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３．治験事務室業務手順書 

 

１．目的と適用範囲 

この業務手順書は埼玉医科大学総合医療センター（以下，「総合医療センター」という。）に

おける治験の実施に際し，ＧＣＰ省令等に基づいて治験を適正かつ安全に実施するために，治験

事務室が行うべき業務手順を定める。なお，治験事務室は治験審査委員会の円滑な運営を目的と

して，治験審査委員会事務室を兼ねるものとする。 

なお，医薬品，医療機器および再生医療等製品の再審査申請，再評価申請または副作用調査

の際に提出すべき資料の収集のための製造販売後臨床試験をおこなう場合には，本手順書に

おいて「治験」とあるのを「製造販売後臨床試験」と読み替えるものとする。  

医療機器の治験を行う場合には，本規則において「治験薬」を「治験機器」，「被験薬」を「被

験機器」，「副作用」を「不具合」と読み替えるものとする。 

再生医療等製品の治験を行う場合には，本規則において「治験薬」を「治験製品」，「被験薬」

を「被験製品」，「副作用」を「不具合」と読み替えるものとする。 

２．治験事務室の業務 

埼玉医科大学総合医療センター 病院長（以下，「病院長」という。）は治験事務室（以下，

「事務室」という。）を設置し，その事務を行う者を選任するものとし，事務室は次の業務を行

う。 

１）治験の契約 

（１）治験依頼者への説明 

①治験関連書類様式の治験依頼者への説明・交付 

治験事務室は治験依頼者の求めに応じて，治験関連書類様式を説明・交付する。 

②治験の費用に関する説明 

治験事務室は治験の費用に関する説明を行う。 

（２）治験依頼書の受理 

①治験依頼者からの「治験実施依頼書」及びその他の文書の受理 

治験事務室は治験依頼者から「治験実施依頼書」ならびに下記文書を受理する。 

ａ．治験薬概要書（製造販売後臨床試験の場合には添付文書ならびにインタビュ

ーフォーム） 

ｂ．治験実施計画書 

ｃ．症例報告書の様式（治験実施計画書において記載事項が十分に読み取れる場

合は不要） 

ｄ．同意文書及びその他の説明文書 

ｅ．「履歴書」（書式１） 

ｆ．予定される治験費用に関する資料（被験者への支払いがある場合） 

ｇ．被験者の健康被害に対する補償に関する資料 

ｈ．被験者の募集手順に関する資料 

ｊ．同種同効薬一覧 
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ｋ．併用禁止薬一覧 

ｌ．治験実施施設一覧 

ｍ．その他の必要な資料 

②治験責任医師からの文書の受理 

治験事務室は治験責任医師から「治験依頼書」（書式3）ならびに下記文書を受理する。 

a．「治験分担医師・治験協力者リスト」（書式２） 

b．「治験薬紹介」（書式100） 

c．その他の必要な資料 

③治験依頼書およびその他の文書の点検 

治験事務室は治験依頼者および治験責任医師が提出した文書を点検する。点検の結果，

記載等の不備が見られた場合には，速やかに治験依頼者又は治験責任医師に修正を指示

する。 

（３）「治験審査結果通知書」などの交付 

①「治験審査結果通知書」（書式５）などを作成し，病院長の承認を得る。 

治験審査委員会の「治験審査結果通知書」(書式５)に基づき，病院長は以下のAまたは

Bにより当該治験に対する指示・決定をする。 

A．病院長の指示・決定が治験審査委員会審査結果と同じ場合 

「治験審査結果通知書」(書式５)の写を作成し，病院長の承認を得る。 

B．病院長の指示・決定が治験審査委員会審査結果と異なる場合 

「治験に関する指示・決定通知書」 (参考書式１) を作成し，病院長の承認を得る。 

②「治験に関する指示・決定通知書」の治験依頼者及び治験責任医師への交付 

病院長の承認を得た後，作成された文書に下記の文書を添付し，病院長名で治験依頼

者および治験責任医師へ交付する。なお，上記「② 病院長の指示・決定が委員会審査結

果と異なる場合」については，さらに「治験審査委員会審査結果通知書」 (書式５)の写

を交付する。 

［治験依頼者］ 

ａ．「治験分担医師・治験協力者リスト」(書式２) 

ｂ．承認された治験実施計画書，症例報告書の様式等の文書 (治験依頼者が請求

した場合) 

c．治験の実施を「却下」・「一部修正の上承認」・「保留」・「既承認事項の

取り消し」とした場合の詳細に説明した文書（該当する場合） 

［治験責任医師］ 

ａ．「治験分担医師・治験協力者リスト」（書式２） 

③「治験に関する指示・決定通知書」（参考書式１）（写）を治験薬管理者へ交付 

（４）治験契約の締結 

①治験契約の締結 

治験事務室は治験契約書に病院長の捺印を得る。 

②治験契約書の治験依頼者への交付 
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③治験契約締結の治験薬管理者への連絡 

ただし，下記の場合には契約締結者から通知された文書を保管することで，手続きを

簡略化することができる。 

(1) 治験依頼者の契約者の交代 

(2) 治験依頼者の住所の変更 

(3) 治験依頼者の契約者の職名変更 

(4) 上記(1)～(3)の「治験依頼者」は，SMO，CRO，ならびに当院と読み替えるこ

とができる。 

（５）治験の費用に係わる契約 

①治験費用の算定 

治験事務室は治験費用の算定を行う。 

②治験費用の治験審査委員会への提出 

治験審査委員会の審査に先立ち，治験事務室は治験費用の算定を実施した計算書の

写しを治験依頼者に交付し，治験依頼者の確認を得る。 

③治験費用の契約締結後，治験事務室は「治験実施契約書」(書式101または書式102) (医

療機器治験においては「医療機器治験実施契約書」(書式103) ，再生医療等製品治験に

おいては「再生医療等製品治験実施契約書」（書式113）)により治験費用の契約締結

の作業を実施する。 

④治験費用の請求 

治験事務室は治験実施契約に基づき治験費用の支払いを治験依頼者に請求するもの

とする。なお，支給対象外経費の支払いについては，治験依頼者は総合医療センター

医務課担当者と話し合いのうえ行うものとする。 

２）治験審査委員会の委員の指名に関する業務 

（１）治験審査委員会委員の指名・委嘱 

治験事務室は病院長からの辞令または委嘱状の写しを保存するものとする。 

（２）治験審査委員会委員名簿の作成 

治験事務室は治験審査委員会委員名簿を作成する。委員名簿には以下の情報を含む。 

①委員の氏名，所属，職名 

②委員長の区別 

③副委員長の区別 

３）治験審査委員会に関する業務 

（１）治験審査依頼書と審査対象文書の受理 

審査のために以下の最新の文書を病院長から入手するものとする。 

①治験実施計画書 

②治験薬概要書（製造販売後臨床試験の場合には添付文書ならびにインタビューフォー

ム） 

③症例報告書の見本（治験実施計画書において記載事項が十分に読み取れる場合は不要） 

④説明文書・同意文書 

⑤治験責任医師および治験分担医師の氏名を記載した文書 
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⑥予定される治験の費用の負担について説明した文書 

⑦被験者への支払い（支払いがある場合）および健康被害の補償について説明した文書 

⑧被験者の募集手順（広告等）に関する資料 

⑨被験者の安全等に関わる報告（医薬品：ＧＣＰ省令第７条第５項，医療機器：医療機

器ＧＣＰ省令第２８条第３項，再生医療等製品：再生医療等製品ＧＣＰ省令第２８条

第３項）に規定する情報，その他治験を適正に行うために重要な情報を記載した文書 

⑩治験責任医師となるべき者の履歴書 

⑪その他治験審査委員会が必要と認める資料 

（２）委員会開催通知（議題を含む）と審査資料の送付 

治験審査委員会開催１週間程度前の日に治験審査委員会資料等を委員に送付する。 

（３）委員会議事要旨および委員の出欠者リストの作成 

１）委員会の議事については，発言内容その他委員会の議事経過を記載した議事要旨

を作成し，議長および出席した委員１名以上が議事要旨署名人としてこれに署名

または記名・捺印する。 

２）委員会の議事要旨に治験依頼者等の知的財産権を侵害する内容が含まれていない

か事前に確認したい旨の求めがあった場合には，求めに応じるとともに，必要が

あればマスキングなどの措置を講じた上で公表する。 

（４）治験審査結果通知書の作成 

４）治験分担医師および治験協力者の指名に関する業務 

治験事務室は病院長が了承した治験分担医師および治験協力者のリストを治験責任医師へ

交付し，その写しを保存する。また，その写しを治験依頼者へ交付する。 

５）治験依頼者または治験責任医師からの通知・報告等の処理 

治験実施中または治験終了後に，治験依頼者または治験責任医師から何らかの通知・報告

がなされた場合には，治験事務室が処理する。 

６）被験者への金銭の支払い 

被験者への支払いを実施する治験については，治験事務室はその取扱いを治験依頼者と協

議し，記録にとどめた上で実施する。 

［協議事項］ 

①被験者への支払いの基準 

②治験依頼者からの入金方法 

③被験者への支払い方法 

７）治験関連記録への直接閲覧への対応 

治験依頼者のモニタリングおよび監査ならびに治験審査委員会または国内外の規制当局の

調査の際に，治験関連記録への直接閲覧を請求された場合，治験事務室はその業務に関する

全ての記録についてこれに応じる。 

８）標準業務手順書の作成および改訂 

治験事務室は総合医療センターにおける治験の実施に関連した手順書を作成し，少なくと

も年に１回は見直しを行い，必要があれば改訂し，病院長の承認を得る。その際，改訂の経
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緯を記録し，改訂版には各章毎に改訂日，改訂理由の概要および改訂版数を記す。 

９）配布 

治験事務室は手順書の原本を保管し，その写しを総合医療センター治験審査委員会委員お

よび治験責任医師に配布する。 

10）被験者の相談窓口の業務 

治験事務室内に被験者の相談窓口を設置する。 

11）総合医療センター内のＧＣＰの普及・定着 

 

３．秘密の保全 

治験事務室員は被験者に関する守秘義務を負う。治験依頼者から提供された資料，情報および治

験結果に関しても同様である。 

 

４．記録の保存 

治験事務室業務に関する全ての記録は「記録の保存」の章の手順に従って適切に保存される。 

 

 

（附則） 

１．この手順書の改廃にあたっては，病院長の承認を必要とする。 

２．この手順書は平成１０年１１月５日から実施される。 

３．平成１３年５月１１日改訂（第２版）。医療機関の長の名称変更に伴う改訂。 

４．平成１４年７月５日改訂（第３版）。市販後臨床試験に関する追記に伴う改訂。 

５．平成１５年１１月７日改訂（第４版）。記載内容の見直しに伴う改訂。 

６．平成１５年１２月５日改訂（第５版）。治験事務局から治験事務室へ名称変更に伴う改訂。 

７．平成１８年２月３日改訂（第６版）。医療機関の長の名称変更，「規定」を「規則」に変更，治験

関連文書の名称・様式番号の変更，ならびに医療機器ＧＣＰ施行に伴う改訂。 

８．平成１９年１２月７日改訂（第７版）。様式101の追加に伴う改訂。 

９．平成２１年３月６日改訂（第８版）。統一書式導入および改正ＧＣＰ施行に伴う治験審査委員会の

手順書等の公表に伴う改訂。 

１０．平成２１年９月４日改訂（第９版）。誤記訂正。 

１１．平成２２年５月１４日改訂 (第１０版)。治験契約手続きの簡素化治験契約手続きの簡素化およ

び委員会開催要件の見直しに伴う改訂。 

１２．平成２４年７月６日改訂 (第１１版)。ＧＣＰ運用通知の改訂，新統一書式導入に伴う改訂。 

１３．平成３０年７月６日改訂 (第１２版)。再生医療等製品ＧＣＰ施行に伴う改訂，事前ヒアリング

業務廃止に伴う改訂。 

 


