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誓　　約　　書
　静岡県立静岡がんセンター総長　様
治験責任医師
所属：

職名：

氏名：　　　　　　　　　　　　　　印　　

　　　　　　　　　　
（治験課題名）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
治験実施計画書（　No.                     ）
私は上記治験を実施するにあたり下記事項を厳守のうえ、実施することを誓約します。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

記
· ＧＣＰ省令等、臨床研究に関する規程等を遵守して本治験を実施すること。
· 本治験の実施にあたり、被験者の人権・福祉を最優先するものとし、被験者の安全又はプライバシ－に悪影響を及ぼすおそれのあるすべての行為は、これを行わないこと。

· 倫理審査委員会で承認された治験実施計画書等を遵守して、慎重かつ適正に本治験を実施すること。また、治験薬管理手順書に従い、治験薬を本治験にのみ使用すること。
· 被験者が本治験に参加する前に、ＧＣＰ省令第５１条第１項各号に掲げる事項を記載した説明文書及び同意文書を作成し、被験者に交付するとともに、当該説明文書に基づいて本治験の内容等を十分に被験者に説明し、本治験への参加について自由意思による同意を文書により得るものとする。また、同意取得後に、同意文書の写を被験者に交付するものとする。なお、被験者の同意取得が困難な場合、本治験への参加若しくは参加の継続について被験者の意思に影響を与える情報が得られた場合、非治療的治験を実施する場合、緊急状況下における救命的治験を実施する場合又は被験者が同意文書等を読めない場合にあっては、ＧＣＰ省令等に基づき同意を取得するものとすること。
· 天災その他やむを得ない事由により本治験の継続が困難な場合、また当センターがGCP省令又は治験実施計画書に違反することにより適正な治験に支障を及ぼしたと認める場合（GCP省令第46条に規定する場合を除く。）には、本治験の中止又は治験期間の延長をすることができること。

· 次の情報について報告すること。なお、当該治験が多施設共同治験の場合には他の医療機関の治験責任医師にも通知すること。
①他施設で発生した重篤で予測できない副作用
②重篤な副作用又は治験薬及び市販医薬品の使用による感染症の発生数、発生頻度、発生条件等の発生傾向が治験薬概要書から予測できないもの
③死亡又は死亡につながるおそれのある症例のうち、副作用によるもの又は治験薬及び市販医薬品の使用による感染症によるもの
④副作用又は治験薬及び市販医薬品の使用による感染症の発生数、発生頻度、発生条件等の発生傾向が著しく変化したことを示す研究報告
⑤医師主導治験の対象となる疾患に対し効能又は効果を有しないことを示す研究報告
⑥副作用又は感染症によりがんその他の重大な疾病、障害又は死亡が発生するおそれがあることを示す研究報告
⑦当該被験薬と同一成分を含む市販医薬品に係る製造、輸入又は販売の中止、回収、廃棄その他の保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するための措置の実施
⑧医師主導治験を中止又は中断する際、その旨及び理由
⑨当該治験により収集された臨床試験の成績を承認申請書に添付されないことを知った際、その旨及び理由

· 重篤な有害事象の発生を認めたときは、直ちに総長、治験薬提供者及び当該治験が多施設共同治験の場合には、他の医療機関の治験責任医師に報告すること。
· 治験に係わる被験者に生じた健康被害の補償は医療の提供という形で、誠意をもって行うこと。

· 治験の期間が１年以上あり年度を超える場合には、治験を継続して行うことの適否について治験審査委員会（受託研究審査委員会）審議を受けること
· 当該治験により収集された臨床試験の成績を承認申請書に添付されないことを知った際、その旨及び理由を総長に通知すること
· 被験者が他の医師により治療を受けている場合には、被験者の同意の下に、被験者が治験に参加する旨を当該他の医師に通知すること。
· 被験者に有害事象が生じ、治療が必要であると認めたときは、その旨を被験者に通知すること。

· その他定めのない事項及びその解釈につき生じた事項については誠意をもって、そのつど協議を行い決定すること。

