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B ○ ○ ×事例から見出した問題解決のための提言４ ～GCP品質管理、品質保証担当者のためのQ&Aより～

○辻村 和子、角野 晶子、笠原 可緒里、本城 武子、松井 照明、古賀 聖浩、木村瑞穂 日本QA研究会 GCP部会 特別プロジェクト ４グループ

※本演題発表に関連して、開示すべき COI 関係にある企業等はありません

● 目的

日本QA研究会GCP部会特別プロジェクト４グループでは、分科会活動として 「GCP品質管理、品質保証担当者の
ためのQ&A」を作成し、ホームページにて会員を対象に公開しています。それらの中から実施医療機関で起きた
4事例をご紹介します。GCP省令、ガイダンス、通知を参照しても治験の現場で直面する場面では対応に迷うことが
多いかと思われます。私たちの成果が皆様の治験業務の一助となれば幸いです。

治験の品質管理、品質保証業務で疑問が生じた事例において、事例の背景、疑問点、問題点等を確認の上、
その対応について検討し、Q&A形式にまとめました。

事例2：
署名・印影一覧表、Delegation Logの必要性・取扱い

実施医療機関で起きた事例への提言をQ&Aとして纏め、日本QA研究会のホームページでの公開、CRCと臨床試
験のあり方を考える会議での発表、また、他団体への講習実施等の活動を通じて、GCPのより深い理解への啓発を
行ってきました。その結果、実施医療機関側および治験依頼者側が認識合わせをし、実効性のある対応策を策定
することに貢献できていると考えています。今後も本活動を継続し、来るE6(R3)に向け、実施医療機関における
「考えるGCP」の推進、そして皆様の日々の治験業務にお役立ていただける情報を発信できるよう努めます。

本発表は、2010～2025年度にグループに参加されたメンバーの活動結果を土台として、今期メンバーが
まとめたものとなっております。
本活動に参加されたすべてのメンバーに深く感謝いたします。
本ポスターは、本学会発表後に日本QA研究会のホームページに掲載されます。
https://www.jsqa.com/seikabutsu/society/
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事例1：
eCOAデータの採否

事例3：
実施医療機関のeTMFに文書を格納する際の留意点

事例4：
治験終了報告後のEDCデータの修正
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