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1. 目的及び適用範囲

本手順書は、自ら治験を実施する者が治験機器概要書の作成、改訂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。

なお、自ら治験を実施する者が、本手順に係る業務を「治験調整医師への業務委嘱に関する手順書｣によって治験調整医師に委嘱する場合、当該業務については、本手順書中の「自ら治験を実施する者」を「治験調整医師」と読み替える。

2. 手順

2.1. 治験機器概要書の作成

2.1.1. 必要な資料の入手

自ら治験を実施する者は、治験機器概要書の作成及び改訂にあたり、GCP第17条に規定される試験により得られた資料、並びに治験機器の品質、有効性及び安全性に関する情報等、必要な資料を入手する。なお、自ら治験を実施する者は、必要な資料又は情報の提供について治験機器提供者と協議し、必要に応じ契約によりその実行を担保する。

2.1.2. 治験機器概要書に記載すべき事項

自ら治験を実施する者は、ISO14155:2011の附属書B を参考にGCP第19条に規定される次の事項を治験機器概要書に記載する。

(1) 被験機器の原材料名又は識別記号

(2) 被験機器の構造及び原理に関する概要

(3) 品質、安全性、性能その他の被験機器に関する事項

(4) 臨床試験が実施されている場合にあっては、その試験成績に関する事項

2.1.3. 治験機器概要書の作成

(1) 治験機器概要書の作成

自ら治験を実施する者は、次の事項に留意し、本手順書2.1.2に掲げる事項を記載した治験機器概要書を作成する。なお、治験機器提供者から治験機器概要書の提供を受ける場合はその内容を確認し、不足する場合、改訂案を入手するか補足する別添資料等を作成する。

1 治験機器概要書に記載されるデータは、簡潔、客観的、公平な形で作成されること

2 治験機器概要書に記載すべき情報の種類や範囲は、被験機器の特性に応じた適切なものであること

【注意】治験機器提供者から治験機器概要書の提供を受ける場合、確認した記録を残すことを推奨する。
(2) 治験機器概要書の固定

自ら治験を実施する者は、必要に応じ作成した治験機器概要書、その他必要な別紙及び別添資料等の最適化を行い、作成日及び版番号を記載した上で、最新版の治験機器概要書として固定する。なお、版番号の付与方法は「治験実施計画書の作成に関する手順書」2.4.に準ずる。
2.2. 治験機器概要書の改訂
自ら治験を実施する者は、治験機器の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正に行うために重要な情報を知ったときは、必要に応じて治験機器概要書を改訂する。また、治験機器提供者から改訂された治験機器概要書の提供を受ける場合はその内容を確認する。なお、改訂の手順は本手順書2.1.3.に準ずる。また、改訂の際には改訂履歴を作成し、それを保存する。

なお、別途定める「安全性情報の取扱いに関する手順書」に従い、厚生労働大臣へ報告した安全性情報を、自ら治験を実施する者が実施医療機関の長に報告した場合には、当該報告文書を治験機器概要書の別冊として保管するものとする。これにより、当該報告文書の作成日を治験機器概要書の改訂日と見なすものとする。
3. 資料等の保存
自ら治験を実施する者は、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。

4. 改訂履歴
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