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AD No.19発行の経緯

2008年にイタリアで開催されたOECD GLP作業部会と産業界との合同イベントで、
業界側より、以下について問題提起された。

「OECD加盟国の査察当局間でGLP原則に関する解釈・指摘に相違が見られる。」

GLP作業部会の代表者と業界団体（日本の窓口：JSQA）の代表者で構成される
ディスカッショングループが結成される。ディスカッショングループで議論されたト
ピックの成果は、ガイダンス文書やFAQ（Frequently Asked Questions）となり、
OECD GLP public websiteに掲載されている。

問題解決に向けて
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募集したコメントから最優先で議論が必要なものとして、①信頼性保証、②被験物質、③コ
ンピュータシステムの3テーマが決定され、これらに取り組むことが合意された。

産業界にコメントを求める
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3. AD No.19の内容について

1）文書の構成

2）用語の定義（リテスト日について）

3）責任

4）被験物質の一般的な流れ

5）今回のポイント（①～⑤、5ポイント）

6）各被験物質（種類）に応じた「特性」の留意点について

7）調製物（投与物）の留意点について



文書の構成
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1. SCOPE

2. DEFINITIONS OF TERMS

3. RESPONSIBILITIES

4. TEST ITEM ＴRANSPORTATION AND RECEIPT

5. IDENTIFICATION, LABELLING AND SAMPLING

6. HANDLING AND STORAGE

7. CHARACTERISATION OF THE TEST ITEM

8. PREPARED TEST ITEM

9. ARCHIVING

10. DISPOSAL

 AD No.19は10項目、73パラグラフより構成されている。

ぜひ、一度内容をご確認下さい。
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 AD No.19では、以下に示す者について、それぞれが担うべき
被験物質に対する責任が記載されている。

被験物質に対する責任

PMDA

スポンサーさんにも
責任があります。

運営管理者 (3.1.)

試験責任者 (3.2.)

信頼性保証部門担当者 (3.3.)

資料保存施設管理責任者 (3.4.)

スポンサー (3.5.)



15

1. SCOPE

2. DEFINITIONS OF TERMS

3. RESPONSIBILITIES

4. TEST ITEM ＴRANSPORTATION AND RECEIPT

5. IDENTIFICATION, LABELLING AND SAMPLING

6. HANDLING AND STORAGE

7. CHARACTERISATION OF THE TEST ITEM

8. PREPARED TEST ITEM

9. ARCHIVING

10.DISPOSAL

文書の構成



16

輸送

受領

ラベリング

配布

保管

使用

保存

返却・廃棄

被験物質の一般的な流れ

4. TEST ITEM TRANSPORTATION AND 

RECEIPT

AD No.19における記載箇所

5. IDENTIFICATION, LABELLING AND 

SAMPLING

6. HANDLING AND STORAGE

7. CHARACTERISATION OF THE TEST ITEM

8. PREPARED TEST ITEM

9. ARCHIVING

10. DISPOSAL
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21. To preserve the integrity of the test item, care should be taken to avoid it being

exposed to environmental conditions which may be detrimental. Prior to sending the test

item there should be a mechanism, developed in co-operation between the sponsor (or

the sender) and the test facility, to establish the conditions the test item is expected to

be subject to during transportation. Special care should be taken if the test item is

temperature, light and/or humidity sensitive. Appropriate monitoring measures, such as

the use of data loggers, max/min thermometers or the visual check of the presence of dry

ice on arrival may be required commensurate to risk.

24. For each GLP study there should be a mechanism, developed in co-operation

between the sponsor and the test facility, to verify the identity of the test item. The

identity of the test item should be verified upon arrival at the test facility. Verification

should include ensuring that information on the container in which the test item is shipped

and the labelling on the test item matches information recorded on the certificate of

analysis, or other relevant information provided by the sponsor.

スポンサーと試験施設間の「協力」の必要性に関する記載箇所

インテグリティ（Integrity）

同一性（Identity）

②スポンサーと試験施設の「協力」
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薬食発第0613007号 記の1．の(11)第13条関係

④保存のための「サンプリング」

⑦ 4週間以上にわたる試験に用いる被験物質及び対照物質の
ロットごとのサンプルを薬事法施行規則（昭和36年厚生労働
省令第1号）第101条（第110条において準用する場合を含
む。）又は第104条に規定する期間保存すること。
ただし、被験物質及び対照物質のうち、品質が著しく変化する
ものにあっては、その品質が評価に耐えうる期間保存すれば
足りること。

将来的な分析のために、被験物質はできるだけ品質を保持した
状態で保存すること。
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34. The Principles of GLP require information on identity, such as name, code,

CAS number, biological parameters, batch number, purity, composition,

concentrations, and, in case of several batches of test item, characteristics to

appropriately define each batch. Stability of the test item under storage and test

conditions should also be available.

35. No or inadequate information on the characterisation of the test item

constitutes a deviation from the Principles of GLP. The impact the deviation

has on the validity of the study data and the extent of compliance with the

Principles of GLP should be described by the Study Director in the GLP compliance

statement of the final study report.

36. Consideration should always be given to whether information on the

characteristics of the test item is needed in order to design the study and issue

the study plan.

⑤被験物質の「特性」

記載箇所
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37. There is an expectation that test item administration or application only occurs

when sufficient information is available that confirms the identity of the test item.

38. The characterisation of the test item, including stability, should always be

completed by the end of the study so that information can be detailed in the final

study report.

43. The test facility may be supplied with a certificate of analysis, which usually

provides basic information on the physical characteristics of the test item. In the

absence of a certificate of analysis, information needed to confirm the identity and

properties of the test item may be supplied in alternative formats such as a

laboratory report, safety data sheet, memorandum, letter or email from the

sponsor. All information supplied about the identification of a test item should be

retained.

⑤被験物質の「特性」

記載箇所
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41. In every case, the final study report should describe who is responsible

for test item characterisation and who performed it. The report may also

provide other relevant information such as the quality system under which

the characterisation was performed.

7.2. Source of characterisation data

記載箇所

⑤ 「特性」試験のQuality System
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各被験物質（種類）に応じた
「特性」の留意点について

7.5.2.  Biochemical

7.5.3.  Living Organisms

7.5.5.  Medical devices

7.5.6.  Test items with complex composition
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7.5.2. Biochemical

50. If the test item is a biochemical, for example an antibody, a

peptide, a protein, a viral vector or an enzyme, the need for information

to verify biological activity should always be considered, including the

determination method and its quantification (potency) as part of the

characterisation process. If no information is provided to demonstrate

the biological activity of the test item, the reasons why the test item is

still considered suitable for use in the study should be clearly outlined in

the study plan and in the final study report.

記載箇所





40

7.5.3. Living Organisms

51. If the test item is a living organism, for example a cell, a virus or a

microorganism, the characterisation may require specific information on

properties which are unique to the test item. For example, if the test item

is a cell line, it may be appropriate to confirm passage number. Other

biological properties that may have to be taken into consideration

because they have an impact on the viability of the test item may include

viability rate, proliferation rate, culture conditions or infectious titer

determination. Information required to characterise living organisms

should be considered on a case-by-case basis and the rationale for

performing the tests described in the study plan.

記載箇所
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7.5.5. Medical devices

53. For studies on medical devices, characterisation data can include

the description of the device, the lot number, the types of materials

of which the device is made (and method of manufacture and name of

the manufacturer of any polymers, colorants, metals), the methods of

manufacture and synthesis of the final device (e.g. injection molding)

and the location of manufacturing facilities.

記載箇所
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7.5.6. Test items with complex composition

 組成が未知のもの（動物、植物、天然由来成分など）又は測定
が困難なものについては、そのものの特性として以下のような
情報が必要となる。

– 製造工程

– 由来

– その他、特性に関するできる限りの情報（ ）

 ただし、特性情報の妥当性について、試験責任者に説明責任
が生じることに留意すること。（ ）

組成が未知 測定が困難
GLP試験は
実施可能？ 可能

P

P
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7.5.6. Test items with complex composition

57. Substances of unknown or variable composition, or biological

materials (UVCBs), complex reaction products or products from animal or

vegetable or natural origin cannot be sufficiently identified by their

chemical composition because the number of their constituents is

relatively large and/or the composition is, to a significant part, unknown

and/or the variability of composition is relatively large or poorly predictable.

In such cases, the composition could then be defined by the process

and/or by the origin description.

記載箇所
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調製物（投与物）の留意点について

8. PREPARED TEST ITEM
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ま と め

被験物質の「同一性」及び「インテグリティ」、スポンサーと試験施設の「協力」

 被験物質のインテグリティを担保するための「適切な輸送方法」及び受領
後の「同一性の確認方法」は、スポンサーと試験施設の「協力」のもとに確
立すること。

被験物質の「特性」

 特性試験（安定性試験含む）はGLPで実施することが原則だが、他の
Quality Systemに基づいて実施することも排除しない。

その他

 医療機器の安定性に関しては、「原材料」に応じて、常識的に判断が可能
なものに対してまで一律に求めるものではない。

 組成が未知又は測定が困難な被験物質をGLP試験に用いる場合には、
特性として「製造工程」や「由来」等、できる限りの情報を入手する必要が
ある。
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ご清聴ありがとうございました。


