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東京三田の仏教伝道センタービル会議室「和」において，7 月 17 日，18 日の 2 日間のプログ

ラムで第 5 回 GLP ベーシック研修を開催しました。本研修は，GLP 施設における QAU の経験

が概ね 3 年程度の方を想定し，GLP 試験の QA 調査に関する基礎的な知識や技術の習得を目

的として年 1 回開催しています。本年度は 64 名の方が参加され，そのうち QAU 業務を担当し

ている参加者は 45 名（37 名が経験年数 3 年未満）でした。QA 担当以外では，試験責任者や QC
担当者，薬事担当者などの参加がありました。開催場所のレイアウトの都合で，例年よりも募集

人数を少なく設定したこともあり，楽しみにしていたのに参加できなかったとの声も多く寄せら

れました。受付終了のために受講できなかった方々には，この場をお借りしてお詫び申し上げま

す。 
 
以下に 2 日間のプログラムを記載します。 
 
【プログラム】 
第 1 日目 

1. 一般情勢報告 木村努 （日本 QA 研究会理事） 
2. 概論 山田栄太郎 （日本たばこ産業株式会社） 
3. 試験計画書の調査 溝奥文子 （株式会社住化分析センター） 
4. 現場の調査 須藤宏和 （中外製薬株式会社） 
5. コンピュータ調査 

導入 長南祐輔 （株式会社野村総合研究所） 
稼働後の管理 山崎晃 （協和発酵キリン株式会社） 
廃止 奥村リョウ （キッセイ薬品工業株式会社） 
演習問題 

 
第 2 日目 

6. 生データの調査 安江靖子 （株式会社メニコン） 
7. 最終報告書の調査 原俊彦 （アステラス製薬株式会社） 
8. GLP-QAP 過去問題解説 曽根秀行 （教育委員会 GLP-QAP 小委員会委員長） 
9. 総合質疑 講師全員，降矢強（ハムリー株式会社） 

 
 
 



GLP 制定に至る歴史，QA の役割，理想の QA に焦点を

あてた概論の講義の後，試験計画書の調査，現場調査（試

験操作の調査・施設調査），生データの調査，最終報告書の

調査に関して，省令・施行通知のポイントや調査時の着眼

点について講師の経験に基づいた具体的な講義がなされま

した。各調査のセッションでは，演習問題も適度に組み入

れられており，近くの座席の受講者との間で相談し合って

回答してもらえるよう，各講師が趣向を凝らした講義を行

いました。 
 

1 日目の後半には，昨年に引き続いて第 3 分科会の経験

豊富な講師陣による，コンピュータ調査（導入，稼働後の

管理，廃止）の講義がなされ，講義後には本番さながらの

資料（URS など）を用いた演習問題も行われました。実戦

的な演習問題を解くことで，講義の内容を詳細に復習でき

たものと思います。 
GLP-QAP 登録試験の過去問解説は，通常は厳格に「持ち

出し不可」である試験問題やその解説に触れることができ

る数少ない機会であり，登録試験合格を目指す受講者にと

って貴重な時間となったと思われます。 
 
研修の最後のセッションとして，研修中に受講者から寄

せられた質問に対して講師が答える総合質疑を行いまし

た。元 PMDA 顧問の降矢氏を含め，講師全員参加のパネ

ルディスカッション形式で受講者からいただいた 40 個の

質問に一つ一つ回答していきました（時間内に回答しきれ

なかった 13 個の質問については，後日回答を送付しまし

た）。質問によっては講師陣の間でも意見が分かれること

もあり，「GLP という共通用語の中で仕事をしていたとし

ても，課題に対する対応は一つに収束しないこともある（答えは一つとは限らない）。重要なのは，

どのように課題を受け止め，いかに施設の状況に合致した解決策を考えだすか」であることを実

感していただけたのではないかと思います。また，元 PMDA 顧問の降矢氏から戴いた PMDA の

視点からの回答は，自組織を見つめなおすのに大いに参考になったのではないかと思います。 
 
最後に，2 日間の研修を通じて，図らずも各講師が一致して発信していたメッセージは，「知識

よりも先にある“なにか”を持った QA になってほしい」ということだと思っています。今回受

講された皆様が，各施設でご活躍され，各々の抱く理想の QA に近づいていかれることを願って

います。 
 
以下に，研修終了後にアンケートへの回答として戴いた，受講者の感想を紹介いたします。回

答につきましては，講師一同，真摯に受け止め，今後の研修に大いに役立てさせていただきたい

と思います。 
 

 
 



【アンケートの回答】 
• GLP，QA の本質に対する理解を深める機会になりました（懇親会も含めて）。また，現状

の自分にどのような知識が不足しているかを認識する機会にもなったと感じます。 
• 私は、理想の QA からすごくかけ離れていると思い、自分自身を見直そうと思いました。

「褒める」ということが、すごく難しく感じました。今まで、悪い点ばかり探して調査を

実施していたのですが、これからは良い点も探していこうと思います。 
• 1 つ 1 つの内容が濃いのに対して時間が短いので，演習がもう少し増えると，より理解が

深まるのではないでしょうか。 
• Q&A 形式の進め方は、ただ単に聞き流すよりも印象に残った感じがします。 
• QA 指摘に対する現場の対応の具体例をもっと示してほしかった。 
• CSV 成果物の調査を実際にやってみるのは、非常に良いと思った（社内教育にも取り入れ

たかったが、事例を作るのが難しくて実施に至らなかった）。GLP 初心者なのですが、今

日の講座を生かして努力していきます。ありがとうござました。 
• 時間配分をもう少し考えられないでしょうか。急ぎ気味の題目と、ゆっくりの題目があり

ました。 
• 並びが一直線なのでスクリーンがよく見えなかった。 
• お昼時間を短くして，途中トイレ休憩があると良いと思った。 
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