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治験薬の品質管理の基礎と実務

～製造、文書管理、査察、CMC、保管・輸送、原薬～

◎治験薬GMPをふまえた製造・査察および保管・輸送にどう対応し、GCPにおいてどう管理すべきか？

第1章　治験薬の概要
1. 研究開発の流れ　2. 日本における治験届け出
3. 治験薬品質のGMP特性

第2章　治験薬製造における治験薬GMPとバリデーションの留意点
1. 治験薬製造の特徴
2. 治験薬製造におけるバリデーション
3. 治験薬GMPと医薬品製造におけるGMP
4. 治験薬製造に関わる話題

第3章　治験薬製造におけるデータ・文書類管理の留意点
1. 標準的な文書管理規定
2. データ文書の管理
3. GMPガイドラインにおける要求事項
4. 実務上の留意点

第4章　治験薬製造所における構造設備とレギュレーション
1. 治験薬とその製造所、構造設備関するレギュレーション
2. GMPレギュレーションの開発の過程
3. 治験薬ハードに関するレギュレーション
4. 治験薬製造設備
5. 治験薬の製造施設の構造設備について

他の法規制が関与する場合の注意

第5章　CMC領域における治験薬の取扱い
1. ＣＭＣと治験薬製造
2. 各開発段階での留意事項
3. 様々な開発形態（簡易剤型の適用、剤型追加）について
4. 治験薬に関わる諸課題への対応

第6章　治験製造における査察対応
1. 治験薬製造における査察 2. 治験薬GMP
3. 治験薬製造の査察におけるポイント

第7章　治験薬における変更・逸脱管理のポイント
1. 治験薬GMPにおける3極での変更/逸脱管理の要求事項
2. 変更管理における変更の範囲の設定と運用方法
3. 逸脱管理の運用方法
4. 洗浄の実施範囲
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第8章　治験薬製造における自己点検についての留意点

第9章　バイオ医薬品における治験薬製造の留意点
1. カルタヘナ法対応 2. 治験薬製造に必要な構造設備
3. 治験薬製造に必要な製造管理及び品質管理
4. セル・ストック、原料及び資材管理
5. 品質リスクマネジメント

第10章　治験薬保管業務に関する実務と留意点
1. 治験薬保管業務とは　2. 治験薬保管設備に関して
3. 設備面における留意点

第11章　治験薬輸送における注意点
1. 製薬会社の観点からの治験薬配送
2. GDPの観点からの治験薬輸送
3. 再生医療治験の観点からの治験薬輸送

第12章　病院内におけるPET薬剤製造の留意点
1. PET薬剤とは
2.病院内で製造されるPET薬剤の様々な使途と規制
3.治験に用いるPET薬剤を病院内で製造する際の留意点
4.今後の課題

第13章　治験用原薬製造の留意点
1. 治験用原薬製造の際のGMP管理のポイント
2. 治験薬の製造管理、品質管理について
3. 治験用原薬に関連するガイドライン
4. 治験用原薬の製造を進めるうえでの留意点

第14章　治験原薬の製造委託
1. 治験薬受託製造者の選定　2. 契約
3. 治験薬GMP適合性 4. 技術移管
5. 製造中の対応

第15章　GCPにおける治験薬管理の基礎とポイント
1. 治験依頼者における治験薬管理
2. 治験薬保管施設
3. 実施医療機関での治験薬管理
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＜執筆者一覧（敬称略）＞

☆治験薬における関連規制や製造時におけるバリデーション等についても触れています。
☆病院内での治験用の薬剤の製造の注意点および治験原薬製造・委託製造のポイントとは？
☆原薬・臨床研究用治験薬・バイオ治験薬等の特殊な治験薬の製造も解説。
☆関連する文書管理・CMC対応およびGCPにおける管理ポイントも掲載。
☆治験薬製造における査察対応や治験薬輸送・保管時についても触れた治験薬を知るための1冊です！


