
4-3 第 二節 治 験責任医師

第62梁弓治験責任医師はと捺揺誓吃阜家牲姦碧残嬌1絵後望竹|「宗輩準祢な臨床経

二          に
三 治 験を行う

1 治 験責任医師は、教育 口訓練及び経験によつて、治験を適正に実施 しうる者であ

言ち譜最優警祐越覇暴農

魯霞≧彊髪1と異吊そTね子するに足る時間
内に必要数の適格な被験者を集めることが

働 手
身ヶ号を提榛揺喜『響展遷栃基金

率亀百審密客務今安唇智搾康1腎撃盆裏稲

D写しを保存すること。

協力者等に治験実施計画書、治験機器及び

ただ皆審法た整撃讐藩黒P霧談曜繁控るば

(′口 】八ノ,1==r≧ 口̀ la T′

第
1:は予公遭審雰髪辱瀬墜董

当言亥治験に係る治験分担医師又は治験協力者が存する場合

1表 を 作
成 し

ruれ
|ギ

笙 ,4吸 と __ , _ _・ 、_'八 :一言当 E口+2を置専冨絵難鞭:鞄謙欝整:岩君雰雪留リ
により通知した事項その他分担させる業務を適正かつ円輝

供しなければならない。
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当する事項を知つた際に通知した事項等、治験分担医師及び治験協力者に、各人の

3 蕗掻晨経暮た貧密堰譲託云λセ督〒皆爾詣墓荏亀鳥きれるものである。
べき者の選定)鰯 鯨 者 とな るべ 香有υ犯 死 ブ

第64条  治 験責任医師等は、次に掲げるところにより、被験者となるべき者を選定し

空
ナ
繍 笈審織革的観紳 ち 、治験の目的に応咲 健康状軸 魚 鶴 同意の

二鳩 為韻験暴璽雪云皆そは、被験者とすることがやむを得ない場合を除き、

三鶏 謹駄 けれ、こJこょり盃■4不型幹各毛呼絶中毛憤 難 選亨 る場′H可ハi~/″口▼¢V――
奇畜ぶ白発酌た行ゎれるよ:う十分な配慮を行うこと。

合にあつては、当該型

装1揖督漕脅暑]宮:ど
治験の目的上、被験者 とすることがやむを

られる。これ らの者を被験者 とする場合に

師 に対する責務)

男
曇:裕じr霧展箸康譜議権義客磨警證穐胃ごぞ僚冒漂どζ禁警寵甘岳暫審浮れ律審ち客ぃ

斎論饒理こ馨製 艶卒働祐
通名〒目歎溺置電縦過鏑塔ときは
, 。ヽ

1第亀摂皇任医師は、治験機器が承認された治験実施計画書を遵守した方法でのみ使

東者自ら使用する治験機器の場合であるこ

さとコ 擁亀姿審霊[評

1 第昼塚上の趣旨は、被験者が既に受けている治療において使用されている医療機器
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2魯登書昌魯艶鮮聯 コさで 尉ヤ瑠即 ]峡

38岳
ュ岳含雪骨櫓需言言晏憎雪轡とを密毒予を8昼暑暑寵昌写昏母法伝轡窃暑曇号

を払うこと。

第さ省奏干彊融聖雇雀晶催甘撮儀者9率阜?危挨そ甲浮=るためその他医療上やむを得_  _卜 小` 才 ~あ 芝ユ=ヨ 全ユ 1   多 ハ

言口整線をど3居暑皆た岳編
骨:麹欝さ麟魯、 昴 1ス く】'一…Ⅲミ′Jす ジ ラロ′ ネ` い ｀ ▼f″″し― -ヽ  l  f… ″ ― ヤ     ー

「治験の依頼をしようとする者」とあるのは 「治験責任医師」と、 「実施医療機関の長

」とあるのは 「治験依頼者」と読み晉えるものとする。

か ら

験実施1計画書から逸脱 した行為を理由のい

被験者の緊急の危険を回避するためその他

識雇露掻篠亀箸袋ふ薬品窪掻曜器あ貧終提

感罰襲擁醒穐覇努ゴ橘
啓雇裏稲径擦軽鶴あ負た鍵掻こ!喜`縁窒し

婆謁産融曜ぴ縁贅証び婆羅窪縁晟掻勝量を経由して治験審査委員会に提出してその
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の了承及び実施医療機関の長を経由して治

6 名犠昼軽隆魯法:ぱ験の実施に重大な諸議晨是暑i羹縫雀獲轟毬骨蟹長春奎品甚

|ぷ冒   韻 ヒ
ち

垢据甘穐&こ ふ _内 容については、実施医療機関の長を経由して治験審査委員会

等に速やかに報告すること。

~~(症
例幸鼠告書等)

第67条  治 験責任医師等は、治験実施計画書に従つて正確に症例報告書を作成し、こ

京らない。
壬変更し、又は修正するときは、その日付を

「ければならない。
ンた症例報告書を点検し、内容を確認した上

で、これに記名な

例報告書を治験実施計画書の規定に従つて

頼者による治験においては治験依頼者に提

においては自ら治験を実施する者が保存す

刑報告書の写 しを保存すること。

2ぁ
宕響晋F肩塞露ご石喬曾承泳軍磨ぷ垢暑gtti畳景を爆昌魯趣昌た麿督:脅書
習召健啓据彗低唇慎幕しf督皆密豪媛異施する者による治験においては自ら治験を
3尋
骨畳島暑舎母亀岳魯盈魯抹轟窃ぞ猛留皆2台哀繰譲豪喜呂嘉扇た森談薯筆苅雪全

ドを用いていることを保証すること。

例報告書の変更又は修正に当たり、治験依

す る者が作成した手引きに従うこと。症例

の記入及び捺印又は署名がなされ、重大な

と。また、変更又は修正は当初の記載内容
″ヽ (すなわち、監査証跡として保存するこ

の変更又は修正の双方に適用される。

2 治 験責任医師は、症例報告書の変更及び修正の記録を治験依頼者による治験にお

いては治験依頼者に提出するとともにその写しを保存 し、自ら治験を実施する者に

よる治験においては自ら治験を実施する者が保存すること。注
差誉書唇客吾暑培姥暑層骨暑轡ζ岳蛋宮長とを魯晶雷景腎各!暑需各景曇口信雪轡
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医師が承認したものであることを保証す
る

施に先立つて、症例報告書の変更又は修正

こ提供すること。

低算暑樫番民晶:2整 需圭魯笏岳含畳曇母

を確認すること。

ル
百百要〒露察曇偉種群岳!治 験の実施状況の概要を適宜実施医療機関の長に文書によ

tじ雪骸搭

丹震語こ零を見抜豊垢装違警?墾経窪罐罷
こ規定する治験を継続 して行うことの適否

に、治験機器 との因果関係の有無に係わ ら

モ、「華匿聾警そ罷 が |こ窒

8暑憎景螢マト唇倉畳二岳魯督看岳暑景譜
1朕薬縄寄替響総轟建瞥試煙察窒曇拝衰香覇
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1鴨 謡 罷 翫 後 各名秘 皇穐≧晨

銅の長又は治験審査委員会等から更に必要

奇験責任医師はこれに応じること。

(治験の中止等)

第69条  治 験責任医師は、第六十条第二項の通知により治験が中断され、又は中止さ

祈 たどきは、穂 宕iと違■方ヽにその旨を通知するとともに、適切な医療の梶供その他必

要な措置 を請じなければならない。

2 治 験責任医師は、自ら治験を中断し、又は中止したときは、実施医療機関の長に速

やかにその旨及びその理由を文書により報告しなければならない。

3 治 験責任医師は、治験を終了したときは、実施医療機関の長にその旨及びその結果

の概要を文書により報告しなけれ蝉

( 第1 項)
1 治 験が何 らかの理由で中止又は中断された場合には、治験責任医師は被験者に速

やかにその旨を通知 し、被験者に対する適切な治療及び事後処理を保証すること。

2 治 験依頼者が治験の中止又は中断 (第32条 第 2項 参照)若 しくは被験機器の開

発中止 (第32条 第 3項 参照)を 決定 したときは、実施医療機関の長を経由 して治

験責任医師に通知される。

(第2項 )
1 治 験責任医師が治験を中止又は中断 した場合には、治験責任医師は実施医療機関

の長に速やかにその旨を文書で通知するとともに、中止又は中断について文書で詳

細に説明すること。

(第3項 )
1 治 験が終了した場合には、治験責任医師は実施医療機関の長にその旨を文書で通

知 し、治験結果の概要を文書で報告すること。
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4-4 第 四節 被 験者の同意

第せ念尋掻済欝ダ客景活景者歓笹箸事を望亀だ葛言ぞ萱霧磐喬堅品を澄を貢野:彙望借ょ
による説明と同意の取得)

ればならない

:皆督民魯密骨倉警唇澄宕:ど居譜丁P曇該
諾者となるべき者の同意を得た場合

|こ婚洋ねじ
代鋸署景筒雪艦雷する斜憲笈番滝語春と板摂著ごあ歯係にもぃての記録を作成しなけれ

「攣整軽藁
整]1局誓

言F竪野友鮮諸缶

1暑
富景括岳唇活畳畳骨暑倉畳民】曇希告母景告書8誉雷層富暑脅雪暑螢ず暑啓;番

ること。

罫擦と官腎往縄裟響[黒蟻喜琶房掻族曇里

1芸禄霞舎醤辱暫史き警雰言七笛曇釜畳東呂
Lr

:8:官督]岳合骨暑:ヰ倉骨号]言:畠
尋るべきことの根拠は第 1項 となる。)。

対する直接の臨床的利益が予測されない非

播霧犠騒襲番猪演守省母零雪騒善是紀釜
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〒十楡 的が、本人による同意が可能な被験者による治験では達成されないこ

と。
2)被 験者に対する予見 しうる危険性が低いこと。

2とで確舞鶴し齢報縄魏結魯景霊響密鉢
3 名歌窪轟怪吾霜ギ繍 私|。第7条第2項の規定に従つてその旨が明記された
治験実施計画書が治験審査委員会において審査された上で治験が承認され、当該治

験審査委員会の承認文書上に同意を得ることが困難な者を被験者とすることを認め

る
尋然二

己
琶岳名験嵯皇花与名鼈評丸透嘉葦錆汀払合は、第18条第2項の規定に従う

こと。

1 第暑掻皇任医師又は治験分担医師は、同意を得る前に、被験者 となるべき者 ( 代諾

昌宮:た倉冒3を暑暑民昌雪昆暑雪魯:旨骨貴暑];8魯宮暑暑瞥倉暑骨母B旨骨
諾者となるべき者)が 満足するように答!

(説明文書)

第71条  治 験責任医師等は、前条第一項の説明を行うときは、次に掲げる事項を記載

した説明文書を交付しなければならない。
一 当 該治験が試験を目的とするものである旨

二 治 験の目的
三 治 験責任医師の氏名、職名及び連絡先

四 治 験の方法
五 予 測される治験機器による被験者の心身の健康に対する利益 (当該利益が見込ま

れない場合はその旨)及 び予測される被験者に対する不利益

六 他 の治療方法に関する事項

七 治 験に参加する期間
ノ( 治 験の参加を何時でも取りやめることができる旨

九 治 験に参加しないこと、又は参加を取りやめることにより級験者が不利益な取扱

いを受けない旨

十 被 験者の秘密が保全されることを条件に、モニター、監査担当者及び治験審査委

員会等が原資料を閲覧できる旨

十一 被 験者に係る秘密が保全される旨

十二 健 康被害が発生した場合における実施医療機関の連絡先

十三 健 康被害が発生した場合に必要な治療が行われる旨

十四 健 康被害の補償に関する事項

十五 当 該治験の適否等について調査審議を行う治験審査委員会の種類、各治験審査

委員会において調査審議を行う事項その他当該治験に係る治験審査委員会に関する事

項
十六 当 該治験に係る必要な事項

2 説 明文書には、被験者となるべき者に権利を放棄させる旨又はそれを疑わせる記載

並びに治験依頼者、自ら治験を実施する者、実施医療機関、治験責任医師等の責任を免

除し若しくは軽減させる旨又はそれを疑ゎせる記載をしてはならない。

3 説 明文書には、できる限り壬易な表現を用いなければならない。

( 第1 項)
1  説 明文書には、少なくとも次の事項が含まれていること。
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1)治 験が研究を伴 うこと (第1号 )。

割名験望昆陛益震る暑茎全堤即 瑠 略 甲 亀t蟹)

弓寸景轄昆ゴ ニ    賢 朝 官寄塚8啓
!は不便 〔萩験者にとつて予期される利益

静 2他炉蒼聾著法の有無及びその
及び危険性 (第6号 )

支晨品召夢留望と孫審雪番瞥をP螢蕗寵

暑督譴暑蛋骨畠暑雷憎岳
1 8 予 名談お寵墨錦 承ヾ表される場合であつても、被験者の秘密は保全されること。

1苫
暑歓喜暑笹字替縫鷲穣警慕盤管理揚審に蔦基手兵唇寮総逢霧密香署ス魯餐鳥甚

と場合に被験者が受けることのできる補償

1善緊ピ桑官

|:il暑登i重彗握豊葉壼混湯浮『督雪を喬讐暑景窒民室審啓堅醒認取決め等)

轡唇暑螢告岳名憬暑;畳をユ器畳誉邑啓書
章にその旨を知らせること。
ては次のとおりである。

験審査委員会及び専門治験審査委員会の別

ことが適当である。

料を閲覧に供することができるようにしておくこと。
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4:                 3昌
倍城]暑レ場富尼揚曇昆魯骨昌:宮:

1乱苦 場 合には申 し出てほ しい旨を記載

5す盈千名彗る
1予
畳う治験に係る腰恐 (縫 ぁ健韮ギ誕勤喜軽敦鰯言

雪桑畳景骨弔暑極暑賢昌嘗宮景畳岳魯盈患
は一体化 した文書又は一式の文書 とするこ

とが望ま しい。
7 説 明文書の交付の対象は、被験者となるべき者又は代諾者となるべき者である。

1(8魯
「督撰暑畳を窒儲暑岳督二倉昌震魯雪骨君尋轡魯曇含忌暑塚編2景轡霞晶善暑

2吾霊窮震議を暮岩皇塔長農巻れる情報についても、1と同様である。

は代諾者となるべき者 (被験者となるべき

読むことができないが、日頭又は他の伝達

る場合における公正な立会人を含む。)が

を用いること。
ついても、1と同様である。

の治験に参加することに同意する旨を言己載し

明を行つた治験責任医師等及び被験者となる

)場合にあつては、被験者となるべき者及び

説して、これに記名なつ印し、又は署名しな

〕意は、治験責任医師等に強制され、又はそ

,ってはならない。
!なるべき者(第七十条第二項に規定する被験
一項に規定する説明及び同意は、立会人を立

(同意文書等への署名寺'

第72条  第 七十条第一項又は第二項に規定する同意は、被験者となるべき者が説明文

4 ち謡 整殆

医師又は治験分担医師、並びに被験者とな

文書の内容を十分に理解 した上で、治験に

意文書に記名捺印又は署名し、各自日付を

的な説明を行つた場合には、当該治験協力

ること。
き者又はその代諾者となるべき者が説明文

の伝達方法ではその内容を理解することが

会人を要する。この場合には、被験者とな
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ef重 吾番博岩嘉痔すぷ現査
き者に加え、立会人も同意文書に記名捺印又は署名

1暑
稔晶蔦儀辱T抜 誤署省塚唇栗警薯受番梁峯喜皆な倉梁舎署そ墾箭じ程守食総索埜

な影響を及ぼさないこと。

立会人の適用がある。
4者
|ど昇季宕塁覇壕T平高魯評晋法高愛第警整受儀窒曇釜震轟進寧督蓄亮告済曇企貢

る同意を意味する。

1第 ム験責任医師車治験分担医師及び治験協力者は説明をする側に位置する者であ

り、公正な立会人としては適当でない。

。次条において同じ。)に交付しなければならない。

(同意文書の交付

第73条  治 験責任医師等は、治験責任医師等及び被験者となるべき者が記名なつ印し

、又は署名した同意文書の写しを被験者(代諾者の同意を得た場合にあうては、当該者

1の
自警霧猪唇暫番寧倉鞍奮程唇W鷺義暑を

らの者及び被験者となるべき者(代諾者
となるべき者)が 記名捺印又は署名 した同

意文書の写 しを被験者 (代諾者の同意 を得た場合にあつては、代講者)に 渡す こ

と。

与える情報が得られた場合)

第74条  治 験責任医師等は、治験に継続して参加するかどうかについて被験者の意思に

影響を与えるものと認める情報を入手した場合には、直ちに当該情報を被験者に提供し

、これを文書により記録するとともに、被験者が治験に継続して参加するかどうかを確

認しなければならない。この場合においては、第七十条第五項及び第七十二条第二項の

規定を準用する。
2 治 験責任医師は、前項の場合において、説明文 丁する必要があると認めたと
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鶴 程樫廼ぐ 潮観議識 を
こときは、その旨を実施医療

「改めて被験者の同意を得なけ
機関の長に報告するととも1

」__′ ― ■日に身 十 =4+rn t'Z憐 際 】V 幻 区 卜 十区 ロ フ O L ― Ψ I ~ ｀ ′… ハ ヤ ン ー 十 _ ―

ればならない。この場合においては、第七十一条からi

1亀霜辱理栃支往兵雪暴動基を及とき審ふ
こと。)を 準用する。

密壕評ぜ『身歓名縁曇基婆皇婆番豪録唇猶
担医師は、すでに治験に参加 し、治験機器

当該情報を被験者又は代講者に速やかに伝

いて、被験者又は代諾者の意思を確認する

改めて説明 し、治験への参加の継続につい

が 1    含 む。)に 関す

新たな重要な情報が得 られた場合には、当

対応 (例えば、ペースメー方の場合、その

交換等)を とること。

第75条  治 験責任医師等は、第七条第二項又は第十八条第二項に規定する治験におい

ては、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

帥 下における救命的冶験)

いて文書により同意を得なけ

挙麓ナ蘊臨こり評ぜ詭ミ十三 被 験機器の使用により被験者となるベ

2!1告書雪盲雪魯督さす盲督書38害密省皆層岳属雀暑景そ岳畳雪:3岳督宮済騒魚だっき者に対して当該治験に関する事項に?い

験であつて、被験者となるべき者から事前

おいては、被験者となるべき者の代諾者か

:なるべき者の事前の同意が不可能で、か

が取れない場合には、次の各号の全てに該
ができる。
よ生命の危険が生じていること。

功果が期待できないこと。
べき者の生命の危険が回避できる可能性が

合予盈畳雪曇岳啓実宮魯暑置を乙笹藩ど暑省督唇繰ネ曾暮快ここま
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1牲暑株人提番震嚢香曇窒縁凄譜技暮娼雑務高埜ど箇蓄再

羅鑑鋸韮写け速やかに当該治験に関づ

いて文書により同意を得て

ること。
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