
「大阪大学医学部附属病院治験に係わる標準業務手順書」の改訂について 
 
【改訂理由】 
 平成２０年１０月１日に通知された「「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」の運用

について」（薬食審査発第1001001 号 厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知）及び、平成２

１年１２月２４日に通知された「医療機器の臨床試験の実施の基準の運用について」（薬食機発

１２２４第４号 厚生労働省医薬食品局 審査管理課医療機器審査管理室長）により、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場合以外の逸脱については、治験責任医師又は治験分担医

師が記録しておくこととし、治験依頼者及び病院長に報告する必要がなくなった。 
 その他、治験薬受け入れ及び受け払いの簡素化、誤記訂正のため、本院の治験に係わる標準業

務手順書を改訂する。 
 
 
【改訂年月日】 
平成 22 年４月 1 日より 

 
【改訂項目】 

１） 本文 
２） 阪大書式について  
・阪大書式３－３ 治験経費算定明細書（製造販売後調査） 
・阪大書式７   治験実施計画書からの重大な逸脱に関する報告書 
・阪大書式１１  治験薬等引渡書（廃止） 
・阪大書式１２  治験薬等受払簿（廃止） 

 
【改訂内容】 

別添資料を参照のこと。 
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大阪大学医学部附属病院治験に係わる標準業務手順書本文 新旧対照表 
変更点：アンダーライン 

現行 改訂案 変更理由 
 （治験実施計画書からの逸脱） 

第７条 病院長は、治験責任医師又は治験分担医師が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から逸脱を行った

場合には、治験責任医師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

逸脱に関する報告書(書式８)を可能な限り早急に、病院長及び治験依頼者に提出

させるとともに、治験審査委員会の意見を求めること。これに基づく病院長の指

示・決定が同じである場合には、治験審査結果通知書(書式５)の写に記名捺印又

は署名し、治験依頼者及び治験責任医師に通知すること。異なる場合には、治験

に関する指示・決定通知書(参考書式１)を作成し、治験審査結果通知書(書式５)

の写を添付し、治験依頼者及び治験責任医師に通知すること。 

２ 病院長は、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（書式９）を入手し、その写を治験責任医師へ提出するこ

と。 

３ 病院長は、治験責任医師又は治験分担医師が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場合以

外の逸脱を行った場合については、治験責任医師より治験実施計画書からの逸脱

（緊急の危険回避の場合を除く）に関する報告書（阪大書式７）を提出させるこ

と。 

 

 （治験実施計画書からの逸脱） 

第７条 病院長は、治験責任医師又は治験分担医師が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から逸脱を行った

場合には、治験責任医師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

逸脱に関する報告書(書式８)を可能な限り早急に、病院長及び治験依頼者に提出

させるとともに、治験審査委員会の意見を求めること。これに基づく病院長の指

示・決定が同じである場合には、治験審査結果通知書(書式５)の写に記名捺印又

は署名し、治験依頼者及び治験責任医師に通知すること。異なる場合には、治験

に関する指示・決定通知書(参考書式１)を作成し、治験審査結果通知書(書式５)

の写を添付し、治験依頼者及び治験責任医師に通知すること。 

２ 病院長は、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（書式９）を入手し、その写を治験責任医師へ提出するこ

と。 

３ 病院長は、治験責任医師又は治験分担医師が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場合を

除き、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逸

脱を行った場合については、治験責任医師より治験実施計画書からの重大な逸脱

に関する報告書(阪大書式７)を提出させ、速やかに治験審査委員会へ報告するこ

と。 

病院長は、被験者の緊急の危

険を回避するための逸脱を

除き、重大な逸脱を行った場

合については、治験責任医師

より報告書を提出させ、速や

かに治験審査委員会へ報告

することとし、それ以外につ

いては、治験責任医師又は分

担医師が記録しておくこと

のみとした。 

  （治験実施計画書からの逸脱） 

第26条 治験責任医師又は治験分担医師は、治験責任医師が治験依頼者との事前の

文書による合意及び治験審査委員会の事前の審査に基づく文書による承認を得

ることなく、治験実施計画書からの逸脱又は変更を行ってはならない。ただし、

被験者の緊急の危険を回避するためのものであるなど医療上やむを得ないもの

である場合又は治験の事務的事項（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）のみに関する変更で

ある場合には、この限りではない。  

２ 治験責任医師又は治験分担医師は、治験実施計画書から逸脱した行為を理由の

いかんによらずすべて記録しておくこと。 

 

 

 

 

 

（治験実施計画書からの逸脱） 

第26条 治験責任医師又は治験分担医師は、治験責任医師が治験依頼者との事前の

文書による合意及び治験審査委員会の事前の審査に基づく文書による承認を得

ることなく、治験実施計画書からの逸脱又は変更を行ってはならない。ただし、

被験者の緊急の危険を回避するためのものであるなど医療上やむを得ないもの

である場合又は治験の事務的事項（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）のみに関する変更で

ある場合には、この限りではない。  

２ 治験責任医師又は治験分担医師は、治験実施計画書から逸脱した行為を理由の

いかんによらずすべて記録しておくこと。 

 

 

 

 

 

被験者の緊急の危険を回避

するための逸脱を除き、重大

な逸脱を行った場合につい

ては、治験責任医師より病院

長と治験依頼者に報告書を

提出させることとし、それ以

外については、治験責任医師

又は分担医師が記録してお

くことのみとした。 
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現行 改訂案 変更理由 
３ 治験責任医師は、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場合以外の逸脱については、治験実

施計画書からの逸脱(緊急の危険回避の場合を除く)に関する報告書(阪大書式

７)により、速やかに病院長に報告すること。また、医療機器の治験にあっては、

治験実施計画書からの逸脱（緊急の危険回避の場合を除く）に関する報告書（書

式７）により、治験依頼者に報告すること。 

４ 治験責任医師又は治験分担医師は、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事情のために、治験依頼者との事前の文書による合

意及び治験審査委員会の事前の承認なしに治験実施計画書からの逸脱又は変更

を行うことができる。その際には、治験責任医師は、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）により逸脱又は変更の内

容及び理由並びに治験実施計画書の改訂が適切な場合には、その案を可能な限り

早急に治験依頼者並びに病院長及び病院長を経由して治験審査委員会に提出し

てその承認を得るとともに、病院長の了承及び病院長を経由して治験依頼者の合

意を文書で得ること。 

３ 治験責任医師は、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場合を除き、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逸脱について、治験実施計画書

からの重大な逸脱に関する報告書(阪大書式７)により、速やかに治験依頼者並び

に病院長へ報告すること。 

 

４ 治験責任医師又は治験分担医師は、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事情のために、治験依頼者との事前の文書による合

意及び治験審査委員会の事前の承認なしに治験実施計画書からの逸脱又は変更

を行うことができる。その際には、治験責任医師は、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）により逸脱又は変更の内

容及び理由並びに治験実施計画書の改訂が適切な場合には、その案を可能な限り

早急に治験依頼者並びに病院長及び病院長を経由して治験審査委員会に提出し

てその承認を得るとともに、病院長の了承及び病院長を経由して治験依頼者の合

意を文書で得ること。 

（治験薬等の管理） 

第27条 病院長は、治験薬等管理者として薬剤部長を指名し、病院内で実施される

治験薬等を管理させること。ただし、当該治験が医薬部外品又は医療機器に係る

ものであるときは、治験責任医師を治験薬等管理者に指名し、医薬部外品又は医

療機器を管理させること。 

なお、治験薬等管理者は必要に応じて治験薬等管理補助者を指名し、治験薬等の保

管、管理を行わせることができる。 

２ 治験薬等管理者は、治験依頼者が作成した治験薬等の取扱い及び保管・管理並

びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した手順書及びＧＣＰ省令を遵

守し適正に治験薬等を保管・管理する。 

３ 治験薬等管理者は、治験依頼者が治験薬等の提供をする際、治験薬等引渡書(阪

大書式１１)により受入れすること。 

４ 治験薬等は、薬剤部又は診療科等において治験薬等管理者が適切に保管し、治

験薬等受払簿(阪大書式１２)により正確に管理を行うこと。 

５ 治験薬等管理者は、治験を中止し、又は終了したときは、費消した治験薬等を

除き、遅滞なく治験依頼者に返還すること。 

以上

（治験薬等の管理） 

第27条 病院長は、治験薬等管理者として薬剤部長を指名し、病院内で実施される

治験薬等を管理させること。ただし、当該治験が医薬部外品又は医療機器に係る

ものであるときは、治験責任医師を治験薬等管理者に指名し、医薬部外品又は医

療機器を管理させること。 

なお、治験薬等管理者は必要に応じて治験薬等管理補助者を指名し、治験薬等の保

管、管理を行わせることができる。 

２ 治験薬等管理者は、治験依頼者が作成した治験薬等の取扱い及び保管・管理並

びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した手順書及びＧＣＰ省令を遵

守し適正に治験薬等を保管・管理する。 

 

 

 

 

 

 

以上

治験薬の受け入れ、受け払い

について、阪大書式の使用を

不要とした。 
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