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治験課題名
治験実施計画書番号

作成者名（治験調整医師）

版　作成日　西暦　年　月　日

1. 目的及び適用範囲

本手順書は、自ら治験を実施する者、治験製品管理者及び必要に応じ治験調整医師が、治験製品の授受、保管・管理、未使用治験製品の返却等を適切に行うための手順及びその他必要な事項を定めるものである。
【注意】本手順書に記載されている治験調整医師、自ら治験を実施する者、治験責任医師、治験製品管理者について、実施する医師主導治験の治験製品管理に係る業務の状況を踏まえ、適宜、適切な役割を担う者を選定・記載すること。
2. 用語の定義
2.1. 治験責任医師
本手順書において、自ら治験を実施する者を「治験責任医師」という。
3. 治験製品の概要
【注意】治験製品概要書を参考に記載する。
3.1. 構成細胞等
【注意】治験ごとに構成細胞、導入遺伝子又は識別記号等を記載する。
3.2. 治験製品の剤形・含有量・性状等
【注意】治験ごとに治験製品の剤形・形状、1バッグ当たりの細胞数、寸法、性状、構造、添加物などを記載する。
4. 包装仕様
【注意】治験ごとに規定する。
4.1. ラベル【例示】
治験製品の外箱及び内包に以下のラベル表示がされている。


【注意】次に掲げる事項を記載してはならない。

1）予定される販売名

2）予定される効能、効果又は性能

3）予定される用法、用量又は使用方法
4.2. 包装形態

＜内包＞
＜外箱＞

5. 保存条件

【注意】治験ごとに規定する。冷凍保存されている治験製品の場合、解凍方法・条件、解凍後の使用期限なども必要に応じて記載する。
6. 治験に関係する医師等に対するガイダンス
【注意】治験ごとに規定する。
6.1. 禁忌

6.2. 警告
6.3. 注意

一般的な注意

準備上の注意

7. 治験製品の管理方法
【注意】単回使用する治験製品の場合の手順を例示している。繰り返し投与/使用する治験製品の場合は、手順が異なる可能性があることに留意すること。また、外箱及び内包の取扱いについて、あらかじめ治験製品提供者と取り決めを行うこと。

【注意】治験製品製造のための細胞・組織の採取に関する手順、細胞・組織、治験製品の運搬・輸送条件などに関する手順、治験製品の調整に関する手順、治験製品の使用方法に関する手順など、治験製品の特性に応じて定める必要がある。本手順書内に記載するか、別途手順書を定めること。
【注意】運搬、保管等で使用する機材について、特定する必要があったり、条件がある場合には、記載する。

7.1. 治験製品の納入準備及び依頼
(1) 治験責任医師は、治験製品提供者からGCP第35条第5項第1号に規定された記録を入手する。

(2) 治験責任医師は、「治験製品納入依頼書（様式1）」により治験製品提供者に治験製品納入を依頼する。なお、治験責任医師は、治験審査委員会及び実施医療機関の承認後に治験計画届書が規制当局に提出された日から2週間程度、若しくは30日経過した後でなければ治験製品を入手できないことを考慮して搬入希望日を決定する。
【注意】治験計画届書の届出回数に応じて「2週間程度」、「30日」を選択して記載すること。
7.2. 治験製品の納入
（1） 治験製品管理者は、治験製品納入時までに当該実施医療機関の治験製品の使用状況及び出納を管理するための「治験製品管理表（治験ごと作成）」を作成する。
（2） 治験製品管理者は、「治験製品納入書（様式2）」と納入された治験製品の製造年月日、製造番号、数量及び治験製品に損傷等がないかを確認し、問題がなければ必要項目を「治験製品管理表」に記載し、以後の治験製品の出納を管理する。
【注意】受領時の確認事項については、治験製品の特性に合わせて記載すること。確認事項と治験製品管理表の記載内容については、整合性をとること。

（3） 治験製品管理者は、「治験製品受領書（様式3）」を治験製品提供者に提出する。また、治験製品管理者は、「治験製品納入書（様式2）」を適切に保存する。
7.3. 治験製品の追加納入

治験製品管理者は、治験製品の追加納入が必要となった場合、治験責任医師に連絡する。追加納入に関する手順は、本手順書7.1. (2)及び7.2．に準ずる。
7.4. 治験製品の保管・管理

【注意】保管温度の記録間隔や記録方法は治験ごとに規定する。

治験製品管理者は本手順書5.の保存条件に従い、治験製品を適切に保管・管理する。ただし、治験製品は、適切な設備のもとで保管、管理し、保管温度を記録し、保管する。また、保管温度に逸脱が生じた場合は、速やかに治験責任医師、治験調整医師又は治験製品提供者に連絡し、治験製品の使用の可否について確認する。治験製品の使用の可否が確認できるまで、当該治験製品は使用してはならない。
7.5. 治験製品出庫の準備

治験製品管理者は、最初の被験者の同意取得日までに、治験製品の出庫指示等の方法を治験責任医師と相談の上、決定する。

7.6. 治験製品の出庫
(1) 治験製品管理者は、治験責任医師又は治験分担医師の出庫指示に従って治験製品を出庫する。その際、「治験製品管理表」に必要事項を記載する。
(2) 治験製品管理者は、治験製品の出庫にあたり治験実施計画書からの逸脱が判明した場合は、速やかに治験責任医師にその旨を連絡する。

7.7. 未使用治験製品の取扱い

(1) 治験製品管理者は、未使用治験製品を、治験製品提供者に返却するまでの期間、他の治験製品と区分して保管し、廃棄･処分は行わない。
(2) 治験製品管理者は、未使用治験製品を紛失、廃棄･処分した場合、その数量･理由等を「治験製品管理表」に記載する。

7.8. 使用済治験製品の取扱い

【注意】治験製品提供者と協議の上、使用済治験製品の取り扱いを規定する。
遺伝子治療薬など廃棄する際、特殊な処理が必要な場合については、必要に応じて手順を記載する。
(1) 被験者に使用するために内包を破いた治験製品（以下、「使用済治験製品」という）は、手順に従い、適切に廃棄・処分する。また、使用済治験製品の外箱及び内包については、治験終了後、治験製品提供者へ返却するため、治験製品管理者は適切に保管し、廃棄･処分は行わない。
(2) 治験製品管理者は、使用済治験製品の外箱、内包を紛失、廃棄・処分した場合、その数量・理由等を「治験製品管理表」に記載する。
7.9. 未使用治験製品及び使用済治験製品の外箱及び内包の返却

(1) 治験終了後、治験製品管理者は、未使用治験製品及び使用済治験製品の数量と「治験製品管理表」に記載の数量との整合性を確認する。なお、盲検下で実施する治験の場合は、数量の確認後、未使用治験製品の外箱及び使用済治験製品をシールにて封じ、割印をする。
(2) 治験製品管理者は、治験製品の数量に矛盾が生じた場合は、その理由について確認し、「治験製品管理表」に記録する。
(3) 治験製品管理者は、治験製品の返却にあたり「治験製品返却書（返却・紛失・廃棄報告書）（様式4）」を作成する。また、紛失、廃棄又は7.9.（2）のような矛盾があった場合は、その数量と理由を「治験製品返却書（返却・紛失・廃棄報告書）（様式4）」に記載する。
(4) 治験製品管理者は、「治験製品返却書（返却・紛失・廃棄報告書）（様式4）」、「治験製品管理表」（写）、未使用治験製品及び使用済治験製品の外箱及び内包を治験製品提供者に返却する。その際、治験製品の外箱及び内包、「治験製品管理表」（写）等に被験者氏名及びカルテ番号等、治験製品提供者が容易に被験者を特定できるような情報が記載されている場合は、マスキング等で判読不能となるようにする。

(5) 治験製品管理者は、治験製品提供者から送付される「治験製品回収書（様式5）」を受領し、適切に保存する。
(6) 治験製品管理者は、使用期限切れ等による治験途中での治験製品の返却が発生した場合、上記7.9.（1）～（5）に準じて治験製品の返却を行う。
7.10. 不良やその他問題が認められた治験製品の返却

品質や性能等に不良や問題のあった治験製品については、可能な限り回収し、その原因を分析する。
なお、治験製品提供者への返却方法については、治験製品提供者と協議の上、手順を決定する。
【注意】治験製品提供者と協議の上、返却方法を規定する場合は、手順を記載する。
8. 資料等の保存
治験責任医師及び治験調整医師は、別途定める「記録の保存に関する手順書」に従い、本手順書に従って作成された資料を保存する。
【注意】指定再生医療等製品に該当する場合や異種細胞を使用する等の理由により、規制上、別途保存期間が定められている場合には、以下に保存対象となる資料とその期間を記載し、法令・ガイドライン等にのっとり、適切に保存を行うよう記載する。その際、保存期間、保存対象資料を明確にすること。
9. 改訂履歴
	版番号
	改訂日
	改訂理由／内容

	
	
	


様式1
西暦　　年　　月　　日

治験製品納入依頼書
治験製品提供者　殿
治験責任医師

（医療機関名）

（氏名）

治験製品について、下記の通り搬入指示願います。

記

治験課題名：

治験製品名：
数　量：

搬入希望日時：西暦　　　　年　　月　　日　　　時～　　時

以上
様式2
西暦　　年　　月　　日

治験製品納入書
治験製品管理者
（医療機関名）

（氏名）　　　　　殿
治験製品提供者　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（名称）
下記の通り治験製品を納入致します。
記

治験課題名：
納入治験製品：
以上

様式3
西暦　　年　　月　　日

治験製品受領書
治験製品提供者　殿
治験製品管理者
（医療機関名）

（氏名）

下記の通り治験製品を受領致しました。
記

治験課題名： 
受領治験製品：
以上

様式4
西暦　　年　　月　　日
治験製品返却書
（返却・紛失・廃棄報告書）

治験製品提供者　殿
治験製品管理者
（医療機関名）

（氏名）

下記のとおり治験製品の返却・紛失・廃棄を報告致します。
記

治験課題名：
返却・紛失・廃棄治験製品：

＊紛失・廃棄（外箱、内包を含む）の場合は理由を記載して下さい。

＊＊治験製品に不良やその他問題が認められた場合は、製造番号又は製造記号を記載して下さい。
以上

様式5
西暦　　年　　月　　日

治験製品回収書
治験製品管理者
（医療機関名）

（氏名）　　　　　殿
治験製品提供者
（名称）

「治験製品返却書」（別添）の治験製品を受領致しました。

以上



　治験用　　　　　　製造番号又は製造記号


　


構成細胞、導入遺伝子又は識別記号


＜注意＞


・未使用治験製品は廃棄せずに保管して治験製品提供者に返却してください。


・治験以外には絶対使用しないで下さい。





使用期限：　西暦　　年　　月　　日


保存条件：　高温、多湿、直射日光を避けて保管すること





自ら治験を実施する者又は治験調整医師の氏名・職名・住所

















日本医師会治験促進センター　Ver1.0（再生医療等製品）

