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適用範囲

試験薬概要書（医薬品概要書）、試験機器概要書（医療機器概要書））の作成及び改定は本SOPに従う。
1. 試験薬／試験機器概要書の作成
1.1. 試験薬／試験機器概要書の作成
(1) 研究責任医師は、試験薬／試験機器概要書（案）を作成する。必要に応じて、試験薬／試験機器提供者、資金提供企業から試験薬／試験機器に関する情報を入手する。
(2) 試験薬／試験機器概要書は、以下の「記載項目*」を含むものとする。作成は「試験薬概要書記載例（参考資料）」に基づき作成する。
(3) 研究責任医師は、試験薬／試験機器概要書（案）の自己点検を行う。
*記載項目
試験薬概要書
	①成分名又は識別記号

②物理的・化学的・薬剤学的性質、製剤組成

③薬理、毒性、薬物動態・薬物代謝

④臨床試験成績


「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」のガイダンス、第8条（治験薬概要書）治験薬概要書に通常含まれているべき具体的事項
試験機器概要書
	①原材料名又は識別記号

②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臨床試験成績


ISO14155:2011（附属書B）治験機器概要書に通常含まれているべき具体的事項
2. 試験薬／試験機器概要書の改定
2.1. 改定の必要性の検討
(1) 研究責任医師は、以下の事項が生じた場合、試験薬／試験機器概要書の改定または追補版作成の必要性、その記載内容について検討する。
①試験薬／試験機器概要書の新規作成または最新の改定から1年が経過しようとする場合（定期的見直し）
②先行する研究の成績概要が新たに作成された場合
③文献調査等により試験薬／試験機器に関する新たな情報を入手した場合
④重篤な副作用発現、不具合発現、副作用頻度の大幅な増加等、被験者の研究参加意思に影響を与えると考えられる事象が生じた場合

2.2. 改定版の作成
試験薬／試験機器概要書の改定手順は、「１．試験薬／試験機器概要書の作成」に従う。
2.3. 追補版の作成
(1) 実施医療機関への速やかな情報提供が必要と判断した場合、試験薬／試験機器概要書の改定を行わず、新たな情報のみを記載した追補版を作成してもよい。なお、追補版作成後に定期的な見直し等により試験薬／試験機器概要書を改定する場合、追補版を試験薬／試験機器概要書に反映する。
(2) 追補版の作成手順は、「１．試験薬／試験機器概要書の作成」に従う。
2.4. 実施医療機関への提供
研究責任医師は、試験薬／試験機器概要書の改定版または追補版を研究者等（共同研究機関を含む）に提供する。
3. 資料等の保存
本手順書に規定された手順に係る資料を保存する。
保存資料
・試験薬／試験機器概要書（案）
・試験薬／試験機器概要書
・試験薬／試験機器提供者、資金提供企業から入手した試験薬／試験機器に関する情報
改定履歴
	版番号
	作成・改定日
	改定理由／内容

	第1版
	2015年4月1日
	新規制定

	第2版
	2015年12月7日
	○（参考資料）試験薬概要書記載例の追記
○手順書名の変更


（参考資料）試験薬概要書記載例

○○（試験薬名）

試験薬概要書
研究責任医師
東北大学病院○○科　○○　○○
研究計画書番号：

版番号：　版

決定日（作成日）：　年　月　日***
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１．要約
物理、化学、薬剤、薬理、毒性、薬物動態・代謝、臨床の要約
２．序文
①被験薬の化学名（承認薬は一般名、販売名）

②全ての活性成分

③被験薬の薬理学上の分類、分類内での期待される位置付け（例えば、優れた点）

④研究実施の根拠、予期される予防的、治療的・診断的適応
⑤被験薬を評価する上で留意すべき全般的事項

３．物理的・化学的・薬剤学的性質、製剤組成

①被験薬の原薬の化学式・構造式

②物理的・化学的性質、薬剤学的性質

③賦形剤を含む製剤組成と組成の妥当性

（臨床的に意味がある場合、研究中に安全性確保のための適切な措置を講じるために記載）
④他の既知化合物との構造的類似性
⑤試験薬の保存条件、保存期間等の取扱方法

４．薬理、毒性、薬物動態・薬物代謝

1) 薬理作用

①被験薬、重要な代謝物の薬理学的性質

②治療効果評価関連試験（例：有効性をみるモデルでの試験、受容体結合・特異性に関する試験）

③安全性評価関連試験（例：意図した治療効果以外の薬理作用に関する特別な試験）

2) 毒性

①単回投与試験

②反復投与試験

③がん原性試験

④特殊毒性試験（例：刺激性試験、感作性試験）

⑤生殖・発生毒性試験

⑥遺伝毒性（変異原性）試験

3) 薬物動態・薬物代謝

①薬物動態
②生体内変換
③代謝・排泄

④被験薬と代謝物の吸収、局所的・全身的生物学的利用性、

これらと被験薬の薬理作用・毒性との関連性の考察（動物種ごと）

（記載上の留意事項）
以下の重要な知見について考察する。

①効果の用量反応性
②人への外挿性
③人で研究すべき事項
④同じ動物種で得られた有効量と無毒性量の比較（治療係数）
⑤上記と人での投与量との関連性

（可能な限り体重当たり投与量mg/kgでなく、血中または組織内濃度に基づき比較する）

以下の情報を記載する。

①試験動物の種

②各群の動物数と性

③単位投与量（例：mg/kg）

④投与間隔

⑤投与経路

⑥投与期間

⑦全身分布に関する情報

⑧暴露終了後の観察期間

⑨以下に関する試験結果

・薬理学的または毒性学的効果の性質と発生頻度

・薬理学的または毒性学的効果の重症度または強度

・効果発現時間

・効果の回復性

・効果持続時間

・用量反応性

５．臨床試験成績

1) 薬物動態・薬物代謝

①薬物動態（代謝、吸収、血漿蛋白結合、分布、排泄）

②生物学的利用性（可能な場合、絶対的・相対的利用性）

③サブグループでの検討（例：性、年齢、臓器機能障害）

④相互作用（例：医薬品間相互作用、食事の影響）

⑤その他（例：研究対象集団におけるポピュレーションファーマコキネティクスの成績）

2) 安全性・有効性

①被験薬と代謝物の安全性、薬力学、有効性、用量反応性に関する情報、その意義の考察

②適応疾患ごとの安全性、有効性
③副作用の表形式の要約

④適応疾患、サブグループで副作用のパターン、発現率に差異がある場合の考察

⑤被験薬、関連薬剤の使用経験に基づく可能性のある危険性、予期される副作用
⑥使用に際しての注意事項、特別に監視すべき事項
3) 市販後の使用経験

①主要な国名（被験薬が市販または承認されている場合）
②市販後に得られた重要な情報（例：製剤組成、投与量、投与経路及び副作用）

③承認が得られなかった、市販中止、承認取消の全ての国名
（記載上の留意事項）
以下について考察する。

①人での効果に関する、薬物動態、薬物代謝、薬力学、用量反応性、安全性、有効性、その他の薬理学的作用に関する情報を含めた考察
②個々の研究の要約
③研究以外の全ての使用結果（例：市販後の経験等）
６．データの要約、研究責任医師に対するガイダンス

①非臨床・臨床データの総合的な考察

②試験薬について多角的に検討して得られた種々の情報

③先行する臨床経験、薬理学的作用に基づく、被験薬の過剰投与、副作用の認識、処置方法

（本項の目的）
①研究責任医師によるデータの効果的理解、研究データの意義の評価
②被験薬と関連のある薬剤の公表成績の考察（研究責任医師による副作用予測に役立てられる）

③試験薬の危険性、副作用、研究に必要な特別な検査、観察項目、注意事項の理解
（物理的、化学的、薬剤学的、薬理学的、毒性学的、臨床的知見に基づく理解）
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