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国立病院機構大阪医療センター 

治験責任医師、治験分担医師、及び治験協力者 

業務手順書 
 

（目的） 

第１条 本規程は、国立病院機構大阪医療センター治験責任医師、治験分担医師（以下、「治

験責任医師等」という。）及び治験協力者における業務及び業務手順を定めるもので

ある。 

２  治験責任医師等及び治験協力者は院長の指示決定に従い、｢医薬品の臨床試験の実施に

関する省令｣（平成９年３月２７日厚生省令第２８号、以下｢医薬品ＧＣＰ省令｣とい

う。）及びその関連通知、又は「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。）

及びその関連通知等の該当する臨床試験の実施の基準、及びヘルシンキ宣言を十分認

識し、遵守しなければならない。 

 

（治験開始までの手続き） 

第２条 治験責任医師は、治験開始までに次の各号の手順で業務を行う。 

（１）治験の受託に当たっては所属診療科科長の了承を得ておくこと。 

（２）治験責任医師は、教育・訓練及び経験によって、治験を適正に実施しうること

を証明する最新の履歴書（書式１）及び医薬品ＧＣＰ省令又は医療機器ＧＣＰ

省令に規定する要件を満たすことを証明したその他の資料を提出すること。ま

た、治験分担医師氏名リスト（参考書式６）及び調査審議に必要な場合には当

該治験分担医師の履歴書（書式１）を治験依頼者に提出すること。 

（３）治験依頼者から提出される治験実施計画書、最新の治験薬又は治験機器概要書

その他必要な資料及び情報に基づき治験依頼者と協議し、当該治験を実施する

ことの倫理的、科学的妥当性について十分検討した後、治験依頼者と合意する

こと。 

（４）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

用いる説明文書を、治験依頼者の協力を得て作成すること。 

（５）治験責任医師は，治験関連の重要な業務の一部を治験分担医師又は治験協力者

に分担させる場合には、｢治験分担医師・治験協力者リスト｣（書式 ２）を作成

して院長に提出し、その了承を受けること。 

（６）治験責任医師は、原則として当院の受託研究審査委員会に出席して、当該治験

の内容について説明をすること。 

 

（治験開始後の手続き） 

第３条 治験責任医師等は、次の各号の手順で治験業務を行う。 

（１）治験責任医師は、契約書の内容を確認した上で治験を開始すること。 

（２）治験責任医師は、治験分担医師、治験協力者等に、治験実施計画書、治験薬又
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は治験機器及び各人の業務について十分な情報を与え、指導及び監督すること。 

（３）治験責任医師等は、被験者が治験に参加する前に、被験者に対して説明文書を

用いて十分に説明し、治験への参加について自由意思による同意を文書により

得ること。得られた同意文書は一部を被験者に渡し、原本を臨床研究推進室に

保管するよう手配すること。なお、立会人を必要とする同意取得時において、

当該治験の治験責任医師等及び協力者を立会人とすることはできないこととす

る。 

（４）被験者から同意が得られた場合は直ちに治験システムで症例登録業務を行い、

治験開始を治験開始連絡票により企画課（医事課）に通知し、被験者用診察券

（以下「ゴールドカード」という。）の発券を申請し、通常の診察券と交換す

ること。 

（５）治験薬を使用する場合は、治験システムで投薬開始を投薬開始連絡票により企

画課（医事課）に通知すること。治験薬に組・番がある場合は、治験システム

で登録すること。 

（６） 治験薬を使用する場合は、事前に併用する可能性のある治験薬等の同種同効薬

一覧表を企画課（医事課）に提出すること。なお、同種同効薬一覧表は、事前

に依頼者より取得しておくこと。 

（７）治験薬又は治験機器等の正しい使用法を各被験者に説明又は指示し、当該治験

薬又は治験機器にとって適切な間隔で、各被験者が説明された指示を守ってい

るかを確認すること。 

（８）治験実施計画書のスケジュールに従って治験を実施し、診療録には当該治験の

記録であることが分かるように記載すること。 

（９）治験実施計画書の規定に従って正確な症例報告書を作成し、これに署名し、又

は記名押印し、治験依頼者に提出すること。 

（10）治験責任医師は、治験分担医師等が作成した症例報告書を点検し、内容を確認

したときに、これに署名し、又は記名押印すること。 

（11）被験者が他の医師により治療を受けている場合には、被験者の同意の下に、被

験者が治験に参加する旨を当該他の医師に通知すること。 

（12）承認された治験実施計画書からの逸脱行為を全て記録すること。 

（13）次の場合は，該当文書を速やかに院長に提出し、当該治験継続の可否を問うこ

と。 

①治験の実施に重大な影響を与え、又は被験者の危険を増大させるような治験の

あらゆる変更をする場合、又は被験者の同意に関連し得る新たな重要な情報が

得られた場合、｢治験に関する変更申請書｣（書式１０）。 

②重篤な有害事象が発生した場合、｢重篤な有害事象に関する報告書｣（医薬品治

験にあっては書式１２及び詳細記載用書式、医薬品製造販売後臨床試験にあっ

ては書式１３及び詳細記載用書式）、又は「重篤な有害事象及び不具合に関す

る報告」（医療機器治験にあっては書式１４及び詳細記載用書式、医療機器製

造販売後臨床試験にあっては書式１５及び詳細記載用書式、再生医療等製品治

験にあたっては書式１９及び詳細記載用書式、再生医療等製品製造販売後臨床
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試験にあたっては書式２０及び詳細記載用書式）。 

③緊急回避のために研究実施計画書から逸脱した場合、｢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｣（書式８） 

  （14）説明文書を改訂した場合、すでに治験に参加している被験者に対しても当該情

報を速やかに伝え、治験に継続して参加するか否かについて被験者の意思を確

認するとともに、説明文書を用いて改めて説明し、治験への参加の継続につい

て被験者から自由意思による同意を文書で得ること。 

    (15) 治験に継続して参加するか否かについての被験者の意思に影響を与える可能性

のある情報が得られた場合には、当該情報を速やかに伝え、治験に継続して参

加するか否かについて被験者の意思を確認すること。この場合、当該情報が被

験者に伝えられたことを文書に記録すること。 

(16) 実施中の治験において、少なくとも年１回、院長に｢治験実施状況報告書｣（書

式１１）を提出すること。 

 

（治験終了時の手続き） 

第 4 条 治験責任医師等は、治験終了時に次の各号の手順で業務を行う。 

（１） 治験責任医師は、治験を終了又は中止・中断した場合、速やかに院長に｢治験終

了（中止・中断）報告書｣（書式１７）を提出すること。 

（２） 当該被験者の治験が終了した際には、遅滞なく治験システムで治験終了を行い、

企画課（医事課）に治験の終了を連絡するとともに、被験者からのゴールドカ

ード回収に協力すること。 

（３） 治験薬の使用を中止・終了する場合は、内服薬の場合は服用が終了する日、注

射薬の場合は注射が終了する日を、治験システムで投薬終了連絡票により企画

課（医事課）に通知すること。 

 

（治験分担医師の業務） 

第５条 治験分担医師は、調査審議に必要な場合は治験分担医師として治験を適正に実施

し得る者であることを証明する最新の履歴書を提出しなければならない。分担医師と

しての了承があった場合は、治験責任医師が作成した業務分担表に基づき業務を遂行

しなければならない。 

2  治験分担医師は、次の各号に掲げる業務が必要になった場合、当該業務処理を治験責

任医師に一任する。 

（１）本細則第 3条（１３） 

（２）本細則第 4条（１） 

 

（治験協力者の業務） 

第６条 治験協力者は、協力者としての了承があった場合、治験責任医師が作成した業務

分担表に基づき業務を遂行しなければならない。 

 

（その他） 
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第７条 治験責任医師等及び治験協力者は必要に応じて、当該治験に必要な情報を得るた

め、当該治験が必要とする会議及び関連する学会に参加し得る。 

 

第８条 モニタリング及び監査及び規制当局の調査時の対応は、国立病院機構大阪医療セン

ターモニタリング・監査の受入れに関する業務細則に従い、原則として治験責任医師

等と臨床研究推進室員が立ち会う。 

 

第９条 この手順書に定めていない事項については、国立病院機構大阪医療センター受託

研究取扱規程、国立病院機構大阪医療センター受託研究取扱細則、国立病院機構大阪

医療センター受託研究審査委員会細則、国立病院機構大阪医療センター臨床研究推進

室規程、国立病院機構大阪医療センター企業主導治験に係る業務細則、国立病院機構

大阪医療センター医師主導治験に係る業務細則、国立病院機構大阪医療センターモニ

タリング・監査の受入れに関する業務細則に基づいて行う。 

 

（手順書の改定） 

第 10 条 本規程を改定する必要のあるときは、受託研究審査委員会の意見をもとに臨床研

究推進室長が行う。 

 

（附 則） 

１．この手順書は平成１６年８月１日から施行する。 

１．国立大阪病院治験責任医師、治験分担医師及び治験協力者業務手順書は、平成１６

年７月３１日をもって廃止する。 

１．平成１８年４月１日施行 

（治験開始までの手続き、治験開始後の手続き、治験分担医師の業務） 

１．平成２０年４月１日改定（組織改変、書式の統一化等に伴う変更） 

１．平成２１年１月１日改定（治験分担医師履歴書取り扱い等の変更） 

１．平成２１年１０月１日改定（医療機器治験への対応に伴う変更） 

１．平成２２年３月１日改定（医療機器ＧＣＰ改正に伴う治験実施計画書からの逸脱に

関する取扱の変更等） 

１．平成２４年４月１日改定（医薬品ＧＣＰ改正、誤記修正等に伴う変更） 

１．平成２７年１月１日改定（記載整備等に伴う変更） 

１．平成２７年１０月１日改定（記載整備） 

１．平成３０年１１月１日改定（統一書式改正に伴う変更） 


