
3 第 二章 治 験の管理に関する基準

3-1 第 一節 治 験依頼者による治験の管理に関する基準

(治験機器の管理)

第24条  治 験依頼者は、治験機器又はその容器若しく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。
一 治 験用である旨
工 治 験依頼者の氏名及び住所(当該者が本邦内に住所を有しない場合にあつては、そ

の氏名及び住所地の国名並びに治験国内管理人の氏名及び住所)

三 原 材料名又は識別記号
四 製 造番号又は製造記号
五 貯 蔵方法、有効期間等を定める必要があるものについては、その内容

2 治 験依頼者は、治験機器に添付する文書、その治験機器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。
一 予 定される販売名
二 予 定される使用目的、効能又は効果

三 予 定される操作方法又は使用方法

3 治 験依頼者は、被験者、治験責任医師等及び治験協力者が被験機器及び対照機器の

整緊峯孫晟陰極姿賛ふ秀整履霊糖製斯香磐七た準警替香号舷撃暮格警暑築
iSセ
想審尋行

劣化を防止するため治験機器又はその部品

ならない。ただし、輸送及び保存中の汚染や

りではない。
|げる記録を作成しなければならない。

1造数量等の製造に関する記録及び治験機器

!は回収の数量及び年月日の記録

拝ヒ騨二数が整醒ぷギ 鼈常7「l球い牢 口1いヽ …ネ……

重飾等 f′落 醸協 力者及び第五十八条第
一

項 に規定す る治験機

桑磐塞箸に交待写倉唇言雪庵、必要に応じ、これらの者に教育罰|1練を行わなければなら

怪ツ「搭談ほ進郵どt…蟻整雰奮鰭豪軽墨磐墨蜜32嘉
~治

験責任医師等、治験協力者
卜替えるものとする。

及び第五十八条第一項に規定

は、第十条第二項から第六項までの規定を

定中 「治験の依頼をしようとする者」とある

魯雑薔堰襲鮮騒盈

えないこと。
!、邦文で記載された治験機器の使用方法そ
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梶操C腎 踏姦魂墨蕃墾箸た薬涌挙密ると各議晟罷を是場混督墨予奮花窟済該墾と亀

最r講 晶軽皇とこ宅椎用する既承認の医療機器の場合、本項の規定は盲検状態にし

た対照機器にのみ適用されること。

審 晨埜薯雪最r盟 昭宇惑曇麿ヒ葛蟹ぜ空著列躍晃孟忙
その容器若Xは被

を1岳島
亀後留種発尋後マ1爵鋤等留層警rとィ注ご添fttrび誉蜜苫番蟹唇尿召

注
と窮播鶴 1と紡 遷瑶濯噺震梁チユP医

療機器の場合、本項の規定は盲検
4態

に し

諏究糧告岳送量暑

鶴 離離鑑 簾誓輩誰晃蟄雛 蟹嘴整免支
僻呼却 郭酬の

策機器の処分
騨 工 暑書]

薔抽髄名い理垢貸す

仁寵麓縛ウによ鰹魯岳観軽鋸緊碁:こ

管管理を行う。
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備又は点検が、適切で確実に行われるために必要な指示を記載すること。
なお、予め実施医療機関の長の承諾を得て当該手順書を治験機器管理者に直接交

付することは差し支えない。
注)対 照機器として使用する既承認の医療機器の場合、本項の規定は盲検状態にした

対照機器 にのみ適用される。なお、既承認の医療機器をそのまま盲検状態にせず対
照機器として使用する場合は、当該医療機器の添付文書、当該医療機器又はその容
器若 しくは被包 (内袋を含む。)に 記載された取扱いに従い、使用期限を守るこ

と。

(第7項 )
1 治 験依頼者は、治験機器の許容される保管方法、有効期間等の取扱い方法を説明
した文書 を作成し、これを治験責任医師、治験分担医師、治験協力者、治験機器管
理者等 (モニターを含む。)に 交付すること。 「必要に応じ」とは、教育訓線の機
会提供について治験責任医師から申し出がある場合又は治験依頼者が必要と認めた

場合が考えられる。
注)対 照機器として使用する既承認の医療機器の場合、本項の規定は盲検状態にした

対照機器にのみ適用される。

(治 交付)

第25条  治 験依頼者は、治験機器の品質の確保のために必要な構造設備を備え、かつ

、適切な製造管理及び品質管理の方法が採られている製造所において製造された治験機

器を、治験依頼者の責任のもと実施医療機関に瑕疵のない状態で交付 しなければならな

い 。

1 「 治験機器の品質の確保のために必要な構造設備を備え、かつ、適切な製造管理

及び品質管理の方法が採られている製造所」とは、適切な製造管理及び品質管理と

して定め られた内容に適合するものであること。

2 治 験依頼者は、実施医療機関に対 し治験機器を交付する責任を有する。

3 治 験依頼者は、治験機器 (対照機器を含む)が 被験機器の開発段階に応 じた適切

毯唇借&F讐浪程課経謡音亮替螢ピ暑男長署督空体化皆発F裏諜看見客と、露きを魯
4 詰 姦晨晶善iょ、治験機器の品質管理、運搬及び交付を確実に行 うための必要な手

順を定めておくこと。
ミ施医療機関に治験機器を交付する場合に

を確実に行うために、当該運搬業者等と契

くこと。なお、特殊な輸送手段及び設置管

1機器の運搬及び交付を専門運送業者及び設

治験依頼者は専門運送業者及び設置管理受

順を示した文書を交付すること。

i機器の場合、本項の規定は盲検状態にした

,医療機関において既に購入された既承認の
・においては、実施医療機関において当該対
二とをもつて交付されたものとみなす。ま

i警重談紹騒騒盤課名潔軽盤審墨箸に霧唇琶
す。

(多施設共同治験)

第 26条  治 験依頼者は、一の治験実施計画書に基づき複数の実施医療機関に対して治

稼齢艦瞥麓景喜嘉整夢蓄難奪窪欝薯[ぞほ畠黎 鵡れ齢響
Vカロ球V′TH H'~ヤ▼ 中`一 ″

くは歯科医師で構成される委員会(以下 「治験調整委員会」
いう。)又は複理
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~と
いう。)に委嘱することができる。

2 前 項の規定により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、萄慣その他必要な事項を記載 し

( 第1 項)
1 治 験依頼者は、多施設共同治験においては、治験調整医師を選定 し又は治験調整

留生せた摺贔葉施鼻署レ冴融黒轟縁農峯呂
康機関の調整に係る業務である。必要に応

3凍

,唇 ]岳 暑署畳査昌匿醇運格と鍔賢毒畳卓

て十分な経験を有ロニ
雪
桑 設間の調整を

医師の中から選定されることが考えられる

1(子
魯置を置暑騒魯唇書駅啓督腎喜啓橿窒官督替て官檀唇膏誓啓富苔禦轟母培香ぞ琶

懸茎径雀鵠喬程喜見を墨墨手背た話甚塾事

し ポ替意富詔論喬晃讐暮建騒習売零

4器
魯;昼稔驚護宇唇秘二堅≧ぁ蓬準秀蟹説審高経濡緊蜜望ぁ璽交去後球釜窮き紀

5声塔贔曇経≧師の間の連絡が容易であること。

会」とも呼ばれる。

1第 名掻ほ頼者は、効果安全性言平価委員会と協議の上、審議に関する手順書を作成す

22宮

:官 晏魯魯轟糧晶縁畳母層皆景密あ尼暑揖景言をを督忌居魯骨捨槍岳をお客告

る。

馨忌f紹 談房継続の適否又は治験実施言十画書の変更について審議さ

言釜糖霊鉢る手順書を作成し、これ
章は、その審議の記録を作成し、これを保存

しなければなら堪
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(第 3項 )
1 治 験依頼者は、効果安全性評価委員会の了承のもとに、全ての審議及び会合の記

録を作成 し、その記録を保存すること。

(不具合情報等)

第28条  治 験依頼者は、被験機器の品質、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、実施医療機関の長

に対し、これを提供しなければならない。
2 治 験依頼者は、級験機器について法第八十条の二第六項に規定する事項を知ったと

きは、直ちにその旨を治験責任医師及び実施医療機関の長に通知しなければならない。

3 治 験依頼者は、被験機器の品質、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つたときは、必要に応じ、治験実施計画書及び治験機器

概要書を改訂しなければならない。この場合において、治験実施計画書の改訂について

治験責任医師の同意を得なければならない。

す亀り離i鰹難緊製鞠響銅輔ぞ薙す
奎穿替蟹を房磨緑彗篇       の長に速やかに通知すること。

こ基づき、薬事法施行規則 (昭和 36年 厚

))第 275条 で準用する第 273条 第 1

手を知つたときは、当該治験に関与する全

ボ規制当局に速やかに通知すること。

130日 薬食発第 0330001号 「独立行政法

威器具等に係る治験不具合等報告につい

0330001号 「独立行政法人医薬品医療機器

不具合等報告に関する報告上の留意点等に

具合等の範囲及び取扱いについては施行規

啓整弓畢嬌姦遷舞ぜせ宅程用する場合、当該
話儒   舗 震雛謎
総 tゴ靖篭奏覗 ツ寮拝
考資料送付について」を参照すること。

<参 考>

o 薬 事法 (抜粋)

(治験の取扱い)

第 80条の2

6 治 験の依頼をした者又は自ら治験を実施した者は、当該治験の対象とされる薬物又は器具機械等について、当該薬

物又は器具機械等の副作用によるものと疑われる疾病、障害又は死亡の発生、当該薬物又は器具機械等の使用による

ものと疑われる感染症の発生その他の治験の対象とされる薬物又は器具機械等の有効性及び安全性に関する事項で厚

生労働省令で定めるものを知つたときは、その旨を厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣に報告しなけれ

ばならない。この場合において、厚生労働大臣は、当該報告に係る情報の整理又は当該報告に関する調査を行うもの

とする。

① 薬 事法施行規則 (抜粋)

(機械器具等に係る治験に関する副作用等の報告)
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第 275条において準用する第 273条第 1項 治 験の依頼をした者又は自ら治験を実施した者は、被験機器について次の

各号に掲げる事項を知ったときは、それぞれ当該各号に定める期間内にその旨を厚生労働大臣に報告しなければなら

ない。

1)次 に掲げる症例等の発生のうち、当該被験機器又は外国で使用されている物であつて当該被験機器と成分が同一

性を有すると認められるもの (以下この条において 「当該被験機器等」という。)の 副作用によるものと疑われる

もの又はそれらの使用によるものと疑われる感染症によるものであり、かつ、そのような症例等の発生又は発生

数、発生頻度、発生条件等の発生傾向が当該被験機器の治験機器概要書 (当該被験機器の品質、有効性及び安全性

に関する情報等を記載した文書をいう。以下この条において同じ3)か ら予測できないもの 7日

イ 死 亡

口 死 亡につながるおそれのある症例

2)次 に掲げる事項 (前号に掲げるものを除く。) 15日

イ 次 に掲げる症例等の発生のうち、当該被験機器等の副作用によるものと疑われるもの又はそれらの使用による

ものと疑われる感染症によるものであり、かつ、そのような症例等の発生又は発生数、発生頻度、発生条件等の

発生傾向が当該被験機器の治験機器概要書から予測できないもの

1 治 療のために病院又は診療所への入院又は入院期間の延長が必要とされる症例

2 障 害

3 障 害につながるおそれのある症例

4 1か ら3まで並びに前号イ及び口に掲1ずる症例に準じて重篤|である症例

5 後 世代における先天性の疾病又は異常

日 前 号イ又は口に掲げる症例等の発生のうち、当該被験機器等の副作用によるものと疑われるもの又はそれらの

使用によるものと疑われる感染症によるもの

ハ 外 国で使用されている物であつて校験機器と成分が同工性を有すると認められるものに係る製造、輸入又は販

売の中止、回収、廃棄その他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

工 当 該被験機器等の副作用者しくはそれらの使用による感染症によりがんその他の重大な疾病、障害若しくは死

とが発生するおそれがあること、当該被験機器等の副作用によるものと疑われる疾病等若しくはそれらの使用に

よるものと疑われる感染症の発生数、発生頻度、発生条件等の発生傾向が著しく変化したこと又は当該被験機器

等が治験の対象となる疾患に対して効能若しくは効果を有しないことを示す研究報告

1(暑
魯暑と唇亨賠談後霜磐界畳れ看警委撃詳留扇番鷲倭響撃亨衰繰暑套呂監語密蓼晶

韮草畳暑昌暑極魯あ暑糧て喬塩雪言た暑需
参照)。

~(モ
ニタリングの冥随)

第29条  治験依頼者は、モニタリングに関する手順書を作成し、当該手順書に従つて
…
モ三ダリジ夢を実施しなければならない。

2 前項の規定によリモニタリングを実施する場合には、実施医療
野夢騒窒結手香普どが

行わなければならない。ただし、他の方法により十分にモ

そきる場合には、この限りではない。

聯旨盆号竜ここ。瞥ぞ「肇舞纏律
む朧 委員会及び規制当局の調査時

41



に治験責任医師及び実施医療機関が原資料等の全ての治験関連記録を直接閲覧に供
することを、実施医療機関との治験の契約書及び治験実施計画書又は他の合意文書
に明記すること。

4 治 験依頼者は、モニタリング、監査並びに治験審査委員会及び規制当局の調査時
に、被験者の医療に係る原資料が直接閲覧されることについて、各被験者が文書に
より同意 していることを確認 しておくこと。

5 治 験依頼者は、モニターが実施医療機関及び治験の実施に係るその他の施設を訪

問 し、原資料を直接閲覧すること等により治験が適切にモニタリングされているこ

とを保証すること。また、治験の目的、デザイン、盲検性、被験者に対する危険性
の レベル、規模及びエンドポイント等を考慮してモニタリングの適切な範囲及び方

法を決定すること。
6 モ ニターは、治験機器、治験実施計画書、説明 ・同意文書、治験依頼者の手順書

及び本基準を熟知し、これに従うこと。
7 モ ニターは、治験依頼者が確定した手順書及び当該治験のモニタリングに関して

治験依頼者が特に定める手順に従うこと。
8 モ ニターは、次の事項が当該治験及び当該治験の実施に係る施設に関 して適切で

かつ必要である場合には、治験依頼者の要求に従つてそれらを行うことにより、治

験が適正に実施され、必要な事項が正確に記録されていることを保証すること。

1)治 験依頼者と治験責任医師、実施医療機関及び治験に係るその他の施設との間

の情報交換の主役を務めること。
2)実 施医療機関及び治験責任医師が治験を適切に実施するのに求められる要件を

満たし、それが治験期間を通 して維持されていること、また検査室や必要な装置

及びスタツフを含む設備が、治験を安全かつ適正に実施するのに十分であり、そ

れが治験期間を通して継続されていることを確認すること。

3)治 験機器に関し下記の点を確認すること。

ア)有 効期間、保管方法が許容できるものであり、治験期間を通 して十分な数量

が交付されていること、又は治験機器を継続的 ・反復的に使用する場合、使用

期間がその治験機器の耐用期間を超えないこと。

イ)治 験機器が適格な被験者のみに、治験実施計画書で規定された方法で使用さ

れていること。
ウ)被験者に対し、治験機器の適正な使用、取扱い、保管、保守点検及び返却に関

して、必要な指示が与えられていること。
工
浪審警唇彊警標等鷲模擦梁墨整坂昏亀姦縁盤署楯馨扇留官晋瞥置綻晋警遣窃だ

1長の指示、決定及び承認された治験実施計

を確認すること。
!、治験への参加について自由意思による同

輩雛 連守するのに必要な治験機器概

】の供給物を受領 していることを確認するこ

治験分担医師、治験協力者及び治験機器管

いることを確認すること。

i署轡暑岳富暑骨母吾晶暑号暑倉]暑影昏匙
いことを確認すること。
)みを治験に組み入れていることを確認する

!嬌聾高昼響病落贔岳違登録が作成、保存さ
重師又は治験分担医師が本基準で要求される
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希務兄晋皐み尋宇密「督常系霊釜と元空息9干豪雪手督払轟を嘉苅婆習密暫智唇

1晏
十暑ハ羹景窪景響 麒 揮鞠ゾ葬緊示

ィ「晨鶴完認 婆&品 合には、その全てが各々の被験者について記録さ

ウ)有害当象、併用療法及び併発症が治験実施計画書に従つて症例報告書に記載さ

)た日、実施されなかつた試験及び検査が

侑ギ落例が症例報告書に記載され、その理

忌    暑

及び終了後に実施医療機関及び治験に係る

羅 =塚 菅じ〕こ悼 する賓【域 、貯 貧忍まいう。】よヽモニタリングの
十 ユ 斎 車 :一Z半ハ イ 祭 ム あ ィ t、

千さ官善極事を控喜魯だほ巨を議香営督名たこ姦婆寵撰擦融目扇培餘皇荏径係他暮浮客

譜ウ鋼窮涯摯婚焼R整暑治

1機関

!治験責任医師等の氏名

:を表誓措置及び当該措置に関するモニター

の所見
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(第 1項 )
1 モ ニターは、モニタリングの結果、本基準、治験実施計画書及び手順書か らの逸

脱事項を確認した場合には、治験責任医師及び必要に応じて実施医療機関の長に直

ちに伝えること。また、そのような逸脱の再発を防止するための適切な措置 を講じ

ておくこと。

(第2項 )
1 モ ニターは、実施医療機関及び治験に係るその他の施設への訪問又は治験に関連

した連絡 を行う度に、治験依頼者にモニタリング報告書を提出すること。

2 モ ニタ リング報告書には、日時、場所 (実施医療機関名)、 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本基準等の連守を確保するた

めに推奨 される措置に関するモニターの見解等を記載 しておくこと。

3 治 験依頼者に指名された者は、モニタリング報告書に関して行つた点検とフォロ

ーアップについて、文書化すること。

(監査)

第31条  治 験依頼者は、監査に関する計画書及び業務に関する手順書を作成し、当該

しなければならない。

宅霧ズ錘誇 せ せ 鱗サ
捨騨 漂望花肇病た香暫鎌鱗塚撃基証明書を作成峡これを治験依頼割こ提出

こ、治験が本基準、治験実施計画書及び手

者のモニタリング及び治験の品質管理業務

での治験に対する監査について、監査の対

tと内容を記述した監査手順書を作成 し、

たヽ監査計画に従つて行われることを保証

亥手順書中に記載しておくこと

依頼者、実施医療機関及び治験の実施に係

が適正に構築され、かつ適切に機能 してい

務摺撰違属栃栗所景ふ蓄士曾予季歩等警賢
験依頼者、実施医療機関及び治験の実施に

関
窃だ婆籍皆舞宅承留皆2 蟹蕃隼輩雰あ桔

|工魯暑曇雷晶寄魯塔母魯岳骨督書畠ζ
7:号

暑雪:ヨ富宕:言言必算ョど昌晏!議
望皆虎替雷奮喬暑森各「署製議暑黒契喜博
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1(暑
:景督雪雷讐讐昌雪雪暑:岳留薯螢憲ま

に螢甲竪窒喜蓬観こ幕↓、皆者圭律馨銘を
こ と 。

彊特ぃだもし騨す呈魯8つ窒
と景書暑暑F上畳骨合言昌骨昼醤置呂震書

3魯
暑骨キ魯島被し腎憲懸穣龍甚兼難塾晶鳥崇ごと。 査

が実施されたことを証明する監

l治験の中止等)

第32条  治 験依頼者は、実施医療機関がこの省令、治験実施計画書又は治験の契約に
一  ・  一 一ヽ S‐  '  ・  二 "t` 'l FB八 ′片 ～  Ll 」 L之 史 ,一 ■ 白 ど 労 ― lt,

者」とあるのは、 「' 者」と読み替える車

ぼしたと認める場合(第査姦窒籠撞撰罷畜盈
する場合には、速やかにその旨及びその理

離 鎚 3幾昌:震戸を離 品

噺?あ洞製誉革千送蘊瀧ど3賃1高暑夢る

操 だ名談贅調 べ 鵡 絡 期 戦
謙 Ⅲ 蜘 の

1吊
魯暑蟹覆霞螢チ倉畳そ済製札≧掻極昌右真最繰畠塙壁高た軽晶体だ桑讐蕃逮縄芋

ること。

1畳患啓圏縁啓骨置場禄暑魯:暑轡Z暑啓骨
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丁丁索
~石

顧薇頑吾ぼ丁石験を終了し、又は中止し花
~ど
きは、総括報告書 ()

等を取 りまとめた文書をいう。以下同じ)を作成しなければならない。

1 治 験依頼者は、治験を終了したとき、又は中止 したときは、その結果等を取 りま

とめた総情報告書を手順書に従つて作成すること。

2 総 情報 告書の構成及び内容については、別添 2「 治験の総括報告書の構成と内

容」に従 つたものであること。
3 総 括報告書は、規制当局の求めに応 じて提出できるよう保存 しておくこと。

4 総 括報告書には、第 31条 第 3項 に規定する当該治験に係る監査証明書を添付し

て保存す ること。

(記録の保存等)

第 34条  治 験依頼者は、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…
験機器に係る医療機器についての製造販売の承認を受ける日(第三十二条第二項の規定

により通知したときは、通知した日後三年を経過した日)又は治験の中止若しくは終了

の後三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

と 治 験実施計画書、契約書、総括報告書その他この省令の規定により治験依頼者が

作成した文書又はその写し
二 症 例報告書、第五十一条第六項の規定により通知された文書その他この省令の規

三弔讐査ツチ野辰毎繁蟹暑漏置済蒼醸看穣堰調モ景巷1畳合素忠空霧炉登録(前二号及び第
五号に掲げるものを除く。)

四 治 験を行うことにより得られたデータ

五 第 二十四条第五項に規定する記録

2す
き 奮憲法繍 鮮緊 卜欄 督辱絆

こ第二十四条第五日こ服

1項 各号に掲げる治験に関する記録を被験

ける日 (開発が中止された場合には開発中

)又 は治験の中止若 しくは終了の後 3年 を

現間適切に保存すること。

を受けた場合には、施行規則第 101条 の

こ日か ら5年 間 (再審査に係るものであつ

を受けた日か ら5年 を超えるものにあつて

呆存すること。

<参 考>

o 薬 事法施行規則 (抜粋)

(資料の保存)

第 101条  承 認取得者は、次の各号に掲げる資料を、それぞれ当該各号に掲げる期間保存じなければならない。ただ

し、資料の性質上その保存が著しく困難であると認められるものにあつては、この限りでない。

1)法 第 14条 の規定による承認の申請に際 して提出した資料の根拠となつた資料 承 認を受けた日から5年 間。た

だし、法第 14条 の4第 1項 の規定による再審査を受けなければならない医薬品又は医療機器 (承認を受けた日か

ら再審査が終了するまでの期間が 5年 を超えるものに限る。)に 係る資料にあつては、再審査が終了するまでの期

間

従つて、治験依頼者は、次の 1)又 は 2)の 日のうちいずれか遅い日までの問保

〒
盾魯ヱ各啓緊寄丘擦長馨音舞電雷諌呂省星示経道警堤旨行Fだ曜香ギ異曇畠佑塩
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ばならない医療機器で、かつ再審査が終了

ついては、再審査が終了する日。

録され検露丁各三夢済未うう亨丁多喬婆羅
―夕処理システム (遠隔操作電子データシ

1          轟畢葛竺を岐琴壕嘉

と写暢号督]岳R芝書を
を保証すること。

4)デ ータのセキユリテイ ロシステムを保持すること。

:1手=多縁修整をるぢ雇穐醤誓垢低晃是善後名筆そ竹呼ヒL宮撃す0ことO
4写名ぢ播鮎榊夢親勲繋品酪能 と処酸
のデータを常に対比し得ることを保証すること。

5 治 験依頼者は、各被験者について報告された全てのデータの識別を可能にする明

確な被験者識別コー ドを用いること。

レ
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