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発行にあたって 

 

静岡県治験ネットワークは，2003年 8月に発足し，現在 28病院が参加する大規模なネットワークとなり

ました．当ネットワークでは，ネットワークで行う治験の倫理性，科学性，信頼性についての初期審査を行

うために支援倫理委員会を設置し，治験審査委員会の審議が効率的に行われるよう様々な支援を行っており

ます． 

御承知のとおり，治験審査委員会の目的は治験に参加する患者の人権，安全及び福祉を確保することであ

り，製薬企業から依頼された治験を医療機関で実施する際に一定の歯止めをかけるという大変重要な任務が

課せられています． 

しかし，実際には，審議の形骸化等が問題視されており，その原因としては，治験審査委員会委員向けの

研修の機会が十分であるとは言えず，国においては検討事項とされております．そのため，当ネットワーク

では，2007年に「すぐに役立つ！IRB委員のための IRB審査マニュアル」を発行しました．すでに発行から

10 年が経過し治験を取り巻く環境も変化している中，今般，新たに現状に即した本書を発行することにな

りました． 

本書が，治験を審査するための一助となり，治験が適切に行われ，製薬企業と医療機関とともに，最新の

良薬をいち早く患者に届ける喜びを分かち合えることを願っております． 

最後になりますが，本書の発行にあたりお忙しい中御尽力いただいた浜松医科大学の梅村和夫先生，静岡

県立大学の山田浩先生をはじめ，御執筆いただきました多くの先生方に深く御礼申し上げます． 

 

2018年 3月 

          ファルマバレーセンター 治験推進部長 曽我俊幸 
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1 治験の概要 

 

1.1 治験とは？ 

医学の進歩のために人間を対象にして行われる臨床研究は，診療録からデータを確認する後ろ向き観察研

究や対照群と比較する介入研究等様々なデザインがある．このうち新しい薬として国（厚生労働省）から製

造販売承認を得るために，動物における効果や安全性が確認された後，健康な人や患者さんの協力によって

人への効き目（有効性）や副作用（安全性）が確認されなければならない．この承認申請のための臨床試験

のことを「治験」という． 

また，医薬品として承認され新しい薬として使われるようになった後にも治験や使用成績調査の成績に関

する結果を検証したり，診療においては得られない情報を収集するため，承認された効能・効果及び用法・

用量に従って臨床試験が行われる．この試験のことを「製造販売後臨床試験」という．治験や製造販売後臨

床試験（以後，特記する場合を除き単に「治験等」という）は，人に対して行われる試験であり，治験等の

実施にあたっては，倫理性，科学性，信頼性に十分配慮して行わなければならない． 

 

1.2 研究倫理と被験者保護の変遷 

医の倫理の起源は，紀元前の｢ヒポクラテスの誓い｣が周知されているが，研究に言及した倫理規範が論じ

られるようになったのは 19 世紀に入ってからである．新しい治療の試みにおける同僚への相談の必要性を

述べた英国の医師パーシバルの綱領（1803 年）や，非治療的な研究における自発的同意の必要性を述べた

米国の医師バーモントの綱領（1833年）等が知られているが，これらは広く普及しなかった． 

そのような中，一国の倫理指針として作られたものに，1900年のプロシア帝国宗教・文部・医学省令「す

べての大学病院，集合診療所，病院の施設長への指示」がある．これは，1892年のナイセル事件（ブレス

ラウ大学教授ナイセルが梅毒ワクチンの研究で健康な子供や売春婦を梅毒に感染させた）を契機に発令さ

れ，同意を得ずに診療目的以外の医学的介入を行うことを禁じた．ドイツではその後も，先進的な人体実

験に関する指針（1931年）が作られたが，ナチズムの台頭により反故と化してしまった． 

第二次世界大戦では，戦争という極限状態の中で人間の尊厳が冒され，生物兵器開発等の軍事医学的研究

が大量の捕虜や囚人を対象として行われた．特に，ナチス・ドイツの生体実験は，その後，戦争犯罪を裁く

国際軍事裁判としてニュルンベルクで裁かれた．その判決をもとに，人体実験に関する最初の国際的な倫理

規範として，ニュルンベルク綱領（1947年）が作られた．全 10項目の中には，被験者の「自発的な同意」

や「研究を中止する自由」の概念が示されている． 

ニュルンベルク綱領は医学研究倫理の原型であるが，患者を対象とする治療的研究を想定しておらず，そ

の基本的理念を踏襲し，1964 年，世界医師会において，ヘルシンキ宣言が採択された．ヘルシンキ宣言に

は，「被験者の利益は，社会的な利益よりも常に優先されなければならない」「現在最善とされる治療を受け

られなければならない」という重要な 2つのポイントが追加された．初版以降 9回の修正を経て，現在に至

り，人を対象とする研究の世界的な基本原則となっている． 

一方，1966年，New England Journal of Medicineに｢倫理と臨床研究｣と題するビーチャー（ハーバード

大）の論文が掲載された．この論文でビーチャーは，1950～60年代に一流の医学雑誌に掲載された 22の研

究において，インフォｰムド・コンセントの欠如，被験者のリスクの増加等，倫理規範が遵守されていない

ことを指摘した．この告発に促されるように，国立衛生研究所(NIH)は 1966年，公衆衛生局を通じ，連邦政

府が出資した研究すべてを包括する倫理指針を発表した．この指針では，研究計画を審査する委員会(IRB)

の設置を，国の方針として初めて研究施設に求めたことである． 

しかしながら，その後もタスキギー梅毒研究（被験者である梅毒患者に，治療薬であるペニシリンが入手

可能になっても，与えずに観察を続けた）等，不幸な｢人体実験｣が続き，医学研究の倫理は連邦議会に持ち

込まれ，1974年，医学研究全般にわたる規制を目指す初の法律となった国家研究法(National Research Act)

が成立した．これによって，臨床研究を実施する機関に IRBの設置を義務づけるとともに，｢生物医学･行動

学研究における被験者保護のための国家委員会｣が設置された．この委員会により臨床研究の倫理基準が検

討され，1979 年，｢被験者保護のための倫理原則およびガイドライン｣，通称ベルモント・レポートが発表

された． 
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ベルモント・レポートは，研究に関する責任の所在を明らかにするため，「研究と診療は明確に区別され

るべきこと」がまず謳われている．そして倫理規範は，｢人格の尊重｣｢恩恵(善行)｣｢正義｣の 3つの原則に凝

縮された（図 1-1 参照）．すなわち，｢インフォｰムド・コンセントの確保｣｢危険性と利益の評価｣｢被験者の

公正な選抜｣として臨床研究に適用された． 

 

ベルモント・レポートの倫理原則 

原則 1:人格の尊重(respect for persons) 

●個人を自律的(autonomous)な主体として扱う． 

●自律性の弱くなった人格を保護する． 

〔対象者の自律性が低下している場合，同意に関する監視等を考慮．〕 

IRBにおける承認の要件 

●自由意思による同意(voluntary consent)に基づく研究への参加． 

●インフォｰムド・コンセントに基づく研究への参加． 

●プライバシーおよび秘密が保護されること． 

原則 2:善行 (beneficence) 

●己の欲するところを，人にも施せ． 

〔個人の利益と社会の利益との間のトレード・オフ関係は IRBメンバーに困難な選択を迫る．〕 

IRBにおける承認の要件 

●研究のリスクが，個人または社会に対する潜在的なベネフィットによって正当化できること． 

●研究がリスクを最小化するようにデザインされていること． 

●利益相反が適切に扱われていること． 

原則 3: 正義(justice) 

●研究のリスクや潜在的ベネフィットは，研究によるベネフィットを得る者に，平等に分配する． 

IRBにおける承認の要件 

●弱者を便宜的な理由で研究対象として設定していないこと． 

●研究参加によりベネフィットを得る可能性のある者を系統的に排除していないこと． 

図 1-1：IRBハンドブック（編著：ロバート･Ｊ・アムダ―他，訳；栗原千絵子他）より抜粋 
 

1.3 GCPとは？ 

 1989年 10月 2日薬発第 874号厚生省薬務局長通知により医薬品の臨床試験の実施に関する基準（旧 GCP）

が示されたが，これは行政指導レベルの遵守事項であった．その後 1997年 3月 27 日厚生省令第 28号によ

り医薬品の臨床試験の実施の基準（Good Clinical Practice：GCP）が定められた．この GCPは ICH＊で検討

されたものであり，いくつかの相違点はあるものの ICH-GCPに準拠しているものである． 

 
＊ ICHとは，International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use（医薬品規制調和国際会議）の略称である． 

  ICH は，参加各国の医薬品規制当局と製薬業界の代表者が協働して，医薬品規制に関するガイドライン

を科学的・技術的な観点から作成する国際会議で，1990 年の創設以来，グローバル化する医薬品開発・規

制・流通等に対応している． 

  ICH の使命は，限られた資源を有効に活用しつつ安全性・有効性及び品質の高い医薬品が確実に開発さ

れ上市されるよう，より広範な規制調和を世界的に目指すことである． 

 

GCP は医薬品の承認申請に添付する臨床試験の成績に関する資料の収集を目的とする治験に関する遵守

事項を定め，被験者の人権，安全及び福祉の確保のもとに，治験の科学的な質と成績の信頼性を確保するこ

とを目的とするものであり，治験は GCPに従って行われなければならない．なお，承認申請の資料収集とい

う治験の側面から見れば，GCPに従っていない治験から得られた資料は，承認申請の資料には使用できない
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ことになる． 

GCPは以下の 6章からなるが，医療機関においては，第 1章及び第 4章を一通り読み，それぞれの立場の

者が行わなければならないこと，行ってはいけないことを理解する必要がある． 

第 1章「総則」（第 1条～第 3条） 

・趣旨，定義が定められている． 

第 2章「治験の準備に関する基準」（第 4条～第 15条） 

・主に治験の依頼をしようとする者による治験の準備に関する基準が定められている． 

第 3章「治験の管理に関する基準」（第 16条～第 26条） 

・主に治験薬の管理・交付，モニタリング・監査，記録の保存等に関する基準が定められている． 

第 4章「治験を行う基準」（第 27条～第 55条） 

・治験審査委員会，実施医療機関及び治験責任医師のそれぞれの役割と，被験者の同意について定め

られている． 

第 5章「再審査等の資料の準備」（第 56条） 

第 6章「治験の依頼等の基準」（第 57条～第 59条） 
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2 治験審査委員会の設置と運営 

 

2.1 治験審査委員会の設置 

 治験を実施する医療機関の長（以下，実施医療機関の長）は，治験を行うことの適否その他の治験に関す

る調査審議を治験審査委員会（Institutional Review Board 以下，IRB）に行わせなければならない．IRB

は，実施医療機関の長が施設内に設置したものだけでなく，他の IRBに審査を依頼することもできる．実施

医療機関の長は，適切な IRB を選択するために必要な手順を定めるとともに，調査審議を行うために十分な

人員が確保され，かつ，倫理的，科学的及び医学的・薬学的観点から審議及び評価することができる IRB

を，治験ごとに適切に選択し，調査審議の依頼を行う必要がある．また，実施医療機関の長は，IRBに関す

る必要な情報を入手する等して，治験の開始から終了に至るまで一貫性のある調査審議を行うことができる

IRBを選択し，調査審議の依頼を行う必要がある． 

 

GCPで示されている IRBについては 

1．実施医療機関の長が設置した IRB 

複数の実施医療機関の長が共同で設置したもの及び他の医療機関の長が設置したものを含む 

2．一般社団法人又は一般財団法人が設置した IRB 

3．特定非営利活動法人が設置した IRB 

4．学術団体（医療関係者により構成）が設置した IRB 

5．学校法人（医療機関を有するものに限る）が設置した IRB 

6．独立行政法人（医療の提供等を主な業務とするものに限る）が設置した IRB 

独立行政法人国立病院機構本部，独立行政法人労働者健康福祉機構本部等が設置した IRB 

7．国立大学法人（医療機関を有するものに限る）が設置した IRB 

8．地方独立行政法人（医療機関を有するものに限る）が設置した IRB 

がある(GCP 第 27 条参照)．これらの IRB を利用し，治験の実施の適否の判断の前提となる特定の専門的事

項について他の IRBの意見を聴くことも可能である（GCP第 30条第 4項及びガイダンス第 4項 2参照）．し

かし，意見を聴いた IRBが治験の実施を却下する決定を下し，その旨を通知してきた場合には，治験の依頼

は受けてはならない(GCP第 33条第 1項及びガイダンス第 1項 1参照）． 

 

2.2 IRBの構成 

IRBは，その設置者が選任する委員にて構成され，治験について倫理的，科学的及び医学的・薬学的観点

から審議及び評価するのに必要な資格及び経験を，委員会全体として保持できる適切な委員により構成する

ものとし，次に掲げる要件を満たしていなければならない（GCP第 28条第 1項及びガイダンス第 1項参照）． 

 

1．少なくとも 5人の委員からなること．委員数が 5人よりも多い場合には，以下に掲げる 2～4の要件の 

構成を適正な割合に保つことが必要である． 

2．少なくとも委員の 1人は，医学・歯学・薬学等の自然科学以外の領域に属していること． 

3．少なくとも委員（2に定める委員を除く）の 1人は，実施医療機関及び治験の実施に係るその他の施設

と関係を有していないこと． 

4．少なくとも委員（2に定める委員を除く）の 1人は，IRBの設置者と関係を有していないこと． 

5．3及び 4に該当する委員は，同一人物であることもあり得るが，別人であるか複数であることが望まし

い． 

6．IRB の各委員は，ヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則，GCP 省令，薬機法，その他治験に係る法令及び

行政通知等の内容を理解していること． 

7．IRBは，男女両性で構成されることが望ましい． 
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2.3 IRBの成立要件 

IRBの設置者は，IRBと協議の上，会議の成立要件等の手続きに関する手順書，委員名簿並びに会議の記

録及びその概要を作成し，当該手順書に従って業務を行わせなければならない．会議の成立要件には委員の

出席の扱いや，審議及び採決には過半数ただし最低でも 5名以上の委員の出席が必要である旨を明確にして

おく必要がある（GCP第 28条及びガイダンス参照）．また，治験依頼者，実施医療機関の長，IRBの設置者，

治験責任医師・治験分担医師，治験協力者，治験依頼者と利益相反がある委員はその関与する治験について，

IRBに情報を提供することは許されるが，当該治験の審議及び採決には参加できない（GCP第 29条及びガイ

ダンス参照）．したがって，出席委員から上記関係者に該当する委員を引いた人数が委員総数の過半数かつ

5 名以上でなければならない．なお，IRBの採決には，審議に参加した委員のみが参加を許され，審議に遅

刻や早退をした委員は採決には参加できない（GCP第 29条第 2項及びガイダンス第 2項 2参照）． 

  

2.4 IRBの審査 

IRBは，医療機関から独立した第三者的な立場から当該医療機関において治験を実施すること，また，治

験を継続して行うことを審査する組織で，すべての被験者の人権の保護，安全の保持及び福祉の向上を図る

ことを最優先に審査する必要があり，社会的に弱い立場にある者を被験者とする可能性のある治験には特に

注意を払う必要がある． 

IRBは治験の開始から終了に至るまで一貫性のある調査審議を行い，その責務の遂行のために，審査対象

として必要な文書の最新のものを実施医療機関の長等から入手し，倫理的，科学的及び医学的・薬学的観点

から治験の実施について適切な期間内に審査を行い，その結果や意見を文書で実施医療機関の長に報告する．

IRB の意見は原則として次の（1）から（3）のいずれに該当するかについて明確に示されていること（GCP

第 32条及びガイダンス参照）． 

（1）承認する． 

（2）修正の上で承認する． 

（3）却下する． 

IRBの構成は 2.2に記載したが，各委員はそれぞれの立場から積極的に意見を述べるべきであり，そのた

めの工夫も必要である．例えば意見や質問の出ていない委員に対し，委員長が指名して意見等を求めたり，

専門，非専門，外部等の各委員にそれぞれの立場からの意見を事前に準備するよう促したり，委員会毎に検

討するとよい．委員長だけが意見を述べて承認を促すのではなく，委員全員の意見を促してから委員全員の

合意を得るようにすることも大切である．欠席が多い委員，意見を殆ど述べないような委員が存在する場合

には，委員構成の再検討も必要となる． 

 

2.5 審査の内容（新規審査，継続審査，迅速審査，報告等） 

IRBは，治験の開始から終了に至るまで適切な審査事項，タイミング及び頻度で審査を行い，意見を述べ

なければならない（表 2-1参照）． 

医療機関が治験を実施しようとする場合は，IRBはあらかじめ当該医療機関において治験を実施すること

の適否を審査しなければならない（新規審査）．また，実施中の治験については，治験を継続して行うこと

の適否を審査しなければならない（継続審査）．既に承認された進行中の治験に関わる軽微な変更について

は，内容により迅速審査の対象となる場合や報告のみを要する場合等があるが，その条件を標準業務手順書

に規定しておく必要がある． 
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表 2-1：審査の内容 

 審査事項 頻度 

新規審査 治験実施の適否 

・実施医療機関が十分な臨床観察及び試験検査を行うことができるか 

・緊急時に必要な措置を採ることができるか 

・治験責任医師等が当該治験を実施する上で適格であるか 

・その他調査審議の対象となる治験が倫理的及び科学的に妥当であるか 

新規治験開始前 

継続審査 治験の実施状況の報告に基づき，治験が適切に実施されているか 治験期間が 1 年

を超える場合に

は少なくとも 1

年に 1回以上 

安全性情報に関わる治験依頼者からの報告 都度 

重篤な有害事象について治験責任医師からの報告 都度 

治験に継続して参加するかどうか被験者の意思に影響を与える情報に基

づく説明文書の改訂 

都度 

実施医療機関の長が必要と認めた事項（治験の実施に影響を与えるもの

で，被験者に対する精神的及び身体的侵襲の可能性があり，被験者への

危険を増大させる変更） 

都度 

自ら治験を実施する者の行う治験について，モニタリング報告書又は監

査報告書に基づき，当該実施医療機関において治験が適切に行われてい

るか又は行われたか 

都度 

治験に関する変更 都度 

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 都度 

迅速審査 治験審査委員会により既に承認された進行中の治験に関わる軽微な変更 都度 

報告 上記軽微な変更のうち報告の規定のあるもの 

治験終了（中止・中断）報告 

開発の中止等に関する報告 

都度 

 

2.6 IRB事務局の業務と手順 

2.6.1 IRB事務局とは 

IRBの設置者は，IRBの事務を行う者を選任し，IRB事務局を設けることとある（GCP第 28条第 4項及び

ガイダンス第 4項 1，2参照）．また，実施医療機関の長は，治験に係る業務に関する事務を行う者を選任し，

治験事務局を設けることとあり（GCP第 38条及びガイダンス 1参照），これら 2つの事務局はそれぞれの事

務を兼ねることができる（GCP 第 28 条ガイダンス第 4 項 2 及び GCP 第 38 条ガイダンス 3 参照）．したがっ

て，各医療機関で 1つの事務局を設置し，治験に係るすべての事務を一括して行うのが一般的だが，この章

ではおもに IRBに関する業務について説明する． 

 

2.6.2 IRB事務局業務の流れ 

IRB 事務局業務を書式の流れ（治験責任医師と実施医療機関の長が異なる医薬品治験の場合）に沿って，

(1)治験実施前，(2)治験実施中，(3)治験終了の 3つに分けてイラストで示す． 
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(1) 治験実施前 

 
 

 
 

イラスト 1 

イラスト 2 
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(2) 治験実施中  

 
 

 

イラスト 3 

イラスト 4 
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イラスト 5 

イラスト 6 
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イラスト 7 

イラスト 8 
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イラスト 9 

イラスト 10 
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(3) 治験終了  

 
 

2.6.3 IRB事務局の業務 

2.6.3.1 治験に参加する前に 

IRBの設置者は IRBと協議の上，通常の手続きに関する手順書及び委員名簿を作成する（GCP第 28条第 2

項及びガイダンス第 2項 1，2参照）．また，委員の指名に関する業務を行うとともに，IRBの手順書，委員

名簿を公表しなければならない（GCP第 38条ガイダンス 2（1）及び GCP第 28条第 3項並びにガイダンス第

3項参照）． 

 

2.6.3.2 治験実施前 

1．治験依頼者からの相談及び施設調査等 

治験の実施に関する手続きや流れの説明・相談及び治験依頼者からの施設調査に責任医師となるべき者

と共に協力する．また，実施医療機関として当該治験の実施可否を治験実施計画書（無ければより詳しい

説明）から判断する．後から対応不可が発覚しないよう，治験依頼者や実施医療機関での関係部署との綿

密な確認が必要である． 

2．事前ヒアリング 

IRB に必要な資料（GCP第 32 条第 1 項参照）の最新版を提出させ，不足していると思われる事項や疑問

点等を治験依頼者と話し合いをしておくことは IRB の円滑な運用につながる．この時，IRB が判断すべき

事項を事務局が行わないよう注意しなければならない． 

3．IRB 

（1）IRB開催前 

IRB での調査審議資料は，IRB 開催前に充分に資料を読める余裕を考慮して各委員全員に配布しなけ

ればならない．また，IRB開催の日程については各委員に事前に通知しておかなければならない（GCP

第 28条ガイダンス第 2項 2（3）①参照）． 

イラスト 11 
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（2）IRB当日 

委員会の成立要件を満たしているかを確認する． 

IRB 審議中はその内容を記録し，会議の記録及びその概要を作成する．会議の記録の概要については，

IRB 開催後２か月以内を目途に公表しなければならない（GCP 第 28 条第 2 項及び第 3 項並びにガイダ

ンス第 2項 2，6，8及び第 3項参照）． 

治験審査結果通知書（書式 5）に基づく実施医療機関の長の指示，決定に関する治験審査結果通知書（書

式 5）を作成し，治験責任医師及び治験依頼者に伝達しなければならない（GCP 第 38 条ガイダンス 2

（5）参照）．･･･【イラスト 1参照】 

（3）IRBの意見が「修正の上で承認する」の場合 

治験実施計画書等修正報告書（書式 6）に基づき，実施医療機関の長から治験審査依頼書（書式 4）

により審査が依頼された場合は，迅速審査を行うことができる．なお，IRB からの指示・決定事項が

適切に修正されていることを実施医療機関の長が確認できれば，IRB での再度審議する必要はな

い．･･･【イラスト 3参照】 

（4）IRBにて承認後 

   治験の契約に係る手続き等の業務（GCP第 38条ガイダンス 2（2）参照）． 

 

2.6.3.3 治験実施中 

1．治験の継続の適否のための審査を行わなければならない 

（1）重篤な有害事象等を以下の書式にて報告された場合 

重篤な有害事象に関する報告書（書式 12）･･･【イラスト 4参照】 

有害事象に関する報告書（書式 13）･･･【イラスト 5参照】 

重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（書式 14）･･･【イラスト 4参照】 

有害事象及び不具合に関する報告書（書式 15）･･･【イラスト 5参照】 

（2）安全性情報等を治験依頼者より以下の書式にて報告された場合 

安全性情報等に関する報告書（書式 16）･･･【イラスト 6，7参照】 

（3）治験に関する変更を治験依頼者または治験責任医師より以下の書式にて報告された場合 

治験に関する変更申請書（書式 10）･･･【イラスト 8参照】 

（4）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を以下の書式にて報告された場合 

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）･･･【イラスト 9参

照】 

2．迅速審査 

IRB により既に承認された進行中の治験に関わる軽微な変更に関して，迅速審査を行うことができる．

迅速審査の適応範囲，判断する者，審査方法，次回に開催される IRB への報告等を実施医療機関にて定め

ておく必要がある．なお，「進行中の治験に関わる軽微な変更」とは，治験の実施に影響を与えない範囲で，

被験者に対する精神的及び身体的侵襲の可能性がなく，被験者への危険を増大させない変更をいう（GCP

第 28条ガイダンス第 2項 2（3）④参照）． 

3．継続審査 

治験の期間が 1 年を超える場合には，1 年に 1 回以上，治験実施医療機関において治験を継続して行う

ことの適否について IRB の意見を聴かなければならない（GCP 第 28 条ガイダンス第 2 項 2（4）及び第 31

条第 1項並びにガイダンス第１項参照）．･･･【イラスト 10参照】 

 

2.6.3.4 治験終了後 

1．治験責任医師より治験終了（中止・中断）報告書（書式 17）にて実施医療機関の長に報告してきた場

合には，IRB 及び治験依頼者に通知する（GCP 第 40 条第 3 項及び第 4 項並びにガイダンス第 3 項及び第 4

項，GCP第 49条第 2項及び第 3項並びにガイダンス第 2項及び第 3項参照）．･･･【イラスト 11参照】 

2．治験依頼者より開発の中止等に関する報告書（書式 18）にて実施医療機関の長に報告してきた場合に
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は，IRB及び治験責任医師に通知する（GCP第 40条第 2項及びガイダンス第 2項 1参照）． 

3．記録の保存 

記録保存責任者のもと，手順書，委員名簿，会議の記録及びその概要，契約書，その他必要な資料等を

GCP で定められた期間保管しなければならない．ただし，治験依頼者等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法について治験依頼者と協議する必要がある．また，これらの記録

は，規制当局の要請に応じて提示できるようにしておかなければならない（GCP第 34条及びガイダンス並

びに GCP第 41条及びガイダンス参照）． 

 

2.6.3.5 その他の業務 

事務局は下記に関する業務を行わなければならない（GCP第 38条ガイダンス 2（4）（7）参照）． 

1．IRBの審査の対象となる文書及びその他の通知又は報告が，治験依頼者又は治験責任医師から実施医療

機関の長に提出された場合には，それらを IRB，治験依頼者，又は治験責任医師に提出しなければならな

い．当該文書が追加，更新又は改定された場合にも同様とする． 

2．治験に関する業務の円滑化を図るために必要な事務及び支援をする．例えば，実施医療機関内の治験に

関与する部門との連携，治験責任医師等の履歴書等の管理，治験依頼者への文書の発送等が該当する． 

3．外部 IRBに調査審議を依頼する適切な IRBを選択するために必要な手順を定めるとともに，調査審議を

行うために十分な人員が確保され，かつ，倫理的，科学的及び医学的・薬学的観点から審議及び評価する

ことができる IRB を，治験ごとに適切に選択し，調査審議の依頼を行わなければならない．また，IRB に

関する必要な情報を入手する等して，治験の開始から終了に至るまで一貫性のある調査審議を行うことが

できる IRBを選択し，調査審議の依頼を行わなければならない（GCP第 27条ガイダンス第 1項 2参照）． 

外部の IRBに調査審議を行わせることとする場合には，あらかじめ当該治験審査委員の設置者と契約を

締結する必要がある（GCP第 30条第 2項参照）． 

4．外部 IRBとして調査審議を受託する場合，IRBが以下の事項を適切に判断できるよう，当該実施医療機

関の職員等から必要な情報を入手する（GCP第 27条ガイダンス第 1項 3，4参照）． 

（1）実施医療機関が十分な臨床観察及び試験検査を行うことができるか否か． 

（2）緊急時に必要な措置を採ることができるか否か． 

（3）治験責任医師等が当該治験を実施する上で適格であるか否か． 

（4）その他調査審議の対象となる治験が倫理的及び科学的に妥当であるか否か及び当該治験が当該実施 

医療機関において実施又は継続するのに適当であるか否か．  
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3 委員の心構え 
 

IRB委員の役割を考えてみよう．臨床研究は，日常行われている医療の中で行われており，医療と研究の

違いを理解し，それらを区別できることが重要である．医療は，目の前の患者に対して，最も適した治療が

選択され施される．一方，研究は，ある患者群において，最も適した治療法や治療薬を見つけ出すために行

われるものであり，明らかに医療とは異なるものである．研究は最も適した治療が選択されるのではなく，

最適ではないにせよよい治療法が選択され，それらを比較検討することを目的としている．この研究におい

て，適していない治療法が選択されることは倫理的に論外である．このように，医療と研究の大きな違いは，

研究ではその患者に対して最も適した治療法が選択されていないことである．つまりは，そこには患者（被

験者）において，不利益が生じる可能性があることである．この不利益をどのように評価するかが，委員の

役割となる． 

研究は被験者にとって不利益を生じることから，委員はその不利益を評価し，それを最小限にすることで，

被験者の権利と福利を保護しなければならない．ヘルシンキ宣言の中で，「医学研究の主な目的は新しい知

識を得ることであるが，この目標は個々の被験者の権利および利益に優先することがあってはならない．」，

「リスクを最小化させるための措置が講じられなければならない．」「リスクが適切に評価されかつそのリス

クを十分に管理できるとの確信を持てない限り，医師は人間を対象とする研究に関与してはならない．」と

謳っている．委員はいろいろな領域から選ばれ委員会に参加し審議をする．それぞれの立場からこの研究に

参加する被験者の権利と福利を保護するために，計画書や説明文書・同意文書等の改訂が必要かを審議する

こととなる．審議の目的は，それらを改訂することで被験者の権利と福利が改善するかであり，それを逸脱

するような議論は委員会の役割ではない． 

IRBは倫理性を評価する委員会で，科学的な質の評価は役割ではないという意見を持つ人もいる．しかし，

ヘルシンキ宣言では「リスクを最小化させるための措置が講じられなければならない．」とも謳われており，

計画書を改訂することでリスクを減らせるならばそのような決議をすべきである．また，リスクの高い研究

において，その研究に関連する結果が既に報告されていれば，その研究を承認することは好ましくない．つ

まり，科学的な評価は，被験者の権利や福利に影響を与える倫理的な問題であるからだ．また，被験者のプ

ライバシーおよび個人情報の秘密保持や利益相反に関しては，十分な審議が必要である．プライバシーおよ

び個人情報の守秘は個人の自律性と人格の尊重に関連するものであり，保護されなければならない．利益相

反は研究者が二次的な関心事（個人的な報酬等）により研究の計画や結果が歪められる可能性がある状態の

ことを指すが，そのような状況を排除あるいは最小化する等の管理をしなくてはいけない．これらの審議も

IRBの役割となる． 
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4 審査を行う上で基本となる知識 

 

4.1 治験の実施体制 

治験を取り巻く環境は，下記の図のように表すことができる．治験の実施には，多くの人が各々の役割を

果たすことが必要である（図 4-1参照）． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 4-1治験の実施体制 
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監査 

 治験等が本基準並びに治験実施計画書及び手順書に従って実施され，データが記録，解析され，正確に報

告されているか否かを確定するため，治験依頼者等によって指名された監査担当者が，独立した立場におい

て治験等に係る業務及び文書を体系的に検証すること． 

規制当局 

 治験に関する規制を行うことができる機関．日本においては医薬品医療機器総合機構：PMDA および厚生

労働省をいう． 

代諾者 

 治験への参加について，被験者に十分な同意の能力がない場合に，被験者とともに，又は被験者に代わっ

て同意することが正当なものと認められる者であり，被験者の親権を行う者，配偶者，後見人その他これら

に準じる者で，両者の生活の実質や精神的共同関係から見て，被験者の最善の利益を図りうる者． 

被験者立会人 

 治験の実施から独立し、治験に関与する者から不当に影響を受けない者で、被験者又は代諾者が同意文書

等を読むことができない場合にインフォームド・コンセントの過程に立ち会う者． 

治験責任医師 

 実施医療機関において治験の実施に関して責任を有する医師又は歯科医師．実施医療機関において，治験

が複数の者からなるチームにより実施される場合には，当該チームを統括する医師又は歯科医師． 

治験分担医師 

実施医療機関において治験の実施に関して責任を有する医師又は歯科医師．実施医療機関において，治験

が複数の者からなるチームにより実施される場合には，当該チームを統括する医師又は歯科医師． 

治験薬管理者 

 医療機関において医療機関の長に指名され，治験薬を保管，管理する薬剤師または医師若しくは歯科医師．

ただし，原則として実施医療機関の薬剤師を専任すること． 

被験者 

 治験薬を投与される者又は当該者の対照とされる者． 

モニター 

 治験依頼者が医療機関の治験実施状況全般をモニターする為に訪問させる担当者． 

CRC［Clinical research coordinator］ 

 被験者の人権や安全が守られ，GCPや SOPを遵守したルール違反のない信頼性の高い治験や臨床研究がス

ムーズに行われるよう，全体をコーディネートする専門スタッフ．日本では「治験コーディネーター」の意

味で使用されることが多い（欧米では study coordinator，担当者が看護師の場合には research nurse，study 

nurseともいわれている）． 

CRO［Contract research organization］ 

 治験の依頼及び管理に係る業務の全部又は一部を治験を依頼しようとする者から受託する者． 

EMA［European  Medicines Agency］ 

 欧州医薬品庁  

FDA［Food and Drug Administration］ 

 アメリカ食品医薬品局 

PMDA［Pharmaceuticals and Medical Devices Agency］ 

 独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 

SMO［Site management organization］ 

 治験の実施に係る業務の一部を実施医療機関から受託する者． 
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4.2 治験の段階（相） 

治験は新医薬品の製造販売承認のために行われるヒトを対象とした試験（臨床試験）であり，第Ⅰ相から，

Ⅱ相，Ⅲ相へと，順次，段階（相；phase）を追って行われる（図4-2参照）．次相への移行は，先行する非

臨床試験および治験の前相を十分に評価し，安全性が確保できると判断された後に行われる．非臨床試験お

よび前相で出現した重篤な有害事象は治験の継続に影響することがあり，その場合は非臨床試験の追加や前

相の有害事象の再評価が必要となる． 

 

     
 

図4-2 治験の段階（相） 

 

1．第Ⅰ相試験（phase Ⅰ） 

初めてヒトに新医薬品候補である被験薬を投与する試験であり，被験薬の安全性（忍容性）と薬物動態

（吸収・分布・代謝・排泄）が主に検討される．通常，健康な成人ボランティア（多くの場合，男性）を

対象に実施されるが，抗悪性腫瘍薬等，毒性が強い被験薬では患者を対象として行われる．第Ⅰ相試験で

は，非臨床試験で明らかにされた動物の毒性や作用メカニズム，同種同効薬の臨床試験データから推定さ

れる十分に安全と見込まれる低用量から単回投与試験を開始し，次いで用量の増加や反復投与試験に移行

し，安全に投与できる用量範囲と最大耐用量を決定する． 

 

2．第Ⅱ相試験（phase Ⅱ）：探索的試験 

第Ⅰ相試験を受け，第Ⅱ相試験では期待される薬効の対象疾患を有する患者を対象に，被験薬が有効性

を発揮し安全性を確保できる用法・用量を，探索的に検討する．第Ⅰ相試験で検討した安全に投与できる

用量に基づき，第Ⅲ相試験よりも少数の患者を対象に実施される．第Ⅱ相試験は更に少数の患者を対象に

用量反応を推測する「前期試験（phase Ⅱa）」と，それに続き比較的多数の患者により用量-反応関係を

確認する「後期試験（phase Ⅱb）」に分けられる． 

 

3．第Ⅲ相試験（phase Ⅲ）：検証的試験 

第Ⅱ相試験の結果をもとに，より多くの患者を対象に，被験薬の有効性と安全性を検証する試験である．

承認申請における効能・効果（適応症），用法・用量，使用上の注意等を最終的に確認するために行われ

る．第Ⅲ相試験の目的は検証であるため，科学的なエビデンスレベルの高い試験デザイン（通常，ランダ

ム化二重盲検比較法）で，多施設共同試験により症例数を十分に確保して実施されることが多い．被験薬

と比較される対照薬はプラセボや，既に有用性が確立されている承認済みの標準薬等が用いられる． 

 

なお，製造販売後の臨床試験は第Ⅳ相試験（phase Ⅳ）として，治験とは区別される．第Ⅳ相試験では，

承認された適応について，品質・有効性・安全性・用量等に関し，その医薬品の適正使用に必要な情報を

製造販売承認後に検討する． 
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4.3 治験のデザイン 

ヒトを対象とする研究（臨床研究）の中で，治験は介入を伴う研究デザイン（介入試験）を用いる．介入

試験は，人為的に（医薬品あるいは医療機器といった）介入を加え，それによる効果（有効性や安全性，利

便性等）を検討する．介入試験は実験的要素が強い研究デザインであり，介入に伴い発生する身体的・精神

的な侵襲や負担に対する倫理的な配慮が必要となる． 

治験で汎用される介入試験のデザインは，被験薬を将来用いることになる疾患を有する患者を，被験薬を

投与する群（介入群）と対照薬を投与する群（対照群）に割付け，同時期に並行して群間比較する“並行群

間比較試験”である．一方，健常人や未病者を対象とした臨床試験では，同一被験者に時期を互えて被験薬

と対照薬を投与し比較する“クロスオーバー試験”も用いられる（図4-3参照）． 

 

 
 

図 4-3：治験で用いられる主な試験デザイン 

 

介入試験は，更にランダム化や盲検化の有無や方法，対照薬の種類により，“ランダム化二重盲検プラセボ

対照比較試験”といった試験デザインとして表現される．また，用量変更を加味した漸増・漸減試験，目的

とする内容により，探索的・検証的試験，あるいは優越性・同等性・非劣性試験といったデザインに分けら

れる． 

治験において対照群を設定し介入群と比較検討するデザインは，治験の科学性を担保する上で極めて重要

である．対照群を設定しない単群（無対照）介入試験もあり，その場合は介入前後や過去の試験データ等の

比較となるが，バイアスの制御が難しく，科学性のエビデンスレベルは低くなる．対照群を設定し，更にラ

ンダム化及び盲検化を行うことで，エビデンスレベルが高まり，科学的に最も信頼される試験デザインとな

る．新医薬品の製造販売承認を受ける最終段階である第Ⅲ相試験（検証的試験）では，通常，この試験デザ

イン（ランダム化二重盲検比較試験）が用いられる． 

 

4.4 治験のデザインを理解するための主な用語 

ここでは，治験のデザインを理解するために最も重要となる“ランダム化”と“盲検化”について説明す

る． 

1．ランダム化 

ランダム化（無作為化ともいう）とは，介入群，対照群いずれの群に割付けられるかを予測できない様

に，コンピュータによる乱数発生等を用い，偶然によりそれぞれの群へ割付けるプロセスをいう．ランダ

ム化することにより，被験者を割付ける際のバイアスを制御することが可能となる．すなわち統計学的用

語で言うところの“系統誤差から偶然誤差への転化”を行うことが可能となり，群間の比較可能性 

（comparability）が担保される． 

 

2．盲検化 

盲検化（blinding，遮蔽化: masking ともいう）とは，薬効評価に対する偏りを避ける目的で，試験に

参加する単数又は複数の当事者が，試験方法の割付について知らされないようにする措置をいう． 
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盲検化の種類は，被験者を盲検化する単盲検（single blind），被験者に加え治験責任・分担医師，CRC

（clinical research coordinator），治験薬管理者等を盲検化する二重盲検（double blind），それに加え

統計解析者を盲検化する三重盲検（triple blind）があり，この順にエビデンスレベルが高くなる．盲検化

せずに介入群と対照群を比較する場合もあり，オープンラベル試験（あるいは単にオープン試験という）と

呼ばれる．その場合は非盲検下での比較となるため，主観が入る様な評価項目（エンドポイント，アウトカ

ム）の場合はバイアスが入りやすくなる． 

 



25 

5 審査資料とチェックポイント 

 

5.1 新規治験審査のチェックリストと解説 

表 5-1：新規治験審査チェックリスト 

審査日 年  月  日 準拠法・指針 □GCP □ゲノム指針 □（   ） 

議長 □IRB委員長     □その他⇒委員名（           ） 

研究に関与している，もしくは研究関係者との COI

関係にあり，審議・採決から外れた委員 

□なし 

□あり⇒委員名（           ） 

 

Ⅰ．治験の倫理性・科学性に関する審査 

1. 開発の背景・目的 

□対象となる疾患領域において，治験を実施する意義（有効性，安全性，利便性の改善等）があるか． 

□これまでに実施された非臨床・臨床試験から，当該治験薬等の現段階での安全性・有効性評価は妥

当か． 

□これまでに実施された非臨床・臨床試験において，開発を中止（中断）すべき安全性上の問題はな

かったか． 

□目的が明確で，妥当なものか． 

2. 治験デザイン 

□比較対照群の設定は適切か／設定しないことの根拠は適切か． 

□盲検化の方法は適切か／非盲検で行うことの根拠は適切か． 

□これまでに実施された非臨床・臨床試験から予測される，被験者のリスク・ベネフィットのバラン

スは適切か． 

□ウォッシュアウト期間の設定は適切か． 

□予定症例数，登録期間は適切か． 

□（ヒトゲノム・遺伝子解析研究が付随する場合）当該治験薬の評価とは直接関係しない探索的研究

に該当するか． 

⇒p38「ヒトゲノム・遺伝子解析研究のチェックリスト」へ 

3. 被験者の選定 

□選択・除外基準は対象疾患や治験薬の特性，先行する非臨床試験及び臨床試験の結果等に基づき設

定され，わかりやすく記載されているか． 

□治験に参加した場合に安全性が保証できない疾患等が除外されているか． 

□適切な評価に影響を及ぼす可能性のある者が除外されているか． 

□社会的に弱い立場にある者等への配慮が適切か（参加させること，参加させないことの是非）． 

□（緊急状況下における救命的治験の場合）被験者の選定手順は適切か． 

4. 治験の実施手順 

□被験者の募集方法は適切か／誤解を招く表記はないか． 

□同意取得前に行う治験行為がないか． 

□治験の実施による被験者の負担が過剰ではないか． 

□その他，治験の実施手順が明確に記載されているか． 

5. 治験薬（対照薬も含む） 

□治験薬の用法用量は適切か（第Ⅰ相試験の場合は初回投与量の設定根拠も確認）． 

□治験薬の投与方法・経路は適切か． 

□被験者が適切に使用できるような補助資料等の作成の要否／その内容は適切か． 

6. 説明文書・同意文書の内容…チェック項目は「説明文書・同意文書のチェックリスト」 

□必要な事項がそろっているか． 
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□平易な文章でわかりやすく記載されているか（ルビ，挿絵等は適切か）． 

□（同意能力が十分でない者が対象となる場合）アセント文書の要否及び内容は適切か． 

7. 同意取得手順 

□適切な熟慮期間を設け，自由意思に基づく同意が担保される手順となっているか． 

□（説明文書を読むことができない場合）立会人の設定等が適切か． 

□（社会的弱い立場にある者等を対象とする場合）同意取得手順及び人権保護対策が適切か． 

□（緊急状況下における救命的治験の場合）同意取得方法・手順は適切か． 

8. 被験者の費用負担と軽減策 

□被験者の費用負担は適切か（負担軽減費は妥当か）． 

9. 健康被害発生時の補償 

□補償内容・手順は適切か． 

□被験者に補償内容がわかりやすく説明されているか． 

10. その他 

□治験ごとの特異的な事項がわかりやすく記載され，適切に対応できるように配慮されているか． 

 

Ⅱ．実施医療機関及び治験責任医師等の適切性に関する審査 

1. 治験責任医師の要件（履歴書や，当日の治験説明及び質疑応答等で判断） 

□十分な臨床経験を有しているか． 

□治験を適正に行うことができる十分な教育及び訓練を受けているか． 

□適切な治験の実施及び治験薬の適切な使用方法に精通しているか． 

□治験期間内に必要数の適格な被験者を集めることが可能か． 

□治験期間内に治験を適正に実施し，終了するのに必要な時間的余裕を有しているか． 

□治験依頼者等との利益相反（COI）はあるか，ある場合には適切に管理されているか． 

2. 医療機関の治験実施体制 

□治験を適正かつ安全に実施するため，治験期間は十分なスタッフの確保，協力体制が見込めるか． 

□適切な設備が利用できるように配慮されているか． 

□緊急時に，速やかに適切な処置を講ずることができる体制となっているか． 

□健康被害の補償を適切に行える体制となっているか． 
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新規治験審査のチェックリスト解説 

 

Ⅰ．治験の倫理性・科学性に関する審査 

1. 開発の背景・目的 

対象となる疾患領域において，治験を実施する意義（有効性，安全性，利便性の改善等）があるか． 

対象となる疾患領域において，有効な治療法がない，あるいは不十分，もしくは副作用や使用方法

に問題がある等，現在の診療を改善できる可能性のある新医薬品・新医療機器（以下，新医薬品等）

の開発は，社会的に意義がある．既に満足のいく治療法が存在し，現在の診療の改善につながらない

開発は，被験者にリスクを負わせるだけで，社会的なベネフィットはない． 

 

これまでに実施された非臨床・臨床試験から，当該治験薬等の現段階での安全性・有効性評価は妥

当か． 

「治験薬（治験機器）概要書」の非臨床試験・臨床試験のデータから，安全性・有効性に関わる現段

階の評価が適切であるか確認する． 

 

これまでに実施された非臨床・臨床試験において，開発を中止（中断）すべき安全性上の問題はなか

ったか． 

「治験薬（治験機器）概要書」で，非臨床試験の安全性薬理試験や毒性試験，臨床試験の安全性に関

する記載を確認する．特に臨床試験での「投与（使用）中止・中断に至った有害事象」について，記

載内容が不十分であれば，委員会で治験依頼者や治験責任医師の見解を確認するとよい． 

 

目的が明確で，妥当なものか． 

新医薬品等の開発はステップを踏んで（詳細は p22「4.2治験の段階」参照），多くの臨床試験を組

み合わせて進められる．個々の臨床試験の目的（位置付け）が不明確であれば，全体の評価も不明瞭

となり，結果を導き出すことはできない． 

 

2. 治験デザイン 

比較対照群の設定は適切か／設定しないことの根拠は適切か． 

治験の目的や対象疾患にあった比較対照群が設定されているか，もしくは，設定しないことの根拠

が適切であるかを確認する． 

対照薬としては，通常，標準的な治療薬がある場合には標準的治療薬，ない場合にはプラセボ（偽

薬）を使用する．また，用量設定試験の場合には，標準的治療薬があっても用量反応性を確認するた

めに，プラセボを使用する場合がある． 

比較対照群を設定しないケースとしては，長期投与における安全性等を確認する継続投与試験等が

ある．（詳細は p23「4.3治験のデザイン」参照） 

 

盲検化の方法は適切か／非盲検で行うことの根拠は適切か． 

どちらの群にあたっているかを治験実施中に知ることで，データに影響し正しい評価がなされない

可能性がある．盲検化方法が適切か確認する． 

治験薬等によっては，色彩，形状，味，粘調性等が独特で，適切なプラセボが作成できず，盲検化

されないことがある．非盲検であってもエンドポイントの評価が可能かどうか確認する．また，治験

薬調製者/治験薬投与者を非盲検とし，他の治験担当者に情報を漏らさない手順で実施することもあ

る．それらが適切に行われる手順かどうかも確認する必要がある．（詳細は p23「4.3治験のデザイン」

参照） 
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これまでに実施された非臨床・臨床試験から予測される，被験者のリスク・ベネフィットのバラ

ンスは適切か． 

治験によって得られるベネフィット（利益）と，予想される被験者のリスク（暴露される危険や負

担）を比較考量し，リスクが許容できる範囲内であるか確認する．また，関係者はリスクを最小化す

るために最大限の努力を払っているか確認する． 

 

ウォッシュアウト期間の設定は適切か． 

治験によっては，開始前の治療効果をリセットするためにウォッシュアウト期間を設定している．

ウォッシュアウト期間がなければ有効性・安全性が正確に評価できない場合で，前項同様，被験者の

リスクを妥当な程度に抑えることができる場合に限られる． 

 

予定症例数，登録期間は適切か． 

実施医療機関における対象となる患者数に比し，予定症例数は妥当か．登録期間を勘案し，無理な

同意取得や治験担当者の過度な負担（業務量等）につながらないか． 

 

（ヒトゲノム・遺伝子解析研究が付随する場合）当該治験薬の評価とは直接関係しない探索的研究

に該当するか． 

当該治験薬の評価とは直接関係しない探索的研究に該当する場合には，p39「ヒトゲノム・遺伝子

解析研究の審査に関するチェックリスト」も確認する． 

 

3. 被験者の選定 

選択・除外基準は対象疾患や治験薬の特性，先行する非臨床試験及び臨床試験の結果等に基づき設

定され，わかりやすく記載されているか． 

被験者の選定においては，被験者個人の安全を含む人権の尊重・保護が，科学的・社会的利益に優

先されることを念頭に，対象疾患や治験薬の特性，先行する非臨床試験及び臨床試験の結果に基づい

て設定されていることを確認する． 

可能な限り数値等の客観的指標を用い，わかりやすく記載されているか．また，その設定根拠が妥当

か． 

複数のポイントで選択・除外基準が設定されている場合には，その関連性や妥当性も確認する． 

治験に参加した場合に安全性が保証できない疾患等が除外されているか． 

治験のデザインや治験薬等の持つ特性により，安全性が保証できないような疾患，併用薬，検査値

異常等が除外されているか． 

併存する疾患の治療の休止が必要な場合，安全性や QOLの低下が許容範囲か． 

 

適切な評価に影響を及ぼす可能性のある者が除外されているか． 

治験薬等の有効性，安全性の評価に影響を及ぼす可能性のある疾患や併用治療（相乗効果，副作用

増強等）を行っている患者が除外されているか． 

 

社会的に弱い立場にある者等への配慮が適切か（参加させること，参加させないことの是非）． 

自由な意思表明をしづらい立場にあると思われる者（社会的に弱い立場にある者等：講座の研究員，

依頼企業の社員，被拘禁者，貧困者，未成年者，疾患等により十分な同意能力のない者等）を被験者

とする可能性のある場合には，その適否について慎重に検討する．一方で，過去のデータから，治験

薬による恩恵が大きいことが想定されるときには，これらの弱い立場の者を安易に除外しない方がよ

い場合もある． 

また，その集団特有のデータを得ることの意義が大きい場合（小児や同意能力を欠く高齢者等）に

は，被験者と社会のリスク・ベネフィットを慎重に比較衡量し，判断する必要がある． 
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（緊急状況下における救命的治験の場合）被験者の選定手順は適切か． 

緊急状況下における救命的治験で，本人または代諾者の同意を得ることなく行う際の条件として，

GCP第 55条第 1項で，以下のすべてに該当する場合と規定されている．ただし，被験者の身元が明ら

かでない場合には，選定できない． 

（1）被験者となるべき者に緊急かつ明白な生命の危険が生じていること． 

（2）現在における治療方法では十分な効果が期待できないこと． 

（3）被験薬の使用により被験者となるべき者の生命の危険が回避できる可能性が十分にあると認めら

れること． 

（4）予測される被験者に対する不利益が必要な最小限度のものであること． 

（5）代諾者となるべき者と直ちに連絡を取ることができないこと． 

治験審査委員会では，上記条件を満たした場合に，同意取得なしで実施してよいか，被験者のリス

ク・ベネフィットを十分検討したうえで判断する． 

 

4. 治験の実施手順 

被験者の募集方法は適切か／誤解を招く表記はないか． 

被験者の募集では，どのような媒体を用い，だれを対象に，どのような場所で，どのような内容で

募集するかを確認する必要がある．効果的な募集方法が選択され，正確な情報が記載された内容であ

ることを確認する．過剰な誘因や誤解を与える表現がないか，特に注意が必要である． 

 

同意取得前に行う治験行為がないか． 

同意取得前は，あらゆる治験行為ができない．同意取得前のデータを利用したい場合には，その旨

の説明をして，同意取得後に使用することが計画書に明記されていることを確認する． 

 

治験の実施による被験者の負担が過剰ではないか． 

被験者の来院回数や院内滞在時間の増大，治験のための入院，検査による採血量の増大，日誌の記

載等，被験者の負担が許容範囲か．治験説明文書に正確かつ分かりやすく記載されているか． 

 

その他，治験の実施手順が明確に記載されているか． 

治験のスケジュール，各ビジット（観察日）の実施項目が，計画書や治験説明文書に表等を用いて

わかりやすく記載されているか．また，それは実施可能か等を確認する． 

 

5. 治験薬（対照薬も含む） 

治験薬の用法用量は適切か（第Ⅰ相試験の場合は初回投与量の設定根拠も確認）． 

第Ⅰ相試験では治験薬の安全性の検討に加え，第Ⅱ相，第Ⅲ相試験で想定される用量範囲の忍容性

を基本的には健常人（抗がん薬等は患者）で調べる．人に初めて使用する用量は慎重に判断されるが，

過去の TGN1412の治験等の不幸な事故も念頭に，治験薬の特性を踏まえ，非臨床試験のデータをもと

に用量の設定根拠や増量手順を慎重に確認する必要がある． 

第Ⅱ相試験では，患者に使用して至適用量を推定し，有効で安全な用量を探索する． 

第Ⅲ相試験では，治験薬の治療上の有用性を検証することに焦点があてられる．通常，標準的な治

療薬（ない場合にはプラセボ）を比較対照として，至適用量（複数の場合もある）を評価する．（詳

細は p22「4.2治験の段階」参照） 

 

治験薬の投与方法・経路は適切か． 

第Ⅰ相試験では，単回と連続，空腹時と食後等使用に際しての条件や体内動態をチェックするが，

第Ⅱ相試験以降では日常生活に合った現実的な投与方法・経路が設定される．先行する海外の試験を

参考にできる場合もある． 
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被験者が適切に使用できるような補助資料等の作成の要否／その内容は適切か． 

複雑な使用方法や高齢者が対象となる場合には，説明文書だけでは不十分な場合がある．補助資料

等が必要ないか．補助資料等がある場合には，計画書の内容に則しているか，わかりやすい記載とな

っているか． 

 

6. 説明文書・同意文書の内容 

必要な事項がそろっているか． 

p35「5.2説明文書のチェックリスト」参照 

 

平易な文章でわかりやすく記載されているか（ルビ，挿絵等は適切か）． 

中学 2年生にわかる程度の表現が望ましい．必要以上のルビや，内容に即さない挿絵等，不適切な

記載がないか．ただし，文章中のあまり重要でない変更に固執しない（重要か否かは「変更すること

で，誤解を防いだり，被験者の保護に影響を与えたりする可能性があるか」を考える）． 

 

（同意能力が十分でない者が対象となる場合）アセント文書の要否及び内容は適切か． 

未成年者，疾患等により十分な同意能力のない者等が対象となる場合，同意は代諾者から取得する

が，可能な限り本人にも説明を行う．その際，理解力に合わせた説明文書（アセント文書）を準備す

る．その内容が計画書の内容から逸脱していないか，表現が不適切ではないかを確認する． 

 

7. 同意取得手順 

適切な熟慮期間を設け，自由意思に基づく同意が担保される手順となっているか． 

被験者の同意は自由意思に基づく自発的なものでなければならない．特殊な場合を除き，その場で

同意を求めるのではなく，適切な期間（熟慮期間）をあけて，不明な点や心配な点に対応し，被験者

が十分理解・納得したうえで，自由意思に基づく同意が担保される手順となっているか． 

 

（説明文書を読むことができない場合）立会人の設定等が適切か． 

被験者が説明文書を読むことができず，口頭もしくは点字等他の伝達方法で説明する場合には，説

明に際して公正な立会人（治験関係者を除く）が必要であり，同意書には立会人の署名も必要である． 

 

（社会的に弱い立場にある者等を対象とする場合）同意取得手順及び人権保護対策が適切か． 

社会的に弱い立場にある者は，同意能力があっても，置かれた環境下において自由な判断ができな

い可能性がある．治験責任医師が指導する学生，部下や治験依頼企業の社員等が対象となる場合には，

対象となる合理的な理由や，参加を拒否する意思が尊重される環境を整える等，特別な配慮が必要で

ある． 

未成年や疾患等により十分な同意能力のない者を対象とする場合においては，その能力の範囲にお

いて本人の承諾を得ること，またその拒否が尊重されることが重要だと考えられている（ヘルシンキ

宣言第 29項参照）．ただし，治療上の利益が見込まれ，他に治療法がない場合等，代諾者の意思で拒

否を翻すことが許されることもある．その場合，同意能力によっては，治験審査委員会の判断を仰ぐ

べきである（CIOMS国際倫理指針指針 14参照）． 

 

（緊急状況下における救命的治験の場合）その同意取得方法・手順は適切か． 

GCP第 55条第 1項の規定に則って被験者を治験に参加させた場合であっても，被験者又は代諾者と

なるべき者にインフォームド・コンセント可能となった場合には，速やかに当該治験に関する事項に

ついて適切な説明を行い，当該治験への参加について文書により同意を得なければならない（GCP 第

55条第 2項参照）． 
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8. 被験者の費用負担と軽減策 

被験者の費用負担は適切か（負担軽減費は妥当か）． 

治験に参加することは，被験者にとって新しい治療を先んじて受ける機会を得る可能性があるとい

う利点がある一方で，治験薬の有効性及び安全性の観察のため，より多くの来院，検査等が必要なこ

とから，時間的な拘束，交通費の負担増をはじめとして，治験参加に伴い，物心両面における種々の

負担が発生することも否定し得ない．「治験を円滑に推進するための検討会」報告書(平成 11 年 6 月

25 日)では，基本的に被験者が治験に参加することは，被験者の善意という要素によるものではある

が，治験参加により生じる被験者の負担につき，実際にかかった費用を勘案しつつ，治験審査委員会

の承認を得た上で，社会的常識の範囲において適切な金銭等の支払いが考慮されることが適当である

とされている． 

負担軽減費の支給額は，各実施医療機関により異なるが，当時の調査では，外来における治験につ

いて，一来院当たり約 3,000 円から約 10,000 円(平均約 7,000 円)が実際に支給されていたとの報告

がある．それを受け，文部省は国立大学病院に対し，被験者 1名の来院 1回当たり標準 7,000円を支

払うよう通知している(平成 11年 7月 2日)．入院患者を被験者にした場合には，文部省の通知では，

治験のための入退院で 1回の来院として支給するとしているが，他の実施医療機関においては，入院

中も種々の負担が発生するとの観点から，入院の期間や検査等の負担を考慮して負担軽減費を支給し

ている場合もある． 

負担軽減費は，治験に参加することによって発生する被験者の不利益を救済するためのものであり，

決して治験参加に伴う「謝礼」や「報酬」ではないことを念頭において，治験審査委員会では，その

費用が社会的常識の範囲内に設定されているかを検討する必要がある． 

 

9. 健康被害発生時の補償 

被験者の補償内容・手順は適切か． 

治験依頼者は，あらかじめ，治験に係わる被験者に生じた健康被害の補償のために，保険その他の

必要な措置を講じておかなければならない(GCP第 14条参照)．また，治験に関連して被験者に健康被

害が生じた場合には，過失によるものであるか否かを問わず，被験者の損失は適切に補償されなけれ

ばならず，その際，因果関係の証明等について被験者に負担を課すことがないようにしなければなら

ない．このことは治験を実施する上での原則的事項のひとつである． 

補償は，治験依頼者や実施医療機関の過失を前提とした賠償とは異なり，被験者の損失を適切に補

填することを目的として行われるものである．すなわち，補償とは，治験に参加したことで健康被害

が発生した被験者を救済するものであり，一般診療における医薬品副作用被害救済制度による給付と

同様に，被験者の損失補填，社会的救済である．ただし，抗がん薬等一部の治験薬については対象に

ならない場合があり，その旨は説明文書に明記される． 

一方，補償に不服のある場合には被験者は実施医療機関や治験依頼者に対して賠償責任を問うこと

ができる． 

補償は治験依頼者が自主的に行うため，その内容に関しては治験依頼者ごとに定められ，若干の差

異があり，治験依頼者の補償規程・手順を確認する必要がある．しかし，概ね医薬品企業法務研究会

(医法研)作成の「被験者の補償に関するガイドライン」（https://www.ihoken.or.jp/news.html）に

準じた内容で実施される場合が多い． 

治験審査委員会は，治験に関連して被験者に健康被害が生じた場合には適切に補償がなされるか否

か，更に，その実施を担保するために治験依頼者が保険に加入しているか等を確認する必要がある． 

 

被験者に補償内容がわかりやすく説明されているか． 

治験によって発生した健康被害に対して，補償がなされる旨が説明文書に記載されているか． 

具体的には，補償の原則，補償対象と除外・制限されるケース，補償の内容（医療費，医療手当，補

償金，健常人を対象とした場合には休業補償等），申請の方法，不服がある場合の対応等がわかりや

https://www.ihoken.or.jp/news.html
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すく記載されていることを確認する． 

 

10. その他 

治験ごとの特異的な事項がわかりやすく記載され，適切に対応できるように配慮されているか． 
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Ⅱ．実施医療機関及び治験責任医師等の適切性に関する審査 

1. 治験責任医師の要件 

十分な臨床経験を有しているか． 

治験がヒトを対象とする臨床研究であることから，治験責任医師は，十分な臨床経験のある臨床医

が担当すべきである． 

 

治験を適正に行うことができる十分な教育及び訓練を受けているか． 

治験責任医師は，教育，訓練及び経験から，治験を適正に実施する責任を負えるだけの能力を有し，

また適用される規制要件において求められる全ての資格要件を満たしていなければならない．さらに，

最新の履歴書や，治験依頼者，治験審査委員会等より要求されるその他の適切な文書によってこのこ

とを証明しなければならない． 

 

適切な治験の実施及び治験薬の適切な使用方法に精通しているか． 

治験責任医師は，「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（GCP）」及び関連する法令等を理

解し，治験実施計画書，最新の治験薬概要書，製品情報及び治験依頼者が提供するその他の情報に記

載されている，治験薬の適切な使用法に十分精通していなければならない．治験審査委員会における

治験の説明及び質疑応答等も判断の参考にできる． 

 

治験期間内に必要数の適格な被験者を集めることが可能か． 

治験責任医師は，合意された募集期間内に必要数の適格な被験者を集めることが可能であることを

過去の実績等により証明しなければならない． 

 

治験期間内に治験を適正に実施し，終了するのに必要な時間的余裕を有しているか． 

治験責任医師は，治験を受託した時点から，GCP に基づく多くの責任を負うこととなり，繁多な業

務をこなす必要がある．適切な治験の実施や被験者の人権や安全の保護だけでなく，治験依頼者，治

験審査委員会への対応，場合によっては規制当局の調査・査察への対応も発生する．従って，これら

多くの業務を無理なくこなし，責任を全うすることができる時間的ゆとりが必要である． 

 

治験依頼者等との利益相反（COI）はあるか，ある場合には適切に管理されているか． 

利益相反(conflict of interest: COI)とは，研究者としての興味や個人的利益が，医療者として

の義務と相反し，ひいては被験者（患者）の福利と相反する状態を意味する．治験は通常の診療と異

なり，目前の患者の利益だけを考えて行う行為ではなく，製造承認もしくはエビデンス創出等の社会

的利益や，研究者（医療機関）の利益も期待して行われる行為であり，医療者としての義務と研究者

としての関心（治験の遂行）には，多少なりともずれがある．医療機関内に利益相反を管理する委員

会等の運営体制の構築が必要であり，これに基づく適切な（治験結果に影響を与えないような）管理

が必要である． 

 

2. 医療機関の治験実施体制 

治験を適正かつ安全に実施するため，治験期間は十分なスタッフの確保，協力体制が見込めるか． 

治験は治験責任医師だけで実施することは不可能に近く，関連する業務を適切な者に分担させるこ

とができる．治験を適正かつ安全に実施できるように，十分なスタッフと協力体制が見込めるか確認

する．また治験責任医師は，これら全ての者に十分な情報を与え，管理・監督する責任がある． 

 

適切な設備が利用できるように配慮されているか． 

一般的な臨床検査や画像診断が実施できることに加え，治験の内容に応じて，特有の検査が実施で

きるかどうかを確認する必要がある．また，検査機器の保守点検が定期的に実施されていること，更
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に，検査を外部機関で実施する場合には，検体の保管・搬送の方法・手順が関係者に周知されている

ことも確認する． 

 

緊急時に，速やかに適切な処置を講ずることができる体制となっているか． 

治験薬・治験機器は市販品に比べ情報や使用経験が少なく，有害事象が発生した際に，速やかに適

切な処置を構ずることができるように，あらかじめ実施医療機関内で，体制を整備しておく必要があ

る．治験責任医師等への緊急連絡体制，相談窓口の充実，救急受診した患者が治験参加中であること

がすぐにわかるようなカルテへの表示，治験参加カードの活用等，事前に医療機関として整備・運用

されていることが望ましい． 

 

健康被害の補償を適切に行える体制となっているか． 

治験参加により，被験者が健康被害を生じた際，本人が安心して補償請求できるように，医療機関

としてその支援を行う部署や手順が整備されていることが望ましい． 
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5.2 説明文書のチェックリスト 

 

表5-2：説明文書の記載項目チェックリスト（GCP省令 第51条 説明文書より） 

 

項
目 

GCP省令 GCP省令ガイダンス 
確
認 

1 当該治験が試験を目的とするもので
ある旨 

治験が研究を伴うこと．  

2 治験の目的   

3 治験責任医師の氏名，職名及び連絡先 治験責任医師又は治験分担医師の氏名，職名及び連絡
先． 

 

4 治験の方法 治験の試験的側面，被験者の選択基準，及び無作為割付
が行われる場合は各処置に割り付けられる確率を含む． 

 

5 予測される治験薬による被験者の心
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 

予期される臨床上の利益及び危険性又は不便（被験者に
とって予期される利益がない場合には，被験者にその旨
を知らせること）． 

 

6 他の治療方法に関する事項 患者を被験者にする場合には，当該患者に対する他の治
療方法の有無及びその治療方法に関して予測される重
要な利益及び危険性． 

 

7 治験に参加する期間 被験者の治験への参加予定期間．  

8 治験の参加を何時でも取りやめるこ
とができる旨 

治験への参加は被験者の自由意思によるものであり，被
験者又はその代諾者は，被験者の治験への参加を随時拒
否又は撤回することができること．また，拒否・撤回に
よって被験者が不利な扱いを受けたり，治験に参加しな
い場合に受けるべき利益を失うことはないこと． 

 

9 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被験者が不利益
な取扱い を受けない旨 

 

10 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 

モニター，監査担当者，治験審査委員会等及び規制当局
が医療に係る原資料を閲覧できること．その際，被験者
の秘密は保全されること．また，同意文書に被験者又は
その代諾者が記名押印又は署名することによって閲覧
を認めたことになること． 

 

11 被験者に係る秘密が保全される旨 治験の結果が公表される場合であっても，被験者の秘密
は保全されること． 

 

12 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 

被験者が治験及び被験者の権利に関してさらに情報の
入手を希望する場合又は治験に関連する健康被害が生
じた場合に照会すべき又は連絡をとるべき実施医療機
関の相談窓口． 

 

13 健康被害が発生した場合に必要な治
療が行われる旨 

治験に関連する健康被害が発生した場合に被験者が受
けることのできる補償及び治療． 

 

14 健康被害の補償に関する事項  

15 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 

  

16 当該治験に係る必要な事項 治験に参加する予定の被験者数．  

治験への参加の継続について被験者又はその代諾者の
意思に影響を与える可能性のある情報が得られた場合
には速やかに被験者又はその代諾者に伝えること． 

 

治験への参加を中止させる場合の条件又は理由．  

被験者が費用負担をする必要がある場合にはその内容  

被験者に金銭等が支払われる場合にはその内容（支払額
算定の取決め等）． 

 

被験者が守るべき事項．  
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5.3 ヒトゲノム・遺伝子解析研究の審査に関するチェックリストと解説 

 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究が付随する場合の審査 

 

【概略】 

治験においてゲノム薬理学を含む臨床研究が実施されることがあるが，これらは GCPが適応されるほかに，

平成 20年 9月 30日付け薬食審査発第 0930007号 厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知「ゲノム薬理学

を利用した治験について」（以下，審査管理課長通知）を遵守する必要がある．  
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表 5-3：GCPにおける委員会成立要件とゲノム指針における委員会成立要件の対応表 

ゲノム指針 GCP 

＜倫理審査委員会の構成及び成立要件等に関す

る細則＞ 

第 28条（治験審査委員会の構成等） 

1① 医療・医学の専門家等，自然科学の有識者

が含まれていること． 

1）治験について倫理的及び科学的観点から十分

に審議を行うことができること． 

1② 倫理学・法律学の専門家等，人文・社会科

学の有識者が含まれていること． 

 

1③ 研究対象者の観点も含めて一般の立場から

意見を述べることのできる者が含まれてい

ること． 

3）委員のうち，医学，歯学，薬学その他の医療

又は臨床試験に関する専門的知識を有する者

以外の者が加えられていること． 

1④ 倫理審査委員会の設置者の所属機関に所属

しない者が複数含まれていること． 

4）委員のうち，実施医療機関と利害関係を有し

ない者が加えられていること． 

5）委員のうち，治験審査委員会の設置者と利害

関係を有しない者が加えられていること． 

1⑤ 男女両性で構成されていること． ガイダンス 9 治験審査委員会は，男女両性で

構成されることが望ましい． 

1⑥ 5名以上であること． 2）5名以上の委員からなること． 

4．倫理審査委員会は，審査の対象，内容等に応

じて有識者に意見を求めることができる． 

ガイダンス 10 治験審査委員会は，委員以外の

特別な分野の専門家に出席を求め，その協力を

得ることができる． 5．倫理審査委員会は，特別な配慮を必要とする

者を提供者とする研究計画書の審査を行い，

意見を述べる際は，必要に応じてこれらの者

についての見識を有する者に意見を求めなけ

ればならない． 

6．倫理審査委員会の意見は，全会一致をもって

決定するよう努めなければならない． 

 

＜倫理審査委員会の運営規則に関する細則＞ 

以下の事項に関する運営規則が定められなけれ

ばならない． 

・委員長の選任方法 

・審査記録の保存期間 

・公開に関する事項 

・全会一致が困難な場合の議決方法 

2 治験審査委員会の設置者は，次に掲げる事項

について記載した手順書，委員名簿並びに会

議の記録及びその概要を作成し，当該手順書

に従って業務を行わせなければならない．  

1）委員長の選任方法  

5）会議の記録に関する事項  

6）記録の保存に関する事項  

7）その他必要な事項  

3 治験審査委員会の設置者は，前項に規定する

当該治験審査委員会の手順書，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．  
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【審査のためのチェックリスト】 

・ヒトゲノム・遺伝子解析研究の審査に関するチェックリスト 

 課長通知，ゲノム指針に規定されている事項を抜粋し，確認すべき内容をまとめたものである（表 5-4

参照）． 

 

・ヒトゲノム・遺伝子解析研究における説明文書の記載事項チェックリスト 

 本チェックリストの 1～22 は，ゲノム指針 7 インフォームドコンセント(11)「説明文書の記載に関する

細則」に規定されている説明文書に記載すべき一般的事項であるが，研究内容に応じて変更できるもので

ある．ただし，12「（海外にある者に提供する場合はその旨）」は，上記 2(5)で説明しているが，説明文書

に記載すべき事項として追記した．また，23～25 は，ゲノム指針 7 (11)には規定されていないが，記載

が望まれる事項である（表 5-5参照）． 



39 

表 5-4：ヒトゲノム・遺伝子解析研究の審査に関するチェックリスト 

 

治験審査委員会において治験に付随する遺伝子解析研究を審査する場合に追加される構成・成立要件 

 

項  目 確認 

倫理学・法律学の専門家等，人文社会科学の有識者が含まれていること．  

研究対象者の観点も含めて一般の立場から意見を述べることのできる者が含まれていること．  

倫理審査委員会の設置者の所属機関に所属しない者が複数含まれていること． 

（自然科学の有識者，人文・社会科学の有識者，一般の立場から意見を述べることができる者と

兼ねることができる） 

 

男女両性で構成されていること．  

倫理審査委員会の意見は，全会一致をもって決定するよう努めなければならない．  

 

 

付随研究の内容に関する事項 

1．□ 治験薬の評価とは直接関係しない探索的研究（疾患関連遺伝子の探索等：分類Ｃ）について，治験 

本体の同意とは別同意であるか． 

2． 治験実施計画書に規定されているか．（研究内容に応じて変更することができる） 

□(1) 研究の意義，目的，方法，期間，予測される結果及び危険，個人情報等の保護の方法 

                                   【記載箇所 計画書 P  】 

□(2) 研究の実施体制                         【記載箇所 計画書 P  】 

□(3) 試料・情報の取扱い（試料・情報の種類，提供を受ける量，保存方法，保存機関，保存期間， 

廃棄方法等）                          【記載箇所 計画書 P  】 

□(4) 解析方法（ヒトゲノム・遺伝子解析の対象範囲，解析実施機関の名称，共同研究を行う場合は 

その名称，実施（予定）時期等）                 【記載箇所 計画書 P  】 

□(5) 他の研究を行う機関に試料・情報を提供する場合の手順，記録方法等 【記載箇所 計画書 P  】 

□(6) インフォームド・コンセント及びインフォームド・コンセントの撤回に関する手続及び方法 

（試料やデータの取扱いを含む）                  【記載箇所 計画書 P  】 

□(7) 遺伝情報の開示に関する考え方                 【記載箇所 計画書 P  】 

□(8) 遺伝カウンセリングの必要性及びその体制            【記載箇所 計画書 P  】 

□(9) 将来，新たに解析する場合の手順（方法，倫理審査方法）     【記載箇所 計画書 P  】 
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ヒトゲノム・遺伝子解析研究の審査に関するチェックリスト解説 

 

2． 

(1) 研究の意義，目的，方法，期間，予測される結果及び危険，個人情報等の保護の方法 

 個人情報等の保護の方法には，試料・情報の匿名化の方法や管理体制等が規定されているかを確認する． 

 

(3) 試料・情報の取扱い（試料・情報の種類，提供を受ける量，保存方法，保存機関，保存期間，廃棄方法

等） 

 廃棄方法については，特定の個人を識別することができないようにするための適切な措置を講じた上で廃

棄する．計画終了後の試料の取扱いに関することを含む． 

 

(5) 他の研究を行う機関に試料・情報を提供する場合の手順，記録方法等 

 試料・情報を外部の機関に提供する際には，原則として試料・情報を匿名化しなければならない．また，

試料・情報の提供にあたって講じた内容を文書等によって通知するとともに，提供に関する記録を作成し，

3年を経過した日まで保存しなければならない． 

 平成 29年 5月 30日施行の個人情報保護法改正において，外国にある第三者に個人データを提供する場合

の規定が設けられたことに伴い，同日施行のゲノム指針の改正に，海外にある者へ試料・情報を提供する場

合の取扱いに関する規定が設けられた．海外にある第三者に提供する場合は，原則として提供者の適切な同

意を受けなければならない（例外規定あり）． 

 

(6) インフォームド・コンセント及びインフォームド・コンセントの撤回に関する手続及び方法（試料やデ

ータの取扱いを含む） 

 提供者は，インフォームド・コンセントをいつでも不利益を受けることなく文書により撤回することがで

きる．インフォームド・コンセントの撤回があった場合には，原則として特定の個人を識別することができ

ないようにするための適切な措置を講じた上で廃棄し，その旨を文書により通知しなければばらない（例外

規定あり）． 

 

(7) 遺伝情報の開示に関する考え方 

 ゲノム指針「19個人情報の開示等(1)」で，実施医療機関の長の責務として，提供者等から個人情報の開

示を求められたときは，例外規定を除き，遅滞なく保有する個人情報を開示しなければならないと規定され

ているが，遺伝情報の開示については，研究責任者の責務において行うこととされている．ゲノム指針「8

遺伝情報の開示(1)」で，研究責任者が行う遺伝情報の開示に関する例外規定の開示しないことができる具

体的事例として，次の場合が挙げられている．ただし，個々の事例への適用については個別具体的に客観的

かつ慎重に判断することが前提である点に留意する必要がある． 

⚫ 当該遺伝情報がその人の健康状態等を評価するための情報としての精度や確実性が十分でなく，開示

することにより提供者や血縁者に精神的負担を与えたり誤解を招くおそれがある場合 

⚫ 当該研究を行う機関において，情報としての精度や確実性が十分でないものも含めて遺伝情報の全て

を開示することにより，研究の実施に著しい支障を及ぼすおそれがある場合 

 

(8) 遺伝カウンセリングの必要性及びその体制 

 遺伝子変異には生殖細胞系列変異と体細胞変異がある．生殖細胞系列変異は遺伝情報として子孫に伝えら

れる変異であり，必要に応じて適切な遺伝カウンセリング体制の整備又は遺伝カウンセリングについての説

明及びその適切な施設の紹介等により，適切な時期に遺伝カウンセリングを受けられるよう配慮しなければ

ならない．一方，体細胞変異は後天的な遺伝子変異であり，癌等の体細胞に限局し原則として次世代に受け

継がれることのない変異であるため，ゲノム指針及び医療における遺伝学的検査・診断に関するガイドライ

ン（日本医学会）では遺伝カウンセリングは対象外とされているが，体細胞変異を明らかにするための検査
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においても生殖細胞系列の遺伝情報が関連する可能性がある場合は，遺伝カウンセリングを受けられるよう

配慮しなければならない．なお，体細胞変異を明らかにするための検査であっても，必要に応じて治験審査

委員会で遺伝カウンセリングの必要性等を適切に審議されることが望ましい． 

 

(9) 将来，新たに解析する場合の手順（方法，倫理審査方法） 

 将来，新たに解析項目が決まった場合，解析を実施するために，研究計画書を作成し，倫理審査委員会の

承認を得て，研究を行う機関の長の許可を受ける等の手順が定められている必要がある．試料・情報を提供

する時点にあっては，将来，新たに行われる内容は，わからないが，将来どのような手続きが踏まれるかを

確認する必要がある． 
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表 5-5：ヒトゲノム・遺伝子解析研究における説明文書の記載事項チェックリスト 

  

ゲノム指針 7インフォームド・コンセント  

(11) 説明文書の記載に関する細則（研究内容に応じて変更することができる） 

 

□1．試料・情報の提供は任意であり，提供の依頼を受けた人は，提供に同意しないことにより不利益な対

応を受けないこと                             【記載箇所 P  】 

□2．提供者又は代諾者等は，自らが与えたインフォームド・コンセントについて，いつでも不利益を受け

ることなく文書により撤回することができること（必要に応じて撤回の求めを受け付ける方法を含む．） 

                              【記載箇所 P  】 

□3．提供者として選ばれた理由 

□4．研究責任者の氏名及び職名                         【記載箇所 P  】 

□5．研究の意義，目的及び方法，期間                      【記載箇所 P  】 

■6．（企業治験の場合は非該当であるため省略） 

□7．試料・情報を他の研究を行う機関に提供し，提供者から試料・情報の提供を受ける時点では特定され

ない将来のヒトゲノム・遺伝子解析研究に試料・情報が利用される可能性がある場合にはその旨 

【記載箇所 P  】 

■8．（企業治験の場合は非該当であるため省略） 

□9．予測される研究結果及び提供者等に対して予測される危険や不利益（社会的な差別等社会生活上の不

利益も含む．）                               【記載箇所 P  】 

□10．提供者及び代諾者等の希望により，他の提供者等の個人情報の保護や研究の独創性の確保に支障が生

じない範囲内で研究計画及び研究方法についての資料を入手又は閲覧することができること 

【記載箇所 P  】 

□11．試料・情報についての匿名化の具体的方法．匿名加工情報又は非識別加工情報を作成する場合にはそ

の旨．匿名化できない場合にあっては，その旨及び理由             【記載箇所 P  】 

□12．試料・情報を外部の機関へ提供する可能性又は研究の一部を委託する可能性がある場合にはその旨及

び当該試料・情報の取扱い等（海外にある者に提供する場合はその旨）    【記載箇所 P  】 

□13．遺伝情報の開示に関する事項（非開示にする場合はその理由及び提供者又は代諾者等が遺伝情報の全

部又は一部を開示しないことについて同意した場合は，開示が行われない可能性があることを含む．）                 

【記載箇所 P  】 

□14．個人情報の開示に関する事項（受付先，受け付ける方法，提供者又は代諾者等であることの確認の方

法，開示に当たって手数料が発生する場合はその旨を含む．）         【記載箇所 P  】 

□15．将来，研究の成果が特許権等の知的財産権を生み出す可能性がある場合はその旨及び想定される 

帰属先                                                                    【記載箇所 P  】 

□16．試料・情報の保存及び使用方法                       【記載箇所 P  】 

□17．試料・情報の廃棄の方法                          【記載箇所 P  】 

□18．遺伝カウンセリングの利用に係る情報（単一遺伝子疾患等の場合には，研究の必要性及び遺伝カウン

セリングが利用可能であること等）                                         【記載箇所 P  】 

□19．研究資金の調達方法，起こり得る利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり【記載箇所 P  】 

□20．試料・情報の提供は無償であること                                         【記載箇所 P  】 

□21．問合せ（個人情報の訂正，同意の撤回等），苦情等の窓口の連絡先等に関する情報【記載箇所 P  】 

□22．その他必要な事項                                                         【記載箇所 P  】 

 

説明文書への記載が望まれる事項 

□23．将来，全遺伝子を含むあらゆる解析を行う可能性がある場合はその旨を，可能性がない場合は測定す

る可能性がある項目                                                       【記載箇所 P  】 
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□24．偶発的所見（incidental findings）が見つかった場合における結果の開示について，開示を希望す

るか否かの判断を求めることがある旨                                       【記載箇所 P  】 

□25．偶発的所見（incidental findings）が見つかった場合，遺伝カウンセリングを受けることが可能で

ある旨                                                                   【記載箇所 P  】 
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ヒトゲノム・遺伝子解析研究における説明文書の記載事項チェックリスト解説 

 

23．全遺伝子を含む解析を行う可能性の有無 

 遺伝情報は，本人のみならず子孫に伝えられたり血縁者間で一部共有されたる場合があり，その情報を明

らかにする遺伝子解析は，その他の臨床検査と異なる側面がある．将来，全遺伝子を含むあらゆる解析を行

う可能性がある場合は，その旨を説明する必要がある． 

 

24．偶発的所見が見つかった場合の対応 

研究の過程において当初は想定していなかった提供者及び血縁者の生命に重大な影響を与える偶発的所

見（incidental findings）が発見された場合における結果の開示について，開示を希望するか否かの判断

を求めることがある旨，説明文書に記載する． 

 

25．遺伝カウンセリングを受けることが可能である旨 

研究の過程において当初は想定していなかった提供者及び血縁者の生命に重大な影響を与える偶発的所

見（incidental findings）が発見された場合等，必要に応じて適切な遺伝カウンセリング体制の整備又は

遺伝カウンセリングについての説明及びその適切な施設の紹介等により，遺伝カウンセリングを受けられる

よう配慮しなければならない． 
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5.4 継続審査のチェックリストと解説 

 

表 5-7：実施中治験の継続適否の審査チェックリスト 

 

Ⅰ．重篤な有害事象の審査 

1．重篤な有害事象に関する報告書（書式 12） 

  □治験の継続・中止の判断は適切である 

  □治験薬との因果関係の判断は妥当である  

□治験薬の継続・中止の判断は適切である 

□説明文書・同意文書の改訂の要否は妥当である 

  □新規患者の組み入れの判断は適切である 

  □重篤な有害事象に対する処置や対応は妥当である 

  □他の被験者への対応は適切である 

  □補償の必要性とその内容は適切である 

 

2．有害事象に関する報告書（書式 13） 

 □製造販売後臨床試験の継続中止の判断は適切である 

 □試験薬との因果関係の判断は妥当である 

 □試験薬の継続・中止の判断は適切である 

□説明文書・同意文書の改訂の要否は妥当である 

 □新規患者の組み入れの判断は適切である 

 □他の被験者への対応は適切である 

□補償の必要性とその内容は適切である 

 

3．重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（書式 14） 

  □治験の継続・中止の判断は適切である 

□治験機器との因果関係の判断は妥当である 

  □説明文書・同意文書の改訂の要否は妥当である 

  □新規患者の組み入れ判断は適切である 

  □重篤な有害事象に対する処置や対応は妥当である 

  □他の被験者への対応は適切である 

  □補償の必要性とその内容は適切である 

  

4．有害事象及び不具合に関する報告書（書式 15） 

  □製造販売後臨床試験の継続中止の判断は適切である 

 □試験機器との因果関係の判断 

 □試験機器の継続・中止の判断は適切である 

  □説明文書・同意文書の改訂の要否は妥当である 

  □新規患者の組み入れ判断は適切である 

  □他の被験者への対応は適切である 

  □補償の必要性とその内容は適切である 
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Ⅱ．安全性情報等 

 1．安全性情報等に関する報告書（書式 16） 

  □報告の中で注目すべき事象の有無 

   □有（                              ） 

   □無 

     

Ⅲ．治験に関する変更 

 1．治験に関する変更申請書（書式 10） 

  □治験実施計画書の変更内容に問題はない 

  □説明文書・同意文書の改訂は適切である 

  □治験薬概要書の変更内容に問題はない 

    □治験分担医師の要件に問題はない 

  □その他問題となる点はない 

 

Ⅳ．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 

 1．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） 

  □被験者の安全性に対する配慮は適切である 

    □治験実施計画書からの逸脱の理由は妥当である 

   

Ⅴ．継続審査（治験の期間が 1年を越える場合には，1年に 1回以上の審査） 

 1．実施状況報告書（書式 11） 

   □安全性に問題はない 

   □GCP等遵守状況に問題はない 

   □被験者組入れ等進捗に問題はない 

   □その他問題となることはない 

 

Ⅵ．その他 

   □治験の継続に影響を及ぼすものではない 

   □被験者に対する精神的及び身体的侵襲の可能性があり，被験者への危険を増大させるものではない 
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実施中治験の継続適否の審査チェックリスト解説 

 

Ⅰ．重篤な有害事象等（書式 12） 

治験責任医師は，すべての重篤な有害事象を実施医療機関の長に直ちに文書により報告する必要がある

（GCP第 48条ガイダンス第 2 項，第 3項 1，2参照）． 

 

【参考資料 1】 

・有害事象の評価・判定基準 

1．有害事象の程度 

軽度：日常生活に支障をきたさない 

わずかな支障があるが特に治療を必要としない又は簡単な治療を必要とする程度 

中等度：日常生活に支障をきたし，かつ治療を必要とする程度 

重度・高度：日常生活がほとんど送れない 

あるいは全身の治療を必要とする程度 

2．重篤な有害事象の定義 

同意取得時から治験薬投与前までに発現した有害事象を含む全ての有害事象について，以下に該当する

場合は重篤な有害事象と判定する． 

・死亡 

・生命を脅かすもの，死亡につながるおそれ 

・永続的又は顕著な障害・機能不全に陥るもの 

・入院又は入院期間の延長が必要なもの 

・先天異常・出生異常 

・その他上記に準じて重篤であるもの 

3．有害事象の持続期間 

有害事象の発現日及び転帰となった日を記録する． 

4．治験薬に対する処置 

中止：治験薬を中止した場合 

変更せず：投与を継続した場合 

中止不明：処置が確認できない場合 

該当せず：有害事象発現時に治験薬の投与を終了していた場合 

休薬：治験薬を休薬した場合 

5．有害事象の転帰 

回復：症状の消失・回復，検査値の正常化又は投与前値への回復 

軽快：症状・異常値の程度が軽減又は改善傾向が見られた場合 

未回復：症状・異常値にほとんど変化がない又は増悪した場合 

回復したが後遺症あり：症状・異常値に関連して日常生活に支障をきたす程度の機能不全を認めた場合 

死亡：症状・異常値に関連して死亡した場合 

不明：転帰が不明の場合 

6．因果関係判定基準 

・被験者の状態，合併症，既往歴，併用薬等 

・治験薬への暴露 

・時間的関連性 

・原因の合理性 

判定に利用されるもの 

・デチャレンジ（治験薬の投与中止/減量と有害事象の消失/改善） 

・リチャレンジ（治験薬の再暴露と有害事象の再発/悪化） 
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・治験薬の特性との整合性（治験薬や同種薬において薬理学上又は毒性学上の知見と一致するか） 

7．因果関係判定 

あり（否定できない）  ・治験薬に暴露した 

・治験薬の投与と有害事象発現との時間的関連性が合理的である 

・他の要因より治験薬が原因であるという説明がふさわしい 

なし（否定できる） 以下のいずれかに該当する等上記に該当しない場合 

・治験薬に暴露していない 

・治験薬の投与と有害事象発現の時間的関連性が認められない 

・治験薬以外の要因が明らかである場合 

・被験者の状態，合併症，既往歴，併用薬，処置治療等治験薬以外の要因が考え

られる場合 

＜参考文献＞ 

くすりの安全性を化学する Michael J Klepperら （株）サイエンティスト社発刊 

 

Ⅱ．安全性情報等（書式 16） 

治験依頼者は，被験者の安全に悪影響を及ぼし，治験の実施に影響を与え，又は治験継続に関する治験審

査委員会の承認を変更する可能性のある情報を，治験に関与する全てすべての治験責任医師，実施医療機関

の長に速やかに通知すること（GCP第 20条ガイダンス第 1項 2参照）．治験安全性最新報告概要及び国内重

篤副作用等症例の発現状況一覧等を当該被験薬ごとに，当該被験薬について初めて治験の計画を届け出た日

等から起算して 1年ごとに，治験責任医師及び実施医療機関の長に通知する必要がある（GCP第 20条ガイ

ダンス第 2項，第 3項参照）． 

 

Ⅲ．治験に関する変更（書式 10） 

実施医療機関の長は，治験期間を通じて，治験審査委員会の審査の対象となる文書（第 32条第 1項及び

第 2項参照）を最新のものにすること．治験依頼者による治験においては治験依頼者から，追加，更新また

は改訂された当該文書が提出された場合には治験審査委員会及び治験責任医師に，治験責任医師から，追加，

更新又は改訂された当該文書が提出された場合には治験審査委員会及び治験依頼者に，それらの当該文書の

すべてを提出する必要がある（GCP第 36条ガイダンス第 1項，第 2項 2（2）参照）． 

 

Ⅳ．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（書式 8） 

治験責任医師は，逸脱した行為のうち被験者の緊急の危険を回避するためその他医療上やむを得ない理由

により治験実施計画書に従わなかったものについてのみ，その理由を記載した文書を作成し，直ちに治験依

頼者及び実施医療機関の長に提出する必要がある（GCP第 46条ガイダンス 2参照）． 

 

Ⅴ．継続審査（書式 11） 

治験責任医師は，治験審査委員会等の継続審査を受けるために，治験の現況の概要を年に 1回又は当該治

験審査委員会等の求めに応じてそれ以上の頻度で，実施医療機関の長に文書をもって提出する必要がある

（GCP第 48条ガイダンス第 1 項参照）．「治験実施状況の概要」は，第 31条に規定する治験を継続して行う

ことの適否の審査のために用いられる資料である．実施医療機関の長は，治験の期間が 1年を越える場合に

は，1年に 1回以上，当該実施医療機関において治験を継続して行うことの適否について治験審査委員会の

意見を聴く必要がある（GCP第 31条参照）． 
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5.5 迅速審査・報告等 

治験審査委員会により既に承認された進行中の治験に関わる軽微な変更に関して，迅速審査と承認を行う

場合の条件（迅速審査の適用範囲，判断する者，審査方法，次回に開催される治験審査委員会への報告等）

を定めること．なお，この場合の「進行中の治験に関わる軽微な変更」とは，治験の実施に影響を与えない

範囲で，被験者に対する精神的及び身体的侵襲の可能性がなく，被験者への危険を増大させない変更をいう

（GCP第 28条第 2項及びガイダンス第 2項(3)④参照）． 

治験審査委員会による治験実施中の審査対象である以下 5項目については，迅速審査の対象外となる（GCP

第 31条第 1項，同第 2項及び第 46条第 1項参照）． 

・治験実施計画書等の審査対象資料に生じた変更（又は改訂） 

・当該実施医療機関で生じた重篤な有害事象 

・治験依頼者から提供される，重篤で予測できない副作用等の安全性情報 

・被験者の緊急の危険を回避するためのものである等医療上やむを得ない理由のために行った治験実施

計画書からの逸脱又は変更 

・当該実施医療機関における当該治験の実施状況 

迅速審査の方法等，各施設で手順書や細則を定め運用が必要である．以下の表は一例である（表 5-8参照）． 

 

【参考資料 2】 

表 5-8：実施中（承認済み）の治験に関する取り扱い規則 

審議項目 IRB審査 迅速/報告 不要 書式 

実施状況報告 ○   11 

安全性報告（以下の項目以外） ○   16 

・当該施設での治験実施期間終了後の報告  IRB報告  依頼者様式* 

・すでに報告された事象の取り下げ報告  IRB報告  依頼者様式* 

・該当症例の無い，重篤副作用等症例定期報告  IRB報告  依頼者様式* 

当院で発生した重篤な有害事象 ○   12-1，12-2 

緊急の危険回避のための逸脱 ○   8 

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 

○   規程無し 

治験実施計画書の変更（以下の項目以外） ○   10 

・誤字・脱字による修正   ○ 不要* 

・治験組織等に関する事項 

治験依頼者の代表者，各担当者又は連絡先 

開発業務受託機関の担当者，連絡先 

治験調整委員及び効果安全性委員等 

当該治験実施医療機関以外の治験実施医療機関 

当該治験実施医療機関以外の治験責任医師等 

  ○ 不要* 

治験責任医師等に関する事項（以下の項目以外） ○   10 

・急な異動や病等やむを得ない場合  迅速審査 1）  10 

・治験責任医師・治験分担医師の役職の変更   ○  

・治験分担医師の削除，治験協力者の変更   ○ 2 

症例報告書の変更（以下の項目以外） ○   10 

・誤字・脱字による修正   ○ 不要* 

治験薬概要の変更（以下の項目以外） ○   10 

・誤字・脱字による修正   ○ 不要* 
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1）迅速審査は治験審査委員会委員長および副委員長で協議し審査を行う 

※ なお，依頼者からそれ以上の対応を求められた場合には，この限りではない 

※ 上記の場合，*印の様式は関連項目の審査時と同じ様式を用いる 

 

＜参考文献＞ 

治験 119番 質問番号：2012-13  迅速審査の範囲 

GCP第 31条第 2項ガイダンス 3において，「実施医療機関の長が必要であると認めたとき」の意味合いと

して「治験の実施に影響を与えるもので，被験者に対する精神的及び身体的侵襲の可能性があり，被験者へ

の危険を増大させる変更をいう．」と記載されています．したがいまして，ご質問のように，「治験の実施に

影響を与えない範囲で，被験者に対する精神的及び身体的侵襲の可能性がなく，被験者への危険を増大させ

ない変更」である「進行中の治験に関わる軽微な変更」（GCP第 28条第 2項ガイダンス 2(3)<4>）は，迅速

審査の対象ではなく，そもそも治験審査委員会の審査が不要なようにも読めます． 

しかしながら，GCP 第 31 条第 2 項は，治験を実施する上で重要な情報について，実施医療機関の長が治

験審査委員会の意見を聞くことを趣旨としているとご理解いただきたいと思います．GCP 第 31 条第 1 項，

同第 2項及び第 46条第 1項により，治験審査委員会による治験実施中の審査対象が以下の事項であること

がわかります． 

・治験実施計画書等の審査対象資料に生じた変更（又は改訂） 

・当該実施医療機関で生じた重篤な有害事象 

・治験依頼者から提供される，重篤で予測できない副作用等の安全性情報 

・被験者の緊急の危険を回避するためのものである等医療上やむを得ない理由のために 

行った治験実施計画書からの逸脱又は変更 

・当該実施医療機関における当該治験の実施状況 

つぎに，GCP第 28条第 2項ガイダンス 2(3)<4>では，「進行中の治験に関わる軽微な変更」については迅

速審査が行える旨と「進行中の治験に関わる軽微な変更」の定義が記載されています．したがいまして，上

記審査対象のうち，「治験の実施に影響を与えない範囲で，被験者に対する精神的及び身体的侵襲の可能性

がなく，被験者への危険を増大させない変更」については，迅速審査で審査を行うことができます． 

ご質問にあります「治験分担医師の追加」については，GCP第 43条第 1項ガイダンスにありますように，

治験審査委員会による審査が必要になります．「症例数の追加」については，当該治験全体における予定症

例数の追加でない限りは，基本的に治験審査委員会での審査は必要ありません． 

・同意説明文書，治験実施計画書，骨子に関わらないもの   ○ 不要* 

・すでに報告された安全性情報の追加   ○ 不要* 

同意説明文書，ポスター等の変更（以下の項目以外） ○   10 

・誤字・脱字による修正   ○ 不要* 

・事務的変更 

治験責任医師の役職，科名の変更等，連絡先の変更等 

 報告  （変更対比表

のみ*） 

症例の追加  報告  不要* 
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【参考資料 3】 

・重篤な有害事象または副作用 

治験中に得られる安全性情報の取り扱いについて（平成 7年 3月 20日 薬審第 227号） 

 

重篤＊1な有害事象または副作用 

治験中に有害事象が発現し，当該医薬品との因果関係が疑われる（すなわち副作用）と，その後の開発方

針に重要な変更（用法・用量，患者層，必要な観察・検査項目，同意書式等の変更）が必要となる場合があ

る．これは，生命または生理機能を脅かすような副作用の場合に特に言えることである．このような副作用

は直ちに規制当局へ報告されるべきである． 

従って，その副作用の性質（重篤度），またはそれが重要な予測できない情報であるか否かにより緊急報

告の必要性の有無を判断するための医療上または行政上の特別な基準が必要となる． 

現在使用されている，または議論中の各国の規制上の定義等を検討した結果，下記に示す項目がそれらの

意図するところを包含すると考えられる． 

重篤な有害事象または副作用とは，医薬品が投与された（投与量にかかわらない）際に生じたあらゆる好ま

しくない医療上のできごとのうち，以下のものを言う． 

a．死に至るもの 

b．生命を脅かすもの＊2 

c．治療のため入院または入院期間の延長が必要となるもの 

d．永続的または顕著な障害・機能不全に陥るもの 

e．先天異常を来すもの 

 
＊1 「重症」という言葉は，ある特定の事象の強さ（激しさ）を表現するために使われることが多い（心

筋梗塞の程度が軽度（mild），中等度（moderate），高度（重症，severe）のように）．しかしながら，重症

の場合でも医学的意義は比較的小さい（重症の頭痛のように）こともある．重症は「重篤」と同義ではない． 

「重篤」は，患者の生命または機能を危険にさらす事象に関連した患者や事象の転帰または処置基準に基

づく用語である． 

重篤度（重症度ではない）が規制上の報告義務を規定する指針になる． 
＊2 「生命を脅かす」とは，その事象が起こった際に患者が死の危険にさらされていたという意味であり，

その事象がもっと重症なものであったなら死に至っていたかもしれないという仮定的な意味ではない． 

 

その他の状況，すなわち即座に生命を脅かしたり死や入院には至らなくとも，患者を危機にさらしたり，

上記 a～e のような結果に至らぬように処置を必要とするような重大な事象の場合には，緊急報告を必要と

するか否かを医学的および科学的根拠に基づいて判断する必要があり，通常，それらも重篤とみなすべきで

ある．この例としては，救急室等で集中冶療を必要とする気管支痙攣，入院には至らないものの血液障害ま

たは痙攣を来した場合，薬物依存症または薬物乱用等が挙げられる． 
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【参考資料 4】 

・ICHにおける副作用の重篤の定義との関連 

副作用等報告に関する Q&A について（平成 29年 3月 31日厚生労働省医薬食品局審査管理課・安全対策課 

事務連絡） A23（図 5-2参照） 

 

施行規則第 253条及び第 273 条     ICH 

①死亡                  死に至るもの 

 

②障害                  永続的又は顕著な障害・機能不全に 

陥るもの 

 

③死亡につながるおそれのある症例     生命を脅かすもの 

④障害につながるおそれのある症例 

⑤治療のために病院又は診療所への     治療のための入院又は入院期間の延 

入院又は入院期間の延長が必要とさ     が必要であるもの 

れる症例（施行規則第 2５３条に 

あっては③又は④に掲げる事項を除 

く．） 

 

⑥①から⑤までに掲げる症例に準じ     その他の医学的に重要な状態と判断 

て重篤である症例             される事象又は反応 

⑦後世代における先天性の疾病又は     先天異常・先天性欠損を来すもの 

異常 

図 5-2：ICHにおける副作用の重篤の定義との関連 

 

【参考資料 5】 

・補償について 

医薬品企業法務研究会から「医法研 被験者の健康被害補償に関するガイドライン」及び Q&A が出されて

いる． 

 

「被験者の健康被害補償に関するガイドライン」（平成 27年版）ver.3.1.1 （本文+解説） 

http://www.ihoken.or.jp/guideline0102.pdf 

「被験者の健康被害補償に関するガイドライン」に関する Q&A集 

http://www.ihoken.or.jp/guideline20160329.pdf 

http://www.ihoken.or.jp/guideline0102.pdf
http://www.ihoken.or.jp/guideline20160329.pdf
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5.6 国際共同（グローバル）試験の審査で留意すること 

国際共同試験とは，世界規模での新薬の開発・承認を目指すものである．一つの治験に複数の国の医療機

関が参加し，共通の治験実施計画書に基づき，同時並行的に進行する臨床試験である．たとえ日本人データ

が少なくても，同時に行った海外や治験全体の成績と差異がないことが確認できれば，承認申請資料となり

得る．これによって，海外との同時申請が可能となり，Drug Lagの解消にもつながる． 

しかしながら，国際共同試験の実施計画書等は英語が基本であり，日本語に翻訳されたものは参考資料の

扱いとなる． そのため，わかりにくい記載や曖昧な表現は必ず原本を確認することが重要である． 

また，説明文書・同意書は，原案として英語を翻訳したものが責任医師に提供されるが，文章量が多く，

直訳でわかりにくい表現が多い．被験者に理解しやすい文章に変更しようとしても，特に安全性に関する記

載等，修正を認めない（もしくは制限する）箇所が多い．その理由は，修正により被験者に提供すべき情報

の記載洩れや，不適切な変更がなされていないか，依頼者がバックトランスレーション（逆翻訳）して確認

する等，多大な労力と時間が必要になるためである．したがって，「修正しないことが，被験者の理解や保

護に重要な影響を与えないか」の視点で，検討することも大切である． 

さらに，重篤な有害事象等の安全性に関わる情報の報告に関しても，資料が膨大であったり，英語で提出

されたりしてわかりにくいこともあるが，不明な点は審査の際，もしくは事前に必ず確認し，被験者の安全

を担保する役割を果たす必要がある． 
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6 付録 

 

6.1 ヘルシンキ宣言（日本医師会訳）  

人間を対象とする医学研究の倫理的原則  

 

1964年 6月 第18回WMA総会（ヘルシンキ，フィンランド）で採択  

1975年 10月 第29回WMA総会（東京，日本）で修正   

1983年 10月 第35回WMA総会（ベニス，イタリア）で修正  

1989年 9月 第41回WMA総会（九龍，香港）で修正   

1996年 10月 第48回WMA総会（サマーセットウェスト，南アフリカ）で修正   

2000年 10月 第52回WMA総会（エジンバラ，スコットランド)で修正   

2002年 10月 WMAワシントン総会（米国）で修正（第29項目明確化のため注釈追加）  

2004年 10月 WMA東京総会（日本）で修正（第30項目明確化のため注釈追加）  

2008年 10月 WMAソウル総会（韓国）で修正   

2013年 10月 WMAフォルタレザ総会（ブラジル）で修正  

 

序文  

1．世界医師会（WMA）は，特定できる人間由来の試料およびデータの研究を含む，人間を対象とする医学研

究の倫理的原則の文書としてヘルシンキ宣言を改訂してきた．  

本宣言は全体として解釈されることを意図したものであり，各項目は他のすべての関連項目を考慮に入れ

て適用されるべきである．  

2．WMA の使命の一環として，本宣言は主に医師に対して表明されたものである．WMA は人間を対象とする

医学研究に関与する医師以外の人々に対してもこれらの諸原則の採用を推奨する．  

 

一般原則  

3．WMA ジュネーブ宣言は，「私の患者の健康を私の第一の関心事とする」ことを医師に義務づけ，また医

の国際倫理綱領は，「医師は，医療の提供に際して，患者の最善の利益のために行動すべきである」と宣言

している．  

4．医学研究の対象とされる人々を含め，患者の健康，福利，権利を向上させ守ることは医師の責務である．

医師の知識と良心はこの責務達成のために捧げられる．  

5．医学の進歩は人間を対象とする諸試験を要する研究に根本的に基づくものである．  

6．人間を対象とする医学研究の第一の目的は，疾病の原因，発症および影響を理解し，予防，診断ならび

に治療（手法，手順，処置）を改善することである．最善と証明された治療であっても，安全性，有効性，

効率性，利用可能性および質に関する研究を通じて継続的に評価されなければならない．  

7．医学研究はすべての被験者に対する配慮を推進かつ保証し，その健康と権利を擁護するための倫理基準

に従わなければならない．  

8．医学研究の主な目的は新しい知識を得ることであるが，この目標は個々の被験者の権利および利益に優

先することがあってはならない．  

9．被験者の生命，健康，尊厳，全体性，自己決定権，プライバシーおよび個人情報の秘密を守ることは医

学研究に関与する医師の責務である．被験者の保護責任は常に医師またはその他の医療専門職にあり，被験

者が同意を与えた場合でも，決してその被験者に移ることはない．  

10．医師は，適用される国際的規範および基準はもとより人間を対象とする研究に関する自国の倫理，法律，

規制上の規範ならびに基準を考慮しなければならない．国内的または国際的倫理，法律，規制上の要請がこ

の宣言に示されている被験者の保護を減じあるいは排除してはならない．  

11．医学研究は，環境に害を及ぼす可能性を最小限にするよう実施されなければならない．  

12．人間を対象とする医学研究は，適切な倫理的および科学的な教育と訓練を受けた有資格者によってのみ
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行われなければならない．患者あるいは健康なボランティアを対象とする研究は，能力と十分な資格を有

する医師またはその他の医療専門職の監督を必要とする．  

13．医学研究から除外されたグループには研究参加への機会が適切に提供されるべきである．  

14．研究を行う医師は，研究が予防，診断または治療する価値があるとして正当化できる範囲内にあり，か

つその研究への参加が被験者としての患者の健康に悪影響を及ぼさないことを確信する十分な理由がある

場合に限り，その患者を研究に参加させるべきである．  

15．研究参加の結果として損害を受けた被験者に対する適切な補償と治療が保証されなければならない．  

 

リスク，負担，利益  

16．医療および医学研究においてはほとんどの治療にリスクと負担が伴う．  

人間を対象とする医学研究は，その目的の重要性が被験者のリスクおよび負担を上まわる場合に限り行うこ

とができる．  

17．人間を対象とするすべての医学研究は，研究の対象となる個人とグループに対する予想し得るリスクお

よび負担と被験者およびその研究によって影響を受けるその他の個人またはグループに対する予見可能な

利益とを比較して，慎重な評価を先行させなければならない．  

リスクを最小化させるための措置が講じられなければならない．リスクは研究者によって継続的に監視，

評価，文書化されるべきである．  

18．リスクが適切に評価されかつそのリスクを十分に管理できるとの確信を持てない限り，医師は人間を対

象とする研究に関与してはならない．  

潜在的な利益よりもリスクが高いと判断される場合または明確な成果の確証が得られた場合，医師は研究

を継続，変更あるいは直ちに中止すべきかを判断しなければならない．  

 

社会的弱者グループおよび個人  

19．あるグループおよび個人は特に社会的な弱者であり不適切な扱いを受けたり副次的な被害を受けやすい．  

すべての社会的弱者グループおよび個人は個別の状況を考慮したうえで保護を受けるべきである．  

20．研究がそのグループの健康上の必要性または優先事項に応えるものであり，かつその研究が社会的弱者

でないグループを対象として実施できない場合に限り，社会的弱者グループを対象とする医学研究は正当化

される．さらに，そのグループは研究から得られた知識，実践または治療からの恩恵を受けるべきである．  

 

科学的要件と研究計画書  

21．人間を対象とする医学研究は，科学的文献の十分な知識，その他関連する情報源および適切な研究室で

の実験ならびに必要に応じた動物実験に基づき，一般に認知された科学的諸原則に従わなければならない．

研究に使用される動物の福祉は尊重されなければならない．  

22．人間を対象とする各研究の計画と実施内容は，研究計画書に明示され正当化されていなければならない．  

研究計画書には関連する倫理的配慮について明記され，また本宣言の原則がどのように取り入れられてきた

かを示すべきである．計画書は，資金提供，スポンサー，研究組織との関わり，起こり得る利益相反，被験

者に対する報奨ならびに研究参加の結果として損害を受けた被験者の治療および／または補償の条項に関

する情報を含むべきである．  

臨床試験の場合，この計画書には研究終了後条項についての必要な取り決めも記載されなければならない．  

 

研究倫理委員会  

23．研究計画書は，検討，意見，指導および承認を得るため研究開始前に関連する研究倫理委員会に提出さ

れなければならない．この委員会は，その機能において透明性がなければならず，研究者，スポンサーおよ

びその他いかなる不適切な影響も受けず適切に運営されなければならない．委員会は，適用される国際的規

範および基準はもとより，研究が実施される国または複数の国の法律と規制も考慮しなければならない．し

かし，そのために本宣言が示す被験者に対する保護を減じあるいは排除することを許してはならない．  
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研究倫理委員会は，進行中の研究をモニターする権利を持たなければならない．研究者は，委員会に対

してモニタリング情報とくに重篤な有害事象に関する情報を提供しなければならない．委員会の審議と承

認を得ずに計画書を修正してはならない．研究終了後，研究者は研究知見と結論の要約を含む最終報告書

を委員会に提出しなければならない．  

 

プライバシーと秘密保持  

24．被験者のプライバシーおよび個人情報の秘密保持を厳守するためあらゆる予防策を講じなければならな

い．  

 

インフォームド・コンセント  

25．医学研究の被験者としてインフォームド・コンセントを与える能力がある個人の参加は自発的でなけれ

ばならない．家族または地域社会のリーダーに助言を求めることが適切な場合もあるが，インフォームド・

コンセントを与える能力がある個人を本人の自主的な承諾なしに研究に参加させてはならない．  

26．インフォームド・コンセントを与える能力がある人間を対象とする医学研究において，それぞれの被験

者候補は，目的，方法，資金源，起こり得る利益相反，研究者の施設内での所属，研究から期待される利益

と予測されるリスクならびに起こり得る不快感，研究終了後条項，その他研究に関するすべての面について

十分に説明されなければならない．被験者候補は，いつでも不利益を受けることなしに研究参加を拒否する

権利または参加の同意を撤回する権利があることを知らされなければならない．個々の被験者候補の具体的

情報の必要性のみならずその情報の伝達方法についても特別な配慮をしなければならない．  

被験者候補がその情報を理解したことを確認したうえで，医師またはその他ふさわしい有資格者は被験者

候補の自主的なインフォームド・コンセントをできれば書面で求めなければならない．同意が書面で表明さ

れない場合，その書面によらない同意は立会人のもとで正式に文書化されなければならない．  

医学研究のすべての被験者は，研究の全体的成果について報告を受ける権利を与えられるべきである．  

27．研究参加へのインフォームド・コンセントを求める場合，医師は，被験者候補が医師に依存した関係に

あるかまたは同意を強要されているおそれがあるかについて特別な注意を払わなければならない．そのよう

な状況下では，インフォームド・コンセントはこうした関係とは完全に独立したふさわしい有資格者によっ

て求められなければならない．  

28．インフォームド・コンセントを与える能力がない被験者候補のために，医師は，法的代理人からインフ

ォームド・コンセントを求めなければならない．これらの人々は，被験者候補に代表されるグループの健康

増進を試みるための研究，インフォームド・コンセントを与える能力がある人々では代替して行うことがで

きない研究，そして最小限のリスクと負担のみ伴う研究以外には，被験者候補の利益になる可能性のないよ

うな研究対象に含まれてはならない．  

29．インフォームド・コンセントを与える能力がないと思われる被験者候補が研究参加についての決定に賛

意を表することができる場合，医師は法的代理人からの同意に加えて本人の賛意を求めなければならない．

被験者候補の不賛意は，尊重されるべきである．  

30．例えば，意識不明の患者のように，肉体的，精神的にインフォームド・コンセント を与える能力がな

い被験者を対象とした研究は，インフォームド・コンセントを与 えることを妨げる肉体的・精神的状態が

その研究対象グループに固有の症状となっ ている場合に限って行うことができる．このような状況では，

医師は法的代理人か らインフォームド・コンセントを求めなければならない．そのような代理人が得ら れ

ず研究延期もできない場合，この研究はインフォームド・コンセントを与えられ ない状態にある被験者を

対象とする特別な理由が研究計画書で述べられ，研究倫理委員会で承認されていることを条件として，イン

フォームド・コンセントなしに開始することができる．研究に引き続き留まる同意はできるかぎり早く被験

者または法的代理人から取得しなければならない．  

31．医師は，治療のどの部分が研究に関連しているかを患者に十分に説明しなければならない．患者の研究

への参加拒否または研究離脱の決定が患者・医師関係に決して悪影響を及ぼしてはならない．  

32．バイオバンクまたは類似の貯蔵場所に保管されている試料やデータに関する研究等，個人の特定が可能
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な人間由来の試料またはデータを使用する医学研究のためには，医師は収集・保存および／または再利用に

対するインフォームド・コンセントを求めなければならない．このような研究に関しては，同意を得ること

が不可能か実行できない例外的な場合があり得る．このような状況では研究倫理委員会の審議と承認を得た

後に限り研究が行われ得る．  

 

プラセボの使用  

33．新しい治療の利益，リスク，負担および有効性は，以下の場合を除き，最善と証明されている治療と比

較考量されなければならない：  

証明された治療が存在しない場合，プラセボの使用または無治療が認められる；あるいは， 

説得力があり科学的に健全な方法論的理由に基づき，最善と証明されたものより効果が劣る治療，プラセ

ボの使用または無治療が，その治療の有効性あるいは安全性を決定するために必要な場合，  

そして，最善と証明されたものより効果が劣る治療，プラセボの使用または無治療の患者が，最善と証明

された治療を受けなかった結果として重篤または回復不能な損害の付加的リスクを被ることがないと予想

される場合．  

この選択肢の乱用を避けるため徹底した配慮がなされなければならない． 

 

研究終了後条項  

34．臨床試験の前に，スポンサー，研究者および主催国政府は，試験の中で有益であると証明された治療を

未だ必要とするあらゆる研究参加者のために試験終了後のアクセスに関する条項を策定すべきである．また，

この情報はインフォームド・コンセントの手続きの間に研究参加者に開示されなければならない．  

 

研究登録と結果の刊行および普及  

35．人間を対象とするすべての研究は，最初の被験者を募集する前に一般的にアクセス可能なデータベース

に登録されなければならない．  

36．すべての研究者，著者，スポンサー，編集者および発行者は，研究結果の刊行と普及に倫理的責務を負

っている．研究者は，人間を対象とする研究の結果を一般的に公表する義務を有し報告書の完全性と正確性

に説明責任を負う．すべての当事者は，倫理的報告に関する容認されたガイドラインを遵守すべきである．

否定的結果および結論に達しない結果も肯定的結果と同様に，刊行または他の方法で公表されなければなら

ない．資金源，組織との関わりおよび利益相反が，刊行物の中には明示されなければならない．この宣言の

原則に反する研究報告は，刊行のために受理されるべきではない．  

 

臨床における未実証の治療  

37．個々の患者の処置において証明された治療が存在しないかまたはその他の既知の治療が有効でなかった

場合，患者または法的代理人からのインフォームド・コンセントがあり，専門家の助言を求めたうえ，医師

の判断において，その治療で生命を救う，健康を回復するまたは苦痛を緩和する望みがあるのであれば，証

明されていない治療を実施することができる．この治療は，引き続き安全性と有効性を評価するために計画

された研究の対象とされるべきである．すべての事例において新しい情報は記録され，適切な場合には公表

されなければならない． 
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6.2 GCP(医薬品の臨床試験の実施の基準)(抜粋) 
 

(治験審査委員会の設置) 

第 27 条   実施医療機関の長は，治験を行うことの適否その他の治験に関する調査審議

を次に掲げる治験審査委員会に行わせなければならない． 

1)実施医療機関の長が設置した治験審査委員会 

2)一般社団法人又は一般財団法人が設置した治験審査委員会 

3)特定非営利活動促進法(平成 10年法律第 7号)第 2条第 2項に規定する特定非営利活

動法人が設置した治験審査委員会 

4)医療関係者により構成された学術団体が設置した治験審査委員会 

5)私立学校法(昭和 24年法律第 270号)第 3条に規定する学校法人(医療機関を有するも

のに限る．)が設置した治験審査委員会 

6)独立行政法人通則法(平成 11年法律第 103号)第 2条第 1項に規定する独立行政法人

(医療の提供等を主な業務とするものに限る．)が設置した治験審査委員会 

7)国立大学法人法(平成 15年法律第 112号)第 2条第 1項に規定する国立大学法人(医療

機関を有するものに限る．)が設置した治験審査委員会 

8)地方独立行政法人法(平成 15年法律第 118号)第 2条第 1項に規定する地方独立行政

法人(医療機関を有するものに限る．)が設置した治験審査委員会 

2  前項第 2号から第 4号までに掲げる治験審査委員会は，その設置をする者(以下「治

験審査委員会の設置者」という．)が次に掲げる要件を満たすものでなければならな

い． 

1)定款その他これに準ずるものにおいて，治験審査委員会を設置する旨の定めがあるこ

と． 

2)その役員(いかなる名称によるかを問わず，これと同等以上の職権又は支配力を有す

る者を含む．次号において同じ．)のうちに医師，歯科医師，薬剤師，看護師その

他の医療関係者が含まれていること． 

3)その役員に占める次に掲げる者の割合が，それぞれ 3分の 1以下であること． 

イ 特定の医療機関の職員その他の当該医療機関と密接な関係を有する者 

ロ 特定の法人の役員又は職員その他の当該法人と密接な関係を有する者 

4)治験審査委員会の設置及び運営に関する業務を適確に遂行するに足りる財産的基礎

を有していること． 

5)財産目録，貸借対照表，損益計算書，事業報告書その他の財務に関する書類をその事

務所に備えて置き，一般の閲覧に供していること． 

6)その他治験審査委員会の業務の公正かつ適正な遂行を損なうおそれがないこと． 

 

〈第 1項〉  

1 実施医療機関の長は，次の(1)から(8)に掲げる治験審査委員会より，治験ごとに適切な治験審査委員会

を選択し，調査審議の依頼を行うこと． 

(1)実施医療機関の長が設置した治験審査委員会(複数の医療機関の長が共同で設置したもの及び他の医療 

機関の長が設置したものを含む．)(第 1号) 

(2)一般社団法人又は一般財団法人(以下「一般社団法人等」という．)が設置した治験審査委員会(第 2号) 

(3)特定非営利活動促進法の規定により設立された特定非営利活動法人が設置した治験審査委員会(第 3号) 

(4)医療関係者により構成された学術団体が設置した治験審査委員会(第 4号) 

(5)学校法人のうち附属病院等を有する私立大学が設置した治験審査委員会(第 5号) 

(6)独立行政法人のうち医療の提供等を主な業務とする独立行政法人(独立行政法人国立病院機構本部，独立

行政法人労働者健康福祉機構本部等)が設置した治験審査委員会(第 6号) 
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(7)国立大学法人のうち附属病院等を有する国立大学が設置した治験審査委員会(第 7号) 

(8)地方独立行政法人のうち附属病院等を有する公立大学等の地方独立行政法人が設置した治験審査委員会

(第 8号) 

2  実施医療機関の長は，適切な治験審査委員会を選択するために必要な手順を定めるとともに，調査審議

を行うために十分な人員が確保され，かつ，倫理的，科学的及び医学的・薬学的観点から審議及び評価す

ることができる治験審査委員会を，治験ごとに適切に選択し，調査審議の依頼を行うこと． 

また，実施医療機関の長は，治験審査委員会に関する必要な情報を入手する等して，治験の開始から終

了に至るまで一貫性のある調査審議を行うことができる治験審査委員会を選択し，調査審議の依頼を行う

こと． 

3  治験審査委員会は，以下の事項を適切に判断できるものであること． 

(1)実施医療機関が十分な臨床観察及び試験検査を行うことができるか否か． 

(2)緊急時に必要な措置を採ることができるか否か． 

(3)治験責任医師等が当該治験を実施する上で適格であるか否か． 

(4)その他調査審議の対象となる治験が倫理的及び科学的に妥当であるか否か及び当該治験が当該実施医療

機関において実施又は継続するのに適当であるか否か． 

4  治験審査委員会は，上記 3 の(1)から(4)までの判断を行うに当たり，当該実施医療機関の職員等から必

要な情報を入手する等により，これを的確に行うこと． 

 

〈第 2項〉 

1  第 1号においては，治験審査委員会の設置及び運営は，公益事業，特定非営利活動に係る事業等として

行われるべきものであり，収益事業として行われるべきではないことから，定款又は前項第 4号の学術団

体(以下「学会」という．)のうち法人格を有しないものにあってはこれに準ずるものにおいて，治験審査

委員会を設置及び運営する旨を公益事業，特定非営利活動に係る事業等として明記すること．なお，治験

審査委員会の設置及び運営に係る具体的内容については，定款等に明記することで差し支えないこと． 

治験審査委員会の設置及び運営が一般社団法人等又は特定非営利活動法人の目的を達成するために必

要な事業であるか否かは，あらかじめ，それぞれ当該法人の主務官庁又は所轄庁に確認しておくことが適

当である． 

2  第 3号は，被験者の安全性や治験の信頼性が損なわれる恐れがないよう役員構成について一定の要件を

求めたものである． 

(1)第 3号イの「当該医療機関と密接な関係を有する者」には，当該医療機関を設置する者(法人である場合

は，その役員)，当該医療機関の長その他当該医療機関と雇用関係のある者等が含まれる． 

(2)第 3号ロの「特定の法人」には，営利法人のみならず，一般社団法人等，特定非営利活動法人その他の

非営利法人を含む．また，「当該法人と密接な関係を有する者」には，当該法人の役員及び職員のほか，

当該法人の子会社の役員，職員等当該法人に対し，従属的地位にある者を含む． 

3  第 4号の趣旨は，治験審査委員会を設置する者(以下「治験審査委員会の設置者」という．)は，会費収

入，財産の運用収入，恒常的な賛助金収入等の安定した収入源を有するものであること．ただし，製薬企

業，開発業務受託機関(CRO)，治験施設支援機関(SMO)，医薬品に係る業界団体等からの賛助金(物品の贈

与，便宜の供与等を含む．)等については，治験審査委員会による治験の実施又は継続の適否についての

意見に影響が及ばないと一般に認められる範囲にとどめること． 

4  第 5号は，法人格を有しない学会においては，第 5号に掲げる書類に準ずる財務に関する書類を事務所

に備えて置き，一般の閲覧に供することが必要である． 

5  第 6号の「その他治験審査委員会の業務の公正かつ適正な遂行を損なうおそれがないこと」には以下の

事項が含まれる． 

(1)治験審査委員会の設置者の役員に，当該治験審査委員会に調査審議の依頼を行う実施医療機関の長又は

当該実施医療機関の治験責任医師，治験分担医師若しくは治験協力者又は当該治験審査委員会による調

査審議の対象となる治験の治験依頼者の役員，職員その他の治験依頼者と密接な関係を有する者若しく
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は自ら治験を実施する者その他の自ら治験を実施する者と密接な関係を有する者を含んでいないこと． 

ただし，医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の一部を改正する省令(平成 20年厚生労働省令

第 24 号)による改正前の GCP 省令第 27 条第 1 項の規定により，当該実施医療機関に治験審査委員会を

設置することができないと判断した場合であって，当該実施医療機関の長が役員となっている一般社団

法人等，特定非営利活動法人又は学会が設置する治験審査委員会に調査審議を行わせる場合には，この

限りではない． 

 

〈参考〉  

○ 改正前の GCP省令(抜粋)  

(治験審査委員会の設置)  

第 27 条 実施医療機関の長は，治験を行うことの適否その他の治験に関する調査審議を行わせるため，実

施医療機関ごとに一の治験審査委員会を設置しなければならない．ただし，当該実施医療機関が小規模で

あること，医療又は臨床試験に関する専門的知識を有する者の確保が困難であることその他の事由により

当該実施医療機関に治験審査委員会を設置することができない場合において，当該治験審査委員会の設置

に代えて次に掲げる治験審査委員会に当該調査審議を行わせるときはこの限りでない．  

1)当該実施医療機関の長が他の医療機関の長と共同で設置した治験審査委員会  

2)民法(明治 29年法律第 89号)第 34条の規定により設立された法人が設置した治験審査委員会  

3)特定非営利活動促進法(平成 10年法律第 7号)第 2条第 2項に規定する特定非営利活動法人が設置した治

験審査委員会  

4)医療関係者により構成された学術団体が設置した治験審査委員会  

5)他の医療機関の長が設置した治験審査委員会(第 1号に掲げるものを除く．)  

2 (略)  

 

(2)治験審査委員会の設置者の役員に，当該治験審査委員会による調査審議の対象となる治験との関連の有

無を問わず，製薬企業，開発業務受託機関(CRO)，治験施設支援機関(SMO)，医薬品に係る業界団体等の

医薬品の開発に関わる営利法人や営利団体の役員，職員その他の当該法人又は団体と密接な関係を有す

る者を含んでいないこと． 

(3)治験審査委員会の設置者の役員に，一般社団法人等，特定非営利活動法人及び学会のうち，当該法人等

の事業として当該治験審査委員会による調査審議の対象となる治験における薬物の開発に関連する事業

を行うものの役員，職員又は会員その他当該法人等と密接な関係を有する者を含んでいないこと． 

(4)治験審査委員会の設置者の役員構成は，上記(1)から(3)に定めるほか，被験者の安全性や治験の信頼性

が損なわれる恐れがあるとの疑念を抱かせるものでないこと． 

(5)治験審査委員会の設置者が収益事業を行う場合においては，当該収益事業は，以下の条件を満たす必要

があること． 

① 治験審査委員会の設置及び運営に必要な財産，資金，要員，施設等を圧迫するものでないこと． 

② 収益事業の経営は健全なものであり，赤字を生じないこと． 

③ 収益事業からの収入については，一般社団法人等，特定非営利活動法人又は学会の健全な運営のた

めの資金等に必要な額を除き，治験審査委員会の設置及び運営を含む公益事業，特定非営利活動に

係る事業等に用いること． 

(6)治験審査委員会の運営を有償で行う場合は，実施医療機関からの審査料を対価とすること．この場合に

おいては，対価の引下げ，治験審査委員会の質の向上のための人的投資等により収入と支出の均衡を図

り，一般社団法人等，特定非営利活動法人又は学会の健全な運営に必要な額以上の利益を生じないよう

にすること． 

(7)役員，社員又は職員等の人件費，退職金等は，一般社団法人等，特定非営利活動法人又は学会の資産及

び収支の状況並びに民間の給与水準と比べて不当に高額に過ぎないものであること．また，治験審査委

員会の委員への報酬(旅費，日当等を含む．)は，一般の標準的な額から不当に高額に過ぎないものであ
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ること．さらに，人件費の管理費に占める割合が適正なものであること． 

(8)治験の開始から終了に至るまで，継続的に治験に関する調査審議を行う体制を整えていること．特定非

営利活動法人及び法人格を有しない学会においては，合併の規定を設けることが望ましいこと． 

(9)治験審査委員会の設置者の行う事業として，調査審議の対象となる治験に係る薬物の開発に関わってい

ないこと．この場合の「調査審議の対象となる治験に係る薬物の開発」とは，当該治験の広告業務，治

験施設支援機関の業務等を含む． 

(10)調査審議の対象となる治験に関連する製薬企業，開発業務受託機関(CRO)，治験施設支援機関(SMO)その

他当該治験と利害関係を有する者からの賛助金等(物品の贈与，便宜の供与等を含む．)を受けていない

こと．ただし，適切な利益相反マネジメントの実施等により，治験審査委員会による治験の実施又は継

続に係る意見に影響が及ばないと一般に認められる場合はこの限りでない． 

(11)調査審議の対象となる治験に関連する営利企業の株式を保有していないこと．ただし，適切な利益相反

マネジメントの実施等により，治験審査委員会による治験の実施又は継続に係る意見に影響が及ばない

と一般に認められる場合はこの限りでない． 

(12)治験審査委員会の設置者が公益法人である場合にあっては，「公益法人の設立許可及び指導監督基準」

(平成 8年 9月 20日閣議決定)に定める基準に適合していること． 
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(治験審査委員会の構成等)  

第 28条 治験審査委員会は，次に掲げる要件を満たしていなければならない．  

1)治験について倫理的及び科学的観点から十分に審議を行うことができること．  

2)5名以上の委員からなること．  

3)委員のうち，医学，歯学，薬学その他の医療又は臨床試験に関する専門的知識を有

する者以外の者(次号及び第 5 号の規定により委員に加えられている者を除く．)が

加えられていること．  

4)委員のうち，実施医療機関と利害関係を有しない者が加えられていること．  

5)委員のうち，治験審査委員会の設置者と利害関係を有しない者が加えられているこ

と．  

2 治験審査委員会の設置者は，次に掲げる事項について記載した手順書，委員名簿並び

に会議の記録及びその概要を作成し，当該手順書に従って業務を行わせなければなら

ない． 

1)委員長の選任方法  

2)会議の成立要件  

3)会議の運営に関する事項  

4)第 31条第 1項の適否の審査の実施時期に関する事項  

5)会議の記録に関する事項  

6)記録の保存に関する事項  

7)その他必要な事項  

3 治験審査委員会の設置者は，前項に規定する当該治験審査委員会の手順書，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．  

4 治験審査委員会の設置者は，治験審査委員会の事務を行う者を選任しなければならな

い．  

 

〈第 1項〉  

1  治験審査委員会は，治験について倫理的，科学的及び医学的・薬学的観点から審議及び評価するのに必

要な資格及び経験を，委員会全体として保持できる適切な数の委員により構成するものとし，次に掲げる

条件をすべて満たしていること． 

(1)少なくとも 5人の委員からなること． 

(2)少なくとも委員の 1人は，医学・歯学・薬学等の自然科学以外の領域に属していること． 

(3)少なくとも委員((2)に定める委員を除く．)の 1人は，実施医療機関及び治験の実施に係るその他の施設

と関係を有していないこと． 

(4)少なくとも委員((2)に定める委員を除く．)の 1人は，治験審査委員会の設置者と関係を有していないこ

と． 

2  治験審査委員会の委員は，実施医療機関の長又は第 27条第 1項の治験審査委員会の設置者が選任するこ

と． 

3  委員の数は，少なくとも 5名と規定しているが，委員の数がこれよりも多い場合には，同項第 3号，第

4号又は第 5号の委員の数を増やす等により，委員構成を適正な割合に保つことが必要である． 

4  実施医療機関の長は，自らが設置する治験審査委員会に出席することはできるが，委員になること並び

に審議及び採決に参加してはならない． 

5  実施医療機関の職員等は，「実施医療機関と利害関係を有しない者」に該当しない． 

ただし，例えば，実施医療機関が複数の学部を有する大学の医学部の附属病院である場合に，他学部(法

学部等)の教員で実施医療機関と業務上の関係のない場合には，「実施医療機関と利害関係を有しない者」

の対象と考えられる． 
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6  第 4号及び第 5号に該当する委員は，同一人物であることもあり得るが，別人であるか複数であること

が望ましい． 

7  治験審査委員会の設置者の役員，職員又は会員等は，「治験審査委員会の設置者と利害関係を有しない者」

に該当しない． 

8  治験審査委員会の各委員は，ヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則，GCP 省令，薬事法，その他治験に係

る法令及び行政通知等の内容を理解していること． 

9  治験審査委員会は，男女両性で構成されることが望ましい． 

10  治験審査委員会は，委員以外の特別な分野の専門家に出席を求め，その協力を得ることができる． 

 

〈第 2項〉  

1 治験審査委員会の設置者は，治験審査委員会と協議の上，通常の手続きに関する手順書，委員名簿並び

に会議の記録及びその概要を作成すること． 

2 上記 1 の手順書には，以下の事項を含む手続きを規定すること．また，専門治験審査委員会にあっては，

治験の実施又は継続の適否の判断の前提となる特定の専門的事項に関する調査審議の手続きについて以

下の事項を準用すること． 

(1)委員長の選任方法 

(2)会議の成立要件 

(3)会議の運営に関する事項 

① 会議の開催日程を決定し，委員に通知し，会議を運営すること． 

② 治験審査委員会が，次の事項について実施医療機関の長に速やかに文書をもって確実に通知すること． 

ア 治験に関する治験審査委員会の決定 

イ 決定の理由 

ウ 委員会の決定に対する異議申立て手続き 

③ 治験に関する治験審査委員会の意見に関する事項(原則として，次のいずれかに該当するかを示す等) 

ア 承認する． 

イ 修正の上で承認する． 

ウ 却下する． 

エ 既に承認した事項を取り消す(治験の中止又は中断を含む．)． 

なお，専門治験審査委員会においては，治験の実施又は継続の適否の判断の前提となる特定の専門

的事項について，上記の意見の提示の仕方が適切でない場合は，上記以外の陳述等により意見を述べ

ることも妨げられるものではない． 

④ 治験審査委員会により既に承認された進行中の治験に関わる軽微な変更に関して，迅速審査と承認を

行う場合の条件(迅速審査の適用範囲，判断する者，審査方法，次回に開催される治験審査委員会への

報告等)を定めること． 

なお，この場合の「進行中の治験に関わる軽微な変更」とは，治験の実施に影響を与えない範囲で，

被験者に対する精神的及び身体的侵襲の可能性がなく，被験者への危険を増大させない変更をいう． 

⑤ その他会議の運営について必要な事項 

(4) 第 31条第 1項の継続審査(治験を継続して行うことの適否に関する審議)の実施時期に関する事項 

① 継続審査について，適切な頻度を決定すること． 

② 治験審査委員会は，実施中の各治験について，被験者に対する危険の程度に応じて，治験の期間が 1

年を超える場合には少なくとも 1年に 1回以上の頻度で治験が適切に実施されているか否かを継続的

に審査すること．必要に応じて，治験の実施状況について調査すること． 

(5)会議の記録及びその概要に関する事項 

(6)記録の保存に関する事項 

(7)その他の必要な事項 

① 治験審査委員会が治験の実施を承認し，これに基づく実施医療機関の長の指示，決定が文書で通知さ
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れる前に被験者を治験に参加させないよう求める規定を定めること． 

② 被験者に対する緊急の危険を回避するため等医療上やむを得ない場合，又は変更が事務的事項に関す

るものである場合(例：治験依頼者の組織・体制の変更，実施医療機関の名称・診療科名の変更，実施

医療機関及び治験依頼者の所在地又は電話番号の変更，治験責任医師の職名の変更，モニターの変更)

を除き，治験審査委員会から承認の文書を得る前に治験実施計画書からの逸脱又は変更を開始しない

よう求める規定を定めること． 

③ 治験責任医師又は治験依頼者が以下の事項を実施医療機関の長を経由して治験審査委員会に速やかに

文書で報告するよう求める規定を定めること． 

ア 被験者に対する緊急の危険を回避する等医療上やむを得ない事情のために行った治験実施計画書か

らの逸脱又は変更 

イ 被験者に対する危険を増大させるか又は治験の実施に重大な影響を及ぼす治験に関するあらゆる変

更 

ウ すべての重篤で予測できない副作用等 

エ 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新たな情報 

オ 治験期間中，審査の対象となる文書が追加，更新又は改訂された場合は，これを速やかに提出する

よう求める規定を定めること． 

④ 被験者に対して直接の臨床的利益が期待できない非治療的な内容の治験であって，被験者の同意を得

ることが困難な者を対象とすることが予測される治験(第 7条第 2項又は第 15条の 4第 2項参照)につ

いて承認する場合には，かかる被験者の参加を承認する旨を承認文書に記載する旨の規定を定めるこ

と． 

⑤ 緊急状況下における救命的な内容の治験において，被験者による事前の同意を得ることが不可能で，

かつ，被験者の代諾者と連絡がとれない場合にも治験が行われることが予測される治験(第 7条第 3項，

第 15条の 4第 3項及び第 55条第 2項参照)について承認する場合には，かかる場合に，治験責任医師

等が速やかに被験者又は代諾者となるべき者に対して説明した経緯と結果を治験審査委員会に報告す

るよう承認文書に記載する旨の規定を定めること． 

⑥ 第 32条第 3項の規定により，治験審査委員会が事態の緊急性ゆえに速やかに意見を述べなければなら

ない事項について，あらかじめ，第 28条第 2項に規定する手順書により明確にしておくことが適当で

あること． 

 

3  第 2号の「会議の成立要件」は，尐なくとも第 1項の要件を満たし，第 1項第 3号から第 5号の委員の

出席の扱いを明確にしておく必要があること．被験者の人権の保護に係る事項を調査審議する治験審査委

員会の責務に鑑み，これらの委員の出席は，会議の成立に欠かせないものであること．また，「会議の成

立要件」には，審議及び採決には過半数ただし最低でも 5名以上の委員の出席が必要である旨を明確にし

ておく必要がある． 

4  治験審査委員会は，調査審議を行おうとするすべての治験について，適切に対応した手順書，委員名簿

を備えておくこと． 

5  治験審査委員会の設置者が，多数の委員候補を常時確保し，その中から新たに調査審議を行おうとする

治験ごとに適切な委員を選任し，委員名簿を作成することは差し支えないこと．当該委員名簿の委員構成

は治験の開始から終了に至るまで一貫性のある調査審議を行うことができるものであること．この場合に

あっても，委員名簿の過半数の委員が出席していること及び第 28条第 1項を満たしていること． 

6  治験審査委員会の設置者は，以下の(1)から(3)を踏まえて会議の記録の概要を作成すること． 

なお，進行中の治験に関わる軽微な変更の迅速審査については，その結果を治験審査委員会へ報告する

ことが手順書で規定されている場合には，会議の記録の概要を作成する必要はないこと． 

(1)「会議の記録の概要」には，開催日時，開催場所，出席委員名，議題及び審議結果を 

含む主な議論の概要が含まれること． 

(2) 上記(1)の議題には，成分記号(一般名が付されている場合にはその名称を含む．)，治験依頼者名又は
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自ら治験を実施する者の氏名，開発の相及び対象疾患名(第Ⅲ相試験に限る．)が含まれること． 

なお，議題の例としては，「○○○株式会社の依頼による肺がん患者を対象とした ABC－123(一般名)

の第Ⅲ相試験」等が考えられること． 

(3) 上記(1)の審議結果を含む主な議論の概要については，単に審議結果のみを記載するのではなく，質疑，

応答等の主な内容を簡潔に記載すること． 

なお，特に議論がなかった場合には，審議結果のみ記載することで差し支えないこと． 

7  第 3号の「会議の運営に関する事項」には，既に承認された進行中の治験に係る軽微な変更について迅

速審査を行う場合の条件等の事項が含まれていること． 

8  第 5号の「会議の記録」には，審議の結論(承認，不承認等)だけでなく，審議及び採決に参加した委員

名簿及び議事要旨が記載されていること． 

 

<第 3項> 

1 治験審査委員会の設置者は，治験審査委員会の手順書，委員名簿及び会議の記録の概要(以下「治験審査

委員会の手順書等」という．)を公表するための必要な手順を定めておく   こと． 

2  治験審査委員会の設置者は，治験審査委員会の開催(生物学的同等性試験等の調査審議のために開催した

場合を含む．)ごとに，その会議の記録の概要を公表すること． 

3  治験審査委員会の手順書等は，実施医療機関等のホームページで公表することが望ましいが，ホームペ

ージを有しない場合には，治験審査委員会の手順書等を事務所に備えて置くこと等により一般の閲覧に供

していることで差し支えないこと． 

4  委員名簿には，職業，資格及び所属が含まれること．委員が資格等を特に有していない場合には，その

部分について記載の必要はないこと． 

5  治験審査委員会の設置者は，治験依頼者等より，上記〈第 2 項〉6 の会議の記録の概要に治験依頼者等

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等の措置を講じた上で公表すること． 

6  治験審査委員会の設置者は，治験審査委員会の手順書又は委員名簿の変更があった場合には，直ちに，

既存の公表内容を更新するとともに，その履歴が確認できるよう記録を残しておくこと． 

また，会議の記録の概要については，治験審査委員会の開催後 2か月以内を目途に公表すること． 

7  治験審査委員会の設置者は，実施医療機関の長が適切な治験審査委員会を選択できるよう，治験審査委

員会の開催予定日について，あらかじめ公表することが望ましいこと． 

 

〈第 4項〉 

1  治験審査委員会の設置者は，治験審査委員会の事務を行う者を選任し，その組織(以下「治験審査委員会

事務局」という．)を設けること． 

2  治験審査委員会事務局は，第 38条の「治験に係る業務に関する事務を行う者」が兼ねることができる．
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(治験審査委員会の会議)  

第 29条 次に掲げる委員は，審査の対象となる治験に係る審議及び採決に参加することができない． 

1)治験依頼者の役員又は職員その他の治験依頼者と密接な関係を有する者 

2)自ら治験を実施する者又は自ら治験を実施する者と密接な関係を有する者 

3)実施医療機関の長，治験責任医師等又は治験協力者 

2 審議に参加していない委員は，採決に参加することができない． 

 

〈第 1項〉  

1 当該治験の治験依頼者又は治験責任医師と関係のある委員は，治験審査委員会における当該治験に関す

る事項の審議及び採決に参加してはならない． 

2 「その他の治験依頼者と密接な関係を有する者」とは，例えば，治験依頼者の親会社又は子会社の役員若

しくは職員，及び当該治験の準備，依頼又は管理に係る業務の全部又は一部を受託する開発業務受託機関

の職員等がこれに該当する． 

3 「自ら治験を実施しようとする者又は自ら治験を実施する者と密接な関係を有する者」とは，例えば，自

ら治験を実施する者の上司又は部下等がそれに該当するものと考えられる．なお，自ら治験を実施する者

と実施医療機関内で共同研究を行っている者については，当該共同研究が当該治験と関係がないことが確

認できる場合には，それに該当しないと考えられる．また，治験薬提供者又は例えば，当該治験薬提供者

から継続的に報酬を得ている者その他当該治験薬提供者と密接な関係を有する者はそれに該当するもの

と考えられる． 

4 治験審査委員会における審議品目の説明は，治験実施計画書及び治験薬概要書等に精通している者が行

うことが適当であることから，治験責任医師(治験責任医師の出席が困難な場合にあっては治験分担医師)

が行うことが望ましいこと． 

なお，必要がある場合には，治験依頼者が治験審査委員会に出席し，補足説明等を行うことは差し支え

ないこと． 

5  多施設共同治験において，各実施医療機関の長が一つの治験審査委員会(いわゆる「セントラルＩＲＢ」)

に調査審議の依頼を行う場合には，当該治験に参加する実施医療機関より治験調整医師等の適切な治験責

任医師を選出し，その者が各実施医療機関の治験責任医師を代表して治験審査委員会において説明するこ

とで差し支えないこと． 

6  治験責任医師は，その関与する治験について，治験審査委員会に情報を提供することは許されるが，当

該治験の審議及び採決には参加してはならない．治験分担医師及び治験協力者も同様である． 

7  実施医療機関の長は，当該実施医療機関の長が設置した治験審査委員会以外の治験審査委員会の委員に

なることはできるが，自らの医療機関で行う治験についての審議及び採決には参加してはならない． 

 

〈第 2項〉  

1 治験審査委員会の採決には，審議に参加した委員のみが参加を許される．  

2 治験審査委員会は，あらかじめ開催が通知され，手順書に規定する定足数以上の委員が出席した会議に

おいてその意思を決定する．  
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(治験審査委員会の審査)  

第 30条  実施医療機関の長は，当該実施医療機関において治験を行うことの適否につい

て，あらかじめ，第 27 条第 1項の治験審査委員会の意見を聴かなければならない． 

2 実施医療機関の長は，前項の治験審査委員会(当該実施医療機関の長が設置した第 27条

第 1項第 1号に掲げる治験審査委員会及び同項第 5号から第 8号までに掲げる治験審査

委員会のうち当該実施医療機関を有する法人が設置したものを除く．)に調査審議を行

わせることとする場合には，あらかじめ，次に掲げる事項を記載した文書により当該治

験審査委員会の設置者との契約を締結しなければならない． 

1)当該契約を締結した年月日 

2)当該実施医療機関及び当該治験審査委員会の設置者の名称及び所在地 

3)当該契約に係る業務の手順に関する事項 

4)当該治験審査委員会が意見を述べるべき期限 

5)被験者の秘密の保全に関する事項 

6)その他必要な事項 

3 前項の契約の締結については，第 12 条第 2 項から第 6 項までの規定を準用する．この

場合において，これらの規定中「治験の依頼をしようとする者」とあるのは「実施医療

機関の長」と，「受託者」とあるのは「第 27 条第 1 項の治験審査委員会(当該実施医療

機関の長が設置した同項第 1号に掲げる治験審査委員会及び同項第 5号から第 8 号まで

に掲げる治験審査委員会のうち当該実施医療機関を有する法人が設置したものを除

く．)の設置者」と読み替えるものとする． 

4 実施医療機関の長は，第 1 項の規定により第 27 条第 1 項の治験審査委員会の意見を聴

くに当たり，治験を行うことの適否の判断の前提となる特定の専門的事項を調査審議さ

せるため必要があると認めるときは，当該治験審査委員会の承諾を得て，当該専門的事

項について当該治験審査委員会以外の治験審査委員会(第 27 条第 1項各号に掲げるもの

(同項第 2 号から第 4 号までに掲げるものにあっては，同条第 2 項各号に掲げる要件を

満たすものに限る．)に限る．)の意見を聴くことができる． 

5 実施医療機関の長は，前項の規定により意見を聴いた治験審査委員会(以下「専門治験

審査委員会」という．)が意見を述べたときは，速やかに当該意見を第 1 項の規定によ

り意見を聴いた治験審査委員会に報告しなければならない． 

6 実施医療機関の長は，第 4 項の規定により専門治験審査委員会(当該実施医療機関の長

が設置した第 27 条第 1 項第 1 号に掲げる治験審査委員会及び同項第 5 号から第 8 号ま

でに掲げる治験審査委員会のうち当該実施医療機関を有する法人が設置したものを除

く．)の意見を聴く場合には，あらかじめ，次に掲げる事項を記載した文書により当該

専門治験審査委員会の設置者との契約を締結しなければならない． 

1)当該契約を締結した年月日 

2)当該実施医療機関及び当該専門治験審査委員会の設置者の名称及び所在地 

3)当該契約に係る業務の手順に関する事項 

4)当該専門治験審査委員会が調査審議を行う特定の専門的事項の範囲及び当該専門治験

審査委員会が意見を述べるべき期限 

5)被験者の秘密の保全に関する事項 

6)その他必要な事項 

7 前項の契約の締結については，第 12 条第 2 項から第 6 項までの規定を準用する．この

場合において，これらの規定中「治験の依頼をしようとする者」とあるのは「実施医療

機関の長」と，「受託者」とあるのは「第 30 条第 5項に規定する専門治験審査委員会(当

該実施医療機関の長が設置した第 27 条第 1 項に掲げる治験審査委員会及び同項第 5 号
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から第 8号までに掲げる治験審査委員会のうち当該実施医療機関を有する法人が設置し

たものを除く．)の設置者」と読み替えるものとする． 

8 実施医療機関の長は，第 1 項又は第 4 項の規定により，第 27 条第 1 項の治験審査委員

会(当該実施医療機関の長が設置した同項第 1号に掲げる治験審査委員会を除く．)に意

見を聴くときは，第 28 条第 2 項に規定する当該治験審査委員会の手順書及び委員名簿

を入手しなければならない． 

 

〈第 1項〉  

1 実施医療機関の長は，当該実施医療機関において治験を行うことの適否について，あらかじめ，第 27

条第 1項の治験審査委員会の意見を聴くこと．  

2 実施医療機関の長は，2つ以上の治験審査委員会の意見を聴くことができる．  

3 実施医療機関の長は，治験を行うことの適否について治験審査委員会の意見を聴く際は，第 32 条第 1

項各号に掲げられた文書を当該治験審査委員会に提出すること． 

 

〈第 2項〉  

1  実施医療機関の長は，当該実施医療機関の長が設置した治験審査委員会及び第 27条第 1項第 5号から第

8 号までに掲げる治験審査委員会のうち当該実施医療機関を有する法人が設置したものに意見を聴く場

合を除き，当該治験審査委員会の設置者と契約を締結すること． 

2  当該実施医療機関の長が他の医療機関の長と共同で設置した治験審査委員会は，当該実施医療機関の長

が設置した第 27条第 1項第 1号に掲げる治験審査委員会に含まれると解されることから，実施医療機関

の長は，第 30条第 2項に規定する治験審査委員会の設置者との契約を締結する必要はないこと． 

3  実施医療機関の長及び治験審査委員会の設置者は，当該治験審査委員会が適正に治験の実施又は継続の

適否等について意見を述べるために必要な情報の授受の手順等について，あらかじめ契約に盛り込んでお

くこと(第 3号)． 

4  調査審議の対象となる治験の特性に応じて，当該治験の実施又は継続の適否等についての意見を治験審

査委員会が述べるべき期限について，あらかじめ契約に盛り込んでおくこと(第 4号)． 

5  被験者の秘密の保全を担保するために講ずる措置の内容等について，あらかじめ契約に盛り込んでおく

こと(第 5号)． 

6  治験審査委員会の設置者は，業務終了後も治験審査委員会で継続して保存すべき文書又は記録(データを

含む．)及びその期間を実施医療機関との契約書に定めること．なお，保存すべき期間については，第 34

条を参照のこと． 

7  治験審査委員会の設置者は，法第 14条第 5項後段及び法第 80条の 2第 7項の規定による調査等の対象

となる．実施医療機関は，規制当局による調査時に治験審査委員会が保存すべき文書又は記録(データを

含む．)のすべての記録を直接閲覧に供することを，治験審査委員会の設置者との治験の契約書に明記す

ること． 

8  治験審査委員会の設置者は，実施医療機関が行う監査及び規制当局による調査を受け入れること．治験

審査委員会は，実施医療機関の監査担当者及び規制当局の求めに応じて，保存すべき文書又は記録(デー

タを含む．)のすべての治験関連記録を直接閲覧に供すること．また，治験依頼者が治験審査委員会の監

査を行う場合は，実施医療機関及び治験審査委員会の設置者と事前に合意すること． 

 

〈第 3項〉  

1 本条第 2項の規定による契約は，電磁的方法により行うことができること． 

  

〈第 4項〉  

1 実施医療機関の長が治験の実施又は継続の適否について調査審議を行わせるために治験審査委員会に意

見を聴く場合において，実施医療機関の長が，特定の専門的事項について他の治験審査員会の意見を聴く
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必要があると認めるときは，当該他の治験審査委員会の意見を聴くことができること．なお，第 4項の規

定により意見を聴く治験審査委員会は，第 27条第 1項の治験審査委員会(第 2号から第 4号までに掲げる

ものにあっては，第 27条第 2項に規定する要件を満たすものに限る．)であること．  

2 実施医療機関の長は，治験の実施の適否の判断の前提となる特定の専門的事項について他の治験審査委

員会の意見を聴くことが必要であると判断するに当たっては，当該治験の実施の適否について調査審議を

行わせるために第 1項の規定により意見を聴く治験審査委員会の意見を聴くことが適当である．この場合

において，実施医療機関の長及び当該治験審査委員会が他の治験審査委員会の意見を聴くことが適当であ

ると判断する場合には，両者協議の上，適切な治験審査委員会を選択すること．  

3 実施医療機関の長は，第 4 項の規定により専門的事項について他の治験審査委員会の意見を聴くに当た

っては，少なくとも以下の点を考慮すること．  

(1)第 1項に規定する治験審査委員会が，調査審議の対象となる治験の実施又は継続の適否について調査審

議を十分に行うに足りる専門性を有しているか否か．  

(2)上記(1)において専門性が不足している場合，不足している専門性は外部から科学的な意見を聴くことの

みにより補完されるものであるか否か，外部から倫理的妥当性についての意見も含めて聴くことにより

補完されるものであるか否か．  

(3)上記(1)において不足している専門性について，例えば，治験審査員会の委員に新たに専門家を加える等

の方法により補完することはできないか．  

(4)上記(1)において不足している専門性を補完する方法として上記(3)において考慮したものは，治験の開

始から終了に至るまで継続的に治験に関する調査審議を行うことができるものであるか否か．  

(5)上記(1)において不足している専門性を補完する方法として上記(3)において考慮したものが，他の治験

審査委員会に特定の専門的事項についての調査審議を行わせることである場合には，当該他の治験審査

委員会と治験審査委員会の間で無用な審議の重複を避ける一方で，必要な情報は共有するといった適切

な役割分担と連携が可能であるか否か．  

4 治験の実施又は継続の適否の判断の前提となる特定の専門的事項を調査審議させる治験審査委員会は，

当該事項を専門的見地から十分に審議できるものであること．  

 

〈第 6項〉  

1  実施医療機関の長は，第 30条第 4項の規定により特定の専門的事項について，当該実施医療機関の長が

設置した治験審査委員会及び第 27条第 1項第 5号から第 8号までに掲げる治験審査委員会のうち当該実

施医療機関を有する法人が設置したものに意見を聴く場合を除き，当該治験審査委員会の設置者と契約を

締結すること． 

2  当該実施医療機関の長が他の医療機関の長と共同で設置した治験審査委員会は，当該実施医療機関の長

が設置した第 27条第 1項第 1号に掲げる治験審査委員会に含まれると解されることから，実施医療機関

の長は，第 30条第 6項に規定する専門治験審査委員会の設置者との契約を締結する必要はないこと． 

3  実施医療機関の長及び専門治験審査委員会の設置者は，当該専門治験審査委員会が適正に特定の専門的

事項についての意見を述べるために必要な情報の授受の手順等について，あらかじめ契約に盛り込んでお

くこと(第 3号)． 

4  専門治験審査委員会が調査審議を行う対象となる特定の専門的事項の範囲及び当該専門的事項の特性に

応じて専門治験審査委員会が意見を述べるべき期限について，あらかじめ契約に盛り込んでおくこと(第

4号)． 

5  専門治験審査委員会の設置者が被験者の秘密の保全を担保するために講ずる措置の内容等についてあら

かじめ契約に盛り込んでおくこと(第 5号)． 

6  専門治験審査委員会の設置者は，業務終了後も専門治験審査委員会で継続して保存すべき文書又は記録

(データを含む．)及びその期間を実施医療機関との契約書に定めること．なお，保存すべき期間について

は，第 34条を参照のこと． 

7 専門治験審査委員会の設置者は，法第 14条第 5項後段及び法第 80条の 2第 7 項の規定による調査等の
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対象となる．実施医療機関は，規制当局による調査時に専門治験審査委員会が保存すべき文書又は記録(デ

ータを含む．)のすべての記録を直接閲覧に供することを，専門治験審査委員会の設置者との治験の契約

書に明記すること． 

8  専門治験審査委員会の設置者は，実施医療機関が行う監査及び規制当局による調査を受け入れること．

専門治験審査委員会の設置者は，実施医療機関の監査担当者及び規制当局の求めに応じて，保存すべき文

書又は記録(データを含む．)のすべての治験関連記録を直接閲覧に供すること． 

また，治験依頼者が専門治験審査委員会の監査を行う場合は，実施医療機関及び専門治験審査委員会の

設置者と事前に合意すること． 

 

〈第 7項〉  

1 第 6項の規定による契約は，電磁的方法により行うことができること．  

 

〈第 8項〉  

1 実施医療機関の長は，第 1 項の規定により，当該実施医療機関の長が設置した治験審査委員会以外の治

験審査委委員会に意見を聴くときは，第 28条第 2項に規定する当該治験審査委員会の標準業務手順書及

び委員名簿をあらかじめ入手しておくこと．また，第 4項の規定により，第 1項の規定により意見を聴く

治験審査委員会に加えて，他の治験審査委員会に意見を求める場合も同様とすること．  
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(継続審査等)  

第 31 条 実施医療機関の長は，治験の期間が 1年を越える場合には，1 年に 1回以上，

当該実施医療機関において治験を継続して行うことの適否について前条第 1 項の規定

により意見を聴いた治験審査委員会の意見を，当該治験を継続して行うことの適否の

判断の前提となる特定の専門的事項について前条第 4 項の規定により意見を聴いた専

門治験審査委員会がある場合にあっては当該専門治験審査委員会の意見を聴かなけれ

ばならない． 

2 実施医療機関の長は，第 20 条第 2項及び第 3項，第 26 条の 6第 2項並びに第 48 条

第 2項及び第 3項の規定により通知を受けたとき，第 54 条第 3項の規定により報告を

受けたときその他実施医療機関の長が必要があると認めたときは，当該実施医療機関

において治験を継続して行うことの適否について前条第 1 項の規定により意見を聴い

た治験審査委員会の意見を，当該治験を継続して行うことの適否の判断の前提となる

特定の専門的事項について前条第 4 項の規定により意見を聴いた専門治験審査委員会

がある場合にあっては当該専門治験審査委員会の意見を聴かなければならない． 

3 前 2 項の規定により専門治験審査委員会の意見を聴く場合については，前条第 5 項の

規定を準用する． 

4 実施医療機関の長は，第 26 条の 8第 2項に規定するモニタリング報告書を受け取った

とき又は第 26 条の 9第 3 項に規定する監査報告書を受け取ったときは，当該実施医療

機関において治験が適切に行われているかどうか又は適切に行われたかどうかについ

て，前条第 1 項の規定により意見を聴いた治験審査委員会の意見を聴かなければなら

ない． 

 

〈第 1項〉(第 28条第 2項第 4号参照)  

1 実施医療機関の長は，治験の期間が 1 年を越える場合には，1 年に 1 回以上，当該実施医療機関におい

て治験を継続して行うことの適否について第 30条第 1項の規定により意見を聴いた治験審査委員会の意

見を聴く他，当該治験を継続して行うことの適否の判断の前提となる特定の専門的事項について第 30条

第 4項の規定により意見を聴いた専門治験審査委員会がある場合には，当該専門治験審査委員会の意見を

聴くこと．  

2 治験審査委員会及び第30条第4項の規定により意見を聴いた専門治験審査委員会がある場合には当該専

門治験審査委員会は，実施中の各治験について，被験者に対する危険の程度に応じて，少なくとも 1年に

1回の頻度で治験が適切に実施されているか否かを継続的に審査すること．また，必要に応じて，治験の

実施状況について調査すること．  

3 継続審査を行う治験審査委員会は，第 30 条第 1 項の規定により意見を聴いた治験審査委員会及び第 30

条第 4項の規定により意見を聴いた専門治験審査委員会がある場合には当該専門治験審査委員会である．  

 

〈第 2項〉  

1 実施医療機関の長は，副作用情報等の報告等を受けたときは，当該実施医療機関において治験を継続し

て行うことの適否について第 30条第 1項の規定により意見を聴いた治験審査委員会の意見を聴くほか，

当該治験を継続して行うことの適否の判断の前提となる特定の専門的事項について第 30条第 4項の規定

により意見を聴いた専門治験審査委員会がある場合には，当該専門治験審査委員会の意見を聴くこと． 

なお，実施医療機関の長は，治験安全性最新報告概要及び国内重篤副作用等症例の発現状況一覧におい

て副作用等症例の発現がなかった場合は，治験審査委員会の意見を聴かなくてもよいこと． 

2  治験審査委員会又は専門治験審査委員会の意見を聴く場合には，これらの治験審査委員会が事態の緊急

性に応じて速やかに意見を述べることができるよう，実施医療機関の長は，第 30条第 2項若しくは第 30

条第 6項の規定による契約又は第 28条第 2項に規定する手順書において治験審査委員会との連絡方法等
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について明らかにしておくこと． 

3  実施医療機関の長は，重篤で予測できない副作用等について治験依頼者から通知を受けた場合(第 20条

第 3項参照)，重篤な有害事象について治験責任医師から報告又は通知を受けた場合(第 48条第 2項)，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られる情報を入手し，説

明文書を改訂した旨治験責任医師から報告を受けた場合(第 54条第 3項参照)その他実施医療機関の長が

必要であると認めたときは，第 30 条第 1 項の規定により意見を聴いた治験審査委員会の意見を，第 30

条第 4 項の規定により意見を聴いた専門治験審査委員会がある場合には当該専門治験審査委員会の意見

を聴くこと． 

なお，この場合の「実施医療機関の長が必要であると認めたとき」とは，治験の実施に影響を与えるも

ので，被験者に対する精神的及び身体的侵襲の可能性があり，被験者への危険を増大させる変更をいう． 

 

注 1)実施医療機関の長は，治験期間を通じて，治験審査委員会の審査の対象となる文書(第 32 条第 1

項参照)を最新のものにすること．治験依頼者から追加，更新又は改訂された当該文書が提出され

た場合には治験審査委員会及び治験責任医師に，治験責任医師から追加，更新又は改訂された当該

文書が提出された場合には治験審査委員会及び治験依頼者に，それらの当該文書のすべてを速やか

に提出すること． 

注 2)治験依頼者は，治験期間を通じて，治験審査委員会の審査の対象となる文書のうち，治験依頼者が

提出すべき文書を最新のものにすること．当該文書が追加，更新又は改訂された場合には，そのす

べてを速やかに実施医療機関の長に提出すること．なお，治験実施計画書の改訂にあっては，第 7

条第 1項の規定に基づき治験実施計画書の分冊を作成しており，当該分冊に記載された当該実施医

療機関以外の実施医療機関に特有の情報を改訂する場合を除いて差し支えないこと． 

注 3)治験責任医師は，治験実施前及び治験期間を通じて，治験審査委員会の審査の対象となる文書のう

ち，治験責任医師が提出すべき文書を最新のものにすること．当該文書が追加，更新又は改訂され

た場合には，そのすべてを速やかに実施医療機関の長に提出すること． 

 

4  実施医療機関の長は，自ら治験を実施する者の行う治験について治験中の副作用に関する報告を受けた

とき(第 26条の 6第 2項参照)，治験薬の副作用によると疑われる死亡その他重篤な有害事象の発生を認

め治験責任医師から報告を受けた場合(第 48条第 3項参照)その他必要と認めるときは，治験の継続の適

否について治験審査委員会の意見を，第 30条第 4項の規定により意見を聴いた専門治験審査委員会があ

る場合には当該専門治験審査委員会の意見を聴くこと． 

 

〈第 3項〉  

1 実施医療機関の長は，第 1項又は第 2項の規定により意見を聴いた専門治験審査委員会が意見を述べた

ときは，速やかに当該意見を特定の専門的事項について意見を聴かれた治験審査委員会に報告すること．  

 

〈第 4項〉  

1 実施医療機関の長は，自ら治験を実施する者の行う治験について，モニタリングの報告書又は監査報告

書を受け取ったときは，当該実施医療機関における治験の実施の適切性について，治験審査委員会の意見

を聴くこと．  

  なお，本項の趣旨は，モニタリング又は監査が適切に実施されたことを確認するための規定であり，自

ら治験を実施する者が行う治験が適切に行われたことについて，モニタリング又は監査に関して，治験審

査委員会による確認も合わせて実施することにより，モニタリング，監査及び治験審査委員会が相互に点

検する趣旨のものである． 

 

注)第 30条第 1 項の規定により，2つ以上の治験審査委員会の意見を聴いた場合には，治験の継続審査

等についても，同様の治験審査委員会に意見を聴くこと． 
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(治験審査委員会の責務)  

第 32条 第 27条第 1項の治験審査委員会(以下本条において「治験審査委員会」という．)

は，第 30条第 1項の規定により実施医療機関の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当該実

施医療機関において行うのに適当であるかどうかを，次に掲げる資料に基づき審査し，

文書により意見を述べなければならない． 

1)第 10条第 1項各号又は第 15条の 7各号に掲げる文書 

2)被験者の募集の手順に関する資料 

3)第 7条第 5項又は第 15条の 4第 4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 

4)治験責任医師等となるべき者の履歴書 

5)その他当該治験審査委員会が必要と認める資料 

2 専門治験審査委員会は，第 30条第 4項の規定により実施医療機関の長から意見を聴か

れたときは，審査の対象とされる特定の専門的事項について前項各号に掲げる資料(当

該専門治験審査委員会が必要と認めるものに限る．)に基づき審査し，文書により意見

を述べなければならない． 

3 治験審査委員会及び専門治験審査委員会は，前条第 1 項又は第 2 項の規定により実施

医療機関の長から意見を聴かれたときは，治験審査委員会にあっては当該実施医療機

関において当該治験が適切に行われているかどうかを調査した上，当該実施医療機関

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，専門治験審査

委員会にあっては意見を聴かれた特定の専門的事項について調査をした上，当該治験

を継続して行うことの適否の判断の前提となる専門的事項を審査し，文書により意見

を，それぞれ意見を聴かれた事項に係る事態の緊急性に応じて速やかに述べなければ

ならない． 

4 治験審査委員会は，前条第 4 項の規定により，実施医療機関の長から意見を聴かれた

ときは，当該実施医療機関において当該治験が適切に行われているかどうか又は適切

に行われていたかどうかについて審査し，文書により意見を述べなければならない． 

5 第 30条第 4項の規定により実施医療機関の長が専門治験審査委員会の意見を聴いた場

合においては，治験審査委員会は，第 1 項又は第 3 項の規定により意見を述べるに当

たり，同条第 5 項(前条第 3 項において準用する場合を含む．)の規定により報告され

た当該専門治験審査委員会の意見を踏まえて，これを行わなければならない． 

6 実施医療機関の長は，第 1 項又は第 3 項の規定による治験審査委員会の意見を治験の

依頼をしようとする者又は治験依頼者及び治験責任医師となるべき者又は治験責任医

師に文書により通知しなければならない． 

7 実施医療機関の長は，第 1 項，第 3 項又は第 4 項の規定による治験審査委員会の意見

を自ら治験を実施しようとする者又は自ら治験を実施する者に文書により通知しなけ

ればならない． 

8 第 6項に規定する文書による通知については，第 10条第 2項から第 6項までの規定を

準用する．この場合において，これらの規定中「治験の依頼をしようとする者」とあ

るのは「実施医療機関の長」と，「実施医療機関の長」とあるのは「治験の依頼をしよ

うとする者又は治験依頼者」と読み替えるものとする． 

 

〈第 1項〉〈第 2項〉  

1 治験審査委員会は，すべての被験者の人権の保護，安全の保持及び福祉の向上を図ること．社会的に弱

い立場にある者を被験者とする可能性のある治験には特に注意を払うこと． 
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2  治験審査委員会は，その責務の遂行のために，審査対象として以下の文書の最新のものを実施医療機関

の長等から入手すること(専門治験審査委員会にあっては，専門治験審査委員会が必要と認めるものに限

る．)． 

(1)治験の依頼をしようとする者による治験においては，第 10条第 1項各号に掲げる文書． 

① 治験実施計画書 

② 治験薬概要書 

③ 症例報告書の見本(治験実施計画書において，症例報告書に記載すべき事項が十分に読み取れる場合

は，当該治験実施計画書をもって症例報告書の見本に関する事項を含むものと解してよい．) 

④ 説明文書(説明文書と同意文書は一体化した文書又は一式の文書として取扱われたい(第 2 条の解説

15の(1)の②及び③を参照．) 

⑤ 治験責任医師等の氏名を記載した文書(治験責任医師となるべき者がその要件を満たすことを証明

した履歴書及びその他の文書並びに治験分担医師となるべき者の氏名リスト(治験審査委員会が必

要と認める場合には治験分担医師の履歴書)) 

⑥ 治験の費用の負担について説明した文書(被験者への支払(支払がある場合)に関する資料) 

なお，治験審査委員会が必要と認める場合，治験依頼者から支払われることが予定されている治験

費用に関する資料の提出を求めることができる． 

⑦ 被験者の健康被害の補償について説明した文書 

⑧ その他の必要な文書 

 

(2)自ら治験を実施しようとする者による治験においては，第 15条の 7各号に掲げる文書． 

① 治験実施計画書 

② 治験薬概要書(第 15条の 5第 2項の規定により改訂されたものを含む．) 

③ 症例報告書の見本(治験実施計画書において，症例報告書に記載すべき事項が十分に読み取れる場

合は，当該治験実施計画書をもって症例報告書の見本に関する事項を含むものと解してよい．) 

④ 説明文書 

⑤ モニタリングに関する手順書 

⑥ 監査に関する計画書及び業務に関する手順書 

⑦ 治験分担医師となるべき者の氏名を記載した文書 

⑧ 治験薬の管理に関する事項を記載した文書 

⑨ この省令の規定により自ら治験を実施する者及び実施医療機関に従事する者が行う通知に関する

事項を記載した文書 

⑩ 治験の費用に関する事項を記載した文書(第 15条の 7の解説 10を参照) 

⑪ 被験者の健康被害の補償に関する事項を記載した文書 

⑫ 実施医療機関が自ら治験を実施する者の求めに応じて第 41 条第 2 項各号に掲げる記録(文書を含

む．)を閲覧に供する旨を記載した文書 

⑬ 実施医療機関がこの省令又は治験実施計画書に違反することにより適正な治験に支障を及ぼしたと

認める場合(第 46条に規定する場合を除く．)には，自ら治験を実施する者は治験を中止することが

できる旨を記載した文書 

⑭ その他治験が適正かつ円滑に行われることを確保するために必要な事項を記載した文書 

注)第 20条第 4項又は第 26条の 6第 3項により治験実施計画書・治験薬概要書が，第 54条第 2項に

より説明文書が改訂される場合がある． 

(3)被験者の募集手順(広告等)に関する資料． 

(4)被験者の安全等に係る報告(第 7条第 5項又は第 15条の 4第 4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)(第 31条第 2項参照)． 

(5)治験責任医師となるべき者の履歴書(調査審議に必要な場合には治験分担医師の履歴書)．治験責任医師

等となるべき者の履歴書には，当該治験責任医師等の学歴とともに，過去に治験責任医師等その他医学
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的な専門家として治験に参加した経歴等や学会の認定医等の情報も含んだものであることが望ましい． 

(6)その他治験審査委員会が必要と認める資料(企業との連携がある場合，利益相反に関する資料等)． 

3  治験審査委員会は，第 30 条第 1項又は第 4項の規定により，意見を聴かれたときは，倫理的，科学的及

び医学的・薬学的観点から治験の実施について適切な期間内に審査を行い，その意見を文書で表明し，実

施医療機関の長に通知すること．文書には審査対象の治験，審査した資料，審査日及び当該治験に対する

治験審査委員会の意見が原則として次の(1)から(3)のいずれに該当するかについて明確に示されている

こと． 

(1)承認する． 

(2)修正の上で承認する． 

(3)却下する． 

なお，専門治験審査委員会においては，治験の実施の適否の判断の前提となる特定の専門的事項につ

いて，上記の意見の提示の仕方が適切でない場合は，上記以外の陳述等により意見を述べることも妨げ

られるものではない． 

4  治験審査委員会は，実施医療機関が十分な臨床観察及び試験検査を行うことができ，かつ，緊急時に必

要な措置を採ることができる等当該治験を適切に実施することができるか否かを検討すること． 

5  治験審査委員会は，治験責任医師等が当該治験を実施する上で適格であるか否かをその最新の履歴書等

により検討すること． 

6  治験審査委員会は，被験者の人権の保護，安全の保持及び福祉の向上を図る上で追加の情報が意味のあ

る寄与をすると判断した場合には，説明文書に求められる事項(第 51条参照)以上の情報を被験者に提供

するように要求することができる． 

7  被験者の代諾者の同意に基づき，被験者に対して直接の臨床的利益が予期されない非治療的な内容の治

験が行われることが計画されている場合(第 7条第 2項及び第 15条の 4第 2項参照)には，治験審査委員

会は，提出された治験実施計画書及びその他の文書が，関連する倫理的問題を適切に配慮しており，かつ，

第 7条第 2項又は第 15条の 4第 2項の規定に従っているものであることを確認すること．なお，治験審

査委員会の承認文書中に，同意を得ることが困難な者を対象とすることを承認する旨が明記されているこ

と(第 28条第 2項参照)． 

8  被験者及びその代諾者の事前の同意を得ることが不可能な緊急状況下における救命的な内容の治験が行

われることが計画されている場合(第 7条第 3項及び第 15条の 4第 3項参照)には，治験審査委員会は，

提出された治験実施計画書及びその他の文書が，関連する倫理的問題を適切に配慮しており，かつ，第 7

条第 3項又は第 15条の 4第 3項の規定に従っているものであることを確認すること．なお，治験審査委

員会の承認文書中に，被験者及び代諾者の同意なしに治験に参加する際の人権の保護，安全の保持及び福

祉の向上を図るための方法が明記されていること(第 28条第 2項参照)． 

9  治験審査委員会は，被験者に対する金銭等の支払がある場合には，その支払額及び支払方法を審査し，

これらが被験者に治験への参加を強制したり，不当な影響を及ぼさないことを確認すること．被験者への

金銭等の支払は，参加期間等によって案分されなければならず，被験者が治験を完遂しなければ支払が全

くなされないような方法は不適当である． 

10  治験審査委員会は，被験者に対する金銭等の支払がある場合には，その支払方法，支払金額，支払時期

等の情報が説明文書に記述されていることを確認し，参加期間等による案分の方法が明記されていること

を確認すること． 

11  治験審査委員会は，必要と認める場合は，実施医療機関の長に治験依頼者から支払われることが予定さ

れている治験費用又は自ら治験を実施する者が確保する治験費用に関する資料の提出を求め，その内容及

び支払方法又は確保の方法を審査し，これらが適正であるか否かを確認することができる． 

この場合において，治験依頼者等は，求められた資料を実施医療機関の長に提出すること． 

12  専門治験審査委員会は，第 30条第 4項の規定により実施医療機関の長から意見を聴かれた場合には，

当該意見を聴かれた専門的事項の科学的，倫理的妥当性について意見を述べること．なお，専門治験審査

委員会においては，治験の実施の適否の判断の前提となる特定の専門的事項に関する調査審議について，
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3から 11までの規定を準用すること． 

 

〈第 3項〉 

1  治験審査員会及び専門治験審査委員会は，第 31条第 1項又は第 2項の規定により意見を聴かれた場合に

は，それぞれ意見を聴かれた事項に係る事態の緊急性に応じて，速やかに意見を述べること． 

2  治験審査委員会は，第 31条第 1項又は第 2項の規定により実施医療機関の長から治験の継続の適否につ

いて意見を聴かれたときは，当該治験の実施状況について必要に応じて調査した上，倫理的，科学的及び

医学的・薬学的観点から，治験の継続について事態の緊急性に応じて速やかに審査を行い，その意見を文

書で表明し，実施医療機関の長に通知すること．文書には審査対象の治験，審査した資料，審査日及び当

該治験に対する治験審査委員会の意見が原則として次の(1)から(3)のいずれに該当するかについて明確

に示されていること． 

(1)承認する． 

(2)修正の上で承認する． 

(3)既に承認した事項を取り消す(治験の中止又は中断を含む．)． 

なお，専門治験審査委員会においては，治験の継続の適否の判断の前提となる特定の専門的事項につい

て，上記の意見の提示の仕方が適切でない場合は，上記以外の陳述等により意見を述べることも妨げら

れるものではない． 

3  治験審査委員会及び専門治験審査委員会が，事態の緊急性ゆえに速やかに意見を述べる事項について，

あらかじめ，第 28条第 2項に規定する手順書により明確にしておくこと． 

4  治験依頼者による治験においては，あらかじめ，治験依頼者，治験審査委員会等及び実施医療機関の長

の合意が得られている場合には，第 20条第 2項及び第 3項に関する治験を継続して行うことの適否につ

いての意見に限り，治験審査委員会等は，実施医療機関の長に加えて治験責任医師及び治験依頼者にも同

時に文書により意見を述べることができる．この場合，本条第 6項の規定に基づき，治験審査委員会等の

意見を実施医療機関の長が治験依頼者及び治験責任医師に文書により通知したものとみなす． 

5  自ら治験を実施する者が実施する治験においては，あらかじめ，自ら治験を実施する者，治験審査委員

会等及び実施医療機関の長の合意が得られている場合には，第 26条の 6第 2項に関する治験を継続して

行うことの適否についての意見に限り，治験審査委員会等は，実施医療機関の長に加えて自ら治験を実施

する者にも同時に文書により意見を述べることができる．この場合，本条第 7項の規定に基づき，治験審

査委員会等の意見を実施医療機関の長が自ら治験を実施する者に文書により通知したものとみなす． 

 

〈第 4項〉 

1  治験審査委員会は，自ら治験を実施する者が実施する治験について，実施医療機関の長から意見を聴か

れたときは，当該治験が適切に行われているかどうか又は適切に行われていたかどうかについて適切な期

間内に審査し，文書により実施医療機関の長に意見を述べること． 

なお，本項の趣旨は，モニタリング又は監査が適切に実施されたことを確認するための規定であり，自

ら治験を実施する者が行う治験が適切に行われたことについて，モニタリング又は監査に関して，治験審

査委員会による確認も合わせて実施することにより，モニタリング，監査及び治験審査委員会が相互に点

検する趣旨のものである． 

 

〈第 5項〉 

1  治験審査委員会は，第 30条第 4項の規定により実施医療機関の長が専門治験審査委員会の意見を聴いた

場合には，第 30条第 5項(第 31条第 3項において準用する場合を含む．)の規定により実施医療機関の長

から報告された専門治験審査委員会の意見を踏まえて，当該実施医療機関における地域的特性，当該実施

医療機関において被験者となる集団の特性等その他当該実施医療機関に固有の事項について考慮した上

で，当該治験を実施又は継続することの適否についての意見を述べること． 

2 実施医療機関の長に対して治験の実施又は継続の適否について最終的な意見を述べる治験審査委員会は，
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第 30条第 1項の規定により意見を聴く治験審査委員会である． 

3  治験審査委員会は，専門治験審査委員会の意見を十分に尊重した上で，治験の実施又は継続の適否につ

いての意見を述べること． 

 

〈第 6項〉〈第 7項〉 

1  実施医療機関の長は，治験審査委員会が治験の実施を承認する決定を下し，その旨を通知してきた場合

には，これに基づく実施医療機関の長の指示，決定を，当該治験審査委員会が承認したことを証する文書

とともに，治験の依頼をしようとする者による治験においては治験の依頼をしようとする者及び治験責任

医師となるべき者に，自ら治験を実施しようとする者による治験においては自ら治験を実施しようとする

者に，文書で通知すること． 

2  実施医療機関の長は，治験審査委員会が治験実施計画書，説明文書及びその他の手順について，何らか

の修正を条件に治験の実施を承認する決定を下し，その旨を通知してきた場合には，これに基づく実施医

療機関の長の指示，決定を，当該治験審査委員会が修正を条件に承認したことを証する文書とともに，治

験の依頼をしようとする者による治験においては治験の依頼をしようとする者及び治験責任医師となる

べき者に，自ら治験を実施しようとする者による治験においては自ら治験を実施しようとする者に，文書

で通知すること． 

3  実施医療機関の長は，治験審査委員会が治験の実施を却下する決定を下し，その旨を通知してきた場合

には，治験の実施を了承できない旨の実施医療機関の長の決定を，治験審査委員会が却下したことを証す

る文書とともに，治験の依頼をしようとする者による治験においては治験の依頼をしようとする者及び治

験責任医師となるべき者に，自ら治験を実施しようとする者による治験においては自ら治験を実施しよう

とする者に，速やかに文書で通知すること．また，実施医療機関の長は，治験審査委員会の決定について，

治験の依頼をしようとする者による治験においては治験の依頼をしようとする者及び治験責任医師とな

るべき者に，自ら治験を実施しようとする者による治験においては自ら治験を実施しようとする者に，文

書で詳細に説明すること． 

4  実施医療機関の長は，治験審査委員会が実施中の治験の継続審査等において，治験の継続を承認する決

定を下し，又は治験実施計画書，説明文書及びその他の手順について何らかの修正を条件に治験の継続を

承認する決定を下し，その旨を通知してきた場合には，これに基づく実施医療機関の長の指示，決定を，

当該治験審査委員会が承認したことを証する文書又は修正を条件に承認したことを証する文書とともに，

治験依頼者による治験においては治験依頼者及び治験責任医師に，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に，文書で通知すること． 

5  実施医療機関の長は，治験審査委員会が実施中の治験の継続審査等において，治験審査委員会が既に承

認した事項の取消し(治験の中止又は中断を含む．)の決定を下し，その旨を通知してきた場合には，これ

に基づく実施医療機関の長の指示，決定を，治験審査委員会が取り消したことを証する文書とともに，治

験依頼者による治験においては治験責任医師及び治験依頼者に，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に，速やかに通知すること．また，実施医療機関の長は，治験審査委員会の決

定について，治験依頼者による治験においては治験責任医師及び治験依頼者に，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に，文書で詳細に説明すること． 
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(治験審査委員会の意見)  

第 33 条 実施医療機関は，第 30 条第 1 項の規定により意見を聴いた治験審査委員会が，

治験を行うことが適当でない旨の意見を述べたときは，治験の依頼を受け，又は治験の

実施を承認してはならない．  

2 実施医療機関は，第 31 条第 1 項又は第 2 項の規定により意見を聴いた治験審査委員会

が，治験を継続して行うことが適当でない旨の意見を述べたときは，治験の契約を解除

し，又は治験を中止しなければならない．  

3 実施医療機関の長は，第 31 条第 4 項の規定により意見を聴いた治験審査委員会が，当

該実施医療機関において当該治験が適切に行われていない旨又は適切に行われていなか

った旨の意見を述べたときは，必要な措置を講じなければならない．  

 

〈第 1項〉  

1 実施医療機関の長は，第 30条第 1項の規定により意見を聴いた治験審査委員会が治験の実施を却下する

決定を下し，その旨を通知してきた場合には，治験の実施を了承することはできないため，治験の依頼を

受けてはならない．  

2 実施医療機関の長は，第 30条第 1項の規定により意見を聴いた治験審査委員会が治験を行うことが適切

でない旨の意見を述べた場合には，自ら治験を実施する者による治験の実施を承認してはならない．  

 

〈第 2項〉  

1 実施医療機関の長は，第 31条第 1項又は第 2項の規定により意見を聴いた治験審査委員会が治験を継続

して行うことが適当でない旨の意見を述べたときは，治験の継続を了承することはできないため，治験の

契約を解除すること．  

2 実施医療機関の長は，第 31条第 1項又は第 2項の規定により意見を聴いた治験審査委員会が治験を継続

して行うことが適切でない旨の意見を述べたときは，自ら治験を実施する者の実施する治験を中止するこ

と．  

 

〈第 3項〉  

1 実施医療機関の長は，第 31条第 4項の規定により意見を聴いた治験審査委員会が，当該治験が適切に行

われていない旨又は適切に行われていなかった旨の意見を述べたときは，治験を中止させることを含め，

必要な措置を講じること．   

 

注)第 30条第 1項の規定により，2つ以上の治験審査委員会の意見を聴いた場合には，第 30条の規定は，

いずれの治験審査委員会にも適用されるものであること． 
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(実施医療機関の要件)  

第 35条 実施医療機関は，次に掲げる要件を満たしていなければならない．  

1)十分な臨床観察及び試験検査を行う設備及び人員を有していること．  

2)緊急時に被験者に対して必要な措置を講ずることができること．  

3)治験責任医師等，薬剤師，看護師その他治験を適正かつ円滑に行うために必要な職員が十分に確保され

ていること．  

 

1 実施医療機関は，十分な臨床観察及び試験検査を行うことができ，かつ，緊急時に必要な措置を採るこ

とができる等，当該治験を適切に実施しうるものであること．通常， 次の条件を満たすことが必要であ

る．  

(1)当該治験を安全に，かつ，科学的に実施するための設備が備わっていること．  

(2)治験責任医師，治験分担医師，当該治験に関係する薬剤師，検査技師，放射線技師，栄養士及び看護職

員等必要な職員が十分揃っていること．  

(3)治験薬管理者が治験薬の性質及び治験実施計画書を理解し，当該治験薬の適切な保管，管理及び調剤等

を実施し得ること．  

(4)記録等の保存を適切に行い得ること．  

2 「治験責任医師等，薬剤師，看護師その他治験を適正かつ円滑に行うために必要な職員」とは，治験に

直接関与する治験責任医師等及び治験協力者のみを限定的に指すもの ではないこと．必要な人員が十分

に確保されているか否かは，実施医療機関全体として治験を適正かつ円滑に実施することができるかどう

かを，治験の内容等に応じて判断すべきである．また，記録等の保存を適切に行い得るかどうかも含むも

のであること．  
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(治験責任医師の要件)  

第 42条 治験責任医師は，次に掲げる要件を満たしていなければならない．  

1)治験を適正に行うことができる十分な教育及び訓練を受け，かつ，十分な臨床経 験を有すること．  

2)治験実施計画書，治験薬概要書及び第 16条第 7項又は第 26条の 2第 7項に規定する文書に記載されて

いる治験薬の適切な使用方法に精通していること．  

3)治験を行うのに必要な時間的余裕を有すること．  

 

1 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者であること．治験責任医師

は，本基準を熟知し，これを遵守すること．  

2 治験責任医師は，治験実施計画書，最新の治験薬概要書，製品情報及び，第 16条第 7項又は第 26条の

2第 7項に規定する文書に記載されている治験薬の適切な使用方法に十分精通していること．  

3 治験責任医師は，モニタリング及び監査並びに治験審査委員会並びに規制当局による調査を受け入れる

こと．治験責任医師は，モニター，監査担当者，治験審査委員会又は規制当局の求めに応じて，原資料等

のすべての治験関連記録を直接閲覧に供すること．   

なお，直接閲覧に関する事項は，治験実施計画書に記載されるべき事項である(第 7 条第 1 項第 9号又

は 15条の 4第 1項第 10号参照)． 

4 治験責任医師は，合意された期間内に治験を適正に実施し，終了するに足る時間を有していること．  

5 治験責任医師は，合意された募集期間内に必要数の適格な被験者を集めることが可能であることを過去

の実績等により示すこと．  

6 治験責任医師は，治験を適正かつ安全に実施するため，治験の予定期間中に十分な数の治験分担医師及

び治験協力者等の適格なスタッフを確保でき，また適切な設備を利用できるものであること．  
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(被験者となるべき者の選定)  

第 44 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な

ければならない．  

1)倫理的及び科学的観点から，治験の目的に応じ，健康状態，症状，年齢，同意の能力

等を十分に考慮すること．  

2)同意の能力を欠く者にあっては，被験者とすることがやむを得ない場合を除き，選定

しないこと．  

3)治験に参加しないことにより不当な不利益を受けるおそれがある者を選定する場合に

あっては，当該者の同意が自発的に行われるよう十分な配慮を行うこと．  

 

1 治験責任医師等は，被験者となるべき者の選定に当たり，人権保護の観点から，治験実施計画書に定め

られた選択基準及び除外基準に基づき，被験者の健康状態，症状，年齢，性別，同意能力，治験責任医師

等との依存関係，他の治験への参加の有無等を考慮のうえ，治験に参加を求めることの適否について慎重

に検討すること．  

2 同意の能力を欠く者については，当該治験の目的上，被験者とすることがやむを得ない場合を除き，原

則として被験者としない．  

3  「治験に参加しないことにより不当な不利益を受けるおそれがある者」とは，中央薬事審議会答申にあ

る「社会的に弱い立場にある者」の典型例を示したものである． 

「社会的に弱い立場にある者」とは，参加に伴う利益又は参加拒否による上位者の報復を予想すること

により，治験への自発的参加の意思が不当に影響を受ける可能性のある個人．例えば，階層構造を有す

るグループの構成員としての医・歯学生，薬学生，看護学生，病院及び検査機関の下位の職員，製薬企

業従業員並びに被拘禁者等がある．その他の例として，不治の病に罹患している患者，養護施設収容者，

失業者又は貧困者，緊急状態にある患者，小数民族集団，ホームレス，放浪者，難民，未成年及び治験

参加の同意を表明する能力のない者があげられる．これらの者を被験者とする場合には，特に慎重な配

慮を払うこと．
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(被験者に対する責務)  

第 45 条 治験責任医師等は，治験薬の適正な使用方法を被験者に説明し，かつ，必要に応じ，被験者が治

験薬を適正に使用しているかどうかを確認しなければならない．  

2 治験責任医師等は，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しなければならない．  

3 実施医療機関の長及び治験責任医師等は，被験者に生じた有害事象に対して適切な医療が提供されるよ

う，事前に，必要な措置を講じておかなければならない．  

4 治験責任医師等は，被験者に有害事象が生じ，治療が必要であると認めるときは，その旨を被験者に通

知しなければならない．  

 

〈第 1項〉  

1  治験責任医師は，治験薬が承認された治験実施計画書を遵守した方法でのみ使用されることを保証する

こと． 

2  治験責任医師等は，治験薬の正しい使用方法を各被験者に説明，指示し，当該治験にとって適切な間隔

で，各被験者が説明された指示を正しく守っているか否かを確認すること． 

 

〈第 2項〉 

1  第 2項の趣旨は，被験者が既に受けている治療において投与されている医薬品等との相互作用等による

被験者の健康被害を防ぐためのものであること． 

2  治験責任医師等は，被験者に他の主治医がいるか否かを確認し，被験者の同意のもとに，主治医に被験

者の治験への参加について知らせること． 

 

〈第 3項〉〈第 4項〉 

1  治験責任医師は，治験に関連する医療上のすべての判断に責任を負うこと． 

2  実施医療機関の長及び治験責任医師は，被験者の治験参加期間中及びその後を通じ，治験に関連した臨

床上問題となるすべての有害事象に対して，十分な医療が被験者に提供されることを保証すること．また，

治験責任医師等は，有害事象に対する医療が必要となったことを知った場合には，被験者にその旨を伝え

ること． 

3  被験者が治験の途中で参加を取り止めようとする場合，又は取り止めた場合には，被験者はその理由を

明らかにする必要はないが，治験責任医師等は，被験者の権利を十分に尊重した上で，その理由を確認す

るための適切な努力を払うこと． 
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(治験中の副作用等報告)  

第 48 条 治験責任医師は，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り

報告しなければならない．  

2 治験依頼者が治験を依頼する場合にあっては，治験責任医師は，治験薬の副作用によ

ると疑われる死亡その他の重篤な有害事象の発生を認めたときは，直ちに実施医療機関

の長に報告するとともに，治験依頼者に通知しなければならない．この場合において，

治験依頼者，実施医療機関の長又は治験審査委員会等から更に必要な情報の提供を求め

られたときは，当該治験責任医師はこれに応じなければならない．  

3 自ら治験を実施する者が治験を実施する場合にあっては，治験責任医師は，治験薬の

副作用によると疑われる死亡その他の重篤な有害事象の発生を認めたときは，直ちに実

施医療機関の長(一つの実施計画書に基づき共同で複数の実施医療機関において治験を

実施する場合には他の実施医療機関の治験責任医師を含む．)に報告するとともに，治

験薬提供者に通知しなければならない．この場合において，治験薬提供者，実施医療機

関の長又は治験審査委員会等から更に必要な情報の提供を求められたときは，当該治験

責任医師はこれに応じなければならない．  

 

〈第 1項〉  

1 治験責任医師は，治験審査委員会等の継続審査を受けるために，治験の現況の概要を年に 1回又は当該

治験審査委員会等の求めに応じてそれ以上の頻度で，実施医療機関の 長に文書をもって提出すること．  

2 「治験実施状況の概要」は，第 31条に規定する治験を継続して行うことの適否の審査のために用いられ

る資料である．  

 

〈第 2項〉〈第 3項〉  

1  重篤な有害事象の発生を認めたときは，治験薬との因果関係の有無に係わらず，すべての重篤な有害事

象を報告するという趣旨である． 

2  治験責任医師は，すべての重篤な有害事象を実施医療機関の長に直ちに文書により報告すること．この

場合，治験責任医師は，報告する重篤な有害事象のうち重篤で予測できない副作用を特定すること． 

3  治験責任医師は，治験実施計画書及び治験薬概要書等の文書において緊急の報告が不要であると規定さ

れている場合を除き，すべての重篤な有害事象を治験依頼者に直ちに報告すること．また，緊急報告の後

に，文書による詳細な報告を速やかに行うこと． 

4  治験責任医師は，治験実施計画書において治験薬の安全性評価のために重要であると規定された有害事

象について，治験実施計画書で規定された報告要件及び期限を守って治験依頼者に報告すること． 

5  治験責任医師は，報告した死亡例を含む重篤な有害事象又は副作用について，治験依頼者，実施医療機

関の長及び治験審査委員会等から要求された追加の情報(剖検報告書，末期の医療記録及びその他必要と

される情報)をこれらに提出すること． 

6  自ら治験を実施する者が治験を実施する場合にあっては，治験責任医師は，治験薬の副作用によると疑

われる死亡その他の重篤な有害事象の発生を認めたときは，直ちに実施医療機関の長のみならず，共同で

治験を実施している他の実施医療機関の治験責任医師(多施設共同治験の場合)及び治験薬提供者に対し

ても通知すること．治験薬提供者，実施医療機関の長又は治験審査委員会等から更に必要な情報の提供を

求められたときは，当該治験責任医師はこれに応じること． 
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(文書による説明と同意の取得)  

第 50 条 治験責任医師等は，被験者となるべき者を治験に参加させるときは，あらかじ

め治験の内容その他の治験に関する事項について当該者の理解を得るよう，文書により

適切な説明を行い，文書により同意を得なければならない．  

2 被験者となるべき者が同意の能力を欠くこと等により同意を得ることが困難であると

きは，前項の規定にかかわらず，代諾者となるべき者の同意を得ることにより，当該被

験者となるべき者を治験に参加させることができる．  

3 治験責任医師等は，前項の規定により代諾者となるべき者の同意を得た場合には，代

諾者の同意に関する記録及び代諾者と被験者との関係についての記録を作成しなけれ

ばならない．  

4 治験責任医師等は，当該被験者に対して治験薬の効果を有しないと予測される治験に

おいては，第 2項の規定にかかわらず，同意を得ることが困難な被験者となるべき者を

治験に参加させてはならない．ただし，第 7 条第 2 項又は第 15 条の 4 第 2 項に規定す

る場合は，この限りではない．  

5 治験責任医師等は，説明文書の内容その他治験に関する事項について，被験者となる

べき者(代諾者となるべき者の同意を得る場合にあっては，当該者．次条から第 53条ま

でにおいて同じ．)に質問をする機会を与え，かつ，当該質問に十分に答えなければな

らない．  

 

〈第 1項〉  

1  治験責任医師等は，被験者となるべき者が治験に参加する前に，被験者となるべき者に対して第 51条第

1項各号に掲げる事項を記載した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． 

 

〈第 2項〉〈第 3項〉 

1  同意の能力を欠く等により被験者となるべき者の同意を得ることは困難であるが，当該治験の目的上そ

れらの被験者を対象とした治験を実施することがやむを得ない場合(例：未成年者や重度の認知症患者を

対象とする場合)には，治験責任医師等は，代諾者となるべき者に対して第 51条第 1項各号に掲げる事項

を記載した説明文書を用いて十分説明し，治験への参加について文書による同意を得ること．この場合，

同意に関する記録とともに代諾者と被験者との関係を示す記録を残すこと． 

2  この場合にあっても，治験責任医師等は，被験者となるべき者の理解力に応じて説明を行い，可能であ

れば被験者となるべき者からも同意文書への記名押印又は署名と日付の記入を得ること．小児を被験者と

する治験の場合は，「小児集団における医薬品の臨床試験に関するガイダンスについて」(平成 12 年 12

月 15日付け医薬審第 1334 号厚生省医薬安全局審査管理課長通知)，「小児集団における医薬品の臨床試験

に関するガイダンスに関する質疑応答集(Q&A)について」(平成 13年 6月 22日付け厚生労働省医薬局審査

管理課事務連絡)を参照すること． 

3  第 2項では，第 1項の例外として，本人でなく代諾者の同意により被験者となるべき者を治験に参加さ

せることができる旨規定しているが，この場合における同意取得の過程については，同意者が代諾者であ

ること以外は第 1項の規定によること(代諾者の同意は第 2項に基づくが，その場合代諾者に対して文書

により説明を行うこと及び代諾者から文書による同意を得るべきことの根拠は第 1項となる．)． 

 

〈第 4項〉 

1  次の 2 に掲げる場合を除き，被験者に対する直接の臨床的利益が予測されない非治療的な内容の治験に

おいては，必ず被験者となるべき者から同意を得ること． 

2  非治療的な内容の治験において，次の(1)から(4)に掲げる事項がすべて満たされる場合には，被験者と
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なるべき者の代諾者による同意を得て治験を行うことができる．このような治験は，例外が正当化される

場合を除き，被験薬の適応となることが意図された疾病又は症状を有する患者において行われるべきであ

る．また，治験責任医師等は，このような治験における被験者に対しては，特に綿密な観察を行い，もし

不当な苦痛を受けていると見受けられた場合には，治験を中止すること． 

(1)治験の目的が，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． 

(3)被験者の福祉に対する悪影響が最小限とされ，かつ低いこと． 

(4)代諾者となるべき者の同意に基づいて被験者を治験に組み入れる旨を明示した上で治験審査委員会に承

認の申請がなされ，かかる被験者の参加を承認する旨が承認文書に記載されていること． 

3  治験責任医師は，あらかじめ，第 7条第 2項の規定に従っ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旨が記載されていることを確認しておくこと． 

なお，自ら治験を実施する者による治験の場合には，第 15条の 4第 2項の規定に従うこと． 

 

〈第 5項〉 

1  治験責任医師等は，同意を得る前に，被験者となるべき者(代諾者となるべき者の同意を得る場合にあっ

ては代諾者となるべき者)が質問をする機会と，治験に参加するか否かを判断するのに十分な時間を与え

ること．その際，当該治験責任医師，治験分担医師又は補足説明者としての治験協力者は，すべての質問

に対して被験者となるべき者(代諾者となるべき者の同意を得る場合にあっては代諾者となるべき者)が

満足するように答えること． 
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(説明文書)  

第 51条 治験責任医師等は，前条第 1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．  

1)当該治験が試験を目的とするものである旨  

2)治験の目的  

3)治験責任医師の氏名，職名及び連絡先  

4)治験の方法  

5)予測される治験薬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  

6)他の治療方法に関する事項  

7)治験に参加する期間  

8)治験の参加を何時でも取りやめることができる旨  

9)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被験者が不利益な取扱い

を受けない旨  

10)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  

11)被験者に係る秘密が保全される旨  

12)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  

13)健康被害が発生した場合に必要な治療が行われる旨  

14)健康被害の補償に関する事項  

15)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  

16)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わせる記載をしてはならない．  

3 説明文書には，できる限り平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．  

(1)治験が研究を伴うこと(第 1号)．  

(2)治験の目的(第 2号)  

(3)治験責任医師又は治験分担医師の氏名，職名及び連絡先(第 3号)  

(4)治験の方法(治験の試験的側面，被験者の選択基準，及び無作為割付が行われる場合は各処置に割り付け

られる確率を含む．)(第 4 号)  

(5)予期される臨床上の利益及び危険性又は不便(被験者にとって予期される利益がない場合には，被験者に

その旨を知らせること．)(第 5号)  

(6)患者を被験者にする場合には，当該患者に対する他の治療方法の有無及びその治療方法に関して予測さ

れる重要な利益及び危険性(第 6号)  

(7)被験者の治験への参加予定期間(第 7号)  

(8)治験への参加は被験者の自由意思によるものであり，被験者又はその代諾者は，被験者の治験への参加

を随時拒否又は撤回することができること．また，拒否・撤回によって被験者が不利な扱いを受けたり，

治験に参加しない場合に受けるべき利益を失うことはないこと(第 8号及び第 9 号)．  

(9)モニター，監査担当者，治験審査委員会等及び規制当局が医療に係る原資料を閲覧できること．その際，

被験者の秘密は保全されること．また，同意文書に被験者又はその代諾者が記名押印又は署名すること
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によって閲覧を認めたことになること(第 10号)．  

(10)治験の結果が公表される場合であっても，被験者の秘密は保全されること(第 11号)．  

(11)被験者が治験及び被験者の権利に関してさらに情報の入手を希望する場合又は治験に関連する健康被

害が生じた場合に照会すべき又は連絡をとるべき実施医療機関の相談窓口(第 12号)  

(12)治験に関連する健康被害が発生した場合に被験者が受けることのできる補償及び治療(第 13 号及び第

14号)  

(13)治験に参加する予定の被験者数(第 16号)  

(14)治験への参加の継続について被験者又はその代諾者の意思に影響を与える可能性のある情報が得られ

た場合には速やかに被験者又はその代諾者に伝えること(第 16号)．  

(15)治験への参加を中止させる場合の条件又は理由(第 16号)  

(16)被験者が費用負担をする必要がある場合にはその内容(第 16号)  

(17)被験者に金銭等が支払われる場合にはその内容(支払額算定の取決め等)(第 16 号)  

(18)被験者が守るべき事項(第 16号)  

2 第 5号の「予測される治験薬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」とは，予期される臨床上の利益及び危険性又は不便を指す

ものである．また，被験者にとって予期される利益がない場合には，被験者にその旨を知らせること．  

3 第 15号における用語の意義等については次のとおりである．  

(1)「治験審査委員会の種類」とは，治験審査委員会及び専門治験審査委員会の別を指すものである．  

(2)「各治験審査委員会において調査審議を行う事項」とは，本基準の規定により各治験審査委員会が実施

医療機関の長から意見を聴かれる事項を指すものであり，当該事項については各治験審査委員会が倫理

的，科学的及び医学的・薬学的観点から治験の実施又は継続についての調査審議を行い，実施医療機関

の長に意見を述べる旨を被験者に分かりやすく記載することが適当である．  

(3)「その他当該治験に係る治験審査委員会に関する事項」には，各治験審査委員会の設置者の名称及び所

在地，当該設置者に係る閲覧可能な情報等を含むものである．「当該設置者に係る閲覧可能な情報等」

とは，第 27条第 1項第 2号から第 4号までに掲げる治験審査委員会の設置者にあっては，定款，財産

目録，貸借対照表，損益計算書，事業報告書(学会のうち法人格を有しないものにあってはこれらに準

ずるもの．)等の一般の閲覧に供している情報の入手方法を含むものである．また，被験者がこれらの

閲覧を希望する場合には，速やかにこれらの資料を閲覧に供することができるようにしておくこと． 

4 治験の被験者に交付する説明文書には，治験審査委員会の手順書等を確認することができる旨を記載し，

併せて，治験審査委員会の手順書等を実施医療機関等のホームページで公表している場合にあっては当該

ホームページのアドレスを，公表していない場合にあっては治験審査委員会の手順書等を事務所に備えて

置くこと等により一般の閲覧に供している旨を記載すること．  

  また，治験審査委員会の手順書等を確認したい場合には申し出てほしい旨を記載すること(第 15号)  

5 第 16号の「当該治験に係る必要な事項」とは，治験に参加する予定の被験者数，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被験者又

は代諾者に当該情報が伝えられること，治験への参加を中止させる場合の条件又は理由，被験者が費用負

担をする必要がある場合にはその内容，被験者に金銭等が支払われる場合にはその内容及び被験者が守る

べき事項が挙げられること．  

6 説明文書と同意文書(第 52条参照)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．  

 

〈第 2項〉  

1 説明文書には，被験者となるべき者又は代諾者となるべき者に権利を放棄させるかそれを疑わせる語句，

又は治験責任医師，治験分担医師，治験協力者，実施医療機関，自ら治験を実施する者，治験依頼者の法

的責任を免除するかそれを疑わせる語句が含まれていないこと．  

2 説明に際して口頭で提供される情報についても，1と同様である．  
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〈第 3項〉  

1 説明文書には，被験者となるべき者又は代諾者となるべき者(被験者となるべき者又は代諾者となるべき

者が説明文書を読むことができないが，口頭又は他の伝達方法ではその内容を理解することができる場合

における公正な立会人を含む．)が理解可能で，可能な限り非専門的な言葉を用いること．  

2 説明に際して口頭で提供される情報についても，1と同様である．  

 



89 

 

(被験者の意思に影響を与える情報が得られた場合)  

第 54 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 50条第 5項及び第 52条第 2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，説明文書を改訂する必要があると認めたとき

は，速やかに説明文書を改訂しなければならない．  

3 治験責任医師は，前項の規定により説明文書を改訂したときは，その旨を実施医療機

関の長に報告するとともに，治験の参加の継続について改めて被験者の同意を得なけれ

ばならない．この場合においては，第 51条から前条までの規定を準用する．  

 

〈第 1項〉  

1 治験への参加の継続について被験者又は代諾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，治験責任医師等は，当該情報を速やかに被験者又は代諾者に伝え，被験者の治験への参加の継続に

ついて，被験者又は代諾者の意思を確認すること．この場合にあっては，当該情報を被験者又は代諾者に

伝えたことを文書に記録しておくこと． 

2  第 50条第 5項(質問する機会を与え，かつ質問に十分に答えること．)，第 52条第 2項(治験への参加の

継続に関し，強制したり又は不当な影響を及ぼさないこと．)を準用する． 

 

〈第 2項〉〈第 3項〉  

1 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には，治験責任医師は，速やかに当該情報

に基づき説明文書を改訂し，予め治験審査委員会の承認を得ること．また，治験責任医師又は治験分担医

師は，すでに治験に参加している被験者に対して，当該情報を被験者又は代諾者に速やかに伝え，治験に

継続して参加するか否かについて，被験者又は代諾者の意思を確認するとともに，改訂された説明文書を

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又は代諾者から自由意思による同意を文書によ

り得ること．  
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(緊急状況下における救命的治験)  

第 55条 治験責任医師等は，第 7条第 3項又は第 15条の 4第 3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べき者の同意を得ずに当該被験者と

なるべき者を治験に参加させることができる．  

1)被験者となるべき者に緊急かつ明白な生命の危険が生じていること．  

2)現在における治療方法では十分な効果が期待できないこと．  

3)被験薬の使用により被験者となるべき者の生命の危険が回避できる可能性が十分にあると認められるこ

と．  

4)予測される被験者に対する不利益が必要な最小限度のものであること．  

5)代諾者となるべき者と直ちに連絡を取ることができないこと．  

2 治験責任医師等は，前項に規定する場合には，速やかに被験者又は代諾者となるべき者に対して当該治

験に関する事項について適切な説明を行い，当該治験への参加について文書により同意を得なければならな

い．  

 

〈第 1項〉〈第 2項〉  

1 緊急状況下における救命的な内容の治験であって，被験者となるべき者から事前の同意を得ることが不

可能である場合においては，被験者となるべき者の代諾者からその同意を得るべきである．被験者となる

べき者の事前の同意が不可能で，かつ，被験者となるべき者の代諾者と連絡が取れない場合には，次の各

号のすべてに該当する場合に限り治験に参加させることができる． 

(1)被験者となるべき者に緊急かつ明白な生命の危険が生じていること． 

(2)現在利用可能な治療方法では十分な効果が期待できないこと． 

(3)被験薬の使用により被験者となるべき者の生命の危険が回避できる可能性が十分にあると認められるこ

と． 

(4)予測される被験者に対する不利益が最少限度のものであること． 

(5)代諾者となるべき者と直ちに連絡をとることができないこと． 

2 治験責任医師等は，あらかじめ，治験審査委員会の承認文書に被験者及び代諾者の同意なしに治験に加

わった者の人権の保護，安全の保持及び福祉の向上を図る方法が明記されていることを確認しておくこと．  

3 第 2項の趣旨から，被験者の身元が明らかでない者を治験の対象としないこと．  

4 このような場合でも，被験者(又はその代諾者となるべき者)に対し，できるだけ速やかに当該治験に関

する説明を行い，治験の継続及びその他の適切な事項について文書により同意を得ること．また，その経

過と結果を治験審査委員会に報告すること． 

 

 



91 

6.3 用語集（「CRC ｽｷﾙｱｯﾌﾟ実践ﾏﾆｭｱﾙ」から一部引用） 

（医師主導治験，製造販売後臨床試験の説明は省略し，企業治験の説明とする） 

 

＜日本語＞ 

安全性情報［Safety information］ 

 治験依頼者から報告される治験薬に関する副作用情報．治験依頼者から治験責任医師や実施医療機関の長

に最新の安全性情報が提供されることにより，治験期間中の被験者の安全確保に細心の注意を払うことが可

能となり，治験薬による健康被害の防止に役立つ． 

 

遺伝子解析研究 

遺伝子の構造･機能を資料・情報を用いて明らかにすること． 

 

遺伝子多型 

遺伝子を構成している塩基配列の個体差（臨床薬理学会用語集）． 

 

医法研の補償ガイドライン［Clinical trial compensation guideline by Japanese Pharmaceutical 

Industry Legal Association］ 

 製薬企業の法務担当者の研究団体である医薬品企業法務研究会（医法研）が被験者の補償に関して作成し

たガイドライン．多くの治験依頼者はこのガイドラインに準じた形で健康被害に対応している． 

 

インフォームド・アセント［Informed assent］ 

 小児被験者に対して，年齢や理解度に応じた方法で治験に参加することの説明を行い，適切なアセント（法

的規制を受けない同意）を取得すること．すべての被験者が，理解できる言葉や用語で治験について可能な

かぎり十分な説明を受けるべきである，という考えから行われる． 

 

インフォームド・コンセント［Informed consent：IC］ 

 被験者の治験への参加の意思決定と関連する，治験に関するあらゆる角度からの説明が十分なされた後に，

被験者がこれを理解し自由な意思によって治験への参加に同意し，文書によってそのことを確認すること

（GCP第 2条ガイダンス 15参照）． 

 

ウォッシュアウト期間  

 治験薬の効果の評価のために，治験薬投与開始前にそれまでの治療薬を中止しなければならない期間． 

 

エンドポイント［End point］ 

 治療行為の意義，有効性を評価するための評価項目のこと（臨床薬理学会用語集）． 

 

開発業務受託機関 

治験の依頼及び管理に係る業務の全部又は一部を治験を依頼しようとする者から受託する者．（GCP 第 2

条ガイダンス 15（2）参照） 

製薬企業から委託を受けて，医薬品開発に関わる業務を行う組織． 

 

監査 

治験等が本基準並びに治験実施計画書及び手順書に従って実施され，データが記録，解析され，正確に報

告されているか否かを確定するため，治験依頼者等によって指名された監査担当者が，独立した立場におい

て治験等に係る業務及び文書を体系的に検証すること（GCP第 2条ガイダンス 9参照）． 
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規制当局 

治験に関する規制を行うことができる機関．日本においては医薬品医療機器総合機構：PMDA および厚生

労働省をいう． 

 

検証的試験［Confirmatory study］ 

 観察的・探索的段階で絞り込んだ医学的仮説の真偽の検証・確認を目的とした試験（臨床薬理学会用語集）． 

 

原資料［Source documents］ 

 被験者に係る診療録，検査ノート，治験薬等の投与記録等の治験の事実経過の再現と評価に必要な記録．

具体的には症例報告書等の元となる文書，データ及び記録（例：病院記録，診療録，検査ノート，メモ，被

験者の日記又は評価用チェックリスト，投与記録，自動計器の記録データ，正確な複写であることが検証に

よって保証された複写物又は転写物，マイクロフィッシュ，写真のネガ，マイクロフィルム又は磁気媒体，

エックス線写真，被験者ファイル及び治験に関与する薬剤部門，検査室，医療技術部門に保存されている記

録等）（GCP第 2条ガイダンス 3参照）． 

 

原資料の直接閲覧［SDV：Source data(document) verification] 

 原資料を照合し，症例報告書と一致しているかどうか（転記漏れ，誤記等がないか）を確認し，治験の適

切な実施およびデータの信頼性等を検証すること． 

 

ゲノム指針（三省指針） 

遺伝情報が得られる等のヒトゲノム・遺伝子解析の特色を踏まえ，すべてのヒトゲノム・遺伝子解析研究

に適用され，研究現場で遵守されるべき倫理指針（厚労省 HP）． 

 

個人情報［Personal information］ 

生存する個人に関する情報であって，氏名や生年月日等により特定の個人を識別することができるもの．

個人情報には，他の情報と容易に照会することができ，それにより特定の個人を識別することができること

となるものも含む（個人情報保護法ハンドブック 個人情報保護委員会）． 

 

社会的に弱い立場にある者 

参加に伴う利益又は参加拒否による上位者の報復を予想することにより，治験への自発的参加の意思が不

当に影響を受ける可能性のある個人．例えば，階層構造を有するグループの構成員としての医・歯学生，薬

学生，看護学生，病院及び検査機関の下位の職員，製薬企業従業員並びに被拘禁者等がある．その他の例と

して，不治の病に罹患している患者，養護施設収容者，失業者又は貧困者，緊急状態にある患者，尐数民族

集団，ホームレス，放浪者，難民，未成年及び治験参加の同意を表明する能力のない者があげられる．これ

らの者を被験者とする場合には，特に慎重な配慮を払うこと（GCP第 44条ガイダンス 3参照）． 

 

重篤な有害事象［Serious adverse event：SAE］ 

 医薬品が投与された（投与量にかかわらない）際に生じたあらゆる好ましくない医療上のできごとのうち，

以下のものを言う． a．死に至るもの b．生命を脅かすもの c．治療のため入院または入院期間の延長が必

要となるもの d．永続的または顕著な障害・機能不全に陥るもの e．先天異常を来すもの（平成 7 年 3 月

20日 薬審第 227号 治験中に得られる安全性情報の取り扱いについて） 

 

症例報告書［Case report form：CRF］ 

 原資料のデータ及びそれに対する治験責任医師若しくは治験分担医師の評価を被験者ごとに記載した文

書（GCP第 2条第 13項参照）． 
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試料 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に用いようとする血液，組織，細胞，体液，排泄物及びこれらから抽出した

人の DNA等の人の体の一部． 

 

侵襲 

研究目的で行われる，穿刺，切開，薬物投与，放射線照射，心的外傷に触れる質問等によって，研究対象

者の身体又は精神に傷害又は負担が生じること． 

 

スクリーニング［Screening］ 

 被験者データを収集し，選択基準，除外基準との照合等を行うことにより適格性を評価し，対象者を絞り

込むこと． 

 

製造販売後臨床試験 

医薬品承認後に行われる承認適応に関連したすべての臨床試験．医薬品の最適な使用法を明らかにするう

えで重要であり，追加的な薬物相互作用試験，用量—反応試験，安全性試験，承認適応疾患への使用支持を

確認する試験（臨床薬理学会用語集）． 

 

対照薬［Control drug］ 

治験において被験薬と比較する目的で用いられる既承認有効成分若しくは未承認有効成分を含む製剤又

はプラセボ（GCP第 2条ガイダンス 2参照）． 

 

代諾者［Proxy consenters］ 

治験への参加について，被験者に十分な同意の能力がない場合に，被験者とともに，又は被験者に代わっ

て同意することが正当なものと認められる者であり，被験者の親権を行う者，配偶者，後見人その他これら

に準じる者で，両者の生活の実質や精神的共同関係から見て，被験者の最善の利益を図りうる者であること

（GCP第 2条ガイダンス 11参照）． 

 

探索的試験［Exploratory study］ 

 仮説を生むための準備段階で，効能に対する探索，次の試験のための用法用量の推測，検証的試験のデザ

イン，エンドポイント，方法論の根拠を得るための試験（臨床薬理学会用語集）． 

 

治験（参加）カード［Participant card］ 

 被験者が他科，他院受診時に治験参加中である旨を知らせるため，担当医師や薬剤師に提示するカード．

カードには主に治験薬コード名，治験予定期間，緊急連絡先，併用禁止・制限薬（療法），他院受診・院外

処方の受け取り（薬剤購入）時の注意等が記載されている． 

 

治験協力者 

実施医療機関において治験を実施するチームのメンバーで治験責任医師によって指導・監督され，専門的

立場から治験責任医師及び治験分担医師の業務に協力する者（GCP第 2条ガイダンス 5参照）． 

  

治験施設支援機関 

治験の実施に係る業務の一部を実施医療機関から受託する者（GCP第 2条ガイダンス 15（3）参照）． 

 

治験実施計画書［Protocol］ 

 治験の目的，デザイン，方法，統計学的な考察及び組織について記述した文書．（正式な手続きを踏んで

改訂されたものを含む） 
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治験事務局［Clinical trial office］ 

 実施医療機関の長に選任され，各種治験関連記録の管理等，治験の事務的な業務を行う．治験審査委員会

の事務局を兼ねることができる． 

 

治験審査委員会[Institutional review board ：IRB] 

医学・歯学・薬学等の専門家及びそれ以外の者によって構成される医療機関の長，治験責任医師及び治験

依頼者から独立した委員会．当委員会の責務は，特に，治験実施計画書並びに被験者から文書によるインフ

ォームド・コンセントを得るのに使用される方法及び資料等を審査し，また継続審査を行うことによって，

被験者の人権，安全及び福祉の保護を確保することである． 

 

治験責任医師［Principal investigator］ 

実施医療機関において治験の実施に関して責任を有する医師又は歯科医師．実施医療機関において，治験

が複数の者からなるチームにより実施される場合には，当該チームを統括する医師又は歯科医師（GCP第 2

条ガイダンス 1参照）． 

 

治験分担医師［Sub investigator］ 

実施医療機関において治験を実施するチームに参加する個々の医師又は歯科医師で，治験責任医師によっ

て指導・監督され，治験に係る重要な業務及び決定を行う者（GCP第 2条ガイダンス 4参照）． 

 

治験薬［Investigational new drug］ 

 被験薬及び対照薬（GCP第 2条第 7項参照）． 

 

治験薬概要書［Investigator's brochure］  

 治験の実施に必要な，治験薬（主に被験薬）に関する非臨床試験及び臨床試験の成績を編集したもの． 

 

治験薬管理者［Safekeeper of investigational new drug］ 

 医療機関において医療機関の長に指名され，治験薬を保管，管理する薬剤師または医師若しくは歯科医師．

ただし，原則として実施医療機関の薬剤師を専任すること（GCP第 39条ガイダンス 2参照）． 

 

手順書［Standard operating procedure：SOP］ 

 治験に係る各々の業務が恒常的に又は均質に，かつ適正に実施されるよう手順を詳細に定めた文書（GCP

第 2条ガイダンス 15（7）参照）． 

 

匿名化 

特定の個人（死者を含む）を識別することができることとなる記述等（個人識別符号を含む）の全部又は

一部を削除すること（当該記述等の全部又は一部を当該個人と関わりのない記述等に置き換えることを含

む）． 

 

匿名加工情報 

特定の個人を識別することができないように個人情報を加工して得られる個人に関する情報であって，当

該個人情報を復元することができないようにしたもの． 

 

ニュルンベルク綱領［Nuremberg code］ 

 ナチス・ドイツにおける非人道的な人体実験への反省から，1947 年に定められた人を対象とした臨床研

究の倫理綱領．ヘルシンキ宣言で謳われている臨床試験におけるインフォームド・コンセントは，ニュルン



95 

ベルク綱領に端を発している． 

 

バイアス［Bias］ 

 ある治療の効果についての推測値と真の値との間に，差を生じさせうるような臨床試験のデザイン，実施，

解析，結果の解釈におけるあらゆる観点からの系統的な傾向のこと（臨床薬理学会用語集）． 

 

賠償［Legal liability］ 

 契約法，不法行為法，PL 法等に抵触し，過失により生じた被験者の受けた損害を担保すること．違法性

が前提となる． 

 

バラツキ［Variability］ 

 観測した治験薬の薬効や安全性の散らばり． 

 

ヒアリング［Hearing］ 

 新規依頼された治験が当該医療機関で実施可能かどうかを，治験審査委員会審査前に治験内容を検討する

会議．治験薬概要書，治験実施計画書の内容をはじめ，必要な書類，資料，データについて治験依頼者より

説明を受け，不足や疑問点等について治験依頼者，治験責任医師から追加，修正，回答を得る． 

 

比較対照試験［Comparative controlled study］ 

被験薬と薬効の類似した標準薬やプラセボと有効性，安全性を比較する試験． 

 

被験者［Subjects］ 

 治験薬を投与される者又は当該者の対照とされる者（GCP第 2条第 9項参照）． 

  

被験治療［Test treatment］ 

 比較対照試験において試験される治療のこと．比較される治療は対照治療［Active(or Placebo) control］

という． 

 

被験薬［Study drug］ 

 治験の対象とされる薬物又は医薬品（GCP第 2条第 5項参照）． 

 

非識別加工情報 

特定の個人を識別することができないように個人情報を加工して得られる個人に関する情報であって，当

該個人情報を復元することができないようにしたもの． 

 

ヒトゲノム 

人の遺伝子，又は遺伝情報． 

 

非盲検試験［Open labeled study］ 

臨床試験（治験）を行う際に，どの被験者がどの治療群に割り付けられたかが，医師，被験者，スタッフによ

って認識されている試験法．評価者（医師），被験者，スタッフが割付内容を知ってしまうことにより，評価，

自覚症状，データ解析にバイアスが入る可能性がある（臨床薬理学会用語集）． 

 

標準薬［Standard drug］ 

 有効性・安全性が確立し有用であると考えられている既存薬のうち，対照薬としてもっとも適当なもの． 
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非臨床試験 

人を対象としない生物医学的試験及びその他の試験（GCP第 2条ガイダンス 15（9）参照）． 

 

非劣性試験［Non-inferiority trial］ 

 被験薬の効果が比較薬剤よりも劣らないことを検証する試験． 

 

品質管理［Quality control：QC］ 

 治験関連の活動の質に求められる事項を充足しているか否かを検証するために治験の品質保証システム

の一環として行われる実務的な手法及び活動（GCP第 4条ガイダンス 2参照）． 

 

品質保証［Quality assurance：QA］ 

治験の実施，データ作成，文書化（記録化）及び報告が，治験実施計画書及び本基準を遵守していること

を保証するために設定された計画的かつ体系的な全活動（GCP第 4条ガイダンス 2 参照）． 

 

ファーマコゲノミクス（ゲノム薬理学） 

薬物応答と関連する DNAおよび RNAの特性の変異に関する研究（臨床薬理学会用語集）． 

 

副作用［Adverse drug reaction］ 

投与量にかかわらず，投与された治験薬に対するあらゆる有害で意図しない反応（臨床検査値の異常を含

む．）．すなわち，当該治験薬と有害事象との間の因果関係について，少なくとも合理的な可能性があり，因

果関係を否定できない反応（GCP第 2条ガイダンス 15（10）参照）． 

 

負担軽減費（治験協力費）［Payment for compensating patient expenses］ 

 被験者が治験に参加することによって生じる，通院回数増加による交通費の増大や院内滞在時間延長によ

る外食費等の余分な経費等，被験者のデメリットを解消するために支払われる費用． 

 

プラセボ［Placebo］ 

 薬理的非活性物質で，偽薬，擬薬と訳されこともある．通常，治験薬と外見等がまったくそっくりに製剤

化され，中身を分析しない限り判別できない．ラテン語で「私は喜ばせる」が原義（臨床薬理学会用語集）． 

 

ブリッジング試験［Bridging study］ 

 海外の臨床データを外挿するために実施される臨床試験．日本で外挿するためには，他民族の試験データ

と比較して日本人のデータに違いがみられないこと（結果の類似性）を臨床試験で示す必要がある． 

 

プロトコール［「治験実施計画書」参照］ 

 

ヘルシンキ宣言［Declaration of Helsinki］ 

 1964年に世界医師会で定められた臨床研究の倫理規範．「被験者の利益は，科学や社会に対する寄与より

も優先されるべきである」と定められている． 

 

保険外併用療養費制度［Medical treatment payment system without public insurance］ 

 保険診療と保険外診療の混在した診療に保険給付を認める制度． 

 

補償［Compensation「医法研の補償ガイドライン」参照］ 

 治験依頼者側に過失がない場合でも，治験との因果関係があれば被験者の受けた損害を担保すること．社

会的救済の一種であり，違法性を前提としない． 
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無作為化［Randomization］ 

 バイアス（偏り）を軽減するために，被験者を無作為に処置群（被験薬群）又は対照群に割り付ける方法． 

 

盲検化 

 薬効評価に対する偏りの介入を避ける目的で，治験に参加する単数又は複数の当事者が，治療方法の割付

けについて知らされないようにする措置．単盲検法は通常，被験者が割付けの内容を知らされないこと，二

重盲検法は被験者，治験責任医師，治験分担医師，治験協力者，治験依頼者，モニター，監査担当者及び一

部の事例ではデータ解析者が割付けの内容を知らされないことを指す（GCP第2条ガイダンス15（11）参照）． 

 

モニタリング［Monitoring］ 

治験等が適正に行われることを確保するため，治験依頼者より指名されたモニターが，治験の進行状況を

調査し，本基準並びに治験実施計画書及び手順書に従って実施，記録及び報告されていることを保証する活

動（GCP第 2条ガイダンス 8 参照）． 

 

モニター 

 治験依頼者が医療機関の治験実施状況全般をモニターする為に訪問させる担当者． 

 

薬物有害反応（Adverse drug reaction: ADR） 

投与された薬物に起因する有害な反応で，因果関係の否定できないもの．治験では「副作用」を同じ意味

で用いるが，「副作用」という言葉自体には，薬理作用の主作用に対する副作用（side effect）という意味

合いがある． 

 

有害事象［Adverse event：AE］ 

 治験薬を投与された被験者に 生じたすべての好ましくない又は意図しない疾病又はその徴候（臨床検査

値の異常を含む）をいい，当該治験薬との因果関係の有無は問わない（GCP第 2条ガイダンス 10参照）． 

  

用量反応試験［Dose-response test］ 

 探索的試験の 1つで，適切な用量（用法）を設定するための試験． 

 

ランダム化［「無作為化」参照］ 

 

利益相反［Conflict of Interest：COI］ 

一般的には，ある行為が，一方の利益になると同時に，他方の不利益になるような行為をいう．（日本医

師会 HP）医療，医学においては，医療者としての本来の責務の忠実な遂行（例えば患者の治療，公正な研

究の推進と忠実な報告等）に影響を及ぼす誘引や圧力が存在する状況（臨床薬理学第 4版参照）． 

 

リクルートメント［Recruitment］ 

 該当する治験に参加していただける被験者を募集すること．2000 年 1 月からの規制緩和により，新聞や

折込み広告等を媒体としたリクルートメントも可能になった． 

 

＜英略語＞ 

ADR［Adverse drug reaction：｢薬物有害反応｣参照］ 

  

AE［Adverse event：「有害事象」参照］ 
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CRA［Clinical research associate｢モニター｣参照］ 

 

CRC［Clinical research coordinator］ 

 被験者の人権や安全が守られ，GCPや SOPを遵守したルール違反のない信頼性の高い治験や臨床研究がス

ムーズに行われるよう，全体をコーディネートする専門スタッフ．日本では「治験コーディネーター」の意

味で使用されることが多い（欧米では study coordinator，担当者が看護師の場合には research nurse，study 

nurseともいわれている）． 

 

CRF［Case report form：「症例報告書」参照］ 

 

CRO［Contract research organization：｢開発業務受託機関｣参照］ 

  

EMA [European  Medicines Agency] 

欧州医薬品庁． 

 

FDA [Food and Drug Administration] 

 アメリカ食品医薬品局．食品，医薬品，化粧品および医療機器等の承認や規制，安全性や有効性の評価，

臨床試験の規制等を専門的に行う米国の政府機関（臨床薬理学会用語集）． 

 

GCP［Good clinical practice］ 

 医薬品の臨床試験の実施に関する基準．日・米・欧の三極で調和された，治験の質を確保するための治験

の実施に関する基準（日本では 1997年 GCP省令が公布）．被験者の人権と安全が厳格に守られ，医薬品の開

発が科学的に行われ，かつ情報が正確に収集されるための基準が定められた．2003年 7月改訂 GCPでは，「医

師主導の治験」の規定が追加された． 

 

IC［Informed consent：「インフォームド・コンセント」参照］ 

 

ICH［ International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Registration of 

Pharmaceuticals for Human Use］ 

 日・米・欧三極の新医薬品の承認審査関連規制の調和を図ることにより，データの国際的な相互受入れを

実現し，臨床試験や動物実験等の不必要な繰り返しを防ぎ，承認審査を迅速化するとともに，新医薬品の研

究開発を促進し，もって優れた新医薬品をより早く患者の手元に届けることを目的に創設された会議． 

 

IRB［Institutional review board：「治験審査委員会」参照］ 

  

PK/PD［Pharmacokinetics/Pharmacodynamics］試験 

 治験薬の体内動態（吸収・分布・代謝・排泄）と薬理学的効果を調べる試験． 

 

PMDA [Pharmaceuticals and Medical Devices Agency] 

 独立行政法人 医薬品医療機器総合機構． 

 

QA［Quality assurance：「品質保証」参照］ 

 

QC［Quality control：「品質管理」参照］ 

 

SAE［Serious adverse event：「重篤な有害事象」参照］ 
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SDV［Source data(document) verification：「原資料の直接閲覧」参照］ 

 

SMO［Site management organization：「治験施設支援機関」参照］ 

  

SOP［Standard operating procedure：「手順書」参照］ 

 

Standard drug［「標準薬」参照］ 

 

TGN1412事件 

2006年英国で行われた初めてヒトへ薬物を投与する第Ⅰ相試験にて，初回投与を受けた6例全例に多臓器

不全が発生した事件．非臨床安全性試験では臨床試験の数十倍高い用量でも有害反応が検出されていなかっ

た（臨床薬理学第4版参照）． 

 

 


