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臨床研究実施ガイド 

医薬品等の品質の確保 

さいたま医療センター版 第 1.0版 2025年 4月 1日 

 

1.目的および適用範囲 

この臨床研究実施ガイドは、研究責任医師が、臨床研究法（平成 29年法律第 16号。以下、「法」と

いう。）、臨床研究法施行規則（厚生労働省令第 17号。以下、「施行規則」という。）および「臨床研

究に用いる医薬品等の品質の確保のために必要な措置について」に基づき自治医科大学附属さいた

ま医療センターで臨床研究を実施する研究責任医師が薬品等の品質の確保等を行うための手順を

定めたものである。 

 

2.基本的な考え方 

1） 臨床研究に用いる医薬品等の品質を確保することにより、不良な医薬品等から対象者を保護す

る。 

2） 臨床研究に用いる医薬品等のロット内およびロット間の均質性を保証することにより、臨床研

究の適切性を確保する。 

3） 臨床研究に用いる医薬品等に係る製造や加工を適切に記録することにより、臨床研究の再現性

を含めた信頼性を確保する。 

 

3.用語の定義 

1）「医薬品等」とは次に掲げるものをいう。 

①医薬品医療機器等法第二条第一項に規定する医薬品（同条第十四項に規定する体外診断用医薬

品を除く。） 

日本薬局方に収められている、あるいは人の疾病の診断、治療または予防に使用されることが目

的とされている物で機器器具等でないもの（体外診断薬を除く）、または人の構造または機能に

影響を及ぼすことが目的とされているもので、機器器具等でないもの（医薬部外品、化粧品およ

び再生医療等製品を除く。） 

②医薬品医療機器等法第二条第四項に規定する医療機器 

人の疾病の診断、治療若しくは予防に使用されること、または人の身体の構造若しくは機能に影

響を及ぼすことが目的とされている機械器具 

③医薬品医療機器等法第二条第九項に規定する再生医療等製品 

(ア)人の身体の構造または機能の再建、修復または形成、人の疾病の治療または予防を目的と

され、人または動物の細胞に培養その他の加工を施したもの 

(イ)人の疾病の治療に使用されることが目的とされている物のうち、人または動物の細胞に導

入され、これらの体内で発現する遺伝子を含有させたもの 

2）「加工等」とは、医薬品等に、粉砕、脱カプセル、溶解、軽微な形状の変更などの加工を施すこ

とをいう。盲検化を目的に加工を施す場合等が含まれる。 

3）「臨床研究に用いる医薬品等」とは、当該臨床研究の研究計画書で規定される医薬品等全てが該

当する。 
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4.臨床研究を実施する研究責任医師に共通する責務 

1)研究責任医師による適切な実施等 

研究責任医師は、臨床研究に用いる医薬品等の品質の確保のために必要な措置を適切に実施（委託

を行う場合は管理監督）し、またその確認を行うこと。 

臨床研究に用いる医薬品等の研究対象者に対する処方あるいは使用指示は、研究責任医師あるいは

研究分担医師が行わなければならない。 

2）品質不良への対応 

研究責任医師は、臨床研究に用いる医薬品等の品質が不良である等の情報を得たときには、その検

証を行い、臨床研究の停止等の講ずる措置について、認定臨床研究審査委員会に報告すること。ま

た、その記録を作成すること。 

3)回収に係る対応 

研究責任医師は、臨床研究に用いる医薬品等の品質が不良である等の理由により、医薬品等の回収

が必要と判断したときは、速やかに認定臨床研究審査委員会に報告するとともに、以下の業務を行

うこと。 

(ア)研究分担医師等に対し、医薬品等の使用中止と回収の指示を速やかに行うこと。 

(イ)回収の内容、原因究明の結果および改善措置を記載した回収処理記録を作成別添し、保存す

ること。 

4)自治医科大学附属さいたま医療センター 臨床試験推進部との情報共有（医薬品を用いる場合） 

研究責任医師は、医薬品を臨床研究に用いる場合、上記１）～３）の対応を適切に行うために、必

要に応じ、予め自治医科大学附属さいたま医療センター 臨床試験推進部と相談し保管場所・保管

方法や必要な手順を定めること。 

5）自治医科大学附属さいたま医療センター 臨床試験推進部との情報共有（医療機器あるいは再

生医療等製品を用いる場合） 

研究責任医師は、医療機器あるいは再生医療等製品を臨床研究に用いる場合、上記１）～３）の対

応を適切に行うために、必要に応じ、予め自治医科大学附属さいたま医療センター 臨床試験推進

部と相談し必要な手順を定めること。 

 

4.1.国内において製造販売されている医薬品等を用いる場合の研究責任医師の責務 

①入手後、そのまま対象者に用いる場合 

国内において製造販売されている医薬品等をそのまま用いる場合、医薬品等の製造販売業者が確

保している品質を損なうことなく臨床研究に用いるため、医薬品等の承認事項に基づく適切な保

管等の管理を行った上で用いること。 

 

②入手後、医薬品等に加工等を施し、対象者に用いる場合 

国内において製造販売されている医薬品等に加工等を施し臨床研究に用いる場合、加工等を施す

際の品質の確保等については研究責任医師の管理の下で行われる必要があることから、以下の措

置を講ずること。 
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(ア)加工等を施した医薬品等の品質、有効性および安全性の確保に関し、十分な科学的検討を

行った上で、適切な使用方法、保管方法を設定すること。 

(イ)実際に施す加工等について、当該加工等の手順を定め、臨床研究の背景に関する事項およ

び臨床研究の内容に関する事項として研究計画書に記載すること。 

(ウ)加工等を施した際には、当該加工等に係る記録を保存すること。 

 

4.2.国内未承認であるが、海外での承認がある医薬品等を用いる場合の研究責任医師の責務 

①入手後、そのまま対象者に用いる場合 

海外で製造販売されている医薬品等をそのまま用いる場合、海外事業者から得られる医薬品等に

関する情報を適切に入手および記録するとともに、当該事業者が確保している品質を損なうこと

なく臨床研究に用いるため、以下の措置を講ずること。 

（ア）当該医薬品等の海外における承認等に基づく適切な保管の方法等を確認し、適切に保管し

た上で用いる。 

（イ）海外当局および海外事業者等から得られる医薬品等に関する情報の収集に努め、対応が必

要な情報を入手した場合には、速やかに対応する。 

（ウ）臨床研究に用いた医薬品等の製造番号または製造記号を記録する。 

 

②入手後、医薬品等に加工等を施し、対象者に用いる場合 

海外で承認されている医薬品等に加工等を施し臨床研究に用いる場合、前項４．1②）と同様の考

え方に基づき、以下の措置を講ずること。 

（ア）加工等を施した医薬品等の品質、有効性および安全性の確保に関し、十分な科学的検討を行

った上で、適切な使用方法、保管方法を設定する。 

（イ）実際に施す加工等について、当該加工等の手順を定め、臨床研究の背景に関する事項および

臨床研究の内容に関する事項として研究計画書に記載する。 

（ウ）加工等を施した際には、加工等を施した医薬品等の製造番号または製造記号の記および当

該加工等に係る記録を保存する。 

 

4.3.国内・海外ともに未承認である医薬品等を用いる場合の研究責任医師の責務 

国内・海外ともに未承認である医薬品等を用いる場合には、以下の事項に留意すること。なお、研

究用試薬等を購入し、合成等を伴わず用いる場合にあっても、人体への影響に関しては未検証であ

ることから、品質試験の実施については自ら製造する場合と同様に取り扱うこと。 

（ア）研究責任医師の責務 

研究責任医師は、（イ）～（キ）の全ての事項について、適切に実施（委託を行う場合は管理監督）

し、臨床研究に用いる医薬品等が、（イ）に定める文書に基づき適切な製造および品質試験（以下

「製造等」という。）が行われたかを確認すること。 

 

（イ）臨床研究に用いる医薬品等に関する文書の作成および保存 

ⅰ）研究責任医師は、臨床研究に用いる医薬品等の品目毎に、以下について記載した医薬品等に
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関する文書を作成し、保存すること。また、臨床研究の背景に関する事項および臨床研究の内容

に関する事項として研究計画書に記載することで当該文書の代わりとすることができる。 

・ 成分、分量、規格および試験方法、性能並びに構造に関する事項 

・ 製造等を行う方法に関する事項 

・ 医薬品等の包装・表示に関する事項 

・ 臨床研究における使用方法その他必要な事項 

ⅱ）ⅰ）の文書の作成に当たっては、毒性試験等を含めた適切な非臨床試験による検証により、

適切な規格試験の設定を行うこと。 

 

（ウ）製造等の管理に関する事項 

製造等を行う際には、以下の対応が必要である。 

ⅰ）製造等における具体的手順、注意事項その他必要な事項を記載した製造等に係る文書を作成

し、これを保存する。 

ⅱ）実際に製造等を行った際の記録を作成し、これを保存する。なお、製造等を行う際に用いた

原料、資材等については、そのロット等についても適切に記録する。 

ⅲ）臨床研究に用いる医薬品等については、その使用が計画されている臨床研究で使用が終了す

るまで（埋植される医療機器等に関しては、その評価が完了するまで）の期間において、その品

質を保証する。 

ⅳ）製造等を行った医薬品等については、後に検証を行う必要が生じた際に対応可能な数・量の

参考品を採取し、臨床研究の記録の保存期限まで保管する。 

 

（エ）包装・表示に関する事項 

臨床研究に用いる医薬品等の包装・表示については、少なくとも以下の事項について記載する

こと。 

・医薬品等の名称 

・製造番号または製造記号 

・医薬品等の管理に係る事項（保管方法など） 

 

（オ）製造等に係る文書および実際に製造等を行った記録の作成に係る注意事項 

対象者の保護および臨床研究の信頼性の確保のため、（ウ）で示す臨床研究に用いる医薬品等の

製造等に係る文書および実際に製造等を行った記録について、後日確認が取れるように保存するこ

と。具体的には以下のとおりとすること。 

ⅰ）製造等に係る文書を作成し、または改訂するときは、当該文書にその日付を記載するととも

に、それ以前の改訂に係る履歴を保存する。 

ⅱ）製造等に係る文書および実際に製造等を行った記録については、研究の終了後５年間保存す

る。 

（カ）製造等の外部委託 

ⅰ）研究責任医師は、臨床研究に用いる医薬品等の製造等について、外部に委託することができ
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る。この場合、「治験薬の製造管理、品質管理等に関する基準（治験薬ＧＭＰ）について」（平成

20 年７月９日付け薬食発 0709002 号厚生労働省医薬食品局長通知）で求める委託製造の規定に

準ずる形で委託先の製造施設と取決めをすることが望ましい。 

ⅱ）臨床研究に用いる医薬品等の製造等に係る外部施設との取決めにおいては、外部施設側で製

造等に係る文書および実際に製造等を行った記録の保存を行っても差し支えない。 

ⅲ）ⅰ）およびⅱ）に基づいて委託を行う場合には、研究責任医師は、委託先において製造等に

係る文書および実際に製造等を行った記録等の保存が適切に行われるよう管理監督を行う。 

 

（キ）構造設備 

ⅰ）臨床研究に用いる医薬品等の製造等を行う構造設備については、当該医薬品等の物性・特性

に基づき、科学的観点から、適切に対応できる設備により製造等を行うこと。なお、必要に応じ 

「医薬品、医療機器等の品質、有効性および安全性の確保等に関する法律」（昭和 35 年法律 145 

号。以下「医薬品医療機器等法」という。）および医薬品医療機器等法関係法令を参考とすること。 

ⅱ）臨床研究に用いる医薬品等の製造等のみを行う場合にあっては、医薬品医療機器等法上の構

造設備に係る要件を満たすことは必要とされないが、当該医薬品等の製造施設の構造設備につい

て、遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律（平成 15 年法

律第 97 号）等の法規制が係る場合においては、これらの法規制についても遵守すること。 

 

5.記録等の保管 

研究責任医師は、当該臨床研究が終了した日から 5年間、臨床研究に用いる医薬品等の概要書お

よび医薬品等の品質の確保等関する記録を保管すること。 

 

6. 改訂履歴 

版数 施行日 改訂理由 

さいたま医療セ

ンター版 

第 1.0版 

2025年 4月 1日 ・大学版からさいたま医療センター版への記載整備 

・様式の見直し 

 


