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治験に係る文書又は記録について 

 

 

 治験に係る文書又は記録（以下「治験に係る文書等」という。）については、

平成 16 年 10 月 18 日付審査管理課事務連絡「医薬品の臨床試験の実施の基準の

運用における必須文書の構成について」により、その例を示しているところで

す。 

 今般、「治験のあり方に関する検討会」（座長 池田康夫 慶應義塾大学医

学部長）において、治験に係る文書等のさらなる整理合理化について検討され、

「治験のあり方に関する検討会 報告書」が取りまとめられました。これを受

けて、別添のとおり「治験に係る文書又は記録」一覧の例を作成しましたので、

下記にご留意の上、業務の参考として、貴管下関係業者及び医療機関等に対し

て周知いただきますよう御配慮願います。 

 

 

記 

 

１． 治験に係る文書等は、別添の「文書の名称」欄ごとに文書等を作成する

ことを基本とするが、必要な記録等が適切になされるのであれば、これに

限定するものではないこと。 

 

２． 実施医療機関の長と治験責任医師が同一人物である場合には、実施医療

機関の長と治験責任医師の間の文書のやりとりを行う必要はないこと。ま

た、この場合にあっては、治験依頼者と実施医療機関の長及び治験責任医



師の文書のやりとりについては、肩書きを連記することによって一の文書

として差し支えないこと。 

 



（別添） 

 

「治験に係る文書又は記録」一覧について 

 

 

治験関係者は、治験を実施する際には、「医薬品の臨床試験の実施の基準に

関する省令」（ＧＣＰ省令）をはじめとする関係法規等を遵守し、被験者の保

護及び治験の信頼性を確保しなければならない。 

「治験に係る文書又は記録」一覧で示す文書等は、治験の実施及び得られた

データの質を個々にかつまとめて評価することを可能にする治験実施の過程の

記録であり、文書等を作成し保存しておくことによって、治験の手順の確認、

治験の適切な管理及び関係法規等の遵守状況の確認に役立つものである。 

「治験に係る文書又は記録」一覧は、その文書等が作成される治験の段階に

対応して、Ⅰ）治験開始前、Ⅱ）治験実施中、Ⅲ）治験の終了又は中止・中断

後の３つの段階に分けて、それぞれの文書等に含まれる内容とその説明及び保

存場所を示している。 

なお、治験に係る文書又は記録は、規制当局による調査又は治験依頼者若し

くは自ら治験を実施する者の監査担当者による監査等の対象となり得るもので

あり、それに対応できるように整理しておく必要がある。 

 

（参考） 別添で示している文書数は６０である。 

 

 

 

 

注１：一連の文書・記録が治験の異なる段階で作成されることがあるが、本一覧では最も

早く作成される時期に合わせて記載した。 

注２：保存場所の「○」は、治験に係る文書又は記録を整理合理化して保存する場合の保

存場所を示した。 

注３：実施医療機関の長及び治験責任医師等が実施医療機関で保存する文書・記録全てを

示した。 

注４：実施医療機関で保存する文書・記録のうち、自ら治験を実施する者が保存するもの

とそれ以外の者が保存するものを分けて示した。治験責任医師として保存すべき文

書・記録は医療機関に含めた。 


