
タイ トル ,医師士尊治駿棟控業務手幅古
文書番号 ,D020000416      最終施行日 :202616/1

医師主導治験標準業務手順害

管理部署

廊床研究適正HE t4ャ ンター

遵結党

内線 ,331 ,3S2 ,334 7335

PHS i 5146

最終施行日

202076′ 1

次回見直 し予定日

202376′ 1

旧版からの変更概要  (本文中の変更箇所は赤字で記載)
独立イ■攻法人医薬品医椋機器総合tllの「新型],す ウイルス座典定の杉響下での医薬品 に日端 よび
再生医療尊製品の治験実施に係る0こAについて て如20年a,2,H 4H2日  4月 21')Jに対はした条文
を追記 (第9条 )
「研究の倫理どC01に関する稚減Jを中止して01●aれ,ビの受誇を義務付けた (第 13条の (1))

施行 日′承認 日/見直 し日

版格, 第1版  施行F
版番号 第2版  施行

=
版番号 第3版  施行コ
版番■ 第4版  施行日
版番号 第5版  施行日
版番号 第6版  店 予ロ
版需号 第,版  施行日
版稀号 第白肢  施行日
は番号 お9版  施行日
版番号 第10版 施行日
版審号 第11版 施行日
版番号 第12版 施行日
版番号 第1引tl施行日
版番号 第14版 施行日
版番号 第1強 施行日

承認者署名

200779712

2008″切23

2009″ y2S

20117972S

20127220

2012″ 9″″0

201374″ 30

2014″ 4″ IS

2014″8726

201573/23

2016″ 3″28

201,la″ 25

201T1815

201916′ 1

202016′ 1

ネ語日 2007'12

示:3日   200B″ 4123

承認 日  200a112B

承まま日  201lAン28

承認 日  201″″,9

承認 日 ,0 191nl●6

承認 日  201抑 30

'R認
日  20141418

'X語
日 20141y26

'京

語日  201,コ23

承認日 20161ヨ2S

承認日 20171412,

承認日 201TIS 15

■紹日 201財,21

承浄ユ日 202015125

見直しコ 20191520

見直し日 200015720

|″ イ協す資
"″

笙

1716

(病院難 営推進会議譲長 )



タイトル 〔医師主草治験標準業務手順辞
文替審号 :D020000416      最終施行日 :202316′ 1

医師主導治験の原則

埼玉医科大学回陳区策センターにないて行われる医師か白ち行うは床
‐
Ij(以 ド「に師■苔消酸Jと いう )

は 
～
レンタキFr言の主旨及び 埼玉El■大学国際医療センター医師i尊消欧棟揮業務手順誉に基づき行わ

れるものである

第 1辞 目的と適用範囲
第 1条

本手順書は  「医薬品の臨床試験の実施の基4に関する省令」(平蘭 坪厚生省冷第28号及び拘式16年厚
生労働省令第171号並びにその関連通知Xことおいて 購工E科文字国際医療セツターにおける医師

=単
治

敷の実施 tおいて「自ら滞験を表施しようとする者J及び 「百ら冶数を実施する者」に係わら必要な手続

=と
運営に関する判uを定めるものである

2 本手順をはに基品の製瑠正売承認申謂または承認事項一部安質承認HH詢の傍に提出す本きyx床試験の試
験成HJに関する資料のうち CCP省令第 2条第 22項に規定する「自ら格験を実施しようとする者J及
びScP省令第 24第 23項に規定する「自ら溜融を実施する者Jにより実施される資本l17索のために行
う医師主導の治強に関連する手順を定めたものである

0 医師主専治験の実施においては本手順番のはか CCP省令第 16条の 7及び第 15条の 8によつて定め
られた文書に呉わいて欠施する

4 「自ら清験を実施しようとする者jと は その所属する実施に淵機関において自ら治験を実施するため
にに薬品 底債磁器等の品質 布功性及び安全性の確保専に問する法律第80粂の 2第 2項の規定に基つ
き治験のRI画を屈,出ようとする者であって治験責任|ヽ師となる本きに師スは衝科に前 (洛験実施許面害

に基づ
=複
数の実施医状機関において共同て治験を行う場合にあつては 代表して治験の計画を屈け山よ

うとする治敗調整医師となる本き医師スは常科に師を含む )をいう
0「白ら治験を実施する者Jと は その所属する実施医療機関にあいて自ら治験を実施するために医薬十店
医療機器等の品質 有効地及び安全性の前 R等に関すると待第 SO条の2第 2車の規定lt墓★ 冶験の計
画を屈け出た清験責任医師 (治験実施nt画書に基づ宮複数の実施区日技間においてユ【同て消験を行う場合

にあっては 代表して治窺の計両を撮け出た格験耐亜区師となる末き医師又は前科E師を合工 )をいう
6 書式は 「治験の依頼停lt係る統一書式 医師主導清験 (平成19年 12Л 厚生労的省に政局研究開発
張興課)」 と画切市院干「政策医療課長通知 「受託研究費の算定望領に基ちく経費算定方法寺についてJ

(平成1軒 11月 1日柄院政発紳 8号)所1添3の対応する様式に準して作成された 埼玉医科大学国陣医
療センター医師主導消敷書式を使用するものとする

' 
本手順奮ての 聯 薬Jと は ,生省令猫 0号 (平LL 2蒔 7月 30日 )にお1する「治験製品Jを合むものと
する

第 2宇 申摘等の手順
(lr凝依頼力ヽら終了

=て
の判頓について)

第2条 病院長は 自ら治験を実施しようとする者 (以下「治験聞とに師Jと いう )こ !額実施申紳啓 ((医)
辞犬3)と ともに警査に必要な質||(文書)(6CI省令第15会の,を悲照)を提出させる
2 治駿責任医師は冶験受施申静書 ((E)書式3)を ともに消験分担医師 冶敷脇力者リスト (0=)斉
式2)ほ歴書 ((店)密式1)CCtl令 第 15条 7項に定められた文章尊の客査に必要な資料を病院長
に提出するものとする

なお 必要部数は 本手順留第 10条に定めるInSRllI「務局に確認し 治験IRS専務局に提‖する
3 病院長は 治験密査依頼器 ((医 )春式4)を lattrRB秀良長に提出し lHD責任医師から窮院長あて
に提出された治嬢の,詩書類及び中請に必要な賢rl等の7f査を清駆 RSこは打する
4 冶験IRB委員長 i 治駿警査依頼書 ((匠)を燕 )により病院長からは諏される医師主導治験の審査
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タイ トル ,医師七尊治駿棟却業務手順苦

文書番号 :D o2 00 004■5      最終施行日 ,2020″け1

件を行うために 治験I■Bをモ操する
5 治prtBは 消駿rlFE師から提出された

'院
長あてのE師十尊治致申甜書類争をもとに 医師主導治

験を行うことの妥当li 愉理的廊賦 ,1悧 られている力号 の構査を行う

6 治欧IRB委員長は 病院長に穫査結果に基づいた1撤林査結果通殉沓 ((F)書式6)を提出する
7 病院長は 治験I亜わ:直師主葛Vngの実施を承認する決定を下し スは治験実施計画書 説明同音文書
よびその他のキ1『についてlFられの修正を条■1こに師主導治験の実施を承恕する決定を下し 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波び決定を 祐窺 Rllの決定と月塩長め意見か向し場合は治
嬢審童結共通如害 ((医)書 F5 1tよ り 選う場合は林験密童結共通知冬 ((医)荘Fwklと ともにVnSに関
する梅示 決定逓知吾 ((回 参考書式1)により 自ら消験を実施する者 ぐ舶 医師 に通知するこの

とする なお 当核治験が多施設共同消験の堀合には 治験首
“

医師は治験番査桔採通知客 ((に)書式

S) スは治験に関する通如書 ((に)参考書式1)を 当骸治験調整R師ある11ま治験調控委員会に提出
するものとする

8 治数R〕
= 
「承認とするが 前切文書 同意文書年の申断歓な修正を求める Jと 判定することがある こ

の場合 繭 医師宛てに質問~3を送, その同答か次回の治酸狙Bて報告 了承された上で首藤治験を
開
'無
きる なお 急ぐ場合は 次回の的 前に治班 RB委員長が回答を確認 了承した上で当藤治験を

開J占てきる

0 病院長は 清抜IRIがほ飾主導治験の実施を却下する決定を下し その旨を通知してきた場合は 医師
主導治験の実施を了承することrできない 病院長は ほ師主導治験の実施を了承できない旨の病院長の
決せを 治験IRBの決定と病院長の意見が同じ場合 iF接赫 典通如書 ((匠)鈍 )1こより 速う場合
は消験審査結凛通知害 ((に)言まち)と ともに治験に囲する梅示 決定通怖奮 ((医〕疹青書式,1こより
自ら消験を実施する者 (消敷RIIE師)に適知するものとする なお 当核清駿が多施設共同治較の場合に
は 消駿責任医師 ま治験答査結果適飾書 ((医)書式5) スは治駿に関する通知書 ((医 )参考さ式1)
を 当該治駿調整医師あるヤ■ま治験調整呑員会に提出するものとする
10 病院長は 消験 IRSが修正を条件にほlF主導治験の実施を承認し その点につき治験☆任医師が治5j
実施計 gH書等をほ正した場合には 治験実施計画書尊楼正綿告書 ((底 )書式 6)及び該当する資料を
提出させちものとする また治欧実施計画書等倭正報告書 ((区 )書式 0)と 核旨する資料を治験 IIFS
に提出し 冷験IRllは修正事項の確認を行う
1l lrP院長は 草前に治験責任医師よりFt出 された治数分担に師 冶映協力者リスト ((医)書式 2)に
基ち
= 
治験関連の重要な業務の一自を分担させる者と7示する '院長が子示した治駿分担医師 冶

駿愉力者リス ト ((底)替式 2)1ま 消験賛lT医師に提出するものとする
12病院長は 治験責任医前から治践 IRIの奪査結果を恥認するために拝査に用いられた治験矢施計画書

尊の文書の大手を求める旨の印し出かあつた場合には これに応しなすれまならなヤ、
ls 病院長は実施中の治数の情報を当院のホーム本一ゥ容 ポスターで公開し 母音紘 平に治験に鋤 口できる
よう胴知するものとする

14 治験責任医師は 治嬢実施計口F帯に基ちき医師主手冶嬢を実施する
16 治験薬等の最級いま 本手順散 び治験実施計画書の指示事項に従い 治験rlI医師から当院あてに
提出された格験薬管理手順書itよ り行う

16 病院長は 格験粛を直師に中摘時に驚とした貰料か舟に最新のものであることを求め 消敢責任医師
は申請時に軒狂した質ド‖こ変更があれば 赳やわHこ病院長に提出する
1' 病院長は 変更された資料を粛と医師から受 ,取ったと言は その需殻をお純 FEに依頼し その指験
IIFBの意見に基均

= 
治駿椿査結果通輛群 ((区)書式6)ス は治験に問する遺知苦 て(庭)歩常書式1)

により 治窺RIEE師 に通輛するものとする
lS 治験終了後 冶敷責任に師は 治験終7(中止 Ⅲに,報告誇 ((直)書式 17)を病F_Fに提出する
10 病院長|工 提出された冶験終■ (Ⅲ上 中断)報告語 ((席)書式 17)て持統lnM IRBに 対し通如
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タイ トル |に師主導治験標辞業務手順さ

文書書号 I D 02 00 00415      最終施行日【202016′ 1

する

(継続警査について)

第 3条 病院長は 自ら治験を実施する者 (治験☆に医働 より 治験に関する変更中請讐 ((医)書式10)
とともに挙査に必要な賢ド|(文お の提出があつた場合には 必要に応じてIFtBの継焼の可否について治
験審査姿員会の意見を勲かなければならなヤ、

2 治験内容に変更がなく開冊を維税して医師筆革治験を実施しようとする場合は 治験粛ヒ医lT
は 治験実施状況報告書 ((医)書式11)等審査に必要な賢将,を もつて病FE長に申し込あ
3 線院長は 治験粛と医師からの機統審否に必要な害額の提出をもって 治験審査依頼書 ((底)容
燕 )により治駆 RB委員長に警査を依頼する

と 治如 委員長は 浦窺 PBにおする治繁輩査結果通輸書 ((医)書ま,)を病院長に提出する
5 病院長は 審査の結業を基に治験審査結果適知書 ((仁 )書式5) 又は治験に関する通知書 ((医 )
を考書式1)により 治験責任医師に通姉する ない は正を対■に承認する競合には水手順奪第2条第
8項に準するものとする。また 当該治験が多施設共同治験の場合には お験責任医師は治嬢筆査結果遇
知書 ((区 )書布 ) スは消験に関する通知書 ((区)参考書式1)を 当骸清強調整医師あるいは治駿
調整委員会に提出するものをする

6 病院長は 治験文に区lTから治験治験IIIBの継続需査の結果を確認するために審査に用いられた冶酸実
施計画書等の文書の人手を求める旨の申し出があつた堀合には これにltしなけれはならない

' 
治験責任Fs師は 治験実施FI画書に基つき継続して治験を実施する。
S 病院長は 治験責任医師に継績中静時に挙査した策村が常に最新のものであることを求め 清験斉にに
師はttt中 詩時に籍埜した墳ftt変更があれば 速や力ヽ こ病院長に提出する
0 ,F院長は 変更された螢料を関と医師から受す取つたと言は その行議を治如 RBに依頼し その消験
田Bの意見に基ちき 消残ま査捨果通的章 ((に)様式6)スは治験に閃する通飾害 ((医)参考書式1)
により 治験責任ほ師に通知するものとする
10 指験結了後 治験tR任医師は 冶験終了 (中止 中崩 報告書 ((医)書式1,)を病院長に提出する
11 病院長は 提出された冶験終イ (中 Jヒ 中断)報告書 ((睡 )書式17)て治験IItBに対し通如する

(安施について)

第 4条 病院長は 治如 Bの意見に基づいて医師主導治嬢の実施を了承した後 治験責任医師に医
師主導治験に関する承認書 (続Pa-1)を もって通知するものとする
2 r占郷 RBか僣正を条件に医師主導治験の実施と承認した場合には 本手順需第 2条第 3項に禅して治駿
実施計画書等修正報告書 ((F4)番約 により潤験IRBがほ正したことを前認した後に 病院長は治欧
責任医師に承認善 (様鶏 -1)を もつて通如する
3病院長は 治験粛と医師の変更による承認書の変更要望が申.「はれた場合 冶験IRBの意見を聴いた後
審査の結果に基づいた治験寄査結果通知替 ((医)挙詢  又は治験に関する通節を ((区)鬱考器式1)
により治験粛を医師に通知した後 変更承認書 (様熟 -2)を発行する
4 治験責任医師

= 
承認内容の確認のため 承韓密 (様式る3)を病院長に提出することをもつて当院

における治験計画の実施の言語を得たものとする

5 承認各 (樺鶏 -1)1こ定める承怒4tの内容 i下紀のものを含むものとする
(1)治験責任医師 i よの情報を病院長に通姉する なお 当該治験がう施設共同治験の場合にはlLの
底療機関の浩験責任医師にも通姉するものとする。

OL施設て発生した重格で予測できない国作用 (病院長にのみ過如する )
②重篇なコ作用文ま治験藁及び製造販売密医喪品の使用による慰染症の発生教 殖と顔BF 発生Slt
等の発生佃向が治験夷概要書から予測できないもの
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タイ トル :PF師■革治験標準業務手順奮

文書番号 :D020000445      最終施行日 12020″ 01

③死亡又は死亡につながるヽそれのある症例のうち 印作用によるもの又ま治験喪及搬 進販売後医
薬品の使用によう感染症によるもの

④印陶 吊又は治験41xひ製造販売後直薬品め使用による感染症の発生数 発生頻度 発生条件年の発
生傾向が著しく変化したことを示す研究額有

⑤医師主導治駿の対象となる疾8に対し効能又は効果を有しないことを示す研究報告

C副作用スは感染症によりわ`んその他のEl大な家癌 時膏又は死亡い発生するおそれがあることを示
す研究報告

O当該紋験薬と同一成分を含む捜道販売後区薬品に係る製造 輸入Xi販売の中止 回収 廃菜その
他の保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するたちの姑置の実施

(2)治験責任医lTは よのことを病院長に遍知する
①広lT主導持様を中,ヒヌfiqi断する際 その旨波び理由

(白 ),F院長は 次の事項を消期 RIに静り その意見を治駿責任医師に通姉する
O医師
=尊
治駿実施の妥当地への意見

②医師主導治験が長期 (1年を越える)の場合の医師主導治瞭の継続の妥当性への意見

①本判碩書第6姿第 3項に規定する事項に関して医師主騒治験の紐縦のア当P4への意見

①級験者の意思に影響を与える可能性が認められたために 冶験粛と医師か説明文書をer打したこと
に対する意見

⑤その他病院長が必要と認めた意見

(4)治駿責任医師は 重構を有害守象を務院長 t適姉する (本手順書第5条第 1項 )

(実施朔間中に起きた有寄事験にういて)

第5案 実施期間中に起きた有常事象について 治験蜘【医師は重常な有奮事象に関する親告書 口作用
(有6事象)報告書  (E)書式12■  122)に より 理や力ヽ こ杭院長に解告する なお 当接治
験が多施設共同治験の場合には他のに療機関の清験責任に1「と治験菜提供者にも報告すること

2 州院長■に師i導治験中の重篤な有害車象に関する報告容 (図 作用 (有合事象)報告書 (医)容式121
122)により報告があった場合 治斑 FB委員長の意見を求めた上で開lF部老に周

"し
消駆 IISt語 る

予測できない印作用の場合 lnS」RI委員長は治験掬を医師の意見を求めた上で 医師主革治験雑続の可
否を含めて治験IILBで話る

3 病院長は 治験唖 め意見に基づ宮 治験審査結果通知春 ((医)書式う) 又 i治験に団する通知善
((区)参考書式1)1こより 席験責fEE師に結果を通知する

(消験実施計画替等の変更 冶験実施計画書のalt 新たな安J予報について)
第 6条 実施痢間中に冶験実施計面書等の査更が生した場合は 清駿責任医師は治験に関する変更中詩書
((E)書式101を速や力1こ拐F.長に提出する
2治殺実施計画補から進脱があった場合 治欧却【医師は消験文juF計画書からの逸脱に関する報告書 ((区 )
書式8)をもつて 速やかに病院長に報告する
3 治験蜘【医師は trの情4Pを安全性情報等に関する報告tr((医)奪式16)にて雄やかに病院長に
通節する。なお 必要に応し当抜治験が多施設共同治験の場合に悧Lのに用機関の冶験粛■にlTにも通知
し またに薬品 医療機器尊の品質 有劾仕及び安全化の輸傑尊に関する法律第ao粂の2第 0項に規定
する事項に i tFn限内に厚生労働大臣へめ報告も行う

①他施設て発生した重徳て予測てきない神時鳥

②重熊な国作用スは治験薬及び製造販売後店期 nの使用による感染症の発生数 発生頻度 発生条件
尊の発生傾向がV.8築霞要害から予測下さないもの

⑤死亡スは死亡につながるおそれのある症例のうち 冊作剤によるものヌは消験薫及び製造販売後区
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薬品の使用による感染病によるもの

④副作用又はお験媒波び製造販売後に薬品の使用tよる感茶衆の発生4r 発生販度 発生条
“

1等の発

生傾向か著しく変化したことを示tpl充報告

⑤医師主導治験の対象となる疾8に対し効能スは効果を有しないことを示■研究報告

C制作用又は府染症によりがんその他の重大な疾病 lF害又工死亡が完生するおそれがあることを示

す研究標む

0当該紋験薬と同一成分を合む製造販売後医薬品に係る製造 輸入Xは販売の中止 回収 Ft夷その
他の保健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

4 病院長は 上記a項の報告があつた場合 冷験継城の可否について洛験配Bに言寛を求め 指示及び決
定を治験審査結果迎知呑 ((医 )害詢  文は冶嬢に関する迎姉書 ((医 )参考春式1)1こ より 治験責
任医師に週如する

0 副作用の通知 にα 省令第26条の6第 2項)に限り 以下の週りとする
I)治駿責任医師は 病院長に加えて治班 Rllにも同時に通怖する
2)治g FBは 治験警査結果通知需 スは治験に関する通飾科により 病院長と治破責任
医師に結果を通知する

臨嬢責任医師からの中止 中断)
第″余 治験責任医師は 医療機関かCCP省令又はモ韻 実施4t面さに達反することにより適工な治験に安時
を及
=し
たと認める場合ljCP省令第46祭に規定する場合をlFく  )こ = 当核医療機関

における冶験を中

上する 治験RIIほ師は医師主球消敗の,上ヌは中断をする場合には 治験終了(中止 中l Frl報告書((に )

書式1,)を病院長に提出する.

2 爾院長は 提出された治験終T(中止 中師 報告番 〔(医)梓式17)で指駆 RBに対し通知する。
3 治験RIIE師は中断した医師章導治験を再開しようとする場合には 治験実施中請書 ((医)毒お )

に再開の理由等の資料を滴寸し病院長に提出する

4 病院長は 治駆亜 に治験審J衣頼書 ((医 )書式4)を もつて需査 確認を依頼する
5 治験IRB委員長は 治強群埜結果通掬害 ((直)奪式5)を組院長に提出する
6 病院長は 審室の結卑を基に活強密養籍巣適知番 ((医 )書式6) スはV●●に関する通知等 ((に )
参考書式1)により治敷聞iE師に通的する
″ 治験終了後 治験責任医師は 治験終了 (中止 中断)報告書 ((医)書式1,を病院長にに出する
白 病院長は 提出された治験終子 (中止 中断)報告苦 ((区)書式1,)でlnSIREに対し遍知する
9 治験剤

=医
師は区師主導治験を終了 (中止 中断)した後 当骸治嬢により収集された臨床試験の試験

成機に関する資料がほ薬品 区療機器年の品質 有効性及び安全性のE17母に関する法律第 14条第 3項
に規定されている中Ht書に添付されないことを知り得た場合には その

=及
びその理由と病院長に文書に

より適知すること

(直接の間覧について)

第 8条 病院長は 治験責任医師に適定されたモニター 監竜担当者によるこ■タリン/及び監埜 並びに
治駆 PB及び国内外の規制当局による調査を受けAれるものとする =れらの嫁合に,= モニター 監査
担当を 指規 RBXは国内外の規制当局の求めに応し 原資 l のすよての治験関連記録を直接問覧に供
するものとする

2 モニタリンタスひ監資で原資料専の治験間近記録の直接田覧を希望する堀合は 治験責任ほ師に達定さ
れたモニター 壁埜担当者は ((に)当院苦式〕高標間覧実施遵締慕をもつてお験IIB事務局に中し込
エ

0 国内外の莱事専紺刊担当からの中し込みは 冶験責任医師に選定されたモニター 監査担当者がこれを
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行う

4 治p PtBから直接間覧の申し込みが治期 RB事務局にあれま 瀬 RI事務局は資frを治期 RIlに提示
する。

5 治験ktに師は 自らヽ ニター 監査担当者を選定した鵜合は 予め■ニタリンタ gd査判順番を病院
長に提出する

0 モニタースは監査担当者は モニタリング親告書あるいは記名抑印スは署名した整な報告需及び監奄証
明杏を作成し モ■タリング報を害あるV■

=監
査純告書を貿施 Hよ り10日 以内に病焼長7tび治験☆に匹

師に提出し 監袴証明密は当腋冶欧終了後速や力ヽにお院長に提出する
7 病院長は 提出されたモニタリング報告書 あるいは監養報告書及び監育証明需について C覗名令第
31条 4項に基づき 湘験IIIBこ意見を求め 指示7Aび決定を治験警査結果通知替 ((E)寄式, 文
li常較に関する通知書 ((直)疹脅書式 1)|こ より 治験責任ほ師に適約する なお 病院長ま 脚 ■B
が 当該治験か適切に行われていない旨又は適切に行われていなかつた

=め
意見を述本たときは 消験を

中1,させることを含め 治験剤二医師 菜割部 rD91RBH「務局等は間近者と協議し 必要な楢砥を:ほず
ること

8病院長は 前項により各関連古から必要な措世を請したことの招告を受すたときは 丈害により治験IIB
に報告すること また 消p FDに報告した後 水条第 7攻にltい処理をすること
9 病院長は モニタリンな び監在の受 )入れに関する業務標準手順番を定め モニタリンク次』占奮を
円滑に進めるものとする

Ⅲ ⅢⅢどit ilLいい‖
'Ⅲ

Ⅲ

■
'■
 十コ比すt1 2碑 0午 i″ 打中|コ  十,イ ■■!ド (止

'(t‖
,十 政 JJI■″に Jt r "11「政ど(口!■

ⅢⅢ■ltrF,卜

“

午艇‖い 1打|= 十,イ ■ス■rtⅢ r,1,■
「
ていに■1卜 にft‖故 〔ⅢⅢ十1に 1■析i投 ,い

■Ⅲに

'佐
と■′|ぐ

“

Lヽ Ⅲ てヽ IⅢ
"FⅢ

市I tiF↑ tl,判 |=を行 ,

第 3宰 治験 IRB
(治験IRB)

第 10条 病院長は 消alRBの委員を指名し 治劉 IIBと 協議の と 憩営の手続き及び記録の保存に関す
る業務手順を定める

2 C●P省令第 28条第 2項に掲げる事項についてま 医師主導治瑠学神Fr●手順書及U↓台劇 RBの業務手
順書に定める手順に従つて業務を行う

3 治残責任医師から 治郷 RBの業務手順奪及び矛員名緯め提示を求められた場合には これに応じるt】
のとする

4 病院長
= 
目らが設置した治駿IRB委員となることはできない

第 4球 治醸 IRB事務局
(治取田 BIr務局)

第 11条 Ct‐P省令第 28条 4項の治卵 R3の事務は 消験IRB事務局とする また r篤知RB事務局は臨
床研究適正椎選センターのPIMとする

2 病院長への提出 報告等は 治期 IrB事務月を窓日に行うものである
3 治期 亜 事務局の業務範囲
1)治期 IIBめ委員に関する業務 (委員名簿の作成を含む)
2)治験瑠とに師|こ対する必要書類の交付と治劉壇頼手続きの説明
3)治期 R3が審査のイ換 とする審室督ド19受付
4)治験掬I医師等からの研究申請に必要な書類の受付 治験IRBの替査対隻かなかの病院長への向い
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病院長が孫養片象と認めた場合は 冶験符査佐幅春 ((医)書式4)の侑成及び発行 治験責任医
師べ治敢分担に師 清酸協力者 ,ス ト ((医)書式2)の封十
5)治験群査結果通知苦 (1和 苦ま5)にとづく窮院長の治駿に関する指示 決定通姉語 t占験稲狂
結果通知誉 (“

=)苦
式5) スは治験に関する適加需 ((に)参考驚式1))の仰克とF65責任区

師への通知書の安付

6)医師■尊消験承認苦 (様鶏 -1)1こ lFわ る手続g等の業務
7)底 ll主導清験終了 (中止 中断)報告群 ((に)書式 1つ の受憤及び治験的

't対
する tr如

8)記録の保存
0)医師主導治験の実施に必要な手続き 関係部署への資IHめれ布
101 契約書には 適切な研究テームにより品質と安全と倫4tを施保することと被敗者のブライア`シ
ー 機密性を保護することとデータが有効かつ信額で言 統計的に正確かつ倫理的てあること及
び委託される責務と機能が含まれている

契約書には個人情報を取級う場合には 個人情報保護湛等の関連する法令にlrい適正にこれを取
得 使用し 個人のプライン`シー保護に細心のIEfを 44う 姿文を含むtのとする
契約書には 研究の品質 安全性 倫割とについて整視及韻子価することに関して 国際医療セ
ンターの方類十を連守することが含まれている 和価は契約締結FI以降 1,月 以内に行う。
喫約寄には 治駿の完全性を損なうような 桜験者もしくは潤残責任医「ヽ 年に対する報奨は討し
てはならないことが台まれている

契約に関する業務の賛に者は病院長とする

品質 安全仕 倫翻との稀保に関しては 病院長わ`保証する
と1)稿悦長に求められる 本手順書外8粂に定められた■ニタリング及び監査等の受付をし 報告され
るモニタリング報告番 監養報告書及び監査紙明奮尊を治験mに 緒る等 医師主導治験に関する
記録の問覧と警査の実施        十

12)その他医師主導冶験に関する業務の円滑化を図るために必要な事務及び支援

第 0卒 医師主導治黎ら実施について
(1撤粛■に師 治酸分担医師について)
第 12祭 清験責任医師及び治験分担医師は 消験の原印にFeつて 医師主尊治翻害準業務手RH害及び本手
順書年に従い医師主導治験を行うこと.

(治験責任医師の要件)

第 13条 治験封を底師は 以下の要件を油たさなくてはならない
(I)衿験責任医師 i 散首 訂榛及9軽残によつて 医l「主導治数を適正に実施しうることを証明する最
新の回電書 ((医 )需式D並びに治験分担医師を世く場合には当蔽治欧分担医師の履歴各 ((に )
書式Dを 病院長に提出するものとする 潤験責任医師 お験分担医師ま ■,Hint!1■ コⅢⅢ lh
力t,「■
'hbFIど
t011キニ」Ⅲるoコettninl■受締しなければならな立、

(2)冶駿演任医師は 治験実施計面辞 最新の消験蒸概要書 製品情報及びその他の文書に記載されてい
る冷験菜の適切な使用法に十分晴通していな すれ まならない

(3)自 ら治晩を実施する者は 治験の実施の準鶴及び管理に関して必要とされる下記に褐げる業務手順害
等を作成しなければならない

治験実施許雨害及び痛例報告書 (清験実施計両をにおいて 症例報告書に紀歳す本

さ事項が十分に歳みなれち場合 i 当該治験実施許両書をもつて定例報告書に関す
る事項を含むものと角

“

してよい )の伺丈に問する判頓書
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治駿葉概要需の十H戒に間する手順詳

説明文書 同腎文書の侑☆に関する手順書

縦験者の健康枚管補償に間する判想需

冶験案の管理に関する判 u☆

モニタタンタに関する手順書

安J生情欄の取扱いに関する手順害

壁査に関する計画辞及び業務に関する手順番

治験薇雑に師又はお残罰髪委員会への業務の委嘱の手順書

幼穴安全性評価姿員会 (独立データモニタリンな 員会)寄能のコ限奪

記録の保4●に問十ろ手順書

その他治験か適正かつ円滑に行われることを確保するため,こ 2要 とされる判唄辞

機括報告書陶拭に関する手順需

(4)消験文任医師1と 医粟品 に療機器等の品質 有効性及び安全性の融保年に関する法律第 14余第 3
項及び第 80条の 2に規定する基準並びにCCP省令を熱殉し これを選守しなければならない
(5)治験まにE師は 自ら題定したモニター 髄 担当者によるモニタリング及端 査 冶験IRB並びに
規制当局による調査を隻け入れなけれはならない 治験責任医師 ユ モニター 監養担当者 治arPB
スは規 FH当局の求めに応して 原資料等のすへてのi柳関連記録を直御幻覧にいしなければならない

(6)治験責任ほ師は 合意された夢然期間内に必要数の適格な紋験者を集あることが可能であることを過
との実績等により示すことができな すればならない

(7)治験責任医師は 合意された期間内にに姉主尊清験を適正に実施し 終了するに足る時間を有してい
なけれ十まならなヤ、

(8)治駿責任医師は ほ師主導治験を適正4ヽつ安全に実施するため 医師主尊消験の予定期間中に十分な
数の治験分担FFll tttFEIT主 導冶験に協力する者 (以下「消験協力者Jと いう。)年の適格なスタッ
フをTF保でき また適切な設備を利用てきなけれ まならrfぃ

(0)治験責lT医師は 医師主導冶験問題の重要な業務の―hrを治駿分担医師スは脚残協力者に分担させる
場合には 分担させる業務と分担させる治験分担医師 脚験協力者リスト (0煮)書式2)を付成し
予め病院長に提出し その子承を得なければならない

(10)治験責任医師は 消駿分担医師 治験協力者年に 治験実施計画書 治験案及びそ人の業務について
十分な情報を与え 指rlI及び監督しなければならない

(11)治欧粛 i医師は 自ら治験案を製造しない場合 治験薬提供若から「治験姿の製造管理Zび品質管理
基禅並びに治験案の製造施般の構造施設る準J(治磯東erl lP)に適合した製道所において製造され
た治験案を用いて活験を実施しなけれ まならない また治駿薬を清験菜翔井旨から入手する場合 治
験薬の品質鵡保並びに入手

“

瑚  入手方法について 治験薬握快音とのF「Hて 文書等 tよ り明能な取
り決め与を行うとのとする

(】観茂寓
=医
師のま務)

第 14桑 治駿貫任医師は次の事項を行う
(1)お 験に係る検体等の検埜機関 (中央様査部)において 検査か遁切に算施されて治験にlFるデー
タが信頼できることを保紅するため 中央枝査部における精度管理等を保証する記録等をFfl認する
こと
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タイ トル :医師主導治較拝禅業務手順春
文書笹サ ,D020000415       最終施行 H i 2020″01

(2)治 験実施計画3の紋験者の連択 除外基いの設定及び医師主導治験を実施する陳の個々の校験者
の選/1に当たつては 人純保護の観点から7Aび医師

=尊
治験の日的にltじ 健康快権 症状 年齢

閣 Ⅲ 同意能力 治験粛■亡HF等 との保存関係 他のVFtpへの参llの有無等を考慮し 旨該冶験に
参加を求めうことの遁否をはこに被「Iる こと
(3)同意能力を女く者については 当磁持敗の目的上 故残 旨とすることがやむを得ない場合を除き
原則として絃整古としないこと

(4)社会的に頭い立場にある者を被酸者とする場合には 特にlr重な融意を払わなくてはならないこと

(5)に師i苫清験実施の申静をする前に 当蕨清験を実施するこどの論理的及び科学的安当性について
十分検討した後 治蟻実施計画書 獄新の消験菜概要苦 殺験者から当該お験め劫 nに関する同音
を得るために用いる説明向言文書 及びその他必要な資料を仰戒する 治験実施計画警等が改訂さ
れる場合も向検である

(6)格較実施前波tl祐験
"問
を通して 治験IRBめ警査の対象となる文書のうち 冶験責任匡師が提出

す本さ文書を最新のものにすること 当該文書か追加 更新スは改訂された場合は そめす本てを
速や力1こ病院長に提出すること

(7)治欧IRIが医師
=尊
治験の実施スは継焼を承認し スは何らかの修正を条件に医師主導清数の実施

又は継続を承認し これに基づく病院長の清験に関する指示 決定か文誉 ((医)替お )スは ((区)

参考書式いで通知された後に その指示よび決定に従つて医師主導治験を開始又は緋焼すること。

Xは 的 が実施中の医師主導治験にPqして承認した事項を取消し (E師主尊治験の中止スは

中断を含む) これに基づく病院長の冶験に関する指示 決定通姉書 ((医)暮式5)文 i((ほ )
参考書式1)で遍姉された場合には その指示及び決定に従うこと
(S)治験IRBが当骸i`験の実施を承認し これに基づく病院長の治験に関する指示 決定Jru知書 ((底 )
番式5)又は ((医 )懇考書式1)で通知され 承認容 (焼韓 ―,と発行し 厚生労的大巨に持験
計師吊等を届出した後 一定加間が極過するまで較験者を当核治験に参力,させてはならなヤ、
(0)本手順替第 16条で規定する場合を除いて 1揚実施計画書を運守して医lr上導消験を実施するこ
と

(10)治験菜を 治験I距で承認された治験実施ntl廟密を運守した方法のみで使用すること
(11)治験薬の正しい債用法を各紋駐者に説明ス1ま指示し 当骸お験索にとって適切な問隠て 各絃験者
がn明された指示を正しく庁っているか否かを確討 ること.
(12)実施中のに師主導清験において 少なくとも年 1回 病院長に治欧実施状況報告語 ((医)書式11)

を提出すること

(13)医師主導清破の実施に重★な影野を与え ヌ
=被
験者の危険を増大させるような底1市主導治験のあ

らゆる変更について 病院長に速や
'1【

瀬茂こ閣する変更申rll密 ((医)套式10)を提出するとと

もに 変更の可石について病1境長の治験に関する指示 決定通知各 ((に)客15)文 ユ ((医)姿
考需式1)を受けること

(14)治験実施中に重篤な有客軍象が発生した場合は 直ちに重篇な有嘗事験に関する報告普幅Ⅲ作用 (布

害事象)報告書 (医)番式121)に発生時点に記入可能な部分を記入し病院長に2r告 し 血施でヤ
測で言ない扇J作用を常定した上で再度蓮やル■こ病院長に玉機な有督事象に関する報告書は1作用 (有

害事象)報告書 (医)番式1291て報告するとともに 医師主導治験め維続の可香ヤこついて病院長
の清験に関する指示 決定通知書 ((医}書式6)ヌは ((医 )参考書式1)を受けること

く151 治験実施鵬 の規定に従つて正帥卿 報告書を仰成し たの内容を対まし 問題がないことをFa4

したときに 記ち捺印スは母名し また治験分担医師が F「帥 報告争についても モの内容を点
接し 出傾がないことを確認したときに 記名押印ス i署名し ,劉末頼者に提出すること 治験分
担医師が行った症例報告書の蛮寅又は修正について 治験責任医師が点機し 問題がないことを確
認したと言を合d
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タイ トル :に師主導治験標 ttg崇機手順書
文書稀号 :D0200004■ 5      最終施行日 120201F311

(16)医師主率冶数格子後 速やわ■■病院長に治験の終子 (中
' 
中断)報告書 ((医)書式17)を指出

すること また 医師主導治験がⅢ■スは中断された場合においても同様の手続きを行うこと
なお Etti導持験が何らかの理由で中し又は中断された場合には 紋験者に遠や力1こその旨を通
姉し 紋験者に対する適切な博京 事後j LF■ その他必要な措置を講じること。
なお 自ら林験を実施する者の責務ま 〕途「自ら治験を実施する者に関する標準業務手順春J
にて定めるものとする

(技験者の同意のほ得)

第 15茶 治駿責任医師スは治験分れ直jTは 被験者がEIT土尊治毅 t稼加する前に 被駿者に対して説明
同意文書を用いて十分に説明し lnSへの春

"は

こ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

2 説明同意文書には 説明を行つた治敢責任E師文li格駿分担に師並びに紋駿者が記名捺印又 i署名し
各自日付 時刻を記入するものとする なお 消聖脇力者が怖足的な説明を行つた場合には 当該治験協
力者も記名捺印Xi署4し 口付 時刻を記入するものとする
3 治験粛をほ0「文 i治験分担医師は 緩残者が医師主当治験に参加する前に 前項の規定に従って紀
4捺印Xは需ると日付 rrVJが記入された説明同意丈書の与を渡験者に世さな,ればならない また 按
験者が医師主導治験に参加してぃる間に 説明同意文書が改RIされた場合は その罰貸新たに本条第 1
項スび第2項に従つて同意を取得し 花名捺印又は署名と日付 時刻を記入した説明同意文書の写を紋験
者にほさなすれifならない

4 治験引とに,F 格駿分担医師及び治験協力者は 医師主帯治験への参加又はEIT主導冶験への奮加
の継続に問し 渡韓古に5鮒円又は不当な影響を7Aましてはならない
5 説明同意文書及tF■■明に関して印頭て調共される情報には 被験者に結 Jを放案させるかそれを最
わせる需句 スはFeDttI医師 清駿分担医師 清験協力者 若しくは婦工医科大学国際匠索セツタ
ーの法的責任を免除するかそれを凝わせる語句力も まれていてはならない

6 口頭波ひ文様による説明には 被験者が理節可能で 可ftな限り非専門的な言葉が用いられていな
ければならなヤち

' 
冶験tlIに師スは冶験分担区廓は 向きを得る前に 松敷者が質問をする縄全と 当該治験に会加
するか否かを判断するのに+分な時附をうえなけれどならな↓、 その悌 当該治験責任医師 消験分
担医師ヌ1ま納足的説明者としての治駿協力者は 十べての質問に対して枝験者が満足するよう答えな
ければならなヤ、

8 医師主導清験に継統して参加するかな
'中

こついてめ渡験者の意思に影響を与える可欄tのある情報
が得られた場合には 治験責任医聞又Fi治験分れ医師は 当液情報を遠やかに絞験者に伝え 当Hx治
験に構続して制 0するか否力1こついて縦験者の意思を確認しなければならない この場合 当核情報
か按数苦に伝えられたことを文書に記録しなすれまならない.

0 枝数者の同意に問連し得る新たな重要な情報が得られた場合には 治験粛■底師は 速やか t当核
情弾に基空 親明同意文書を改まrし 予め冶鯛 ItBの承認を得なければならない また 治駿責任
医師又は治験分担医師i すでに医師主導治験に鬱加している被窮旨に対しても当蔽情報を速やカヤこ
伝え 当核治験に継続して彦加するか否わヽ こついて 縦験者の意思を確認するとともに 説明同意文
書を用いて改めて説明し 当骸治験への書加の継続について枝敷者から自由音思による同青を文奮で
得なけれまならない

10 紋験者の同青取得が困難な場合 非消療的治験を実施する場合 緊急状況下におする救nlj的治数の
場合及び級験者が説明同意文書尊を読めない場合については erゃ亀冷術 5o茶第2項及び第 9項 第
52条第S項及び第4項並びに第55条 を藍守する
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タイ トル 千限師主導V‐験弾準装移手1『苦

文書審号 I D 02 00 00415      最終施行日 :20206/1

(絞勲者に対する補倒倉橘)

第 16条 消駿責任医師及び実施医療機関は 指験に関連して絞験者に生じた健康絞常 (お験の実施の辞備
管理又は実施に係る業務の全笥又は一部を姿託した場合に生したものを含む )に対する補横お置として

,コ1と して保険への加入の特世 出‖日精年の治療に間する仁猿体制の提供その他必要な緒世を識しておか

なけれ|=ならない

(較験者に対するに続)

第 17条 治験責任医師は 区1市主導治験に関する医療上すべての判断に副■を負うものとする
2 病院差及tr治較鮒

=医
師は 鞍駿者の医師主導治験割 D中及びその後を通じ 医師主尊消験に関し

た慮床上問題となるすべての有答事崇に対して 十分な医療が被験者に抽技されることを保証するも
のどする また 治験責任区lTスは治駿分担医師は 有奮革象に対する区張が必要となつたことを知
つた場合に1ま 紋験者にその旨を伝えなけれ1まならなH、
3 治験責任底師または冶験生社医師は 縦験者に他の主治底がいる力塔

"ヽ

を確認し 技疑旨の同意のもと
に 主治Eに故稜者のほ師主専治殺への参加について7Hらせなすれまなら41ぃ

4 枝激者が治数の途中で参加を取り上めようとする場合 又は取り止めた婦合には 核残者ユその理由を
明らかとする必要はないが 治験責任に師スは治駿分担医師は 概禁者の権利を十分尊重した上で その
理由を縦認するための適切な労力を払わなければならない

(治験実施計画書からのコ税尊)

第 18姿 お験責任に師スオ指験分担R師は lnttIRBの事前の書査に基つ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避蔵スは変更を行つて,な らない ただし 概験者の媒急の危強を回避する
ためのものであるなと底疾上やむを得ないものである場合又は医師主導治験の事務的コ資 (例えば実施

に開確関の名林 諺療科名の変更 実施医療機関の所在地スは電話番,の変更 清破責任医師の機るの
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1収りではない
2 治験責任医師又は消駿分担医師は 承認された治験実施計画書から逸脱した行ゐをす本て記録しな
,ればならない

0 治験景に医師スは消験分担医師は 接験者の確急の危険を回避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 治験IRSの事前の密なに基づく文書によち承認なしに治験実施計画書からの逸LtXは
変更を行うこと/24できる その際には 治験粛を医師は 過碗又は変更の内容及び理荷を記した祭急のた
険回述のための消験実施計画書からの地臓に関する報告書 ((E)書ユお)及び治験実施計画書の改訂が
適切な場合には その案を 可能なlEり 早急に病院長及t hF院長を経由して治期 RBに健出して治験審査
結果追加害 ((に)書式5)にてその承認を得るとともに 病院長のT承をVnWに関する培ネ 決定遮知
李 ((医 )を太5)スは ((区 )参考書式1)て得なけヤ叫まならない

(底崩F主導治絞菜の管理)

第 19余 医師
=専
治残薬 (以下「治験菜Jという )の管理責任口言院長が負うものとする。

2 病院長イi 治験薬を保管 管理させるため薬剤部長を治駿菓管理者とし 病院内で実施されるす末
ての医師
=キ
治験の治験素を菅型させるものとする なお 治験真精理者は病院長の承認を得てお験

案管理補助者を文書により指名し 格敷薬の保管 管Ilを行わせることができる
3 治験菓管4古は 治験責任医師力`拘立した格敢業の康級い及び保管 官理並びにそれらの記祭に際
してltう 本ご指示を記載した手順春に従つて また の 省令を遵守して適正にlHD茶を保管 管理す
る

4 治験葉菅聖者は決の業務を行 う
1)治験莱を受偵し 消験茶受額各を発行する
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タイ トル |に師主導清壌標準業務手順お
I苦需号 I D 02 00 004 15      最終施行日 :202016/1

2)線 菜の保管 常理及び払い出しを行う
3)治験案腎型求及び治験莱出納衰を竹主し 治験tRの使用状況及び治毅進7f■況を把握する
4)按政者からの木使用活験薬の返自記録を作成|る
5)痢質用治欧葉 (被験者からの来使F随却清験繁 使用踊lP切れ治験英及軟 陥品を含む)を手順書
に4し返却あるいはは票し 返却あるヤヽ ま破柔書を発行する
6)その他 第 a項の治験剤

=医
師がl.Aした手順母に従う

0 治験基管理者は 治姦実施計画書に規定されたよの治験菓が桜験者に投与されていることを確認する.
6 病院長 (治残夷管母音)は 原即としてほ命治療の医師主導治験の場合 病棟等で治験剤 ,に師の下に
管理させることがて言る

(慮床研究適工推進センター)

第 20条 医師主忘指験の実施及び管理を行うために臨床研究適正ll進センターを般忙し 医師主導治駿の
円滑な連行を図る

第 0章 記録の保存について
(nefの保存責任者)

第 21楽 病院長は 姉
=に
科大学□隙医療tンターにおいて保存す本き必須丈害の保存責任音を指名する

ものとする

2 文書 記線ごとに定める保存fft者は次のとおりとする
(1)診猿嫁 機査データ 向言文奪守 :杉僚姦尊保存室の責任苦
(2)医師主導治験に関する丈奮尊 :治験IRI事務局長

(3)消験莱に問する記録 61改菜管理妄 治毅楽 ‖納安 液験なからの痢ぼ用索返却記録 清貌束納品
書 来使用治験薬受積害年)i菜刑部長  i
(4)OCP省令に規定されている自ら治駐を実施する者の必須文書 :治験責任医師
3 病
「
LFtt i医師主導浩験の記録の保存責任者は 焼玉医科大学日防ほ麻センターにおいて保存す本宮必

須文器か本条第 21条第 1項および第 2項に定める期間中に給失文田正謎 れることがないように また
求めに応して提ネできるような置を誇しちものとする

(記録の保存朔問)

第 22条 病院長は 本余第 20条第 2項(1)から(3メこ関して 埼玉床科大学国際に寮センターにおいて保
存す末き必須文書を1)Xは 2)の 日のうちいすれか遅い口までの問保存するものとする ただし 冶験
責任医師かこれよりも長獅間の保存を必要どする場合には 保存獅lH及ひ保存方法について消破責任医師

ど協議するものとする

1)当核治験菜が松験菓に係る製造販売の承認を受ける日 (開整を中止した又臨床誤駿の試験成績に関
すち資料が申静書に開 iされないことを決定した;の過姉をした日から3年が経過した日)
2)当核治験の中止スは終了後 S年が簡 Bした日
2 病院長 工 本姿第 20条第 2項(4Xこ関して お玉底科大学口陳医療センターにおいて保存す本

=必
須

文書を治致慕に係る医薬品が承認を受けた場合に,= 次の 1)又は 2)までのいずれかの通い日までの獅

問保存しな すればならない

1)治験菓に係る製造販売承認日から6年が経過 (承認申請講に添付されないことを知り得た場合に
はその旨の通知なされた日から0年か栂 3した日)した日 ただし に薬品 唾鞭 尊の【

'1質有効性及び安全性の確保尊に関する法f「の規定により承認後の再警査を受けな すればならない場合

て かつ再需査が終了するまでの加冊が 5年を超えるものについては 再雷査か終了する申
2)r4験の中■または終了後 3年か経過した日
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当核記録の保存については 活験責任匠師は病院長にその業務を依頼することかできる また 当該治
験責任医師がその所属する実施医療機間に所属しなくなつた場合,ついては l‐院長が当該記録の保存

義務を担うことができる

0 病院長は 治験責任ほ師より前貧にいう承48取イ,あるいは開発中!L((区)帝式IS)の連絡を受けるも
のとする

(保存の対象となる紀弱

第 2白 条 冶験田
=E師
は 浩験の実施に●Fる文書ヌは記録を病院長の指示に従つて保存する ない これ

ら保存の対象どなら記録には 市衣の実施に関する重要な事項について行われた治醸依頼者との書簡 姿
合 電話連絡尊に関するものを含むものとする

第 7章 業務の委驚について
(治験責任医師ス i当帆か開発髪務受托機関に業務の全師又は―部を毒託する域合)

第 24姿 受託者たる開発業務受詔機関
=業
務終了後もFfl発業務実証機関で継続して保存す末き文書文は

紀像 (テータを含む)スびその期間を治敷罰こ区師との契約書に定めること

2 受維またる開発業務受詔裟閑は 法第 14粂第 5項後段及び法第 80条の2第 7項め規とによる調査等
の対象となる お験責任医師は 規制当局による調査時に開発集FF受能機関かlT存す本

=文
書又は記録 (デ

と夕を合む)の生ての記森を直接岡覧に供することを 開発業務受耗機関との冶験の契約語に明記するこ
と。

3 受託者たる開発業離受託機関 i 治験責任医師が実施させる監査及び規制当局による調査を受け入れる
こと 技at者は 監査担当者スび規制当局の求めにはして 保存す本を文書ス1■紀錬 (データを含む)の
全ての治験関連記録を直接問盟t供すること

4 治験責任医師文|=当院は 治破の実施の組路及び付理に耐十ろ業Trを適切な範囲において当:夕受話音に
委維することかで

=ち
力ヽ 消験データの品質と完全‖に関する娘終責任は林に治較責任医師か負う

=と
当該節 者li品質保品政 び品質管理を機行すること

(冶欧責任医師スは当院が治験施設文接機関に業務め一部を壊託する場合)

第25 条受託者は 業務終了後も受荘まで継純して保 7T末言文書スは記録 (データを含む)
及びその期間を割党との央灼市に定めること

2 受託者  ヽ と第14条第 5項後取及び法算80条の2第,項の規定による調査尊の対象となる 治破責
任灰m又当院ま 規制当局による締査時に受話者が保停す本

=宝
きスは能塚 (データと言む)の生ての記

録を直接田覧に供することを 受託者との治験の契約春に明紀すること
3 受荏まは 清験責に医師又当院が行う監き

'び
規制当局による調査を安

'入
れること 受託者 i 当悔

の嘘査担当者及び期判当局tr求めに応じて 保存す本さ文奪又は記録 (データを含む)の全ての治験間速
記録を直接間党にひtすること

(治較調整医師及び清強調整委員会)

算264 gら 治験を実施する者は 多施設〕愉 で治破を実施する場合には J該治数実施計画書の解釈そ
の他の活破の榊目について調整する業務を治殴議整医師スは消験欄睦委員会に季瑠することができる。

2 白ら浩駿を実施する者は 治験の管理に関する業務を清験調整医師又は消強調lF委員会に委嘱する場合
には その洪務の範囲 詢いその他必要な事項を記歳した文書を当骸消駿ごとに十H成 しなければならない

なお 自ら治験を実施する者が 治験調整医師あるいま浩験師乾秀員会に委嘱できるとな業務としては以
下のものがあ|,られる

(1)lFtp中に生した治験実施誌画書の解釈上の捜義の調整
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(2)参施設共同格験における実施直療機関問の調整

(3)治験の計画の届出

(4)複数医療機関間のコ作加情報の通加に関する業務

(5)厚生労働大臣への国作用等中告の業務

(6)モ■タリング 監査 冶験葉の管理方法および能保の保存等について 各実施医療機関の問て冶験の
品質においてばらつきが生しないよう調確する業落

(効果安Jと評価委員会の設置)

第 27条 自ら治験を実施する者は 治験の進行 安全性データ及び重要な有効性エンドポイントを適切
な間隔て評価させ 治験の縦続の適苓ヌは浩験実施計画書の変更について審議させるために効果安全性

打前委賞全を設置することができる

(1)自 ら治験を実施する苦ユ 効IP安全性評価委員会を設置した場合には委員会の稀轟に関する詞頂書を
伯支し これにltつて稀講を行わせなけれ てならなV、 また 符畿を行ったと

=fi 
その寄義の記盤

を tFlし  =れを保行しなければならな↓、

(?)自 ら治験を実施する者 消験粛を医師等 治験調整医師 態床研剣 RBの委員 お験案提R者及び病
院長は効果安Jと評価委員会の委員になる

=と
はできない

,i即 1 本手順書に談当しない事項が生した場合は 清験IIIS事花局に相談するものとする
2 治験責任直わ耐等は国内及側 外の学会等で発表の予定等がある場合は 治醸実施計画書 (プロトコ
ール)に紀識すること

a 病院長は 1年に1口 本手順を見直す

間違文書

利益相反 (CCI)に関する管理規程

CC l管理チ員会規則

臨床FF究適正推進センター通増 FII!

治駆 RB取扱い判ほ善

治験に係る業務手順

に師主導消較のTRR書

区用驚器治斑 RB取 り被い手順昔

医療機器治験に係る業務判頂

医師主導治験にお1するE鋼種株治験業務手順書
人を対象とする医学系研究 先進医棟に係わるポリシー
人を対象とする研究 (医学孫研究 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神に関する省令

医用機揮の臨床試験の実施のと単に関する省令

再生医療等製品の臨床煎験の貿花の基準に関する省令
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添付文書

なし
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