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第１章 治験に関する手順 

 

第１節 目的と適用範囲 

(目的と適用範囲) 

第１条 久留米大学 企業主導治験 メディカル・イノベーションセンターで実施する治験等に係る標準業

務手順書（以下「本手順書」という）」は、久留米大学医学部附属病院（以下「大学病院」という）メデ

ィカル・イノベーションセンターにおける治験依頼者（以下「依頼者」という）による治験（以下「企業

主導治験」という）等の実施に際し、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（以下「医薬品医療機器等法」という）、同施行令、同施行規則、ＧＣＰ省令及びＧＣＰ省

令に関連する通知等に基づいて、治験等の実施に必要な手続きと運営に関する手順及び治験関

連部署の業務を定めるものである。 

 

2 本手順書は、ＧＣＰ省令が適用される企業主導の健康成人を対象とする試験のうち、メディカル・イ

ノベーションセンターで実施する試験に対して適用する。 

 

3 前項で定める試験に対しては、久留米大学 治験に係る標準業務手順書を適用する。なお、当該

試験に特有に発生する手順については、本手順書に記載の方法に従う。 

 

4 本手順書における「被験者」は、必要に応じて「被験者となるべき者」と読み替える。 

 

5 本手順書における「治験依頼者（以下「依頼者」という）」は、必要に応じて「治験の依頼をしようとす

る者」と読み替える。 

 

6 本手順書における「代諾者」は、必要に応じて「代諾者となるべき者」と読み替える。 

 

第３節 治験実施の手順 

(ＩＲＢによる審議） 

第４条 病院長は、治験審査依頼書（以下「書式 4」という）及び審査に必要な資料をＩＲＢに提出し、治験

の実施の適否についてその意見を求める。その際、病院長は依頼があった治験に対し、本手順書

第 14条第 1項の規定により適切なＩＲＢを選択した上で調査審議を依頼することができる。 

 

2 責任医師は、久留米大学臨床試験審査委員会（以下「久留米大学ＩＲＢ」という）においては、治験

の概要について、当該治験を実施することの倫理的及び科学的妥当性を説明するとともに、予定

する募集期間内に必要数の適格な被験者を集めることを過去の実績等により説明する。責任医師

の出席が困難な場合は、治験分担医師（以下「分担医師」という）が代理で説明することができる。

なお、前項に基づき久留米大学ＩＲＢ以外が選択された場合には、当該ＩＲＢの手順書に従う。 

 

第５節 治験薬の管理 

(治験薬の管理) 

第１２条 治験使用薬の管理責任は、病院長が負う。 

 

2 大学病院病院長は、治験使用薬を保管、管理させるため臨床研究センターに兼務発令された医

療センター薬剤室長を治験薬管理者とし、本手順書第 1 条第 2 項で定める試験の治験使用薬を

管理させる。治験薬管理者は必要に応じて本条第 3 項に従い治験薬管理補助者を指名し、治験

使用薬の保管・管理を行わせることができる。 
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3 治験薬管理者は、依頼者が作成した依頼者の交付する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や治験薬の許容される保存条件、使用期

限、溶解液及び溶解方法並びに注入器具等取り扱い方法を説明した文書、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、前項の手順書に従い、交付された治験使用薬の受領、在庫、被験者ごとの使用

状況及び未使用治験使用薬の依頼者への返却又はそれに代わる処分に関して、記録を作成し、

保存する。これらの記録には、日付、数量、製造番号又は製造記号、使用期限（必要な場合）並び

に治験薬及び被験者識別コードを含むこと。 

 

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使用薬が被験者に投与され、全ての治

験使用薬の数量が正しく管理されたことを示す記録を作成し、保存する。 

 

6 治験薬管理者は、本手順書第 1 条第 2 項で定める試験の責任医師、分担医師、協力者に登録さ

れた CRC（以下「協力者 CRC」という）、臨床研究センターに兼務発令された医療センター薬剤室

に所属する薬剤師及び大学病院薬剤部の副部長補佐薬剤師（協力者薬剤師）を治験薬管理補助

者に指名する。なお、その役割については、次のとおりとする。 

1) 依頼者あるいは治験薬提供者から治験使用薬を受領し、受領書を発行 

2) 治験使用薬の保管、管理及び払い出し（協力者CRCは温度管理補助のみ） 

3) 治験薬使用薬管理表及び治験使用薬出納表を作成し、治験使用薬の使用状況及び治験

進捗状況を把握 

4) 被験者からの未服用治験使用薬の返却記録を作成 

5) 依頼者による治験においては未使用治験使用薬(被験者からの未服用治験使用薬、使用

期限切れ治験使用薬、欠陥品を含む)を治験依頼者に返却し、未使用治験使用薬返却書

を発行 

6) その他、本条第3項の依頼者が作成した手順書に従う。 
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第２章 企業主導治験に関する手順 

 

第１節 企業主導治験実施の手順 

（治験受託） 

第１８条 責任医師は、依頼者が作成した治験実施計画書案及び最新の治験薬概要書又は科学的知見

を記載した文書その他必要な資料・情報に基づき、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。 

 

2 責任医師は依頼者と治験実施計画書の内容並びに治験実施計画書を遵守することについて合意

した旨を証するため、当該治験実施計画書又は依頼者が作成した文書に各々署名し、日付を記

載する。 

 

3 責任医師は、過去の実績等から、依頼者の要望する募集期間内に集め得る被験者数を検討する

とともに、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。 

 

4 責任医師は、治験の予定期間中に治験を適正かつ安全に実施するための分担医師及び協力者

等の適格なスタッフの確保が可能であることを確認し、治験分担医師・治験協力者リスト（以下「書

式 2」という）を作成し、病院長の了承を受ける。なお、責任医師は、分担医師及び協力者等に治験

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。 

 

5 臨床研究センターは、必要に応じて、各人の業務分担の検討・確認等のためにヒアリングを実施す

る。 

 

6 責任医師は、依頼者が病院長へ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。説明文書の作成にあたって

は、依頼者から、あらかじめ作成に必要な資料の提供を受ける。 

 

7 依頼者及び責任医師は、治験依頼書（以下「書式 3」という）とともにＩＲＢの審査に必要な次に掲げ

る文書を、原則として審査を希望する久留米大学ＩＲＢ開催日の２週間前又は外部ＩＲＢの書類提出

締切日までに病院長に提出する。 

1) 治験実施計画書（ＧＣＰ省令第7条第5項の規定により改訂されたものを含む） 

2) 治験薬概要書（ＧＣＰ省令第8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（既承認薬の添付文書又は注意事項

等情報、インタビューフォーム、学術論文等） 

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） 

4) 同意・説明文書及びその他説明文書 

5) 責任医師の書式1（求めがあった場合には分担医師分を含む） 

6） 書式2 

7) 治験の費用の負担について説明した文書 

8) 被験者の健康被害に対する補償に関する資料 

9) 被験者の募集手順(広告等)に関する資料（募集する場合） 

10) 被験者の安全等に係る資料 

11) 治験の現況の概要に関する資料(継続審査等の場合) 

12）その他の必要な資料 
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13) その他ＩＲＢが必要と認める資料 

 

（治験実施の指示決定及び契約） 

第１９条 病院長は、ＩＲＢの決定と指示が同じである場合には、書式 5に記名捺印し、依頼者及び責任医

師に提出する。ＩＲＢの決定と異なる場合には、治験受託の適否について治験に関する指示・決定

通知書（以下「参考書式 1」という）を作成し、依頼者及び責任医師に提出する。 

 

2 病院長は、責任医師が治験関連の重要な業務の一部を分担医師又は協力者に分担させる場合に

は、責任医師が作成した書式 2 を了承し、記名捺印したものを責任医師に提出する。また病院長

は、依頼者に書式 2を提出する。 

 

3 病院長がＩＲＢの決定と同じで修正の上で治験の実施を了承した場合、依頼者及び責任医師は、

治験実施計画書等修正報告書（以下「書式6」という）及び何らかの修正を必要とされた文書を速や

かに最新のものとし提出し、病院長及びＩＲＢ委員長の修正確認を得る。ただし、修正の条件が語

句・文章の変更等、軽微な変更については病院長のみの確認でよい。なお、治験の実施に関する

審査の場合には治験の契約に先立って行う。 

 

4 病院長は、依頼者から次の文書の入手を求める旨の申し出があった場合には、臨床研究センター

に提出を指示する。 

1）ＩＲＢの名称と所在地が記された文書 

2）ＩＲＢがＧＣＰに従って組織され、活動している旨をＩＲＢが自ら確認した文書 

3）ＩＲＢの審議・採決の出席者リスト 

4）ＩＲＢが承認したことを証する文書及びこれに基づく病院長の指示、決定の文書、並びに依頼

者が変更の有無等の確認のために必要とする場合には、審査に用いられた治験実施計画

書等の文書 

 

5 病院長は、治験の実施を了承した場合には、ＧＣＰ省令・治験実施計画書・契約書に従って適正か

つ円滑に行われるよう次のような必要な措置を講じる。 

1）分担医師・協力者の了承 

2）治験関連部署への治験実施の指示 

3）人事異動等による責任医師等の変更がある場合には、依頼者への事前連絡 

 

6 病院長は、ＩＲＢの意見に基づいて治験の実施を承認した後、その旨を書式 5 で依頼者及び責任

医師に通知し、依頼者と治験契約書により契約を締結し、双方で記名捺印又は署名し日付を付す

る。なお、責任医師は、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。 

 

7 修正の上で承認とし、修正の報告があった場合は、ＩＲＢ委員長及び病院長がその確認を行った後

に契約を締結する。 

 

8 責任医師は契約内容を確認する。 

 

（安全性情報への対応） 

第２１条 病院長及び責任医師は、依頼者から、安全性情報等に関する報告書（以下「書式 16」という）に

よる報告を受けた場合、その報告書及び該当する資料をＩＲＢへ提出し、治験の継続の適否につい

てＩＲＢの意見を聴く。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。 
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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使用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又は科学的知見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使用薬

及び市販医薬品の使用による感染症によるもの 

④ 副作用又は治験使用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、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 

 

2 病院長及び責任医師は、使用上の注意改訂に関して報告を受ける場合には、書式 10 又は書式

16 及び、改訂される使用上の注意、あるいは改訂のお知らせ文書等を入手し、書式 10 又は書式

16及び該当する資料をＩＲＢへ提出し、治験の継続の適否についてＩＲＢの意見を聴く。 

 

3 安全性情報等に関する報告書（書式 16）の受領は、原則として被験者の観察期間終了までとする。 

 

（治験実施計画書からの逸脱） 

第２３条 責任医師等は、責任医師が依頼者との事前の文書による合意及び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など医療上やむを得ないものである場合又は治

験の事務的事項のみに関する変更である場合には、この限りではない。 

 

2 責任医師等は、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する。 

 

3 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

めに治験実施計画書からの逸脱又は変更を行った場合、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（以下「書式 8」という）を作成し、病院長及び依頼者に報告する

とともに、治験実施計画書の改訂が適切な場合には、その案を可能な限り早急に病院長に提出し、

ＩＲＢの意見を聴く。依頼者は、当該報告書を受領後、当該逸脱が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えない事情のために行われた措置かどうかを検討し、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（以下「書式 9」という）を病院長に

提出する。 

 

4 責任医師等は、被験者の緊急の危険を回避する目的以外で治験実施計画書からの逸脱を行った

場合、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）に関する記録を残す。 

 

5 前項の逸脱が治験実施計画書からの重大な逸脱の場合は、責任医師は書式 11を作成し、当該逸

脱に関する記録とともに病院長へ提出し、治験の継続の適否についてＩＲＢの意見を聴く。 

 

6 責任医師は、無作為割付の手順が規定されている場合にはこれに従い、治験薬割付記号が治験

実施計画書を遵守した方法でのみ開封されることを保証する。 


