
鹿児島大学病院医薬品等臨床試験取扱規則 
 

平成20年９月１日 

医歯病規則第12号 

 

(趣旨) 

第１条 この規則は、鹿児島大学病院(以下「本院」という。)における医薬品等の臨床試験

(以下「治験」という。)の取扱いについて定めるものとする。 

２ この規則に定めるもののほか、必要な事項は次に掲げる法令等の定めるところによる。 

(1) 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(昭和35年法律

第145号)及び医薬品、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施行

規則(昭和36年厚生省令第１号) 

(2) 医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令(平成９年厚生省令第28号) 

(3) 医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令(平成17年厚生労働省令第36号) 

(4) 再生医療等製品の臨床試験の実施の基準に関する省令(平成26年厚生労働省令第89

号) 

(定義) 

第２条 この規則において用いられる主な用語の意義は、次に定めるところによる。 

(1) 治験 

医薬品等の製造販売の承認又は承認事項の一部変更承認を申請する際に提出すべき

資料の収集を目的とした臨床試験をいう。 

(2) 治験薬等 

前号に定める臨床試験に用いる被験薬、対照薬、被験機器、対照機器、被験製品及び

対照製品をいう。 

(3) 治験使用薬 

  被験薬並びに被験薬の有効性及び安全性の評価のために使用する薬物をいう。 

(4) 治験使用機器 

  被験機器並びに被験機器の有効性及び安全性の評価のために使用する機械器具等を

いう。 

(5) 治験使用製品 

  被験製品並びに被験製品の有効性及び安全性の評価のために使用する加工細胞等を

いう。 

(6) 治験使用薬等 

  治験使用薬又は治験使用薬と成分が同一性を有すると認められる薬物、治験使用機器

又は治験使用機器と構造及び原理が同一性を有すると認められる機械器具等、治験使用

製品又は治験使用製品と構成細胞又は導入遺伝子が同一性を有すると認められる加工

細胞等をいう。 



(7) 治験責任医師 

治験責任医師及び治験責任歯科医師をいい、診療センター及び中央診療施設等(以下

「診療センター等」という。)の教授、准教授、講師又は助教(以下「教員」という。)

並びに本院の診療従事許可を得た大学院医歯学総合研究科、医学部、歯学部及びヒトレ

トロウイルス学共同研究センター(以下「研究科等」という。)の教員で、実質的な当該

治験実施の代表医師とする。 

(8) 治験分担医師 

治験業務の一部を分担する治験分担医師及び治験分担歯科医師をいい、診療センター

等の教員及び医員若しくは本院の診療従事許可を得た研究科等の教員若しくは研究員

又は大学院生で医師及び歯科医師のうちから治験責任医師が指名し、次条から第７条ま

での手続きを経て決定された者とする。ただし、大学院生を治験分担医師とする場合は、

医籍・歯科医籍登録後４年以上の医師又は歯科医師で、治験責任医師が治験分担医師(大

学院生)に関わる推薦書により推薦し、第４条に定める治験審査委員会にて審査・審議

した後、病院長の承認を得なければならない。 

(9) 治験調整医師 

治験調整医師及び治験調整歯科医師をいい、診療センター等の教員又は本院の診療従

事許可を得た研究科等の教員で、一の治験実施計画書に基づき複数の実施医療機関にお

いて治験を行う場合に、自ら治験を実施する者により治験実施計画書の解釈その他の治

験の細目について調整する業務の委嘱を受ける者とする。 

(10) 自ら治験を実施する者 

自ら治験を実施する、又は自ら治験を実施しようとする診療センター等の教員又は本

院の診療従事許可を得た研究科等の教員で、自ら治験を実施するために治験の準備、管

理及び実施に責任を負い、治験責任医師となるべき者をいう。 

(11) 企業主導治験 

製薬企業等の依頼者(以下「治験依頼者」という。)による治験をいう。 

(12) 医師主導治験 

自ら治験を実施する者による治験をいう。 

（13）拡大治験 

   人道的見地から実施される治験をいう。 

(申込み等) 

第３条 治験依頼者は治験依頼書、自ら治験を実施する者は治験実施申請書を、関係法令に

定める治験の審査に必要な資料(以下「審査資料」という。)とともに病院長に提出するも

のとする。 

２ 治験責任医師は、当該治験が関係法令に規定する治験の依頼の基準を満たしているかど

うか、専門的な観点から十分な検討を行うとともに、通常の教育、研究及び診療に支障の

ないことを確認した上で、履歴書及び治験分担医師・治験協力者リストを病院長に提出す

るものとする。 



(治験審査委員会) 

第４条 病院長は、治験を行うことの適否その他の治験に関する事項を審査・審議するため、

治験審査委員会(以下「委員会」という。)を置くものとする。 

２ 委員会の組織、運営等に関する必要事項は、別に定める。 

(治験実施の適否の決定) 

第５条 病院長は、第３条第１項及び第２項の関係書類を受理したときは、委員会に諮り、

その審議結果に基づき、治験実施の適否の決定を行うものとする。 

(治験実施の決定の通知) 

第６条 病院長は、前条に基づき治験実施の適否を決定したときは、治験審査結果通知書に

より、企業主導治験においては治験責任医師及び治験依頼者、医師主導治験においては自

ら治験を実施する者に通知するとともに、契約担当役に通知するものとする。 

(変更申込み等) 

第７条 企業主導治験においては治験依頼者及び治験責任医師、医師主導治験においては自

ら治験を実施する者は、第５条に定める治験実施の適否の決定後、審査資料の一部を変更

する場合は、治験に関する変更申請書に関係書類を添付し、病院長に提出するものとする。 

２ 病院長は、前号の関係書類を受理したときは、前２条の規定に準じて取り扱うものとす

る。 

(治験の継続) 

第８条 病院長は、実施中の治験が１年を越え継続して行われる場合の継続適否の決定につ

いては、治験実施状況報告書により、第５条に準じて取り扱うものとする。 

２ 病院長は、前項により継続の適否を決定したときは、第６条に準じて通知するものとす

る。 

(病院長の指示、決定) 

第９条 治験責任医師は、委員会の審議に基づく病院長の指示又は決定に従って治験を開始、

継続又は中止するものとする。 

(契約) 

第10条 契約担当役は、第６条及び第８条第２項の通知を受けたときは、速やかに、企業主

導治験においては受託研究契約書又は受託研究変更契約書により治験依頼者と契約を締

結する。 

(経費等の受託基準) 

第11条 企業主導治験においては、契約締結に伴う経費の算定方法等の受託基準について、

別に定めるものとする。 

(治験の開始) 

第12条 治験責任医師は、契約書に定められた治験期間の開始日以降に治験を開始するもの

とする。 

(被験者の同意) 

第13条 治験責任医師又は治験分担医師は、被験者となるべき者を治験に参加させるときは、



当該治験の内容等について十分な理解が得られるような説明を文書により行い、文書によ

る同意を得るものとする。ただし、被験者が治験の内容等を理解することや同意の能力を

欠くこと等により、同意を得ることが困難な場合は、家族又は親族等(以下「代諾者」と

いう。)の同意を得るものとする。 

２ 説明文を読むことのできない被験者(前項のただし書き該当者を除く。)に対しては、公

正な立会人を立ち会わせて説明の上、同意を得るものとする。 

３ 前２項に係る同意文書には、説明を行った治験責任医師又は治験分担医師並びに被験者、

代諾者及び立会人が日付を記載し、署名するものとする。 

４ 被験者が説明文書を読むことができ、その内容を理解することはできるものの、疾病等

の影響で自ら同意文書に署名し、日付を記入することができない場合には、同意に際して

被験者となるべき者に代わって記入をしうる者（代筆者）として、代諾者と同等の者を要

する。この場合には、被験者となるべき者に加え、代諾者と同等の者に対して、文書によ

り説明され、被験者となるべき者が治験への参加に口頭で同意し、代諾者と同等の者が同

意文書にその旨を代筆し、経緯及び被験者との関係を記入した上で、自らも署名し、日付

を記入することとする。なお、代諾者と同等でない者が代筆者として同意文書に記入する

ことがやむを得ない場合は、公正な立会人が立ち会い、その旨を同意文書に記録する。代

筆者に加え、立会人も同意文書に日付を記載し、署名するものとする。 

(同意文書の交付) 

第14条 治験責任医師は、日付の記載、署名された同意文書を被験者又は代諾者に対し、治

験参加以前に交付するものとする。 

(治験使用薬等の管理) 

第15条 治験使用薬等の管理責任は、病院長が負うものとする。 

２ 病院長は、治験使用薬等を適切に管理するため治験薬等管理者を置くものとする。 

３ 治験薬等管理者は、治験使用薬等の管理に関する手順書に従い治験使用薬等（本院が在

庫として保管するものの中から使用するものを除く。）の管理を適切に行い、明確に記録

するものとする。 

４ 治験使用薬等（本院が在庫として保管するものの中から使用するものを除く。）の保管

は、薬剤部で行う。ただし、治験使用薬等の性格上、診療センター等の保管が望ましい場

合は、治験責任医師は病院長に治験使用薬等の診療センター等管理要望書を提出し、承認

を得た上で、診療センター等において保管できるものとする。 

５ 治験薬等管理者は、治験実施に当たり治験使用薬等を払い出す場合は、前条の同意文書

交付の確認を必ず行うものとする。 

(被験者に対する責務) 

第16条 治験責任医師及び治験分担医師は、被験者に対し治験使用薬等の適正な使用方法を

説明し、かつ、治験使用薬等が適正に使用されているかどうかの確認を行うものとする。 

２ 治験責任医師及び治験分担医師は、被験者が他の医師及び歯科医師の治療を受けている

場合には、治療に係る投与中の医薬品等及び治験使用薬等の相互作用等による被験者の健



康被害を防ぐため、被験者の同意の下に、被験者が治験に参加する旨及び治験に参加して

いる旨を当該他の医師及び歯科医師に通知するものとする。 

３ 病院長及び治験責任医師は、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くものとする。 

４ 治験責任医師は、被験者に有害事象が生じ、治療の必要があると認めるときは、その旨

を被験者に通知するものとする。 

(治験実施計画書からの逸脱) 

第17条 治験責任医師は、被験者の緊急の危険の回避及び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場合は、すべてこれを記録し、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を、企業主導治験においては病院長及び

治験依頼者、医師主導治験においては病院長に提出するものとする。 

２ 病院長は、企業主導治験について前項の提出報告を受けた場合は、治験依頼者より緊急

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通知書を受理した後、委員会

に諮るものとする。 

(副作用の報告等) 

第18条 治験責任医師は、治験の実施中被験者に重篤な有害事象が発生した場合、直ちに、

重篤な有害事象に関する報告書等により、企業主導治験においては病院長及び治験依頼者、

医師主導治験においては病院長、一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及び治験薬等提供者に報

告するものとする。 

２ 病院長は、前項の報告を受けた場合は、当該治験の取扱いについて、委員会に意見を求

めるものとする。 

(治験の終了及び中止・中断の報告) 

第19条 治験責任医師は、治験を終了又は中止・中断した場合、治験終了(中止・中断)報告

書を病院長に速やかに提出するものとする。 

２ 病院長は、前項の報告を受けた場合は、治験終了(中止・中断)報告書により、企業主導

治験においては委員会及び治験依頼者、医師主導治験においては委員会に通知するものと

する。 

(治験事務局) 

第20条 病院長は、治験に関する業務を円滑に遂行するため、臨床研究管理センター治験管

理部門内に治験事務局を設置し、治験審査委員会事務局を兼ねるものとする。 

２ 治験事務局に事務局長(以下「治験事務局長」という。)を置き、薬剤部長又は副薬剤部

長をもって充てる。 

３ 治験事務局の業務等に関する必要事項は別に定める。 

(記録等の保存) 

第21条 本院において保存すべき治験の記録（文書を含む）の記録保存の管理責任は病院長

が負うものとし、病院長は、次に掲げる者を治験に関する記録・文書等の記録保存責任者



と定めることとする。 

(1) 治験責任医師 診療に関する全ての記録及び同意文書、治験責任医師が保存すべき

文書 

(2) 治験事務局長 治験の受入れ、委員会に関する記録並びにこれらに係る文書 

(3) 治験薬等管理者 治験使用薬等に関する記録 

(4) 経営企画課長 治験薬等の契約に関する文書 

２ 前項各号の保存責任者は、当該被験薬等に係る製造販売の承認を受ける日、又は治験の

中止若しくは終了後３年を経過した日のいずれか遅い日までの期間保存するものとする。

ただし、治験依頼者又は自ら治験を実施する者が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又は自ら治験を実施する者と協議するものとす

る。 

(治験関係諸様式) 

第22条 治験に係る諸様式については、別に定めるものとする。 

附 則 

この規則は、平成20年９月１日から施行し、平成20年４月１日から適用する。 

附 則 

この規則は、平成22年４月１日から施行する。 

附 則 

この規則は、平成22年７月６日から施行する。 

附 則 

この規則は、平成27年８月１日から施行する。 

附 則 

この規則は、平成28年10月１日から施行する。 

附 則 

この規則は、平成29年４月１日から適用する。 

附 則 

この規則は、令和２年６月２４日から施行し、令和２年５月１日から適用する。 

附 則 

この規則は、令和４年２月２２日から施行する。 

 

 


