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タイ トル i医療機器 治験 lRB取 り扱い手1【

文書番号 :D02000200,    最終施行 日i201918/1    総本一ジ歓 !9本一ジ

第 1章 医療機器 治験 IR3

(目 的と適相能園)

第 1楽 本手順書は ■■■】
「

立 ■林今■ヤ」4■ 21ltJ Ⅲ l巾 X厚生引幼省令第 W号 1区日機器

6CP(H,■ 1,Ⅲ ⅢⅢ23 , 第的 ■:確 区僚等製品 OCP(11iツ
`1,"付

0 )及びそ

の関連通如に基ついて 医療機器治験 IRBの速告に関する手続き及び記録の保存方法を

定めるものである

2 本手順善は 医療機器の製造奴完の際に提出す末き査ド|の うち臨床試験の試験成績に関する資

料の収策を日的とする試験の実施 (以下 治験 という )及 び厚生鍋勘省令第 SS号 :再生唾椋

揮製品 CP留 (ヤ成 IillⅢ Ⅲ l,口 X第 00丹 1再生医僚等製品 SPSP(1'■ 21n1lJ 10 )

ス cFそ の問連通知り に定める製造販売後輸床試験に対 して適用する

3 庫僚機器の再替基申静 再評価中静の陳提出す末著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 ホ手順常において 「治駿Jと あるのを「製造販売後臨床試験Jと 説み林える

ただし 製造販売後購床
「

‐酸として喪事桂 厚生省令等で別途規定されているものについては

読み誉えを行わすに当綾自分について規則を定める

(医療帥 lRい の資務)

第 2粂 に状機器治験 1■じは 全ての績験者の人機の保護 安全の保持汲rF拓礼の向上を図るこ

と                   i

2 に棟機器治験「R● は 社会的に弱い立場にある者を按験者 とする可能性のある治験には特に注

意を払 うこと

3 医療機器始駿 〕iい は 論理的 科学的及び医学的観■から祐験の実施及び雑焼等について替査

を行 うこと

(医療機器冶験 1■■の設置及び構成)

第 3集 医療機器消数 lR■ は 病院長が指名する以下の苦計 5名 以上をもって構成する

(1)委 員 長 1名

の 部委員長 ,1名

0 直学 は学 薬学その他の医療又は臨床試験に閣する専旧的知識を有する窪員 ,専門委員

141 E学 離,某 学そのlLのに猿 医療機器又は臨床試験に関する専門的知識を有する者以外のチ員

(下記 ウ及び 0の委員を除く)|)FttPF委員

0 当病院と利害関係を有しない秀員 i外自委員

0 直療機器治験

“

tBの紋階者と利害関係を有しない委員 :外部委員

2 委員Frが何らかの311自 のため統務か行えない場合にli 国家員長がその購務を代行する

3 治験 IR,の委巨は 教育 引練及す経験により その葉務を十分に遂行 しうち要件を満た して

いること そのためには毎年開冊する年後教育委員会主催の「臨床研究の倫理と利益柿反 (C01)
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タイ トル :に療機器 指験 IIF,取 り扱い手順

文き格号 :D02000200ウ     最終施行 日 !20191S′ ユ    紹本―ジ教 iOページ

に関する誰演!を受講しなすれ1まならない 受誰できなかった颯合 =熟演会資料等を用いて自

己学督すること

4 委員の任期1■ 2年 とするか 高には妨げない なお 多員長は委貞の中から委員全員の合意に

より遷巾!す るものとし 妻員長の任期 ユ2年 とする

5 病院長fi 区抹機瑞治験 1■

`に
出席することはできるが 姿員になる

=と
並びに審礎及び家決

に参加することにてきない

(医療機器消験 1■8の壊務)

第 4条 医療機器治験 I【Eは その責務の選行のために 杯査賢料として以下の最新の資料をお

院長から入手しなければならない

1)治嬢実施計画書 (治欧責任に師と治験扶頼者が合意したもの)な お 治験実施計画書の分冊与を

作成しており 当該分冊年に紀載された当院以タトの実施底用鷲問に特有の情報を改FIす る場合 ま

除く)

り 症例報告書 (消験実施計画予において 症例報告詰に記報す本さ事項が十分に前み取れる場合

は 当該治験実施計画書をもつて症例報告書の見本に関する事項を合むものと解してよい )

ol 説明丈毬 同意文書 (活験責任に師が指験依頼者の協力を得て狗支したもψネ なお 説明文書と同

意文書は一体化した文書スは一式の文書とする)

4)緩験者の雰嬉手順 (広告常)に関する践村 (募集する場合)

, 冶験機料慨要書 (製造販売後臨床討酸の場合
=村

ヤ文書)

0 紋繁者の安全尊に係わち文書     i
7)治験の費用の負担について説明した文書 (緩験者への支払いに問する資料)

8)被験者の健康被書に対する打償|こ関する資料

9)冶袋責任医師の履歴3(必要な場合は消駿分担E師の履歴書)

10治験分担医師となる本さ者の氏4を記識した文書 (冶駿分担E師 消駿協力者ツス ト(群式 2)で

の代用可)

11)利盗相反 (COD it閃する黄f4

1り 治駿の現況の眼要に関する資料 (総続審査等の場合)

131その他E療機器治験 IR● が必要と認める鱗村t

2 に狭機器治験 IRBは 以下の事項について制査挙磯し 記4Fを作成する

(1)治験を実施することの倫理的 科学的次び医学的躍点からの要当fLに関する事

当院が十分な廊床観察スび訳駿検査を行うことができ かつ 緊急時に必要な措置を練ることがで

どる等 当滋治験を適切に実施てきること

治験責任に師等か当絞治験を実施する上て適格であるか否かを最新のほ歴警等により検討するこ

と

治較の目的 計画及び実施が妥当なものであること

桜東音の同意を得るにいしての説明文書及び同意文書の内容が遺切であること

(説明文容 同意文書の記報内容わヽ 紋験者に理解しやす( かつ■分な検明がなされているおヽ 定

められた棋明事項が適切な表現で記歳されているか否力1とついて林譲する なお 紋残子の人権め

保護 安全の保持及び柘社向上を口る上で追加の情報が意味のある帯与をすると判断した場合に

は 表明文需 同意文書に求められる事項 (厚生労働省令第36号第11条)以上の情報を級破者に

提供するように要求する )
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タイ トル 1医療機器 治欧 IItB取 り扱い手順

文書番丹 千D02000200,    最終施行日 19019″敏1    絡ページ数 10本一ツ

緩盛吉の同吉を得る方法か適切であること

(特に被致者の同意取得が困難な場合 井治球的な治験 緊急状況下にお する救命的活験及び松駿者

が説明文書等を読めない場合にあつては 厚生引勘省冷第 36号第 70姿 第39号に示された内容

が説明ス i悪守されている力ヽこついて密査する )

核駿者への健康紋官にお る補償の内容が適切であること

必要とngめる場合|= 病院長に治験は頼者から支払われることが予定されている治欧費用に関

する資料の提出を求め 予定されている治駿費用が適切てあることを確認する

被盛者に対する支払がある場合には その内容 方法が適切てあること

故残者の安培手順 (広帥 )力 :ある場合 ti 媒染の方法が適切てあること

(2)lng実施中又i格子時 t行 う調査 客議事項

校駐者の同意が適切に得られていること

以下にあげる指験実施計画書の変更の妥当性を調■L 寄議すること

1)絞験者に対する環急の危険を回避するなど医療上やむを得ない事情のために行ったお験実施

計画需からの進脱ヌは変更

, 紋験者に対する危険を増大させるか又は泊験め実施に重大な影響を及 ます治験に関するあら

ゆる変更

浩験実施中に当院で発生した重薦な有各事験について検討し J藤治験の雑税の可否を調査 需義

すること

被験者の安命ヌ1と 当該Vn験の実施に葱影響を及ぼす可IIB性のある重大な新たな情報について検討

し 当按詰較の雑税の可否を調査 審議すること

社)重大な新たな憎認

1)他施設て発生した立篤で予測できない有お事空

〕 垂篤な有害車宗スはld験機器及び製造販売後医療機需の使用による店空症の発生軟 売上

額度 発生 4H件等の発生傾向が治鞭 器航要むから予測できないもの

9 死亡スは死亡につながるおそれのある症例のうち 国有需事線によるものス エ治験機器及

び製造販売後医索機器の使用による感染症によるもの

41 布告打象スは治験機器及び製造販売後医療機器の使用による感典症の発生教 発生頃校

発生条lt等の発生lH向 が著しく変化したことを示す研究報告

, 当該冶駿の対象となるま4_に対し劾能もしくは効果を有しないことを示す研究報告

61 有律事象スlittr「症により なんその他のま大な疾痛 障誉スは死Eが発生するおそれが

あることを示す研究報告

り 当該治験機器と同一性能を有する製造販売後医療機器に係る製造販売の中止 回収 廃菜

そのltの保麓衛生上の危害の発生又は拡大を防止するための措置の実施

被験者の同意に関連し得る新たな情報が得られた場合に 浩験衰任医師が改訂した説明
=驚

を態

杢すること

冶験の実施状況の概要に基づさ 治験か適切に実施されていることl14験 の期間が 1年を超える

場合には少なくとも 1年に 1回以上の原度で挙査する)

治験の格子 冶験の中止ヌは中断及び開発の中u:を確認すること

(9 その他医療機器治験 1■BおⅢヤいう事項

0 ほ療機邸冶駿 1にいは 消験☆任に付す,こ 対して医療機器清験委員会か治敷め実施を承認し これ

に基ちく病院長の指示 決定が文書で通加される 契約締結されるまで紋験者を治験に悲加き

せないように求める また に求機器格験委員会は 治験責任医師に対して被験者に対する媒急
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タイ トル iに療機禅 治敢 IRB取 り級い手順

文書番号 i D 02 00 020 0,    最終施行 日 120191S′1    緒ベージ数 10ページ

の危険を回連するために必要な場合 Xは変更か事格的事項に関するものである場合 (治敷依

頬者の組縦 体制の変更 実施医療機関の名称 診療科名の変更 実施E妹機関及び消歎佐頼者

の所在地又は電話番号の変更 治験責任医師の聴名の変更 i■ ターの変更等)を除
= 

医療機

器治験委員会からの承認の文書をlPrる 前に 治験実施計画書からの進rHスは変更を開始しない

ように求める

4 即作用の通姉 (厚生省今第 23号第 20条第 2項 7Aび第 3項 !口t王 |,1!輸 lt爪け′ル!FL″ ェに1,モ

Hす る‖行(FiO■ |)2,Hめ にlRり  以下の

'か
ら 2)の通りとする

1)依頼者 i 指験責任医師ZttF院長に加えて治験 IRBにも同時に通知する

2)冶 験 I■●1= 冶験帯奇結果通知書 (書式5)ス は治験に関する通如奪 (疹

=書
式 1)に より

病院長ど消験責任医師及び体標者に結果を通加する

(医療機器治嬢 HJlの選営)

第 6条 医療機器治駿 IRい は 原即として月一回 (第 3週の中
'r )開

催する(S月 12月 は休全)。

ただ し 病院長から緊急に意見を求められた場合には 購時委員会を開榊することができ

る

2 に療機器治験 コ1い は 実施中の各浩験について 技磯者に対する危険の程度に応 して 少なく

とも1年に 1回の堰陵てお強が遠切に実施されているか否かを紙続的に警査する

なお 必要に応して治駐の実施状況について調査し 必要な場合にi 病院長に意見を文書で通■

する

3 医療機器治壌 IJ〕 の開催に当たつては あらかしめ医検機器治験■ tltか ら原則として 0逓団

前に文書で委員長及び各委員に近怖する

4 匡療機器治験 lHBは  以下の要件を満たす会議においてのみ その意思を決定できる

1)少なくとも 3分の 2以上の委員が出席 していること

,第 3姿第 1項 4)の委員が少なくとも 1名を力Dを していること

9第 3粂第 1項 )の香負わ1少なくとも 1名ひ加をしていること

41第 3条第 1項 6)の委員が少なくとも 1名参加をしていること

う 医療機器治験 1ミ■で警議する資料め説明は ,則 として治験責任医師が行う また浩験責任区

師力t出席てきない場合は 泊験責任底師の指名による治験分担医師が代行できることとする

!f■ i Ⅲ ,FⅢ口,iJ′ |十 H,|卜 に■|lhた 14ヤ illitり Iて |ヽ イ|て き,こ ■|+4
1)ケ■‖」市は||=出する‖Ⅲi■ キ取 !“ IⅢ+市,jに い■ntl!“ |■ mⅢⅢ■FI I:に ,|卜岐|す朴t,」対只

い」

“
=市

販Ⅲ札十Ⅲt‖ ut■〔十と|ことけhど してヽ 4叫存

, 十11 こ出うム代 ttt hl l,いれ′144● 十IⅢ Ⅲ‖「 ■H"| ■Ⅲ■■ィltわ 」`,い叫キ

)イツ1と い昨nt杯li欺 ltBオ ,t長Ⅲ■Ⅲ
=に

て、‖!iて |【Ⅲ II川Ⅲに ,村 合

■rt  Ⅲ ドぃ■1,Ⅲ,Ati n川 ィトレtい |■ 11■,7‐Ⅲ!ィ エい1小 1庁ht‖ヤド攻 IRB i
FJII市 し ■|I Ⅲt叫 ■ィ!|

1)市政離 FI,市絃Vl■ 1こ′Ⅲ古Fiを i rriに する|■
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タイ トル |に療機器 治験 IRB取 り扱い手順

丈春審号 I D 02 00 020 0,    最終7cイ i口 :9o19″811    陥本一ツ蛾 :9本一ジ

2)it"キ ヨ

"十

■ど■1ぃ伸卜十十破 |ム イナ!―ルや十政r■ 1●市

“

ぃ41!Ⅲ ■体(″ ■いサ1怖 十にい||■

|)、 さ(4■ ,11■するⅢll十

11 ltitr、 ィ■1卜

“

文iヽ
「

!!合r旧 する‖■■ :lt内 t Ⅲl舟 十1イ「■ⅢI夕 ■,十●片ⅢⅢⅢti■ !|:い

コ)モ十イ[:″ 111確 ‖十iゆ 1■,■

“

ナt,1市町すヤlⅢ市打
't!!(1押

えⅢⅢⅢ,ⅢⅢ
`"H十

liアⅢi t'iる と||

ⅢⅢ t rillil

6 当:夕治験0治験体頼者と関係のある委員 (治験依頼者の役員又は職員 探刻な t‐OIの恐れのあ

るもの その他の治験佐額者とを接な関係を有するもの)及び治験責に医師ど関係のある多員

(病院長 治験責任E創 冶敢分担医日Xは冶験隊力者)は その問,する治験についてl■解を

提供することは十されるが 当該治験に関する事項の審査及び楳決への参力‖まできない

, 委員長が特に必要と認める場合には 姿貝以外の特別の分野の専門家を委員会に出席させてき

見を聞くことかできる

S 審査に参加した委員のみか採決に姿力|できる 採決はむ査に参加した委員の 3分の 2以上の合

言を原則|と する

0 意見は次の各号のいすれかによる

(1)承認する

0)修正の上で承認する (4M十承認)

(3)却下する

14)既に示認した事項を取り F4す (治験め巾 ヒヌ エ中断を含む)

6)保留する

よ0 医療機器治験

“

1● は 寄査及び張☆に多加した委員名簿 (各香flの職業 査格及び職名を含

む)に関するnE録 会議の記録及びそのtr要 を作成 し保存する

lI 区状機器治験 lltSは 筈髄終了後さや方Hこ病院差に 消験審育結果連知書(番式 5Xこ より報告

する 治験寄査精巣通姉書(書式 51には 以下の事項を記歳する なお 医療機器治駿委員会の

決定に対して冶較は頼者が実議申し立てを行う場合は 理や力対こその手縦
=尊

について医療機

器浩験 111,,|ど Fn識する。

(1)需査対象の消験

(〕 糖査した資料

0需 査日

(0 稼功D委員ち

151 治験に関する委員会の決定
rel 決定の理高

(" 修工条件がある期合は その条件

0 区用機器潤歓Ⅲ↓ヽ の決定に対する異議申し立て手続
=191 E淵鞍器治験 IRい の名林と閉■地

(10〉 E開種需折験 【R,が cCP(こ従つて和戦 され 活動をしている旨を|=4H様採治験 Ⅲl● か白ら

保証する旨の陳述
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12 病院長は 医療機器治験 IRSの稀養結果について共議ある場合には H8由 書を添えてに状機

器治験 Iい に高稀者と請求することがで言る

13 医療機器治験 ltBは 承認済の治験について 変更内容が治欧期間内の嬬微な変更の場合に

は 迅速警査を行 )こ とかできる 迅選審査の対象か否かの判断は委員長が行う ことで曝徹

な変更どは 治験の実施に影響を与えない範囲で 被駿者に対する崩柿的及び身体的侵襲の可

能性がなく 被験帝への危険を増大させない変更をいう 具体的には 治欧の期間が 1年を赳

えない場合の清験契約lW岡 の延長 実施 (契約)症例飲の追加スは清験分担医師の追力「 削除

率が按当する 迅速杯査は 矛員長が行い ネ条第 9項に従つて判定し 第 11項に従つて后

院長に報告する 委員長は 決回の医状槻 治験 1■Bで迅速警査の内容と判定結果を報告す

る

なお に療機器治験 ⅢⅢJ委員長が当該迅速審査の対象となる治験の関lf者である場合は 位の委

員を指お して代行させる

14 医療機器お験 IRSは  「承認とする力【 説明丈善 同意文套部の経微なに正を求める Jと 18

定することドある この場合 治験責任医師と治験儀頼者亮に質問文書を送り その回答か次

回のに療機器清験 IRIで報告 了承された上で当該消験を開始できる。なお 急く場合には

次回のに求機器治験 IRB前 に委員長が回答を磯紹 了承 した上で当骸治験を開始てきる。

第2章 医療機器治験 TRB事務局

(医療機器治敷 IヽB事務月の設置及び業務)

第 0条 病院長は E療機器治験 ill● の運営に関するll務及び支猥を行な)者を指7FIし 医療機

器治験 コ1● 事務局として医療機器治験委員会事務局を設 するものとする なお 医療機器

治験「■●事務局は
'|■

ttⅢⅢ治験事務局を兼ねう

2 に索機器治験 IllⅢ 事務局は次の者で構成する

(1)医療機器治験 ■●均等局長 :病院長が指名するもの

C)区環機器冶験 I■,tF務局員 1医療機器専F5家 魅床試験事務業務の専門家 治験コーディネー

ターや事務負等によりなるにし 事務員は治教事務局の事務員を兼ねち

3 属療機器治駿 IIht,事務局は 直療機器Fa寂 【■
「

委員長の指示により 以下の業務を行うものと

する

(1)治験依揺首及rF治験責任医師に対する必要書類の空付と1轍依頼及び中謝手続きの説明

0 治験申請書類の■ ll森 査に関する業務

0 鞭 器治験季員会の開檎判結

14)に用終騨治験委員会の毒続等の記録 (需鍛及び採決に摩

"「

した多負の名簿 会議の記録及びそ
の概要を含む)の作成及び会議の記録の粧要の公表

全殻の記録の概要については 医療機器治較稼員会の開撫後2,サ 4以内を目処 t公表するもの

とし 公表する除 当該活験依頼辛より知的財産梅を捜をする内容が含まれていないか事前に

輸認したい,の求めがあった場合には これに,い しるとともに 必要に応じてマスキンタなど
の措置を語したit本裏する
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(ウ 治験寄埜結果報告群 (書式5)の作成及U端院長への捷Ⅲl

(0 記録の保存

直椋磯擦洛験は,て審議の対象としたあらゆる資料 議事録 Qam Aを含む) 畿事駐要

医瞭機器治験委員会が作成する他の資料与を保存する

0 その他医療機器治敢いBに関する業務の円湘 ヒを図るために必要な事残及び支援

第3章 記録の保存

(記 grの保存責任者)

第 7条 医療機器格致 I■どにお,る記録のlF存☆任者は治験事詣室長とする

2 医療機器治験 1■Eにおいて保7rす る丈書は以下のものである

(1)綿手順害

の 委員名鶴 (各多員の職業 資格及t rr属 を含む)

0鵡 議された奈キ準

t)に痢機器治験 IIt,の審査等の記録 (審査及び裸決に参加した委員の名簿 会議の記録及びその

既要を台む)

G)春簡年の記録

16)その他必要と認めたもの

(記録の保存期間)

第 8条 病院長1■ 前粂第 2項の文書を 以下の(1)又 は(2)の 日のうち後のコまでの問保存するも

のとする ただし 治験依頼者がこれよりも長期間の保存を必要とする場合には 保存晴

問及び保存方法について治験依頼者と協議する

(D 開発の中止岩しくは消験の成紋が承認中請書に添付されない旨の通痴を受けた場合には,月発中止

が決定された若しく i中橋書に滴■されない
=の

通姉を受けた日から3年か宙 aした日

(〕 当該紋翻鞭藩に保わる製造販売承認日 (開発が中止された場合には開発中止が近輸された日)から

3年か経過 した日治験の中止スは終了後 0年か補8したコ

2 医療機器治脚 R,は 病院長を経由して治験依頼者より前項にいう承認取得 開発中止あるい

は再番査又は再群価終了の旨の文書 (書式 18)を受ける)

改訂履歴

(7rk ll年 4月 1日 制0
(平成 20年 6月 1,日 臨 rl

(平成 24年 5月 21日 改,D
(平成 25年 4月 1日 改J)
lTA 26年 4月 21 日改勲

(平成 26年 9月 16 Fl改討

(令和7c4Ps月 1日 改FD

関連文書

なし
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