
2-2 第 二節 自 ら治験を実施しようとする者による治験
の準備に関する基準

(業務手‖頂書等)

第
、県窒含層撮彗務&歪 F銘崇

うとする者は、治験実施計画書の作成、治験機器の管理

泳の保存その他の治験の実施の準備及び管理に係る業務に関

する手‖頂書を作成しなければならない。

2 自ら治験を実施しようとする者|キ上辱卸と曽掛型ェ製理主寅着郷卜形唇整雰墾ロワ′四arJA cハ"じ▼い′―夕
享長こそ万砲あ落姦あ実施の準備及び管理に係る業務を行技師、臨床検査技師、臨床エ

うことにつき必要な専門的知識を有する者を確保しなけれ
ばならない。_______

韓畳F醤雪晏塀昏暑螢忌昌テ骨窒盛,急
ついて手順書を作成すること。

摯戴轡崇 譜F螢3吉碁香
幕42条 第 1項、第 58条 第 1項等におけ

台験を実施する者とあるのは、自ら治験を

澪曹皆ご石農霊琴曹た話置告撃護讐だ基谷
小 保持する責任を有する。

富暑督富雪宮;:暑魯青暑督盲]号笥宮自
章動をいう。

推唇浸譜g融こF乳 翻脇 鏑努晶欝映毛そ
の適正な処

6項 に基づき、実施医療機関の長又は実施

登魯潜盈官畳暑叢罷畳憶富橿雪告:器喜暑
の処分、場合によつては据付、再使用のた

れるように規定すること。

1居真讐虐習留遥懸置笛事若蟹彊三量晶亀鶏
:層
貿ふ萱姦騒豪轟轟晨森含皇昌録奨烹装壱
t客騒皇黍磐喜魯裏C名曾言だ暑釈幕告晶走
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言
督信ど暑督暑舎岳魯畜戸瞥登摘倉整岳ぷ亡鑑讐署圏嘉季塚宮唇

|や
第春皆髪憂警彊嬰

檀省豊暑云管:醤暑啓置豊す暑留得;暑

ユ丞縄 亀鎌挽艶盟粟蘇
すること。

7 自 ら治験を実施する者は、治験分担医師に症例報
1告書の変更又は修正に関する手

引きを提供すること。

9鞍
暑:置
審客審肝東雰亨夢ぶ秦窒曇編審磨餘憂縄罫醤響P岳総讐留整肇こ培R岳演

垂を講じること。

工学等の専門家)を 含む。

3務
署経遭3子講氷暑1錯手曇書きこ貞

験の準備において治験に関連する全ての業

≧干今災
試
習者紹霰警楽距レ芽p告す。雪撃土懇密勝野?品質

、安全性及び性能に関す
才 :、十卜『+あ Fギナトエ ナド1、

る試験その他治験を実1施するために必要な試験を終
了していなければならない。
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ついて、治験審査委員会において審議し、

依頼すること。また、そのための手続きを

(治験実施計画書)

第 18条  自 ら治験を実施しようとする者は、次に掲げる事項を
記載した治験実施計画

及び職名並びに住所
の一部を委託する場合にあつては、当該受

務の範囲
る場合にあつては、当該業受託者の氏名、

五 治 験の目的

六 被 験機器の概要

七 治 験機器提供者の氏名及び住所

八 治 験の方法
九 被 験者の選定に関する事項

i三 曇彗♀暑暑楊暑暑是尋曝据掻嘉堅窪晶記婆嘱した場合にあっては、その氏名及

員会に委嘱した場合にあっては、これを構
]

価委員会を設置したときは、その旨

i治験が被験者に対して治験機器の効果を有

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しなければならな
い

と 当 該治験が第七十条第
一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

二
十
ギ 14対辰若!Q認解される被験割 こ対する不利益が必要な副 限ヽ度のもので

1治験が第七十条第
一項及び第二項の同意を

ている場合には、その旨及び次に掲げる事項

い 。

tある傷病者に対して、その生命の危険を回

: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子との説明
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治療
こ対して

いことの説明
被験機器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

実施計歯書を
協務亀霞じこ暑ョ暑言忌ヰ 8盛腎賛:督岳:ろゅ

1名すること。

2付
麦審議嬰肇薯霊甑夢る皆宮掛

び改訂の日付並びに版表示、又は最新版の作成
の日

載して差し支えない。

して差し支えない。

4署
暑て屋蛋曾痢監れ緊蠣持

踊評笛鉢弱難降羅赫馳

5  治 験実施計画書には、治験機器提供者たる者
の氏名又は名称及び住所を明記する

こと。

1第灸漏
)2に
掲|ずる場合を除き、被験者に対する直接

の臨床的利益が予期されない非
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治療的な内容の治験においては、必ず被験者本人から同意を得ること (第70条 第

4項 参隠)。
2 非 治療的な内容の治験において、次の 1)か ら4)に 掲げる事項が全て満たされる場合には、被験者となるべき者の同意宅据贔垂為ず母著孫暮客習抒とあ覆ち客署Ⅲ

伎験機器の適応となることが意図された疾

るべきである。また、治験責任医師又は治

,被験者に対しては、特に綿密な観察を行

卜られた場合には治験を中止すること。

能な被験者による治験では達成されないこ

と。

礎竪喜据褐富|こ堅
るR書
昆昌骨号
侶騒た匿仏疹祐官富菫予箸旨係ま嘉裏て震霊

載されていること。

3 「 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

&是為品基整彰警孫手塚発電密遜暑を是晟属騒坊々ミ特岩元た上警警:然紀程校習番
をいう。

4緞
民話機 赫が こ    麟 手ぱ

働断じ

1(暑
雪量を雪魯僧雷讐含暑暑:暑桑督曇そ暑骨昌唇盈暑晏i岳督暑密岳岳岩畳魯骨暑
号予縁曇誉島穐畳岳盈眠塔名僧日轟矯規:張抗贈脊景亀経桑古こ治験が開始される必

ω卵姫篭ま |ン 襴 瀧議雑
欝 薔   麟 語 鶴 麓
菖経霊暑轟 騨 、   に ついても言已載され‐ヽること。

後ふ`ぐ 路 ほ 輪 ど艶撰雙暁黎栓堺駈碑築官
れ る ものであること。

|な内容の治験において、被験者となるべき

十で、かつ、被験者となるべき者の代諾者と

ことが計画されている場合には、その旨及

ていること。
|して、その生命の危険を回避するため緊急

することを予定しているものであること。

補越響笙島&栓云も占分にあること。な
|が得られている必要があること。また、当

２

３

４
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寸する危険性が、現在利用可能な治療方法

J的であること。

いても記載されていること。

1暑自暑1雰軽罫寧密皇言rぉ議肇穐郵富レ授ふ農抗晶雪讐済覧染蘇致罫習託君騒皆
も同様とする。

酪習た龍各汗饗〒星挑親盈'

そ 麒 翻 緞 翻 る認 撰
いて差し支えないこと。

軽還慾1輪轟翻推rう
とす続は、耕七知紹話罫隣F炭儲件亀)有効性及び安全性に関する析

(治験機器概要書)

穣暴概妻害を改訂しなければならない

ればならない。

ま熱ギをぃ
'堅
稔写昭毛私島事

3暑密言暑言富!暑馨1暑畳岳魯名程醤煮
ついては、自ら治験を実施する者は、その

内容を確認すること。

2霊
た雪榊縛 鍋 鮫 漁 離

輪 翻期 譴 粥 雇
に利用すること。

鰹 ス 鍋 解 掛郭野礎難監撤落と認寧
ること。

4 治 験機器概要書に記載されるデ
ータは、簡潔、客観的、公平な形で作成されるも
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のであること。

5官
畳秘讐吊格景巳暑書融岳S居昌署櫓暑暑者ら号を森轡く捨暑蟹暑禄轡轡告岳号号
る。

6床
難涼羅譜餅ぞ感枢譴望鍋猶蠣寮願 操賀

鮪する臨

8ぽ
警擬衰|こ鎌 電抵

いるべき具榊郭については、別添1略験

ぽ替麟ギ締塾。帥いけ雑
は~

2機
景最窒雪后霞穿た発呈を著P憂結≧驚極奮房賓空標讃書i雪亀他を提宮垢格義婆緊
告すること。

囃覇ピ螢ど言藁ね鼈
第 2 0 条  自 ら, を実施しようと

掛蚕螢3軍 飛
|こ掲げる文書を実施医療

管騒錨書勤ず国繰i鞘雛難擁款|
三 症 例報告書の見本

)手順書
1載した文書

E手若喜及び実施医療機関に従事する者が行

「室

予客資垂書ヒと率言を_上_矢螢~市矢ユ!一卒毛|
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した文書

1を
是量1腎猛香寮と広P惹ヌ とぢぱマ契視涯堰謡藩豚穫郭蓄謀灘 7贋

類

2る
香審辱炉墜竪奨縄窪寵霧醤履客替零名最2希君至唇島還馨直ち薇宅亀釜墨塞婁菖
会の意見を聴くこと。

3条
秀糧筆亨旨『弓脊弓1茅丁機悠ちすを要酷や丁

式の文書として取り扱うこと(第2

4;雷
骨暑:言暑三旨」ま';民旨畳グ撮蟷彗香

曇済畳言を営富合'『琶:塚得合晏
叉扱い等が含まれていること。

こと。

6 モ ニタリング、監査が中立かつ公平に実施されることが確保される
べきである。

7合
晨1晏遭霞斥暦智謙若虐達雪)薯望花畠

験分担医師の氏名リスト(求めがあつた場
蔑機関の長に提出すること (第7号 )。

注 治 験責任医師となるべき者の履歴書も実施医療機関の長に提出する
こと。

8験
罷晏署塁暮ネ腎螢審曾憂詈唇軽高品轟輝よ

|テ
整浪審舞履軍縫讐紀暴留堰名擦極皇

を適切に管理する旨を含むこと。

9き
暑畳昌書磐景置登魯暑暑魯傘景1告3暑魯暑た目豊曇骨暑急暑織常暑阜景愁暑暑
ない旨である。

1常
呂暑ま;景急岩鴛畳攣晨曾蛋犀承景

露提襖壕瞥あ香警唇客警甲潜埜亀謹奮宇署豊

1 1  第 11号 の 「補償」については、第 23条 に規定する措置等に
ついて記載する

こと。

1:涼
暑:畳暑書京]暑号景忌想祭富魯晶堂絡書素暑轡暑層嘗景官暑暑魯厄程号暑暑
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岳蜃暑鶴号号を最:暑魯畳層裾魯暑最畳察

1を
景魯場審曇景轡督書岳1畳猛昌畳億魯景雪場曇艦宮艦譜暑暮母暑桑暑雪砦言暑F

施医療機関は、治験の実施の準備及び管理

品質管理も含む)を 、実施医療機関外部に

合においては、自ら治験を実施しようとす

コ壕乞磐支喬肇講窪総議昌小香肇護種皇る
るかどうかを確認することができる旨等に

ること。

3抗
景]曇]層矯産暑言母層昌暑督言8層置督暑轡曇傷讐昌揺S宮[を景子暑啓暑畳
参照)

4窮
|:ぢ驚灘 ナ ぎ 縄 と寮フ ず

連する

5な凍審縁譜畳番醤督選漆蓄漢翼晶亀桑算憲暫髪花顛額累理 で
託されてい

6 受 託者は、当該受託業務を本基準に従つて行う
こと。

7治
摂云窒庸添墨繕炊ぶ誓墨落畠事ど異晶客播窃審墾菖た蒸と、書壁霧望霊響鷲嬰呈チ

第22条  自 ら治験を実施しようとする者又は実施医療機関は、治験
の実施の準備及び

管理にイ系る業務の
一部を委託する場合には、次に掲げる事項を記載した文書により当該

支託者との契約を締結しなければならない。

霧が適正かつ円'骨にそ子われているかどうか

1施医療機関が確認することができる旨

措置が講じられたかどうかを自ら治験を実

:認することができる旨

する者又は実施医療機関に対して行う報告

る措置に関する事項

要な事項
については、第十二条第二項から第六項ま
これらの規定中 「治験の依頼をしようとする

する者又は実施医療機関」と読み替えるもの

(業務の委託)

とする。
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軽 雛 無1も船 己鸞 猛竜温晶
な措置を講じておかなければならない。

皇品与ぞ薯示畳ずとこ秒重翌皇霊墨轟孟桑ヌ
最終責任は常に自ら治験を
管理を履行すること。

晶    ≧ほ軽監尋
罫す苦談
隆泰響に黒亭留軽層籍魯香権唇辱

t こと。

2ぃ
浴香唐舘裏皇姦霊筆極畠城志曇ども愛謝霊霊署、需話言七嬉騒品皇窒鍵轟講甚治
す。

注
埜たる盈岳騒軽譲騨諾零試欝子畳景畳縁8ヂ

議魯穐暑魯稔景啓曇畳櫓鶉岳暴骨を櫓昌稔

議魯櫓暑をは景言§畳櫓ず尾尋骨を櫓昌稔
t第59条 参照)。
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