
著作権利用
許可区分

ダウンロード 印刷 二次利用

5-7-1 ICH-GCP R2 から R3 (Draft) への

改訂内容の把握と情報共有の取り組み

三宅絢野

聖路加国際病院 治験管理課

B 〇 〇 ×



著作権利用
許可区分

ダウンロード 印刷 二次利用

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。

B 〇 〇 ×



第24回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議 2024 in Sapporo

聖路加国際病院 三宅絢野

医療機関から見るICH-GCP (R3) ステップ3の段階

ICHの動向 2022年5月ICH総会・管理委員会 (ハイブリッド・アテネ) 報告 2022年7月7日を改変
ICH E6 (R3) EWG Work Plan February 22, 2024 ICH E6 (R3)「医薬品の臨床試験の実施基準」ガイドライン案説明会 令和5年7月28日
第49回ICH即時報告会(WEB開催) https://www.jpma.or.jp/information/ich/sokuji/ich240726.html
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技術文書案の合意 Draft ver.の採択 Draft ver.の公表と意見公募
パブリックコメント
日本 2023/7/10 -9/9

Final ver.の採択

2024/11-12予定

各国の規制当局から
ガイドライン発出

202x/yy予定

ステップ 1 ステップ 2a/2b ステップ 3 ステップ 4 ステップ 5

当局から

日本語訳が出ない

日本の特有事項が

盛り込まれる

当局から日本語訳が出た

(原文に対する和訳) 

1. 改訂の方向性を把握できる重要な機会

Draft ver.で改訂の方向性を知ることは、ステップ 4 到達後のスムースかつ素早い対応に繋がる

2. アカデミアの立場から発言できる貴重な機会

パブリックコメントは ICH 非所属者がコメントできる機会

ステークホルダーとして厚生労働科学研究中村班が参加 (国立がん研究センター中央病院中村健一先生)

3. Final ver. を日本語訳にする際の手がかりになる



第24回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議 2024 in Sapporo

聖路加国際病院 三宅絢野

タイムライン

GCPポケット資料集 国際共同試験ポケット資料集 https://www.ich.org/page/efficacy-guidelines ,  (参照2024-07-17) 
https://www.pmda.go.jp/int-activities/symposia/0089.html ,  (参照2024-07-17) https://www.pmda.go.jp/int-activities/symposia/0126.html ,  (参照2024-07-17) 
https://www.pmda.go.jp/int-activities/symposia/0136.html ,  (参照2024-07-17) https://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0030.html ,  (参照2024-07-17) 
https://mhrainspectorate.blog.gov.uk/2023/05/26/ich-e6-r3-good-clinical-practice/ ,  (参照2024-07-17) 
https://public-comment.e-gov.go.jp/servlet/Public?CLASSNAME=PCMMSTDETAIL&id=495230090&Mode=0 ,  (参照2024-07-17) 
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部署内の説明会

スライド共有サイトで公開

説明資料の作成開始

院内の動き

2020/12/17

2021/4/19

2021/5/18-19

2022/12/8

2022/12/23

2023/5/19

2023/5/22

2023/5/26

2023/7/10-9/9

2023/7/28

2023/8/10

2023/8/24

GCPリノベーションセミナー －ICH最新動向とICH E6 (R3) 概要説明－

ICH-E6 (R3) Principles ドラフト

ICH-E6 (R3) EWG - Public Web Conference Report

第4回 ICHフォーラム : ICH Efficacy Guideline Update

ICH-E8 (R1) Step 5 (日本)

ICH-E6 (R3) Step 3

ICH-E6 (R3) Step 2 document - to be released for comments

MHRA Inspectorate Blog ICH-E6 (R3) Good Clinical Practice

パブリックコメント (日本)

ICH-E6 (R3)「医薬品の臨床試験の実施基準」ガイドライン案説明会

公的な動き



第24回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議 2024 in Sapporo

聖路加国際病院 三宅絢野

医療機関が期待する R2→R3の比較資料
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公開資料やセミナー資料

 案の段階であり、

概念的な記載が多い

 2023/7/28ガイドライン案

の説明会資料は

原文と和訳はあるものの、

R2を完全に理解している

前提の記載である

医療機関の立場での期待

何が変わらないのか

具体的に何がどのように変わるのか

業務にどのくらいインパクトを与えるか

単語レベルでの対比 (Draft ver.を承知の上)

 具体的に何がどのように変わるのか

 どのくらいのインパクトを与えるか



第24回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議 2024 in Sapporo

聖路加国際病院 三宅絢野

R2 (Final ver.) → R3 (Draft ver.) を比較する試み

比較① | 公的資料のPDFをWordへ変換後、Wordの比較機能

 英語 | Wordの比較機能は修正履歴で埋め尽くされる (右上図) ⇒変更点抽出は難しい

 日本語 | R2 にバリデートされた公的な和訳がない ⇒比較に使用できない

比較② | AIを使った比較方法

 AIを使う方法も模索 ⇒パブリックコメント期間中の情報共有を優先

比較③ | 目視で比較

 非効率に思えるが結果的に一番効率的であった

 参考 | イギリス規制当局 (MHRA) Blog ICH E6 (R3) Good Clinical Practice (右下図)

GCPポケット資料集 国際共同試験ポケット資料集
https://mhrainspectorate.blog.gov.uk/2023/05/26/ich-e6-r3-good-clinical-practice/ ,  (参照2024-07-17) 
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全面改訂 | IT技術による比較は難しい⇒目視による比較



第24回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議 2024 in Sapporo

聖路加国際病院 三宅絢野

説明資料の作成

説明資料の作成 (右図)

基本情報

‒ スライド | 131ページ

‒ 編集時間 | 168時間超

注意書き

‒ ICH-GCPの話 (J-GCPではない) 

‒ J-GCP実装時に日本特有の事項が盛り込まれる可能性

解説は公的資料やセミナー資料から引用

‒ 個人的な解釈を排除した資料
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方向性の把握と今後の方向性を考えるツール



第24回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議 2024 in Sapporo

聖路加国際病院 三宅絢野

情報の共有

 2023/8/10 部署内向けの説明会 (右上図)

スライド | 131ページ

 2023/8/24 スライド共有サイトで一般公開 (右下図)

スライド | 115ページ

所属と氏名を伏せた

* 情報のバリデーションされていない
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パブリックコメント募集期間中の情報共有 ⇒有用と判断



第24回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議 2024 in Sapporo

聖路加国際病院 三宅絢野

おわりに

比較方法

GCP を読み込んだことで、更に理解が深まったと感じた

情報共有

 Step 4 到達への心構えができた

今後の対応

 Final ver. 公開後は Draft ver. との比較を予定
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本稿中で記載した解釈等は

演者の個人的な見解です

本スライドに関する質問等

miaya@luke.ac.jp

https://www.docswell.com/s/HP

_CRC/KRX8GN-2023-08-24

 単語レベルで前後比較した公的な日本語資料はない

 スライド共有サイトで一般公開を継続中※

※情報はバリデーションされておらず最終責任は負いません


