


１．ＩＲＢで緊急に審議が必要な場合、会議（対面会合）の開催以外の方法（メ

ールによる持回り、オンラインでの開催等）も考慮できること。 

 

２．１．の対応をとる際には、経緯及び対応の記録を作成し保存すること。併せ

て、必要な委員会の手順の整備を行うことも考慮すること。 

 

 

 

以上 

 







 

新型コロナウイルス感染症の影響下での医薬品、医療機器及び再生医療等製品の 

治験実施に係るＱ＆Ａについて 

 

現在実施中の医薬品、医療機器及び再生医療等製品の治験において、新型コロナウイルス感染症

の影響により治験実施計画書の規定及び通常の手順と異なる対応を取らざるを得ない場合は、被

験者の安全確保を最優先とした上で、経緯及び対応の記録を残し、その妥当性について説明できる

ようにしてください。また、実施医療機関において疑義が生じる場合の対応については、まずは治

験依頼者と協議・相談してください。 

これまでにいただいたお問い合わせに対する回答を、以下にご紹介しますので参考としてくださ

い。なお、内容については、今後のお問い合わせに応じて更新いたします。 

 

２０２０年３月２７日作成 

２０２０年４月２日更新 

 

Ｑ１ 実施医療機関に来院できない等により、被験者が治験薬、治験機器又は治験製品（以下「治

験薬等」という。）を直接受け取れない場合、実施医療機関から被験者宅に配送してよい

か。（実施医療機関・治験依頼者） 

Ａ１ 実施医療機関と医薬品ＧＣＰ省令第３９条の２、医療機器ＧＣＰ省令第５９条又は再生

医療等製品ＧＣＰ省令第５９条に基づく委受託契約を締結した配送業者により、実施医

療機関から被験者宅に治験薬等を配送することは可能である。その際、試験デザイン、治

験薬等の性質、被験者の状態等を考慮の上、実施医療機関の責任のもと実施すること。な

お、運搬中の治験薬等の品質管理に加え、被験者への交付を確実に行うための手順を予め

定めておくこと。また、経緯及び対応の記録を作成し保存すること。 

Ｑ１－２ 実施中の治験において、治験薬等を被験者宅に速やかに配送する必要があるため、事前に

すべての実施医療機関と配送業者の間で、上記Ａ１に示される医薬品ＧＣＰ省令第３９

条の２等の委受託契約を締結することが難しい場合、治験依頼者が選定・契約する配送業

者により配送してもよいか。（実施医療機関・治験依頼者） 

Ａ１－２ 実施医療機関と治験依頼者で協議し、至急の対応を要する場合においては可能である。た

だし、治験薬等の品質管理や被験者の個人情報等の取扱いを含めた業務内容を適切に取

り決め、被験者宅への治験薬等の配送業務に係る責任の所在は実施医療機関にあること

を両者で合意している旨の記録を残した上で実施すること。その場合においても、事後的

に実施医療機関と配送業者の間で、上記Ａ１に示される医薬品ＧＣＰ省令第３９条の２

等の委受託契約を締結すること。また、経緯及び対応の記録を作成し保存すること。 

  

Ｑ２ 新型コロナウイルス感染症の影響により治験審査委員会（以下「IRB」という。）が開催

できない場合、どのように対応したらよいか。（実施医療機関・治験依頼者） 

Ａ２  被験者保護の観点から緊急に審議しなければならない案件を除き、開催可能となる直近

の IRB で審議することで差し支えない。緊急に審議が必要な場合、必要な手順を定めた



 

上で、会議（対面会合）の開催以外の方法（メールによる持ち回り等）も考慮できる。ま

た、被験者の安全性に関わる事項（被験者への情報提供、安全性情報による同意説明文書

の改訂等）については、IRB による審議を待たずに治験責任医師の判断で実施し、事後的

に IRB の審議を受けることで差し支えない。いずれの場合についても、経緯及び対応の

記録を作成し保存すること。 

  

Ｑ３ 

 

実施医療機関への訪問が制限されているため、モニタリング計画の通りにオンサイトモ

ニタリングができない場合、どのように対応したらよいか。（治験依頼者） 

Ａ３ オンサイトモニタリングができない場合のリスク評価を行った上で、中央モニタリング

を含め、代替となるモニタリング手法を検討すること。その結果を踏まえてモニタリング

計画等を見直し、変更した方法について文書化しておくこと。なお、オンサイトモニタリ

ングができない理由及びその対応の記録を作成し保存すること。 

  

Ｑ４ 被験者の来院の延期や取り止め等により、治験実施計画書からの逸脱が発生した場合、ど

のように対応したらよいか。（実施医療機関・治験依頼者） 

Ａ４ 被験者の安全確保を優先することにより、平常時に実施される治験より治験実施計画書

からの逸脱が多く発生することが想定される。その場合も、通常の手順と同様、治験責任

医師又は治験分担医師は、逸脱の理由及び対応について記録を作成し保存すること。（医

薬品ＧＣＰガイダンス第４６条又は医療機器ＧＣＰガイダンス第６６条参照） 

 

 

 


