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新  旧  対  照  表 

大阪国際がんセンター治験標準業務手順書（平成２9年 3月 25日改訂） 

（注）アンダーラインを付した部分は、改訂部分である。 

 

 改訂後 改訂前 

治験標準業務手順書 

大阪国際がんセンター治験標準業

務手順書 

 

第 1 章 治験の原則 

(治験の原則) 

大阪国際がんセンター（以下「本院」

という。）において実施する治験は、

次に掲げる原則に従って実施され

なければならない。 

 

12 治験薬の製造、取扱い、保管

及び管理は、「治験薬の製造管理、

品質管理等に関する基準（治験薬Ｇ

ＭＰ）について」（平成２０年７月

９日薬食発第 0709002 号厚生労

働省医薬食品局長通知。）、医療機器

及び対外診断用医療品の製造管理

及び品質管理の基準に関する省令

（最終改正：平成 26 年 11 月 21

日厚生労働省令第 128 号）年 12

月および再生医療等製品の製造管

理及び品質管理の基準に関する省

令（平成 26 年厚生労働省令第 93

号）を遵守して行うこと。治験薬は

治験審査委員会が事前に承認した

治験実施計画書を遵守して使用す

ること。 

 

第２章  目的と適用範囲 

（目的と適用範囲) 

第１条 本手順書は、前章の治験の

大阪府立成人病センター治験標準業

務手順書 

 

第 1 承 治験の原則 

(治験の原則) 

大阪府立成人病国際がんセンター（以

下「本院」という。）において実施す

る治験は、次に掲げる原則に従って実

施されなければならない。 

 

12 治験薬の製造、取扱い、保管及

び管理は、「治験薬の製造管理、品質

管理等に関する基準（治験薬ＧＭＰ）

について」（平成２０年７月９日薬食

発第 0709002号厚生労働省医薬食

品局長通知。）を遵守して行うこと。

治験薬は治験審査委員会が事前に承

認した治験実施計画書を遵守して使

用すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第２章  目的と適用範囲 

（目的と適用範囲) 

第１条 本手順書は、前章の治験の
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原則並びに医薬品，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（昭和 35 年法律第 145

号。以下「医薬品医療機器等法」と

いう。）、法施行令、法施行規則、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。以下「ＧＣＰ省令」という。）、

医薬品の製造販売後の調査及び試

験の実施の基準に関する省令（平成

16 年厚生労働省令第 171 号。以

下「ＧＰＳＰ省令」という。）、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。以下「医療機器ＧＣＰ省

令」という。）再生医療等製品の臨

床試験の実施の基準に関する省令

（平成 26 年厚生労働省令第 89

号。以下「再生医療等製品 GCP 省

令」という。）、及び関連する通知に

基づいて、治験の実施に必要な手続

きと運営に関する手順を定めるも

のである。 

 

5 再生医療等製品の治験を行う場

合には、本手順において、「医薬品」

とあるのを「再生医療等製品」、「治

験薬」とあるのを「治験製品」、「被

験薬」とあるのを「被験製品」、「有

害事象」とあるのを「有害事象及び

不具合又はその発生のおそれ」と読

み替えるものとする。 

 

第３章 総長の業務 

(治験の申請等) 

第２条 

原則並びに医薬品，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（昭和 35 年法律第 145 号。

以下「医薬品医療機器等法」という。）、

法施行令、法施行規則、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。以下「ＧＣＰ

省令」という。）、医薬品の製造販売後

の調査及び試験の実施の基準に関す

る省令（平成 16 年厚生労働省令第

171 号。以下「ＧＰＳＰ省令」とい

う。）、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。以下「医療機器ＧＣＰ

省令」という。）及び関連する通知に

基づいて、治験の実施に必要な手続き

と運営に関する手順を定めるもので

ある。 

 

 

 

 

 

 

５ 新設 

 

 

 

 

 

 

 

 

第３章 総長の業務 

(治験の申請等) 

第２条 
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３ 総長は、治験依頼者がＧＣＰ省

令第 10 条第 2 項第１号、医療機器

GCP省令第 10条第 2項第 1号及

び再生医療等製品 GCP 第 10 条第

2 項第 1 号に規定する「電子情報処

理組織を使用する方法」により前項

の文書の全部又は一部を提出して

きた場合は、当該文書を提出したも

のとみなす。 

 

(治験実施の契約等) 

第４条第 5 項 

（４）治験依頼者は、治験により収

集された臨床試験の試験成績に関

する資料を法第 14 条第 3 項、医療

機器第 23 条 2 第 3 項及び再生医

療第23条25第3項に規定する申

請書に添付しないことを決定した

場合には、その旨及びその理由を総

長に通知すること。 

 

(重篤な有害事象の発生) 

第８条 

総長は、治験責任医師より重篤な有

害事象に関する報告書(書式 12-1、

書式 12-2)、有害事象に関する報告

書（書式 13-1、13－2）、重篤な

有害事象及び不具合に関する報告

書（書式 14）及び有害事象及び不

具合に関する報告書（書式 15）の

提出があった場合は、治験等の継続

の可否について、治験審査委員会の

意見を求めること。再生医療当製品

の場合は、書式 12-1、書式 12-2

を使用することとする。 

 

３ 総長は、治験依頼者がＧＣＰ省令

第 10条第 2項第１号に規定する「電

子情報処理組織を使用する方法」によ

り前項の文書の全部又は一部を提出

してきた場合は、当該文書を提出した

ものとみなす。 

 

 

 

 

(治験実施の契約等) 

第４条第 5 項 

（４）治験依頼者は、治験により収集

された臨床試験の試験成績に関する

資料を法第 14 条第 3 項に規定する

申請書に添付しないことを決定した

場合には、その旨及びその理由を総長

に通知すること。 

 

 

 

(重篤な有害事象の発生) 

第８条 

総長は、治験責任医師より重篤な有害

事象に関する報告書(書式 12-1、書

式 12-2)、有害事象に関する報告書

（書式 13-1、13－2）、重篤な有害

事象及び不具合に関する報告書（書式

14）及び有害事象及び不具合に関す

る報告書（書式 15）の提出があった

場合は、治験等の継続の可否につい

て、治験審査委員会の意見を求めるこ

と。 
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第５章 治験責任医師の業務 

(被験者の同意の取得) 

第 18 条 

10 被験者の同意取得が困難な場

合、非治療的な内容の治験を実施す

る場合、緊急状況下における救命的

な内容の治験の場合及び被験者が

同意文書等を読めない場合につい

ては、ＧＣＰ省令第 50 条第 2 項、

第 3 項及び第 4 項、第 52 条第 3

項及び第 4 項、並びに第 55 条、医

療機器 GCP 省令第 70 条第 2 項、

第 3 条及び第 4 項、第 72 条第 3

項及び第 4 項、並びに第 75 条及び

再生医療等製品 GCP 第 70 条第 2

項、第 3 条及び第 4 項、第 72 条

第 3 項及び第 4 項、並びに第 75

条を遵守する。 

 

第８章 記録の保存 

(記録の保存期間) 

第 24 条第 1 項 

（１）当該被験薬に係る製造販売承

認日(開発が中止された場合には開

発中止が決定された日から３年が

経過した日)（医療品医療機器等法第

23条の 26 第 1項の規定により条

件及び期限を付したものを除く。） 

 

第５章 治験責任医師の業務 

(被験者の同意の取得) 

第 18 条 

10 被験者の同意取得が困難な場

合、非治療的な内容の治験を実施する

場合、緊急状況下における救命的な内

容の治験の場合及び被験者が同意文

書等を読めない場合については、ＧＣ

Ｐ省令第 50 条第 2 項、第 3 項及び

第 4項、第 52条第 3 項及び第 4項、

並びに第 55 条を遵守する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

第８章 記録の保存 

(記録の保存期間) 

第 24 条第 1 項 

（１）当該被験薬に係る製造販売承認

日(開発が中止された場合には開発中

止が決定された日から３年が経過し

た日) 

 

  

治験審査委員会標準業

務手順書 

大阪国際がんセンター治験審査委

員会標準業務手順書 

 

(目的と適用範囲) 

第 1 条 

本手順書は、「医薬品の臨床試験の

実施の基準に関する省令」（平成 9

大阪府立成人病センター治験審査委

員会標準業務手順書 

 

(目的と適用範囲) 

第 1 条 

本手順書は、「医薬品の臨床試験の実

施の基準に関する省令」（平成 9 年３
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年３月２７日厚生省令第 28 号。以

下「ＧＣＰ省令」という。）、「医

薬品の製造販売後の調査及び試験

の実施の基準に関する省令」（平成

16 年 12 月 20 日厚生労働省令第

171 号。以下「GPSP 省令」とい

う。）「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

３月 2３日厚生労働省令第３６号。

以下「医療機器 GCP 省令」とい

う。）、再生医療等製品の臨床試験

の実施に関する省令（平成 26 年 7

月 30 日厚生労働省令第 89 号。以

下「再生医療等製品 GCP」とい

う。）、「医療機器の製造販売後の

調査及び試験の実施の基準に関す

る省令」（平成 17 年 3 月 23 日厚

生労働省令第 38 号。以下「医療機

器 GPSP 省令」という。）及び関

連する通知に基づいて、治験審査委

員会の運営に関する手続き及び記

録の保存方法を定めるものとする。 

 

(治験審査委員会の設置及び構成) 

第３条 

３ 委員会の委員の構成は、大阪国

際がんセンター治験審査委員会設

置要綱の定めるところによる。 

 

（治験審査委員会の業務) 

第４条第 3 項（2） 

④被験者の安全又は当該治験の実

施に悪影響を及ぼす可能性のある

重大な情報について検討し、当該治

験の継続の可否を審議すること。 

注）重大な情報には、以下のものが

月２７日厚生省令第 28 号。以下「Ｇ

ＣＰ省令」という。）、「医薬品の製造

販売後の調査及び試験の実施の基準

に関する省令」（平成 16年 12月 20

日厚生労働省令第 171 号。以下

「GPSP 省令」という。）「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３月 2３日厚生労働

省令第３６号。以下「医療機器 GCP

省令」という。）、「医療機器の製造販

売後の調査及び試験の実施の基準に

関する省令」（平成 17 年 3 月 23 日

厚生労働省令第 38 号。以下「医療機

器 GPSP 省令」という。）及び関連す

る通知に基づいて、治験審査委員会の

運営に関する手続き及び記録の保存

方法を定めるものとする。 

 

 

 

 

 

 

(治験審査委員会の設置及び構成) 

第３条 

３ 委員会の委員の構成は、大阪府立

成人病センター治験審査委員会設置

要綱の定めるところによる。 

 

（治験審査委員会の業務) 

第４条第 3 項（2） 

④被験者の安全又は当該治験の実施

に悪影響を及ぼす可能性のある重大

な情報について検討し、当該治験の継

続の可否を審議すること。 

注）重大な情報には、以下のものが含
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含まれる。 

ⅰ）他施設で発生した重篤で予測で

きない副作用又は不具合 

ⅱ）重篤な副作用又は不具合、治験

薬、治験機器、治験製品、製造販売

後医薬品、及び製造販売後医療機器

及び製造販売後再生医療等製品の

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、又は治験機器概要書又は治

験製品概要書から予測できないも

の 

ⅲ）死亡又は死亡につながるおそれ

のある症例のうち、副作用又は不具

合によるもの、治験薬、治験機器、

治験製品、製造販売後医薬品、及び

製造販売後医療機器及び製造販売

後治験製品の使用による感染症に

よるもの 

 

ⅶ）当該被験薬と同一成分を含む市

販医薬品、当該被験機器と同一構造

及び原理を有する市販医療機器、当

該被験製品と同一構成細胞、導入遺

伝子を含む医療製品に係る製造販

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 

 

(記録の保存期間) 

第８条 治験審査委員会における

保存すべき必須文書は、(1)又は(2)

の日のうちいずれか遅い日までの

期間保存するものとする。ただし、

治験依頼者がこれよりも長期間の

保存を必要とする場合には、保存期

まれる。 

ⅰ）他施設で発生した重篤で予測でき

ない副作用又は不具合 

ⅱ）重篤な副作用又は不具合、治験薬、

治験機器、製造販売後医薬品、及び製

造販売後医療機器の使用による感染

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、又は治験機

器概要書から予測できないもの 

 

 

 

ⅲ）死亡又は死亡につながるおそれの

ある症例のうち、副作用又は不具合に

よるもの、治験薬、治験機器、製造販

売後医薬品、及び製造販売後医療機器

の使用による感染症によるもの 

 

 

 

ⅶ）当該被験薬と同一成分を含む市販

医薬品、当該被験機器と同一構造及び

原理を有する市販医療機器に係る製

造販売の中止、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 

 

 

 

(記録の保存期間) 

第８条 治験審査委員会における保

存すべき必須文書は、(1)又は(2)の日

のうちいずれか遅い日までの期間保

存するものとする。ただし、治験依頼

者がこれよりも長期間の保存を必要

とする場合には、保存期間及び保存方
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間及び保存方法について治験依頼

者と協議するものとする。 

(1)当該被験薬に係る製造販売承認

日(開発を中止した又は臨床試験の

試験成績に関する資料が申請書に

添付されないことを決定した旨の

通知を受けた場合にはその通知を

受けた日)（医薬品医療機器等法第

23条の 26 第 1項の規定により条

件及び期限を付したものを除く。） 

 

（記録の公開） 

第 9 条 総長は、医薬品ＧＣＰ省令

第２８条第３項、医療機器 GCP 省

令第47条第3項及び再生医療等製

品GCP省令第 47条第 3項に基づ

き、治験審査委員会標準業務手順

書、委員名簿及び会議の記録の概要

を公表しなければならない。 

 

 

法について治験依頼者と協議するも

のとする。 

(1)当該被験薬に係る製造販売承認日

(開発を中止した又は臨床試験の試験

成績に関する資料が申請書に添付さ

れないことを決定した旨の通知を受

けた場合にはその通知を受けた日) 

 

 

 

 

（記録の公開） 

第 9 条 総長は、医薬品ＧＣＰ省令

第２８条第３項に基づき、治験審査委

員会標準業務手順書、委員名簿及び会

議の記録の概要を公表しなければな

らない。 

 

治験標準業務手順書 補

遺 

大阪国際がんセンター治験標準業

務手順書 補遺 

大阪府立成人病センター治験標準業

務手順書 補遺 
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電磁的記録による治験

手続標準業務手順書 

 

第１条（目的） 

 本手順書は、大阪国際がんセンタ

ー（以下「当センター」という。）

の治験標準業務手順書及び治験審

査委員会標準業務手順書の補遺と

して電磁的記録によって書式を扱

う場合の手順を定め、当センターの

治験手続の信頼性を確保し、効率的

な業務推進に資することを目的と

する。 

 

第１条（目的） 

 本手順書は、大阪府立成人病センタ

ー（以下「当センター」という。）の

治験標準業務手順書及び治験審査委

員会標準業務手順書の補遺として電

磁的記録によって書式を扱う場合の

手順を定め、当センターの治験手続の

信頼性を確保し、効率的な業務推進に

資することを目的とする。 

モニタリング及び 

監査の受入れに係る標

準業務手順書 

大阪国際がんセンターにおけるモ

ニタリング及び監査の受入れに係

る標準業務手順書 

大阪府立成人病センターにおけるモ

ニタリング及び監査の受入れに係る

標準業務手順書 

治験審査委員会の運営

について 

大阪国際がんセンター治験審査委

員会標準業務手順書第 5 条治験審

査委員会の運営の詳細について、Ｇ

ＣＰ省令及び同運用通知に基づき、

以下のとおり定める。 

成人病センター治験審査委員会標準

業務手順書第 5 条治験審査委員会の

運営の詳細について、ＧＣＰ省令及び

同運用通知に基づき、以下のとおり定

める。 
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治験記録の長期保存に

ついての取り扱い要領 

大阪国際がんセンター治験に係る

標準業務手順書第 24 条において、

治験記録の保存期間は、「製造（輸

入）承認日」又は「治験の中止又は

終了後 3 年が経過した日」のいずれ

か遅い日までの期間保存するもの

と規定され、これよりも長期間の保

存を必要とする場合には、「保存期

間及び保存方法について治験依頼

者と協議する」こととされている。 

大阪府立成人病センター治験に係る

標準業務手順書第 24 条において、治

験記録の保存期間は、「製造（輸入）

承認日」又は「治験の中止又は終了後

3 年が経過した日」のいずれか遅い日

までの期間保存するものと規定され、

これよりも長期間の保存を必要とす

る場合には、「保存期間及び保存方法

について治験依頼者と協議する」こと

とされている。 

 

 

 

 

 

 

 

 

治験審査委員会設置要

綱 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

大阪国際がんセンター治験審査委

員会設置要綱 

 

（設置） 

第１条  

医薬品の臨床試験の実施の基準に

関する省令（平成 9 年 3 月 27 日

付け厚生省令第 28 号） 

（以下「医薬品 GCP 省令」という。）

第 27 条、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

3月23日付け厚生労働省令36号。

以下、「医療機器 GCP 省令」とい

う。）第 46 条及び再生医療等製品

の臨床試験の実施の基準に関する

省令（平成 26 年 7 月 30 日付け厚

生労働省令題 89 号。以下、「再生

医療等製品 GCP 省令」という。）第

46 条の規定に基づき、大阪国際が

んセンターにて、治験を行う。 

 

 

 

大阪府立成人病センター治験審査委

員会設置要綱 

 

（設置） 

第１条  

医薬品の臨床試験の実施の基準に関

する省令（平成 9 年 3 月 27 日付け

厚生省令第 28 号） 

（以下「省令」という。）第 27 条の

規定に基づき、大阪府立成人センター

にて、治験を行うことの適否その他の

治験に関する事項について調査審議

するため、大阪府立成人病センター治

験審査委員会（以下「委員会」という。）

を設置する。 

 

 

 

 

 

 

 



10 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（構成） 

第 2 条 

委員会の委員には、医薬品 GCP 省

令第 28 条第 1 項、医療機器 GCP

省令第47条第1項及び再生医療等

製品GCP省令第 47条第 1項の規

定に基づき、別表に掲げる者をもっ

て充てる。 

 

（審議事項） 

第４条 

委員会は、医薬品 GCP 省令第 30

条、医療機器 GCP 省令第 49 条及

び再生医療等製品 GCP 省令第 49

条の各第 1 項又は第 2 項の規定に

より、総長から意見を聴かれたとき

は、 審査の対象とされる治験が倫

理的及び科学的に妥当であるかど

うか、その他当該治験が大阪国際が

んセンターにおいて行うのに適当

であるかどうかを審査し、文書によ

り意見を述べなければならない。 

２ 委員会は、医薬品 GCP 省令第

31 条、医療機器 GCP 省令第 50

条及び再生医療等製品 GCP 省令

第 50 条の各第 1 項又は第 2 項

により、総長から意見を聴かれた

ときは、大阪国際がんセンターに

おいて当該治験が適切に行われ

ているかどうか調査した上、大阪

国際がんセンターにおいて治験

を継続して行うことの適否を審

査し、文書により意見を述べなけ

ればならない。 

 

 

（構成） 

第 2 条 

委員会の委員には、省令第 28 条第 1

項の規定に基づき、別表に掲げる者を

もって充てる。 

 

 

 

 

（審議事項） 

第 4 条 

委員会は、省令第 30 条第 1 項又は

第 2 項の規定により、総長から意見

を聴かれたときは、 審査の対象とさ

れる治験が倫理的及び科学的に妥当

であるかどうか、その他当該治験が大

阪府立成人病センターにおいて行う

のに適当であるかどうかを審査し、文

書により意見を述べなければならな

い。 

 

 

２ 委員会は、省令第 31 条第 1 項

又は第 2 項により、総長から意見

を聴かれたときは、大阪国際がんセ

ンターにおいて当該治験が適切に

行われているかどうか調査した上、

大阪府立成人病センターにおいて

治験を継続して行うことの適否を

審査し、文書により意見を述べなけ

ればならない。 
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（別表） 

（会議の成立要件） 

第５条 

委員会は、委員長が必要に応じて召

集する。 

２ 委員会は、医薬品 GCP 省令第

28 条、医療機器 GCP 省令第 47

条及び再生医療等製品 GCP 省令

第 47 条の各第 1 項第 3 号及び

第 4 号に規定する委員の出席が

あり、かつ、委員定数の過半数の

委員が出席しなければ、会議を開

催することはできない。 

 

 

治験審査委員会委員構成表 

委員役員職名 

委員（外部委員） 

総長が指名する者 3 名以内 

 

（会議の成立要件） 

第５条 

委員会は、委員長が必要に応じて召集

する。 

２ 委員会は、省令第 28 条第 1 項

第 3 号及び第 4 号に規定する委員

の出席があり、かつ、委員定数の過

半数の委員が出席しなければ、会議

を開催することはできない。 

 

 

 

 

 

治験審査委員会委員構成表 

委員役員職名 

委員（外部委員） 

総長が指名する者 2 名以内 

治験審査委員会委員名

簿 

大阪国際がんセンター治験審査委

員会委員名簿 

大阪府立成人病センター治験審査委

員会委員名簿 

治験及び製造販売後臨

床試験に係る研究経費

算出基準 

大阪国際がんセンターにおける治

験及び製造販売後臨床試験に係る

受託研究費については、原則として

本算出基準に基づき算出する。 

大阪府立成人病センターにおける治

験及び製造販売後臨床試験に係る受

託研究費については、原則として本算

出基準に基づき算出する。 
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受託研究取扱規程 

 

（総則） 

第 1 条 大阪国際がんセンター（以

下「センター」という。）における

国及びこれに準ずる機関以外の者

から委託を受けて行う研究（以下

「受託研究」という。）の取扱いに

ついては、この規程の定めるところ

による。 

 

（適用範囲） 

第３条第 2 項 

薬機等法第14条第１項及び第9項

に基づく医薬品、医療機器の治験又

は製造販売後臨床試験（以下「治験

等」という。）に該当する場合は、「大

阪国際がんセンター治験標準業務

手順書」を適用する。 

 

第 3 項 研究費の受け入れに関わ

らず民間機関等との共同研究につ

いては、「大阪国際がんセンター共

同研究規程」を適用する。 

 

（受託研究審査委員会） 

第６条 受託研究の円滑な実施を

図るため、センターに「大阪国際が

んセンター受託研究審査委員会」

（以下「委員会」という。）を置く。 

 

（総則） 

第1条 大阪府立成人病センター（以

下「センター」という。）における国

及びこれに準ずる機関以外の者から

委託を受けて行う研究（以下「受託研

究」という。）の取扱いについては、

この規程の定めるところによる。 

 

 

（適用範囲） 

第３条第 2 項 

薬機等法第 14 条第１項及び第 9 項

に基づく医薬品、医療機器の治験又は

製造販売後臨床試験（以下「治験等」

という。）に該当する場合は、「大阪府

立成人病センター治験標準業務手順

書」を適用する。 

 

第 3 項 研究費の受け入れに関わら

ず民間機関等との共同研究について

は、「大阪府立成人病センター共同研

究規程」を適用する。 

 

（受託研究審査委員会） 

第６条 受託研究の円滑な実施を図

るため、センターに「大阪府立成人病

センター受託研究審査委員会」（以下

「委員会」という。）を置く。 
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医師主導治験標準業務

手順書 

大阪国際がんセンター医師主導治

験標準業務手順書 

大阪府立成人病センター医師主導治

験標準業務手順書 

医師主導治験取扱規程 

 

大阪国際がんセンター医師主導治

験取扱規程 

 

（通則）  

第１条 この規程は、「医薬品の臨

床試験の実施の基準に関する省令」

（平成 9 年 3 月 27 日厚生省令第

28 号）（以下「GCP 省令」という。）

及び「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 3

月 26日厚生労働省令第 36号）（以

下「医療機器 GCP 省令」という。）

に基づいて、大阪国際がんセンター

（以下｢センター｣という｡）職員が

自ら行う治験（以下「医師主導治験」

という。）の取扱いを定めるもので

ある。 

 

（GCP の遵守） 

第４条第 3 項 

総長は、医師主導治験を実施する

ため、「大阪国際がんセンター医師

主導治験における標準業務手順書」

「大阪国際がんセンター医師主導

治験における治験審査委員会標準

業務手順書」「医師主導治験におけ

るモニタリングの受入れに関する

 

大阪府立成人病センター医師主導治

験取扱規程 

 

（通則）  

第１条 この規程は、「医薬品の臨床

試験の実施の基準に関する省令」（平

成9年3月27日厚生省令第28号）

（以下「GCP 省令」という。）及び「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 3 月 26 日厚

生労働省令第 36 号）（以下「医療機

器 GCP 省令」という。）に基づいて、

大阪府立成人病センター（以下｢セン

ター｣という｡）職員が自ら行う治験

（以下「医師主導治験」という。）の

取扱いを定めるものである。 

 

 

（GCP の遵守） 

第４条第 3 項 

総長は、医師主導治験を実施するた

め、「地方独立行政法人大阪府立成人

病センター医師主導治験における標

準業務手順書」「地方独立行政法人大

阪府立成人病センター医師主導治験

における治験審査委員会標準業務手

順書」「医師主導治験におけるモニタ
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標準業務手順書」及び「医師主導治

験における監査の受入れに関する

標準業務手順書」を医薬品 GCP 省

令及び医療機器 GCP 省令に則って

作成するものとする。 

リングの受入れに関する標準業務手

順書」及び「医師主導治験における監

査の受入れに関する標準業務手順書」

を医薬品 GCP 省令及び医療機器

GCP 省令に則って作成するものとす

る。 

医師主導治験における

治験審査委員会標準業

務手順書 

 

大阪国際がんセンター医師主導治

験における治験審査委員会標準業

務手順書 

 

(目的と適用範囲) 

第 1 条 本手順書は、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（ 昭和 35 年

法律第 145 号）」（以下「医薬品医

療機器等法」という。）、医薬品の臨

床試験の実施の基準に関する省令

（平成 9 年 3 月 27 日厚生省令第

28 号）（以下「GCP 省令」という。）、

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３月 2３

日厚生労働省令第３６号）（以下「医

療機器 GCP 省令」という。）及び関

連する通知に基づいて、大阪国際が

んセンター（以下「本センター」と

いう。）において実施する医師主導

治験にかかる治験審査委員会の運

営に関する手順及び記録の保存方

法を定めるものである。 

 

 

 

 

 

大阪府立成人病センター医師主導治

験における治験審査委員会標準業務

手順書 

 

(目的と適用範囲) 

第 1 条 本手順書は、薬事法（ 昭和

35 年法律第 145 号）」、医薬品の臨

床試験の実施の基準に関する省令（平

成9年3月27日厚生省令第28号）

（以下「GCP 省令」という。）、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３月 2３日厚生労

働省令第３６号）（以下「医療機器

GCP 省令」という。）及び関連する通

知に基づいて、大阪府立成人病センタ

ー（以下「本センター」という。）に

おいて実施する医師主導治験にかか

る治験審査委員会の運営に関する手

順及び記録の保存方法を定めるもの

である。 
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(治験審査委員会の設置及び構成) 

第 3 条第 3 項 

委員会の委員の構成は、大阪国際

がんセンター治験審査委員会設置

要綱の定めるところによる。 

 

(治験審査委員会の業務) 

第 4 条第 3 項 

 治験審査委員会は､治験責任医師

に対して治験審査委員会が治験の

実施を承認し､これに基づく医療機

関の長の指示及び決定が文書で通

知され､治験計画届出を提出し、医

薬品医療機器等法で規定された期

間が経過するまで被験者を治験に

参加させないように求めるものと

する｡ 

 

（規則の準用） 

第 10 条 

第 1 条第３項に規定する医療機

器の治験を実施する場合には、医薬

品医療機器等法施行規則第 275 条

に基づき、薬事法医薬品医療機器等

法施行規則第 269 条及び第 270

条を準用する。 

(治験審査委員会の設置及び構成) 

第 3 条第 3 項 

委員会の委員の構成は、大阪府立成

人病センター治験審査委員会設置要

綱の定めるところによる。 

 

(治験審査委員会の業務) 

第 4 条第 3 項 

 治験審査委員会は､治験責任医師に

対して治験審査委員会が治験の実施

を承認し､これに基づく医療機関の長

の指示及び決定が文書で通知され､治

験計画届出を提出し、薬事法で規定さ

れた期間が経過するまで被験者を治

験に参加させないように求めるもの

とする｡ 

 

 

（規則の準用） 

第 10 条 

 第 1 条第３項に規定する医療機器

の治験を実施する場合には、薬事法施

行規則第 275 条に基づき、薬事法医

薬品医療機器等法施行規則第269条

及び第 270 条を準用する。 

医師主導治験における 

モニタリング・監査の受

入れに関する手順書 

 

 

医師主導治験における 

モニタリング・監査の受入れに関す

る手順書 

 

 

（目的と適用範囲） 

第１条 

本手順書は、医師主導治験における

直接閲覧を伴うモニタリング又は

監査（以下、「モニタリング・監査」

医師主導治験における 

モニタリングの実施に関する手順書 

 

 

 

（目的と適用範囲） 

第１条 

本手順書は、医師主導治験における直

接閲覧を伴うモニタリングの受入れ

を円滑かつ適切に行うための業務手
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という。）の受入れを円滑かつ適切

に行うための業務手順その他必要

な事項を定めるものである。 

 

２ 自ら治験を実施する者（以下、

「治験責任医師」という。）が、本

手順書に係る業務を治験調整委員

会に委嘱する場合には、当該委嘱業

務については、本手順書中の「治験

責任医師」を「治験調整委員会」と

読み替えるものとする。 

 

（モニタリング・監査担当者の確

認） 

第２条 

治験責任医師及び治験事務局は、治

験実施計画書等により当該治験に

関するモニタリング担当者又は監

査担当者（以下、「担当者」という。）

の氏名、職名、所属及び連絡先を確

認する。 

 

 

 

2 前項の事項に変更が生じた場合

は、治験事務局は治験責任医師に対

し、変更手続き完了前にモニタリン

グ・監査を実施することのないよう

要請するものとする。 

 

（モニタリング・監査の方法等の確

認） 

第３条 

治験責任医師は、モニタリング・監

査の計画及び手順について担当者

に確認する。なお、治験の実施状況

順その他必要な事項を定めるもので

ある。 

 

 

２ 自ら治験を実施する者が、本手順

書に係る業務を治験調整委員会に委

嘱する場合には、当該委嘱業務につい

ては、本手順書中の「自ら治験を実施

する者」を「治験調整委員会」と読み

替えるものとする。 

 

 

（モニタリング） 

第２条 

モニタリングの実施に関して治験事

務局は、次に揚げる業務を適切に行

う。 

１）治験責任医師に選択されたモニタ

ーから「直接閲覧実施連絡票（大）書

式 5」を受理し関連部署との日程調節

当を行い、受入れについての決定事項

を「直接閲覧実施連絡票（大）書式 5」

の確認欄に記載してモニターに通知

する。 

２ 自ら治験を実施する者は、モニタ

ーに対しモニタリングの実施に関し

て適切な指示を与えるとともに問題

発生時には適切な措置を講ずる。 

 

 

（モニターの責務） 

 

第３条 

モニターは、自ら治験を実施する者が

要求する事項について確認すること

により、治験が適切に実施されている
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を踏まえて計画及び手順が異なる

モニタリング・監査の必要が生じる

ことに留意する。 

２ 治験責任医師および治験事務

局は、担当者が初めて大阪国際がん

センターでモニタリング・監査を実

施する前に電子カルテシステム閲

覧に係る誓約書を文書にて得るも

のとする。 

 

 

 

（モニタリング・監査の申し入れ及

び受付） 

第４条 

担当者は、大阪国際がんセンターへ

訪問しモニタリング・監査を実施す

る場合は、原則として少なくとも実

施予定日の 1 ヶ月前までに実施の

申入れを行う。 

２ 治験事務局は、モニタリング・

監査の内容及び手順を担当者に確

認し、実施医療機関側の対応者を定

めるとともに、モニタリング・監査

に必要な原資料等の準備と手配を

する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

こと、必要な事項が正確に記録されて

いること及びデータの信頼性が十分

に保たれていることを保証する。 

２ モニターは、モニタリングによ

り、治験の適切な実施に影響を及ぼす

ような事項を確認した場合、あるいは

治験実施計画書からの逸脱等を確認

した場合は、当該事項を速やかに自ら

治験を実施する者に伝え、それらの事

項の再発を防止するための適切な措

置を講ずる。 

 

（モニタリング報告書） 

第４条 

モニターは、モニタリングを実施した

都度モニタリング報告書を作成し、自

ら治験を実施する者及び総長に提出

する。 

 

 

２ モニタリング報告書には次の項

目を記載する。 

１）モニタリングを行った日時 

２）モニターの氏名、所属、職名 

３）モニタリングの際に説明等を聴取

した自ら治験を実施する者等の氏名、

所属、職名 

４）モニタリングの目的 

５）モニタリング結果の概要（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、結論を含

む） 

６）第３条第２項の規定により自ら治

験を実施する者に伝えた事項及びそ

れに基づいて講じられた措置若しく

は講じられる予定の措置の内容 
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３ モニタリング・監査は、原資料

等と症例報告書その他の報告書及

び通知文書等の照合が行われるた

め、治験事務局は被験者のプライバ

シー保護の観点から照合作業が必

要な場所を準備する。 

 

（モニタリング・監査の受入れ時の

対応） 

第５条 

治験事務局は、訪問した担当者が治

験責任医師によって指名されたも

のであることを確認する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２ モニタリング・監査の当日に治

験事務局は、直接閲覧実施前に対象

となって原資料等が適切に準備さ

れ、直接閲覧終了時に当該原資料が

適切に返却されていることを確認

する。 

７）GCP の遵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所

見 

８）その他必要な特記すべき事項 

 

第 3 項 新設 

 

 

 

 

 

 

（モニターの要件） 

第５条 

モニターは、治験に関する倫理的原則

を理解し、モニタリングに必要な科学

的及び臨床的知識を有するものであ

るとともに、次に示す内容の教育を受

けたものであること。 

１）当該治験のモニタリング手順書に

関する情報 

２）当該治験の治験実施計画書、同意

説明文書及びその他の治験関連資料

に関する情報 

３）当該治験薬に関する医学、薬学等

の基礎知識 

４）生物統計学に関する知識 

５）その他モニタリング業務に必要な

治験関連法規、通知及びガイドライン

等に関する知識 

第 2 項 新設 
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（モニタリング・監査終了後の対

応） 

第６条 

モニタリング終了後、重大な問題事

項が示された場合を除いて、原則と

して結果報告書の提出を求めない。 

 

２ 監査終了後、結果報告書（様式

指定なし）の提出を求め、その内容

及び対応を治験審査委員会へ報告

する。 

 

3 治験責任医師によるモニタリン

グ・監査終了後、結果報告書の提出

を求め、総長は治験継続の可否につ

いて治験審査委員会の意見を聞か

なければならない。 

４ 治験事務局は、担当者から問題

事項等が示された場合は、治験責任

医師と治験事務局等は関係者と協

議して対応を決定する。担当者から

問題事項に対する確認したい旨の

要請があった場合には、これに応ず

ること。なお、治験事務局は問題事

項及びその対応について総長に報

告をする。 

 

（守秘義務） 

第 7 条 担当者は、モニタリング・

監査の実施に際して得た被験者の

身元等に関する情報その他の個人

情報を漏らしてはならない。 

 

 

 

 

（モニターの指名） 

 

第６条 

自ら治験を実施する者は、履歴書、教

育履歴等により第５条の要件を満た

すことを確認した上で当該治験のモ

ニターとして指名する。 

２ 自ら治験を実施する者が指名す

るモニターは、当該モニタリングの対

象となる実施医療機関において当該

治験に関与するものであってはなら

ない。 

第 3 項 新設 

 

 

 

 

第 4 項 新設 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（モニタリングの実施） 

第７条 モニターは、モニタリング業

務を十分に実施するために、治験終了

時までの期間に適切な頻度でモニタ

リングを行う。治験実施中のモニタリ

ングは、治験責任医師、治験分担医師、

治験協力者、治験薬管理者、治験事務

局その他の治験関係者に対して、原則

として月１回以上の頻度で実施する。 
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（治験開始時のモニタリング） 

第８条  削除 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（治験実施中のモニタリング） 

第９条 削除 

 

 

 

 

 

 

（治験開始時のモニタリング） 

第８条 モニターは、治験開始時に

は、初回治験薬交付までに次の事項を

確認する。  

１）実施医療機関（治験審査委員会を

含む）、実施体制が要件を満たしてい

ること 

２）治験実施計画書、同意説明文書等

が、ヘルシンキ宣言の精神に基づいて

おり、また、薬事法第 14 条第 3 項

及び同法第 80 条の 2 及び GCP を

遵守して作成されていること 

３）GCP で規定される文書が漏れな

く作成され、適切に保存されているこ

と 

４）自ら治験を実施する者又は実施医

療機関が、開発業務受託機関（CRO）

あるいは治験施設支援機関(SMO)に

治験の実施及び管理に係る業務の一

部を委託している場合は、それらの機

関との必要な契約が締結され、また契

約の内容がGCP及び当該契約に係る

その他の法的要件に整合しているこ

と 

５）その他当該試験開始前に必要な手

続きが手順に基づき実施されている

こと 

 

（治験実施中のモニタリング） 

第９条 モニターは治験実施中、治験

責任医師等に以下の事項を確認する。  

１）治験責任医師が治験実施に必要な

要件を治験期間中を通じて有してい

ること 

２）治験責任医師から治験分担医師及

び治験協力者に適切に情報が提供さ
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れていること 

３）治験実施に同意取得（再同意取得）

後の直接閲覧により、同意説明及び同

意取得が適切に行われていること及

び対象患者が治験実施計画書に規定

されている選択基準に合致し、また除

外基準に抵触していないこと 

４）症例管理に関して、治験実施計画

書に規定されている検査・観察項目が

適切に実施されていること及び治験

実施計画書遵守状況 

５）臨床検査値の異常を含めた有害事

象の発現有無の確認を行うとともに、

発現した有害事象が診療記録及び症

例報告書に有害事象として正しく取

り扱われていること。また、重篤な有

害事象については必要な手続き（実施

医療機関の長への報告、規制当局への

報告等）が行われていること 

６）治験薬管理状況 

７）症例報告書が原資料に照らして正

しくかつ矛盾無く記載されているこ

と 

８）診療記録等に記載されるべきデー

タ（他科診療・処方状況等、有害事象

に関する詳細情報等） 

９）自ら治験を実施する者から実施医

療機関の長への報告、実施医療機関の

長から治験審査委員会への審議依頼

が手順書に従って適切に行われてい

ること 

10）実施医療機関の長が実施すべき

業務が手順書に従って適切に実施さ

れていること 

11）治験審査委員会が、当該治験の

進行状況及び結果について報告を受
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（治験終了後のモニタリング） 

第 10 条 削除 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（守秘義務） 

第 11 条 第 7 条へ移動 

 

 

け、必要に応じて調査を行い、その留

意事項、改善事項等について実施医療

機関の長に対し、意見を提出する等の

手順が、手順書に従って適切に実施さ

れていること 

 

（治験終了後のモニタリング） 

第 10 条 モニターは治験終了後、治

験責任医師等に以下の事項を確認す

る。  

１）実施医療機関及び自ら治験を実施

する者が保存すべき資料と保存状況

の確認並びに作成すべき資料が適切

に作成されていること 

２）当該治験終了に伴う諸手続きが適

切に行われたこと 

 

（守秘義務） 

第 11 条 モニターは、薬事法第 80 

条の 2 第 10 項の規定により、モニ

タリングの際に得た被験者の秘密、身

元に関する情報その他の個人情報を

漏らしてはならない。 

 

 


