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タイ トル 1治験に係る業務手順
文書審号 !D020001014 最終施行 日 12似961i

第 1幸 目的と適用範囲

(目 的と適用範囲)

第 1条 本手順は厚生省令第 23号 第 SO号及びその関連通知に基づいて 治験及rF製造販売後臨床試験

の実施に必要な手続きとで営に聞する判慣を定めるものである

2 本判慣書は 医薬品の製造販売承認申請又は承認事項一部変更承認中請の際に提出すべき資料の収

集のために行う治験及び厚生労働省令第 171号 第 90‐ r tFその関連連知に定める製造販売後

騒床試線に対して適用する。

3 医慕品の再審査申請 再評価申請等の際提出すべき資料の収集のための製造販売後臨床試験を行う

場合には 本手順奪において 「治験Jと あるのを「製造販売後臨床試験Jと読み替えるものとす

る ただし 製取 死後臨床試験として医薬品 医療機器等の品質 有効性及o安全性の確保等に

関する法紳 厚生省令等で別途規定されている事項については 読み替えを行わすに当該部分につ

いて規則を定める

4 本引慣奪での「治験薬」とは 厚生省令第 8● 号 (平成 26年 7月 30日 )における「治験

製品Jを含むものとする。また 再生医療等製品の治験を行う場合には 本手順での「医薬品J

を「再生医療等製品J 「被験薬」を「被験製品J 「有害事察Jを 「有害事禁及び不具合J

等に読み替えることゎ

第 2率 病院長の業務

(治験委託の申請等)

第 2条 病院長は 事前に治験粛こ医師より提出された治験分担医師中合験脇力者リスト(新規 変更)(書
式 2)1こ基づさ 治験関連の重要な業務の一部を分担させる者を了承する 病院長が了承した治験

分担医師 治験協力者リスト (新規 変更)(書式 2)は 治験責任医師に提出するものとする

病院長スはお験資任医師は 病院長が了承した治鞍分担医師 治験協力者リスト (新規 変更)

(書式2)を依頼者に提出する。

2 病院長は 治験に関する治験責任医師と治験機揺者との文書による合意が成立した後 お駒犯禄苦

及び治験責任医師に治験依頼書 (書式 3)と ともに履歴書 ぐ合験FtL医師 治験分担医的  (書式

1) 治験実施計画奪等の審査に必要な資料を提出させるものとする

3 病院長は 治験依擦者によるお験に係る被体特の検査機関 (中央検査部)における精度管理等

を保妊する記録等の確認を受けるものとする。

(治験実施の了承草)

第 3粂 病院長は 治験rtE医師に対して治験の実施を〒承する前に 滑騨審査依頼書 (書式41 履歴書

(治験責任医師 治験分担慎師)(書式 1)及び治験実施計画書等の露査の対象となる文書を持験

1■Bに提出し 治験の実施について治歓 ERBの意見を求めるものとする

2 病院長は 治験 1■3お :治験の実施を承認する決定を下し スは治験実施計画寄 同意文書及びそ

の他の説明文書並rFにその他の手順について何らかの修正を条件に潤綾の実施を承認する決定を
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下し その旨を通知してきた場合は これに基づく病院長の指示 決定を 委員会の決定と病院長

の意見が同じ場合は治験等査結果通知奪 (書式 5)1■ より 連う場合は治験審査結果通知書 (書式

5)と ともに治験に関する指示 決定通知書 (参考書式 1)イこより 治験責任医師及び治験依報

者に通知するものとする。

病院長は 治験 IRBが 訂正或るいは遡加資料の提出を条件に冶験の実施を承認し その点につ

き治験責任医師及び治験依標者が沖験実施計画書等を修正した場合には 治験実施計画書尊修正報

告書 (奪式 6)及 D核当する資料を提出させるものとする 該当する貫料―式を治験 IRBに提出

し 潤験RBは修正申瞑の穫訪を行う

病院長は 治験 ERIが治験の実施を保留或る|ヽま却Tfる決定を下し その旨を通知してきた場

合は 治験の実施を承認することはできない 病院長は 潤険の実施を承認できない旨の清院長の

決定を委員会の決定と穂院長の意見が同じ場合は指験審査結果適知書 (書式 5)ヤこより 違う場合

は治験審査箱其通知書 (書式 5)と ともに冶験に関する指示 決定通知書 (参考書式 〕 により

治験責任医師及び治験依観者に通知するものとする

病院長は 治験伝額者から治験 ERIの審査結果を磁認するために審査に用いられた治験実施計画

書等の文書の入手を求ある音の申し出があった場合には これに応じなけれ1まならなヤ、

病院長は治験 IRIの審査結果について異能ある戦合には 理由書を添えて治験 IRIに再警査

を請求することができる

病院長は実施中の治験の情報を当院のホーム末―ジやポスターで公開し さまが公平に治験に参加

できるよう周知するものとする

(治験実施の契約等)

第4条 病院長は お験 邸Bの意見に基づいてお験の実施を了承した後 治験依頼者と治像郵 書により

契約を新結し 双方あるいは三者が記名又は署名し 捺印と日付を付すものとする。

治験責任医師は 契約内容の確認のため治験契約器に記名 捺印又は署名し 日付を付すもの

とする

治験契約書の内容を変更する際には 監奪 (添付分)を締結するとともに 治験責任医師は本条第
2項に準じてそれをrEF8fる ものとする。

契約書には 適格な研究チームにより治験の品質と安全性と倫割とを確保することと被験者
のプライノ`シー 機密性を保護することと 治験データが有効かつ信頼でき 統計的に正確

かつ倫理的であることが含まれている

契約書には個人情報を取扱 う場合には 個人情報保護法等の関連する法令に従い適正にこれ

を取得 使用し 個人のプライフ`シー保護に細″さの注意を払う条文を含むものとする

契約害には 研究の品質 安全性 倫444について監視及び評価することに閃して 国際医

療センターの方Ctを通守することが含まれている 監視及び評価の対象は 被験者の人権

福祉 安全 ブライ′`シーの確保 費用 補償措露 安全性情報の取り17Aい 実施 継統に

必要な情報提供 効果安全性評価委員会の機能 結果の公表 権利の第属等とする 評価は
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契約書には 治験の完全性を損なうような 被験者もしくは治験衰に医師等に対する報lEは

評 してはならないことが含まれている

契約に関する業務の文任者は病院長とする

品質 安全性 倫理性の確保に関しては病院長が保証する

(消験の継縦)

第 5粂 病院長は 実施中の治験において少なくとも年 1回 洵験責任医師に治験実施状況報告書 (書式

11)を提出させ 治験竿査依頼書 (書式 4)及び治験実施状況報告書を治験 IPBに提出し 治験

17j継続について冶駿 RBの意見を求あるものとする

2 病院長は 治験 rRB力S実施中の治験の経続審査等において 潤強IRBが承認したこと 修正を条

件に承認したこと 文は既に承認 した事項の取消し (治験の中止又は中断を含む)の決定を下し

その
=を

通知してきた場合は これらに基づく病院長の指示 決定の文書を委員会の決定と病院長

の意見が同じ場合は治激露査結果通知書 (書式 5)1と より 違う場合は治験筆査l.7通知書 (書式

5)と ともに治験に関する指示 決定通知書 (参考書式 Dに より 治験責任医師及0推劉次額若

に通知するものとする

3 病院長は 消験依頼者から浩盛 IRBの継続華査等の結果を確認するために審査に用いられた治験

実施計画書等の文書の大手を求ある
=の

申し出があった場合には これに応 じなけれ1まならない

(治験実施計画書等の変更)

第 6条 病院長は 治験期間を通して お験 IPIの審査の対象となる文書を最新のものにしなければなら

を,、 治残依頼者から Uコ 更新又は改訂された当骸文書が提出された場合は治験 IRB及び治

残☆任医師に 治験責任医師から 追加 更新又は改訂された当該文書が提出された場合は治験 IF■

及び治験依頼者にそれらの当該文書の全てを速やカヤt提出するものとする。

2 病院長は 治験FfE医師及び治験使掘苦より治験に関する変更申請書 (書式 101が提出された場

合には 治験の継続の可否について お験 IRSの意見を求あ その審査結果に基づく病院長の指

示 決定を委員会の決定と病院長の意見が同じ場合は

結果逓如書 (書式 〕 によ, 違う場合は治験奪査結果通知書 (書式 5)と ともに潤像に聞する指示 決定

通知書 (参考書式 1)により お験爵こ医師及び治験依頼者に通atlするものとする.

(治験実施計画書からの逸脱)

第 7条 病院長は 治験責任医師より媒急の危険を回避するための治験実施計画書からの地脱に関する親告

書 (書式 s)の提出があつた場合は 治劉狩槙者にその旨を報告し 治験実施計画書からの逸脱に

関する遠如書 (書式 9を治劉よ頼者から受領するとともに 治験 IRIlの意見を求め その幕査結

果に基づく病院長の指示 決定を委員会の決定と病院長の意見が同じ場合は治敬審査結果通知書 (書

式 5)により 違う場合は治験等査結果通知書 に拭 5)と ともに治験に関する指示 決定通知書 (参

考書式 1)ヤこより 治駿責任医師及び治験依頼者に通知するものとする

(重篤な有害事象の発生)

第 3粂 病院長は 治験責任医師より重篤な有告事象に関する報告書 仰 作用 (有督HF象)報告書 書式

413



タイ トル i治験に係る業務手順

文書番号 i D 02 00 010 14 最終施行 日 :20201研 1

12■ 122 書式 131 132 書式 19 書式 20の提出があつた場合 その他病院長が必要と認
めた場合には 治敏の継統の可否について 結験 RBの意見を求め その審査結果に基づく病院長
の指示 決定を委員会の決定と病院長の吉見が同じ増合は潤験季査結果通知寄 (書式 5)により

違う場合は治験警査結果通知奮 (書式 5)と ともに治験に関する指示 決定通知書 (参考書式 1)に

より 治験☆任医師及0指験依揺首に追知するものとする

(孟大な新たな安全性に聞する情報の人手)

第0条 病院長は 依寝首より新たな安全性に関する報告書 (書式 16)を入手した場合は 治験の継続の可

否について治験 IRBの意見を求あ その審査結果に基づく病院長の指示 決定を委員会の決定ど病

院長の吉比が同じ場合は治験審査結果通知書 (書式 5)により 違う場合は治験筆査結果逓知書 (書

式 5)と ともに治験に関する指示 決定通知書 (参考書式 nにより 治験責任医師及び治験依頼者

に通知するものとする

ただし 副作用の通RII(厚生省令第 28号第 20条第 2項及び第3項)に限り 以下の 1)から

2

1

の通 りとする

依頼者は 治験責任医師及び病院長に加えて治験 IRBに も同時に通知する。
2)治験rRBは 冶駿密査結果通知讐 (書式5)スはお盤に関する通知書 (参考書式 1)

により 病院長と治験責任医師及び依頼者に結果を通知する

なお 被強者の安全又は当該お験の実施に悪影響を及ぽす可能性のある重大な新たな情報には 以

下のものが含まれる

O他 施設で発生した重篤で予測できない副作用

② 重篤な訂作用スは治験薬及び製造販売後医薬品の使用による態姿症の発生数 発生頻

度 発生条件寺の発生傾向が治機薬概要書から予測できないもの

O死 亡又は死亡につながるおそれのある症例のうち 勘作用によるものスは治験薬及び

製造販売後医薬品のtH用 による感染症によるもの

④ 副作用又は治験薬及び製造販売後医薬 Puの使用による感染症の発生数 発生頻度 発

生条件等の発生傾向が著しく変化したことを示す研究報告

① 当骸治験の対象となる疾患に対し効能もしくは効果を有しないことを示す研究報告

⑤ 目1作用又は感染症により がんその他の室大な家痛 障害又 i死亡が発生するおそれ
があることを示す研究報告

④ 当該被験禁と同一成分を含む製造販売後医薬品に係る製造販売の中止 回収 廃棄そ
の他の保健衛生上の危害の発生又は拡大を防,,するたあの措置の実施

製造販売役臨床試験の原 製造販売後臨床試験依頼者が製造販売後感床試験責任医師ど実施に

療機関に通知している重篤ではない副作用等報告 (医薬品 医療機器等の品質 有効性及び安
全性の確保等に関する法律施行規則第 253粂第 1項第3号に規定するもの)は不要とする

(治験の中止 中断及び終了)

第 10条 病院長は 治験依額若が医索品製造販売承認最得 開発中止を決定し その旨を文書 (書式 18)

で通知してきた場合は 潤鹸責任医師及び治験 Ⅱ□ に対し 迷や力ヽ こその旨を文書 (書式 15)に

より通知するものとする。

2 病院長は 治験責任医師が治験の中止 中断又は終了を報告 (書式 17)してきた場合には 治験

依頼者及び治験 liBに対し 連や力H!その旨を潤凍終了 (Ⅲ lに 中断)報告書 (書式 17)で通知

するものとする
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(直接岡覧)

第 11条 病院長は 治劇よ舞まによるモニタツング及び車寄帝びに治験 IRB及び国内外の規制当局による

調査を受け入れるものとする。これらの場合には モニター 監査担当者 治験 IRIl又は国内外

の規制当局の求めに応じ 原資料等の全ての治験関連記録を直4F閲兜に供するものとする。

(緊急事態宣言発令等の異常時)

第 12条 病院長は 20抑 年の新型コロすウイルス感染拡大に伴う治験聞通業務に関して 独立行政法

人医薬品医療機器組合穣補の「新型コoナ ウイルス感典症の影響下での医薬品 医療機器及び

再生医宗等製IPuの治盛実施に係るQ&Aについてjの最新版に適合した対応を行う

第 3章  冶験 IRB

(治験 IRB及び治験 IR3事務局の設置 )

第 13集 病院長は 治験を行うことの適否その他の治験に関する調査審議を行わせるたあ 治験 IRBを院

内に設置する 但し ●lX 7年 3月 までにtS玉医科大串病院で契約を締結した治験で 2∞7年 4

月 1日 以降本院で実施する治黎についてま 埼玉医科大学病院治験RIに調査警議を行わせるも

のとする。

2 病院長は 治験 IRIの委員を指ち し 治験 ERIlと 協議の上 治験RBの運営の手続き及つ椛 録の

保存に関する業務引 慣書を定めるものとする

なお 治験傑頼者からの 治験 IRBの業務引慣書及0姿員名簿の提ネを求められた場合には こ

れに応ずるものとする

3 病院長は 治験 IRBを袴聴することができる 委員になること並びに審議羨び撲決に参加するこ

と1まできなヤ、

4 病院長は 治験IRIの業務の円樹 ヒを□るため 治験RB事務局を設置し 事務局員として冶験

IISの運営に関する事務及び丈緩を行う者を指名するものとする。

5 治験 田Bの業務 運営に関する手煩は「埼玉区科大学国際医療センター治験 RB取 り扱い手

1幅Jに定める

第 4章  治験責任医師の業務

(治験責任医師の要件)

第 14条 治験責任医師は 以下の要件を満たさなくてはならな立■

(0治験責任医師は な育 引練及0褐験によって 治験を適正に実施しうる者でなければならな

い また 治験責任医師は このことを証明する最新の履歴書 (書式 1)を営核治騒分担医師

の履歴書 (書式 1)と ともに 治験依編音に提出するものとする 治験責任医師 治験分担区

師は 治験開始前と年に 1回 臨床研究の倫理とC伽 等に関する o loar述噂 を受講しなけれ

ばならな↓、
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(2)治験罰 i医師は 治劇 よ頼者と含宙した治験実施計画書 最新の神険薬概要書 製品情報及び

治験依頼者が提3rするその他の文書に記載されている測酸薬の適切とlt用法に十分精通して

いなけれ |まならない

0冶 験責任に師は 医薬品 底凍機器尊の品質 有効性及び安全性の確保等に関する桂律第 14

条第 3項及び第 80粂の 2に規定する基準並びにCCPを郊知し これを連守しなければならな
(ヽ

(41治験責任医師は 治験依原者によるモ‐タリング及び監査並びに冶線 IRB全並びに国

内外の規制当局による調査を受け入れなければならない 冶験責任医師は モニター 監査担

当者 潤験IRB又は国内外の規制当局の求めに応して 治験関連資料 記録全てを開覧に仕し

なけれ,まならな1、

(5)治駿責任医師は 合首された募集期間内に必要数の適格な紋験者を集めることが可椛であ

ることを過去の実績等により示すことがでさなければならない.

0治 験責任医師は 合意された期間内に治験を道にに実施し 終了するに足る時間を有して

いなければならない

0治 験責任医師は 治験を適正かつ安全に実施するため 治験の予定期間中に十分な数の治

験分担医師及び治験崩力者等の適格なスタンフを確保でき また適切な設備を利用できな

ければならない

0治 験責任医師は 消験関連の重要な業務の一部を治験分担医師又は治験ll力者に分担させる場

合には 治験分抱医師 治験協力者ンスト (新規 変更)脩 嵐 2)1と分担させる業務等を記

載し 予め病院長に提出し その7承を件なければならない

(●l治験責任医師は 治験分担医師 治験協力者等に 治験実施計画書 治験藁及び各人の業

務について十分な情報を与え 指導及び監督しなければならな 、ヽ

(治敷責任医師の支務)

第 15粂 治験☆任医師1ま次の事項を行う

(Ij治験実施計画書の社験者の選択 除外基準の設定及び治験を実施する際の個々の縦験者の

選定にあたつては 人権保護の上 治験の目的に応じ 翻 悠 症状 年齢 閣 Ⅲ 同意能

力 治験責任医師尊との依存関係 他の潤験への参力|の有採尊を考慮し 治験に参
"「

を求ある

ことの適否を慎亜 擬 す ること

特に同意能力を欠く者については 原則として被験者としないこと

また 社_A的に弱い立場にある者を校験者とする場合にま 特に慎重な配店が必要であ

る

(ll治験実施計画書について治験任務まと合意する前に 治験依頼者から提供される必要な資料

情報に基づき治駿依頼者と協議し 当該治験を実施することの倫理的及Oq半■的妥当性につい

て十分検討すること.

0治 験実施の申描をする前に 治験依頼者の協力を得て 被験者から治験の参加に関する同

意を得るために用いる同意安書及びその他の説明文書を伸成すること

(41治験実施前及び治壊期間を TLじ て 治駿 四Bの 書査の対象となる文書の うち 治験

資任医師が提出す末さ文書を最新のものにすること 当核文書が勘 n更新又は改訂された場

合は そのとてを速やう対こ病院長に提出すること

0治 験依頼の申し出があつた場合 治験依頼者との合意を行った後 病院長にお験実施の依

頼 (書式 3)をすること。
161治駐 IRBか治験の実施又は継続を承認し 又は何らかのほ正を粂作に治騒の実施又|す継統を承

認し これに基う(病院長の指示 決定コ1文書て通知 (書式 5スは参考書式 1)された後に

その指示 決定に従つて治験を開始又は継縦すること 又は 治験IR3が実施中の治験に関し

'13
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て承認した事項を取消し (治験の中止又は中断を含む) これに基づく病院長の指示 決定が

文書て通知 (書式 5又は参考書式 1)された場合には その指示 決定に従うこと

(‐l治験粛こ医師は 治験 IR3かも 骸治象の実施を承認し これに基づく病院長の指示 決定が文

書で通知 (書式 5又は参考書式 1)される前に 校験者を治験に参カコさせてはならない。治験

実施計画書を遵守して治験を実施すること。ただし 治験の事務的事項 (141え ば治験依煩者の

組織 体制の変更 実施医療鞭関の名称 診棟科名の変更 実施医療機関及び治験依頼者の所

在地スは電話番号の変更 治験責任医師の椰名の変更 モニターの変更)のみに関する変更で

ある場合には この限りではない

(9 治歓案を投与する場合 治験実施計画書を選守した方法のみて使用すること なお 消験薬の

工しい使用法を合縦験者に説明 指示し tJ該治験葉にとつて適切な間隔 (例 2遺関毎来悔均

で 各概繁吉が説明された指示を正しく守っているか否かを穫r8fる こと

0 実施中の治験において少なくとも年 1回又は治験IRBの求めに応じそれ以上の頻度で 病院長

に治験実施状況報告書を提出すること。

(10治験の実施に重大な膨響を与え 又は被験者の危険を増大させるような治験のあらゆる変更につ

いて 病院長に速やかに消験に関する変更申請書 (書式 10)を提出するとともに 変更の可否

について病院長の指示を受けること

(11)治験及t lH造販売後悔床試験の実施中に重篤な石密事録が発生した場合は 速や力1こ病院長及び

冶劉次額者に文書 (書式 1,1 122 毒式 lsl 132 書式 19 書式 20)で報告するととも

に (院内においては書式と「国作用 (有害事集)報告書Jを併用する ) 治験の継続の

可否について病院長の指示 (書式 5スは参考書式 1)を受けること.

(12)治残が何らかの理由で中止又は中断された場合には 被験者に速や力1こその旨を通知じ 被験者

に対する道切な治療及び事後処理を保証すること。

(13)治験実施計画書の規定に従って正確な症例報告書を拘支し その内容を点検し 問題がないこ

とを確認したときに 記名捺印又はど名し また治験分担医師が狗成した定例報告書について

も その内容を点検し 問題がないことを確認したときに 記名押印又は署名し 冶験依頼
者に提出すること 治数分担医師が行った症例報告書の変更又は修正について 治験責任医

師か点検 し 問題かないことを確認 したときを含む

(1ゆ 治験終了後 速やかに病院長に治験終了 (Ⅲ止 中断)報告書 (書式 17)を提出すること

なお 治駿か中止スは中断された場合においても同様の子純さを行うこと6

(絃験者の同意の取御

第 16条 治験責任医師及び治験分担医師は 被残首か治験に参加する前に 紋験者に対して同意文書及

びその他の説明文書を用いて十分に説明し 治験への参加について自由意思による同意を文書

により得るものとする (説明 → 船得 → 同吉)

2 同意文書には 説明を行つた治験責任医師又は治験分担医師 紋騒者が記名捺印スは署名し

各自日付 時刻を記入するものとする。なお 治験協力者が補足的な説明を行った場合には その

旨記録し 孟略捺印又は署名し 日付 時刻を記入する

3 治歓責任医師文は治験分担区B巾 は 被験者が治験に参加する前に 前項の規せに従って記名捺

印又は署名とコ付 時刻が記入された同意丈害の写及びその他の説明文書を核騨まに渡さなければ

ならない 口頭スrF文書による説明並びに同首文書には 被験者が理解可能で 可能な限り非専門

的な言葉が用いられていなければならない

4 治験粛
=医

師 治験分担医師及び治験協力者は 治験への参加又は冶験への参加の経繊に関し

叡lS
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被駿者に強常Jしたり精神的負担をかけてはならない.

治験責任医師又は治験分担医師は 同意を傘る前に 紋験者が質問をする機会と 治敏に参加

するか活 かを判断するのに十分な時間をうえなければならない (家族との話合いによる同意も必

要) 紋験者からの全ての質問に対して緩残首が満足するよう答えなければならない

被験者の同意に関係する新たな重要な情報が件られた場合にま 治験責任医師は 速や力Ⅲこ当該脩

樹に基づき伺言文書及びその他の説明文書を改訂し 予め治験 IRBの承認を得なければならな1ち

また 治験にp lpしてぃる概費者に対しても 当骸情報を遠やかに伝え 袴騒に継続して参加する

か活 わヤこついて 被験者の意思を尊重し 改訂された同意文書及びその他のllt明 文書を用いて改め

て説明し なF3治験への参加の継続について級駿首から自由意思による同音を文書で得なければ
r4hち ない この場合は 当談情報が被騒者に伝えられたことを文書に記録しなければならない

(縦験者に対する医療)

第 17粂 病院長及び治験責任医師は 被験者の治験参加期間中及びその後においても 治験に関連した

臨床上問題となる全ての有督事象に対して 十分な医療が績験者に提供されることを保証する

ものどする また 治験責任ほ師スは治験分担医師は 有害事象に対する医療が必要となつた場合

は 技駿者にその旨を伝えなければならない

2 治験責任匡師又は治験分担医師は 絞験者に他の主治医がいるか否かを輸認し 被験者の同意

を得た上で 主治医に紋験者の治験への参加について知らせなければならな↓、

3 校験者が治験の途中で参加を取り止めようとする場合 又は取り止めた場合には 校験者はそ

の理由を明ら
'Hこ

する必要はないが 治験Rヒ医師又は治線分担医師は 被験者の音思fT利を十分

に尊重した上で その理由を確認するたいの適切な努力を払わなければならない

(治駿実施計画書からの進脱等)

第 18条 治験責任医師又は治験分担医師に 治劉X額苦どの事前の文書による合意及び治験 EEIBの事前の

奪査に基づく文書による承認を得ることなく 治験実施計画書からの進脱スは変更を行つてはな

らな1ち ただし 縦残者の緊急の危険を回避するたあのものであるなど医療上やむを得ないもの

である場合 又は治験の事務的印賓 (例 えば治敬依頼者の組織 体制の変更 実施医剰戦関の名

称 診療科るの変更 実施医療機関及び抑蜘装頼者の所在地ヌは電話番号の変更 治験責任医師

の瑞潟の変更 モニターの変更)のみに関する変更である場合には この限りではない

治験責任医師又は冶験分担医師は 承都された治験実施計画書から逸脱した行為をした場合

全て記録しなければならない 治験責任医師は 地脱した行為のうち紋験者の緊急の危険を回避

するためその他医療上やむを得ない理由により治験実施計画書に従わなかつたものについて

のみ その理由を記識した文書を作成し 直ちに治験依頼者及び実施医療機関の長に提出しな

すればならない

治験策任医師又は治験分担医師は 被騒者の緊急の危険を回4tするためのものである等医療上

やむを得ない事情のために 治捌衣摘首との事前の文書による合意及び治敷 1■Bの事前の承認な

しに治験実施計画書からのる脱又は変更を行うことができる その除には 治験責任医師は 逸脱

又は蛮実の内容及び理由並びに治験箕冠計画書の改訂が適切な場合には その案を可能な限 ,早急

に病院長に提出しなければならない 及仙高院長7承のもと治験 IPBに提出してその承認を得る

とともに 病院長より治験依頼者の合意を文書で得なけれまならな1、
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第 5章 治敷葉の管理

(治験薬の管理)

第 19粂 治験薬の管理粛こは 病院長が負うものとする (製造販売後臨床試験を市販品を用いて実施する

場合は 本条は疎外規定である)

2 病院長は 治験菜を保管 管理させるため英剤部長をお験薬皆理者とし 病院内で実施される全て

の治験の治験葉を管理させるものとする なお 治験菜管理者は必要に応じて潤換薬管理担当者を

指名し 治験薬の保管 管理を行わせることができる。

3 治験案管理者は 治験体標者が作成した治験薬のほ被い及び保管 管理並びにそれらの記録に

際して従う本き指示を記哉した手順書に従って また CCPを遠守して適正に治験薬を保管 管

理しなければならない

4 治験薬管理者は次の業務を行う

1)治験薬を受領し 治験薬受額奮を発行する

2)治験薬の保管 管理7び払い出しを行う

3)治験薬管理技及び治犠薬出納表を作成し 治験薬の使用状況及び治験進行状況を把握

する。

4)紋験者からの却 R用治験薬があった場合 返却記録を仰党する

5)末使用治験菜 (紋験者からの栄服用返却治醸薬 使用期限切れ治験薬 欠陥品を含

む)を治験伝締者に返却し 痢賢用治験藁返却書を発行する。

5 治験藁管理者は 治験実施計画書に規定された量の治験薬が被験者に投与されていることを確

認する

第 6宰 治験事務局

(治験事務局の設置及び業務)

第 20案 病院長は 治験の実施に関する事務及び海力できる者を指定し 治験事務局を設けるものとす

る。なお 治繊事務局は治験 IRB事務局を兼ねるものとする

2 治験事務局は 次の者rtFtする。

1)事務局長 1病院長が任命するもの (臨床研究蓮正推進センター副センター長兼務とする)

2)事務局員 !藁剤師と複数の事務員よりなる

3 治験事務局は 病院長の指示により 次の業務を行うものとする

1)治験 IIrBの委員の指名に関する業務 (委員名簿の作成を含む)

2)治験依頼書及び治験IR3が審査の対象とする審査資料の受付 (治験体網者又は治験責任医

師から 追加 更新又は改訂された審査対蕉資料及びその他の通知又は報告が提出された

場合 治験IRI及び治験依頼者又は治験責任医師に提出する)

3)治験審査結果適知書 (書式 5)に基つく病院長の治験に関する指示 決定通知書 (書式 5

スは参考書式 1)の作成と治輿衣凝吉及び治験責任lE冊への通知書の交付 (治験IRBの審

査結果を確認するために必要とする文書の治劉次縦吉への交付を合む)
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4)治験契約に係わる手続き等の業務

ただし 当院か参加した治験ネットワークの治験事務局が 治験の契約を行うことが可能

な場合|す 委託の可否を別途検討する。

5)治験維7(中止 中断)報告書 (書式 17)の受領

6)記録の保存

7)治験の実施に必要な手続きの作成

8)その他治験に関する業務の円滑化を図るために必要な事務及び協力

第7章 記録の保存

(記録の保存責任者)

第21条 病院氏は 医療機関において保存すべき必須文書の保存責任者を指名するものとする

2 記録ごとに定める保存責任者は次のとお,とする

(1)診療録 検査データ 同意文書寄 1診抹録等保存室の粛壬苦

の 治験受託に関する文章等 1治験事務局長

0)治験廃に閑する記録 (治験薬管理表 治験薬出織衰 被験者からの未服用薬返却記録

治験薬納品書 tlH用 治験薬受領善等)1慕剤部長

3 膚院長又は記婦の保存責任者は 医療機関において保存すべき必須文書が第 21条第 1項に定める

獅間中にf2失又は破乗されることがないように また 求めに応して提示できるよう措置を講じる

ものとする

(記録の保存獅門)

第 ″ 粂 病院長は 底療機関において保存すべき必須文書を 1)又は2)の 日のうち後の月までの問保

々するものとする なお 製造販売後臨床試験の場合は3)の 日まH呆存するものとする ただし

治劉衣額者がこれよりも長獅関の保存を必要とする場合には 保存期間及0螺存方法について治験

依頼者と協議するものとする

1)治験の中止又は終了後 3年が経過した日

2)当該被験薬に係わる製造販売承認日 (開発力1中止された場合には開発中止が通知された日

から3年が経過した日)

3)製造販売後臨床試験 (平成 17年 4月 1日 以降に実施された試験)の場合は 当該被験薬
の再審査又は再訊猛が終了する日まで

(なお 平成 17年 3月 31日 以前に契約が締結された製造販売後臨床試験については当該

被験薬の再審査又は再耐価の終了後 5年か経過した日)

2 病院長は 治蜘衣頼者より前項にいう承認取得 開発中止ある立ヽま再審査ヌは再評価終了の連絡を

受けるものとする (存式 18)

(保存の対象となる記録)

第23条 治験責任医師は 治験の実施に係る文書又は記録を病院長の精示に従って保存する なお こ

れら保存の対象となる記録には 治駿の実施に関する重要な事項について行われた治験依頼者

との密簡 会合 電話連絡挙に関するものを含むものとする
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第 8キ 業務の委託毎

(当 院が治験施設支援機関に業務の一部を委託する場合)

第244 受託者1ま 業務終了後も受託者で維続して保存す末き文書又は記録 (データを合む)及びその

期間を実施区妖機関との契約書に定める.

2 受話者fま 法第14粂第5項後段及び法第50粂の2第7項の規定による調査等の対象となる 実施

医療機関は 規制当局による調査時に受託者が保存すべき文書又は記録 (データを含む)の全

ての記録を直接閲覧にltrる ことを 受託者との治験の契約書に明記する。

3 受話者は 登査及び規制当局による調査を受け入れる 受推者は 監査担当者及び規制当局の

求あに応して 保存す本き文書又は記録 (データを含む)の全ての治験関連記録を直接PB覧に

供する

4 契約には 研究の品質 安全性 倫理性について監視及び評価することに関して 当院の方針

を選守することが含まれている。監視及び評価の対象1工 被験者の人権 福社 安全 プライ

本シーの確保 費用 補償措置 安全性情報の取り扱い 実施 継続に必要な情報提供 効果

安全性評価委員会の機能 結果の公表 権利の帰属等とする 評価は契約締結日以降 lヶ 月

以内に行う

(平成 19年 4月 1日 制定)

(平成 10年 9月 12日 改訂)

(平成如 年 4月 23日 改訂)

(コ戎21年 1月 囲 日改訂)

(判掟24年 2月 20日 改訂)

(平成 25年 4月 30日 改訂)

(平成 26年 4月 18日 改訂)

(¬戒,0年 3月 26日 改:「 )

い較 27年 3月 1日改訂)

(TCa 2S年 3月 23月 改訂)

(平成 29年 4月 25日 改訂)

(平成 20年 8月 15日 改訂)

(令和元年 6月 24日 改訂)

関連文書
利益相反 (CODに 関する管理規程

利益相反 (CODに関する管理昏員会撤 J

臨床研究適正推進センター逮営規則

治験審査委員会取り扱い手順書

治験に係る業務手順

医師主導治験の手順密

医療機器治験審査委員会取り抜い手順書
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医療機器治験に採る業務手順

医師主導治験における医療機器治験業務手順奪

人を対象とする医学系研究 先進医療に保わるボツシー

人を対象とする研究 (医学系研究 治験 先進医療)に係わるプログラム

参考文献

医薬品の臨床試験の実施の基準に開する省令

医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令

再生医僚等製品の臨床試験の実施の基準に関する省令

添付文書

なし
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