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東北大学病院における医師主導の治験等臨床研究に関する標準業務手順書の改正 
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東北大学病院における医師主導の治験に関

する標準業務手順書 

 

（目的、適用範囲、定義、改定手順） 

第 1 条 本手順書は、「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」(昭和 35年法律第 145

号、(以下｢医薬品医療機器等法｣とい

う。)）、「医薬品の臨床試験の実施

の基準に関する省令」(平成 9 年厚生

省令第 28号、(以下「GCP」という。））、

「医療機器の臨床試験の実施の基準

に関する省令」(平成 17年厚生労働省

令第 36 号）及び「再生医療等製品の

臨床試験の実施の基準に関する省令」

（平成 26年厚生労働省令第 89 号）並

びに関連する通知及び省令等に基づ

いて、東北大学病院（以下「本院」と

いう。）における医師主導の医薬品等

の臨床試験（以下「治験」という。）

の実施に関し、必要な手続き及び運営

に関する手順を定めるものである。 

2 本手順書は、医薬品の製造販売承認申

請又は承認事項一部変更承認申請の

際に提出すべき資料の収集のために

行う医師主導治験に対して適用する。 

3 医療機器に関しての医師主導治験に

は本手順書を準用するものとする。本

手順書を準用する場合には、「医薬品」

東北大学病院における医師主導の治験等臨

床研究に関する標準業務手順書 

 

（目的、適用範囲、定義、改定手順） 

第 1条 本手順書は、「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」(昭和 35 年法律第 145

号、(以下｢医薬品医療機器等法｣とい

う。)）、「医薬品の臨床試験の実施

の基準に関する省令」(平成 9 年厚生

省令第 28号、(以下「GCP」という。）、

「医薬品の臨床試験の実施の基準に

関する省令の一部を改正する省令」

(平成 15年厚生労働省令第 106 号）、

「医薬品の臨床試験の実施の基準に

関する省令の一部を改正する省令の

施行について」(平成 15 年医薬発第

0612001 号）、「自ら治験を実施しよ

うと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 年薬食審発第 0221 第 1

号）、「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」

(平成 16年厚生労働省令第 171 号）、

「医薬品の臨床試験の実施の基準に

関する省令の一部を改正する省令」

(平成 16年厚生労働省令第 172 号）、

「医療機器の臨床試験の実施の基準

に関する省令」(平成 17年厚生労働省
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とあるのを「医療機器」、「治験薬」

とあるのを「治験機器」、「被験薬」

とあるのを「被験機器」、「治験使用

薬」とあるのを「治験使用機器」、「有

害事象」とあるのを「有害事象及び不

具合」とそれぞれ読み替えるものとす

る。 

4 再生医療等製品に関しての医師主導

治験には本手順書を準用するものと

する。本手順書を準用する場合には、

「医薬品」とあるのを「再生医療等製

品」、「治験薬」とあるのを「治験製

品」、「被験薬」とあるのを「被験製

品」、「治験使用薬」とあるのを「治

験使用製品」、「有害事象」とあるの

を「有害事象及び不具合」とそれぞれ

読み替えるものとする。 

5 医薬品の製造販売承認申請を要しな

い臨床研究に関しては本手順書を適

用しないものとする（臨床研究法、人

を対象とする生命科学・医学系研究に

関する倫理指針等により取り扱う）。 

6 本手順書において「自ら治験を実施す

る者」とは、「自ら治験を実施しよう

とする者」又は「自ら治験を実施する

者」をいい、自ら治験を実施するため

に治験の準備、管理及び実施に責任を

負う者であって、その所属する医療機

関において「治験責任医師」となるべ

き医師又は歯科医師（同一の治験実施

計画書に基づき複数の医療機関にお

いて共同で治験を行う場合にあって

は、代表して同項の規定に基づき治験

の計画を届け出ようとする「治験調整

令第 36 号）、「医薬品の臨床試験の

実施の基準に関する省令の一部を改

正する省令」(平成 18 年厚生労働省令

第 72 号）、「医薬品の臨床試験の実

施の基準に関する省令の一部を改正

する省令」(平成 20年厚生労働省第 24

号）、「医療機器の臨床試験の実施の

基準に関する省令の一部を改正する

省令」（平成 21 年厚生労働省令第 68

号）及び「再生医療等製品の臨床試験

の実施の基準に関する省令」（平成 26

年厚生労働省令第 89 号）に基づいて、

東北大学病院（以下「本院」という。）

における医師主導の医薬品等の臨床

試験（以下「治験」という。）の実施

に関し、必要な手続き及び運営に関す

る手順を定めるものである。 

2 本手順書は、医薬品の製造販売承認申

請又は承認事項一部変更承認申請の

際に提出すべき資料の収集のために

行う治験に対して適用する。 

3 医療機器に関しての治験には本手順

書を準用するものとする。本手順書を

準用する場合には、「医薬品」とある

のを「医療機器」、「治験薬」とある

のを「治験機器」、「被験薬」とある

のを「被験機器」、「有害事象」とあ

るのを「有害事象及び不具合」とそれ

ぞれ読み替えるものとする。 

4 再生医療等製品に関しての治験には

本手順書を準用するものとする。本手

順書を準用する場合には、「医薬品」

とあるのを「再生医療等製品」、「治

験薬」とあるのを「治験製品」、「被
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医師」となるべき医師又は歯科医師を

含む。）をいう。「医師主導治験」と

は、「自ら治験を実施する者」が実施

する治験をいい、「治験薬提供者」と

は、自ら治験を実施する者に対して治

験薬を提供する者をいう。本手順書に

おいては、治験の準備及び管理の業務

を行う場合は、「自ら治験を実施する

者」と呼び、治験責任医師として治験

を実施する場合は、「治験責任医師」

と呼ぶこととする。また、同一の治験

実施計画書に基づき複数の医療機関

において共同で治験を実施する場合

で、「治験調整医師」又は「治験調整

委員会」等を置き、治験の準備及び管

理に関する業務の一部を委嘱する場

合にあっては、委嘱した業務に関して

「自ら治験を実施する者」を「治験調

整医師」又は「治験調整委員会」等に

適宜読み替えるものとする。 

7 この手順書は必要に応じて改定する

こととする。改定の際は、治験審査委

員会及び臨床研究推進センター運営

会議の審議を経て、病院長の承認を得

るものとする。 

験薬」とあるのを「被験製品」、「有

害事象」とあるのを「有害事象及び不

具合」とそれぞれ読み替えるものとす

る。 

5 医薬品の製造販売承認申請を要しな

い臨床研究に関しては本手順書を適

用しないものとする（臨床研究法、人

を対象とする医学系研究に関する倫

理指針等により取り扱う）。 

6 本手順書において「自ら治験を実施す

る者」とは、「自ら治験を実施しよう

とする者」又は「自ら治験を実施する

者」をいい、自ら治験を実施するため

に治験の準備、管理及び実施に責任を

負う者であって、その所属する医療機

関において「治験責任医師」となるべ

き医師又は歯科医師（同一の治験実施

計画書に基づき複数の医療機関にお

いて共同で治験を行う場合にあって

は、代表して同項の規定に基づき治験

の計画を届け出ようとする「治験調整

医師」となるべき医師又は歯科医師を

含む。）をいう。本手順書においては、

治験の準備及び管理の業務を行う場

合は、「自ら治験を実施する者」と呼

び、治験責任医師として治験を実施す

る場合は、「治験責任医師」と呼ぶこ

ととする。また、同一の治験実施計画

書に基づき複数の医療機関において

共同で治験を実施する場合で、「治験

調整医師」又は「治験調整委員会」等

を置き、治験の準備及び管理に関する

業務の一部を委嘱する場合にあって

は、委嘱した業務に関して「自ら治験
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を実施する者」を「治験調整医師」又

は「治験調整委員会」等に適宜読み替

えるものとする。 

7 本手順書において「治験薬等」とは、

治験薬、治験のために提供された医療

機器、及び再生医療等製品をいう。 

8 この手順書は必要に応じて改定する

こととする。改定の際は、治験審査委

員会及び臨床研究推進センター運営

会議の審議を経て、病院長の承認を得

るものとする。 

 

（ピアレビュー） 

第 2 条 病院長は治験申請書類が提出され

た際に、臨床研究推進センター・臨床

研究実施部門(以下、実施部門という)

に対して治験責任医師とのピアレビ

ューを行わせることとする。治験責任

医師は実施部門と提出書類等の打ち

合わせの後、ピアレビュー実施可能日

候補を連絡して日程を調整し、最終的

なレビュー日時を確認する。 

治験責任医師はレビューに必要な下

記の資料等を、期日までに実施部門に

提出する。 

1）治験実施計画書  

2）治験薬概要書  

3）治験の内容をわかりやすくまとめ

た資料等 

4) 被験者の同意取得のための説明文

書  

 

2 レビュー実施の手順 

1） レビューへの参加者は、ピアレビュー

（ピアレビュー） 

第 2 条 病院長は治験申請書類が提出され

た際に、臨床研究推進センター・臨床

研究実施部門(以下、実施部門という)

に対して治験責任医師とのピアレビ

ューを行わせることとする。治験責任

医師は実施部門と提出書類等の打ち

合わせの後、ピアレビュー実施可能日

候補を連絡して日程を調整し、最終的

なレビュー日時を確認する。 

治験責任医師はレビューに必要な下

記の資料等を、期日までに実施部門に

提出する。 

1）治験実施計画書  

2）治験薬等概要書  

3）治験の内容をわかりやすくまとめ

た資料等 

 

2 レビュー実施の手順 

1）  レビューへの参加者は、ピアレビュー

委員（若干名）、治験責任医師（分担

医師による代理不可）、治験コーディ
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委員（若干名）、治験責任医師（分担

医師による代理不可）、治験コーディ

ネーター、治験事務局、必要に応じて

関係部署の担当者とする。 

2）  治験責任医師は治験の概要（治験薬等

の概要、前相までの成績、対象患者の

選択・除外基準、治験デザイン、併用

禁止薬、同種同効の併用可能薬、前相

までに報告された有害事象、説明文書

の内容等）、治験を行うことに対する

医学的・薬学的判断、科学的・倫理的

判断についてを説明し、その後質疑応

答を行う。 

3)  2）について討議を行う。 

4） ピアレビューの結果を報告書にまとめ

治験審査委員会（以下、IRBという）に

提出する。 

 

ネーター、治験事務局、必要に応じて

関係部署の担当者とする。 

2）  治験責任医師は治験の概要（治験薬等

の概要、前相までの成績、対象患者の

選択・除外基準、治験デザイン、併用

禁止薬、同種同効の併用可能薬、前相

までに報告された有害事象、説明文書

の内容等）を説明し、その後質疑応答

を行う。 

3)  2）、3)について討議を行う。 

4）  ピアレビューの結果を報告書にまとめ

治験審査委員会（以下、IRB という）

に提出する。 

 

（治験実施の申請等） 

第 3条 病院長は、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

または治験協力者に分担させる場合

には、事前に治験責任医師より提出さ

れた「治験分担医師・治験協力者リス

ト」((医）書式 2)を了承する。 病院

長は了承した「治験分担医師・治験協

力者リスト」((医)書式 2)を、治験責

任医師に提出するものとする。 

2 病院長は、治験責任医師に「治験実施

申請書」((医)書式 3)とともに審査に

必要な以下の資料を期日までに実施

部門に提出させるものとする。 

1) 治験実施計画書  

2) 治験薬概要書及び治験使用薬（被

（治験実施の申請等） 

第 3条 病院長は、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

または治験協力者に分担させる場合

には、事前に治験責任医師より提出さ

れた「治験分担医師・治験協力者リス

ト」((医）書式 2)を了承する。 病院

長は了承した「治験分担医師・治験協

力者リスト」((医)書式 2)を、治験責

任医師に 1 部提出し、その写しを保存

するものとする。 

2 病院長は、治験責任医師に治験実施申

請書」((医)書式 3)とともに治験責任

医師に「履歴書」((医)書式 1)、治験

実施計画書等の審査に必要な以下の

資料を期日までに実施部門に提出さ
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験薬を除く。）に係る科学的知見を記

載した文書   

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にあっ

ては不要。）  

4) 被験者の同意取得のための説明文

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（(医)書式

１）及び治験分担医師の氏名を記載し

た文書 

8) 治験使用薬の管理に関する事項を

記載した文書 

9) 各 GCP 省令の規定により自ら治験

を実施する者及び医療機関に従事す

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（被験者への支払（支払があ

る場合）に関する資料） 

11) 被験者の健康被害に対する補償

の内容並びに補償手順を記した文書 

12) 病院長が自ら治験を実施する者

の求めに応じて医薬品 GCP 省令第 41

条第 2項各号（医療機器においては医

療機器 GCP 省令第 61 条第 2 項、再生

医療等製品においては再生医療等製

品 GCP 省令第 61 条第 2 項）に掲げる

記録（文書を含む。）を閲覧に供する

旨を記載した文書 

13) 病院長が各 GCP 省令又は治験実

せるものとする。 

1) 治験実施計画書  

2) 治験薬等概要書 

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にあっ

ては不要。）  

4) 被験者の同意取得のための説明文

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（(医)書式

１）及び治験分担医師の氏名を記載し

た文書 

8) 治験薬等の管理に関する事項を記

載した文書 

9) 各 GCP 省令の規定により自ら治験

を実施する者及び医療機関に従事す

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（被験者への支払（支払があ

る場合）に関する資料） 

11) 被験者の健康被害に対する補償

の内容並びに補償手順を記した文書 

12) 医療機関が自ら治験を実施する

者の求めに応じて医薬品GCP省令第41

条第 2項各号（医療機器においては医

療機器 GCP 省令第 61 条第 2 項、再生

医療等製品においては再生医療等製

品 GCP 省令第 61 条第 2 項）に掲げる

記録（文書を含む。）を閲覧に供する

旨を記載した文書 
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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（医薬品 GCP 省令第 46 条（医療機

器においては医療機器 GCP 省令第 66

条、再生医療等製品においては再生医

療等製品 GCP 省令第 66 条）に規定す

る場合を除く。）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) 被験者の募集手順（広告等）に関

する資料（募集する場合)  

15) 被験者の安全等に係わる報告（報

告がある場合) 

16) その他 IRBが必要と認める資料  

3 病院長は、治験期間を通じて、IRB の

審査の対象となる文書を最新のもの

にしなければならない。治験責任医師

から、追加、更新又は改訂された当該

文書が提出された場合は IRB にそれ

らの当該文書の全てを速やかに提出

するものとする。 

4 病院長は、治験の実施期間が一会計年

度を越える場合は、会計年度の始まる

前ごとに治験責任医師に「治験実施状

況報告書」((医)書式 11)を提出させ

るものとする。 

13) 医療機関が各 GCP省令又は治験実

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（医薬品 GCP 省令第 46 条（医療機

器においては医療機器 GCP 省令第 66

条、再生医療等製品においては再生医

療等製品 GCP 省令第 66 条）に規定す

る場合を除く。）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) 被験者の募集手順（広告等）に関

する資料（募集する場合)  

15) 被験者の安全等に係わる報告（報

告がある場合) 

16) その他 IRBが必要と認める資料  

3 病院長は、治験の実施期間が一会計年

度を越える場合は、会計年度の始まる

前ごとに治験責任医師に「治験実施状

況報告書」((医)書式 11)を提出させる

ものとする。 

（治験実施の承認等） 

第 4 条 病院長は、治験責任医師に対して

治験の実施を承認する前に、「治験審

査依頼書」((医)書式 4)、治験実施計

画書等の審査の対象となる文書等を

IRBに提出し、治験の実施についてIRB

の意見を求めるものとする。 

 2  病院長は、IRB が治験の実施を承認す

（治験実施の承認等） 

第 4条 病院長は、治験責任医師に対して治

験の実施を承認する前に、「治験審査

依頼書」((医)書式 4)、治験責任医師

の「履歴書」((医)書式 1)、以下に掲

げる審査の対象となる文書等を IRBに

提出し、治験の実施について IRBの意

見を求めるものとする。 



改正後 
令和 4 年 6 月 8 日改正 

改正前 
令和 3 年 3 月 18 日改正 

る決定を下し、又は治験実施計画

書・症例報告書、同意文書、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

する決定を下し、その旨を通知して

きた場合、これに基づく病院長の指

示及び決定が、IRBと同じ場合は「治

験審査結果通知書」((医)書式 5)によ

り、IRBと異なる場合は「治験審査結

果通知書」((医)書式 5)とともに「治

験に関する指示・決定通知書」((医)

参考書式 1)により、病院長の指示・

決定を治験責任医師に通知するもの

とする。 

3   病院長は、IRB 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等を修正

し、「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

出してきた場合は、「治験実施計画

書等修正報告書」((医)書式 6)及び該

当する資料等について、修正事項の

確認を行うものとする。 

4   病院長は、IRB が治験の実施を承認

しない決定を下し、その旨を通知し

てきた場合は、治験の実施を承認す

ることはできない。病院長は、治験

の実施を承認できない旨の病院長の

決定を、「治験審査結果通知書」((医)

書式 5)により、治験責任医師に通知

するものとする。 

5   病院長は、治験責任医師から IRB の

審査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、症例報告

1）治験実施計画書（医薬品 GCP 省令第 

15 条の 4 第 4 項、医療機器 GCP 省

令及び再生医療等製品 GCP 省令第 

18 条第 4 項の規定により改訂され

たものを含む。） 

2）治験薬等概要書（医薬品においては

医薬品 GCP 省令第 15 条の 5 第 2 

項の規定により改訂されたものを含

む。医療機器においては医療機器 GCP 

省令第 19 条第 2 項の規定により改

訂されたものを含む。再生医療等製品

においては再生医療等製品 GCP 省令

第 19 条第 2 項の規定により改訂さ

れたものを含む。） 

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にあって

は不要。） 

4）被験者の同意取得のための説明文書 

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（ (医)書 式

１）及び治験分担医師の氏名を記載し

た文書 

8) 治験薬等の管理に関する事項を記載

した文書 

9) 各 GCP 省令の規定により自ら治験

を実施する者及び医療機関に従事す

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（被験者への支払（支払がある

場合）に関する資料） 
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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

に読み取れる場合にあっては不要。）

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。 

6   病院長は、治験の実施に承認を与え

たことを証するため、治験責任医師

と共に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

ものとする。 

11) 被験者の健康被害に対する補償の

内容並びに補償手順を記した文書 

12) 医療機関が自ら治験を実施する者

の求めに応じて医薬品 GCP 省令第 

41 条第 2 項各号（医療機器において

は医療機器 GCP 省令第 61 条第 2 

項、再生医療等製品においては再生医

療等製品 GCP 省令第 61 条第 2 項）

に掲げる記録（文書を含む。）を閲覧

に供する旨を記載した文書 

13) 医療機関が各 GCP 省令又は治験実

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（医薬品 GCP 省令第 46 条（医療

機器においては医療機器 GCP 省令第 

66 条、再生医療等製品においては再

生医療等製品 GCP 省令第 66 条）に

規定する場合を除く。）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) 被験者の募集手順（広告等）に関す

る資料（募集する場合) 

15) 被験者の安全等に係わる報告（報告

がある場合) 

16) その他 IRB が必要と認める資料 

 2   病院長は、IRBが治験の実施を承認す

る決定を下し、又は治験実施計画

書・症例報告書、同意文書、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

する決定を下し、その旨を通知して

きた場合、これに基づく病院長の指

示及び決定が、IRB と同じ場合は「治

験審査結果通知書」((医)書式 5)の
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写しにより、IRB と異なる場合は「治

験審査結果通知書」((医)書式 5) の

写しとともに「治験に関する指示・

決定通知書」((医)参考書式 1)によ

り、病院長の指示・決定を治験責任

医師に通知するものとする。 

3   病院長は、IRB 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等を修正

し、「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

出してきた場合は、「治験実施計画

書等修正報告書」((医)書式 6)及び

該当する資料等について、修正事項

の確認を行うものとする。 

4   病院長は、IRB が治験の実施を承認

しない決定を下し、その旨を通知し

てきた場合は、治験の実施を承認す

ることはできない。病院長は、治験

の実施を承認できない旨の病院長の

決定を、「治験審査結果通知書」((医)

書式 5) の写しにより、治験責任医

師に通知するものとする。 

5   病院長は、治験責任医師から IRB の

審査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、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

に読み取れる場合にあっては不要。）

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。 

6   病院長は、治験の実施に承認を与え

たことを証するため、治験責任医師
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と共に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

ものとする。 

（治験の継続） 

第 5 条 病院長は、実施中の治験において

少なくとも年 1回（会計年度の始まる

前ごと）、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 IRBに提出し、治験の継続に

ついて IRB の意見を求めるものとす

る。 

2 病院長は、IRBの審査結果に基づく病

院長の指示及び決定を、第 4条第 2項

に準じ「治験審査結果通知書」((医)

書式 5)又は「治験審査結果通知書」

((医)書式 5)とともに「治験に関する

指示・決定通知書」((医)参考書式１)

により、治験責任医師に通知するもの

とする。修正を条件に承認する場合に

は、第 4条第 3項に準じるものとする。 

3 病院長は、IRBが実施中の治験の継続

審査等において、IRB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

指示及び決定を、「治験審査結果通知

書」((医)書式 5)により、治験責任医

師に通知するものとする。 

4 病院長は、治験責任医師から IRB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、症例

報告書の見本（治験実施計画書におい

（治験の継続） 

第 5 条   病院長は、実施中の治験において

少なくとも年 1回（会計年度の始まる

前ごと）、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)の写しを IRB に提出し、治験の

継続について IRBの意見を求めるもの

とする。 

2 病院長は、IRB の審査結果に基づく病

院長の指示及び決定を、第 4条第 2項

に準じ「治験審査結果通知書」((医)

書式 5)の写し又は「治験審査結果通知

書」((医)書式 5)の写しとともに「治

験に関する指示・決定通知書」((医)

参考書式１)により、治験責任医師に

通知するものとする。修正を条件に承

認する場合には、第 4条第 3項に準じ

るものとする。 

3 病院長は、IRB が実施中の治験の継続

審査等において、IRB 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

指示及び決定を、「治験審査結果通知

書」((医)書式 5)の写しにより、治験

責任医師に通知するものとする。 

4 病院長は、治験責任医師から IRB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、症例
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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にあっては不

要。）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。 

5    病院長は，モニタリング報告書または

監査報告書を入手した場合は、治験の

継続の可否について治験審査委員会

の意見を求め、病院長の指示、決定を

「治験審査結果通知書（(医)書式５）」

により治験責任医師に通知するもの

とする。ただし、病院長は、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、治験審査結果通知書

（(医)書式５）に治験に関する指示・

決定通知書((医)参考書式 1)を添付

して治験責任医師に通知するものと

する。  

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にあっては不

要。）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。  

（治験実施計画書等の変更） 

第 6条 病院長は、治験期間中、IRBの審査

対象となる文書が追加、更新又は改訂

された場合は、治験責任医師から、そ

れらの当該文書のすべてを速やかに

提出させるものとする。 

2 病院長は、治験責任医師より、「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、治験の継続

の可否について「治験審査依頼書」

((医)書式4)によりIRBの意見を求め、

病院長の指示及び決定を、第 4 条第 2

項に準じ「治験審査結果通知書」((医)

書式 5)又は「治験審査結果通知書」

((医)書式 5)とともに「治験に関する

指示・決定通知書」((医)参考書式 1)

（治験実施計画書等の変更） 

第 6条 病院長は、治験期間中、IRB の審査

対象となる文書が追加、更新又は改訂

された場合は、治験責任医師から、そ

れらの当該文書のすべてを速やかに

提出させるものとする。 

2 病院長は、治験責任医師より、「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、治験の継続

の可否について「治験審査依頼書」

((医)書式4)によりIRBの意見を求め、

病院長の指示及び決定を、第 4 条第 2

項に準じ「治験審査結果通知書」((医)

書式 5)の写し又は「治験審査結果通知

書」((医)書式 5)の写しとともに「治

験に関する指示・決定通知書」((医)
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により、治験責任医師に通知するもの

とする。 

参考書式 1)により、治験責任医師に通

知するものとする。 

（治験実施計画書からの緊急の逸脱等） 

第 7 条 病院長は、治験責任医師が「緊急

の危険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」((医)書

式 8)により、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

い理由等による治験実施計画書から

の逸脱又は変更の報告をしてきた場

合は、「治験審査依頼書」((医)書式

4)により IRBの意見を求め、病院長の

指示及び決定を第 4 条第 2 項に準じ

「治験審査結果通知書」((医)書式 5)

又は「治験審査結果通知書」((医)書

式 5)とともに「治験に関する指示・決

定通知書」((医)参考書式 1)により、

治験責任医師に通知するものとする。 

（治験実施計画書からの緊急の逸脱等） 

第 7 条  病院長は、治験責任医師が「緊急

の危険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」((医)書

式 8)により、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

い理由等による治験実施計画書から

の逸脱又は変更の報告をしてきた場

合は、「治験審査依頼書」((医)書式

4)により IRB の意見を求め、病院長の

指示及び決定を第 4 条第 2 項に準じ

「治験審査結果通知書」((医)書式 5)

の写し又は「治験審査結果通知書」

((医)書式 5)の写しとともに「治験に

関する指示・決定通知書」((医)参考

書式 1)により、治験責任医師に通知す

るものとする。 

（重篤な有害事象の発生） 

第 8 条 病院長は、治験責任医師が医薬品

の治験にあっては、「重篤な有害事象

に関する報告書（医薬品治験）」((医)

書式 12)及び「(医)詳細記載用書式」

により、医療機器の治験にあっては、

「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）」((医)書

式 14)及び「(医)詳細記載用書式」に

より、再生医療等製品の治験にあって

は、「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）」

((医)書式 19)及び「(医)詳細記載用書

式」により、コンビネーション製品試

（重篤な有害事象の発生） 

第 8 条 病院長は、治験責任医師が医薬品

の治験にあっては、「重篤な有害事象

に関する報告書（医薬品治験）」((医)

書式 12)及び「(医)詳細記載用書式」

により、医療機器の治験にあっては、

「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）」((医)書

式 14)及び「(医)詳細記載用書式」に

より、再生医療等製品の治験にあって

は、「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）」

((医)書式 19)及び「(医)詳細記載用書

式」により、コンビネーション製品試
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験にあっては、あらかじめ自ら治験を

実施する者、治験審査委員会及び実施

医療機関の了解により定められた書

式（別段の理由がなければ以下の表に

従う）により、重篤な有害事象が発生

した旨を報告してきた場合は、治験責

任医師が判定した治験薬等との因果

関係及び予測性を確認する。 

なお、(医)詳細記載用書式について

は、当該報告書式に代えて使用する適

切な理由がある場合のみ、任意書式を

使用しても差し支えないものとする。 

また、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 IRB

の意見を求め、病院長の指示及び決定

を第 4条第 2項に準じ「治験審査結果

通知書」((医)書式 5)又は「治験審査

結果通知書」((医)書式 5)とともに「治

験に関する指示・決定通知書」((医)

参考書式 1)により、治験責任医師に通

知するものとする。 

験にあっては、あらかじめ自ら治験を

実施する者、治験審査委員会及び実施

医療機関の了解により定められた書

式（別段の理由がなければ以下の表に

従う）により、重篤な有害事象が発生

した旨を報告してきた場合は、治験責

任医師が判定した治験薬等との因果

関係及び予測性を確認する。 

なお、(医)詳細記載用書式について

は、当該報告書式に代えて使用する適

切な理由がある場合のみ、任意書式を

使用しても差し支えないものとする。 

また、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 IRB

の意見を求め、病院長の指示及び決定

を第 4条第 2項に準じ「治験審査結果

通知書」((医)書式 5)の写し又は「治

験審査結果通知書」((医)書式 5)の写

しとともに「治験に関する指示・決定

通知書」((医)参考書式 1)により、治

験責任医師に通知するものとする。 

（重大な安全性に関する情報の入手） 

第 9 条 病院長は、自ら治験を実施する者

より「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 IRB の意見

を求め、病院長の指示及び決定を第 4

条第 2項に準じ「治験審査結果通知書」

((医)書式 5)又は「治験審査結果通知

書」((医)書式 5)とともに「治験に関

する指示・決定通知書」((医)参考書

式 1)により、治験責任医師に通知する

ものとする。 

（重大な安全性に関する情報の入手） 

第 9条 病院長は、自ら治験を実施する者よ

り「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 IRB の意見

を求め、病院長の指示及び決定を第 4

条第 2項に準じ「治験審査結果通知書」

((医)書式 5)の写し又は「治験審査結

果通知書」((医)書式 5)の写しととも

に「治験に関する指示・決定通知書」

((医)参考書式 1)により、治験責任医

師に通知するものとする。 
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なお、被験者の安全又は当該治験の実

施に影響を及ぼす可能性のある重大

な情報には、以下のものが含まれる。 

①当該治験使用薬又は外国で使用さ

れているものであって当該治験使用

薬と成分が同一性を有すると認めら

れるもの（以下、「当該治験使用薬等」

という）の重篤な副作用又は感染症に

よるものであり、かつ、治験薬概要書

及び治験使用薬（被験薬を除く。）に

係る科学的知見を記載した文書から

予測できないもの 

②死亡又は死亡につながるおそれの

ある症例のうち、当該治験使用薬等の

副作用又は感染症によるもの（①を除

く） 

③当該治験使用薬等に係わる製造販

売の中止、回収、廃棄その他の保健衛

生上の危害の発生又は拡大を防止す

るための措置の実施 

④当該治験使用薬等の副作用又は感

染症によりがんその他の重大な疾病、

障害又は死亡が発生するおそれがあ

ることを示す研究報告 

⑤当該治験使用薬等の副作用又は感

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 

⑥当該治験使用薬等が治験の対象と

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 

なお、被験者の安全又は当該治験の実

施に影響を及ぼす可能性のある重大

な情報には、以下のものが含まれる。 

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

医薬品等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死亡又は死亡につながるおそれの

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等の使用に

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

等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、障害又は死亡が発生

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 

（治験の中止、中断及び終了） 

第 10 条 病院長は、自ら治験を実施する者

が治験を中止又は中断、若しくは当該

（治験の中止、中断及び終了） 

第 10 条 病院長は、自ら治験を実施する者

が治験を中止又は中断し、若しくは当
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治験により収集された臨床試験成績

に関する資料が医薬品医療機器等法

第 14 条第 3 項に規定する申請書に添

付されないことを知り、その旨を「治

験終了（中止・中断）報告書」((医)

書式 17) または「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、速やかに IRBに通知し、

その報告を治験終了（中止・中断）に

関する報告書」((医)書式 17) または

「開発の中止等に関する報告書」

（(医)書式 18）により自ら治験を実

施する者へ通知するものとする。 

2 病院長は、治験責任医師からの重篤で

予測できない副作用等の報告により、

IRB が当該治験の中止又は中断が適当

と判断した場合、その旨を「治験審査

結果通知書」((医)書式 5)により、治

験責任医師に通知するものとする。 

3 病院長は、治験責任医師が治験の終了

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に

は、IRB に通知し、その報告を「治験

終了（中止・中断）に関する通知書」

((医)書式 17)により自ら治験を実施

する者へ通知するものとする。 

該治験により収集された臨床試験成

績に関する資料が医薬品医療機器等

法第 14 条第 3 項に規定する申請書に

添付されないことを知り、その旨を

「治験終了（中止・中断）報告書」((医)

書式 17)で通知してきた場合は、速や

かに IRBに通知し、その報告を治験終

了（中止・中断）に関する報告書」((医)

書式 17)の写しにより自ら治験を実施

する者へ通知するものとする。 

2 病院長は、治験責任医師からの重篤で

予測できない副作用等の報告により、

IRB が当該治験の中止又は中断が適当

と判断した場合、その旨を「治験審査

結果通知書」((医)書式 5)の写しによ

り、治験責任医師に通知するものとす

る。 

3 病院長は、自ら治験を実施する者が治

験の終了を「治験終了（中止・中断）

報告書」((医)書式 17)で報告してきた

場合には、速やかに IRBに通知し、そ

の報告を治験終了（中止・中断）に関

する通知書」((医)書式 17)の写しによ

り自ら治験を実施する者へ通知する

ものとする。 

（IRB の責務） 

第 13 条 IRB は､全ての被験者の人権､安全

及び福祉を保護しなければならない｡ 

2 IRB は､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｡ 

3 IRB は､倫理的、科学的及び医学的・薬

学的妥当性の観点から治験の実施及

（治験審査委員会の責務） 

第 13 条 IRB は､全ての被験者の人権､安全

及び福祉を保護しなければならない｡ 

2 IRB は､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｡ 

3 IRB は､倫理的、科学的及び医学的・薬

学的妥当性の観点から治験の実施及
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び継続等について審査を行わなけれ

ばならない｡ 

4 他の医療機関からの審査の依頼は、本

院で実施予定の治験と同一の実施計

画書であるもののみ、これを受けるも

のとする。 

び継続等について審査を行わなけれ

ばならない｡ 

4 他の医療機関からの審査の依頼は、本

院で実施予定の治験と同一の実施計

画書であるもののみ、これを受けるも

のとする。 

（IRB の構成） 

第 14 条 IRB は、次の各号に掲げる委員計

20 名をもって構成する。  

（1） 各診療科から 10人 

   （10人のうち医科診療部門から 8人、

歯科診療部門から 2人とする。） 

（2） 医学系研究科機能薬理学分野教授  

（3） 薬剤部長  

（4） 文系学部の教員 2人（非専門委員） 

（5） 理工系学部の教員 2人  

（6） 看護部長  

（7） 総務課長（非専門委員） 

（8） 学外の有識者 2 人（内 1 人は非専門

委員） 

2 前項第 1 号、第 4 号、第 5 号及び第 8

号に規定する委員は、病院長が委嘱す

る。 

3 病院長は IRBに出席することはできる

が、委員になること並びに審議・採決

に参加することはできないものとす

る。 

4 第 1 項第 1号、第 4号、第 5号及び第

8 号に規定する委員の任期は 2 年とす

るが、再任を妨げない。ただし、補欠

の委員の任期は、前任者の残任期間と

する。 

5  IRBに委員長及び副委員長を置く。 

（1）委員長は、本条第 1項に掲げる委員の

（IRBの構成） 

第 14 条 IRB は、次の各号に掲げる委員計

20名をもって構成する。  

（1） 各診療科から 10人 

   （10人のうち医科診療部門から 8人、

歯科診療部門から 2人とする。） 

（2） 医学系研究科機能薬理学分野教授  

（3） 薬剤部長  

（4） 文系学部の教員 2人（非専門委員） 

（5） 理工系学部の教員 2人  

（6） 看護部長  

（7） 総務課長（非専門委員） 

（8） 学外の有識者 2人（内 1人は非専門委

員） 

2 前項第 1 号、第 4 号、第 5 号及び第 8

号に規定する委員は、病院長が委嘱す

る。 

3 病院長は IRBに出席することはできる

が、委員になること並びに審議・採決

に参加することはできないものとす

る。 

4 第 1項第 1号、第 4号、第 5号及び第

8 号に規定する委員の任期は 2 年とす

るが、再任を妨げない。ただし、補欠

の委員の任期は、前任者の残任期間と

する。 

5  IRBに委員長及び副委員長を置く。 

（1）委員長は、本条第 1 項に掲げる委員の
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うちから病院長が委嘱する。 

（2）副委員長は、委員長が指名する。 

（3）委員長は、IRB を招集し、その議長と

なる。 

（4）副委員長は、委員長を補佐し、委員長

に事故等あるときは、その職務を代行

する。 

うちから病院長が委嘱する。 

（2）副委員長は、委員長が指名する。 

（3）委員長は、IRB を招集し、その議長と

なる。 

（4）副委員長は、委員長を補佐し、委員長

に事故等あるときは、その職務を代理

する。 

（IRB の業務） 

第 15 条 IRB は､その責務の遂行のために､

次の最新の資料等を病院長から入手し

なければならない｡ 

1）治験実施計画書 

2）治験薬概要書及び治験使用薬（被験

薬を除く。）に係る科学的知見を記載し

た文書  

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にあっては不

要。） 

4）被験者の同意取得のための説明文書 

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（(医)書式１）

及び治験分担医師の氏名を記載した文

書 

8) 治験使用薬の管理に関する事項を記

載した文書 

9) 各 GCP 省令の規定により自ら治験を

実施する者及び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（被験者への支払（支払がある場

（IRBの業務） 

第 15条 IRBは､その責務の遂行のために､

次の最新の資料等を病院長から入手し

なければならない｡ 

1）治験実施計画書 

2）治験薬等概要書  

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にあっては不

要。） 

4）被験者の同意取得のための説明文書 

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（(医)書式１）

及び治験分担医師の氏名を記載した文

書 

8) 治験薬等の管理に関する事項を記載

した文書 

9) 各 GCP 省令の規定により自ら治験を

実施する者及び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（被験者への支払（支払がある場

合）に関する資料） 

11) 被験者の健康被害に対する補償の
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合）に関する資料） 

11) 被験者の健康被害に対する補償の

内容並びに補償手順を記した文書 

12) 医療機関が自ら治験を実施する者

の求めに応じて医薬品 GCP 省令第 41 条

第 2項各号（医療機器においては医療機

器 GCP 省令第 61 条第 2項、再生医療等

製品においては再生医療等製品 GCP 省

令第 61 条第 2 項）に掲げる記録（文書

を含む。）を閲覧に供する旨を記載した

文書 

13) 医療機関が各 GCP 省令又は治験実

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（医

薬品 GCP 省令第 46条（医療機器におい

ては医療機器 GCP 省令第 66 条、再生医

療等製品においては再生医療等製品

GCP 省令第 66 条）に規定する場合を除

く。）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) 被験者の募集手順（広告等）に関す

る資料（募集する場合)  

15) 被験者の安全等に係わる報告（報告

がある場合) 

16) その他 IRBが必要と認める資料 

2  IRB は､次の事項について調査審査し､記

録を作成する｡ 

（1）治験を実施することの倫理的、科学

的及び医学的・薬学的見地からの妥当性

に関する事項 

･医療機関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

内容並びに補償手順を記した文書 

12) 医療機関が自ら治験を実施する者

の求めに応じて医薬品 GCP 省令第 41 条

第 2項各号（医療機器においては医療機

器 GCP 省令第 61 条第 2項、再生医療等

製品においては再生医療等製品 GCP 省

令第 61 条第 2 項）に掲げる記録（文書

を含む。）を閲覧に供する旨を記載した

文書 

13) 医療機関が各 GCP 省令又は治験実

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（医

薬品 GCP 省令第 46 条（医療機器におい

ては医療機器 GCP 省令第 66 条、再生医

療等製品においては再生医療等製品

GCP 省令第 66 条）に規定する場合を除

く。）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) 被験者の募集手順（広告等）に関す

る資料（募集する場合)  

15) 被験者の安全等に係わる報告（報告

がある場合) 

16) その他 IRBが必要と認める資料 

2 IRB は､次の事項について調査審査し､記

録を作成する｡ 

（1）治験を実施することの倫理的、科学

的及び医学的・薬学的見地からの妥当性

に関する事項 

･医療機関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 

･治験責任医師が当該治験を実施する上
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験を適切に実施できること 

･治験責任医師が当該治験を実施する上

で適格であるか否かを最新の履歴書に

より検討すること 

･治験の目的､計画及び実施が妥当なも

のであること 

･被験者の同意を得るに際しての同意文

書及び説明文書の内容が適切であるこ

と 

･被験者の同意を得る方法が適切である

こと 

･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 

･責任医師が確保する治験費用が適切で

あること（必要時）  

･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 

･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 

･被験者に対して直接の臨床的利益が期

待できない非治療的な治験であって、被

験者の同意を得ることが困難な者を対

象とすることが予測される治験につい

て承認する場合には、当該被験者の参加

を承認する旨を「治験審査結果通知書」

((医)書式 5)に記載するものとする 

･緊急状況下における救命的治験におい

て、被験者及び代諾者による事前の文書

による同意を得ることが不可能な場合

に治験が行われることが予測される治

験について承認する場合には、このよう

な場合に、治験責任医師等が速やかに被

験者又は代諾者となるべき者に対して

説明した経緯と結果を IRB に報告する

で適格であるか否かを最新の履歴書に

より検討すること 

･治験の目的､計画及び実施が妥当なも

のであること 

･被験者の同意を得るに際しての同意文

書及び説明文書の内容が適切であるこ

と 

･被験者の同意を得る方法が適切である

こと 

･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 

･予定される治験費用が適切であること 

･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 

･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 

･被験者に対して直接の臨床的利益が期

待できない非治療的な治験であって、被

験者の同意を得ることが困難な者を対

象とすることが予測される治験につい

て承認する場合には、当該被験者の参加

を承認する旨を「治験審査結果通知書」

((医)書式 5)に記載するものとする 

･緊急状況下における救命的治験におい

て、被験者による事前の同意を得ること

が不可能で、かつ、被験者の代諾者と連

絡がとれない場合にも治験が行われる

ことが予測される治験について承認す

る場合には、このような場合に、治験責

任医師等が速やかに被験者又は代諾者

となるべき者に対して説明した経緯と

結果を IRB に報告するよう「治験審査結

果通知書」((医)書式 5)に記載するもの

とする 
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よう「治験審査結果通知書」((医)書式

5)に記載するものとする 

（2）治験実施中又は終了時に行う調査･

審査事項 

･被験者の同意が適切に得られているこ

と 

･以下にあげる治験実施計画書の変更の

妥当性を調査・審査すること 

①被験者に対する緊急の危険を回避す

る等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 

②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 

･治験実施中に本院で発生した重篤な副

作用について検討し､当該治験の継続の

可否を審査すること 

･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 

･治験の実施状況について 1 年に 1 回以

上審査すること 

･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 IRBが求める事項 

3 IRB は､治験責任医師に対して IRB が治

験の実施を承認し､これに基づく病院

長の指示及び決定が文書で通知される

まで被験者を治験に参加させないよう

に求めるものとする｡ 

4 IRB は、治験責任医師に対して治験期間

中、審査の対象となる文書が追加、更新

（2）治験実施中又は終了時に行う調査･

審査事項 

･被験者の同意が適切に得られているこ

と 

･以下にあげる治験実施計画書の変更の

妥当性を調査・審査すること 

①被験者に対する緊急の危険を回避す

る等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 

②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 

･治験実施中に本院で発生した重篤な副

作用について検討し､当該治験の継続の

可否を審査すること 

･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 

注 ）重大な情報 

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

要書から予測できないもの 

③死亡又は死亡につながるおそれのあ

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
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又は変更された場合、これを速やかに提

出するよう求めるものとする。 

5 被験者に対する緊急の危険を回避する

ため等医療上やむを得ない場合又は変

更が事務的事項に関するものである場

合（例えば、モニターの変更や電話番号

の変更）を除き、IRBから承認の文書を

得る前に治験実施計画書からの逸脱又

は変更を開始しないよう求めるものと

する。 

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若

しく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､障害又は死亡が発生する

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 

･治験の実施状況について 1 年に 1 回以

上審査すること 

･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 IRBが求める事項 

3 IRB は､治験責任医師に対して IRB が治

験の実施を承認し､これに基づく病院

長の指示及び決定が文書で通知される

まで被験者を治験に参加させないよう

に求めるものとする｡ 

4 IRB は、自ら治験を実施する者に対して

治験期間中、審査の対象となる文書が追

加、更新又は変更された場合、これを速

やかに提出するよう求めるものとする。 

5 被験者に対する緊急の危険を回避する

ため等医療上やむを得ない場合又は変

更が事務的事項に関するものである場

合（例えば、モニターの変更や電話番号

の変更）を除き、IRBから承認の文書を

得る前に治験実施計画書からの逸脱又

は変更を開始しないよう求めるものと

する。 
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（IRB の運営） 

第 16 条 IRB は､原則として月 1 回開催す

る｡ただし､病院長から緊急に意見を求

められた場合には､随時 IRB を開催する

ことができる｡ 

2 IRB は､実施中の各治験について､被験

者に対する危険の程度に応じて､少なく

とも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す

るものとする｡ 

なお､必要に応じて治験の実施状況につ

いて調査し､必要な場合には､病院長に

意見を文書で通知するものとする｡ 

3 IRB の開催にあたっては､あらかじめ

IRB事務局から原則として 1週間前に委

員長及び各委員に通知するものとする｡ 

4 IRB は､以下の要件を満たす会議におい

てのみ､その意思を決定できるものとす

る｡ 

1）少なくとも過半数以上の委員が参加

していること。 

2）第 14条第 1項（4）、（7）又は（8）

に規定する非専門委員が少なくとも

1 名参加していること｡ 

3）第 14条第 1項（4）、（5）又は（8）

に規定する委員（ 2）に定める委員

を除く）が少なくとも 1 名参加して

いること｡ 

4) 審査資料が委員へ適切に配布・提示

される場合には、遠隔会議システム

等双方向からの円滑な意思疎通が可

能な手段（以下、「遠隔会議システ

ム等」という。）による別地点から

の参加についても参加とみなす。 

（IRB の運営） 

第16条 IRBは､原則として月1回開催する｡

ただし､病院長から緊急に意見を求めら

れた場合には､随時 IRB を開催すること

ができる｡ 

2 IRB は､実施中の各治験について､被験

者に対する危険の程度に応じて､少なく

とも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す

るものとする｡ 

なお､必要に応じて治験の実施状況につ

いて調査し､必要な場合には､病院長に

意見を文書で通知するものとする｡ 

3 IRB の開催に当たっては､あらかじめ

IRB事務局から原則として 1週間前に文

書で委員長及び各委員に通知するもの

とする｡ 

4 IRB は､以下の要件を満たす会議におい

てのみ､その意思を決定できるものとす

る｡ 

1）少なくとも過半数以上の委員が参加

していること。 

2）第 14条第 1項（4）、（7）又は（8）

に規定する非専門委員が少なくとも

1名参加していること｡ 

3）第 14条第 1項（4）、（5）又は（8）

に規定する委員（ 2）に定める委員

を除く）が少なくとも 1 名参加して

いること｡ 

4) 審査資料が委員へ適切に配布・提示

される場合には、遠隔会議システム

等双方向からの円滑な意思疎通が可

能な手段（以下、「遠隔会議システ

ム等」という。）による別地点から
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5 議決にあたっては､審査に参加した

委員のみが議決への参加を許される

ものとする｡なお、遠隔会議システム

等で参加した委員についても審査及

び議決に参加できるものとする。 

6 当該治験の治験薬等提供者と関係の

ある委員（治験薬等提供者の役員又

は職員､その他の治験薬等提供者と

密接な関係を有する者）及び治験責

任医師と関係のある委員（治験責任

医師､治験分担医師、治験協力者又は

治験責任医師と同じ診療科に所属す

る委員）は､その関与する治験につい

て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及

び採決への参加はできないものとす

る｡ 

7 委員長が特に必要と認める場合に

は､委員以外の特別の分野の専門家

を IRB に出席させて意見を聞くこと

ができる｡ 

8 議決は出席委員全員の意見をもって

決する。 

9     意見は次の各号のいずれかによる｡ 

（1）承認 

（2）修正の上で承認 

（3）却下 

（4）既承認事項の取り消し 

（5）保留 

10 病院長は IRB の審査結果について異

議がある場合には、理由書を添えて

IRB に再審査を請求することができ

る。 

11 IRB は､審査及び採決に参加した委員

の参加についても参加とみなす。 

5 議決に当たっては､審査に参加した

委員のみが議決への参加を許される

ものとする｡なお、遠隔会議システム

等で参加した委員についても審査及

び議決に参加できるものとする。 

6 当該治験の治験薬等提供者と関係の

ある委員（治験薬等提供者の役員又

は職員､その他の治験薬等提供者と

密接な関係を有する者）及び治験責

任医師と関係のある委員（治験責任

医師､治験分担医師、治験協力者又は

治験責任医師と同じ診療科に所属す

る委員）は､その関与する治験につい

て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及

び採決への参加はできないものとす

る｡ 

7 委員長が特に必要と認める場合に

は､委員以外の特別の分野の専門家

を IRB に出席させて意見を聞くこと

ができる｡ 

8 議決は出席委員全員の意見をもって

決する。 

9 意見は次の各号のいずれかによる｡ 

（1）承認する 

（2）修正の上で承認する 

（3）却下 

（4）既承認事項の取り消し 

（5）保留 

10 病院長は IRB の審査結果について異

議ある場合には、理由書を添えて IRB

に再審査を請求することができる。 

11 IRB は､審査及び採決に参加した委員
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名簿（各委員の職業、資格及び所属

を含む）に関する記録及び審査記録

を作成し保存するものとする｡ 

12 IRB は､審査終了後速やかに病院長

に､「治験審査結果通知書」((医)書

式 5)により報告する｡「治験審査結果

通知書」((医)書式 5)には､以下の事

項等を記載するものとする｡ 

･審査対象の治験 

･審査日 

･治験に関する IRBの決定 

･決定の理由（承認以外の場合） 

･その他修正条件がある場合は､その

条件 

･審査資料 

･IRBの名称と所在地 

･IRB が GCP に従って組織され､活動し

ている旨を IRB が自ら確認し保証す

る旨の陳述 

 

名簿（各委員の資格及び職名を含む）

に関する記録及び審査記録を作成し

保存するものとする｡ 

12 IRB は､審査終了後速やかに病院長

に､「治験審査結果通知書」((医)書

式 5)により報告する｡「治験審査結

果通知書」((医)書式 5)には､以下の

事項等を記載するものとする｡ 

･審査対象の治験 

･審査日 

･治験に関する IRBの決定 

･決定の理由 

･その他修正条件がある場合は､その

条件 

･審査資料 

･IRB の名称と所在地 

･IRB が GCP に従って組織され､活動し

ている旨を IRB が自ら確認し保証す

る旨の陳述 

 

（治験責任医師の要件） 

第 17 条 治験責任医師は、以下の要件を満

たさなくてはならない。 

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

うることを証明する最新の「履歴書」

((医)書式 1)及び治験分担医師の氏

名を記載した文書を、病院長に提出

するものとする。 

2）本院に所属する常勤医師又は常勤

歯科医師（助教以上）とし、治験を

適正に行うことができる十分な教育

及び訓練を受け、かつ、十分な臨床

経験を有する者。 

（治験責任医師の要件） 

第 17 条 治験責任医師は、以下の要件を満

たさなくてはならない。 

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

うることを証明する最新の「履歴書」

((医)書式 1)及び治験分担医師の氏

名を記載した文書を、病院長に提出

するものとする。 

2）本院に所属する常勤医師又は常勤

歯科医師（助教以上）とし、治験を

適正に行うことができる十分な教育

及び訓練を受け、かつ、十分な臨床

経験を有する者。 



改正後 
令和 4 年 6 月 8 日改正 

改正前 
令和 3 年 3 月 18 日改正 

3）治験実施計画書、最新の治験薬概

要書、製品情報、治験使用薬の適切

な使用方法に精通している者。 

4）医薬品医療機器等法第 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、これを遵守でき

る者。 

5）治験責任医師は、自ら治験を実施

する者が指名した者によるモニタリ

ング、監査および IRB 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、IRB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。 

6）試験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

る者。 

7）試験期間内に治験を適正に実施

し、終了するに足る時間を有する者。 

8）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

な設備を利用できる者。 

9）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、分

担させる業務と分担させる者のリス

ト（「治験分担医師・治験協力者リ

スト」((医)書式 2))を作成し、予め

病院長に提出し、その了承を得なけ

3）治験実施計画書、最新の治験薬概

要書、製品情報、治験薬等の適切な

使用方法に精通している者。 

4）医薬品医療機器等法第 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、これを遵守できる

者。 

5）治験責任医師は、自ら治験を実施

する者が指名した者によるモニタリ

ング、監査および IRB 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、IRB 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。 

6）試験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

る者。 

7）試験期間内に治験を適正に実施し、

終了するに足る時間を有する者。 

8）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

な設備を利用できる者。 

9）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、分

担させる業務と分担させる者のリス

ト（「治験分担医師・治験協力者リ

スト」((医)書式 2))を作成し、予め

病院長に提出し、その了承を得なけ
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ればならない。 

10）治験分担医師、治験協力者等に、

治験実施計画書、治験使用薬及び各

人の業務について十分な情報を与

え、指導及び監督することができる

者。 

11) 賠償責任が問われる場合に備え

て、医師の賠償責任保険に加入して

いなくてはならない。治験責任医師

は治験分担医師に対しても保険の加

入を義務づけなくてはならない。 

ればならない。 

10）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

導及び監督することができる者。 

（説明文書の作成） 

第 20 条 治験責任医師は、第 26 条第 1 項

の規定により説明を行うために次に

掲げる次項等を記載した文書（以下

「説明文書」という。）を作成し、

説明時に交付しなければならない。 

1）治験が研究を伴うこと 

2）治験の目的 

3）治験の方法（治験の試験的側面、

被験者の選択基準、及び無作為割付

が行われる場合は各処置に割り付け

られる確率を含む） 

4）被験者の治験への参加予定期間 

5）治験に参加する予定の被験者数 

6）予期される臨床上の利益及び危険

性又は不便。（被験者にとって予期

される利益がない場合には、被験者

にその旨を知らせなければならな

い。） 

7）患者を被験者にする場合には、当

該患者に対する他の治療方法の有無

及びその治療方法に関して予測され

る重要な利益及び危険性 

（説明文書の作成） 

第 20 条 治験責任医師は、第 26 条第 1 項

の規定により説明を行うために次に

掲げる次項等を記載した文書（以下

「説明文書」という。）を作成し、

説明時に交付しなければならない。 

1）治験が研究を伴うこと。 

2）治験の目的 

3）治験の方法（治験の試験的側面、

被験者の選択基準、及び無作為割付

が行われる場合は各処置に割り付け

られる確率を含む） 

4）被験者の治験への参加予定期間 

5）治験に参加する予定の被験者数 

6）予期される臨床上の利益及び危険

性又は不便。（被験者にとって予期

される利益がない場合には、被験者

にその旨を知らせなければならな

い。） 

7）患者を被験者にする場合には、当

該患者に対する他の治療方法の有無

及びその治療方法に関して予測され

る重要な利益及び危険性 
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8）治験に関連する健康被害が発生し

た場合に被験者が受けることのでき

る補償及び治療 

9）治験への参加は被験者の自由意思

によるものであり、被験者又はその

代諾者は、被験者の治験への参加を

随時拒否又は撤回することができる

こと。また拒否・撤回によって被験

者が不利な扱いを受けたり、治験に

参加しない場合に受けるべき利益を

失うことはないこと。 

10）治験への参加の継続について被

験者又はその代諾者の意思に影響を

与える可能性のある情報が得られた

場合には速やかに被験者又はその代

諾者に伝えられること 

11）治験への参加を中止させる場合

の条件又は理由 

12）モニター、監査担当者、IRB 及び

規制当局が医療に係る原資料を閲覧

できること。その際、被験者の秘密

は保全されること。また、同意文書

に被験者又はその代諾者が署名する

ことによって閲覧を認めたことにな

ること。 

13）治験の結果が公表される場合で

あっても、被験者の秘密は保全され

ること 

14）被験者が費用負担をする必要が

ある場合にはその内容 

15）被験者に金銭等が支払われる場

合にはその内容 

16）治験責任医師の氏名及び連絡先 

17）被験者が治験及び被験者の権利

8）治験に関連する健康被害が発生し

た場合に被験者が受けることのでき

る補償及び治療。 

9）治験への参加は被験者の自由意思

によるものであり、被験者又はその

代諾者は、被験者の治験への参加を

随時拒否又は撤回することができる

こと。また拒否・撤回によって被験

者が不利な扱いを受けたり、治験に

参加しない場合に受けるべき利益を

失うことはないこと。 

10）治験への参加の継続について被

験者又はその代諾者の意思に影響を

与える可能性のある情報が得られた

場合には速やかに被験者又はその代

諾者に伝えられること。 

11）治験への参加を中止させる場合

の条件又は理由 

12）モニター、監査担当者、IRB 及

び規制当局が医療に係る原資料を閲

覧できること。その際、被験者の秘

密は保全されること。また、同意文

書に被験者又はその代諾者が署名又

は記名押印することによって閲覧を

認めたことになること。 

13）治験の結果が公表される場合で

あっても、被験者の秘密は保全され

ること。 

14）被験者が費用負担をする必要が

ある場合にはその内容 

15）被験者に金銭等が支払われる場

合にはその内容 

16）治験責任医師又は治験分担医師

の氏名、職名及び連絡先 
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に関してさらに情報が欲しい場合又

は治験に関連する健康被害が生じた

場合に照会すべき又は連絡をとるべ

き医療機関の相談窓口 

18）被験者が守るべき事項 

19）当該治験の適否について調査審

査を行う IRBに関する次の事項 

・IRB及び専門 IRBの別 

・IRBが病院長から意見を聴かれる事

項について倫理的、科学的及び医学

的・薬学的観点から治験の実施又は

継続についての、調査審査を行い、

病院長に意見を述べる旨 

・IRBの設置者の名称及び所在地、設

置者に係る閲覧可能な情報等 

20）IRBの手順書等に関する次の事項 

・当該 IRB 手順書等を確認すること

ができる旨 

・当該 IRB 手順書等を病院のホーム

ページで公表している場合には、当

該ホームページのアドレスを、公表

しない場合にあっては、IRBの手順書

等を事務所に備えて置くことなどに

より一般の閲覧に供している旨 

2 説明文書には、被験者に権利を放棄

させるかそれを疑わせる語句、又は

治験責任医師、治験分担医師、本院

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。 

3 説明文書には、被験者が理解可能で、

可能な限り非専門的な言葉が用いら

れていなければならない。 

17）被験者が治験及び被験者の権利

に関してさらに情報が欲しい場合又

は治験に関連する健康被害が生じた

場合に照会すべき又は連絡をとるべ

き医療機関の相談窓口 

18）被験者が守るべき事項 

19）当該治験の適否について調査審

査を行う IRB に関する次の事項 

・IRB及び専門 IRBの別 

・IRB が病院長から意見を聴かれる

事項について倫理的、科学的及び医

学的・薬学的観点から治験の実施又

は継続についての、調査審査を行い、

病院長に意見を述べる旨 

・IRB の設置者の名称及び所在地、

設置者に係る閲覧可能な情報等 

20）IRB の手順書等に関する次の事項 

・当該 IRB 手順書等を確認すること

ができる旨 

・当該 IRB 手順書等を病院のホーム

ページで公表している場合には、当

該ホームページのアドレスを、公表

しない場合にあっては、IRBの手順書

等を事務所に備えて置くことなどに

より一般の閲覧に供している旨 

2 説明文書には、被験者に権利を放棄

させるかそれを疑わせる語句、又は

治験責任医師、治験分担医師、本院

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。 

3 説明文書には、被験者が理解可能で、

可能な限り非専門的な言葉が用いら

れていなければならない。 
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（症例報告書等） 

第 22 条 治験責任医師等は、治験実施計画

書に従って正確に症例報告書を作成

し、これに氏名を記載しなければな

らない。 

2 治験責任医師等は、症例報告書の記

載を変更し、又は修正するときは、

その日付及び氏名を記載しなければ

ならない。 

3 治験責任医師は、治験分担医師が作

成した症例報告書を点検し、内容を

確認した上で、これに氏名を記載し

なければならない。 

4 治験責任医師は、症例報告書のデー

タが原資料と何らかの矛盾がある場

合、その理由を説明する記録を作成

して、自らが保存しなければならな

い。症例報告書のいかなる変更又は

修正にも、日付及び氏名の記載がさ

れ、重大な変更又は修正については

説明が記されなければならない。ま

た、変更又は修正は当初の記載内容

を不明瞭にするものであってはなら

ない。 

（症例報告書等） 

第 22 条 治験責任医師等は、治験実施計画

書に従って正確に症例報告書を作成

し、これに記名押印又は署名しなけ

ればならない。 

2 治験責任医師等は、症例報告書の記

載を変更し、又は修正するときは、

その日付を記載して、これに押印し、

又は署名しなければならない。 

3 治験責任医師は、治験分担医師が作

成した症例報告書を点検し、内容を

確認した上で、これに記名押印し、

又は署名しなければならない。 

4 治験責任医師は、症例報告書のデー

タが原資料と何らかの矛盾がある場

合、その理由を説明する記録を作成

して、自らが保存しなければならな

い。症例報告書のいかなる変更又は

修正にも、日付の記入及び押印又は

署名がされ、重大な変更又は修正に

ついては説明が記されなければなら

ない。また、変更又は修正は当初の

記載内容を不明瞭にするものであっ

てはならない。 

（治験中の副作用等報告） 

第 23 条 治験責任医師は、治験の実施状況

の概要を適宜病院長に文書により報

告しなければならない。 

2 治験責任医師は、治験使用薬の副作

用によると疑われる死亡その他の重

篤な有害事象の発生を認めたとき

は、直ちに、医薬品の治験にあって

は、「重篤な有害事象に関する報告

書（医薬品治験）」((医)書式 12)及

（治験中の副作用等報告） 

第 23 条 治験責任医師は、治験の実施状況

の概要を適宜病院長に文書により報

告しなければならない。 

2 治験責任医師は、治験薬等の副作用

によると疑われる死亡その他の重篤

な有害事象の発生を認めたときは、

直ちに、医薬品の治験にあっては、

「重篤な有害事象に関する報告書

（医薬品治験）」((医)書式 12)及び
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び「(医)詳細記載用書式」により、

医療機器の治験にあっては、「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）((医)書式 14)及

び「(医)詳細記載用書式」により、

再生医療等製品の治験にあっては、

「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）」

((医)書式 19)及び「(医)詳細記載用

書式」により、コンビネーション製

品試験にあっては、あらかじめ自ら

治験を実施する者、治験審査委員会

及び実施医療機関の了解により定め

られた書式（別段の理由がなければ

第 8 条の表に従う）により病院長に

報告するとともに、治験継続の可否

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)

により病院長の指示を受けなければ

ならない。また、治験薬等提供者並

びに同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他の実施医療機

関の治験責任医師に対しても報告し

なければならない。この場合におい

て、治験薬等提供者、病院長又は IRB

から更に必要な情報の提供を求めら

れたときは、当該治験責任医師はこ

れに応じなければならない。 

「(医)詳細記載用書式」により、医

療機器の治験にあっては、「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）((医)書式 14)及び

「(医)詳細記載用書式」により、再

生医療等製品の治験にあっては、「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）」((医)

書式 19)及び「(医)詳細記載用書式」

により、コンビネーション製品試験

にあっては、あらかじめ自ら治験を

実施する者、治験審査委員会及び実

施医療機関の了解により定められた

書式（別段の理由がなければ第 8 条

の表に従う）により病院長に報告す

るとともに、治験継続の可否につい

て「治験審査結果通知書」((医)書式

5)の写し又は「治験に関する指示・

決定通知書」((医)参考書式 1)によ

り病院長の指示を受けなければなら

ない。また、治験薬等提供者並びに

同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

施する場合には他の実施医療機関の

治験責任医師に対しても報告しなけ

ればならない。この場合において、

治験薬等提供者、病院長又は IRB か

ら更に必要な情報の提供を求められ

たときは、当該治験責任医師はこれ

に応じなければならない。 

（治験の実施に関する業務） 

第 25 条 治験責任医師は次の事項を行う。 

1）治験実施前及び治験期間を通じ

て、IRBの審査の対象となる文書のう

（治験の実施に関する業務） 

第 25条 治験責任医師は次の事項を行う。 

1）治験実施前及び治験期間を通じ

て、IRBの審査の対象となる文書のう
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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病院長に提出す

ること。 

2）IRB が治験の実施又は継続を承認

し、これに基づく病院長の指示・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。又は、

IRB 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）、これに基づく病院長の

決定が「治験審査結果通知書」((医)

書式 5)で通知された場合には、その

指示及び決定に従うこと。 

3）治験責任医師は、IRB が当該治験

の実施を承認し、これに基づく病院

長の決定が「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)

で通知されるまで被験者を治験に参

加させてはならない。 

4）IRB が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

づく病院長の指示及び決定が「治験

審査結果通知書」((医)書式 5)で通知

された場合には、「治験実施計画書

等修正報告書」((医)書式 6)及び該当

する資料を提出し、修正事項につい

て病院長の確認を受けるものとす

る。 

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病院長に提出す

ること。 

2）IRB が治験の実施又は継続を承認

し、これに基づく病院長の指示・決

定が「治験審査結果通知書」((医)書

式 5)の写し又は「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。又は、IRB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

く病院長の決定が「治験審査結果通

知書」((医)書式 5)の写しで通知され

た場合には、その指示及び決定に従

うこと。 

3）治験責任医師は、IRB が当該治験

の実施を承認し、これに基づく病院

長の決定が「治験審査結果通知書」

((医)書式 5)の写し又は「治験に関す

る指示・決定通知書」((医)参考書式

1)で通知されるまで被験者を治験に

参加させてはならない。 

4）IRB が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

づく病院長の指示及び決定が「治験

審査結果通知書」((医)書式 5)の写し

で通知された場合には、「治験実施

計画書等修正報告書」((医)書式 6)

該当する資料を提出し、修正事項に

ついて病院長の確認を受けるものと
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5）本手順書第 28 条で規定する場合

を除いて、治験実施計画書及び GCP

を遵守して治験を実施すること。 

6）治験使用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。 

7）治験使用薬の正しい使用法を各被

験者に説明又は指示し、当該治験に

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。 

8）実施中の治験において、年 1回（会

計年度の始まる前ごと）又は IRB の

求めに応じてそれ以上の頻度で、病

院長に「治験実施状況報告書」((医)

書式 11)を提出すること。 

9）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について、病

院長に速やかに許可願を「治験に関

する変更申請書」((医)書式 10)によ

り提出するとともに、変更の可否に

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)により病

院長の指示を受けること。 

10）治験終了後、病院長に「治験終

了（中止・中断）報告書」((医)書式

17)、若しく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医

薬品医療機器等法第 14条第 3項に規

定する申請書に添付されないことを

知った場合は、「開発の中止等に関

する報告書」（(医)書式 18）を提出

する。 

5）本手順書第 28 条で規定する場合

を除いて、治験実施計画書及び GCP

を遵守して治験を実施すること。 

6）治験薬等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。 

7）治験薬の正しい使用法を各被験者

に説明又は指示し、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。 

8）実施中の治験において、年 1回（会

計年度の始まる前ごと）又は IRB の

求めに応じてそれ以上の頻度で、病

院長に「治験実施状況報告書」((医)

書式 11)を提出すること。 

9）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について、病

院長に速やかに許可願を「治験に関

する変更申請書」((医)書式 10)によ

り提出するとともに、変更の可否に

ついて「治験審査結果通知書」((医)

書式 5)の写し又は「治験に関する指

示・決定通知書」((医)参考書式 1)

により病院長の指示を受けること。 

10）治験終了後、速やかに病院長に

「治験終了（中止・中断）報告書」

((医)書式 17)を提出すること。なお、

治験を中止又は中断した場合におい

ても、「治験終了（中止・中断）報

告書」((医)書式 17)を提出すること。 

11）治験を何らかの理由で中止又は
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すること。なお、治験を中止又は中

断した場合においても、速やかに、

「治験終了（中止・中断）報告書」

((医)書式 17)を提出すること。 

11）治験を何らかの理由で中止又は

中断した場合には、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、事後処理、その他必要

な措置を講じること。 

中断した場合には、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、事後処理、その他必要

な措置を講じること。 

（被験者の同意の取得） 

第 26 条 治験責任医師又は治験分担医師

は、被験者が治験に参加する前に、

被験者に対して説明文書を用いて十

分に説明し、治験への参加について

自由意思による同意を文書(東北大

書式 22あるいは治験内容の特性上、

本書式に従えない場合については任

意書式を用いること）により得るも

のとする。 

2 同意文書には、説明を行った治験責

任医師又は治験分担医師並びに被験

者が署名し、各自日付を記入するも

のとする。なお、治験協力者が補足

的な説明を行った場合には、当該治

験協力者も署名し、日付を記入する

ものとする。 

3 治験責任医師又は治験分担医師は、

被験者が治験に参加する前に、前項

の規定に従って署名と日付が記入さ

れた同意文書の写し及び説明文書を

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、説明文書が改訂された場合は、

その都度新たに本条第 1 項及び第 2

（被験者の同意の取得） 

第 26 条 治験責任医師又は治験分担医師

は、被験者が治験に参加する前に、

被験者に対して説明文書を用いて十

分に説明し、治験への参加について

自由意思による同意を文書(東北大

書式 22あるいは治験内容の特性上、

本書式に従えない場合については任

意書式を用いること）により得るも

のとする。（被験者となるべき者が

同意の能力を欠くこと等により同意

を得ることが困難であるときは、代

諾者となるべき者の同意を得ること

により、当該被験者となるべき者を

治験に参加させることができる。治

験責任医師等は、代諾者となるべき

者の同意を得た場合には、代諾者の

同意に関する記録及び代諾者と被験

者との関係についての記録を作成し

なければならない。）  

2 同意文書には、説明を行った治験責

任医師又は治験分担医師並びに被験

者が署名又は記名押印し、各自日付

を記入するものとする。なお、治験

協力者が補足的な説明を行った場合
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項に従って同意を取得し、署名と日

付を記入した同意文書の写し及び改

訂された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、治験分担医師及び治

験協力者は、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 説明文書及び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、

又は治験責任医師、治験分担医師、

治験協力者、若しくは本院の法的責

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には、被験

者が理解可能で、可能な限り非専門

的な言葉が用いられていなければな

らない。 

7 治験責任医師又は治験分担医師は、

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、治験分担医師又は補足的説

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満足するよう

答えなければならない。 

8 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、治験

責任医師は、速やかに当該情報に基

づき説明文書を改訂し、予め IRB の

承認を得なければならない。また、

には、当該治験協力者も署名又は記

名押印し、日付を記入するものとす

る。 

3 治験責任医師又は治験分担医師は、

被験者が治験に参加する前に、前項

の規定に従って署名又は記名押印 

と日付が記入された同意文書の写し

及び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、説明文書が改訂

された場合は、その都度新たに本条

第 1 項及び第 2 項に従って同意を取

得し、署名又は記名押印と日付を記

入した同意文書の写し及び改訂され

た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、治験分担医師及び治

験協力者は、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 説明文書及び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、

又は治験責任医師、治験分担医師、

治験協力者、若しくは本院の法的責

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には、被験

者が理解可能で、可能な限り非専門

的な言葉が用いられていなければな

らない。 

7 治験責任医師又は治験分担医師は、

同意を得る前に、被験者が質問をす
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治験責任医師又は治験分担医師は、

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。 

9 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、治験責任医師又は治験分担医師

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、当該情報が被

験者に伝えられたことを文書に記録

しなければならない。 

10 同意の能力を欠く等により被験者の

同意を得ることは困難であるが、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、治験責任医師又は治験

分担医師は、被験者の代諾者に治験

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る同意を得

るものとする。この場合、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ものとす

る。治験責任医師又は治験分担医師

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、治験分担医師又は補足的説

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満足するよう

答えなければならない。 

8 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、治験

責任医師は、速やかに当該情報に基

づき説明文書を改訂し、予め IRB の

承認を得なければならない。また、

治験責任医師又は治験分担医師は、

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。 

9 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、治験責任医師又は治験分担医師

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

が被験者に伝えられたことを文書に

記録しなければならない。 

10 同意の能力を欠く等により被験者の

同意を得ることは困難であるが、当

該治験の目的上それらの被験者を対
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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署

名と日付の記入を得るものとする。 

11 説明文書を読むことができない被験

者となるべき者に対する説明及び同

意は、立会人を立ち会わせた上で、

しなければならない。この場合は、

立会人も同意文書へ署名し、日付を

記入するものとする。 

12 前項の立会人は、治験責任医師等及

び治験協力者であってはならない。 

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、治験責任医師又は治験

分担医師は、被験者の代諾者に治験

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る同意を得

るものとする。この場合、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ものとす

る。治験責任医師又は治験分担医師

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。 

11 説明文書を読むことができない被験

者となるべき者に対する説明及び同

意は、立会人を立ち会わせた上で、

しなければならない。この場合は、

立会人も同意文書へ署名又は記名押

印し、日付を記入するものとする。 

12 前項の立会人は、治験責任医師等及

び治験協力者であってはならない。 

（治験実施計画書からの逸脱等） 

第 28 条 治験責任医師又は治験分担医師

は、IRB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

等医療上やむを得ないものである場

合又は事務的事項はこの限りではな

（治験実施計画書からの逸脱等） 

第 28 条  治験責任医師又は治験分担医師

は、IRB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

等医療上やむを得ないものである場

合又は事務的事項はこの限りではな
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い。 

2 治験責任医師又は治験分担医師は、

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 

3 治験責任医師又は治験分担医師は、

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、IRB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、

治験責任医師は、逸脱又は変更の内

容及び理由を記した「緊急の危険回

避のための治験実施計画書からの逸

脱に関する報告書」((医)書式 8)を病

院長に提出してその承認を「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)により得なければならな

い。 

い。 

2 治験責任医師又は治験分担医師は、

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 

3 治験責任医師又は治験分担医師は、

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、IRB 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、治験責任医師は、逸脱又は変更

の内容及び理由を記した「緊急の危

険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」((医)書式

8)を病院長に提出してその承認を

「治験審査結果通知書」((医)書式

5)の写し又は「治験に関する指示・

決定通知書」((医)参考書式 1)によ

り得なければならない。 

（緊急状況下における救命的治験） 

第 29条 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

ることが不可能である場合において

は、被験者の代諾者からその同意を

得るべきである。被験者の事前の同

意が不可能で、かつ、被験者の代諾

者から同意が得ることができない場

合には、被験者の人権、安全及び福

祉を保護し、医薬品医療機器等法第

14条第 3項及び第 80条の 2に規定す

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 IRB の承認文書に記

（緊急状況下における救命的治験: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

可能である場合においては、被験者

の代諾者からその同意を得るべきで

ある。被験者の事前の同意が不可能

で、かつ、被験者の代諾者と連絡が

取れない場合には、被験者の人権、

安全及び福祉を保護し、医薬品医療

機器等法第 14 条第 3 項及び第 80 条

の 2 に規定す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 IRB の

承認文書に記載されていなければな
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載されていなければならない。この

ような例外的な場合でも、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

めなければならない。治験責任医師

等は、次の各号のすべてに該当する

場合に限り、被験者となるべき者及

び代諾者となるべき者の同意を得ず

に当該被験者となるべき者を治験に

参加させることができる。 

1）被験薬が緊急状況下において救命

的に使用されるものであり、利用可

能な治療法が未承認であるか、十分

なものではないこと。 

2）次に掲げる点から、被験者又はそ

の代諾者から事前に同意を得ること

が不可能であること。 

①被験者の状態から被験者の同意を

得ることができないこと 

②被験者の代諾者による同意が可能

となる以前に、救急的に治験が開始

される必要があること 

③当該治験の被験者となり得る者を

予め特定することが困難であること 

3）被験者の身元が明らかでない者は

治験の対象から除かれることが実施

計画書に定められていること。 

4）治験責任医師又は治験分担医師

が、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、治験への参加の継続

に係わる同意及びその他の事項（被

らない。このような例外的な場合で

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

て同意を求めなければならない。） 

第 29 条 治験責任医師等は、次の各号のす

べてに該当する場合に限り、被験者

となるべき者及び代諾者となるべき

者の同意を得ずに当該被験者となる

べき者を治験に参加させることがで

きる。 

1）治験薬が緊急状況下において救命

的に使用されるものであり、利用可

能な治療法が未承認であるか、十分

なものではないこと。 

2）次に掲げる点から、被験者又はそ

の代諾者から事前に同意を得ること

が不可能であること。 

①被験者の状態から被験者の同意を

得ることができないこと 

②被験者の代諾者による同意が可能

となる以前に、救急的に治験が開始

される必要があること 

③当該治験の被験者となり得る者を

予め特定することが困難であること 

3）被験者の身元が明らかでない者は

治験の対象から除かれることが実施

計画書に定められていること。 

4）治験責任医師又は治験分担医師

が、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、治験への参加の継続

に係わる同意及びその他の事項（被
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験者又はその代諾者が治験への参加

の継続を何時でも断ることができる

ことを含む）について適切な同意を

求めることが定められていること。

また、治験責任医師は、その経過と

結果を記録し、IRBに報告することが

定められていること。 

5）次に掲げる点から、当該治験に参

加することによる被験者への直接の

利益が予見されること。 

①適切な非臨床試験等から、当該治

験への参加が被験者に直接の利益を

もたらす可能性を支持するデータが

得られていること 

②当該治験への参加から生じ得る被

験者に対する危険性が、利用可能な

治療法のリスク・ベネフィットに照

らして合理的であること 

6）独立データモニタリング委員会

（効果安全性評価委員会）が設置さ

れていること 

験者又はその代諾者が治験への参加

の継続を何時でも断ることができる

ことを含む）について適切な同意を

求めることが定められていること。

また、治験責任医師は、その経過と

結果を記録し、IRBに報告することが

定められていること。 

5）次に掲げる点から、当該治験に参

加することによる被験者への直接の

利益が予見されること。 

①適切な非臨床試験等から、当該治

験への参加が被験者に直接の利益を

もたらす可能性を支持するデータが

得られていること 

②当該治験への参加から生じ得る被

験者に対する危険性が、利用可能な

治療法のリスク・ベネフィットに照

らして合理的であること 

6）独立データモニタリング委員会

（効果安全性評価委員会）が設置さ

れていること 

（各種業務手順書の作成） 

第 30条 自ら治験を実施する者は、治験実

施計画書及び症例報告書の書式作成

に関する手順書、モニタリングに関

する手順書、監査に関する手順書、

被験者の健康被害補償に関する手順

書、治験使用薬の管理に関する手順

書、安全性情報の取扱いに関する手

順書、記録の保存に関する手順書、

その他の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

れる手順書等を作成しなければなら

ない。 

（各種業務手順書の作成） 

第 30 条 自ら治験を実施する者は、治験実

施計画書及び症例報告書の書式作成

に関する手順書、モニタリングに関

する手順書、監査に関する手順書、

被験者の健康被害補償に関する手順

書、治験薬等の管理に関する手順書、

安全性情報の取扱いに関する手順

書、記録の保存に関する手順書、そ

の他の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

る手順書等を作成しなければならな

い。 
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2 自ら治験を実施する者は、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

整えなければならない。 

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本

院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。 

2 自ら治験を実施する者は、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

整えなければならない。 

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本

院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。 

（治験実施計画書の作成） 

第 32 条 自ら治験を実施する者は、次に掲

げる事項等を記載した治験実施計画

書を作成しなければならない。 

1）（治験実施体制） 

①治験実施計画書の標題、それを特

定する番号及び日付。改訂が行われ

た場合には、改訂番号及び日付 

②自ら治験を実施する者の氏名並び

に所属する医療機関の住所 

③モニター及び監査担当者の氏名及

び電話番号等 

④治験に関連する臨床検査施設及び

その他の医学的及び技術的部門・機

関の名称及び所在地 

⑤治験の実施の準備及び管理に係る

（治験実施計画書の作成） 

第 32 条 自ら治験を実施する者は、次に掲

げる事項等を記載した治験実施計画

書を作成しなければならない。 

1）（治験実施体制） 

①治験実施計画書の標題、それを特

定する番号及び日付。改訂が行われ

た場合には、改訂番号及び日付 

②自ら治験を実施する者の氏名及び

職名並びに所属する医療機関の住所 

③モニター及び監査担当者の氏名、

職名及び電話番号等 

④治験に関連する臨床検査施設及び

その他の医学的及び技術的部門・機

関の名称及び所在地 

⑤治験の実施の準備及び管理に係る
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業務の一部を委託（CRO等の利用）す

る場合にあっては、当該業務を受託

した者（以下「受託者」という。）

の氏名、住所及び当該委託した業務

の範囲 

⑥実施医療機関の名称及び所在地 

⑦治験薬等提供者の氏名及び住所 

⑧治験調整医師、治験調整委員会が

設置又は選定されている場合には、

当該委員又は該当する者の氏名等 

⑨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

に独立データモニタリング委員会

（効果安全性評価委員会）が設置又

は選定されている場合には、その旨 

⑩記録（データを含む。）の保存に

関する事項  

2）（背景情報・使用薬の概要） 

①治験使用薬の名称及びその他の説

明 

②非臨床試験及び臨床試験から得ら

れた臨床的に重要な所見の要約 

③被験者に対する既知及び可能性の

ある危険と利益の要約 

④投与経路、用法・用量及び投与期

間に関する説明と根拠 

⑤当該治験が治験実施計画書、医薬

品医療機器等法第 14条第 3項及び第

80 条の 2に規定する基準並びに本基

準を遵守して実施される旨の陳述 

⑥治験対象集団の説明 

⑦治験に関連し、その背景を明らか

にする参考文献及びデータ 

3）（治験の目的） 

業務の一部を委託（CRO等の利用）す

る場合にあっては、当該業務を受託

した者（以下「受託者」という。）

の氏名、住所及び当該委託した業務

の範囲 

⑥治験の実施に係る業務の一部を委

託又は代行（SMO等の利用）を依頼す

る場合にあっては、当該業務を受託

又は代行した者の氏名、住所及び当

該受託又は代行した業務の範囲 

⑦実施医療機関の名称及び所在地 

⑧治験薬等提供者の氏名及び住所 

⑨治験調整医師、治験調整委員会が

設置又は選定されている場合には、

当該委員又は該当する者の氏名及び

職名等 

⑩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

に独立データモニタリング委員会

（効果安全性評価委員会）が設置又

は選定されている場合には、その旨 

⑩記録（データを含む。）の保存に

関する事項  

2）（背景情報・被験薬等の概要） 

①治験薬等の名称及びその他の説明 

②非臨床試験及び臨床試験から得ら

れた臨床的に重要な所見の要約 

③被験者に対する既知及び可能性の

ある危険と利益の要約 

④投与経路、用法・用量及び投与期

間に関する説明と根拠 

⑤当該治験が治験実施計画書、医薬

品医療機器等法第 14条第 3項及び第

80条の 2に規定する基準並びに本基
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 治験の目的について詳細に記述す

ること。 

4）（治験のデザイン） 

 治験のデザインの説明には、次の

事項を含めなければならない。 

①治験中に測定される主要エンドポ

イント及び（それがある場合）副次

的エンドポイントに関する説明 

②実施される治験の種類及びデザイ

ンの説明（例えば、二重盲検、プラ

セボ対照、群間比較試験など）、並

びに治験のデザイン、手順及び段階

等を図式化した表示 

③治験におけるバイアスを最小限に

する又は避けるために取られる無作

為化及び盲検化などの方法の説明 

④治験薬の用法・用量の説明、治験

薬の剤形、包装及び表示に関する記

載 

⑤被験者の参加予定期間、及びフォ

ローアップ（必要な場合）を含む全

ての治験の順序と期間の説明 

⑥個々の被験者並びに治験の一部及

び全体の中止規定又は中止基準の説

明 

⑦治験使用薬の管理の手順 

⑧無作為化のコードの保管及びコー

ドの開封手続き 

⑨症例報告書に直接記入され（すな

わち、その記入以前に文書又は電子

的に記録されたデータがなく）、か

つ原データと解すべき資料の特定 

5）（被験者の選択、除外、中止基準） 

 被験者の人権保護の観点から、及

準を遵守して実施される旨の陳述 

⑥治験対象集団の説明 

⑦治験に関連し、その背景を明らか

にする参考文献及びデータ 

3）（治験の目的） 

 治験の目的について詳細に記述す

ること。 

4）（治験のデザイン） 

 治験のデザインの説明には、次の

事項を含めなければならない。 

①治験中に測定される主要エンドポ

イント及び（それがある場合）副次

的エンドポイントに関する説明 

②実施される治験の種類及びデザイ

ンの説明（例えば、二重盲検、プラ

セボ対照、群間比較試験など）、並

びに治験のデザイン、手順及び段階

等を図式化した表示 

③治験におけるバイアスを最小限に

する又は避けるために取られる無作

為化及び盲検化などの方法の説明 

④治験薬の用法・用量の説明、治験

薬の剤形、包装及び表示に関する記

載 

⑤被験者の参加予定期間、及びフォ

ローアップ（必要な場合）を含む全

ての治験の順序と期間の説明 

⑥個々の被験者並びに治験の一部及

び全体の中止規定又は中止基準の説

明 

⑦治験薬等の管理の手順 

⑧無作為化のコードの保管及びコー

ドの開封手続き 

⑨症例報告書に直接記入され（すな
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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、被験者を

治験の対象とすることの適否につい

て慎重に検討されなければならない

ことを明らかにすること。やむを得

ず、同意の能力を欠く者、同意の任

意性が損なわれるおそれのある者を

被験者とすることが計画されている

場合には、その旨を記載すること。 

①選択基準 

②除外基準 

③中止基準と手順については次の点

を明らかにする 

ア）いつ、どのようにして被験者の

治験を中止するか 

イ）治験を中止した被験者に関して、

どのようなデータをどのような時期

に集めるか 

ウ）治験を中止した被験者に対する

フォローアップ 

6）（被験者に対する治療） 

①用いられる全ての薬物の名称、用

法・用量、投与経路、投与期間など

の内容（被験者に対するフォローア

ップ期間を含む） 

②治験実施前及びに治験実施中に許

容される治療法（緊急時の治療を含

む）並びに禁止される治療法 

③被験者の服薬、その他の取り決め

事項の遵守状況を確認する手段 

7）（有効性の評価） 

①有効性評価指標の特定 

わち、その記入以前に文書又は電子

的に記録されたデータがなく）、か

つ原データと解すべき資料の特定 

5）（被験者の選択、除外、中止基準） 

 被験者の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、被験者を

治験の対象とすることの適否につい

て慎重に検討されなければならない

ことを明らかにすること。やむを得

ず、同意の能力を欠く者、同意の任

意性が損なわれるおそれのある者を

被験者とすることが計画されている

場合には、その旨を記載すること。 

①選択基準 

②除外基準 

③中止基準と手順については次の点

を明らかにする 

ア）いつ、どのようにして被験者の

治験を中止するか 

イ）治験を中止した被験者に関して、

どのようなデータをどのような時期

に集めるか 

ウ）治験を中止した被験者に対する

フォローアップ 

6）（被験者に対する治療） 

①用いられる全ての薬物の名称、用

法・用量、投与経路、投与期間など

の内容（被験者に対するフォローア

ップ期間を含む） 

②治験実施前及びに治験実施中に許

容される治療法（緊急時の治療を含
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②有効性評価指標に関する評価、記

録及び解析の方法並びにそれらの実

施時期 

8）（安全性の評価） 

①安全性評価指標の特定 

②安全性評価指標に関する評価、記

録及び解析の方法並びにそれらの実

施時期 

③有害事象及び併発症を収集し、記

録し、報告する手順（治験責任医師

が病院長及び治験薬等提供者に報告

すべき重要な有害事象及び臨床検査

の異常値の特定並びに報告の要件及

び期限を含む） 

④有害事象発現後の被験者のフォロ

ーアップの種類及び期間 

9）（統計解析（実施する場合）） 

①計画された中間解析の時期を含む

実施される統計解析手法の説明 

②計画された登録症例数。多施設共

同治験においては、各医療機関の登

録症例数が特定されるべきである。

治験の検出力及び臨床上の理由から

の考察を含む症例数設定の根拠。 

③用いられる有意水準 

④治験の中止基準 

⑤欠落、不採用及び異常データの取

扱いの手順 

⑥当初の統計解析計画からの逸脱を

報告する手順（当初の統計解析計画

からの逸脱は全て、治験実施計画書

又は治験の総括報告書に記載し説明

すべきである。） 

⑦解析の対象となる被験者の選択

む）並びに禁止される治療法 

③被験者の服薬、その他の取り決め

事項の遵守状況を確認する手段 

7）（有効性の評価） 

①有効性評価指標の特定 

②有効性評価指標に関する評価、記

録及び解析の方法並びにそれらの実

施時期 

8）（安全性の評価） 

①安全性評価指標の特定 

②安全性評価指標に関する評価、記

録及び解析の方法並びにそれらの実

施時期 

③有害事象及び併発症を収集し、記

録し、報告する手順（治験責任医師

が病院長及び治験薬等提供者に報告

すべき重要な有害事象及び臨床検査

の異常値の特定並びに報告の要件及

び期限を含む） 

④有害事象発現後の被験者のフォロ

ーアップの種類及び期間 

9）（統計解析（実施する場合）） 

①計画された中間解析の時期を含む

実施される統計解析手法の説明 

②計画された登録症例数。多施設共

同治験においては、各医療機関の登

録症例数が特定されるべきである。

治験の検出力及び臨床上の理由から

の考察を含む症例数設定の根拠。 

③用いられる有意水準 

④治験の中止基準 

⑤欠落、不採用及び異常データの取

扱いの手順 

⑥当初の統計解析計画からの逸脱を
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（無作為割り付けを受けた全症例、

治験薬投与を受けた全症例、全適格

例、評価可能症例など） 

10）（直接閲覧） 

自ら治験を実施する者及び医療機関

が、治験に関連するモニタリング、

監査並びに IRB 及び規制当局の調査

の際に、原資料等の全ての治験関連

記録を直接閲覧に供すべき旨を記載

すること。 

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第 26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等を

治験実施計画書に記載するものとす

る。 

1)当該治験が第 26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 当該治験が第 26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

にしている場合には、その旨及び次

に掲げる事項等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、製造販売の承認を

申請することを予定しているもので

あることの説明 

報告する手順（当初の統計解析計画

からの逸脱は全て、治験実施計画書

又は治験の総括報告書に記載し説明

すべきである。） 

⑦解析の対象となる被験者の選択

（無作為割り付けを受けた全症例、

治験薬投与を受けた全症例、全適格

例、評価可能症例など） 

10）（直接閲覧） 

自ら治験を実施する者及び医療機関

が、治験に関連するモニタリング、

監査並びに IRB 及び規制当局の調査

の際に、原資料等の全ての治験関連

記録を直接閲覧に供すべき旨を記載

すること。 

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第 26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等を

治験実施計画書に記載するものとす

る。 

1)当該治験が第 26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 当該治験が第 26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

にしている場合には、その旨及び次

に掲げる事項等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
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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)第 40条第 1項に規定する独立デー

タモニタリング委員会（効果安全性

評価委員会）が設置されている旨 

5) 治験責任医師又は治験分担医師

が、速やかに、被験者（又は代諾者

となるべき者）に対して当該治験に

関する説明を行い、当該治験への継

続参加について同意を得ること及び

被験者の身元が明らかでない場合は

治験の対象から除かれることについ

ての説明。併せて、治験責任医師が

この経過と結果を治験審査委員会に

報告することの説明。 

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、製造販売の承認を

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)第 40条第 1項に規定する独立デー

タモニタリング委員会（効果安全性

評価委員会）が設置されている旨 

（治験実施計画書の改訂） 

第 33条 自ら治験を実施する者は、治験使

用薬の品質、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、改訂しなければならな

い。 

（治験実施計画書の改訂） 

第 33 条 自ら治験を実施する者は、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、病院長に「治験に関する変

更申請書」((医)書式 10)を提出し、

当該治験実施計画書を改訂するとと

もに、変更の可否について「治験審

査結果通知書」((医)書式 5)の写し

又は「治験に関する指示・決定通知

書」((医)参考書式 1)により病院長

の指示を受けなければならない。 



改正後 
令和 4 年 6 月 8 日改正 

改正前 
令和 3 年 3 月 18 日改正 

（治験薬概要書の作成・改訂） 

第 34 条 自ら治験を実施する者は、第 32

条に規定する試験により得られた資

料及び被験薬の品質、有効性及び安

全性に関する情報に基づいて、次に

掲げる事項等を記載した治験薬概要

書を作成しなければならない。 

1）被験薬の化学名又は識別記号（医

療機器の場合、被験機器の原材料名

又は識別記号／再生医療等製品の場

合、被験製品の構成細胞、導入遺伝

子又は識別記号） 

2）品質、毒性、薬理作用その他の被

験薬に関する事項（医療機器の場合、

品質、安全性、性能／再生医療等製

品の場合、品質、安全性、効能、効

果、性能） 

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 自ら治験を実施する者は、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、改定しなければならない。 

（治験薬等概要書の作成・改訂） 

第 34 条  自ら治験を実施する者は、第 32

条に規定する試験により得られた資

料及び被験薬の品質、有効性及び安

全性に関する情報に基づいて、次に

掲げる事項等を記載した治験薬概要

書を作成しなければならない。 

1）被験薬の化学名又は識別記号（医

療機器の場合、被験機器の原材料名

又は識別記号／再生医療等製品の場

合、被験製品の構成細胞、導入遺伝

子又は識別記号） 

2）品質、毒性、薬理作用その他の被

験薬に関する事項（医療機器の場合、

品質、安全性、性能／再生医療等製

品の場合、品質、安全性、効能、効

果、性能） 

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 自ら治験を実施する者は、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、病院長に「治験に関する変更

申請書」((医)書式 10)を提出し、当

該治験薬概要書を改訂するととも

に、変更の可否について「治験審査

結果通知書」((医)書式 5)の写し又

は「治験に関する指示・決定通知書」

((医)参考書式 1)により病院長の指

示を受けなければならない。 



改正後 
令和 4 年 6 月 8 日改正 

改正前 
令和 3 年 3 月 18 日改正 

（病院長への文書の事前提出及び治験の実

施の承認） 

第 35 条 自ら治験を実施する者は、あらか

じめ、次に掲げる文書等を病院長に

提出し、治験の実施の承認を得なけ

ればならない。 

1）治験実施計画書（医薬品 GCP省令

第 15条の 4第 4項、医療機器 GCP省

令及び再生医療等製品 GCP省令第 18

条第 4 項の規定により改訂されたも

のを含む。） 

2）治験薬概要書（医薬品においては

医薬品 GCP省令第 15条の 5第 2項の

規定により改訂されたものを含む。

医療機器においては医療機器 GCP 省

令第 19条第 2項の規定により改訂さ

れたものを含む。再生医療等製品に

おいては再生医療等製品 GCP 省令第

19 条第 2 項の規定により改訂された

ものを含む。）及び治験使用薬（被

験薬を除く。）に係る科学的知見を

記載した文書  

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にあ

っては不要。） 

4）被験者の同意取得のための説明文

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（ (医)書 

式１）及び治験分担医師の氏名を記

載した文書 

（病院長への文書の事前提出及び治験の実

施の承認） 

第 35 条 自ら治験を実施する者は、あらか

じめ、次に掲げる文書等を病院長に

提出し、治験の実施の承認を得なけ

ればならない。 

1）治験実施計画書（医薬品 GCP省令

第 15条の 4第 4項、医療機器 GCP省

令及び再生医療等製品 GCP省令第 18

条第 4 項の規定により改訂されたも

のを含む。） 

2）治験薬等概要書（医薬品において

は医薬品 GCP省令第 15条の 5第 2項

の規定により改訂されたものを含

む。医療機器においては医療機器 GCP

省令第 19条第 2項の規定により改訂

されたものを含む。再生医療等製品

においては再生医療等製品 GCP 省令

第 19条第 2項の規定により改訂され

たものを含む。）  

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にあ

っては不要。） 

4）被験者の同意取得のための説明文

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（ (医)書 

式１）及び治験分担医師の氏名を記

載した文書 

8) 治験薬等の管理に関する事項を

記載した文書 



改正後 
令和 4 年 6 月 8 日改正 

改正前 
令和 3 年 3 月 18 日改正 

8) 治験使用薬の管理に関する事項

を記載した文書 

9) 各GCP省令の規定により自ら治験

を実施する者及び医療機関に従事す

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（被験者への支払（支払が

ある場合）に関する資料） 

11) 被験者の健康被害に対する補償

の内容並びに補償手順を記した文書 

12) 医療機関が自ら治験を実施する

者の求めに応じて医薬品 GCP 省令第

41 条第 2項各号（医療機器において

は医療機器 GCP省令第 61条第 2項、

再生医療等製品においては再生医療

等製品 GCP省令第 61条第 2項）に掲

げる記録（文書を含む。）を閲覧に

供する旨を記載した文書 

13) 医療機関が各 GCP 省令又は治験

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（医薬品 GCP省令第 46条（医療

機器においては医療機器 GCP 省令第

66 条、再生医療等製品においては再

生医療等製品 GCP省令第 66条）に規

定する場合を除く。）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) 被験者の募集手順（広告等）に

関する資料（募集する場合) 

15) 被験者の安全等に係わる報告

（報告がある場合) 

16) その他 IRBが必要と認める資料 

9) 各GCP省令の規定により自ら治験

を実施する者及び医療機関に従事す

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（被験者への支払（支払が

ある場合）に関する資料） 

11) 被験者の健康被害に対する補償

の内容並びに補償手順を記した文書 

12) 医療機関が自ら治験を実施する

者の求めに応じて医薬品 GCP 省令第

41条第 2項各号（医療機器において

は医療機器 GCP省令第 61条第 2項、

再生医療等製品においては再生医療

等製品 GCP省令第 61条第 2項）に掲

げる記録（文書を含む。）を閲覧に

供する旨を記載した文書 

13) 医療機関が各 GCP 省令又は治験

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（医薬品 GCP省令第 46条（医療

機器においては医療機器 GCP 省令第

66条、再生医療等製品においては再

生医療等製品 GCP省令第 66条）に規

定する場合を除く。）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) 被験者の募集手順（広告等）に

関する資料（募集する場合) 

15) 被験者の安全等に係わる報告

（報告がある場合) 

16) その他 IRBが必要と認める資料 



改正後 
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令和 3 年 3 月 18 日改正 

（被験者に対する補償措置） 

第 37 条 自ら治験を実施する者は、あらか

じめ、治験に係る被験者に生じた健

康被害（受託者の業務により生じた

ものを含む。）の補償のために、保

険への加入措置、副作用等の治療に

関する医療体制の提供、その他の必

要な措置を講じておかなければなら

ない。 

（被験者に対する補償措置） 

第 37 条 自ら治験を実施する者は、あらか

じめ、治験に係る被験者に生じた健

康被害（受託者の業務により生じた

ものを含む。）の補償のために、保

険への加入措置、副作用等の治療に

関する医療体制の提供、その他の必

要な措置を講じておかなければなら

ない。なお、賠償責任が問われる場

合に備えて、医師の賠償責任保険に

加入していなくてはならない。また、

治験責任医師は治験分担医師に対し

ても保険の加入を義務づけなくては

ならない。 

（副作用情報等） 

第 41 条 自ら治験を実施する者は、治験使

用薬の品質、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、病院長に対し、こ

れを提供しなければならない。 

2 自ら治験を実施する者は、治験使用

薬について医薬品医療機器等法第 80

条の 2 第 6 項に規定する事項を知っ

たときは、直ちにその旨を病院長に

「安全性情報等に関する報告書」

((医)書式 16)により報告するととも

に、治験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)により病院長の指

示を受けなければならない。また、

同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

（副作用情報等） 

第 41 条 自ら治験を実施する者は、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、病院長に対し、これを

提供しなければならない。 

2 自ら治験を実施する者は、被験薬に

ついて医薬品医療機器等法第 80 条

の 2 第 6 項に規定する事項を知った

ときは、直ちにその旨を病院長に「安

全性情報等に関する報告書」((医)

書式 16)により報告するとともに、

治験継続の可否について「治験審査

結果通知書」((医)書式 5)の写し又

は「治験に関する指示・決定通知書」

((医)参考書式 1)により病院長の指

示を受けなければならない。また、

同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
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令和 3 年 3 月 18 日改正 

施する場合には他の実施医療機関の

治験責任医師に通知しなければなら

ない。 

3 自ら治験を実施する者は、治験使用

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

薬概要書を改訂しなければならな

い。 

施する場合には他の実施医療機関の

治験責任医師に通知しなければなら

ない。 

3 自ら治験を実施する者は、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、病院長に「治験に関する変更

申請書」((医)書式 10)を提出し、治

験実施計画書及び治験薬概要書を改

訂するとともに、変更の可否につい

て「治験審査結果通知書」((医)書式

5)の写し又は「治験に関する指示・

決定通知書」((医)参考書式 1)によ

り病院長の指示を受けなければなら

ない。 

（治験薬等の入手・管理等） 

第 46 条 自ら治験を実施する者は、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、品質管

理等に関する基準」（平成 20年 7月

9 日付薬食発第 0709002 号医薬食品

局長通知）（以下「治験薬 GMP 」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 

（治験薬等の入手・管理等） 

第 46 条 自ら治験を実施する者は、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、品質管

理等に関する基準」（平成 20年 7月

9 日付薬食発第 0709002 号医薬食品

局長通知）（以下「治験薬 GMP 」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 
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3)治験データ解析終了時までの治験

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 自ら治験を実施する者は、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 

・自ら治験を実施する者の氏名並び

に住所（多施設共同治験においては、

IRBの承認を得て、治験調整医師の氏

名並びに住所としても良い。） 

・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 自ら治験を実施する者は、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、「医薬品医

療機器等法及び採血及び供血あつせ

ん業取締法の一部を改正する法律の

3)治験データ解析終了時までの治験

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 自ら治験を実施する者は、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 

・自ら治験を実施する者の氏名及び

職名並びに住所（多施設共同治験に

おいては、IRB の承認を得て、治験調

整医師の氏名及び職名並びに住所と

しても良い。） 

・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 自ら治験を実施する者は、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、「医薬品医

療機器等法及び採血及び供血あつせ
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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、「「 医薬品の臨床試験及び製

造販売承認申請のための非臨床試験

安全性試験の実施についてのガイダ

ンス」について」（平成 22年 2月 19

日薬食審査発 0219第 4号）で定義さ

れているマイクロドーズ臨床試験及

びマイクロドーズ臨床試験以降初め

て届出る治験にあっては、治験計画

の届出提出後 30日を経過した後に、

それ以外の薬物にあたっては、治験

計画の届出提出後 2 週間後を目安に

治験薬を入手するものとする。 

4 自ら治験を実施する者は、被験者、

治験分担医師及び治験協力者が被験

薬及び対照薬の識別をできない状態

で入手した治験薬について、緊急時

に、治験分担医師が被験薬及び対照

薬の識別を直ちにできるよう必要な

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 自ら治験を実施する者は、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 自ら治験を実施する者は、治験薬提

供者より治験薬又は治験使用薬に関

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

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 自ら治験を実施する者は、被験者、

治験分担医師及び治験協力者が被験

薬及び対照薬の識別をできない状態

で入手した治験薬について、緊急時

に、治験分担医師が被験薬及び対照

薬の識別を直ちにできるよう必要な

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 自ら治験を実施する者は、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 自ら治験を実施する者は、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 自ら治験を実施する者は、治験の実

施の承認後遅滞なく、本院における
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治験薬の安定性等の品質に関する試

験の記録 

2)治験使用薬を入手し、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)治験使用薬の処分の記録 

7 自ら治験を実施する者は、治験の実

施の承認後遅滞なく、本院における

治験使用薬の管理に関する手順書を

作成し、これを病院長に交付する。

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

験協力者及び治験薬管理者に交付す

る。 

治験薬の管理に関する手順書を作成

し、これを病院長に交付する。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

者及び治験薬管理者に交付する。 

（総括報告書） 

第 47 条 自ら治験を実施する者は、治験の

終了又は中止にかかわらず、医薬品

医療機器等法第 14条第 3項及び第 80

条の 2に規定する基準、GCP省令並び

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しなければな

らない。なお、多施設共同治験にあ

っては各自ら治験を実施する者が共

同で作成することができる。 

2 自ら治験を実施する者は、治験総括

報告書に監査証明書を添付して保存

しなければならない。 

3 自ら治験を実施する者は、治験総括

報告書に実施した品質マネジメント

について記載すること。 

（総括報告書） 

第 47 条 自ら治験を実施する者は、治験の

終了又は中止にかかわらず、医薬品

医療機器等法第 14 条第 3 項及び第

80 条の 2 に規定する基準、GCP 省令

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しなけれ

ばならない。なお、多施設共同治験

にあっては各自ら治験を実施する者

が共同で作成することができる。 

2 自ら治験を実施する者は、治験総括

報告書に監査証明書を添付して保存

しなければならない。 



改正後 
令和 4 年 6 月 8 日改正 

改正前 
令和 3 年 3 月 18 日改正 

（記録の保存等） 

第 48 条 自ら治験を実施する者は、次に掲

げる治験に関する記録（文書及びデ

ータを含む。）を被験薬に係る医薬

品についての製造販売の承認を受け

る日（GCP省令第 26条の 10第 3項の

規定により通知したときは、通知し

た日後 3 年を経過した日）又は治験

の中止若しくは終了の後 3 年を経過

した日のうちいずれか遅い日までの

期間適切に保存しなければならな

い。 

1）治験実施計画書、承認書、総括報

告書その他、自ら治験を実施する者

が作成した文書又はその写し 

2）症例報告書、IRB の規定により通

知された文書その他、本手順書の規

定により病院長又は治験分担医師か

ら入手した記録 

3）モニタリング、監査その他の治験

の実施の基準及び管理に係る業務の

記録（前 2 号及び第 5 号に掲げるも

のを除く。） 

4）治験を行うことにより得られたデ

ータ 

5）GCP省令第 26条の 2第 5 項に規定

する記録（治験使用薬に関する記録） 

（記録の保存等） 

第 48条 自ら治験を実施する者は、次に掲

げる治験に関する記録（文書及びデ

ータを含む。）を被験薬に係る医薬

品についての製造販売の承認を受け

る日（GCP 省令第 26条の 10第 3項の

規定により通知したときは、通知し

た日後 3 年を経過した日）又は治験

の中止若しくは終了の後 3 年を経過

した日のうちいずれか遅い日までの

期間適切に保存しなければならな

い。 

1）治験実施計画書、承認書、総括報

告書その他、自ら治験を実施する者

が作成した文書又はその写し 

2）症例報告書、IRB の規定により通

知された文書その他、本手順書の規

定により病院長又は治験分担医師か

ら入手した記録 

3）モニタリング、監査その他の治験

の実施の基準及び管理に係る業務の

記録（前 2 号及び第 5 号に掲げるも

のを除く。） 

4）治験を行うことにより得られたデ

ータ 

5）GCP 省令第 26条の 2第 5項に規定

する記録（治験薬等に関する記録） 

第 7章 治験使用薬の管理 

（治験使用薬の管理） 

第 49条 治験使用薬は、薬剤部で管理する

ものとし、治験薬管理者には薬剤部

長をもって充てる。ただし、治験使

用薬が麻薬の場合には、麻薬管理者

をもって充てる。治験等のために提

第 7章 治験薬等の管理 

（治験薬等の管理） 

第 49 条 治験薬は、薬剤部で管理するもの

とし、治験薬管理者には薬剤部長を

もって充てる。ただし、治験使用 薬

が麻薬の場合には、麻薬管理者をも

って充てる。治験等のために提供さ
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供された治験使用機器については、

これを適切に保管及び管理させるた

めに治験機器管理者を置くものと

し、治験機器管理者には診療技術部

長をもって充てる。再生医療等製品

の治験のために提供された治験使用

製品については、これを適切に保管

及び管理させるために治験製品管理

者を置くものとし、輸血・細胞治療

部長、移植再生医療センター長また

は薬剤部長をもって充てる。再生医

療等製品のうち細胞組織を加工した

再生医療製品分野の治験製品（例：

細胞培養や細胞調製が必要となるヒ

ト体性幹細胞加工製品、ヒト体細胞

加工製品など）で、輸血・細胞治療

部での細胞調製が必要な場合は輸

血・細胞治療部長が、それ以外の再

生医療等製品分野の治験製品は移植

再生医療センター長が管理する。ま

た、再生医療製品分野の治験製品管

理者として輸血部長が管理し、再生

医療等製品のうち遺伝子治療を目的

とした遺伝子治療分野の治験製品

（例：プラスミドベクター製品、ウ

イルスベクター製品など）の場合に

は、遺伝子治療分野の治験製品管理

者として薬剤部長が管理する。 

2 治験薬管理者、治験機器管理者及び

治験製品管理者（以下、必要に応じ

て治験薬管理者を治験機器管理者、

治験製品管理者と読み替える）は必

要に応じて治験薬管理補助者を指名

し、治験使用薬の保管・管理を行わ

れた医療機器については、これを適

切に保管及び管理させるために治験

機器管理者を置くものとし、治験機

器管理者には診療技術部長をもって

充てる。再生医療等製品の治験のた

めに提供された治験製品について

は、これを適切に保管及び管理させ

るために治験製品管理者を置くもの

とする。再生医療等製品のうち細胞

組織を加工した再生医療製品分野の

治験製品（例：細胞培養や細胞調製

が必要となるヒト体性幹細胞加工製

品、ヒト体細胞加工製品など）の場

合には、再生医療製品分野治験製品

管理者として輸血部長が管理し、再

生医療等製品のうち遺伝子治療を目

的とした遺伝子治療分野の治験製品

（例：プラスミドベクター製品、ウ

イルスベクター製品など）の場合に

は、遺伝子治療分野治験製品管理者

として薬剤部長が管理する。 

2 治験薬管理者、治験機器管理者及び

治験製品管理者（以下、治験薬等管

理者）は必要に応じて治験薬等管理

補助者を指名し、治験薬等の保管・

管理を行わせることができる。 

3 治験薬等管理者は、自ら治験を実施

する者が作成した治験薬等の取扱い

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、また、GCP を遵守し

て適正に治験薬等を保管、管理する。 

4 治験薬等管理者は次の業務を行う。 

1）治験薬等を受領し、治験薬等受領
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せることができる。 

3 治験薬管理者は、自ら治験を実施す

る者が作成した治験使用薬の取扱い

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、また、GCP を遵守して

適正に治験使用薬を保管、管理する。 

4 治験薬管理者は次の業務を行う。 

1）治験使用薬等を受領し、治験使用

薬受領書を発行する。 

2）治験使用薬の保管、管理及び払い

出しを行う。 

3）治験使用薬管理表及び治験使用薬

出納表を作成し、治験使用薬の在庫、

被験者ごとの使用状況及び治験進捗

状況を把握する。 

4）被験者からの未使用治験使用薬 

の返却記録を作成する。 

5）未使用治験使用薬（被験者からの

未使用返却治験使用薬、使用期限切

れ治験使用薬及び欠陥品を含む。）

を自ら治験を実施する者等に返却す

る場合は、治験使用薬返却書を発行

する。 

6）その他、第 3項の自ら治験を実施

する者が作成した手順書に従う。 

5 治験薬管理者は、治験実施計画書に規

定された量の治験使用薬が被験者に

投与されていることを確認する。 

6   実施医療機関が在庫として保管する

ものの中から使用する治験使用薬に

ついては、実施医療機関において定め

られた取扱い、保管、管理、処方等に

係る手順等に基づき対応すること。 

書を発行する。 

2）治験薬等の保管、管理及び払い出

しを行う。 

3）治験薬等管理表及び治験薬等出納

表を作成し、治験薬等の在庫、被験

者ごとの使用状況及び治験進捗状況

を把握する。 

4）被験者からの未使用治験薬等の返

却記録を作成する。 

5）未使用治験薬等（被験者からの未

使用返却治験薬、使用期限切れ治験

薬等及び欠陥品を含む。）を自ら治

験を実施する者等に返却する場合

は、治験薬等返却書を発行する。 

6）その他、第 3項の自ら治験を実施

する者が作成した手順書に従う。 

5 治験薬等管理者は、治験実施計画書に

規定された量の治験薬等が被験者に

投与されていることを確認する。 
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（治験事務局の業務） 

第 50条 治験事務局は IRB事務局を兼ねる

ものとし、治験の実施に関する事務及

び IRBに係る事務を行うものとする。 

2 治験事務局は、病院長の指示により次

の業務を行う。 

1）IRBの委員の指名に関する業務（委

員名簿の作成を含む。） 

2）治験責任医師に対する必要書類の

交付と治験実施申込手続きの説明 

3）IRBが審査の対象とする審査資料の

受付（IRB の審査の対象となる文書及

びその他の通知又は報告が、治験責任

医師から病院長に提出された場合に、

それらを IRB、治験責任医師に提出す

る。当該文書が追加、更新又は改訂さ

れた場合にも同様とする。） 

4）「治験審査依頼書」((医)書式 4)

の作成 

5）IRBの開催準備 

6）IRBの審査記録（議事録並びに議事

録の概要、審査及び採決に参加した委

員の名簿を含む）等の作成 

7）「治験審査結果通知書」((医)書式

5)の作成及び病院長への提出 

8）「治験審査結果報告書」((医)書式

5)に基づく病院長の指示・決定を「治

験審査結果報告書」((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)として作成、治験責

任医師への通知書の交付(IRB の審査

結果を確認するために必要とする文

書の治験責任医師への交付を含む。） 

9）治験終了(中止・中断）報告書の受

（治験事務局の業務） 

第 50 条 治験事務局は IRB 事務局を兼ねる

ものとし、治験の実施に関する事務及

び IRB に係る事務を行うものとする。 

2 治験事務局は、病院長の指示により次

の業務を行う。 

1）IRBの委員の指名に関する業務（委

員名簿の作成を含む。） 

2）治験責任医師に対する必要書類の

交付と治験実施申込手続きの説明 

3）IRB が審査の対象とする審査資料の

受付（IRB の審査の対象となる文書及

びその他の通知又は報告が、治験責任

医師から病院長に提出された場合に、

それらを IRB、治験責任医師に提出す

る。当該文書が追加、更新又は改訂さ

れた場合にも同様とする。） 

4）「治験審査依頼書」((医)書式 4)

の作成 

5）IRB の開催準備 

6）IRBの審査記録（議事録並びに議事

録の概要、審査及び採決に参加した委

員の名簿を含む）等の作成 

7）「治験審査結果通知書」((医)書式

5)の作成及び病院長への提出 

8）「治験審査結果報告書」((医)書式

5)に基づく病院長の指示・決定を「治

験審査結果報告書」((医)書式 5)の写

し又は「治験に関する指示・決定通知

書」((医)参考書式 1)として作成、治

験責任医師への通知書の交付(IRB の

審査結果を確認するために必要とす

る文書の治験責任医師への交付を含

む。） 



改正後 
令和 4 年 6 月 8 日改正 

改正前 
令和 3 年 3 月 18 日改正 

領及び治験終了（中止・中断）通知書

の交付 

10）記録の保存 

IRB で審査の対象としたあらゆる資

料､審査記録（Q and A を含む）､IRB

が作成するその他の資料等の保存も

含む 

11) 次に掲げる書類の公表に係る手

続き等の業務 

・IRB手順書 

・IRB委員名簿 

・IRBの会議の記録の概要 

12）治験の実施に必要な手順書の作成 

13）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）治験終了(中止・中断）報告書の受

領及び治験終了（中止・中断）通知書

の交付 

10）記録の保存 

IRB で審査の対象としたあらゆる資

料､審査記録（Q and A を含む）､IRB

が作成するその他の資料等の保存も

含む 

11) 次に掲げる書類の公表に係る手

続き等の業務 

・IRB手順書 

・IRB委員名簿 

・IRB の会議の記録の概要 

12）治験の実施に必要な手続きの作成 

13）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 

（記録等の保存） 

第 51 条 治験に関わる記録等は、次に掲げ

る記録等ごとに保存責任者を定め、

GCP 第 34 条及び第 41 条の規定する期

間まで保存するものとする。 

（1）IRB の審議関係記録、治験実施計

画書、同意文書等：実施部門長 

（2）治験使用薬の管理関係記録：治験

薬管理者 

（3）被験者の診療に関する記録：治験

責任医師等が所属する診療科（部）長 

（4）自ら治験を行う者が保管すべき必

須文書（厚生労働省に提出した文書の

写しを含む）：自ら治験を実施する者 

（記録等の保存） 

第 51条 治験に関わる記録等は、次に掲げ

る記録等ごとに保存責任者を定め、

GCP 第 34 条及び第 41 条の規定する期

間まで保存するものとする。 

（1）IRB の審議関係記録、治験実施計

画書、同意文書等：実施部門長 

（2）治験薬等の管理関係記録：治験薬

等管理者 

（3）被験者の診療に関する記録：治験

責任医師等が所属する診療科（部）長 

（4）自ら治験を行う者が保管すべき必

須文書（厚生労働省に提出した文書の

写しを含む）：自ら治験を実施する者 

 

変更理由： GCP省令及びガイダンス改正に伴う変更、記載整備 

 


