　　　　　　　　　　　　　　治験事務局標準業務手順書

　　　第１章　治験事務局

　（治験事務局の設置等）

第１条　院長は、治験の円滑な実施を目的として臨床研究支援室に治験事務局を設置する。

２　院長は、治験事務局の業務を統括することを目的として、臨床研究支援室長を任命する。

　（治験事務局の責務）

第２条　治験事務局は、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」、ＧＣＰ及び「当院における標準業務手順書」を遵守して治験関連業務が実施されるよう、当院における治験事務を執り行うものとする。

２　治験事務局は、治験審査委員会の円滑なる運営を目的として、治験審査委員会の事務局を兼ねるものとする。

　　　第２章　治験事務局の構成

　（治験事務局）

第３条　治験事務局は、臨床研究支援室長と治験コーディネーター、治験薬管理者、その他の治験事務局員によって構成する。

２　治験薬管理者は薬局長とする。

３　院長は、治験コーディネーター、記録保存管理者を任命する。

　（臨床研究支援室長）

第４条　臨床研究支援室長は、院長の承認によって当院における治験事務を総括する。

２　臨床研究支援室長は、本手順書の定めるところにより院長に代わって治験に関する事務を取り扱うことができる。

３　前項の規定により、院長に代わって治験に関する事務を取り扱う場合は、本手順書に特段の定めがある場合を除いて院長の決裁を経るものとする。

４　臨床研究支援室長は、治験審査委員会の委員を兼ねるものとする。

　（治験事務局員）

第５条　治験コーディネーターは、臨床研究支援室長の指示によって治験に関する事務を執り行う。

２　治験薬管理者は、院長又は臨床研究支援室長の指示に従って治験薬の管理を行う。

３　記録保存管理者は、院長または臨床研究支援室長の指示に従って治験に関する必須文書その他の保存すべき文書を管理する。

　　　第３章　治験事務局の業務

　（治験審査委員会の治験事務局業務）

第６条　治験事務局は、治験審査委員会事務局として以下の業務を行う。

　（１） eq \o\ad(院長の要請によって治験審査委員会委員に就任を要請し、委嘱状を発行するこ,　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)　　　と。

　（２）治験審査委員会委員の氏名、所属等を記した文書を作成し保存すること。

　（３） eq \o\ad(治験審査委員会の開催、議事録の作成、治験審査委員会に係る文書の作成と送,　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)　　　付、記録の保存等、治験審査委員会の運営に関すること。

　（ＧＣＰ及び標準業務手順書の遵守）

第７条　治験事務局は、治験審査委員会の事務局業務を行うにあたってはＧＣＰ及び治験審査委員会標準業務手順書を遵守してその業務を行わなければならない。

　（治験資料の請求）

第８条　治験事務局は、治験依頼者から治験の依頼があった場合には、依頼された治験責任医師とともに治験依頼者と当院の必要な部署から以下の文書を入手して治験審査委員会の審査に供するものとする。

　（１）治験実施計画書

　（２）症例報告書

　（３）同意文書およびその他の説明文書

　（４）被験者の募集手順（広告等）に関する資料

　（５）治験薬概要書

　（６）被験者の安全等に係わる報告

　（７）被験者への支払い（支払いがある場合）および健康被害に関する補償に関する資　　　料

　（８）予定される治験費用に関する資料

　（９）治験の現況の概要に関する資料

　（10）その他治験審査委員会が必要と認める資料

　（治験責任医師への資料請求）

第９条　治験事務局は治験責任医師から以下の資料を入手し、治験審査委員会の審査に供するものとする。

（１）治験責任医師の履歴書（書式１）
　（２）治験責任医師が作成した治験分担医師・協力者リスト（書式２）

　（３）治験責任医師が作成した当該治験に係る同意文書及び説明文書

　（４）治験審査委員会が必要と認める資料
　（治験の開始）

第10条　治験事務局は、申請された治験の審議が終了し、治験審査委員会の決定がなされた時はその意見を記した「治験審査結果通知書（書式５）」によって、院長を経て治験責任医師及び治験依頼者に速やかに通知しなければならない。

２　治験事務局は、「治験審査結果通知書（書式５）」による通知が行われた後、病院事務局が治験の契約を終了したことを確認しなければならない。契約書は治験事務局に保存するものとする。

３　治験事務局は、治験契約の終了後、治験責任医師に治験の開始について通知するものとする。

　（治験の実施業務）

第11条　治験事務局は、治験責任医師または治験分担医師から被験者の同意文書の写しを入手し、その同意がＧＣＰ及び当院の標準業務手順書に従っていることを確認した上、保存するものとする。

２　治験事務局は、治験責任医師又は治験分担医師が緊急の危険を回避するため治験実施計画書からの逸脱をした場合は、その理由を記した「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）」による文書を院長を経て速やかに治験審査委員会の審議に付すものとする
３　治験事務局は、院長が治験責任医師、治験依頼者から「治験に関する変更申請書(書式10)」により治験の変更又は治験実施計画書の変更についての申請を受けた時は、院長を経て速やかに治験審査委員会の審議に付するものとする。

４　治験事務局は治験責任医師が重篤な有害事象または副作用を「「治験による重篤な有害事象に関する報告書（書式12-1、12-2）」「有害事象に関する報告書（書式13-1、13-2）「重篤な有害事象及び不具合に関する報告書(書式14)」「有害事象及び不具合に関する報告書(書式15)」により病院長・治験依頼者に報告した場合には、院長を経て速やかに治験審査委員会の審議に付すものとする。

５　治験事務局は、治験依頼者が実施中の治験に係る有害事象、副作用を「安全性情報に関する報告書（書式16）」により報告をし、又は治験実施計画書の変更を申請してきた場合は、院長を経て速やかに治験審査委員会に提出し、審議に付すものとする。

６　治験事務局は治験責任医師又は治験分担医師が盲検法による治験において予め定められた時期よりも早い段階での開封（事故による開封、重篤な有害事象のための開封など）を行った場合は、その理由が速やかに治験依頼者に連絡されたことを確認し、その写しを入手して保存しなければならない。

　（迅速審査に関する業務）

第12条　（緊急時）治験審査委員会を開催し得ず、緊急に委員会としての検討、決定が必要な場合には、臨床研究支援室長と委員長及び委員長がそのつど指名する２名以上の委員によって協議、決定を下すことができる。ただし、この場合には、行われた決定が次回の治験審査委員会に付議され、承認されなければならない。治験審査委員会がこの決定と異なる決定をした場合には、院長及び治験責任医師は治験審査委員会の決定に従わなければならない。

２　（軽微な事項の決定）実施計画書等の変更・新たな安全性に関する報告において、治験審査委員会委員長が、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、又は治験の実施に影響しないとして軽微な変更と判断した場合は、臨床研究支援室長と委員長及び、委員長がそのつど指名する１名以上の委員の合議によっての治験審査委員会の決定とすることができる。この場合、委員長は次回の治験審査委員会にその決定の内容を報告しなければならない。その適用範囲は、治験依頼者の組織・体制の変更、1年を越えない治験契約期間の延長、契約症例数の追加、治験分担医師の追加・削除、修正を条件に承認した治験の修正部分の審査等である。
　（治験の継続）

第13条　治験事務局では、治験責任医師から院長を経て少なくとも１年に１回又は治験審査委員会の求めに応じてそれ以上の頻度で、「治験実施状況報告書（書式11）」による治験の実施状況を記した文書を入手し、治験審査委員会の審議に付するものとする。

　（治験の中止または中断）

第14条　治験事務局は、治験依頼者が何らかの理由で治験を中止又は中断した場合は、「開発の中止等に関する報告書（書式18）」によりその理由を記した文書を院長を経て入手し、速やかに治験審査委員会に報告しなければならない。

　（治験の終了又は中止、中断）

第15条　治験事務局は、治験責任医師が治験を終了、中止、中断した場合、「治験終了（中止・中断）報告書（書式17）」によりその結果を記した文書を院長を経て入手し、速やかに、これを治験審査委員会に報告しなければならない。

　（モニタリングへの対応）

第16条　治験事務局は、「直接閲覧実施連絡票(参考書式２)」により直接閲覧申込者によるモニタリングの連絡があった場合は治験責任医師とともに当該モニタリングに対応するものとする。

２　治験コーディネーターは、臨床研究支援室長の指示に従ってモニタリングに立ち合い、治験依頼者が予め閲覧を要求した必須文書及びその他の文書を治験依頼者が指名したモニターの閲覧に供するものとする。

　（監査及び調査）

第17条　治験事務局は、「直接閲覧実施連絡票(参考書式２)」により直接閲覧申込者による監査の要請があった場合には、治験責任医師とともにこれに対応するものとする。

２　治験事務局は、治験責任医師とともに監査に立ち合い、監査担当者が閲覧を求めた必須文書及びその他の文書を閲覧に供するものとする。

３　治験事務局は監査担当者が写しの提出を求めた必須文書及び他の文書について、それが被験者個人を特定できる情報を含むものでない場合には、その写しを提出するものとする。

５　治験事務局は、厚生労働省による調査の連絡があった場合には治験責任医師とともにこれに対応するものとする。

６　臨床研究支援室長、治験薬管理者、治験コーディネーターは治験責任医師とともに調査に立ち合い、調査担当官が閲覧を求めた必須文書及びその他の文書を閲覧に供するものとする。

　（記録の保存）

第18条　臨床研究支援室長は、治験責任医師が治験依頼者に提出した症例報告書の写しを入手し、保存しなければならない。

２　記録保存管理者は、本標準業務手順書と臨床研究支援室長、治験コーディネーター、記録保存管理者及び治験事務局員の氏名、所属を記録し、保管しなければならない。

３　記録保存管理者は、治験審査委員会事務局として院長及び臨床研究支援室長の指示に従い治験審査委員会に関する標準業務手順書、委員名簿（各委員の資格を含む）、委員の職業及び所属のリスト、治験事務局員の名簿、提出された文書、会議の議事要旨及び書簡等の記録を保存しなければならない。

４　記録保存管理者は、治験責任医師が当該治験に係る同意文書、説明文書、症例報告書及び原医療記録を所定の期間保存管理していることを確認しなければならない。

５　保存すべき記録の保存期間は、以下の(1)又は(2)の日のうちいずれか遅い日までとす
る。ただし、治験依頼者がこれよりも長期間の保存を必要とする場合は、保存期間及び
保存方法について治験依頼者と協議するものとする。なお、製造販売後臨床試験におい
ては被験薬の再審査又は再評価が終了する日までとする。
(1)　当該被験薬に係る製造販売承認日(開発が中止された又は試験成績が申請資料に使用されない旨通知された場合は、その通知された日から３年が経過した日)

(2)　治験の中止又は終了後３年が経過した日

　（改訂）

第19条　本手順書は、ＧＣＰあるいは治験の実施上問題が生じた場合には、適切かつ速やかに改訂されるものとする。本手順書の改訂は、治験審査委員会の承認を受けなければならない。改訂された箇所は、改訂案とともに、適切に差し替えられ、治験事務局において保管されるものとする。
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