これらは文化的背景等

にも起因するものと考えられ、これらが今

後の対応にどのような影響を及ぼすかの検
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討が必要である。この点に関しては、今後、

規制当局間の情報共有の過程で、対応して

いくことが望まれる。 

 

 

Ｅ．結論 

 

海外で実施された治験/臨床試験データ

を受け入れるにあたり、その治験/臨床試験

がどのような環境下に実施されたかを把握

しておくことは非常に重要である。海外と

日本とでは治験/臨床試験が実施される環

境は必ずしも同じではないが、それぞれの

相違点を正しく理解することで相互のデー

タを十分に活用できる体制整備を進めてい

くことが望まれる。 

また、ICH-GCP ができてから、治験/臨床

試験環境とともに、治験/臨床試験に活用す

る技術が進展しており、これらを踏まえ、

改訂作業が 2013 年に提案され、現在進捗し

ている。この進捗と今般の結果により得ら

れた成果を連動させていくことが必要と考

える。 

 

 

Ｆ．健康危険情報 

 なし 

 

Ｇ．研究発表 

 １．論文発表 

     なし 

 ２．学会発表 

     なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

 なし 

 

 

 

 

 


