
岩手医科大学臨床研究支援センター治験ユニット 

標準業務手順書 

１．臨床研究支援センター治験ユニットの設置  

学長は、岩手医科大学の全附属病院（以下「本学附属病院」という。）における治験

の適正かつ円滑な実施を目的として臨床研究支援センター治験ユニット（以下「治験ユ

ニット」という。）を設置するものとする。  

 

２．治験ユニットの構成  

治験ユニットは、治験薬・医療機器管理部門、治験CRC部門、治験事務局部門からな

り、以下のメンバ－により構成される。  

１）ユニット長  

２）治験薬・医療機器管理実務担当者 

３）治験CRC 

４）治験事務局担当者  

５）事務員  

 

３．治験ユニット職員の責務  

(1) 治験ユニット職員は、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及び本手順書を遵守して、本学附属病院における治験事務を執り行うも

のとする。  

(2) 治験ユニット職員は、本学附属病院における治験の円滑なる運営を目的として、治験

事務局及び治験審査委員会事務局業務を行うものとする。  

(3) 治験ユニット職員は、医療機関、治験薬、被験者、治験資料等業務上知り得た機密に

ついて一切これを漏洩してはならない。その職を退いた後といえども同様とする。  

 

４．治験ユニットの業務  

治験ユニット職員は、ユニット長の指示により、次の業務を行うものとする。  

◯治験薬・医療機器管理部門  

(1) 治験使用薬の管理  

治験薬管理者は、治験依頼者と協議し、治験依頼者が作成した手順書及び「岩手医科

大学治験使用薬管理標準業務手順書」に従って、治験使用薬の保管・管理を行う。  

１）治験依頼者より治験薬の受領  

２）治験薬の調剤  

３）治験薬の在庫管理  



４）被験者への交付  

５）治験依頼者への治験薬の返却  

(2) 治験関連記録の保存  

治験薬に関する書類は、治験薬管理者が保管を行う。  

 

◯治験CRC部門  

ＣＲＣは「岩手医科大学治験コーディネーター（ＣＲＣ）標準業務手順書」に従って、

次の業務を行う。  

(1) 治験の準備  

１）Start-up Meeting への出席  

２）治験依頼者との打ち合わせ  

３）治験責任医師とCRC 業務について検討  

４）同意説明文書及びその他の説明文書の作成補助  

５）必須文書ファイルの作成  

６）必要な資料・物品の確認  

７）治験開始に伴う関連各部署との連絡調整  

(2) 治験の実施  

１）被験者のリクル－ト  

２）被験者の適格性の事前スクリ－ニング  

３）インフォ－ムド・コンセント(ＩＣ)補助  

４）被験者の治験スケジュ－ル管理と来院時のケア  

５）服薬指導  

６）各種検査の手配  

７）治験依頼者との対応  

８）有害事象への対応  

９）症例報告書の作成への協力  

10）文書管理  

11）モニタリング・監査の対応  

12）その他、治験に関する業務の円滑化を図るために必要な支援  

 

◯治験事務局部門  

(1) 治験依頼者とのヒアリング  

治験依頼者から治験の依頼があった場合には、ヒアリングの日時を決定し、治験依頼

者と以下の項目についてのヒアリングを行う。  

１）治験実施計画書  



２）治験薬概要書  

３）症例報告書  

４）同意説明文書  

５）治験費用  

６）その他必要と認める事項  

(2) 治験申請受付  

ヒアリング終了後、治験依頼者より治験審査委員会審議資料として以下の書類の提出

をうけると共にその記載内容について確認を行う。  

１）治験依頼書（書式3）  

２）治験実施契約書 (当院書式1)  

３）治験経費に関する契約書(当院書式3)  

４）治験申請資料  

①治験実施計画書(治験依頼者と治験責任医師との合意が成立しているもの)  

②治験薬概要書  

③症例報告書の見本(治験依頼者と治験責任医師との合意が成立しているもの)  

④治験責任医師(書式1)  

⑤治験分担医師・治験協力者リスト(書式2)  

⑥被験者の健康被害に対する補償に関する資料  

⑦予定される治験費用に関する資料  

⑧被験者の安全等に係わる資料  

⑨被験者の募集手順(広告等)に関する資料  

⑩被験者への支払い(支払いがある場合)に関する資料  

⑪同意文書及びその他の説明文書  

⑫申請治験要約資料(当院書式5)  

５）その他治験審査委員会が必要とする資料  

(3) 治験審査委員会に関する事務  

１）治験審査委員会審議用資料の作成  

２）治験審査委員会の連絡業務  

治験審査委員会に係わる文書の作成と送付等、治験審査委員会の運営に関する業務

を行う。(治験審査委員会の開催案内及び治験審査委員会に係わる資料の配布は、原

則として開催日前週の金曜日に行う)  

３）治験審査委員会の議事録の作成  

治験審査委員会の議事録を作成し、全委員の承認を得る。  

４）治験審査結果の報告  

① 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、治験審

査結果通知書(書式5)を作成し、本学附属病院等の長に報告する。  



② 本学附属病院等の長の決定を受け、治験に関する指示・決定の文書(書式5 又は参

考書式1)を作成、速やかに治験責任医師及び治験依頼者に通知する。  

③ 「承認」と決定した場合、あるいは「修正の上で承認」となりその修正が確認さ

れた場合、治験責任医師に指示・決定の通知、治験依頼者には指示・決定の通知

とともに治験の受託に関する契約書等を配布する。  

(4) スタートアップミーティングの開催  

治験を実施するにあたって、治験依頼者より、治験責任医師・分担医師、治験ユニッ

ト職員(治験薬管理者、CRC 等)、院内スタッフなどに対し治験の概要を説明し、以下

の点を確認する。  

１）処方箋記載方法、処方オ－ダ－の手順  

２）保険外併用療養費に係わること  

３）治験薬搬入方法  

４）その他  

(5) 治験実施の管理  

１）治験の継続  

治験の期間が１年を超える場合には、１年に１回以上の頻度で、治験責任医師より

治験実施状況報告書(書式11 )を入手し、治験審査委員会の審議に付し、審査結果

に基づく指示・決定を文書により治験責任医師及び治験依頼者に通知する。  

２）治験の変更  

治験責任医師及び治験依頼者より治験に関する変更申請書(書式10 )があった場合

は、本学附属病院等の長の指示をうけ、速やかに治験審査委員会の審議に付し、審

査結果に基づく指示・決定を文書により治験責任医師及び治験依頼者に通知する。  

３）治験の逸脱  

治験責任医師又は治験分担医師が、緊急の危険回避のために治験実施計画書から逸

脱した場合（書式8）は、治験審査委員会の審議に付し、承認後、治験依頼者の合

意を文書(書式9)で得る。  

４）有害事象又は副作用  

① 治験責任医師が重篤な有害事象又は副作用を重篤な有害事象発生報告書(書式

12、13、書式14・15、書式19、20及び詳細記載用書式)により報告した場合に

は、直ちに本学附属病院等の長を経て治験審査委員会に報告し、治験継続の適

否について治験審査委員会の審議に付し、 審査結果に基づく指示・決定を文書

により治験責任医師及び治験依頼者に通知する。  

② 治験依頼者より実施中の治験に係わる重篤な有害事象、副作用等の報告をうけた

場合は、これを速やかに治験審査委員会に提出し、審議に付す。  

５）治験の中止・中断  

治験責任医師が諸般の事情により治験を中止又は中断し、その理由を詳細に記した



治験終了(中止・中断)報告書(書式17 )を入手した場合、治験依頼者及び治験審査

委員会に通知する。  

６）治験の終了  

治験終了の報告を受けた場合は、治験終了(中止・中断)通知書 (書式17)にて、治

験依頼者及び治験審査委員会に通知する。  

(6) モニタリング及び監査への対応  

モニタリング・監査への対応は、「岩手医科大学モニタリング及び監査標準業務手順

書」に従って行う。  

１）モニター・監査担当者よりモニタリング・監査の申込みがあった場合、日程調整を

行う。  

２）モニター・監査担当者より「直接閲覧実施連絡票(参考書式2)」及び治験依頼者に

よって指名された者である証を受領する。  

３）モニタリング・監査に立ち会う。  

４）モニタリング・監査に係わる費用をモニタリング・監査終了時に治験依頼者に請求

する。  

(7) 治験関連記録の保存  

治験事務局及び治験審査委員会に関する書類は、治験ユニットにて保管・管理を行

う。  

(8) 被験者負担軽減費の事務処理  

被験者負担軽減費連絡票にて、被験者の来院回数を確認し、治験依頼者に経費を請求

し、被験者口座への振り込み手続きを行う。  

(9) 治験費用の確認、請求書の作成及び入金処理（製造販売後調査も含む）  

臨床試験研究費、治験薬管理経費、各種管理経費・間接経費等治験に係る費用の請求 

  書の作成及び入金処理を行う。  

(10) その他、治験に関する業務の円滑化を図るために必要な事務支援  

 1）他の医療機関の長からの治験審査依頼の受付 （院外支援） 

〔必要書類〕  

①治験審査委託書(他施設用)（当院書式ﾀ-1）  

②治験審査依頼書(他施設用)（当院書式ﾀ-2）  

③治験審査結果通知書(他施設用)（当院書式ﾀ-3）  

④治験審査の結果について(他施設用)（当院書式ﾀ-4）  

⑤治験実施計画書(治験依頼者と治験責任医師との合意が成立しているもの)  

⑥治験薬概要書  

⑦症例報告書の見本(治験依頼者と治験責任医師との合意が成立しているもの)  

⑧治験責任医師(書式1)  

⑨治験分担医師・治験協力者リスト(書式2)  



⑩被験者の健康被害に対する補償に関する資料  

⑪予定される治験費用に関する資料  

⑫被験者の安全等に係わる資料  

⑬被験者の募集手順(広告等)に関する資料  

⑭被験者への支払い(支払いがある場合)に関する資料  

⑮申請治験要約資料(当院書式5)  

⑯その他治験審査委員会が必要とする資料  

 2) 医師主導型治験の円滑な実施のための支援（院内支援）。  

3）他の医療機関被験者の緊急時受け入れ対応の受付  

 4）その他 

 

附 則  

１．本手順書は、平成11年11月17日制定施行。  

２．平成16年４月15日一部改正、同日施行。  

３．平成19年10月２日一部改正、同日施行。  

４．平成19年12月20日一部改正、同日施行。  

５．平成20年12月18日一部改正、同日施行。  

６．平成 27 年９月 17 日一部改正、同日施行。 
７．令和１年９月 21 日一部改正、同日施行。 
８．令和３年 6 月 18 日一部改正、同日施行。 
９．令和５年３月 17 日一部改正、同日施行。 


