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第 1章 総則

1.目 的と適用範囲

(1)「治験審査委員会標準業務手順書」 (以下、「本手順書」という)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 (医薬品医療機器等法)、 「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)(医薬品 GCP省令 )、 「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 (医療機器 GCP省

令)及び各 GCP省令に関する通知 (以下、これらを総称して「GCP省令等」という)に基
づいて、当院に設置した治験審査委員会における必要な手続きと運営に関する手順を定める

ものとする。

(2)本手順書は、医薬品及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、治験依頼者が委託する治験に対して適用する。

(3)医薬品及び医療機器の製造販売後の臨床試験を行う場合には、本手順書において「治験」は、

「製造販売後臨床試験」と読み替えるものとする。

(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」を「治験機器」、「被験薬」を

「被験機器」、「治験使用薬」を「治験使用機器」、「副作用」を「不具合」、「再審査又は再評

価」を「使用成績評価」と読み替えるものとする。

(5)当院の契約取扱規定により理事長が契約締結権限を有するため、治験に係る契約書において

も同規定が適用され、契約の手続きはいずれにおいても理事長を契約締結者とする。そのた

め、本手順書で定める契約の手続きについては、「病院長」を「理事長」と読み替えるもの

とする。

2.用語

本手順書において使用される用語は、GCP省令等に規定する定義によるほか、必要に応じ
て別に定める。

3.書式

本手順書において使用する書式は、最新の「治験の依頼等に係る統一書式」で規定される書

式のほか、必要に応じて別に定める。

4.秘密の保全

(1)治験審査委員会に関与する者は、被験者に関する守秘義務を負い、治験依頼者から提供され

た資料、情報及び治験結果に関しても同様である。

(2)治験審査委員会に関与する者は、その職を退いた後といえども上記と同様に守秘義務を負う

ものとする。



5。 記録の保存

治験審査委員会において発生する記録は、第 5章「記録の保存」に従って適切に保存する。

6。 モニタリング、監査及び規制当局の調査への協力

治験審査委員会は、治験依頼者によるモニタリング及び監査、国内外の規制当局による調査

並びに第 3章 1項に従い他の医療機関 (以下、「他施設」という)の治験審査を受託する場合に

あっては当該他施設による監査を受け入れ、協力する。これらの場合には、モニター、監査担

当者又は国内外の規制当局の求めに応じ、全ての治験審査委員会関連記録を直接閲覧に供する。

7.作成 0改訂の経緯

本手順書は、GCP省令等の改正時等に見直しを行い、必要に応じて改訂し、病院長の承認

を得る。改訂版には版数、改訂日及び改訂理由を記す。

8.適用時期

本手順書は、改訂日から施行する。
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第 2章 治験審査委員会の業務

1.治験審査委員会の責務

(1)治験審査委員会は、「治験の原則」に従って、全ての被験者の人権の保護、安全性の保持及び

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)治験審査委員会は、倫理的、科学的及び医学的・薬学的観点から治験の実施及び継続等につ

いて審査を行わなければならない。

2.治験審査委員会の設置及び委員構成

(1)設置

病院長は、当院に治験審査委員会を設置する。

(2)委員構成

治験審査委員会は、病院長の指名する以下の者 (計 5名以上)に より構成する。なお、委

員は原則として男女両性で構成するものとし、病院長は委員になることはできない。

1)医学・歯学・薬学等の自然科学の領域に属す委員

2)医学・歯学・薬学等の自然科学以外の領域に属す委員 (下記 3)の委員を除く。以下、「非
専門委員」という)

3)当院及び治験の実施に係わるその他の施設と関係を有しない委員 (病院長と利害関係を

有しない委員を含む。以下、「外部委員」という)

(3)委員長及び副委員長の選出

治験審査委員会は、委員の中から委員長 1名、副委員長 1名 を互選により決定する。

(4)任期

1)委員の任期は 2年とするが、本人より辞任の申し入れがない場合は、さらに 2年間延長

されるものとし、その後も同様とする。なお、任期の延長については、病院長の再指名

は必要ないものとする。

2)委員本人より辞任の申し入れがなされた場合並びに特別の事由により委員に欠員が生じ
た場合は、病院長は新たに委員を指名する。

3)委員長及び副委員長の任期は 2年とするが、本人より辞任の申し入れがない場合は、さ

らに 2年間延長されるものとし、その後も同様とする。本人より辞任の申し入れがなさ

れた場合は、後任者を委員の中から互選により決定するものとする。

(5)委員以外の専門家の出席

治験審査委員会は、委員以外の特別な分野の専門家に出席を求め、その協力を得ることが

できる。

ｏ
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3.治験審査委員会の業務

(1)審査資料

治験審査委員会は、その責務の遂行のために、審査資料として以下の最新の文書を病院長

から入手する。

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は、

当該治験実施計画書をもって症例報告書の見本に関する事項を含むものと解してよい。)

0説 明文書、同意文書
5)治験責任医師及び治験分担医師となるべき者の氏名を記載した文書

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 (支払がある場合)に関する資料)

7)被験者の健康被害の補償について説明した文書

8)被験者の募集の手順 (広告等)に関する資料 (募集する場合)

9)被験者の安全等に係る資料

10)治験責任医師となるべき者の履歴書 (「履歴書 (董式二)」 )

(調査審議に必要な場合には治験分担医師となるべき者の履歴書 (「履歴書 (責式ユ)」 ))

11)継続審査の場合、治験の現況の概要に関する資料 (「治験実施状況報告書 (費昼コニ)」 )

12)そ の他治験審査委員会が必要と認める資料

(2)審査事項

治験審査委員会は、以下の事項について調査、審議し、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・薬学的観点からの妥当性に関する事

項

① 当院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

ることができるなど、当該治験を適切に実施できること

② 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最新の

履歴書等により検討すること

③ 当該治験の目的、計画及び実施が妥当なものであること

④ 被験者の同意を得るに際しての説明文書の内容が適切であること

(説明文書の記載内容が、被験者に理解しやすく、かつ十分な説明がなされているか、

定められた説明事項が適切な表現で記載されているか否かについて審議する。なお、

被験者の人権の保護、安全性の保持及び福祉の向上を図る上で追加の情報が意味のあ

る寄与をすると判断した場合には、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。)

⑤ 被験者の同意を得る方法が適切であること

“４


