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治  験  手  続  き  要  領

治験依頼者　殿

日本赤十字社医療センター

治験事務局


		概要説明：　　　　　 依頼・申請前に薬剤部長へ概要説明


依頼・申請締切：　　治験審査委員会（ＩＲＢ）開催日の６週間前


ヒアリング：　　　   　ＩＲＢ開催日の５週間前


審査申請締切： 　 ＩＲＢ開催日の２週前の正午


ＩＲＢ：       　 原則毎月第２木曜日


手続等連絡先： 　 治験事務局


内線；　２８０１


Mail；　chiken2@med.jrc.or.jp





1． 施設選定調査


治験を実施するに当たり、当院が施設基準を満たすかなど、必要事項をご確認ください。


治験事務局の担当者が対応致します。


メールまたはお電話にてアポイントをお取りください。


※調査の結果、当院にて治験実施可能と判断された場合には、治験責任医師と治験実施計画書等に合意後、以下の手続をお願い致します。


2． 概要説明（ＩＲＢ-７週間前）

薬剤部長および治験事務局員に対し、治験の概要説明をお願い致します。

実施日時については、治験事務局の担当者にご相談ください。


実施当日、下記資料をご持参ください。


　○概要説明用資料（パワーポイント資料）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　７部

　○治験実施計画書（日本語版）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１冊

　○同意説明文書案（当院版）およびその他の説明文書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　各１部


3． ヒアリング（ＩＲＢ-５週間前）

薬剤副部長および治験事務局員に対し、ヒアリングをお願い致します。


実施日時については、治験事務局の担当者にご相談ください。


実施当日、下記資料をご持参ください。


　○説明用資料（パワーポイント資料；スライド２０枚程度）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　７部


また、実施日より５営業日前までに、下記資料をご提出ください。

　○ヒアリング用資料（２穴ファイル）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　７部


①治験薬概要書


②治験実施計画書（治験責任医師と治験依頼者が合意したもの）


③症例報告書の見本（治験実施計画書において、症例報告書に記載すべき事項が十分に読み取れる

場合を除く）


④同意文書及びその他の説明文書


⑤被験者の健康被害に対する補償に関する資料


⑥治験の費用の負担について説明した文書（被験者への支払に関する資料）


⑦治験薬の取扱い及び保管・管理の手順に関する資料


⑧被験者の募集手順（広告等）に関する資料


⑨治験概要


⑩治験参加カード（被験者が所持し、治験に参加していることを示すもの）


⑪服薬日誌

4． 審査申請（ＩＲＢ-２週間前）

ＩＲＢ開催２週間前の正午までに、下記資料をご提出ください。

　○治験審査委員会委員および責任医師用資料（２穴ファイル）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１６部


①治験依頼書（写）


②治験実施計画書（治験責任医師と治験依頼者が合意したもの）


③症例報告書の見本（治験実施計画書において、症例報告書に記載すべき事項が十分に読み取れる

場合を除く）


④合意書（写）


⑤治験責任医師の履歴書（写）


⑥治験薬概要書


⑦治験薬の取扱い及び保管・管理の手順に関する資料


⑧予定される治験費用に関する資料


（臨床試験研究経費ポイント算出表、治験受託料算出基準表等）


⑨治験の費用の負担について説明した文書（被験者への支払に関する資料）


⑩被験者の健康被害に対する補償に関する資料（手順を含む）


⑪被験者の募集手順（広告等）に関する資料（ある場合）


⑫治験概要


⑬同意文書及びその他の説明文書


⑭治験参加カード（被験者が所持し、治験に参加していることを示すもの）


⑮患者日誌


⑯治験審査委員会が必要と認める資料（必要時）

　○保管用資料（クリアファイル）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部


①治験依頼書（書式３）


②合意書（写）

③履歴書（書式１）


④治験分担医師・治験協力者リスト（書式２）


⑤臨床試験研究経費ポイント算出表


⑥治験薬管理経費ポイント算出表


⑦院内ＣＲＣ経費算出表・院内ＣＲＣ経費算出ポイント表


⑧治験受託料算出基準表


5． 結果通知


ＩＲＢ終了後の治験に関する指示･決定通知書（下記）を、治験事務局より郵送致します。


治験審査結果通知書（書式５）の写し　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部


6． 結果通知後にご提出頂く書類


治験契約書（様式０１-１又は０１-２）（袋綴じ）　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　２部

（３者契約の場合は３部）


②治験受託料・保険外併用療養費等に関する覚書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  ２部


③治験協力費に関する覚書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ２部


④臨床試験研究経費ポイント算出表・治験薬管理経費ポイント算出表及び治験受託料算出基準表

各１部


⑤院内ＣＲＣにて実施する場合、院内ＣＲＣ経費算出表・院内ＣＲＣ経費算出ポイント表

各１部


⑥その他入院経費、特殊な設備・機器経費等に関する覚書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　各１部


7． 契約

押印後の各書類提出後、契約まで１～２週間を必要とします。

8． 契約締結後提出書類および受領書類


○治験責任医師に提出


①治験責任医師用文書・記録等保存ファイル


②被験者別ファイル


・同意書（３枚綴：被験者用・治験責任医師用・治験事務局用）


・処方事項記載済処方箋・検査伝票等


・治験協力費振込先記入用紙（当センター指定）


・その他必要文書・書類


○治験薬管理者に提出（治験薬搬入前）

①治験薬管理者用文書・記録等保存ファイル


・治験薬等納品書および受領書


・治験薬管理表及び出納表

・治験薬の管理に関する手順書


9． 関連部門との打合せ


契約締結後に関連部門（治験事務局、薬剤部、医事課、中央検査部・放射線科等）への説明会を行います。関連部門配布用の治験実施計画説明用資料を必要とします。

　１０．治験開始後に必要となる書類


〔治験期間中の継続審査時提出書類〕


○（治験責任医師が）治験事務局に提出


①治験実施状況報告書（書式１１）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　１部


②①の写し　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 １４部

〔治験実施計画などの変更時提出書類〕


○治験事務局に提出


①治験に関する変更申請書（書式１０）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 １部


②治験変更契約書（様式２）　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　２部


（３者契約の場合は３部）


③①の写し　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　１４部

〔治験実施計画書からの逸脱事項発生時提出書類〕


○（治験責任医師が）治験事務局に提出

①緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書（書式８）　　　　　　１部


②①の写し　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１４部

〔重篤な副作用発生時提出書類〕


○（治験責任医師が）治験事務局に提出

①重篤な有害事象に関する報告書（書式１２-１及び１２-２）　　　　　　　　　　　　　　 　　　 １部


②①の写し　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１４部

〔安全性情報等に関する情報の入手時提出書類〕


○治験事務局に提出

①安全性情報等に関する報告書（書式１６）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 １部


②①の写し及び治験薬副作用・感染症症例票とラインリスト　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　２部


③①の写し及びラインリスト　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１２部

〔治験終了後提出書類〕


○（治験責任医師が）治験事務局に提出


①治験終了（中止・中断）報告書（書式１７）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 １部


②①の写し　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１４部


〔製造承認取得・開発中止、治験の中止・中断時提出書類〕


○治験事務局に提出


①開発の中止等に関する報告書（書式１８）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部

１１．臨床試験研究経費の払込

前納、随時請求、後納と分割請求致します。

いずれも当センターが発行する請求書に従い、払込をお願いします。

尚、治験事務局訪問の際は、「治験依頼者訪問記録」に所定の事項を記入してください。
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各様式の作成者と提出先一覧表

2020.3.1

		書式

番号

		書式名

		作成者

		提出先

		（写）提出先



		1

		履歴書

		治験責任医師

		院長及び


治験依頼者

		



		2

		治験分担医師・治験協力者リスト

		治験責任医師


及び院長

		治験責任医師

		院長及び

治験依頼者



		3

		治験依頼書

		治験依頼者

		院長

		



		4

		治験審査依頼書

		院長

		IRB委員長

		



		5

		治験審査結果通知書

		IRB委員長

		院長

		治験責任医師及び

治験依頼者



		6

		治験実施計画書等修正報告書

		治験責任医師及び

治験依頼者

		院長

		ＩＲＢ委員長



		8

		緊急の危険を回避のための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書

		治験責任医師

		院長及び


治験依頼者

		治験責任医師



		9

		緊急の危険を回避のための治験実施計画書からの逸脱に関する通知書

		治験依頼者

		院長

		治験責任医師



		10

		治験に関する変更申請書

		治験責任医師及び

治験依頼者

		院長

		



		11

		治験実施状況報告書

		治験責任医師

		院長

		



		12

		重篤な有害事象に関する報告書


（医薬品治験）

		治験責任医師

		院長及び

治験依頼者

		治験責任医師



		13

		重篤な有害事象に関する報告書（医薬品製造販売後臨床試験）

		製造販売後臨床試験


責任医師

		院長及び


製造販売後臨床試験

依頼者

		製造販売後臨床試験


責任医師



		14

		重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（医療機器治験）

		治験責任医師

		院長及び


治験依頼者

		治験責任医師



		15

		重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（医療機器製造販売後臨床試験）

		製造販売後臨床試験


責任医師

		院長及び


製造販売後臨床試験

依頼者

		製造販売後臨床試験


責任医師



		16

		安全性情報等に関する報告書

		治験依頼者

		院長及び

治験責任医師

		



		17

		治験終了（中止・中断）報告書

		治験責任医師

		院長

		治験依頼者及び

ＩＲＢ委員長



		18

		開発の中止等に関する報告書

		治験依頼者

		院長

		治験責任医師及び

ＩＲＢ委員長



		19

		重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（再生医療等製品治験）

		治験責任医師

		院長及び


治験依頼者

		治験責任医師



		20

		重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（再生医療等製品製造販売後臨床試験）

		製造販売後臨床試験


責任医師

		院長及び


製造販売後臨床試験

依頼者

		製造販売後臨床試験


責任医師



		詳細

記載用

書式

		書式12,13,14,15,19,20の詳細記載用

		責任医師

		院長及び


依頼者

		責任医師



		参考

書式1

		治験に関する指示・決定通知書

		院長

		治験責任医師及び

治験依頼者

		院長



		参考

書式2

		直接閲覧実施連絡票

		治験依頼者

		治験事務局

		



		様式1-1又は1-2

		治験契約書

		院長及び


治験依頼者

		院長及び


治験依頼者

		治験責任医師



		様式2

		治験変更契約書

		院長及び


治験依頼者

		院長及び


治験依頼者

		治験責任医師



		参考

様式3

		モニタリング・監査結果報告書

		モニタリング担当者


あるいは


監査担当者

		院長

		



		参考

様式4

		治験実施計画書からの逸脱（緊急回避の場合を除く）に関する報告書

		治験責任医師

		治験事務局

		依頼者


※求めがあった場合






日本赤十字社医療センター

企業主導治験業務手順書


統一書式対応版

2009. 3. 1 施行

2009. 4. 1 改正

2009.10.23 改訂

2011. 4. 1 改訂

2011. 6. 1 改訂

2011.10. 1 改訂

2012. 9. 1 改正

2012.10. 1 改訂

2013. 2.15 改訂


2013.12.28 改訂

2019. 4. 1 改訂


2020. 3. 1 改訂

2021. 10. 1　改訂

目   次

治験の原則

第１章　目的と適用範囲
　第１条　目的と適用範囲

第２章　院長の業務
　第２条　治験委託の申請等
　第３条　治験実施の了承等
　第４条　治験実施の契約等
　第５条　治験の継続
　第６条　治験実施計画書の変更
　第７条　緊急の危険を回避するための逸脱
　第８条　重篤な有害事象の発生
　第９条　重大な安全性に関する情報の入手
　第10条　被験者に対する医療の保証
　第11条　治験の中止、中断及び終了
　第12条　モニタリング・監査及び調査への対応

第３章　治験審査委員会
　第13条　治験審査委員会及び治験審査委員会事務局の設置

第４章　治験責任医師等の業務
　第14条　治験責任医師の要件
　第15条　治験責任医師の責務

　第16条　被験者に対する医療の保証
　第17条　治験実施計画書からの逸脱等

第５章　被験者の同意
　第18条　被験者の同意の取得


第６章　治験薬の管理
　第19条　治験薬の管理

第７章　モニタリング及び監査の受入れに関する業務
　第20条　モニタリング又は監査受入れの準備
　第21条　モニター及び監査担当者の要件
　第22条　モニタリング又は監査受入れの手続き
　第23条　モニタリング又は監査実施への準備
　第24条　モニタリング又は監査結果の報告
　第25条　その他



第８章　治験事務局
　第26条　治験事務局の設置及び業務


第９章　記録の保存
　第27条　記録の保存責任者
　第28条　記録の保存期間

第10章　その他
　第29条　治験受託料
　第30条　治験業務手順書の改訂

附則

治 験 の 原 則

治験は、次に掲げる原則に則って実施されなければならない。

１　治験は、ヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則及び平成9年3月27日付厚生省令第28号「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（その都度改正されるものを含む、以下「ＧＣＰ省令」という。)及び実施に適用されるその他関連法令通知等を遵守して行われなければならない。

２　治験を開始する前に、個々の被験者及び社会にとって期待される利益と予想される危険及び不便とを比較考量するものとする。期待される利益によって危険を冒すことが正当化される場合に限り、治験を開始し継続すべきである。

３　被験者の人権の保護、安全の保持及び福祉の向上に対する配慮が最も重要であり、科学と社会のための利益よりも優先されるべきである。

４　治験薬に関して、その治験の実施を支持するのに十分な非臨床試験及び臨床試験に関する情報が得られていなければならない。

５　治験は科学的に妥当でなければならず、治験実施計画書にその内容が明確かつ詳細に記載されていなければならない。

６　治験は、治験審査委員会が事前に承認した治験実施計画書を遵守して実施しなければならない。

７　被験者に対する医療及び被験者のためになされる医療上の決定に関する責任は、医師又は歯科医師が常に負うべきである。

８　治験の実施に関与する者は、教育、訓練及び経験により、その業務を十分に遂行しうる要件を満たしていなければならない。

９　全ての被験者から、治験に参加する前に、自由意思によるインフォームド・コンセントを得なければならない。

10　治験に関する全ての情報は、正確な報告、解釈及び検証が可能なように記録し、取扱い、及び保存しなければならない。

11　被験者の身元を明らかにする可能性のある記録は、被験者のプライバシーと秘密の保全に配慮して保護しなければならない。　　

12　治験薬の製造、取扱い、保管及び管理は、「治験薬の製造管理及び品質管理基準及び治験薬の製造施設の構造設備規準（治験薬ＧＭＰ）について」平成9年3月31日薬発第480号厚生省薬務局通知）を遵守して行うものとする。治験薬は治験審査委員会が事前に承認した治験実施計画書を遵守して使用するものとする。

13　治験のあらゆる局面の質を保証するための手順を示したシステムが運用されなければならない。

14　治験に関連して被験者に健康被害が生じた場合には、過失によるものであるか否かを問わず、被験者の損失は適切に補償されなければならない。その際、因果関係の証明等について被験者に負担を課すことがないようにしなければならない。

第１章 目的と適用範囲



（目的と適用範囲）

第１条　本手順書は、日本赤十字社医療センター（以下「当センター」という。）で実施される治験について、「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」、「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令」、「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令」（その都度改正されるもの及び関連通知等を含む、以下、「ＧＣＰ省令等」という。）及び治験の実施に適用されるその他関連法令通知等に基づいて、治験の実施に必要な手続きと運営に関する手順を定めるものである。

２　本手順書は、ＧＣＰ省令等に定める医薬品および医療機器の製造販売承認申請又は承認事項一部変更承認申請の際に提出すべき資料の収集のために行う治験（第Ⅰ、第Ⅱ、第Ⅲ相試験）に対して適用する。体外診断用医薬品の臨床試験を行う場合も、本手順書を適用する。


３　製造販売後臨床試験を行う場合には、本手順書において「治験」等とあるものを「製造販売後臨床試験」等に読み替えることとし、本手順書を適用する。

４　医療機器の治験を行う場合には、本手順書において「治験薬」とあるものを「治験機器」に、「副作用」及び「同一成分」とあるものを「不具合又は不具合による影響」及び「同一構造・原理」と適宜読み替えることとし、本手順書を適用する。

５　再生医療等製品の治験を行う場合には、本手順書において「治験薬」とあるものを「治験製品」に、「副作用」及び「化学名」とあるものを「不具合」及び「構成細胞又は導入遺伝子」と適宜読み替えることとし、本手順書を適用する。

第２章 院長の業務



（治験委託の申請等）

第２条　院長は、治験責任医師が治験関連の重要な業務の一部を治験分担医師又は治験協力者に分担させる場合には、治験責任医師が作成した治験分担医師・治験協力者リスト（書式２）を了承する。了承した治験分担医師・治験協力者のリスト（書式２）を、治験責任医師および治験依頼者に提出する。

２　院長は、治験に関する治験責任医師と治験依頼者との文書による合意が成立した後、次に揚げる治験実施計画書等治験審査委員会の審査に必要な資料を提出させる。

（１）治験依頼書（書式３）

（２）治験実施計画書

（３）治験薬概要書

（４）症例報告書の見本（治験実施計画書において、症例報告書に記載すべき事項が十分に読み取れる場合を除く）

（５）同意・説明文書（案）

（６）治験責任医師となるべき者がその要件を満たすことを証明した「履歴書」（書式１）及びその他の文書及び治験分担医師となるべき者の「氏名一覧（治験分担医師・協力者リスト（書式２）で代用）」（求めがあった場合は治験分担医師の「履歴書」（書式１））

（７）治験の費用の負担について説明した文書（被験者への支払に関する資料及び予定される治験費用に関する資料も含む）

（８）被験者の健康被害の補償に関する資料

（９）その他の必要な資料

（治験実施の了承等）

第３条　院長は、治験責任医師に対して治験の実施を了承する前に、「治験審査依頼書」（書式４）及び前条第２項に揚げる文書を治験審査委員会に提出し、治験の実施について治験審査委員会の承認をうけるものとする。

２　院長は、治験審査委員会が治験の実施を承認する決定を行い又は治験実施計画書、同意文書及びその他の説明文書並びにその他の手順について何らかの修正を条件に治験の実施を承認する決定を行いその旨を通知してきた場合は、これに基づく院長の指示・決定を、「治験審査結果通知書」（書式５）をもって治験責任医師及び治験依頼者に通知する。ただし、院長は治験審査委員会の決定と異なる指示及び決定をした場合は、「治験に関する指示・決定通知書」（参考書式１）に「治験審査結果通知書」（書式５）を添付して治験責任医師及び治験依頼者に通知する。

３　院長は、治験審査委員会が、修正を条件に治験の実施を承認し、その点につき治験責任医師及び治験依頼者が治験実施計画書を修正した場合には、「治験実施計画書等修正報告書」（書式６）及び該当する資料を提出させる。また、必要に応じ「治験審査依頼書」（書式4）に「治験実施計画書等修正報告書」（書式６）と該当する資料を提出し、治験審査委員会の審査を求める。

４　院長は、治験審査委員会が治験の実施を却下する決定を行い、その旨を通知してきた場合は、治験の実施を了承することはできない。

院長は、治験の実施を了承できない旨の院長の決定を、「治験審査結果通知書」（書式５）をもって治験責任医師及び治験依頼者に通知する。

５　院長は、治験依頼者から治験審査委員会の審査結果を確認するために審査に用いられた文書等の入手を求める旨の申し出があった場合には、これに応じなければならない。

６　治験責任医師及び治験依頼者は、院長又は治験審査委員会の決定に対し、異議がある場合には、通知書の交付を受けた日の翌日から１４日以内に院長に理由を付した文書により異議を申し立てることができる。

７　院長は、前項の異議の申し立てがあったときは、必要に応じて速やかに治験審査委員会に対し、再度審査を行わせる。

（治験実施の契約等）

第４条　院長は、治験審査委員会の承認に基づいて治験の実施を了承した後、治験依頼者と治験受託に関する「治験契約書（二者契約）」（様式１－１）により契約を締結する。なお、治験依頼者が開発業務受託機関（ＣＲＯ）の協力により契約する場合は、当該三者間で「治験契約書（三者契約）」（様式１－２）により契約を締結する。


２　治験契約書の内容を変更する際には、本条第１項に準じて治験変更契約書(様式２－１、様式２－２）を締結する。また、必要に応じ「覚書」（様式３）を締結する。

３　治験責任医師は、治験契約書又は関連する覚書の内容確認のため治験契約書(様式１－１、様式１－２）又は関連する「覚書」に記名押印又は署名し、日付を付すものとする。

（治験の継続）

第５条　院長は、実施中の治験の治験期間が1年を超える場合は、少なくとも年1回、治験責任医師に「治験実施状況報告書」（書式１１）を提出させ、「治験審査依頼書」（書式４）及び「治験実施状況報告書」（書式１１）を治験審査委員会に提出し、治験の継続について治験審査委員会の審査を求める。

２　院長は、治験審査委員会の審査結果に基づく院長の指示・決定を「治験審査結果通知書」（書式５）をもって治験責任医師及び治験依頼者に通知する。

ただし、院長は、治験審査委員会の決定（治験の中止又は中断以外）と異なる指示及び決定をした場合は、「治験に関する指示・決定通知書」（参考書式１）に「治験審査結果通知書」（書式５）を添付して治験責任医師及び治験依頼者に通知する。修正を条件に承認する場合には、第３条第３項に準じる。

３　院長は、治験審査委員会が実施中の治験の継続審査等において、治験審査委員会が既に承認した事項の取消し（治験の中止又は中断を含む。）の決定を行い、その旨を通知してきた場合は、これに基づく院長の指示・決定を「治験審査結果通知書」（書式５）をもって治験責任医師及び治験依頼者に通知する。

ただし、院長は、治験審査委員会の決定（治験の中止又は中断以外）と異なる指示及び決定をした場合は、「治験に関する指示・決定通知書」（参考書式１）に「治験審査結果通知書」（書式５）を添付して治験責任医師及び治験依頼者に通知する。

４　院長は、治験依頼者から治験審査委員会の継続審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入手を求める旨の申し出があった場合には、これに応じなければならない。

（治験実施計画書の変更）

第６条　院長は、治験期間中に、第２条２項に揚げる文書が追加、更新又は改訂された場合は、それらの当該文書の全てを速やかに提出させる。

２　院長は、治験責任医師及び治験依頼者より治験実施計画書及び同意説明文書の変更又は改訂のための「治験に関する変更申請書」（書式１０）の提出があった場合には、「治験審査依頼書」（書式４）及び「治験に関する変更申請書」（書式１０）を治験審査委員会に提出し、計画変更の内容について治験審査委員会の審査を求める。

３　院長は、治験審査委員会の審査に基づく指示・決定を「治験審査結果通知書」（書式５）をもって治験責任医師及び治験依頼者に通知する。修正を条件に承認する場合には、第３条第３項に準じる。

４　院長は、治験審査委員会が治験に関する変更の審査等において、治験審査委員会が既に承認した事項の取り消し（治験の中止又は中断を含む）の決定を下した場合は、その旨を「治験審査結果通知書」（書式５）をもって治験責任医師及び治験依頼者に通知する。

５　院長は、治験審査委員会の決定（治験の中止又は中断以外）と異なる指示及び決定をした場合は、「治験に関する指示・決定通知書」（参考書式１）に「治験審査結果通知書」（書式５）を添付して治験責任医師及び治験依頼者に通知する。

（緊急の危険を回避するための逸脱）

第7条 院長は、治験責任医師から緊急の危険を回避するため「治験実施計画書からの逸脱に関する報告書」（書式８）の提出を受けた場合には「治験審査依頼書」（書式４）および緊急の危険を回避するための「治験実施計画書からの逸脱に関する報告書」（書式８）を治験審査委員会に提出し、逸脱の妥当性について治験審査委員会の審査を求める。

２　院長は、治験審査委員会の審査結果に基づく指示・決定を「治験審査結果通知書」（書式５）をもって治験責任医師及び治験依頼者に通知する。

３　院長は、治験審査委員会の決定（治験の中止又は中断以外）と異なる指示及び決定をした場合は、「治験に関する指示・決定通知書」（参考書式１）に「治験審査結果通知書」（書式５）を添付して治験責任医師及び治験依頼者に通知する。


（重篤な有害事象の発生）

第８条　院長は、治験責任医師より「重篤な有害事象に関する報告書」（書式１２、書式１３）又は「重篤な有害事象及び不具合に関する報告書」（書式１４、書式１５）を入手した場合は、治験責任医師が判定した治験薬との因果関係及び予測性を確認する。

２　院長は、前項の確認の結果、重篤で予測できない副作用が特定された場合、その他必要と認めた場合には、速やかに治験の継続の可否について「治験審査依頼書」（書式４）により治験審査委員会に審査を求め、院長の指示・決定を「治験審査結果通知書」（書式５）をもって治験責任医師及び治験依頼者に通知する。

ただし、院長は、治験審査委員会（治験の中止又は中断以外）の決定と異なる指示及び決定をした場合は、「治験に関する指示・決定通知書」（参考書式１）に「治験審査結果通知書」（書式５）を添付して治験責任医師及び治験依頼者に通知する。


（重大な安全性に関する情報の入手）

第９条　院長は、治験依頼者から新たな「安全性情報等に関する報告書」（書式１６）を入手した場合は、治験の継続の可否について「治験審査依頼書」（書式４）により治験審査委員会に審査を求め、院長の指示・決定を「治験審査結果通知書」（書式５）をもって治験責任医師及び治験依頼者に通知する。
ただし、院長は、治験審査委員会の決定（治験の中止又は中断以外）と異なる指示及び決定をした場合は、「治験に関する指示・決定通知書」（参考書式１）に「治験審査結果通知書」（書式５）を添付して治験責任医師及び治験依頼者に通知する。

２　前項の被験者の安全又は当該治験の実施に悪影響を及ぼす可能性のある重大な新しい情報には、以下のもの等が含まれるものとする。

（１）他施設で発生した重篤で予測できない副作用。

（２）重篤な副作用又は治験薬及び市販医薬品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治験薬概要書（製造販売後臨床試験の場合は、添付文書の「使用上 の注意」）から予測できないもの。

（３）死亡又は死亡に至るおそれのある症例のうち、副作用によるもの又は治験薬及び市販医薬品の使用による感染症によるもの。

（４）副作用又は治験薬及び市販医薬品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。

（５）治験の対象となる疾患に対し効能又は効果を有しないことを示す研究報告。

（６）副作用又は感染症により、がん、その他の重大な疾病及び障害、死亡が発生するおそれがあることを示す研究報告。

（７）当該被験薬と同一成分を含む市販医薬品に係わる製造、輸入又は販売の中止、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止するための措置の実施。

（被験者に対する医療の保証）

第10条　院長は、被験者の治験参加期間中及びその後を通じ、治験に関連した臨床上問題となる全ての有害事象に対して、十分な医療が被験者に提供されることを保証しなければならない。



（治験の中止、中断及び終了）

第11条　院長は、治験依頼者が治験の中止又は中断、若しくは被験薬の開発中止を決定し、その旨を「開発の中止等に関する報告書」（書式１８）で通知してきた場合は、治験責任医師及び治験審査委員会に対し、速やかにその写しにより通知する。なお、通知の文書には、中止又は中断についての詳細が説明されていなければならない。

２　院長は、治験責任医師が治験を終了又は中止・中断し、その旨を「治験終了（中止・中断）報告書」（書式１７）で報告してきた場合は、「治験終了（中止・中断）報告書」（書式１７）により速やかに治験依頼者及び治験審査委員会に通知する。

（モニタリング・監査及び調査への対応）

第12条　院長は、治験依頼者によるモニタリング及び監査並びに治験審査委員会及び国内外の規制当局による調査を積極的に受け入れる。これらの場合には、モニター、監査担当者、治験審査委員会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接閲覧に供する。

２　院長は、検査が適切に実施されて、治験に係るデータが信頼出来ることを保証するため、治験依頼者より検査機器の精度管理等の確認の求めがあった場合には、それに応じるものとする。

第３章 治験審査委員会



（治験審査委員会及び治験審査委員会事務局の設置）

第13条　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め、院内に治験審査委員会を置く。

２　院長は、治験審査委員会の委員を任命又は委嘱し、治験審査委員会と協議の上、治験審査委員会の運営の手続き及び記録の保存に関する業務手順書を定める。

３　院長は、治験審査委員会の委員になることはできない。

４　院長は、治験審査委員会の業務の円滑化を図るため、治験審査委員会事務局を置き、治験審査委員会の事務を行う者を置くことができる。

　　　

第４章 治験責任医師等の業務



（治験責任医師の要件）

第14条　治験責任医師は、次に揚げる要件を満たさなければならない。

（１）治験責任医師は、教育・訓練及び経験によって、治験を適正に実施しうる者でなければならないこと。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）及びＧＣＰ省令に規定する要件を満たすことを証明したその他の資料を院長に提出しなければならない。求めがあった場合は、当該治験分担医師の「履歴書」（書式１）も院長に提出しなければならない。

（２）治験責任医師は、治験依頼者と合意した治験実施計画書、最新の治験薬概要書、製品情報及び治験依頼者が提供するその他の文書に記載されている治験薬の適切な使用法に十分精通していなければならないこと。

（３）治験責任医師は、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第14条第3項及び第80条の2に規定する基準並びにＧＣＰを熟知し、これを遵守しなければならないこと。

（４）治験責任医師は、治験依頼者が指名した者によるモニタリング及び監査並びに治験審査委員会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。治験責任医師は、モニター、監査担当者、治験審査委員会又は、国内外の規制当局の求めに応じて、原資料等の全ての治験関連記録を直接閲覧に供しなければならないこと。

（５）治験責任医師は、合意された募集期間内に必要数の適格な被験者を集めることが可能であることを過去の実績等により示すことができなければならないこと。

（６）治験責任医師は、合意された期間内に治験を適正に実施し、終了するに足る時間を有していなければならないこと。

（７）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協力者等の適格なスタッフを確保でき、また適切な設備を利用できなければならないこと。

（治験責任医師の責務）

第15条　治験責任医師は次の責務を負うものとする。

（１）治験責任医師は治験実施計画書の被験者の選択・除外基準の設定及び治験を実施する際の個々の被験者の選定にあたっては、人権保護の観点から及び治験の目的に応じ、健康状態、症状、年齢、性別、同意能力、治験責任医師等との依存関係、他の治験への参加の有無等を考慮し、治験に参加を求めることの適否を慎重に検討すること。

（２）治験責任医師は同意能力を欠く者については、当該治験の目的上、被験者とすることがやむを得ない場合を除き、原則として被験者としないこと。

（３）治験責任医師は社会的に弱い立場にある者を被験者とする場合には、特に慎重に配慮しなければならないこと。

（４）治験責任医師は治験実施計画書について治験依頼者と合意する前に、治験依頼者から提供される治験実施計画書及び最新の治験薬概要書その他必要な資料・情報に基づき治験依頼者と協議し、当該治験を実施することの倫理的及び科学的妥当性について十分検討すること。その結果に従って、本治験実施計画書を遵守して治験を実施することについて、治験依頼者と合意すること。治験実施計画書が改訂される場合も同様であること。

（５）治験責任医師は治験実施の申請をする前に、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文書及びその他の説明文書を作成すること。

（６）治験責任医師は治験実施前及び治験期間を通じて、治験審査委員会の審査の対象となる文書のうち、治験責任医師が提出すべき文書を最新のものにすること。当該文書が追加、更新又は改訂された場合は、その全てを速やかに院長に提出すること。

（７）治験責任医師は治験依頼の申し出があった場合、治験依頼者との合意を行った後、治験依頼者からのみ院長に「治験依頼書」（書式３）を提出すること。

（８）治験責任医師は、治験関連の重要な業務の一部を治験分担医師又は治験協力者に分担させる場合には、「治験分担医師・治験協力者リスト」（書式２）を作成し、治験実施計画書（又は骨子）と共に予め院長に提出し、その了承を受けなければならないこと。

（９）治験責任医師は治験審査委員会が治験の実施又は継続を承認し、又は何らかの修正を条件に治験の実施又は継続を承認し、これに基づく院長の指示及び決定が「治験審査結果通知書」（書式５）又は治験に関する指示・決定通知書（参考書式１）で通知された後に、その指示及び決定に従って治験を開始又は継続すること。また、治験審査委員会が実施中の治験に関して承認した事項を取消し（治験の中止又は中断を含む）、これに基づく院長の指示及び決定が「治験審査結果通知書」（書式５）又は｢治験に関する指示・決定通知書」（参考書式１）をもって通知された場合には、その指示及び決定に従うこと。

（10）治験責任医師は、治験審査委員会が当該治験の実施を承認し、これに基づく院長の「治験審査結果通知書」（書式５）又は治験に関する指示・決定通知書（参考書式１）をもって通知され、契約が締結されるまで被験者を治験に参加させてはならない。

（11）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、治験薬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いこと。

（12）治験責任医師は本手順書第17条で規定する場合を除いて、治験実施計画書を遵守して治験を実施すること。

（13）治験責任医師は治験薬を承認された治験実施計画書を遵守した方法のみで使用すること。

（14）治験責任医師は治験薬の正しい使用法を各被験者に説明、指示し、当該治験薬にとって適切な間隔で、各被験者が説明された指示を正しく守っているか否かを確認すること。

（15）治験責任医師は実施中の治験の治験期間が1年を超える場合は、少なくとも年1回、又は治験審査委員会の求めに応じてそれ以上の頻度で、院長に「治験実施状況報告書」（書式１１）を提出すること。

（16）治験責任医師は治験の実施に重大な影響を与え、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を行った場合には、院長に速やかに「治験実施計画書からの逸脱（緊急の危険回避の場合を除く）に関する報告書」（参考様式４）を提出すること。

（17）治験責任医師は治験実施中に重篤な有害事象が発生した場合は、重篤で予測できない有害事象を特定した上で速やかに院長及び治験依頼者に「重篤な有害事象に関する報告書」（書式１２、書式１３）又は「重篤な有害事象及び不具合に関する報告書」（書式１４、書式１５）で報告するとともに、治験の継続の可否について「治験審査結果通知書」（書式５）又は「治験に関する指示・決定通知書」（参考書式１）をもって院長の指示を受けること。また、製造販売後臨床試験で重篤な有害事象が発生した場合は、直ちに製造販売後臨床試験依頼者に口頭にて報告するとともに重篤でなく軽微でない､かつ添付文書の「使用上の注意」から予測できない有害事象についても文書（製造販売後臨床試験依頼者様式で可）で製造販売後臨床試験依頼者に報告すること。

（18）治験責任医師は治験が何らかの理由で中止又は中断された場合には、被験者に速やかにその旨を通知し、被験者に対する適切な治療及び事後処理を行うこと。

（19）治験責任医師は治験実施計画書の規定に従って正確に症例報告書を作成し、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押印又は署名し、治験依頼者に提出すること。また治験分担医師が作成した症例報告書については、それらが治験依頼者に提出される前にその内容を点検し、問題がないことを確認したときに記名押印又は署名すること。

（20）治験責任医師は治験終了後、速やかに院長に「治験終了（中止・中断）報告書」（書式１７）を提出すること。なお、治験が中止又は中断された場合においても同様の手続きを行うこと。

（21）治験責任医師は「治験分担医師・治験協力者リスト」（書式２）、「治験審査結果通知書」（書式５）又は「治験に関する指示決定通知書」（参考書式１）、治験実施計画書、治験薬概要書、同意・説明文書等の必須文書を保管すること。

（22）治験責任医師は、治験依頼者が行うモニタリングに対応しなければならない。この場合において治験責任医師は治験分担医師及び治験コーディネータ（以下「ＣＲＣ」という。）と協力してモニタリングが円滑かつ適切に行われるよう、原資料を含め、資料を準備するとともにモニタリングに際しては治験分担医師及びＣＲＣとの作業分担に従い、原資料と症例報告書との照合などに支障のないよう配慮すること。

（23）治験責任医師は、治験依頼者が行う監査に対応しなければならない。この場合において治験責任医師は、治験分担医師及びＣＲＣと協力して監査が円滑かつ適切に行われるよう、原資料を含め、資料を準備すること。また、規制当局による調査において治験責任医師は調査担当官の求めに応じて、原医療記録及び原資料を閲覧に供すること。

（被験者に対する医療の保証）

第16条　治験責任医師は、治験に関連する医療上の全ての判断に責任を負う。

２　治験責任医師は、被験者の治験参加期間中及びその後を通じ、治験に関連した臨床上問題となる全ての有害事象に対して、十分な医療が被験者に提供されることを保証しなければならない。また、治験責任医師は、有害事象に対する医療が必要となったことを知った場合には、被験者にその旨を伝えなければならない。

３　治験責任医師は、治験を開始する前に、被験者に他の主治医の有無を確認し、被験者に他の主治医がいる場合には、被験者の同意のもとに、他の主治医に被験者の治験への参加や治験に関する情報について知らせ、他の主治医から被験者に関する情報を得るように適切な努力を払わなければならない。

４　被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、被験者はその理由を明らかにする必要はないが、治験責任医師は、被験者の権利を十分に尊重した上で、その理由を確認するための適切な努力を払わなければならない。

（治験実施計画書からの逸脱等）

第17条　治験責任医師は、治験依頼者との事前の文書による合意及び治験審査委員会の事前の審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逸脱又は変更を行ってはならない。ただし、被験者の緊急の危険を回避するため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担当者連絡先等軽微な事務的事項のみに関する変更である場合は、この限りではない。

２　治験責任医師は、承認された治験実施計画書から逸脱した行為を全て記録しなければならない。治験責任医師は、被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った場合を除く逸脱に関しては、その経緯・理由等を記載した文書を作成し、治験事務局宛にその文書（参考様式４）を提出すること。

３　治験責任医師は、被験者の緊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、治験依頼者との事前の文書による合意及び治験審査委員会の事前の承認なしに治験実施計画書からの逸脱又は変更を行うことができる。

その際には「緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書」（書式８）により逸脱又は変更の内容及び理由、並びに治験実施計画書の改定が必要な場合は、改定案を速やかに院長及び治験依頼者に提出しなければならない。

第７条の手順に従って治験審査委員会からは「治験審査結果通知書」（書式５）、依頼者からは「緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する通知書」（書式９）により承認を得なければならない。

第５章 被験者の同意

（被験者の同意の取得）

第18条　治験責任医師等は、被験者が治験に参加する前に、同意文書及びその他の説明文書を渡して十分に説明し、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。

２　同意文書には、説明を行った治験責任医師等、被験者が記名押印又は署名し、各自日付を記入する。なお、治験協力者が補足的な説明を行った場合には、当該治験協力者も記名押印又は署名し、日付を記入する。

３　治験責任医師等は、被験者が治験に参加する前に、前項の規定に従って記名押印又は署名と日付が記入された同意文書の写し及びその他の説明文書を被験者に渡さなければならない。また、被験者が治験に参加している間に、同意文書及びその他の説明文書が改訂された場合は、その都度、第1項の規定に従って自由意思による同意を文書により得るとともに、新たに第2項の規定に従って記名押印又は署名と日付を記入した同意文書の写し及び改訂されたその他の説明文書を被験者に渡さなければならない。

４　治験責任医師等は、治験への参加又は治験への参加の継続に関し、被験者に強制したり又は不当な影響を及ぼしてはならない。

５　同意文書及びその他の説明文書並びに説明に関して口頭で提供される情報には、被験者に権利を放棄させるかそれを疑わせる語句や治験依頼者、医療機関、治験責任医師等の法的責任を免除するかそれを疑わせる語句が含まれていてはならない。

６　口頭及び文書による説明並びに同意文書には、被験者が理解可能で、可能な限り非専門的な平易な言葉が用いられていなければならない。

７　治験責任医師等は、同意を得る前に、被験者が質問をする機会と、治験に参加するか否かを判断するのに十分な時間を与えなければならない。その際、当該治験責任医師等又は補足的説明者としての治験協力者は、全ての質問に対して被験者が理解できるような平易な言葉を用いて答えなければならない。

８　治験責任医師等は、被験者の同意に関連し得る新たな重要な情報が得られた場合には、速やかに当該情報に基づき同意文書及びその他の説明文書を改訂し、予め治験審査委員会の承認を得なければならない。また、治験責任医師等は、すでに治験に参加している被験者に対しても、当該情報を速やかに伝え、治験に継続して参加するか否かについて、被験者の意思を確認するとともに、改訂された同意文書及びその他の説明文書を用いて改めて説明し、治験への参加の継続について被験者から自由意思による同意を文書で得なければならない。

この場合において、被験者の同意に関連し得る新たな重要な情報には、第９条に規定する被験者の安全又は当該治験の実施に悪影響を及ぼす可能性のある重大な情報の他に、当該被験者に対する新たな他の治療方法に関する情報も含まれる。

９　治験責任医師等は、治験に継続して参加するか否かについての被験者の意思に影響を与える可能性のある情報が得られた場合には、当該情報を速やかに被験者に伝え、治験に継続して参加するか否かについて被験者の意思を確認しなければならない。この場合、当該情報を被験者に伝えたことを文書に記録しなければならない。

10　治験責任医師等は、被験者の同意の取得が困難な場合、非治療的治験を実施する場合、緊急状況下における救命的な治験の場合及び被験者が同意文書等を読めない場合については、次の各項目を遵守する。

（１）被験者自身の同意取得が困難な場合

ア　被験者が同意能力を欠く者であって、同意を取得することが困難な場合に、当該治験の目的上それらの被験者を対象とした治験を実施することがやむを得ない場合(例えば、未成年者や重度の認知症患者を対象とする場合)には、治験責任医師等は被験者の代諾者に対して、治験の内容等を同意文書及びその他の説明文書を用いて十分説明し、治験への参加について文書により同意を得るものとする。

イ　治験責任医師等は、代諾者から同意を取得する場合、同意に関する記録とともに代諾者と被験者との関係を示す記録を残す。治験責任医師等は、この場合にあっても被験者の理解力に応じて説明を行い、可能であれば被験者からも同意文書への記名押印又は署名と日付の記入を得るものとする。

（２）非治療的治験

ア　被験者に対する直接の臨床的利益が予想されない非治療的治験においては、必ず被験者本人から同意を得るものとする。

イ　非治療的治験において、被験者自身から同意の取得が困難な場合であって、次の①から④に掲げる事項が全て満たされる場合には、被験者の代諾者から同意を得て治験を行うことができる。このような治験は、通常、被験薬の適応となることが意図された対象患者において行われるべきであり、治験責任医師等はこのような治験における被験者に対しては、特に綿密な観察を行い、もし、不当な苦痛を受けていると見受けられる場合には治験を中止する。

①　治験の目的が、本人による同意が可能な被験者による治験では達成されないこと

②　被験者に対する予見しうる危険性が低いこと

③　被験者の福祉に対する悪影響が最小限とされ、かつ低いこと

④　代諾者の同意に基づいて被験者を治験に組み入れる旨が明示された治験実施計画書等が治験審査委員会で審査され、かかる被験者の参加を承認する旨が治験審査委員会からの承認文書に記載されていること

（３）緊急状況下における救命的治験

ア　緊急状況下における救命的治験であって、被験者から事前の同意を得ることが不可能な場合においては、被験者の代諾者からその同意を得る。被験者の同意が不可能で、かつ、代諾者と連絡が取れない場合には、以下の①から④に掲げる事項が全て満たされた場合のみ同意を得ずに治験に参加させることができる。この場合においては、被験者の人権、安全及び福祉を保護し、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に規定された治験に係わる基準並びに本基準の遵守を保証する方法が治験実施計画書及びその他の文書並びに治験審査委員会の承認文書に記載されていなければ、治験を実施しない。

①　被験者となるべき者に緊急かつ明白な生命の危険が生じていること

②　現在における治療法では十分な効果が期待できないこと

③　被験薬の使用により被験者となるべき者の生命の危険が回避できる可能性が十分にあると認められること

④　予測される被験者に対する不利益が必要な最小限度のものであること

イ　前項を満たす状況下で例外的に治験を行った場合でも、被験者又はその代諾者に対し、できるだけ速やかに当該治験に関する説明を行い、治験の継続に係わる同意及びその他の適切な事項について同意を求めること。

（４）被験者が同意文書などを読めない場合

ア　被験者又はその代諾者が同意文書及びその他の説明文書を読むことができないが、口頭又は他の伝達方法ではその内容を理解することができる場合には、説明に際して公正な立会人を要する。被験者又はその代諾者に対して、同意文書及びその他の説明文書が渡され、その内容が口頭又は他の伝達方法により説明され、被験者又はその代諾者が被験者の治験への参加に口頭で同意し、さらに被験者又はその代諾者が同意文書に記名押印又は署名し、自ら日付を記入した後に、立会人も同意文書に記名押印又は署名し、自ら日付を記入した場合は、被験者又はその代諾者が治験の内容等を理解し、自由意思により同意を与えたものとみなす。

イ　前項において、口頭及び文書による説明並びに同意文書には、公正な立会人が理解可能な平易な言葉を用いる。

ウ　公正な立会人は、医療機関と利害関係のない人であって、院長、治験審査委員会委員、治験審査委員会事務局職員、治験責任医師、治験分担医師及び治験協力者であってはならない。

（５）未成年者を対象とした治験の場合
被験者が未成年である場合においては、代諾者からの文書により同意を得ることを必須とする。ただし、被験者の年齢、社会的な立場等を勘案して、被験者本人に理解能力があり代諾者に渡される説明文書を理解できると判断される場合においては、可能な限り被験者本人の同意も得ることとする。また、小児を対象とする場合等においては、代諾者に渡す説明文書とは別に、容易な説明文書を作成して、被験者本人にも治験に参加する旨の説明を行い、同意を得ることを考慮する。

第６章 治験薬の管理



（治験薬の管理）

第19条　治験薬の管理責任は院長が負う（製造販売後臨床試験を市販品を用いて実施する場合は、本条は除外規定である）。

２　院長は、治験薬を保管、管理させるため薬剤部長を治験薬管理者とし、当センター内で実施される全ての治験の治験薬を管理させる。

３　治験薬管理者は、治験依頼者が作成した治験薬の取扱い及び保管、管理並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した手順書に従って、適正に治験薬を保管、管理する。

４　治験薬管理者は次の業務を行う。

（１）治験薬受領の際に、治験契約が締結されていることを確認すること

（２) 治験依頼者から治験薬を受領し、「治験薬受領書」を発行すること

（３）治験依頼者から「治験薬交付書(納品書)」を受領し、他の薬剤と区別して保管すること

（４）治験薬を受領する際、その容器もしくは被包の記載事項、容器等の封緘、封印等の確認を行い、問題がある場合は治験依頼者又は自ら治験を実施する者に適切に指示すること

治験薬の被包、容器の記載事項

（イ）治験用である旨

（ロ）治験依頼者又は自ら治験を実施する者の氏名及び住所

（ハ）化学名又は識別記号

（ニ）製造番号又は製造記号

（ホ）貯蔵法、有効期間等を定める必要のあるものについては、その内容

（５）治験実施計画書に照らして処方箋記載事項（処方名、用法・用量、指示など）について治験責任医師及び治験依頼者との打合せにより決定し、調剤者に指示すること

（６) 治験薬の保管、管理及び被験者の同意が取得済みであることを確認した上で治験薬を払い出すこと

（７) 治験薬管理表を作成し、治験薬の使用状況及び治験進捗状況を把握すること

（８) 被験者からの未使用薬の返却記録を作成すること

（９) 治験依頼者に空箱等を含む未使用治験薬を返却し、「治験薬返却書」を発行すること、同時に、治験薬管理表の写しを添付すること

（10) 治験依頼者から「治験薬回収書」を受領し、保管すること

５ 治験薬管理者は、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。

６　治験薬管理者は必要に応じて常勤薬剤師に治験薬の保管、管理を代行させることができる。

第７章　モニタリング及び監査の受入れに関する業務

（モニタリング又は監査受入れの準備）

第20条　治験責任医師、治験事務局等は、モニタリングあるいは監査の計画及び手順、原資料等の内容・範囲及び治験担当科以外の診療科で作成された診療録等の取扱いなどについて、治験開始前に治験依頼者に確認する。

２　治験依頼者は、自らが作成したモニタリングあるいは監査に関する手順書等により、モニタリングあるいは監査の計画及び手順、原資料等の内容・範囲及び治験担当科以外の診療科で作成された診療録等の取扱いなどについて説明し、治験開始前に治験責任医師、治験事務局等の確認を得ることを要する。

（モニター及び監査担当者の要件）

第21条　モニタリング又は監査を実施する者は、当該治験依頼者によりモニターあるいは監査担当者に指名されている者であることを要する。

２　モニター及び監査担当者は、当該治験依頼者により指名されている者であることを指名記録等により提示できることを要する。

３　治験依頼者はモニタリング又は監査時に治験依頼者により指名を受けていない者を同行させる場合は、事前に治験事務局に連絡し許可を取ることする。

（モニタリング又は監査受入れの手続き）

第22条　治験依頼者は、モニタリング・監査の申し込みにあたり、治験事務局の指示に従って「直接閲覧実施連絡票」（参考書式２）を治験事務局に提出する。

２　治験依頼者は、前項の「直接閲覧実施連絡票」（参考書式２）を提出する前に治験責任医師及び治験事務局等と協議し、実施日時、実施場所（原資料等の閲覧を伴う場合は被験者のプライバシーの保護を考慮する。）及び対応者あるいは「直接閲覧実施連絡票」（参考書式２）の必要性等を調整し、確認する。また、治験事務局は、訪問するモニターあるいは監査担当者が当該治験依頼者に指名されたものであることを指名記録等により確認する。

（モニタリング又は監査実施への準備）

第23条　治験事務局は、原資料等を直接閲覧に供する場合、原資料等の記録保存責任者あるいはその管理担当者に対し当該原資料等の出庫及び治験事務局への提出を依頼する。　また、原資料等の記録保存責任者あるいはその管理担当者は、治験事務局の依頼に応じ、モニタリングあるいは監査実施日の前日までに当該原資料等を出庫し、治験事務局に提出する。

２ 治験責任医師等は、個々に保管・管理している原資料等をモニタリングあるいは監査実施日当日に実施場所に提出する。

（モニタリング又は監査結果の報告）

第24条　治験依頼者はモニタリング・監査終了後、指摘事項等必要があれば、「モニタリング・監査結果報告書」（参考様式３）にて院長にモニタリングあるいは監査結果を報告する。

２　治験事務局は改善事項が認められる報告が有った場合、治験責任医師にモニタリングあるいは監査結果の文書の写しをもって報告する。

（その他）

第25条　治験責任医師、治験事務局等は、治験実施計画書及び治験の契約等に基づくモニタリング・監査事項について、モニターあるいは監査担当者の求めに応じて適切に対応する。

２　治験事務局は、モニター又は監査担当者から問題事項あるいは改善事項等が示されたとき、然るべき期間にその解決あるいは改善が行われるよう措置を講じなければならない。

第８章 治験事務局

（治験事務局の設置及び業務）

第26条　院長は、治験の実施に関する業務の円滑化を図るため、治験事務局を置き、事務及び支援を行う者を置くものとする。

２　治験事務局は治験審査委員会事務局を兼ねる。

３　院長の指名により、治験事務局は次の者で構成する。

１）事務局長　： 薬剤部長

２）事務局次長：　薬剤部副部長

３）事務局員　： 薬剤師，治験コーディネータ，事務職員

４）その他院長が必要と認める者

４　治験事務局は、院長の指示により、次の業務を行う。

（１）治験依頼者に対する必要書類の交付と治験依頼手続きの説明

（２）治験依頼書及び治験審査委員会が審査の対象とする審査資料の受付（治験依頼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象資料及びその他の通知又は報告が提出された場合、治験審査委員会及び治験依頼者又は治験責任医師に提出する）

（３）「治験審査結果通知書」（書式５）に基づく院長の「治験に関する指示・決定通知書」（書式５又は参考書式１）の作成と治験依頼者及び治験責任医師への通知書の交付（治験審査委員会の審査結果を確認するために必要とする文書の治験依頼者への交付を含む）

（４）治験契約に係わる手続き等の業務

（５）「治験終了（中止・中断）報告書」（書式１７）、「開発の中止等に関する報告書」（書式１８）の受領及び交付

（６）記録の保存、管理、公表に関わる業務

（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支援

（９）モニタリング・監査及び調査への対応（治験依頼者によるモニタリング・監査の要請があった場合、又は国内外の規制当局による調査が行われる旨の連絡があった場合には治験責任医師とともにこれに対応する）

（10）治験薬に関する情報の収集、提供

第９章 記録の保存



（記録の保存責任者）

第27条　「医薬品の臨床試験の実施の基準の運用における必須の構成について」（平成１６年１０月１８日付け厚生労働省医薬食品局審査管理課事務連絡）に基づき、医療機関において保存すべき必須文書の保存責任者は次のとおりとする。

１）原資料：業務部長

２）治験受託に関する文章等：業務部長

３）治験実施計画書、治験審査委員会から入手した文書その他ＧＣＰの規定により入手した文書等：治験事務局長

４）治験薬に関する記録（治験薬管理表、治験薬出納表、被験者からの未服用薬返却記録、治験薬納品書、未使用治験薬受領書等）：治験薬管理者（実施中）・治験事務局長（終了後）

５）その他治験に係る業務の記録：治験事務局長

２　院長又は記録の保存責任者は、医療機関において保存すべき必須文書が次条に定める期間中に紛失又は廃棄されることがないよう保管するとともに、求めに応じて提示できるよう措置を講じる。

（記録の保存期間）

第28条　院長は、医療機関において保存すべき必須文書を、第１号又は第２号の間保存しなければならない。なお、製造販売後臨床試験の場合は第３号の日まで保存する。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、保存期間及び保存方法について治験依頼者と協議し契約を締結する。

（１）当該被験薬に係る製造販売承認日（ただし、開発が中止された場合にはその旨の通知を受けた日後３年を経過した日）

（２）治験の中止又は終了後３年が経過した日

（３）当該被験薬の再審査又は再評価の終了した日

第１０章 その他



（治験受託料）

第29条　治験受託料は、当センターが別に定める「治験に係る経費算出基準」により算出する。

２　治験受託料及び保険外併用療養費支給対象外費用料は、すべて当センター会計とする。

（治験業務手順書の改訂）

第30条　本手順書の改訂は、治験審査委員会の承認を経て、院長の決定により発効する。　　　　

附則

本手順書は、平成２１年３月１日から施行する。

本手順書の改正は、平成２１年４月１日から施行する。ただし、第２７条については平成２１年３月１日に遡って施行する。

本手順書の改訂は、平成２１年１０月２３日から施行する。（第４条第３項の新設）

本手順書の改訂は、平成２３年４月１日から施行する。

本手順書の改訂は、平成２３年６月１日から施行する。

本手順書の改訂は、平成２３年１０月１日から施行する。

本手順書の改正は、平成２４年９月１日から施行する。ただし、第２６条３項については平成２４年４月１日に遡って施行する。

本手順書の改訂は、平成２４年１０月１日から施行する。

本手順書の改訂は、平成２５年２月１５日から施行する。

本手順書の改訂は、平成２５年１２月２８日から施行する。ただし、第２６条３項については平成２５年４月１日に遡って施行する。

本手順書の改訂は、平成３１年（２０１９年）４月１日から施行する。

本手順書の改訂は、令和２年（２０２０年）３月１日から施行する。

本手順書の改訂は、令和３年（２０２１年）１０月１日から施行する。
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別添　治験審査委員会名簿

第１章　治験審査委員会


（目的と適用範囲）

第１条　本手順書は、日本赤十字社医療センター（以下「当センター」という。）において、「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」、「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令」、「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令」（その都度改正されるもの及び関連通知等を含む、以下、「ＧＣＰ省令等」という。）及び日本赤十字社医療センター企業主導治験業務手順書または日本赤十字社医療センター医師主導治験業務手順書（以下「治験業務手順書」という。）等に基づいて設置された治験審査委員会の規定並びに運営の手続きに関する手順等を定めるものである。


２　製造販売後臨床試験を行う場合には、本手順書において「治験」等とあるものを「製造販売後臨床試験」等と読み替えることとし、本手順書を適用する。

３　医療機器の治験を行う場合には、本手順書において「治験薬」とあるものを「治験機器」に、「副作用」及び「同一成分」とあるものを「不具合又は不具合による影響」及び「同一構造・原理」と適宜読み替えることとし、本手順書を適用する。

４　再生医療等製品の治験を行う場合には、本手順書において「治験薬」とあるものを「治験製品」に、「副作用」及び「化学名」とあるものを「不具合」及び「構成細胞又は導入遺伝子」と適宜読み替えることとし、本手順書を適用する。

５　体外診断用医薬品の試験を行う場合も、本手順書を適用する。

（治験審査委員会の設置及び名称）

第２条　院長は、ＧＣＰ省令等及び治験業務手順書第１３条第１項に基づいて治験審査委員会を東京都渋谷区広尾４－１－２２　日本赤十字社医療センター内に設置し、その名称を「日本赤十字社医療センター治験審査委員会」（以下「本委員会」という。）とする。

（治験審査委員会の責務及び業務）

第３条　本委員会は、治験の原則に従って、全ての被験者の人権の保護、安全の保持及び福祉の向上を図らなければならない。また、社会的に弱い立場にある者を被験者とする可能性のある治験には特に注意を払わなければならない。

２　本委員会は、院長から治験の実施及び継続等の適否について意見を求められた場合、当該治験について本条第３項各号に掲げる資料に基づき、倫理的、科学的及び医学的妥当性の観点から審査を行い、その意見を治験審査結果通知書（書式５または（医）書式５）により速やかに院長に報告しなければならない。

３　本委員会は、その責務の遂行のために、審査対象として次の最新の文書、資料を院長から入手しなければならない。


治験依頼者からの申請；

１）治験実施計画書（治験責任医師と依頼者が合意したもの）

２）治験薬概要書

３）症例報告書の見本（治験実施計画書において、症例報告書に記載すべき事項が十分に読み取れる場合を除く)


４）同意文書及びその他の説明文書

５）治験責任医師の履歴書等及び治験分担医師の氏名一覧（治験分担医師・協力者リスト（書式２）で代用）

６）予定される治験費用に関する文書、資料

７）被験者の健康被害に対する補償に関する文書、資料

８）被験者の募集手順（広告等）に関する資料

９）被験者の安全等に係わる報告

10）被験者への支払いに関する資料

11）治験の現況の概要に関する資料（継続審査等の場合）

12）その他本委員会が必要と認める資料　　


自ら治験を実施しようとする者からの申請；

１）治験実施計画書

２）治験薬概要書

３）症例報告書の見本（治験実施計画書において、症例報告書に記載すべき事項が十分に読み取れる場合を除く)


４）同意文書及びその他の説明文書

５）モニタリングに関する手順書

６）監査に関する計画書及び業務に関する手順書

７）治験責任医師の履歴書等及び治験分担医師の氏名一覧（治験分担医師・協力者リスト（(医)書式２）で代用）

８）治験薬の管理に関する事項を記載した文書

９）ＧＣＰ省令等の規定により自ら治験を実施する者及び実施医療機関に従事する者が行う通知に関する事項を記載した文書

10）治験の費用に関する事項を記載した文書

11）被験者の健康被害の補償に関する事項を記載した文書


12）実施医療機関が自ら治験を実施する者の求めに応じてＧＣＰ第４１条第２項各号に掲げる記録を閲覧に供する旨を記載した文書


13）実施医療機関がＧＣＰ省令等又は治験実施計画書に違反することにより適正な治験に支障を及ぼしたと認める場合には、自ら治験を実施する者は治験を中止することができる旨を記載した文書


14）その他治験が適正かつ円滑に行われることを確保するために必要な事項を記載した文書

４　本委員会は、次の事項について審査し、記録を作成しなければならない。

１）治験を実施することの倫理的、科学的及び医学的見地からの妥当性に関する事項

ア）当センターが十分な臨床観察及び試験検査を行うことができ、かつ、緊急時に必要な措置を採ることができる等、当該治験を適切に実施できること


イ）治験責任医師及び治験分担医師が当該治験を実施する上で適格であるか否かをその最新の履歴書等により検討すること


ウ）治験の目的、計画及び実施が妥当なものであること


エ）被験者の同意を得るに際しての同意文書及びその他の説明文書の内容が適切であること（なお、本委員会は、被験者の人権、安全及び福祉を保護する上で追加の情報が意味ある寄与をすると判断した場合には、同意文書及びその他の説明文書に求められる事項以上の情報を被験者に提供するように要求することができる）


オ）被験者の同意を得る方法が適切であること

（特に被験者の同意取得が困難な場合、非治療的治験、緊急状況下における救命的治験及び被験者が同意文書等を読めない場合にあっては、中央薬事審議会答申ＧＣＰ7-2-2,7-2-3,7-2-4,及び7-2-5に示された内容が説明又は遵守されているかについて審議する）


カ）被験者への健康被害に対する補償の内容が適切であること

キ）予定される治験費用が適切であること

ク）被験者に対する支払いがある場合には、その内容・方法が適切であること

（その情報が同意文書及びその他の説明文書に記述されていることと、その内容が適正であるか否かを審議する）

ケ）被験者の募集手順（広告等）がある場合には、募集の方法が適切であること

２）治験実施中又は終了時に行う審査事項

ア）被験者の同意が適切に得られていること

イ）被験者に対する緊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治験実施計画書からの逸脱又は変更の妥当性

ウ）被験者に対する危険を増大させるか又は治験の実施に重大な影響を及ぼす治験に関するあらゆる変更の妥当性（投与量の増量、投与期間の延長など）

エ）治験実施中に当センターで発生した重篤な有害事象について検討し、当該治験の継続の可否を審査すること

オ）被験者の安全又は当該治験の実施に悪影響を及ぼす可能性のある重大な情報について検討し、当該治験の継続の可否を審査すること

カ）実施中の各治験について、治験の期間が１年を越える場合には、１年に１回以上治験が適切に実施されているか否かを継続的に審査すること。また、必要に応じて、治験の実施状況についての調査を行うこと

キ）治験の終了、治験の中止又は中断及び開発の中止を確認すること


３）その他本委員会が必要と認める事項


５　本委員会は、本委員会が治験の実施を承認し、その意見に基づく院長の指示、決定が文書で通知される前に被験者を治験に参加させないよう治験責任医師に求めるものとする。

（治験審査委員会の構成）

第４条　本委員会の委員の構成は、次のとおりとする。

１）医師、歯科医師から４名以上

２）薬剤師から１名以上

３）看護師から１名以上

４）医学、歯学、薬学その他の医療又は臨床試験に関する専門的知識を有する者以外の（以下「非専門委員」という。）１名以上

５）当センターと利害関係を有しない者（以下「院外委員」という。）１名以上


２　本条第１項に掲げる委員は院長が任命又は委嘱し、任期は２年とする。ただし、再任は妨げない。また、委員に欠員を生じた場合には、院長は速やかに後任の委員を指名しなければならない。後任の委員の任期は前任の委員の残任期間とする。


３　院長は、自らが設置した治験審査委員会に出席することはできるが、委員になること並びに審査及び採決に参加することはできない。


４　治験依頼者の役員又は職員その他治験依頼者と密接な関係を有する者、自ら治験を実施する者又は自ら治験を実施する者と密接な関係を有する者あるいは当該治験に関与する者は、委員会に出席し情報を提供することは許されるが、審査及び採決に参加することはできない。


５　委員長が特に必要と認める場合には、委員以外の者の出席を求め、意見の聴取、資料の提出等を求めることができる。

６　委員会委員は男女両性で構成する。


（治験審査委員会委員長の選任）

第５条　治験審査委員会委員長（以下「委員長」という。）は、委員の中から院長が任命する。

２　委員長は、委員会の招集を行い、その議長を務める。

３　委員長が何らかの理由でその職務を遂行できない時、委員長は、当センター職員である委員（以下「院内委員」という。）の中から代行者を指名し、その職務を代行させることができる。

（治験審査委員会の開催）


第６条　本委員会の開催は、委員の３分の２（端数切捨て）以上の出席を必要とし、非専門委員及び院外委員の出席がなければ開催することができないものとする。なお、災害や感染症の流行等の理由により委員長が必要と判断した場合は、Ｗｅｂ会議による参加も出席とみなし、審議、採決へ参加することができる。

２　本委員会の開催は原則として年１２回（毎月）とする。また、開催日程は委員長が決定し、委員への通知は委員長の指示に従い、治験審査委員会事務局が然るべき時期に審査資料の配布と共にこれを行う。

３　院長から緊急に意見を求められた場合又は委員長が必要と認めた場合には、随時委員会を開催することができるものとする。この場合においても本条第１項及び第２項に従うものとする。

（治験審査委員会の審査）


第７条　本委員会は、当センターにおいて治験を行うことの適否について院長より意見を聴かれたとき、院長から入手した第３条第３項第１号から第１０号及び第１２号の文書及び資料を審査資料として、治験実施の適否について審査するものとする。

２　本委員会は、治験期間が１年を越える治験については原則として１年に１回の頻度で治験が適切に実施されているか否かを継続的に審査（以下｢継続審査｣という。）するものとする。その際、本委員会は、院長より提出された治験実施状況報告書（書式１１または(医)書式１１）等により、当該治験の実施状況の調査を行うものとする。また、本委員会は、治験の被験者に対する危険の程度に応じて継続審査の頻度を検討し、変更することができる。


３　本委員会は、第３条第４項第２号イ）からオ）の事項に関して院長より意見を聴かれたときその他院長が必要あると認めたときは、当センターにおいて治験を継続して行うことの適否について審査するものとする。

（治験審査委員会の決定）


第８条　本委員会の審査の決定は、原則として出席委員全員の同意を必要とする。やむを得ず採決により決定される場合には、出席委員の過半数の賛成を必要とし、賛否同数の場合は委員長がこれを決定することができる。また、採決には、審査に参加した委員のみが参加を許されるものとする。

２　当該治験に関与する委員は、その治験についての情報を提供することは許されるが、当該治験に関する事項の審査、採決への参加はできないものとする。

３　本委員会の審査の決定は、次のいずれかの「意見」に該当するものとする。

１）承認する

２）修正の上で承認する

３）却下する

４）既に承認した事項を取り消す（治験の中止又は中断を含む）

また、２）～４）の場合にはその理由を示さなければならないものとする。

４　本委員会を開催し得ず、次に掲げる特別の事由により緊急に本委員会としての検討、決定が必要な場合には、委員長を含め過半数以上の委員によって審査し、決定を下すことができるものとする。ただし、この場合には、その決定が次回委員会に附議され、承認されなければならない。また、本委員会がその決定と異なる決定をした場合には、院長及び治験責任医師は本委員会の決定に従わなければならない。

１）緊急に被験者の安全性を確保する必要がある場合

２）その他委員長が必要と判断した場合

　（迅速審査）

第９条　本委員会は、実施中の治験について、変更内容が治験期間内の軽微な変更の場合には、迅速審査を行うことができる。ここで軽微な変更とは、変更により生ずる危険性が被験者の日常生活における危険性、又は通常行われる理学的あるいは心理学的検査における危険性より高くない変更等をいい、何らかの身体的侵襲を伴う変更は除かれるものとするが、迅速審査の対象か否かの判断は委員長が行うこととする。具体的には、治験期間の延長、治験分担医師の追加や削除等が該当する。ただし症例追加については認めない。

２　迅速審査は、委員長と委員長が指名した委員4名が行い、第８条第３項に従って審査結果を決定し、第３条第２項に従って院長に報告する。この場合、委員長は、次回の本委員会で迅速審査の内容と審査結果を報告するものとする。

第２章　治験審査委員会事務局

（治験審査委員会事務局の設置）

第１０条　院長は、治験業務手順書第３章第１３条第１項に基づいて、治験審査委員会事務局を置く。

２　治験審査委員会事務局は治験事務局が兼ね、治験業務手順書第８章第２６条の治験事務局員が担当する。

（治験審査委員会事務局の業務）

第１１条　治験審査委員会事務局は、委員長の指示により、次の業務を行うものとする。

１）治験審査委員会の開催準備（委員会開催日程の通知、審査資料の配布等）

２）治験審査委員会の審査等の記録（審査及び採決に参加した委員の名簿を含む）及び公表用会議記録概要の作成

３）治験審査結果報告書の作成及び院長への提出

４）記録の保存

５）その他治験審査委員会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３章　記録の保存

（記録の保存の責任者）

第１２条　治験審査委員会事務局における記録保存責任者は、治験事務局長とする。

２　治験審査委員会事務局において保存する文書は次のものとする。


１）本手順書

２）委員名簿（各委員の資格を含む）

３）提出された文書（審査の対象としたあらゆる資料を含む）

４）審査等の記録（議事録、審査及び採決に参加した委員名簿を含む）

　５）治験に関し院長に提出された文書及び院長が通知した文書の写

　６）書簡等の記録

　７）その他必要と認めたもの

（記録の保存期間）

第１３条　治験審査委員会事務局において保存すべき必須文書は、次の１）又は２）の日のうち後の日までの間保存するものとする。ただし、治験依頼者又は自ら治験を実施する者がこれよりも長期間の保存を必要とする場合には、保存期間及び保存方法について治験依頼者又は自ら治験を実施する者と協議するものとする。

１）当該被験薬に係る製造販売承認日（開発が中止された場合には開発中止が決定された日）

２）治験の中止又は終了後３年が経過した日

２　委員会は、開発の中止等に関する報告書（書式18または（医）書式18）の写しにより前項にいう承認取得あるいは開発中止及び保存期間終了の連絡を受けるものとする。

（記録の公表）

第１４条　院長は、以下の記録の閲覧を希望する者（以下「閲覧希望者」という。）の申し出があれば、これを公表するものとする。


１）本委員会業務手順書


２）委員名簿


３）本委員会会議の記録の概要


２　閲覧希望者は事前に治験審査委員会事務局へ、その旨を申し出る。閲覧希望者は治験審査委員会事務局による日時・場所等の調整に従い閲覧する。


３　治験審査委員会事務局は本委員会業務手順書、委員名簿、本委員会会議の記録の概要を当センターのホームページに掲載するものとする。

４　治験審査委員会事務局は、本委員会会議の記録の概要を作成するにあたり、公表に適さない部分（知的財産権に関わる部分等）について治験依頼者（医師主導治験にあっては責任医師）と協議し伏字とするなどの対応をとる。

第４章　その他

（治験審査委員会業務手順書の改訂）

第１５条　本手順書の改訂は、治験審査委員会の承認を経て院長の決定により発効する。

附則

本手順書は、平成９年１１月１日から施行する。

本手順書の改訂は、平成１４年２月１日から施行する。


本手順書の改訂は、平成１６年１月１日から施行する。


本手順書の改訂は、平成１６年５月１日から施行する。


本手順書の改訂は、平成１６年１０月１日から施行する。


本手順書の改訂は、平成１７年４月１日から施行する。（第１３条　製造販売に文言の変更）


本手順書の改訂は、平成１９年７月６日から施行する。（第８条　第４項　緊急本委員会開催条件一部削除）


本手順書の改訂は、平成２０年５月１日から施行する。


本手順書の改訂は、平成２１年３月１日から施行する。


本手順書の改訂は、平成２１年４月１日から施行する。


本手順書の改訂は、平成２１年１０月２３日から施行する。


本手順書の改訂は、平成２２年４月１日から施行する。

本手順書の改訂は、平成２４年（２０１２年）９月１日から施行する。

本手順書の改訂は、令和２年（２０２０年）３月１日から施行する。

本手順書の改訂は、令和３年（２０２１年）１０月１日から施行する。
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日本赤十字社医療センター

院長　本間 之夫
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当センターにおける治験審査委員会の委員は、次のとおりである。





		

		氏名

		所属・職名

		資格

		専門

		非専門



		委員長

		今門 純久

		皮膚科・部長

		医師

		○

		



		委員（院外）

		原 　英喜

		國學院大學教授

		

		

		○



		委員（院外）

		岡崎 廉治

		東京大学名誉教授

		

		

		○



		委員（院外）

		佐々木 惣一

		あだん法律事務所弁護士

		弁護士

		

		○



		委員（院内）

		石田 禎夫

		血液内科・部長

		医師

		○

		



		委員（院内）

		髙屋 和彦

		糖尿病内分泌科・部長

		医師

		○

		



		委員（院内）

		佐々木 　愼

		大腸肛門外科・部長

		医師

		○

		



		委員（院内）

		小松 　淳子

		健康管理科・部長

		医師

		○

		



		委員（院内）

		石田 耕太

		薬剤部・副部長

		薬剤師

		○

		



		委員（院内）

		滋田 　泰子

		看護部・看護師長

		看護師

		○

		



		委員（院内）

		[bookmark: _GoBack]角 　公彦

		総務部・参事

		

		

		○



		委員（院内）

		佐藤 麻衣子西村 忠洋

		会計課・係長医事課・課長

		

		

		○



		委員（院内）

		吉原 里佳佐藤 麻衣子

		会計課医事課・係長

		

		

		○
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　第21条　モニター及び監査担当者の要件
　第22条　モニタリング又は監査受入れの手続き
　第23条　モニタリング又は監査実施への準備
　第24条　モニタリング又は監査結果の報告
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第８章　治験事務局
　第26条　治験事務局の設置及び業務


第９章 業務の委託
　第27条　業務委託の契約

第１０章　治験の準備に係る治験責任医師の業務
　第28条　治験実施体制
　第29条　非臨床試験成績等の入手
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　第31条　治験薬概要書の作成
　第32条　被験者に対する補償措置
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第34条　治験計画等の届出
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　第35条　治験薬の入手・管理等
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　第37条　効果安全性評価委員会の設置
　第38条　治験に関する副作用の報告
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　第40条　監査
　第41条　治験の中止等
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第１２章　記録の保存
　第43条　記録の保存責任者
　第44条　記録の保存期間

第１３章　その他
　第45条　治験業務手順書の改訂

附則

治 験 の 原 則

治験は、次に掲げる原則に則って実施されなければならない。

１　治験は、ヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則及び平成9年3月27日付厚生省令第28号「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（その都度改正されるものを含む、以下「ＧＣＰ省令」という。）及び実施に適用されるその他関連法令通知等を遵守して行われなければならない。

２　治験を開始する前に、個々の被験者及び社会にとって期待される利益と予想される危険及び不便とを比較考量するものとする。期待される利益によって危険を冒すことが正当化される場合に限り、治験を開始し継続すべきである。

３　被験者の人権の保護、安全の保持及び福祉の向上に対する配慮が最も重要であり、科学と社会のための利益よりも優先されるべきである。

４　治験薬に関して、その治験の実施を支持するのに十分な非臨床試験及び臨床試験に関する情報が得られていなければならない。

５　治験は科学的に妥当でなければならず、治験実施計画書にその内容が明確かつ詳細に記載されていなければならない。

６　治験は、治験審査委員会が事前に承認した治験実施計画書を遵守して実施しなければならない。

７　被験者に対する医療及び被験者のためになされる医療上の決定に関する責任は、医師又は歯科医師が常に負うべきである。

８　治験の実施に関与する者は、教育、訓練及び経験により、その業務を十分に遂行しうる要件を満たしていなければならない。

９　全ての被験者から、治験に参加する前に、自由意思によるインフォームド・コンセントを得なければならない。

10　治験に関する全ての情報は、正確な報告、解釈及び検証が可能なように記録し、取扱い、及び保存しなければならない。

11　被験者の身元を明らかにする可能性のある記録は、被験者のプライバシーと秘密の保全に配慮して保護しなければならない。　　

12　治験薬の製造、取扱い、保管及び管理は、「治験薬の製造管理及び品質管理基準及び治験薬の製造施設の構造設備規準（治験薬ＧＭＰ）について」平成9年3月31日薬発第480号厚生省薬務局通知）を遵守して行うものとする。治験薬は治験審査委員会が事前に承認した治験実施計画書を遵守して使用するものとする。

13　治験のあらゆる局面の質を保証するための手順を示したシステムが運用されなければならない。

14　治験に関連して被験者に健康被害が生じた場合には、過失によるものであるか否かを問わず、被験者の損失は適切に補償されなければならない。その際、因果関係の証明等について被験者に負担を課すことがないようにしなければならない。

第１章 目的と適用範囲



（目的と適用範囲）

第１条　本手順書は、日本赤十字社医療センター（以下「当センター」という。）で実施される治験について、「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」、「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令」、「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令」（その都度改正されるもの及び関連通知等を含む、以下、「ＧＣＰ省令等」という。）及び治験の実施に適用されるその他関連法令通知等に基づいて、治験の実施に必要な手続きと運営に関する手順を定めるものである。

２　本手順書は、ＧＣＰ省令等に定める医薬品および医療機器の製造販売承認申請又は承認事項一部変更承認申請の際に提出すべき資料の収集のために行う治験（第Ⅰ、第Ⅱ、第Ⅲ相試験）に対して適用する。

３ 医療機器の治験を行う場合には、本手順書において「治験薬」とあるものを「治験機器」に、「副作用」及び「同一成分」とあるものを「不具合又は不具合による影響」及び「同一構造・原理」と読み替えることとし、本手順書を適用する。

第２章 院長の業務


（治験依頼の申請等）

第２条　院長は、治験責任医師が治験関連の重要な業務の一部を治験分担医師又は治験協力者に分担させる場合には、治験責任医師が作成した治験分担医師・治験協力者リスト（(医)書式２）を了承し、了承した治験分担医師・治験協力者のリストを、治験責任医師に提出する。

２　院長は、治験責任医師に治験実施計画書等治験審査委員会の審査に必要な資料を提出させる。

（１）治験依頼書（(医)書式３）

（２）治験実施計画書

（３）治験薬概要書

（４）症例報告書の見本（治験実施計画書において、症例報告書に記載すべき事項が十分に読み取れる場合を除く）

（５）同意・説明文書（案）

（６）治験責任医師の「履歴書」（(医)書式1）及びその他の文書及び治験分担医師となるべき者の「氏名一覧（治験分担医師・協力者リスト（(医)書式２）で代用）」（求めがあった場合は治験分担医師の「履歴書」（(医)書式1））

（７）モニタリングに関する手順書

（８）監査に関する計画書及業務に関する手順書

（９）治験の費用の負担について説明した文書（被験者への支払に関する資料及び予定される治験費用に関する資料も含む）

（10）被験者の健康被害の補償に関する資料

（11）その他の必要な資料

（治験実施の了承等）

第３条　院長は、治験責任医師に対して治験の実施を了承する前に、「治験審査依頼書」（(医)書式４）及び前条第２項に揚げる文書を治験審査委員会に提出し、治験の実施について治験審査委員会の承認をうけるものとする。

２　院長は、治験審査委員会が治験の実施を承認する決定を行い又は治験実施計画書、同意文書及びその他の説明文書並びにその他の手順について何らかの修正を条件に治験の実施を承認する決定を行いその旨を通知してきた場合は、これに基づく院長の指示・決定を、「治験審査結果通知書」（(医)書式５）をもって治験責任医師に通知する。

ただし、院長は治験審査委員会の決定と異なる指示及び決定をした場合は、「治験に関する指示・決定通知書」（(医)参考書式１）に「治験審査結果通知書」（(医)書式５）を添付して治験責任医師に通知する。

３　院長は、治験審査委員会が、修正を条件に治験の実施を承認し、その点につき治験責任医師が治験実施計画書を修正した場合には、「治験実施計画書等修正報告書」（(医)書式６）及び該当する資料を提出させる。また、必要に応じ「治験審査依頼書」（(医)書式４）に「治験実施計画書等修正報告書」（(医)書式６）と該当する資料を提出し、治験審査委員会の審査を求める。

４　院長は、治験審査委員会が治験の実施を却下する決定を行い、その旨を通知してきた場合は、治験の実施を了承することはできない。

院長は、治験の実施を了承できない旨の院長の決定を、「治験審査結果通知書」（(医)書式５）をもって治験責任医師に通知する。

５　院長は、治験責任医師から治験審査委員会の審査結果を確認するために審査に用いられた文書等の入手を求める旨の申し出があった場合には、これに応じなければならない。

６　治験責任医師は、院長又は治験審査委員会の決定に対し、異議がある場合には、通知書の交付を受けた日の翌日から１４日以内に院長に理由を付した文書により異議を申し立てることができる。

７　院長は、前項の異議の申し立てがあったときは、必要に応じて速やかに治験審査委員会に対し、再度審査を行わせる。

（治験実施の合意等）

第４条　院長は、治験審査委員会の承認に基づいて治験の実施を了承した後、院長による承認を得たことを証するため、治験計画届出書を提出し受理されたことを確認した後に、院長及び治験責任医師は治験実施計画書又はそれに代わる文書に記名押印又は署名することとする。

２ 治験審査委員会が修正を条件に治験の実施を承認した場合には、本規程第3条第3項の治験実施計画書等修正報告書((医)書式６)により治験審査委員会が修正したことを確認した後に、治験責任医師は本条前項に従うものとする。

３ 院長は、治験責任医師から本条第１項に関する内容の変更のため、治験に関する変更申請書（(医)書式１０）が提出された場合、必要に応じ治験審査委員会の意見を聴いた後、治験責任医師は本条第１項に従うものとする。

（治験の継続）

第５条　院長は、実施中の治験が１年を超える期間にわたって継続される場合は、１年を越えない期間で、治験責任医師に「治験実施状況報告書」（(医)書式１１）を提出させ、「治験審査依頼書」（(医)書式４）及び「治験実施状況報告書」（(医)書式１１）を治験審査委員会に提出し、治験の継続について治験審査委員会の審査を求める。

２　院長は、治験審査委員会の審査結果に基づく院長の指示・決定を「治験審査結果通知書」（(医)書式５）をもって治験責任医師に通知する。

ただし、院長は、治験審査委員会の決定（治験の中止又は中断以外）と異なる指示及び決定をした場合は、「治験に関する指示・決定通知書」（(医)参考書式１）に「治験審査結果通知書」（(医)書式５）を添付して治験責任医師に通知する。修正を条件に承認する場合には、第３条第３項に準じる。

３　院長は、治験審査委員会が実施中の治験の継続審査等において、治験審査委員会が既に承認した事項の取消し（治験の中止又は中断を含む。）の決定を行い、その旨を通知してきた場合は、これに基づく院長の指示・決定を「治験審査結果通知書」（(医)書式５）をもって治験責任医師に通知する。

ただし、院長は、治験審査委員会の決定（治験の中止又は中断以外）と異なる指示及び決定をした場合は、「治験に関する指示・決定通知書」（(医)参考書式１）に「治験審査結果通知書」（(医)書式５）を添付して治験責任医師に通知する。

４　院長は、治験責任医師から治験審査委員会の継続審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入手を求める旨の申し出があった場合には、これに応じなければならない。

（治験実施計画書の変更）

第６条　院長は、治験期間中に、第２条２項に揚げる文書が追加、更新又は改訂された場合は、それらの当該文書の全てを速やかに提出させる。

２　院長は、治験責任医師より治験実施計画書及び同意説明文書の変更又は改訂のための「治験に関する変更申請書」（(医)書式１０）の提出があった場合には、「治験審査依頼書」（(医)書式第書式４）及び「治験に関する変更申請書」（(医)書式１０）を治験審査委員会に提出し、計画変更の内容について治験審査委員会の審査を求める。

３ 院長は、治験審査委員会の審査に基づく指示・決定を「治験審査結果通知書」（(医)書式５）をもって治験責任医師に通知する。修正を条件に承認する場合には、第３条第３項に準じる。

４ 院長は、治験審査委員会が治験に関する変更の審査等において、治験審査委員会が既に承認した事項の取り消し（治験の中止又は中断を含む）の決定を下した場合は、その旨を「治験審査結果通知書」（(医)書式５）をもって治験責任医師に通知する。

５ 院長は、治験審査委員会の決定（治験の中止又は中断以外）と異なる指示及び決定をした場合は、「治験に関する指示・決定通知書」（(医)参考書式１）に「治験審査結果通知書」（(医)書式５）を添付して治験責任医師に通知する。

（緊急の危険を回避するための逸脱）

第7条 院長は、治験責任医師から緊急の危険を回避するため「治験実施計画書からの逸脱に関する報告書」（(医)書式８）の提出を受けた場合には「治験審査依頼書」（(医)書式４）および緊急の危険を回避するための「治験実施計画書からの逸脱に関する報告書」（(医)書式８）を治験審査委員会に提出し、逸脱の妥当性について治験審査委員会の審査を求める。

２ 院長は、治験審査委員会の審査結果に基づく指示・決定を「治験審査結果通知書」（(医)書式５）をもって治験責任医師に通知する。

３ 院長は、治験審査委員会の決定（治験の中止又は中断以外）と異なる指示及び決定をした場合は、「治験に関する指示・決定通知書」（(医)参考書式１）に「治験審査結果通知書」（(医)書式５）を添付して治験責任医師に通知する。


（重篤な有害事象の発生）

第８条　院長は、治験責任医師より「重篤な有害事象に関する報告書」（(医)書式１２）又は「重篤な有害事象及び不具合に関する報告書」（(医)書式１４）を入手した場合は、治験責任医師が判定した治験薬との因果関係及び予測性を確認する。

２　院長は、前項の確認の結果、重篤で予測できない副作用が特定された場合、その他必要と認めた場合には、速やかに治験の継続の可否について「治験審査依頼書」（(医)書式４）により治験審査委員会に審査を求め、院長の指示・決定を「治験審査結果通知書」（(医)書式５）をもって治験責任医師に通知する。

ただし、院長は、治験審査委員会（治験の中止又は中断以外）の決定と異なる指示及び決定をした場合は、「治験に関する指示・決定通知書」（(医)参考書式１）に「治験審査結果通知書」（(医)書式５）を添付して治験責任医師に通知する。


（重大な安全性に関する情報の入手）

第９条　院長は、治験責任医師より新たな「安全性情報等に関する報告書」（(医)書式１６）を入手した場合は、治験の継続の可否について「治験審査依頼書」（(医)書式４）により治験審査委員会に審査を求め、院長の指示・決定を「治験審査結果通知書」（(医)書式５）をもって治験責任医師に通知する。
ただし、院長は、治験審査委員会の決定（治験の中止又は中断以外）と異なる指示及び決定をした場合は、「治験に関する指示・決定通知書」（(医)参考書式１）に「治験審査結果通知書」（(医)書式５）を添付して治験責任医師に通知する。

２　前項の被験者の安全又は当該治験の実施に悪影響を及ぼす可能性のある重大な新たな情報には、以下のもの等が含まれるものとする。

（１）他施設で発生した重篤で予測できない有害事象

（２）重篤な又は治験薬及び市販医薬品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治験薬概要書から予測できないもの

（３）死亡又は死亡に至るおそれのある症例のうち、有害事象によるもの又は治験薬及び市販医薬品の使用による感染症によるもの

（４）有害事象又は治験薬及び市販医薬品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

（５）治験の対象となる疾患に対し効能又は効果を有しないことを示す研究報告

（６）有害事象又は感染症によりがんその他の重大な疾病、障害もしくは死亡が発生するおそれがあることを示す研究報告

（７）当該被験薬と同一成分を含む市販医薬品に係わる製造、輸入又は販売の中止、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止するための措置の実施

（被験者に対する医療の保証）

第10条　院長は、被験者の治験参加期間中及びその後を通じ、治験に関連した臨床上問題となる全ての有害事象に対して、十分な医療が被験者に提供されることを保証しなければならない。


（治験の中止、中断及び終了）

第11条　院長は、治験責任医師が治験の中止又は中断、若しくは被験薬の開発中止を決定し、その旨を「開発の中止等に関する報告書」（(医)書式１８）で通知してきた場合は、治験審査委員会に対し、速やかに（(医)書式１８）により通知する。なお、通知の文書には、中止又は中断についての詳細が説明されていなければならない。

　　　２　院長は、治験責任医師が治験を終了し、その旨を「治験終了（中止・中断）報告書」（(医)書式１７）で報告してきた場合は、「治験終了（中止・中断）報告書」（(医)書式１７）により速やかに治験審査委員会に通知する。

（モニタリング・監査及び調査への対応）

第12条　院長は、治験責任医師によるモニタリング及び監査並びに治験審査委員会及び国内外の規制当局による調査を積極的に受け入れる。これらの場合には、モニター、監査担当者、治験審査委員会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接閲覧に供する。

２　院長は、検査が適切に実施されて、治験に係るデータが信頼出来ることを保証するため、治験責任医師より検査機器の精度管理等の確認の求めがあった場合には、それに応じるものとする。

第３章 治験審査委員会


（治験審査委員会及び治験審査委員会事務局の設置）

第13条　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め、院内に治験審査委員会を置く。

２　院長は、治験審査委員会の委員を任命又は委嘱し、治験審査委員会と協議の上、治験審査委員会の運営の手続き及び記録の保存に関する業務手順書を定める。

３　院長は、治験審査委員会の委員になることはできない。

４　院長は、治験審査委員会の業務の円滑化を図るため、治験審査委員会事務局を置き、治験審査委員会の事務を行う者を置くことができる。

　　　

第４章 治験責任医師等の業務


（治験責任医師の要件）

第14条　治験責任医師は、次に揚げる要件を満たさなければならない。

（１）治験責任医師は、教育・訓練及び経験によって、治験を適正に実施しうる者でなければならないこと。また、治験責任医師は、このことを証明する最新の「履歴書」（(医)書式１）及びＧＣＰ省令等に規定する要件を満たすことを証明したその他の資料を院長に提出しなければならない。求めがあった場合は、当該治験分担医師の「履歴書」（(医)書式１）も院長に提出しなければならない。

（２）治験責任医師は、治験実施計画書、最新の治験薬概要書、製品情報及び治験薬提供者が提供するその他の文書に記載されている治験薬の適切な使用法に十分精通していなければならないこと。

（３）治験責任医師は、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第14条第3項及び第80条の2に規定する基準並びにＧＣＰを熟知し、これを遵守しなければならないこと。

（４）治験責任医師は、治験責任医師自らが指名した者によるモニタリング及び監査並びに治験審査委員会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。治験責任医師は、モニター、監査担当者、治験審査委員会又は、国内外の規制当局の求めに応じて、原資料等の全ての治験関連記録を直接閲覧に供しなければならないこと。

（５）治験責任医師は、募集期間内に必要数の適格な被験者を集めることが可能であることを過去の実績等により示すことができなければならないこと。

（６）治験責任医師は、期間内に治験を適正に実施し、終了するに足る時間を有していなければならないこと。

（７）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協力者等の適格なスタッフを確保でき、また適切な設備を利用できなければならないこと。

（治験責任医師の責務）

第15条　治験責任医師は次の責務を負うものとする。

（１）治験責任医師は治験実施計画書の被験者の選択・除外基準の設定及び治験を実施する際の個々の被験者の選定にあたっては、人権保護の観点から及び治験の目的に応じ、健康状態、症状、年齢、性別、同意能力、治験責任医師等との依存関係、他の治験への参加の有無等を考慮し、治験に参加を求めることの適否を慎重に検討すること。

（２）治験責任医師は同意能力を欠く者については、当該治験の目的上、被験者とすることがやむを得ない場合を除き、原則として被験者としないこと。

（３）治験責任医師は社会的に弱い立場にある者を被験者とする場合には、特に慎重に配慮しなければならないこと。

（４）治験責任医師は治験実施計画書、症例報告書、治験薬概要書、モニタリング・監査に関する手順書、監査に関する計画書及びその他必要な資料を作成すること。

（５）治験責任医師は治験実施の申請をする前に、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文書及びその他の説明文書を作成すること。

（６）治験責任医師は治験実施前及び治験期間を通じて、治験審査委員会の審査の対象となる文書のうち、治験責任医師が提出すべき文書を最新のものにすること。当該文書が追加、更新又は改訂された場合は、その全てを速やかに院長に提出すること。

（７）治験責任医師は治験実施の申し出をする場合、院長に「治験実施申請書」（(医)書式３）を提出すること。

（８）治験責任医師は、治験関連の重要な業務の一部を治験分担医師又は治験協力者に分担させる場合には「治験分担医師・治験協力者リスト」（(医)書式２）を作成し、治験実施計画書（又は骨子）と共に予め院長に提出し、その了承を受けなければならないこと。

（９）治験責任医師は治験審査委員会が治験の実施又は継続を承認し、又は何らかの修正を条件に治験の実施又は継続を承認し、これに基づく院長の指示及び決定が「治験審査結果通知書」（(医)書式５）又は治験に関する指示・決定通知書（(医)参考書式１）で通知された後に、その指示及び決定に従って治験を開始又は継続すること。また、治験審査委員会が実施中の治験に関して承認した事項を取消し（治験の中止又は中断を含む）、これに基づく院長の指示及び決定が「治験審査結果通知書」（(医)書式５）又は｢治験に関する指示・決定通知書」（(医)参考書式１）をもって通知された場合には、その指示及び決定に従うこと。

（10）治験責任医師は、治験審査委員会が当該治験の実施を承認し、これに基づく院長の「治験審査結果通知書」（(医)書式５）又は「治験に関する指示、決定通知書」（(医)参考書式１) をもって通知され、第４条における合意が締結されるまで被験者を治験に参加させてはならない。

（11）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、治験薬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いこと。

（12）治験責任医師は本手順書第17条で規定する場合を除いて、治験実施計画書を遵守して治験を

実施すること。

（13）治験責任医師は治験薬を承認された治験実施計画書を遵守した方法のみで使用すること。

（14）治験責任医師は治験薬の正しい使用法を各被験者に説明、指示し、当該治験薬にとって適切な間隔で、各被験者が説明された指示を正しく守っているか否かを確認すること。

（15）治験責任医師は実施中の治験が１年を超える期間にわたって継続される場合は、１年を越えない期間で、又は治験審査委員会の求めに応じてそれ以上の頻度で、院長に「治験実施状況報告書」（(医)書式１１）を提出すること。

（16）治験責任医師は治験の実施に重大な影響を与え、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を行った場合には、院長に速やかに「治験実施計画書のからの逸脱（緊急の危険回避の場合を除く）に関する報告書」（(医)参考様式４）を提出すること。

（17）治験責任医師は治験実施中に重篤な有害事象が発生した場合は、重篤で予測できない有害事象を特定した上で速やかに院長及び治験審査委員会に「重篤な有害事象に関する報告書」（(医)書式１２）又は「重篤な有害事象及び不具合に関する報告書」（(医)書式１４）で報告するとともに、治験の継続の可否について「治験審査結果通知書」（(医)書式５）又は「治験に関する指示・決定通知書」((医)参考書式１) をもって院長の指示を受けること。

（18）治験責任医師は治験が何らかの理由で中止又は中断された場合には、被験者に速やかにその旨を通知し、被験者に対する適切な治療及び事後処理を行うこと。

（19）治験責任医師は治験実施計画書の規定に従って正確な症例報告書を作成し、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押印又は署名し、自らが適切に保存する。また治験分担医師が作成した症例報告書については、その内容を点検し、問題がないことを確認しときに記名押印又は署名し、自らが適切に保存すること。

（20）治験責任医師は治験終了後、速やかに院長に「治験終了（中止・中断）報告書」（(医)書式１７）を提出すること。なお、治験が中止又は中断された場合においても同様の手続きを行うこと。

（21）治験責任医師は「治験分担医師・治験協力者リスト」（(医)書式２）、「治験審査結果通知書」（(医)書式５）又は「治験に関する指示決定通知書」（(医)参考書式１）、治験実施計画書、治験薬概要書、同意･説明文書等の必須文書を保管すること。

（22）治験責任医師は、モニタリング・監査に関する手順書に従ってモニタリングおよび監査に対応しなければならない。この場合において治験責任医師は治験分担医師及び治験コーディネータ（以下「ＣＲＣ」という。）と協力してモニタリングおよび監査が円滑かつ適切に行われるよう、原資料を含め、資料を準備するとともにモニタリングおよび監査に際しては治験分担医師及びＣＲＣとの作業分担に従い、原資料と症例報告書との照合などに支障のないよう配慮すること。

（被験者に対する医療の保証）

第16条　治験責任医師は、治験に関連する医療上の全ての判断に責任を負う。

２　治験責任医師は、被験者の治験参加期間中及びその後を通じ、治験に関連した臨床上問題となる全ての有害事象に対して、十分な医療が被験者に提供されることを保証しなければならない。また、治験責任医師は、有害事象に対する医療が必要となったことを知った場合には、被験者にその旨を伝えなければならない。

３　治験責任医師は、治験を開始する前に、被験者に他の主治医の有無を確認し、被験者に他の主治医がいる場合には、被験者の同意のもとに、他の主治医に被験者の治験への参加や治験に関する情報について知らせ、他の主治医から被験者に関する情報を得るように適切な努力を払わなければならない。

４　被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、被験者はその理由を明らかにする必要はないが、治験責任医師は、被験者の権利を十分に尊重した上で、その理由を確認するための適切な努力を払わなければならない。

（治験実施計画書からの逸脱等）

第17条　治験責任医師は、治験審査委員会の事前の審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逸脱又は変更を行ってはならない。ただし、被験者の緊急の危険を回避するため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担当者連絡先等軽微な事務的事項のみに関する変更である場合は、この限りではない。

２　治験責任医師は、承認された治験実施計画書から逸脱した行為を全て記録しなければならない。治験責任医師は、被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った場合を除く逸脱に関しては、その経緯・理由等を記載した文書を作成し、治験事務局宛にその文書を提出すること。

３　治験責任医師は、被験者の緊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、治験審査委員会の事前の承認なしに治験実施計画書からの逸脱又は変更を行うことができる。その際には「緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書」（(医)書式８）により逸脱又は変更の内容及び理由、並びに治験実施計画書の改訂が必要な場合は、改訂案を速やかに院長に提出しなければならない。

第７条の手順に従って治験審査委員会から「治験審査結果通知書」（(医)書式５）、により承認を得なければならない。

第５章 被験者の同意

（被験者の同意の取得）

第18条　治験責任医師等は、被験者が治験に参加する前に、同意文書及びその他の説明文書を渡して十分に説明し、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。

２　同意文書には、説明を行った治験責任医師等、被験者が記名押印又は署名し、各自日付を記入する。なお、治験協力者が補足的な説明を行った場合には、当該治験協力者も記名押印又は署名し、日付を記入する。

３　治験責任医師等は、被験者が治験に参加する前に、前項の規定に従って記名押印又は署名と日付が記入された同意文書の写し及びその他の説明文書を被験者に渡さなければならない。また、被験者が治験に参加している間に、同意文書及びその他の説明文書が改訂された場合は、その都度、第1項の規定に従って自由意思による同意を文書により得るとともに、新たに第2項の規定に従って記名押印又は署名と日付を記入した同意文書の写し及び改訂されたその他の説明文書を被験者に渡さなければならない。

４　治験責任医師等は、治験への参加又は治験への参加の継続に関し、被験者に強制したり又は不当な影響を及ぼしてはならない。

５　同意文書及びその他の説明文書並びに説明に関して口頭で提供される情報には、被験者に権利を放棄させるかそれを疑わせる語句、又は医療機関、治験責任医師等の法的責任を免除するかそれを疑わせる語句が含まれていてはならない。

６　口頭及び文書による説明並びに同意文書には、被験者が理解可能で、可能な限り非専門的な平易な言葉が用いられていなければならない。

７　治験責任医師等は、同意を得る前に、被験者が質問をする機会と、治験に参加するか否かを判断するのに十分な時間を与えなければならない。その際、当該治験責任医師等又は補足的説明者としての治験協力者は、全ての質問に対して被験者が理解できるような平易な言葉を用いて答えなければならない。

８　治験責任医師等は、被験者の同意に関連し得る新たな重要な情報が得られた場合には、速やかに当該情報に基づき同意文書及びその他の説明文書を改訂し、予め治験審査委員会の承認を得なければならない。また、治験責任医師等は、すでに治験に参加している被験者に対しても、当該情報を速やかに伝え、治験に継続して参加するか否かについて、被験者の意思を確認するとともに、改訂された同意文書及びその他の説明文書を用いて改めて説明し、治験への参加の継続について被験者から自由意思による同意を文書で得なければならない。

この場合において、被験者の同意に関連し得る新たな重要な情報には、第9条に規定する被験者の安全又は当該治験の実施に悪影響を及ぼす可能性のある重大な情報の他に、当該被験者に対する新たな他の治療方法に関する情報も含まれる。

９　治験責任医師等は、治験に継続して参加するか否かについての被験者の意思に影響を与える可能性のある情報が得られた場合には、当該情報を速やかに被験者に伝え、治験に継続して参加するか否かについて被験者の意思を確認しなければならない。この場合、当該情報を被験者に伝えたことを文書に記録しなければならない。

10　治験責任医師等は、被験者の同意の取得が困難な場合、非治療的治験を実施する場合、緊急状況下における救命的な治験の場合及び被験者が同意文書等を読めない場合については、次の各項目を遵守する。

（１）被験者自身の同意取得が困難な場合

ア　被験者が同意能力を欠く者であって、同意を取得することが困難な場合に、当該治験の目的上それらの被験者を対象とした治験を実施することがやむを得ない場合（例えば、未成年者や重度の認知症患者を対象とする場合）には、治験責任医師等は被験者の代諾者に対して、治験の内容等を同意文書及びその他の説明文書を用いて十分説明し、治験への参加について文書により同意を得るものとする。

イ　治験責任医師等は、代諾者から同意を取得する場合、同意に関する記録とともに代諾者と被験者との関係を示す記録を残す。治験責任医師等は、この場合にあっても被験者の理解力に応じて説明を行い、可能であれば被験者からも同意文書への記名押印又は署名と日付の記入を得るものとする。

（２）非治療的治験

ア　被験者に対する直接の臨床的利益が予想されない非治療的治験においては、必ず被験者本人から同意を得るものとする。

イ　非治療的治験において、被験者自身から同意の取得が困難な場合であって、次の①から④に掲げる事項が全て満たされる場合には、被験者の代諾者から同意を得て治験を行うことができる。このような治験は、通常、被験薬の適応となることが意図された対象患者において行われるべきであり、治験責任医師等はこのような治験における被験者に対しては、特に綿密な観察を行い、もし、不当な苦痛を受けていると見受けられる場合には治験を中止する。

①　治験の目的が、本人による同意が可能な被験者による治験では達成されないこと

②　被験者に対する予見しうる危険性が低いこと

③　被験者の福祉に対する悪影響が最小限とされ、かつ低いこと

④　代諾者の同意に基づいて被験者を治験に組み入れる旨が明示された治験実施計画書等が治験審査委員会で審査され、かかる被験者の参加を承認する旨が治験審査委員会からの承認文書に記載されていること

（３）緊急状況下における救命的治験

ア　緊急状況下における救命的治験であって、被験者から事前の同意を得ることが不可能な場合においては、被験者の代諾者からその同意を得る。被験者の同意が不可能で、かつ、代諾者と連絡が取れない場合には、以下の①から④に掲げる事項が全て満たされた場合のみ同意を得ずに治験に参加させることができる。この場合においては、被験者の人権、安全及び福祉を保護し、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に規定された治験に係わる基準並びに本基準の遵守を保証する方法が治験実施計画書及びその他の文書並びに治験審査委員会の承認文書に記載されていなければ、治験を実施しない。

①　被験者となるべき者に緊急かつ明白な生命の危険が生じていること

②　現在における治療法では十分な効果が期待できないこと

③　被験薬の使用により被験者となるべき者の生命の危険が回避できる可能性が十分にあると認められること

④　予測される被験者に対する不利益が必要な最小限度のものであること

イ　前項を満たす状況下で例外的に治験を行った場合でも、被験者又はその代諾者に対し、できるだけ速やかに当該治験に関する説明を行い、治験の継続に係わる同意及びその他の適切な事項について同意を求めること。

（４）被験者が同意文書などを読めない場合

ア　被験者又はその代諾者が同意文書及びその他の説明文書を読むことができないが、口頭又は他の伝達方法ではその内容を理解することができる場合には、説明に際して公正な立会人を要する。被験者又はその代諾者に対して、同意文書及びその他の説明文書が渡され、その内容が口頭又は他の伝達方法により説明され、被験者又はその代諾者が被験者の治験への参加に口頭で同意し、さらに被験者又はその代諾者が同意文書に記名押印又は署名し、自ら日付を記入した後に、立会人も同意文書に記名押印又は署名し、自ら日付を記入した場合は、被験者又はその代諾者が治験の内容等を理解し、自由意思により同意を与えたものとみなす。

イ　前項において、口頭及び文書による説明並びに同意文書には、公正な立会人が理解可能な平易な言葉を用いる。

ウ　公正な立会人は、医療機関と利害関係のない人であって、院長、治験審査委員会委員、治験審査委員会事務局職員、治験責任医師、治験分担医師及び治験協力者であってはならない。

（５）未成年者を対象とした治験の場合
被験者が未成年である場合においては、代諾者からの文書により同意を得ることを必須とする。ただし、被験者の年齢、社会的な立場等を勘案して、被験者本人に理解能力があり代諾者に渡される説明文書を理解できると判断される場合においては、可能な限り被験者本人の同意も得ることとする。また、小児を対象とする場合等においては、代諾者に渡す説明文書とは別に、容易な説明文書を作成して、被験者本人にも治験に参加する旨の説明を行い、同意を得ることを考慮する。

第６章 治験薬の管理


（治験薬の管理）

第19条　治験薬の管理責任は院長が負う。

２　院長は、治験薬を保管、管理させるため薬剤部長を治験薬管理者とし、当センター内で実施される全ての治験の治験薬を管理させる。

３　治験薬管理者は、治験責任医師が作成した治験薬の取扱い及び保管、管理並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した手順書に従って、適正に治験薬を保管、管理する。

４　治験薬管理者は次の業務を行う。

（１）治験薬受領の際に、治験契約が締結されていることを確認すること

（２) 治験薬提供者から治験薬を受領し、「治験薬受領書」を発行すること

（３）治験薬提供者から「治験薬交付書（納品書）」を受領し、他の薬剤と区別して保管すること

（４) 治験薬の保管、管理及び被験者の同意が取得済みであることを確認した上で治験薬を払い出すこと

（５) 治験薬管理表を作成し、治験薬の使用状況及び治験進捗状況を把握すること

（６) 被験者からの未使用薬の返却記録を作成すること

（７) 治験薬提供者に空箱等を含む未使用治験薬を返却し、「治験薬返却書」を発行すること、同時に、治験薬管理表の写しを添付すること

（８) 治験薬提供者から「治験薬回収書」を受領し、保管すること

５ 治験薬管理者は、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。

６　治験薬管理者は必要に応じて常勤薬剤師に治験薬の保管、管理を代行させることができる。

第７章　モニタリング及び監査の受入れに関する業務

（モニタリング又は監査受入れの準備）

第20条　治験事務局等は、モニタリングあるいは監査の計画及び手順、原資料等の内容・範囲及び治験担当科以外の診療科で作成された診療録等の取扱いなどについて、治験開始前に治験責任医師に確認する。

２　治験責任医師は、自らが作成したモニタリングあるいは監査に関する手順書等により、モニタリングあるいは監査の計画及び手順、原資料等の内容・範囲及び治験担当科以外の診療科で作成された診療録等の取扱いなどについて説明し、治験開始前に治験事務局等の確認を得ることを要する。

（モニター及び監査担当者の要件）

第21条　モニタリング又は監査を実施する者は、治験責任医師によりモニターあるいは監査担当者に指名されている者であることを要する。

２　モニター及び監査担当者は、当該治験責任医師により指名されている者であることを指名記録等により提示できることを要する。

　　３　モニター及び監査担当者は、モニタリング又は監査時に治験責任医師により指名を受けていない者を同行させる場合は、事前に治験事務局に連絡し許可を取ることする。

（モニタリング又は監査受入れの手続き）

第22条　モニター又は監査担当者は、モニタリング・監査の申し込みにあたり、治験事務局の指示に従って「直接閲覧実施連絡票」（(医)参考書式２）を治験事務局に提出する。

２　治験責任医師は、前項の「直接閲覧実施連絡票」（(医)参考書式２）を提出する前に治験事務局等と協議し、実施日時、実施場所（原資料等の閲覧を伴う場合は被験者のプライバシーの保護を考慮する）及び対応者あるいは「直接閲覧実施連絡票」（(医)参考書式２）の必要性等を調整し、確認する。また、治験事務局は、訪問するモニターあるいは監査担当者が治験責任医師に指名されたものであることを指名記録等により確認する。

（モニタリング又は監査実施への準備）

第23条　治験事務局は、原資料等を直接閲覧に供する場合、原資料等の記録保存責任者あるいはその管理担当者に対し当該原資料等の出庫及び治験事務局への提出を依頼する。また、原資料等の記録保存責任者あるいはその管理担当者は、治験事務局の依頼に応じ、モニタリングあるいは監査実施日の前日までに当該原資料等を出庫し、治験事務局に提出する。

２ 治験責任医師等は、個々に保管・管理している原資料等をモニタリングあるいは監査実施日当日に実施場所に提出する。

（モニタリング又は監査結果の報告）

第24条　治験責任医師はモニタリング・監査終了後、文書にて院長にモニタリングあるいは監査結果を報告する。院長はその報告書を受け取ったときは、治験の実施の適切性ついて治験審査員会の意見を求めるものとする。

　　２　治験事務局は改善事項が認められる報告が有った場合、治験責任医師にモニタリングあるいは監査結果の文書の写しをもって報告する。

（その他）

第25条　治験責任医師、治験事務局等は、治験実施計画書及び治験の合意等に基づくモニタリング・監査事項について、モニターあるいは監査担当者の求めに応じて適切に対応する。

２　治験事務局は、モニター又は監査担当者から問題事項あるいは改善事項等が示されたとき、然るべき期間にその解決あるいは改善が行われるよう措置を講じなければならない。

第８章 治験事務局

（治験事務局の設置及び業務）

第26条　院長は、治験の実施に関する業務の円滑化を図るため、治験事務局を置き、事務及び支援を行う者を置くものとする。

２　治験事務局は治験審査委員会事務局を兼ねる。

３　院長の指名により、治験事務局は次の者で構成する。

　１）事務局長　： 薬剤部長（兼任）

　２）事務局次長： 薬剤部副部長（兼任）

　３）事務局員　： 薬剤部薬剤師（専任１名）

事務職員（専任１名）

治験コーディネータ（専任５名）

薬剤部薬剤師（兼任１名）

検査部臨床検査技師（兼任2名）


病理部臨床検査技師（兼任１名）


医療技術部放射線課診療放射線技師（兼任3名）

看護部看護師（兼任２名）

医事課職員（兼任２名）

会計課職員（兼任１名）

ＩＴ推進課職員（兼任１名）

　　4）その他院長が必要と認める者

４　治験事務局は、院長の指示により、次の業務を行う。

（１）治験責任医師に対する必要書類の交付と治験依頼手続きの説明

（２）治験依頼書及び治験審査委員会が審査の対象とする審査資料の受付（治験責任医師から、追加、更新又は改訂された審査対象資料及びその他の通知又は報告が提出された場合、治験審査委員会及び治験責任医師に提出する）

（３）「治験審査結果通知書」（(医)書式５）に基づく院長の「治験に関する指示・決定通知書」（(医)書式５又は(医)参考書式１）の作成と治験責任医師への通知書の交付

（４）治験契約に係わる手続き等の業務

（５）「治験終了（中止・中断）報告書」（(医)書式１７）「開発の中止等に関する報告書」（(医)書式１８）の受領、及び「治験終了（中止・中断）報告書」（(医)書式１７）の写しおよび「開発の中止等に関する報告書」（(医)書式１８）の写しの交付

（６）記録の保存、管理、公表に関わる業務

（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支援

（９）モニタリング・監査及び調査への対応（治験責任医師が指名した担当者によるモニタリング・監査の要請があった場合、又は国内外の規制当局による調査が行われる旨の連絡があった場合には治験責任医師とともにこれに対応する）

（10）治験薬に関する情報の収集、提供

第９章 業務の委託

（業務委託の契約）

第27条 治験責任医師又は院長が治験の実施の準備及び管理に係る業務又は治験の実施に係る業務の一部を委託する場合には、文書により当該業務を受託する者との契約を締結し、双方が記名押印又は署名し、日付を付するものとする。また、院長が契約書又は関連する覚書を結ぶ場合には、治験責任医師は、内容の確認のため契約書又は覚書に記名押印又は署名し、日付を付すものとする。

2 契約書に定める内容は下記のものとする。

1)当該委託に係る業務の範囲

2)当該委託に係る業務の手順に関する事項

3)前号の手順に基づき当該委託に係る業務が適正かつ円滑に行われているかどうかを治験責任医師又は実施医療機関が確認することができる旨

4)当該受託者に対する指示に関する事項

5)前号の指示を行った場合において当該措置が講じられたかどうかを治験責任医師又は実施医療機関が確認することができる旨

6)当該受託者が治験責任医師又は実施医療機関に対して行う報告に関する事項

7)治験の実施の準備及び管理に係る業務を委託する場合には当該委託する業務に係る被験者に対する補償措置に関する事項

8)その他当該委託に係る業務について必要な事項

第１０章 治験の準備に係る治験責任医師の業務

（治験実施体制）

第28条 治験責任医師は、治験の実施の準備及び管理に関して必要とされる下記に掲げる業務手順書等を作成しなければならない。

1)治験実施計画書及び症例報告書の見本の作成に関する手順書

2)治験薬概要書の作成に関する手順書

3)説明文書の作成に関する手順書

4)被験者の健康被害補償方策に関する手順書

5)治験薬の管理に関する手順書

6)モニタリングの実施に関する手順書

7)安全性情報の取扱いに関する手順書

8)監査に関する計画書及び業務に関する手順書

9)多施設共同治験において治験調整医師又は治験調整委員会への業務の委嘱の手順書

10)効果安全性評価委員会（独立データモニタリング委員会）審議に関する手順書

11)記録の保存に関する手順書

12)その他治験が適正かつ円滑に行われることを確保するために必要とされる手順書

2 治験責任医師は、医師、歯科医師、薬剤師その他の治験の実施の準備及び管理にかかわる業務を行うことにつき必要な専門的知識を有する者を確保し、治験の実施体制を整える。

治験の実施の準備及び管理にかかわる業務を行うことにつき必要な専門的知識を有する者として治験に関する医学的な問題について適切な助言を行う医学専門家、並びに治験実施計画書、治験薬概要書等の作成・改訂、データの取扱い、統計解析の実施、総括報告書の作成等、治験の全過程を通じて活用されるべき者を実施医療機関内だけでなく外部の専門家（生物統計学者、臨床薬理学者等）も含めて組織する。

　 3 治験責任医師は、治験に係る検体等の検査機関において、検査が適切に実施されて治験に係るデータが信頼できることを保証するため、当該検査機関における精度管理等を保証する記録等を確認する。

（非臨床試験成績等の入手）

第29条 治験責任医師は、治験薬提供者と協議の上、治験実施時点における科学的水準に照らし適正な被験薬の品質、有効性及び安全性に関する情報等、必要な資料を入手する。入手にあたっては、治験責任医師は必要に応じ、必要な資料又は情報の提供が受けられるよう、治験薬提供者と契約を締結する。

（治験実施計画書の作成及び改訂）

第30条 治験責任医師は、次に掲げる事項を記載した治験実施計画書を作成するものとする。

1)治験責任医師の氏名及び職名並びに住所

2)治験の実施の準備及び管理に係る業務の一部を委託する場合にあっては、受託者の氏名、住所及び当該委託に係る業務の範囲

3)治験の実施に係る業務の一部を委託する場合にあっては、受託者の氏名、住所及び当該委託に係る業務の範囲

4)実施医療機関の名称及び所在地

5)治験の目的

6)被験薬の概要

7)治験薬提供者の氏名及び住所

8)治験の方法

9)被験者の選定に関する事項

10)原資料の閲覧に関する事項

11)記録（データを含む。）の保存に関する事項

12)ＧＣＰ省令第26条の4の規定により治験調整医師に委嘱した場合にあっては、その氏名及び職名

13)ＧＣＰ省令第26条の4の規定により治験調整委員会に委嘱した場合にあっては、これを構成する医師又は歯科医師の氏名及び職名

14)ＧＣＰ省令第26条の5 に規定する効果安全性評価委員会を設置したときは、その旨

2 当該治験が被験者に対して治験薬の効果を有しないこと及びＧＣＰ省令第51条第1項の同意を得ることが困難な者を対象にすることが予測される場合には、その旨及び次に掲げる事項を治験実施計画書に記載するものとする。

1)当該治験がＧＣＰ省令第50条第1項の同意を得ることが困難と予測される者を対象にしなければならないことの説明

2)当該治験において、予測される被験者への不利益が必要な最小限度のものであることの説明

3 当該治験がＧＣＰ省令第50条第1項及び第2項の同意を得ることが困難と予測される者を対象にしている場合には、その旨及び次に掲げる事項を治験実施計画書に記載するものとする。

1)当該被験薬が、生命が危険な状態にある傷病者に対して、その生命の危険を回避するため緊急に使用される医薬品として、製造販売承認を申請することを予定しているものであることの説明

2)現在における治療方法では被験者となるべき者に対して十分な効果が期待できないことの説明

3)被験薬の使用により被験者となるべき者の生命の危険が回避できる可能性が十分にあることの説明

4)ＧＣＰ省令第26条の5に規定する効果安全性評価委員会が設置されている旨

4 治験責任医師は、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正

に行うために重要な情報を知ったときは、必要に応じ、当該治験実施計画書を改訂する。

（治験薬概要書の作成）

第31条 治験責任医師は、本規程第22条で規定した情報に基づいて次に掲げる事項を記載した治験薬概要書を作成する。

1)被験薬の化学名又は識別記号

2)品質、毒性、薬理作用その他の被験薬に関する事項

3)臨床試験が実施されている場合にあっては、その試験成績に関する事項

2 治験責任医師は、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正に行うために重要な情報を知ったときは、必要に応じ、当該治験薬概要書を改訂する。

（被験者に対する補償措置）

第32条 治験責任医師は、治験に関連して被験者に生じた健康被害（治験の実施の準備、管理又は実施に係る業務の一部を委託した場合に生じたものを含む。）に対する補償措置として、保険への加入の措置、副作用等の治療に関する医療体制の提供その他必要な措置を講ずる。

（院長への文書の事前提出）

第33条 治験責任医師は、本規程第2条第2項の手順に基づき必要文書を院長に提出し、治験の実施の承認を得なければならない。

（治験計画等の届出）

第34条 治験責任医師は、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第80条の2第2項及び医薬品、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268条の規定により次に示す薬物に係る治験を実施するにあたって、その計画を届け出る。

1)日本薬局方に収められている医薬品及び既承認医薬品と有効成分が異なる薬物

2)日本薬局方に収められている医薬品及び既承認医薬品と有効成分が同一の薬物であって投与経路が異なるもの

3)日本薬局方に収められている医薬品及び既承認医薬品と有効成分の配合割合が異なる薬物（1）及び2)に示すもの、類似処方医療用配合剤として製造販売の承認の申請を行うことを予定しているもの並びに医療用以外の医薬品として製造販売の承認の申請を行うことを予定しているものを除く。）

4)日本薬局方に収められている医薬品及び既承認医薬品と有効成分が異なる医薬品として製造販売承認を与えられた医薬品であってその製造販売承認のあった日後再審査期間を経過していないものと有効成分が同一の薬物

5)生物由来製品であることが見込まれる薬物（1）から4)までに示すものを除く。）

6)遺伝子組換え技術を応用して製造される薬物（1）から4)までに示すものを除く。）ただし、2)から6)までに示す薬物について生物学的な同等性を確認するための試験を行うものを除く。

2 治験責任医師は、本条第1項の届出後に医薬品、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270条の規定により当該届出に係る事項を変更したとき又は当該届出に係る治験を中止し、若しくは終了したときは、その内容及び理由等を厚生労働大臣に届け出る。

3 治験計画等の届出については、「自ら治験を実施する者による薬物に係る治験の計画の届出等に関する取扱いについて」（平成24年2月21日薬食審査発0221第1号）、「機械器具等に係る治験の計画等の届出等について」（平成24年2月21日薬食機発0221第1号）に従い届け出る。なお、当該通知が改訂等された場合には、その改訂等に従う。

4 本条第1項及び第2項の治験実施計画書に基づく治験計画等の届出は治験調整医師又は治験調整委員会に委嘱することができる。

第１１章 治験の管理に係る治験責任医師の業務

（治験薬の入手・管理等）

第35条 治験責任医師は、自ら治験薬を製造しない場合、治験薬提供者から「治験薬の製造管理及び品質管理基準並びに治験薬の製造施設の構造設備基準」（平成9年3月31日付薬発第480号薬務局長通知）(以下｢治験薬ＧＣＰ」という。）の要件を満たす治験薬を入手すべく、治験薬の品質確保に関して治験薬提供者との間で文書等により明確な取り決め等を行うものとする。明確に取り決めておく事項には、次項以降に掲げた内容を含め、次の項目があげられる。

1)治験薬の提供時期、提供手段、必要数量

2)治験薬製造記録の提供

3)治験終了時までの治験薬ロットサンプルの保存

4)治験薬ロットサンプルの経時的分析記録の提供

2 治験責任医師は、下記の事項を自ら遵守するとともに治験薬提供者から治験薬の提供を受ける場合は治験薬提供者にその遵守を求める。

1)治験薬の容器又は被包に次に掲げる事項を邦文で記載しなければならない

・治験用である旨

・治験責任医師の氏名及び職名並びに住所

　　尚、多施設共同治験の場合、容器等に記載すべき実施者の氏名及び職名並びに住所等は、治験審査委員会の承認があれば、治験調整医師のものでよいとする。

・化学名又は識別番号

・製造番号又は製造記号

・貯蔵方法、使用期限等を定める必要のあるものについては、その内容

2)治験薬に添付する文書、その治験薬又はその容器若しくは被包（内袋を含む。）には、次に掲げる事項を記載してはならない。

・予定される販売名

・予定される効能又は効果

・予定される用法又は用量

3 治験責任医師は、治験計画届出書を提出し、受理されたことを確認した後に治験薬提供者より治験薬を入手する。ただし、「薬事法及び採血及び供血あっせん業取締法の一部を改正する法律の一部の施行について」（平成15年5月15日医薬発第0515017号医薬局長通知）の記のⅢの（２）のイに掲げる薬物にあっては、治験計画の届出提出後30日を経過した後に入手するものとする。

4 治験責任医師は、盲検下の治験では、治験薬のコード化及び包装に際して、医療上の緊急時に、当該治験薬がどの薬剤であるかを直ちに識別できるよう必要な措置を講じておく。また、盲検下の治験では盲検が破られたことを検知できるよう必要な措置を講ずる。

5 治験責任医師は、治験薬提供者から治験薬を入手する場合の輸送及び保存中の汚染や劣化を防止するため必要な措置を講じておく。

6 治験責任医師は、治験薬提供者より治験薬に関する次に掲げる情報を入手し、記録を作成するものとする。

1)治験薬の製造年月日、製造方法、製造数量等の製造に関する記録及び治験薬の安定性等の品質に関する試験の記録

2)治験薬を入手し、又は治験薬提供者から提供を受けた場合にはその数量及び年月日の記録

3)治験薬の処分の記録

7 治験責任医師は、治験の実施の承認後遅滞なく、実施医療機関における治験薬の管理に関する手順書を作成し、これを院長に交付する。また、必要に応じ、治験薬の溶解方法その他の取扱方法を説明した文書を作成し、これを治験分担医師、治験協力者及び本規程第18条第2項に規定する治験薬管理者に交付する。

（治験調整医師及び治験調整委員会）

第36条 治験責任医師は、一の治験実施計画書に基づき複数の実施医療機関において共同で治験を実施する場合には、当該実施医療機関における当該治験実施計画書の解釈その他の治験の細目について調整する業務を治験調整医師又は治験調整委員会に委嘱することができる。

2 治験責任医師が、治験調整医師あるいは治験調整委員会に委嘱できる業務としては以下のものがあげられる。

1)治験実施計画書の内容の細目についての多施設間の調整

2)治験中に生じた治験実施計画書の解釈上の疑義の調整

3)多施設共同治験における実施医療機関間の調整

4)治験の計画の届出

5)複数医療機関間の副作用情報の通知に関する業務

6)厚生労働大臣への副作用等報告の業務

3 治験責任医師は、治験調整医師又は治験調整委員会に委嘱する場合には、その業務の範囲、手順その他必要な事項を記載した文書を当該治験ごとに作成しなければならない。

（効果安全性評価委員会の設置）

第37条 治験責任医師は、治験の継続の適否又は治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評価委員会を設置することができる。

2 効果安全性評価委員会は、治験の継続の適否又は治験実施計画書の変更について審議するための委員会であり、治験責任医師等、治験調整医師、治験審査委員会の委員、治験薬提供者及び院長は効果安全性評価委員会の委員になることはできない。

3 治験責任医師は、効果安全性評価委員会を設置した場合には委員会の審議に関する手順書を作成し、これに従って審議を行わせなければならない。また、審議を行ったときは、その審議の記録を作成し、これを保存しなければならない。

4 効果安全性評価委員会の設置が必要とされる治験は、当該治験の中間段階において治験の継続等の評価を行うための具体的な基準（症例数、対照群との有意水準・ｐ値等、設定根拠等）を明確化し、予め治験実施計画書に記載する。

（治験に関する副作用等の報告）

第38条 治験責任医師は、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正に行うために必要な情報を収集し、及び検討するとともに院長及び治験薬提供者に対し、これを提供しなければならない。

2 治験責任医師は、被験薬について医薬品、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第80条の2第6項に規定する事項を知ったときは、直ちにその旨を院長（一の実施計画書に基づき共同で複数の実施医療機関において治験を実施する場合には治験責任医師を含む。）及び治験薬提供者に通知する。

3 治験責任医師は、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正に行うために重要な情報を知ったときは、必要に応じ、治験実施計画書及び治験薬概要書を改訂する。治験実施計画書の改訂及び治験薬概要書の改訂については本手順書第30条及び第31条に従う。

（モニタリングの実施等）

第39条 治験責任医師は、当該治験のモニタリングに関する手順書を作成し、治験審査委員会の意見を踏まえて、当該手順書に従って、モニタリングを実施させなければならない。

2 治験責任医師は、モニタリングに必要な科学的及び臨床的知識を有する者をモニターとして指名する。モニターの要件及び氏名はモニタリングの手順書に明記する。なお、モニターは当該モニタリングの対象となる実施医療機関において当該治験に従事してはならない。

3 本条第1項の規定によりモニタリングを実施する場合には、実施医療機関において実地に行わなければならない。ただし、他の方法により十分にモニタリングを実施することができる場合には、この限りではない。

4 モニターはモニタリングを実地に実施したときはその都度モニタリング報告書を作成し、治験責任医師及び院長に提出しなければならない。モニタリング報告書には、日時、場所、モニターの氏名、治験責任医師又はその他の接触した相手の氏名、モニターが点検した内容の要約及び重要な発見事項あるいは事実、逸脱及び欠陥、結論、治験責任医師等に告げた事項並びに講じられた若しくは講じられる予定の措置及びＧＣＰ省令等の遵守を確保するために推奨される措置に関するモニターの見解等が記載されていなければならない。

5 治験責任医師は、モニターから提出されたモニタリング報告書の内容を点検し、フォローアップを行う。モニタリング報告書に対し行った点検とフォローアップ事項について特記事項や指示事項があれば追記を行ない、モニターへ通知する。

（監査）

第40条 治験責任医師は、当該治験の監査に関する計画書及び業務に関する手順書を作成し、治験審査委員会の意見を踏まえて、当該計画書及び手順書に従って、監査を実施させなければならない。

2 治験責任医師は、教育・訓練と経験により監査を適切に行いうる要件を満たしている者を監査担当者として指名する。監査担当者の要件と監査担当者は監査に関する手順書に明記する。なお、監査担当者は当該監査に係る実施医療機関において当該治験の実施（その準備及び管理を含む。）及びモニタリングに従事してはならない。

3 監査担当者は、監査を実施した場合には、監査で確認した事項を記録した監査報告書及び監査が実施されたことを証明する監査証明書を作成し、これを治験責任医師及び院長に提出しなければならない。監査報告書には監査担当者が記名押印又は署名の上、報告書作成日、被監査部門名、監査の対象、監査実施日、監査結果（必要な場合には改善提案を含む。）及び当該報告書の提出先を記載する。

（治験の中止等）

第41条 治験責任医師は、実施医療機関がＧＣＰ省令等又は治験実施計画書に違反することにより適正な治験に支障を及ぼしたと認める場合（ＧＣＰ省令第46条に規定する場合を除く。）には、当該実施医療機関における治験を中止しなければならない。

2 治験責任医師は、治験を中断し、又は中止する場合には、速やかにその旨及びその理由を院長に文書により通知しなければならない。

3 治験責任医師は、当該治験により収集された臨床試験成績に関する資料が承認申請書に添付されないことを知り得た場合にも、その旨及びその理由を院長に文書により通知しなければならない。

（治験総括報告書の作成）

第42条 治験責任医師は、治験の終了又は中止にかかわらず、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第14条第3項及び第80条の2に規定する基準、ＧＣＰ省令等並びに「治験の総括報告書の構成と内容に関するガイドライン（平成8年5月1日薬審第335号）」に従って、治験総括報告書を作成する。なお、多施設共同治験にあっては各治験責任医師が共同で作成することができる。

2 治験責任医師は、治験総括報告書に監査証明書を添付して保存する。

第１２章 記録の保存

（記録の保存責任者）

第43条　「医薬品の臨床試験の実施の基準の運用における必須の構成について」（平成１６年１０月１８日付け厚生労働省医薬食品局審査管理課事務連絡）に基づき、医療機関において保存すべき必須文書の保存責任者は次のとおりとする。

１）原資料：業務部長

２）治験受託に関する文章等：業務部長

３）治験実施計画書、治験審査委員会から入手した文書その他ＧＣＰの規定により入手した文書等：治験事務局長

４）治験薬に関する記録（治験薬管理表、治験薬出納表、被験者からの未服用薬返却記録、治験薬納品書、未使用治験薬受領書等）：治験薬管理者（実施中）・治験事務局長（終了後）

５）その他治験に係る業務の記録：治験事務局長

２　院長又は記録の保存責任者は、医療機関において保存すべき必須文書が次条に定める期間中に紛失又は廃棄されることがないよう保管するとともに、求めに応じて提示できるよう措置を講じる。

（記録の保存期間）

第44条　院長は、医療機関において保存すべき必須文書を、第１号又は第２号の間保存しなければならない。ただし、治験責任医師がこれよりも長期間の保存を必要とする場合には、保存期間及び保存方法について治験責任医師と協議する。

（１）当該被験薬に係る製造販売承認日（ただし、開発が中止された場合にはその旨の通知を受けた日後３年を経過した日）

（２）治験の中止又は終了後３年が経過した日

第１３章 その他

（医師主導治験業務手順書の改訂）

第45条　本手順書の改訂は、治験審査委員会の承認を経て、院長の決定により発効する。　　　　

附則

本手順書は、平成２１年３月１日から施行する。

本手順書の改正は、平成２１年４月１日から施行する。ただし、第43条については平成２１年３月１日に遡って施行する。

本手順書の改訂は、平成２１年１０月２３日から施行する。

本手順書の改訂は、平成２３年４月１日から施行する。

本手順書の改訂は、平成２３年６月１日から施行する。

本手順書の改訂は、平成２３年１０月１日から施行する。

本手順書の改正は、平成２４年９月１日から施行する。ただし、第２６条３項については平成２４年４月１日に遡って施行する。

本手順書の改訂は、平成２４年１０月１日から施行する。

本手順書の改訂は、平成２５年２月１５日から施行する。


本手順書の改正は、平成２５年１２月２８日から施行する。ただし、第２６条３項については平成２５年４月１日に遡って施行する。

本手順書の改訂は、平成３１年（２０１９年）４月１日から施行する。

本手順書の改訂は、令和２年（２０２０年）３月１日から施行する。
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平成１２年　１月１９日　施行

平成１２年１２月１１日　改訂

平成１６年 １月 １日　改訂

平成１６年 ５月 １日　改訂

平成１７年 ４月 １日　改訂

平成２０年 ５月 １日　改訂

平成２１年 ３月 １日　改訂

平成３１年（２０１９年）４月 １日　改正

令和２年（２０２０年）3月 1日　改正
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別紙　治験協力費支払手順


治協費様式１　治験協力費に関する覚書


治協費様式２　治験協力費支払簿


治協費様式３　被験者別治験協力費支払簿


治験協力費振込先記入用紙

（目的）


第１条　本手順書は、日本赤十字社医療センター（以下「 当センター 」という。）で実施される臨床試験（以下「 治験 」という。）に際し、被験者に支払われる金銭（以下「 治験協力費 」という。）について、平成９年厚生省令第２８号「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（その都度改正されるもの及び関連通知等を含む、以下「ＧＣＰ省令」という。）を遵守し、適正に処理することを目的とする。


（適用範囲）


第２条　本手順書は、医薬品、医療機器または再生医療等製品の製造販売承認申請（承認事項の一部変更を含む）の際に提出すべき資料の収集ために行われる治験（第Ⅰ・第Ⅱ・第Ⅲ相試験）及び「 製造販売後臨床試験 」のうち治験審査委員会の審査結果報告に基づき、院長がその実施を決定した場合において適用する。ただし、被験者において、治験協力費に関する同意が得られない場合は適用しないものとする。


（治験協力費の内容）


第３条　治験協力費は被験者に金銭で支払うこととし、タクシー券及び食事券等の金券は認めない  こととする。


２　治験協力費の金額については、次のとおりとする。


　　（１）外来被験者　　　　来院回数１回当たり　　　　　　　１０，０００円


　　（２）入院被験者　　　　治験期間日数２週間当たり　 　１０，０００円


（治験審査委員会の責務）


第４条　治験審査委員会は治験協力費の支払方法、支払金額、支払時期及び参加期間等による案分の方法等の情報が同意文書及びその他の説明文書に記述されていることを確認しなければならない。


（治験責任医師の責務）


第５条　治験責任医師は、説明文書により治験協力費の内容について、十分説明し理解を得た上で、被験者から同意文書を取得しなければならない。


（治験協力費の授受方法）


第６条　治験協力費は、治験業務手順書第２９条における治験受託料と区別し、「治験協力費に関する覚書（治協費様式１）」により院長と治験依頼者が契約を締結するものとし、すべて当センター会計とする。


２　治験協力費は、治験依頼者から治験開始前に支払予定金額を受領することとし、受領する金額は次のとおりとする。


（１）外来被験者分　１０，０００円×１例当たり来院回数×予定症例数＝合計金額


（２）入院被験者分　１０，０００円×２週間を１単位とした回数×予定症例数＝合計金額


３　被験者に対する治験協力費は、原則として治験参加期間終了後に当センターより被験者の指定する口座に振込まれることとする。支払いに係る処理手順は、別紙のとおりとする。


（治験協力費の精算）


第７条　会計課は治験終了後に「治験協力費支払簿（治協費様式２）」及び「被験者別治験協力費支払簿（治協費様式３）」の写しを治験依頼者に提出し、治験開始前に受領した金額と確定した治験協力費により精算するものとする。

（治験協力費に関する業務手順書の改訂）

第８条　本手順書の改訂は、治験審査委員会の承認を経て、院長の決定により発効する。

附則

本手順書は、平成１２年１月１９日から施行し、平成１１年１１月１日から適用する。

本手順書の改訂は、平成１２年１２月１１日から施行し、平成１２年１２月１９日から適用する。


本手順書の改訂は、平成１６年１月１日から施行する。（第８条追加）


本手順書の改訂は、平成１６年５月１日から施行する。


本手順書の改訂は、平成１７年４月１日から施行する。


本手順書の改訂は、平成２０年５月１日から施行する。


本手順書の改訂は、平成２１年３月１日から施行する。（第８条改訂）

本手順書の改訂は、平成３１年（２０１９年）４月１日から施行する。（別紙改訂）

本手順書の改訂は、令和２年（２０２０年）３月１日から施行する。
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日本赤十字社医療センター


治験コーディネータ業務手順書


2009. 3. 1　施行

2020. 3. 1　改訂

（目的）

第1条 本手順書は、日本赤十字社医療センター（以下「当センター」という。）で実施される治験（医療機器治験及び製造販売後臨床試験を含む）について、その治験が倫理的な配慮のもとに科学的に安全でかつ適正に実施されることを目的として、「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」、「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令」及び「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令」（その都度改正されるもの及び関連通知等を含む、以下、「ＧＣＰ省令等」という。）に基づいて治験コーディネータの業務手順を定めるものである。

（治験コーディネータの業務）

第２条　治験コーディネータ（CRC：clinical research coordinator）は、治験がＧＣＰ省令等及び治験実施計画書等を遵守して行われるよう、治験業務の支援を行う。

２　治験コーディネータは、当センターでの治験の実施にあたり、治験責任医師の指導・監督のもと、治験の円滑な推進並びに被験者の安全確保のために次の業務を行う。

1） 治験の準備

1） 治験依頼者との打ち合わせ

2） イスタートアップミーティングへの出席

3） 治験実施に関連する各部署との連絡調整

4） 治験資材・資料の確認

5） 治験データの入力整理を円滑に行うための準備

2） 治験の実施

1） 候補患者のリクルート

2） 候補患者の適格性スクリーニング

3） 候補患者への同意取得補助

4） 被験者の来院日時の調整

5） 検査関連の確認並びにスケジュール管理

6） 被験者からの質問・相談への対応

7） 治験薬の服薬指導・服薬状況の確認

8） 有害事象への対応

9） 治験依頼者との連絡・調整

3） 症例報告書作成のための支援

4） モニタリング・監査及び調査への対応

5） 被験者への負担軽減費支払いに関する支援

6） その他、治験を円滑に進めるための業務

（治験コーディネータ業務手順書の改訂）

第3条 　本手順書の改訂は、治験審査委員会の承認を経て、院長の決定により発行する。

附則

本手順書は、平成２１年（2009年）３月１日より施行する。

本手順書は、令和２年（2020年）3月１日より施行する。
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2.治験審査委員会（IRB）
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7.治験期間
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[bookmark: _Toc506471003]8. 治験の評価スケジュールと手順

		評価スケジュールを表で示す。

それぞれの項目について、説明を簡潔に記載する。

バイオマーカー、薬理遺伝学的検討、保存検体の解析などがある場合は、確定している手順について記載する。

		まず、評価スケジュールを表で示す。

続いてそれぞれの項目について、説明を簡潔に記載する。

バイオマーカー、薬理遺伝学的検討、保存検体の解析などがある場合は、確定している手順について記載する。

		記載整備



		p.11

[bookmark: _Toc506471014]19. この治験の責任医師および相談窓口

		【治験に関する相談窓口】	

治験事務局　担当者　酒井　久珠子

		【治験に関する相談窓口】	

治験事務局　担当者　〇〇〇〇

		記載整備



		p.15

「同意説明文書」作成上の注意点

		下記の注意点をお読みいただき、同意説明文書の作成をお願いいたします。

(中略)

依頼者案から変更不可の箇所については「青字」としてください。

被験者提供版では、黄マーカーは削除し、青字は黒字にしてください。

		下記の注意点をお読みいただき、同意説明文書の作成をお願いいたします。

(中略)

依頼者案から変更不可の箇所については「青字」としてください。

IRB審議資料は、「黄色マーカー有り、青文字有り版」でご準備ください。

被験者提供版では、黄色マーカーは削除し、青字は黒字にしてください。

		注意点追加








本体

		旧 　治験手続き要領　2017.7.20改訂版 キュウチケンテツヅヨウリョウカイテイバン						新　治験手続き要領　2020.3.1改訂版 シンチケンテツヅヨウリョウ						変更理由 ヘンコウリユウ

		ページ		項目 コウモク		内容 ナイヨウ		ページ		項目 コウモク		内容 ナイヨウ

		P.1		枠内の記載 ワクナイキサイ		概要説明：　依頼・申請前に薬剤副部長へ概要説明 ガイヨウセツメイイライシンセイマエヤクザイフクブチョウガイヨウセツメイ		P.1		枠内の記載 ワクナイキサイ		概要説明：　依頼・申請前に薬剤部長へ概要説明 ガイヨウセツメイイライシンセイマエヤクザイブチョウガイヨウセツメイ		体制変更 タイセイヘンコウ

		P.1		枠内の記載 ワクナイキサイ		手続等連絡先：　治験事務局
内線；　２８０１　または　６６１６４		P.1		枠内の記載 ワクナイキサイ		手続等連絡先：　治験事務局
内線；　２８０１		担当変更 タントウヘンコウ

		P.1		２． 概要説明		薬剤副部長および治験事務局員に対し、治験の概要説明をお願い致します。
実施日時については、治験事務局の担当者にご相談ください。
実施当日、下記資料をご持参ください。
　○概要説明用資料（パワーポイント資料）　７部		P.1		２． 概要説明		薬剤部長および治験事務局員に対し、治験の概要説明をお願い致します。
実施日時については、治験事務局の担当者にご相談ください。
実施当日、下記資料をご持参ください。
　○概要説明用資料（パワーポイント資料）　７部
　○治験実施計画書（日本語版）　　１冊
　○同意説明文書案（当院版）およびその他の説明文書　　各１部
 チケンジッシケイカクショニホンゴバンサツカク		体制変更および記載整備 タイセイヘンコウキサイセイビ

		P.2		４． 審査申請		ＩＲＢ開催２週間前の正午までに、下記資料をご提出ください。
　○治験審査委員会委員用資料（２穴ファイル）　１５部		P.2		４． 審査申請		ＩＲＢ開催２週間前の正午までに、下記資料をご提出ください。
　○治験審査委員会委員および責任医師用資料（２穴ファイル）　１６部 セキニンイシ		体制変更 タイセイヘンコウ

		P.3		９． 関連部門との打合せ カンレンブモンウチアワ		契約締結後に関連部門（治験事務局、薬剤部、医事課、中央検査部・放射線科等）への説明会を行います。関連部門配布用の治験実施計画書を必要とします。		P.3		９． 関連部門との打合せ カンレンブモンウチアワ		契約締結後に関連部門（治験事務局、薬剤部、医事課、中央検査部・放射線科等）への説明会を行います。関連部門配布用の治験実施計画説明用資料を必要とします。 セツメイヨウシリョウ		記載整備 キサイセイビ

		P.4		１０． 治験開始後に必要となる書類 チケンカイシゴヒツヨウショルイ		〔製造承認取得・開発中止、治験の中止・中断時提出書類〕
○治験事務局に提出
①開発の中止等に関する報告書（書式１８）　　１部　　　　　　　
②①の写し　　　　　　　　　　　　　　　１４部		P.4		１０． 治験開始後に必要となる書類 チケンカイシゴヒツヨウショルイ		〔製造承認取得・開発中止、治験の中止・中断時提出書類〕
○治験事務局に提出
①開発の中止等に関する報告書（書式１８）　　１部		記載整備 キサイセイビ

		旧 　各書式の作成者と提出先一覧表　2012.9.1改訂版 キュウカクショシキサクセイシャテイシュツサキイチランヒョウカイテイバン						新　各書式の作成者と提出先一覧表　2020.3.1改訂版 シンカクショシキサクセイシャテイシュツサキイチランヒョウ						変更理由 ヘンコウリユウ

		書式番号 ショシキバンゴウ		書式名 ショシキメイ		内容 ナイヨウ		書式番号 ショシキバンゴウ		書式名 ショシキメイ		内容 ナイヨウ

		12-1		重篤な有害事に関する報告書（医薬品治験） ジュウトクユウガイコトカンホウコクショイヤクヒンチケン		－		12		重篤な有害事に関する報告書（医薬品治験） ジュウトクユウガイコトカンホウコクショイヤクヒンチケン		－		新統一書式における書式番号の変更 シントウイツショシキショシキバンゴウヘンコウ

		12-2		重篤な有害事に関する報告書（医薬品治験：詳細記載用）		－		－		－		－		新統一書式における書式の削除 シントウイツショシキショシキサクジョ

		13-1		有害事象に関する報告書（医薬品製造販売後臨床試験）		－		13		重篤な有害事象に関する報告書（医薬品製造販売後臨床試験） ジュウトク		－		新統一書式における書式番号の変更
および書式名の変更 シントウイツショシキショシキバンゴウヘンコウショシキメイヘンコウ

		13-2		有害事象に関する報告書（医薬品製造販売後臨床試験：詳細記載用）		－		－		－		－		新統一書式における書式の削除 シントウイツショシキショシキサクジョ

		15		有害事象及び不具合に関する報告書（医療機器製造販売後臨床試験）				15		重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（医療機器製造販売後臨床試験） ジュウトク				新統一書式における書式名の変更 シントウイツショシキショシキメイヘンコウ

		－		－		－		19		重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（再生医療等製品治験）		作成者：治験責任医師
提出先：院長及び治験依頼者
（写）提出先：治験責任医師 サクセイシャテイシュツサキウツテイシュツサキ		新統一書式における書式追加 シントウイツショシキショシキツイカ

		－		－		－		20		重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（再生医療等製品製造販売後臨床試験）		作成者：製造販売後臨床試験責任医師
提出先：院長及び製造販売後臨床試験依頼者
（写）提出先：製造販売後臨床試験責任医師 サクセイシャテイシュツサキウツテイシュツサキ		新統一書式における書式追加 シントウイツショシキショシキツイカ

		－		－		－		詳細記載用書式 ショウサイキサイヨウショシキ		書式12,13,14,15,19,20の詳細記載用		作成者：責任医師
提出先：院長及び依頼者
（写）提出先：責任医師 サクセイシャテイシュツサキウツテイシュツサキ		新統一書式における書式整備 シントウイツショシキショシキセイビ
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手順書各種20210727

		現行 　企業主導治験業務手順書　2020.3.1改訂版 ゲンコウチケンギョウムテジュンショ						案　企業主導治験業務手順書　2021.10.1改訂版 アンチケンギョウムテジュンショバン						変更理由 ヘンコウリユウ

		ページ		項目 コウモク		内容 ナイヨウ		ページ		項目 コウモク		内容 ナイヨウ

		P.6		（治験の継続）
第５条		第５条　院長は、実施中の治験が１年を超える期間にわたって継続される場合は、１年を越えない期間で、治験責任医師に「治験実施状況報告書」（書式１１）を提出させ、「治験審査依頼書」（書式４）及び「治験実施状況報告書」（書式１１）を治験審査委員会に提出し、治験の継続について治験審査委員会の審査を求める。		P.6		（治験の継続）
第５条		第５条　院長は、実施中の治験の治験期間が1年を超える場合は、少なくとも年1回、治験責任医師に「治験実施状況報告書」（書式１１）を提出させ、「治験審査依頼書」（書式４）及び「治験実施状況報告書」（書式１１）を治験審査委員会に提出し、治験の継続について治験審査委員会の審査を求める。		明確化 メイカクカ

		P.7		（重大な安全性に関する情報の入手）
第９条
第2項 ダイコウ		２　前項の被験者の安全又は当該治験の実施に悪影響を及ぼす可能性のある重大な新たな情報には、以下のもの等が含まれるものとする。
（１）他施設で発生した重篤で予測できない有害事象。
（２）重篤な又は治験薬及び市販医薬品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治験薬概要書（製造販売後臨床試験の場合は、添付文書の「使用上の注意」）から予測できないもの。
（３）死亡又は死亡に至るおそれのある症例のうち、有害事象によるもの又は治験薬及び市販医薬品の使用による感染症によるもの。
（４）有害事象又は治験薬及び市販医薬品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。
（５）治験の対象となる疾患に対し効能又は効果を有しないことを示す研究報告。
（６）有害事象又は感染症によりがんその他の重大な疾病、障害もしくは死亡が発生するおそれがあることを示す研究報告。
（７）当該被験薬と同一成分を含む市販医薬品に係わる製造、輸入又は販売の中止、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止するための措置の実施。		P.7		（重大な安全性に関する情報の入手）
第９条
第2項 ダイコウ		２　前項の被験者の安全又は当該治験の実施に悪影響を及ぼす可能性のある重大な新しい情報には、以下のもの等が含まれるものとする。
（１）他施設で発生した重篤で予測できない副作用。
（２）重篤な副作用又は治験薬及び市販医薬品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治験薬概要書（製造販売後臨床試験の場合は、添付文書の「使用上の注意」）から予測できないもの。
（３）死亡又は死亡に至るおそれのある症例のうち、副作用によるもの又は治験薬及び市販医薬品の使用による感染症によるもの。
（４）副作用又は治験薬及び市販医薬品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。
（５）治験の対象となる疾患に対し効能又は効果を有しないことを示す研究報告。
（６）副作用又は感染症により、がん、その他の重大な疾病及び障害、死亡が発生するおそれがあることを示す研究報告。
（７）当該被験薬と同一成分を含む市販医薬品に係わる製造、輸入又は販売の中止、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止するための措置の実施。 アタラフクサヨウジュウトクフクサヨウフクサヨウフクサヨウフクサヨウオヨ		記載整備 キサイセイビ

		P.11		（治験責任医師の責務）
第15条
（15） チケンセキニンイシセキムダイジョウ		治験責任医師は実施中の治験が１年を超える期間にわたって継続される場合は、１年を越えない期間で、又は治験審査委員会の求めに応じてそれ以上の頻度で、院長に「治験実施状況報告書」（書式１１）を提出すること。		P.11		（治験責任医師の責務）
第15条
（15） チケンセキニンイシセキムダイジョウ		治験責任医師は実施中の治験の治験期間が1年を超える場合は、少なくとも年1回、又は治験審査委員会の求めに応じてそれ以上の頻度で、院長に「治験実施状況報告書」（書式１１）を提出すること。		明確化 メイカクカ

		P.18		（治験事務局の設置及び業務）
第26条
第3項		３　院長の指名により、治験事務局は次の者で構成する。
　１）事務局長　：薬剤部長（兼任）
　２）事務局次長：薬剤部副部長（兼任）
　３）事務局員　：薬剤部薬剤師（専任１名）
                             事務職員（専任１名）
　　　　　　　　　治験コーディネータ（専任５名）
　　　　　　　　　薬剤部薬剤師（兼任１名）
　　　　　　　　　検査部臨床検査技師（兼任2名）
　　　　　　　　　病理部臨床検査技師（兼任１名）
　　　　　　　　　医療技術部放射線課診療放射線技師（兼任3名）
　　　　　　　　　看護部看護師（兼任２名）
　　　　　　　　　医事課職員（兼任２名）
　　　　　　　　　会計課職員（兼任１名）
　　　　　　　　　ＩＴ推進課職員（兼任１名）		P.18		（治験事務局の設置及び業務）
第26条
第3項		３　院長の指名により、治験事務局は次の者で構成する。
　１）事務局長　：薬剤部長
　２）事務局次長：薬剤部副部長
　３）事務局員：薬剤師，治験コーディネータ，事務職員		記載整備 キサイセイビ

		現行 　治験審査委員会業務手順書　2020.3.1改訂版 ゲンコウチケンシンサイインカイギョウムテジュンショ						案　治験審査委員会業務手順書　2021.10.1改訂版 アンチケンシンサイインカイギョウムテジュンショ						変更理由 ヘンコウリユウ

		ページ		項目 コウモク		内容 ナイヨウ		ページ		項目 コウモク		内容 ナイヨウ

		P.5		（治験審査委員会の開催）
第６条		第６条　本委員会の開催は、委員の３分の２（端数切捨て）以上の出席を必要とし、非専門委員及び院外委員の出席がなければ開催することができないものとする。		P.5		（治験審査委員会の開催）		第６条　本委員会の開催は、委員の３分の２（端数切捨て）以上の出席を必要とし、非専門委員及び院外委員の出席がなければ開催することができないものとする。なお、災害や感染症の流行等の理由により委員長が必要と判断した場合は、Ｗｅｂ会議による参加も出席とみなし、審議、採決へ参加することができる。 リュウコウ		記載整備および明確化 メイカクカ

		P.6		（迅速審査）
第９条		第９条　本委員会は、実施中の治験について、変更内容が治験期間内の軽微な変更の場合には、迅速審査を行うことができる。ここで軽微な変更とは、変更により生ずる危険性が被験者の日常生活における危険性、又は通常行われる理学的あるいは心理学的検査における危険性より高くない変更等をいい、何らかの身体的侵襲を伴う変更は除かれるものとするが、迅速審査の対象か否かの判断は委員長が行うこととする。具体的には、治験期間の延長、治験分担医師の追加・削除等が該当する。		P.6		（迅速審査）
第９条		第９条　本委員会は、実施中の治験について、変更内容が治験期間内の軽微な変更の場合には、迅速審査を行うことができる。ここで軽微な変更とは、変更により生ずる危険性が被験者の日常生活における危険性、又は通常行われる理学的あるいは心理学的検査における危険性より高くない変更等をいい、何らかの身体的侵襲を伴う変更は除かれるものとするが、迅速審査の対象か否かの判断は委員長が行うこととする。具体的には、治験期間の延長、治験分担医師の追加や削除等が該当する。ただし症例追加については認めない。		記載整備および明確化 メイカクカ

		P.6		（迅速審査）
第９条
第2項		２　迅速審査は、委員長と治験事務局長及び委員長が指名した委員３名が行い、第８条第３項に従って審査結果を決定し、第３条第２項に従って院長に報告する。この場合、委員長は、次回の本委員会で迅速審査の内容と審査結果を報告するものとする。		P.6		（迅速審査）
第９条
第2項		２　迅速審査は、委員長と委員長が指名した委員4名が行い、第８条第３項に従って審査結果を決定し、第３条第２項に従って院長に報告する。この場合、委員長は、次回の本委員会で迅速審査の内容と審査結果を報告するものとする。		記載整備および明確化 メイカクカ






別紙（書式16添付）

｢安全性情報等に関する報告書｣に対する責任医師の見解

		被験薬の化学名又は識別番号

		

		整理番号

		



		治験課題名

		



		報告書の日付

		西暦 20　　　年　　　月　　　日



		新たな安全性情報に対する治験責任医師の判断

		□ 安全性に十分留意すれば治験を継続することに問題はない。

□ 治験を継続するためには治験実施計画書及び同意説明文書等の変更が必要である。

□ 治験を中断し、講ずべき措置を検討する必要がある。

□ 治験を中止せざるを得ない。

□ その他：





		

		コメント欄





		日付

		西暦 20　　　年　　　月　　　日



		治験責任医師

		氏　名：　　　　　　　（記名押印）　　　　　　　　　㊞








説明文書および同意書







		治験課題名：

		○○



		治験実施計画書番号：

		○○○



		治験依頼者：

		○○○○○○○○○











· この文書は、治験の目的と手順、どのような治験薬を使用するのか、どのような副作用が起こりうるのか、どのようなことを遵守していただきたいのか等、治験の詳細な情報が記載されています。よく理解していただいた上で、あなたの自由意思で治験に参加するかどうかを決めてください。

· 時間をかけて説明をよく読み、周囲の方にご相談ください。治験に参加するかどうかを決める前に、わからないことがあればどんなことでも治験担当医師や治験コーディネータにいつでもお尋ねください。

· 参加することに決めた場合は、この文書の末尾にある同意書への署名または記名押印をお願いします。あなたには同意書の写しをお渡しします。

· 参加を希望されない場合であっても、通常の診療が行われ、法的権利が侵されることはありません。この治験への参加を決めたあとでも、いつでも参加を取り止めることができます。
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1. [bookmark: _Toc506470996]治験とは



新薬が厚生労働省の認可を得て多くの一般の患者さんに利用されるようになるためには、その薬の有効性と安全性が確認される必要があります。

新しい薬の候補を人に使用する前には、動物や培養細胞を用いてさまざまな試験を実施して、有効性（有益な効果）および安全性（副作用）を確認します。その後、新しい薬の候補を健康な人や多くの患者さんに使用していただき、有効性と安全性を詳しく調べる必要があります。

新しい薬や新しい治療法の候補における有効性と安全性を調べる試験を「臨床試験」といいます。厚生労働省から薬の製造や販売の承認を取得する目的で実施する臨床試験や、既に承認済みの薬について新たな効能の確認をするために実施する臨床試験のことを「治験」といい、治験で使用される薬の候補のことを「治験薬」といいます。

薬は、有効性と安全性が治験で確認されてはじめて市場に出ます。私たちが現在使用しているすべての薬や治療法は、このような臨床試験によってその有効性と安全性が確認されてきました。

　図については、抗がん剤とそれ以外で適切な方を選択する。

図1：新しい薬が販売されるまでの流れ

基礎研究

非臨床試験

臨床試験（治験）
（治験）

薬になりうる新しい物質の発見（薬の候補）

動物や培養細胞を用いた薬の候補の有効性と安全性の研究

人を対象とした試験

第1相試験
（治験）

第2相試験
（治験）

第3相試験
（治験）

少人数の患者さんを対象に、治験薬の有効性と安全性、使い方（投与量・投与方法等）を検討する

少人数の健康な人を対象に、人に対する安全性および治験薬の吸収、分布、代謝、排泄等を調べる

多くの患者さんを対象に、治験薬と標準的な治療薬との有効性と安全性の比較を行う

厚生労働省へ承認申請

厚生労働省の審査と承認

発売

製造販売後臨床試験

（第4相試験）

承認された用法用量・効能効果に従って薬を使用したときの、有効性と安全性の

さらなる情報を収集する







































この治験は第○相試験にあたります。



図1：新しい薬が販売されるまでの流れ（抗がん剤）

基礎研究

非臨床試験

臨床試験（治験）
（治験）

薬になりうる新しい物質の発見（薬の候補）

動物や培養細胞を用いた薬の候補の有効性と安全性の研究

人を対象とした試験

第1相試験
（治験）

第2相試験
（治験）

第3相試験
（治験）

少人数の患者さんを対象に、治験薬の有効性と安全性、使い方（投与量・投与方法等）を検討する

少人数の患者さんを対象に、治験薬の副作用の種類と程度を調べ、治療に適切な投与量を検討する

多くの患者さんを対象に、治験薬と標準的な治療薬との有効性と安全性の比較を行う

厚生労働省へ承認申請

厚生労働省の審査と承認

発売

製造販売後臨床試験

（第4相試験）

承認された用法用量・効能効果に従って薬を使用したときの、有効性と安全性の

さらなる情報を収集する







































この治験は第○相試験にあたります。





2. [bookmark: _Toc506470997]治験審査委員会（IRB）



この治験は、当院に設置された治験審査委員会（実施医療機関の長より意見を求められ、治験が適切に行われるか審査する委員会）で、人権と安全性に配慮して、治験の計画内容が科学的および倫理的に妥当であり問題がないか検討され、承認されています。

また、この治験を継続することが妥当であるかについても、治験審査委員会において検討されます。

名　称：	日本赤十字社医療センター治験審査委員会

設置者：	院長　〇〇〇〇

所在地：	東京都渋谷区広尾４－１－２２

治験審査委員会の手順書、委員名簿、開催される委員会の議事録の概要を、ホームページで公開しております。この治験と直接関係のない一般の人たちにも議事録の概要を公開することになりますが、治験参加者の個人情報が議事録の概要へ掲載されることはありません。

なお、日本赤十字社医療センター治験審査委員会については下記のホームページにてご覧いただけます。

日本赤十字社医療センター治験事務局のホームページ：http://www.med.jrc.or.jp/chiken/tabid/369/Default.aspx





3. [bookmark: _Toc506470998]○○（対象疾患名）



対象となる疾患についての説明を記載する。

場合によっては削除可。





4. [bookmark: _Toc506470999]この治験の目的



治験の目的と参加人数（日本および世界）、施設数、被験者の治験への参加予定期間等を記載する。





5. [bookmark: _Toc506471000]治験薬



・治験薬の作用機序

・治験薬の定義（どの薬剤を治験薬と呼ぶのか）

・治験薬の承認状況（他疾患含む、日本および世界の状況）

等を記載する。





6. [bookmark: _Toc506471001]治験の方法（投与について）



・投与群について、無作為化される場合はその確率

（※「コイントス」という表現は用いない）

・プラセボがある場合はその説明と必要性

・投与量、投与スケジュール（表を用いてもよい）

等を記載する。











7. [bookmark: _Toc506471002]治験期間



スクリーニング期間、投与期間、投与終了時、追跡期間等のそれぞれの期間について説明を記載する。





8. [bookmark: _Toc506471003]治験の評価スケジュールと手順



まず、評価スケジュールを表で示す。

続いてそれぞれの項目について、説明を簡潔に記載する。

バイオマーカー、薬理遺伝学的検討、保存検体の解析などがある場合は、確定している手順について記載する。





9. [bookmark: _Toc506471004]参加条件



選択除外基準のうち、主なもの・患者さんご自身で確認していただきたい項目を記載する。

記載した以外にも基準がある旨を記載する。





10. [bookmark: _Toc506471005]あなたに守っていただきたいこと



（1） 基本的な注意事項

· 治験参加期間中は治験担当医師および治験コーディネータの指示に従ってください。指示に従っていただけない場合、あなたの健康状態に影響を及ぼす可能性があるだけでなく、せっかく協力いただいた検査の結果等が役に立たなくなることもあります。もし、指示どおりにできないと思われる事柄がある場合には、必ずその内容を治験担当医師または治験コーディネータに相談してください。

· 治験参加期間中に具合が悪くなったり、けがをした場合は、治験担当医師または治験コーディネータにご連絡ください。



（2） 治験薬の内服時間

治験特有の内服時間の規定等があれば記載する。なければ（２）を削除する。



（3） 他の薬の併用

· 治験に参加される前に、現在使用している全ての薬について確認します。

· 現在使用している薬を、治験参加期間中に中止すべきか継続すべきかについては、治験担当医師または治験コーディネータに相談してください。

· 治験参加期間中は治験担当医師が必要と認めた薬のみを使用してください。それ以外の薬（例えば、薬局で買った薬やサプリメントを含む薬等）はあなたの症状に影響を与えたり、思わぬ副作用が現れたりする可能性があります。使用する前に治験担当医師または治験コーディネータに相談してください。やむを得ず使用した場合には治験担当医師または治験コーディネータに必ず知らせてください。場合によっては、治験を中止することがあります。



（4） 他の診療科や他の病院で治療を受ける場合

· 治験参加期間中に他の診療科や他の病院にかかる場合や、これまでに通院していて引き続き通院する予定のある場合は、そのことを治験担当医師または治験コーディネータにお知らせください。他の診療科、他の病院の医師と連絡を取り、あなたの診療情報を共有させていただくことがありますのでご了承ください（この治験の参加に同意した場合、これらのことにも同意したことになります）。

· 治験に参加される場合、「治験参加カード」をお渡しします。治験参加期間中は「治験参加カード」を携帯し、急な病気等で他の診療科や他の病院を受診することになった場合は、受診した医療機関の医師に「治験参加カード」をご提示ください。



（5） 妊娠に関する事項

避妊が必要な場合には、避妊法について説明する。

下記は案であり、変更可。

· 治験参加中の女性、および治験参加中の男性のパートナーが妊娠した場合、または妊娠した可能性がある場合には、直ちに治験担当医師または治験コーディネータまでご連絡ください。

· 治験担当医師があなたまたはあなたのパートナーの妊娠および出産について質問し、治験依頼者および治験審査委員会にその情報を報告することがあります。

この同意文書に署名された場合、妊娠および出産に関する情報提供についても了承されたことになります。



その他、治験特有の注意事項があれば記載する。





11. [bookmark: _Toc506471006]他の治療法



治験に参加されない場合の治療法の提示と、その場合の対応については主治医と相談してくださいの旨を記載する。



12. [bookmark: _Toc506471007]予想される利益と不利益



（1） 予想される利益

この治験への参加があなたの利益になるという保証はありません。治験薬投与によって利益が生じる場合もあれば、生じない場合もあります。

この治験から得られた情報は、将来、あなたと同じ状態の他の患者さんの役に立つ可能性があります。



（2） 予想される不利益

予想される副作用や治験手順に伴うリスクについて記載する。





13. [bookmark: _Toc506471008]新たに得られた情報



治験参加期間中に、あなたの健康や治験への参加の意思に影響を与える可能性のある情報（治験内容の変更や副作用の報告等）を新たに入手した場合、すみやかに治験担当医師および治験コーディネータからご説明いたします。

治験を続けるかどうかは、その際にあらためてお考えください。もし、治験を続けることを望まない場合は、いつでも治験への参加をとりやめることができます。治験を続ける場合は、再度、同意書に署名または記名押印していただきます。





14. [bookmark: _Toc506471009]治験の中止



治験への参加に同意された後でも、いつでも治験への参加を中止することができます。あなたが治験に参加しないことを選択した場合も、いったん治験への参加に同意した後に治験参加を中止した場合も、あなたの現在または将来において受ける医療に影響を及ぼすことはなく、あなたが不利な扱いを受けたり本来受けるべき利益を失ったりすることはありません。

あなたが治験への参加を中止したい場合、中止の理由を問うことはありません。ただし、下記にご協力ください。

· 直ちに治験担当医師にお知らせください。 

· 治験担当医師の診察を受けてください。 

· 未使用の治験薬その他治験に関連する資料をご返却ください。

 

あなたが治験に参加し続けることを希望していても、次の場合には、治験担当医師はあなたの治験参加を中止することがあります。 

· 治験依頼者、規制当局（日本の場合、厚生労働省および厚生労働大臣が医薬品医療機器等法に基づき調査を委託した者）、または治験審査委員会がこの治験を取りやめた場合 

· 治験担当医師が、あなたの参加を中止することがあなたにとって最善であると判断した場合

· あなたの治療に治験を中止せざるを得ない他の薬が必要となった場合

· あなたが協力的ではなかったり、治験担当医師の指示を守らなかった場合

· その他、あなたの治験への参加を中止せざるを得ない事柄が判明した場合



あなたが治験への参加を中止する理由に関わらず、治験参加期間中に収集したあなたに関連する情報を使用することがあります。





15. [bookmark: _Toc506471010]個人情報の保護



治験依頼者はこの治験で医学的・科学的な結果を収集し分析します。治験参加期間中は、あなたの医学的データ、健康状態や体調に関するデータ、ならびに生年月日、性別、人種等のデータが収集されます。収集したデータはこの治験の依頼者またはその業務委託業者に報告されます。

これらのデータは電子データ処理システムを使って保管・処理され、治験薬の開発期間または販売期間にわたって保管されます。その間も、あなたの氏名や住所等、身元が分かるような個人データは機密扱いとされます。これらの情報は個人を特定できない形式に記号化し、番号により管理された状態で国内または海外の規制当局に提供されますので、機密性は保持されます。

この治験で得られたデータは匿名化を行った後、科学的や医学的な調査のために公開されることがあります（例えば、研究者の間や治験に参加した患者さんにその情報を共有するためまたは公的な公表のため等）。このような場合も、あなたを特定する情報が公表されることはありません。



また、この治験が正しく行われたかどうかを確認するため、治験依頼者や、治験審査委員会の委員、厚生労働省の担当者等の関係者があなたのカルテ等の医療記録を閲覧することがあります。また、治験のデータを正しく評価するために、診療録の一部（検査結果や画像等）を治験依頼者もしくは治験依頼者の定める独立した外部機関に提供する事があります。その場合もあなたの個人情報（氏名・住所等）は、機密性が保持された状態で提供しますので、あなたの個人情報は保護されます。これら関係者には秘密を守る義務が法律で定められており、これら関係者からあなたの個人的な情報が外部にもれることはありません。治験の参加に同意された場合は、これら関係者があなたの医療記録を見ることについても承諾されたことになります。

依頼者案追加可。





16. [bookmark: _Toc506471011]治験に関わる費用



依頼者負担について、項目・期間を記載する。

初診料や再診料、治験薬以外の薬代等、今まで通り保険制度に従い自己負担分を支払いただく項目を記載する。





17. [bookmark: _Toc506471012]治験協力費



この治験の参加のためにかかる費用（交通費等）を軽減する目的で「治験協力費」をお支払いします。治験協力費として、治験に関わる来院1回につき1万円、また治験のために入院した場合、もしくは入院中に治験に参加した場合は、入院2週間あたり1万円をお支払いします。

原則として、治験参加終了時にあなたの指定する銀行口座にまとめて振り込みます。なお、治験協力費を受け取るかどうかは、あなた自身でお決めください。





18. [bookmark: _Toc506471013]補償



あなたがこの治験に参加したことによって副作用等の健康被害が発生した場合、適切な診断と治療を行います。治験薬によって副作用等の健康被害が生じたと判断された場合には、治療に必要と考えられる通常の医療費（医師の診察料および治療費）は、治験依頼者から補償が受けられます。

ただし健康被害がこの治験と関係がないと治験担当医師が判断した場合、またあなたがこの説明文書に記載されている指示や治験参加中に治験担当医師および治験コーディネータからの指示に従わなかったために発生した場合には、補償の対象とならないことがあります。

依頼者様式があれば同意書前頁に挿入し、詳細は○ページ参照の旨を記載し、目次にも追加。







19. [bookmark: _Toc506471014]この治験の責任医師および相談窓口



説明の中で、疑問、もう一度聞きたいこと等がありましたら、治験担当医師または治験コーディネータがお答えしますので、遠慮せずに質問してください。

また、この説明を受けられた後でも、さらに詳しい説明をお聞きになりたい場合には、いつでも遠慮なくお尋ねください。



【治験責任医師】

○○○科　部長　○○○○

電話番号：	03－3400－1311



【治験に関する相談窓口】

治験事務局　担当者　○○○○

電話番号：	03－3400－1311（内線：2801）

受付時間：	平日9:00～17:00





20. [bookmark: _Toc506471015]署名



以上の説明を十分に理解された上で、この治験に参加すると決めた場合には、同意書に署名または記名押印し、日付を記入してください。その場ですぐに決めていただかなくても、ご家族と相談する等十分考えてからお返事いただいても構いません。説明に用いたこの文書、および署名または記名押印いただいた同意書の写しをあなたにお渡しいたしますので、大切に保管してください。




　　カルテ用　

治験参加の同意書

日本赤十字社医療センター 院長 殿



私は「○○○○○（試験課題名を記載する）」の治験について、目的や内容ならびに諸条件等の説明を受け、質問する機会と十分な時間が与えられました。

その内容を十分に理解し、私の自由意思のもとこの治験に参加することに同意します。

また、本説明文書と同意書の写しを受け取ります。



＜説明項目＞

		1. 治験とは

2. 治験審査委員会（IRB）

3. ○○（対象疾患名）

4. この治験の目的

5. 治験薬

6. 治験の方法 （投与について）

7. 治験期間

8. 治験の評価スケジュールと手順

9. 参加条件

10. あなたに守っていただきたいこと	

		11. 他の治療法

12. 予想される利益と不利益

13. 新たに得られた情報

14. 治験の中止

15. 個人情報の保護

16. 治験に関わる費用

17. 治験協力費

18. 補償

19. この治験の責任医師および相談窓口

20. 署名







治験参加に伴う負担を軽減するため治験協力費を □受け取ります。 □受け取りません。



· 本人（同意）

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　



· 代諾者（同意）

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　

（本人との続柄：　　　　　　　　　　）

· 立会人

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　



· 医師（同意確認）

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　

（説明日：　20　　年　　　月　　　日）

· 協力者（同意確認）

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　

（説明日：　20　　年　　　月　　　日）



　　治験事務局用　

[bookmark: _Toc506471016]治験参加の同意書

日本赤十字社医療センター 院長 殿



私は「○○○○○（試験課題名を記載する）」の治験について、目的や内容ならびに諸条件等の説明を受け、質問する機会と十分な時間が与えられました。

その内容を十分に理解し、私の自由意思のもとこの治験に参加することに同意します。

また、本説明文書と同意書の写しを受け取ります。



＜説明項目＞

		1. 治験とは

2. 治験審査委員会（IRB）

3. ○○（対象疾患名）

4. この治験の目的

5. 治験薬

6. 治験の方法 （投与について）

7. 治験期間

8. 治験の評価スケジュールと手順

9. 参加条件

10. あなたに守っていただきたいこと	

		11. 他の治療法

12. 予想される利益と不利益

13. 新たに得られた情報

14. 治験の中止

15. 個人情報の保護

16. 治験に関わる費用

17. 治験協力費

18. 補償

19. この治験の責任医師および相談窓口

20. 署名







治験参加に伴う負担を軽減するため治験協力費を □受け取ります。 □受け取りません。



· 本人（同意）

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　



· 代諾者（同意）

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　

（本人との続柄：　　　　　　　　　　）

· 立会人

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　



· 医師（同意確認）

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　

（説明日：　20　　年　　　月　　　日）

· 協力者（同意確認）

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　

（説明日：　20　　年　　　月　　　日）



　　患者本人用　

治験参加の同意書

日本赤十字社医療センター 院長 殿



私は「○○○○○（試験課題名を記載する）」の治験について、目的や内容ならびに諸条件等の説明を受け、質問する機会と十分な時間が与えられました。

その内容を十分に理解し、私の自由意思のもとこの治験に参加することに同意します。

また、本説明文書と同意書の写しを受け取ります。



＜説明項目＞

		1. 治験とは

2. 治験審査委員会（IRB）

3. ○○（対象疾患名）

4. この治験の目的

5. 治験薬

6. 治験の方法 （投与について）

7. 治験期間

8. 治験の評価スケジュールと手順

9. 参加条件

10. あなたに守っていただきたいこと	

		11. 他の治療法

12. 予想される利益と不利益

13. 新たに得られた情報

14. 治験の中止

15. 個人情報の保護

16. 治験に関わる費用

17. 治験協力費

18. 補償

19. この治験の責任医師および相談窓口

20. 署名







治験参加に伴う負担を軽減するため治験協力費を □受け取ります。 □受け取りません。



· 本人（同意）

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　



· 代諾者（同意）

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　

（本人との続柄：　　　　　　　　　　）

· 立会人

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　



· 医師（同意確認）

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　

（説明日：　20　　年　　　月　　　日）

· 協力者（同意確認）

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　

（説明日：　20　　年　　　月　　　日）




「同意説明文書」作成上の注意点

下記の注意点をお読みいただき、同意説明文書の作成をお願いいたします。

テンプレートから追記・削除した文言が分かるよう「変更履歴」を残してください。

雛型部分については「黄色マーカー」を付けてください。

依頼者案から変更不可の箇所については「青字」としてください。

IRB審議資料は、「黄色マーカー有り、青文字有り版」でご準備ください。

被験者提供版は、黄色マーカーは削除し、青字は黒字にしてください。



· 用紙サイズと仕様

· A4版、両面印刷　とする

· 同意文書は説明文書の後ろに併せて1冊とする

· 補償についての記載が必要な場合は、別冊にせず、説明文書・補償について・同意文書の順で併せて1冊とする

· 同意文書は3枚複写で、1・2枚目は切り取りができるよう左端にミシン目を入れる

（3枚目の「患者本人用」は切り取れないようにする）

· 書式設定

· フォント：HG丸ゴシック

· 文字サイズ：本文は12p、項目タイトルは12ｐ太字

· 余白：上25mm 下30mm 左 20mm 右20mm

· ページ数：ページ下部中央に表示

· 記号、句読点：全て全角

· フッター：右寄せ　版数および作成日

· [image: ]階層分け

[image: ]1．→（1）→　①　→ ・　 →　●　→　　　　（字下げの位置はテンプレート参照）

· 使用する語句

· 専門用語はなるべく使わず（使う場合は説明を入れる）、わかりやすい表現を用いる

· 「被験者」「患者さん」　→　「あなた」

· 「治験担当医」「担当医」　→　「治験担当医師」

· 「治験スタッフ」「CRC」「治験コーディネーター」　→　「治験コーディネータ」

· 「又は」「及び」「更に」「頂く」　→　「または」「および」「さらに」「いただく」

· 「など」　→　「等」

· 「癌」「ガン」　→　「がん」

· ルビは読みにくい語句が最初に出てきた箇所に付け、その後は付けない

· 記名押印が許容されない場合、「署名または記名押印」とされている箇所は「署名」に修正

· 採血量の記載が必要な場合は「約○○ml」とし、「小さじ○杯」「大さじ○杯」「ティースプーン○杯」等の表現は用いない
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参考様式１

合 意 文 書


治験薬名等及び合意する事項


		治験薬名

		

		治験実施計画書番号

		



		治験課題名

		



		合意の事項

		 □ 治験実施計画書（西暦 20　　　年　　　月　　　日 作成）


 □ 症例報告書用紙（西暦 20　　　年　　　月　　　日 作成）


 □ 治験実施計画書を遵守して当該治験を実施すること





以上の「合意の事項」について、合意いたします。


治 験 責 任 医 師


医療機関名：日本赤十字社医療センター

診療科名・職名：　　　　　　　　　　科・部長

記名押印又は署名：


（西暦 20　　　年　　　月　　　日）


治 験 依 頼 者

会社名：

代表者職名：

記名押印又は署名：


（西暦 20　　　年　　　月　　　日）


医事課用


治験概要


		診療科目

		

		患者氏名

		



		カルテ番号

		

		患者ＩＤ

		





		（a）治験依頼者の

住所・名称

及び連絡先

		住　所：


名　称：


代表者：



		

		［担当モニタ連絡先］


住　所　　：〒


所属・職名：　


担当者　　：　


ＴＥＬ　　：　


ＦＡＸ　　：　



		（b）治験薬等の名称


及び対象疾患

		治験薬等の名称

		　



		

		対象疾患

		　



		（c）薬機法に基づく

届出の年月日

（届出回数）


及び治験成分記号

		届出年月日

		西暦 20　　　年　　　月　　　日（届出回数：第　　　回）



		

		治験成分記号

		　



		（d）当該患者に対する

治験実施期間

		治験開始日

		西暦 20　　　年　　　月　　　日



		

		投与開始日

		西暦 20　　　年　　　月　　　日



		

		投与終了日

		西暦 20　　　年　　　月　　　日（予定・終了）



		（e）治験責任医師

		所属・職名：　


氏　名：　



		備　考

		同意取得日：西暦 20　　　年　　　月　　　日

保険外併用療養費期間：西暦 20　　　年　　　月　　　日～西暦 20　　　年　　　月　　　日





診療報酬明細書添付用



		参考様式３

		整理番号

		



		

		区分

		□治験　　□製造販売後臨床試験



		

		

		□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品







西暦　20　　　年　　　月　　　日


モニタリング・監査結果報告書

日本赤十字社医療センター


院長　殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　治験依頼者


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　名　称：

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　担当者：　　　　　　　　　　　印


　


下記のとおり（ モニタリング ・ 監査 ）の結果を報告致します。


記


		治験コード名

		 

		治験登録番号

		　№　



		治験課題名

		



		治験責任医師

		所属・職名：　　　　　科・部長　　氏　名：



		治験実施期間

		西暦　20　　　年　　　月　　　日　～　西暦　20　　　年　　　月　　　日



		実施症例数

		例　（予定症例数　　　　例）



		



		モニタリング・監査


実施日時及び場所

		日時：西暦　20　　　年　　　月　　　日　　　　　　時　　　～　　　時


場所：



		貴センター対応者

		所属・職名：                      　　  氏　名：


所属・職名：                    　　    氏　名：



		モニタリング・監査


担当者

		所属・職名：                   　　     氏　名：


所属・職名：                   　　     氏　名：



		モニタリング・監査


対象被験者

		識別コード

		識別コード



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		結果報告及び問題点

		※重大な不遵守事項や照合結果に不整合が有る場合は内容及び対応等を報告。



		備　考

		





　※結果報告及び問題点は別紙添付も可







		参考様式4

		整理番号

		



		

		区分

		□治験　　□製造販売後臨床試験



		

		

		□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品







西暦　20　　　年　　月　　日

治験実施計画書からの逸脱（緊急の危険回避の場合を除く）に関する報告書

日本赤十字社医療センター


治験事務局

治験責任医師

日本赤十字社医療センター

（氏名）　　　　　　　　　　　　　印

下記の治験において、以下のとおり治験実施計画書からの逸脱が生じましたので報告いたします。

記

		被験薬の化学名
又は識別記号

		 

		治験実施

計画書番号

		 



		治験課題名

		





		被験者識別コード等

		逸脱の内容

		逸脱した理由等



		

		

		



		

		

		



		

		

		





注）本書式は治験責任医師が正本（記名押印又は署名したもの）を1部作成し、治験事務局に提出する。尚、求めがあった場合、依頼者には写しを提出する。



