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【目的】 

国際共同治験を中心に治験担当医師やＣＲＣを対象にＧＣＰやＥＤＣ及びプロトコルに関する

トレーニングの実施とその記録の保管を治験依頼者（以下依頼者）より求められることが増え

てきた。そのため治験開始前のトレーニングを迅速に実施し、その記録を適正に管理すること

を目的として、臨床研究推進センター（以下センター）内でＧＣＰ等のトレーニング実施方法

とその記録の管理方法を構築したので報告する。 

【方法】 

１）ＧＣＰトレーニング：実施方法をセンター内で定め、認定証はセンター内で一元管理する。 

２）ＥＤＣトレーニング：実施方法をセンター内で定め、認定証はセンター内で一元管理する。 

３）プロトコルトレーニング：院内で開催する事前説明会にて出席者全員が署名する書式をセ

ンターで作成し、これをトレーニング記録とする。欠席者は後日責任医師および担当ＣＲ

Ｃからプロトコルに関する説明を受け、理解したのちに署名する。この記録の原本を医療

機関で保管し、写しを依頼者に提供する。 

４）研修や認定記録：ＣＲＣや医師の研修会修了証や各種認定証をセンター内で一元管理する。 

【結果】 

医師のＧＣＰやＥＤＣトレーニングをセンタースタッフが支援することで迅速にトレーニング

を完了でき、ＩＲＢ終了後速やかに治験を開始できる体制を整備できた。また、修了証や認定

証をセンター内で一元管理することで、紛失することなく依頼者の求めに応じて速やかにこれ

らを提示することができるようになった。 

【考察】 

国際共同治験の実施が進み、近年ではＦＤＡやＥＭＡ等の海外規制当局の査察が、日本の医療

機関にも入り、ＧＣＰやＥＤＣのトレーニング記録、担当医師・ＣＲＣがプロトコルを理解し

て治験を実施していることを証明する記録の提示が求められるようになってきており、このよ

うな記録の適正管理が医療機関として必須と考える。 

また、施設選定調査や新規治験受託の際、依頼者にこれらの記録を提示することで、不要なト

レーニングの実施を省くことができ、依頼者及び医療機関双方の負担軽減につながると考える。 

今後は治験推進センターのｅ-ラーニングなどを活用して、医師やＣＲＣの自主的なＧＣＰト

レーニング記録をセンター内で一元管理していく予定である。 


