
標準業務手順書 変更点対比表 平成21年4月1日

項 目 変更前 変更後

1-1 治験 宣言 基 倫理的原則及 改

正医薬品GCP 医療機器GCP 遵守 行

改正医薬品GCP 改正薬事法

厚生省令第28号 GCP省令 平成9年3月27日 及

薬発第430号 平成9年3月27日 厚生労働省令

第106号 平成15年6月12日 医薬発第0612001

号 平成15年6月12日 事務連絡 平成16年10月

18日 厚生労働省令第172号 平成16年12月21

日 薬食発第1221001号 平成16年12月21日

厚生労働省令第72号 平成18年3月31日 薬食発

第0401101号 平成18年4月1日 薬食審査発第

0921001号 平成18年9月21日 含 医療機

器GCP 改正薬事法 厚生労働省令第36号 平成

17年3月23日 含

治験 宣言 基 倫理的原則及

GCP省令等 遵守 行

GCP省令等 薬事法 医薬品 臨床試験 実施

基準 関 省令 医療機器 臨床試験 実施

基準 関 省令 及 関連通知 含

1-2 治験 開始 前 個 被験者及 社会

期待 利益 予想 危険及 不便 比

較考量 期待 利益 危

険 冒 正当化 場合 限 治験 開

始 継続

治験 開始 前 個 被験者及 社会

期待 利益 予想 危険及 不便 比

較考量 期待 利益 危険 冒

正当化 場合 限 治験 開始 継

続

1-3 被験者 人権 安全及 福祉 対 配慮 最

重要 科学 社会 利益 優先

被験者 人権 保護 安全 保持及 福祉 向上

対 配慮 最 重要 科学 社会

利益 優先

1-6 治験 医薬品等臨床研究審査委員会 以下 治験

審査委員会 事前 承認 治験実施計

画書 遵守 実施

治験 治験審査委員会 事前 承認 治験実

施計画書 遵守 実施

1-12 治験薬 製造 取扱 保管及 管理 治験薬

GMP 治験薬 製造管理及 品質管理基準及

治験薬 製造施設 構造設備基準 平成9

年3月31日薬発第480号 遵守 行

治験機器 製造 取扱 保管及 管理 治

験機器GMP 遵守 行 治験薬及

治験機器 治験審査委員会 事前 承認 治験

実施計画書 遵守 使用

治験薬 製造 取扱 保管及 管理 治験薬

GMP通知 治験薬 製造管理 品質管理等 関

基準 平成20年7月9日薬食発第

0709002号 遵守 行 治験機器 製造

取扱 保管及 管理 適切 製造管理及 品

質管理 行 治験薬及 治験機器 治

験審査委員会 事前 承認 治験実施計画書

遵守 使用

2-1 本手順書 厚生省令第28号 平成9年3月27日 及

薬発第430号 平成9年3月27日 厚生労働省令

第106号 平成15年6月12日 医薬発第0612001

号 平成15年6月12日 事務連絡 平成16年10月

18日 厚生労働省令第172号 平成16年12月21

日 薬食発第1221001号 平成16年12月21日

厚生労働省令第36号 平成17年3月23日 厚生労

働省令第72号 平成18年3月31日 薬食発第

0401101号 平成18年4月1日 及 薬食審査発第

0921001号 平成18年9月21日 基 治験

実施 必要 手続 運営 関 手順 治験審

査委員会 運営 関 手続 及 記録 保存方

法 定 医師主導治験

別途定 自 治験 実施 者 治

験 標準業務手順書 従

本手順書 厚生省令第28号 平成9年3月27日

厚生労働省令第36号 平成17年3月23日 他

関連法規及 関連通知 基 治験 実施

必要 手続 運営 関 手順 治験審査委員

会 運営 関 手続 及 記録 保存方法 定

医師主導治験 別

途定 自 治験 実施 者 治験 標準

業務手順書 従
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標準業務手順書 変更点対比表 平成21年4月1日

2-3 医薬品等 再審査申請 再評価申請等 際提出

資料 収集 製造販売後臨床試験 行

場合 本手順書 治験

製造販売後臨床試験 読 替

本手順書 厚生労働省令第171号 平成16年12

月20日 厚生労働省令第38号 平成17年3月23

日 基 医薬品等 再審査申請 再評価申請等

際提出 資料 収集 製造販売後臨

床試験 適用 製造販

売後臨床試験 行 場合 本手順書

治験 製造販売後臨床試験 読 替

3-1-1 病院長 事前 治験責任医師 提出 治験

業務分担者指名 様式3 及 治験実施計画書

又 骨子 基 治験関連 重要 業務 一

部 分担 者 指名 行 病院長 指名

治験業務分担者指名 様式3 治験責任医

師及 治験依頼者 各1部提出 写 保存

病院長 治験責任医師 提出 治験分担

医師 治験協力者 書式2 基 治験関連

重要 業務 一部 分担 者 指名 病

院長 指名 治験分担医師 治験協力者

書式2 治験責任医師及 治験依頼者 各1部

提出 写 保存

3-1-2 病院長 治験 関 治験責任医師 治験依頼

者 文書 合意 成立 後 治験依頼者及

治験責任医師 治験依頼書 様式1 及 治験申

請書 様式2 治験責任医師及 治験分担医

師 履歴書 様式4-1 -2 治験実施計画書等

審査 必要 資料 提出

病院長 治験 関 治験責任医師 治験依頼

者 文書 合意 成立 後 治験依頼者及

治験責任医師 治験依頼書 書式3 治験受入

申込書 京大書式20 治験受入申請書 京大書式

21 治験責任医師 履歴書 書式1 及 治

験分担医師 氏名一覧 必要 応 履歴書 治

験実施計画書等 審査 必要 資料 提出

3-2-1 病院長 治験責任医師 対 治験 実施 了

承 前 治験審査依頼書 様式5 治験責任医

師及 治験分担医師 履歴書 様式4-1 -2 及

治験実施計画書等 審査 対象 文書 治験

審査委員会 提出 治験 実施 治験審

査委員会 意見 求

病院長 治験責任医師 対 治験 実施 了

承 前 治験審査依頼書 書式4 治験責任医

師 履歴書 書式1 及 治験分担医師 氏名一覧

必要 応 履歴書 及 治験実施計画書等 審

査 対象 文書 治験審査委員会 提出 治

験 実施 治験審査委員会 意見 求

3-2-2 病院長 治験審査委員会 治験 実施 承認

決定 下 又 治験実施計画書 症例報告書

同意文書及 他 説明文書並 他 手

順 何 修正 条件 治験 実施 承

認 決定 下 旨 通知 場合

基 病院長 指示 決定 治験審査結果報

告書 様式6 写 治験 関 指示 決定

通知書 様式7-1 -2 治験責任医師及 治

験依頼者 通知

病院長 治験審査委員会 治験 実施 承認

決定 下 又 治験実施計画書 症例報告書

見本 説明文書並 他 手順 何

修正 条件 治験 実施 承認 決定 下

旨 通知 場合 基 病院長

指示 決定 治験審査結果通知書 書式5

書式5 写 治験 関 指示 決定通知書

京大書式24 治験責任医師及 治験依頼

者 通知

3-2-3 病院長 治験審査委員会 修正 条件 治験

実施 承認 点 治験責任医師及 治

験依頼者 治験実施計画書 修正 場合

治験実施計画修正報告書 様式8 及 該当 資

料 提出 治験実施計画修

正報告書 様式8 写 該当 資料 治験審査

委員会 提出 治験審査委員会 修正事項 確

認 行

病院長 治験審査委員会 修正 条件 治験

実施 承認 点 治験責任医師及 治

験依頼者 治験実施計画書等 修正 場合

治験実施計画書等修正報告書 書式6 及 該

当 資料 提出 治験実施計画書等

修正報告書 書式6 写 該当 資料 治験審

査委員会 提出 治験審査委員会 修正事項

確認 行

3-2-4 病院長 治験審査委員会 治験 実施 却下

決定 下 旨 通知 場合 治験

実施 了承 病院長 治験

実施 了承 旨 病院長 決定 治験

審査結果報告書 様式6 写 治験 関

指示 決定通知書 様式7 治験責任医師

及 治験依頼者 通知

病院長 治験審査委員会 治験 実施 却下

決定 下 旨 通知 場合 治験

実施 了承 病院長 治験

実施 了承 旨 病院長 決定 治験

審査結果通知書 書式5 書式5 写 治

験 関 指示 決定通知書 京大書式24

治験責任医師及 治験依頼者 通知
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標準業務手順書 変更点対比表 平成21年4月1日

3-2-5 病院長 治験審査委員会 採決 保留 旨

通知 受 場合 基 病院長 指

示 決定 治験審査結果通知書 書式5 書

式5 写 治験 関 指示 決定通知書 京大書

式24 治験責任医師及 治験依頼者 通知

回答書及 該当 資料 提出

治験審査委員会 意見 再度求

3-2-6 3-2-5 3-2-6

病院長 治験依頼者 治験審査委員会 審査

結果 確認 審査 用 治験実施

計画書 症例報告書等 文書 入手 求 旨

申 出 場合 応

病院長 治験依頼者 治験審査委員会 審査

結果 確認 審査 用 治験実施

計画書 症例報告書 見本等 文書 入手 求

旨 申 出 場合 応

3-3-1 学長 治験審査委員会 意見 基 治験

実施 病院長 了承 後 治験依頼者 治験契

約書 様式9 契約 締結 双方 記名又

署名 捺印 日付 付 開発業

務受託機関 治験 参入 場合 三者各

記名又 署名 捺印 日付 付

学長 治験審査委員会 意見 基 治験

実施 病院長 了承 後 治験依頼者 治験契

約書 契約 締結 双方 記名又 署名

捺印 日付 付 開発業務受託機関 治験

参入 場合 三者各 記名又 署名 捺

印 日付 付

3-3-2 治験責任医師 契約内容 確認 治験契約

書 記名 捺印又 署名 日付 付

治験責任医師 契約内容 確認 治験契約

書 記名 捺印又 署名 日付 付

3-3-3 治験審査委員会 修正 条件 治験 実施 承認

場合 3-2-3 治験実施計画修正報告書

治験審査委員長 修正 確認 後

治験契約書 様式9 契約 締結

治験責任医師 3-3-2 従

病院長 治験審査委員会 修正 条件 治験

実施 承認 場合 3-2-3 治験審査委

員長 修正内容 確認 後 治験契約書

契約 締結 治験責任医師 3-3-2 従

3-3-4 治験契約書 内容 変更 際 3-3-1 準

変更契約書 様式19 例示 締結

治験責任医師 3-3-2 従

治験契約書 内容 変更 際 3-3-1 準

変更契約書 締結 治験責任医師

3-3-2 従

3-3-5 契約書 様式9 1 二者契約第6条 様式9 2 三者

契約第7条 定 通知及 報告 内容 下記

乙 治験依頼者

契約書 二者契約第6条 三者契約第7条 定

通知及 報告 内容 下記 乙 治

験依頼者

3-3-5-1 乙 次 情報 治験責任医師 病院長 通知

改正医薬品GCP省令第20条第2項 医療機器

GCP省令第28条第2項

乙 次 情報 治験責任医師 病院長 通知

医薬品GCP省令第20条第2項及 第3項 医療

機器GCP省令第28条第2項

3-3-5-2 乙 次 病院長 通知 改正医薬品

GCP省令第24条第2項及 第3項 医療機器GCP

省令第32条第2項及 第3項

乙 次 病院長 通知 医薬品GCP省

令第24条第2項及 第3項 医療機器GCP省令第

32条第2項及 第3項

3-3-5-3 病院長 次 治験審査委員会 意見 治験責任

医師及 乙 通知 改正医薬品GCP省令第32

条第3項 医療機器GCP省令第51条第3項

病院長 次 治験審査委員会 意見 治験責任

医師及 乙 通知 医薬品GCP省令第32条第

3項 医療機器GCP省令第51条第3項

3-3-5-4 病院長 治験責任医師 次 情報 治験審

査委員会及 乙 通知 改正医薬品GCP省令

第40条第3項及 第4項 医療機器GCP省令第60

条第3項及 第4項

治験 中止 中断 際 旨及 理由

治験終了 際 旨及 成績 概要

病院長 治験責任医師 次 情報 治験審

査委員会及 乙 通知 医薬品GCP省令第40

条第3項及 第4項 医療機器GCP省令第60条第3

項及 第4項

治験 中止 中断 際 旨及 理由

治験終了 際 旨及 結果 概要
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3-3-5-5 治験責任医師 重篤 有害事象 病院長及 乙

通知 改正医薬品GCP省令第48条第2項 医

療機器GCP省令第68条第2項

治験責任医師 重篤 有害事象 病院長及 乙

通知 医薬品GCP省令第48条第2項 医療機

器GCP省令第68条第2項

3-4-1 病院長 実施中 治験 少 年 回

治験責任医師 治験実施状況報告書 様式10

提出 治験審査依頼書 様式5 及 治験実施

状況報告書 様式10 写 治験審査委員会 提

出 治験 継続 治験審査委員会 意見

求

病院長 実施中 治験 少 年 回

治験責任医師 治験実施状況報告書 書式11

提出 治験審査依頼書 書式4 及 治験実施

状況報告書 書式11 写 治験審査委員会 提

出 治験 継続 治験審査委員会 意見

求

3-4-2 病院長 治験審査委員会 審査結果 基 病

院長 指示 決定 治験審査結果報告書 様式6

写 治験 関 指示 決定通知書 様式

7 治験責任医師及 治験依頼者 通知

修正 条件 承認 場合 3-2-

3 準

病院長 治験審査委員会 審査結果 基 病

院長 指示 決定 治験審査結果通知書 書式

5 書式5 写 治験 関 指示 決定通

知書 京大書式24 治験責任医師及 治験

依頼者 通知 修正 条件 承認 場合

3-2-3 準

3-4-3 病院長 治験審査委員会 実施中 治験 継続

審査等 治験審査委員会 既 承認

事項 取消 治験 中止又 中断 含 決定

下 旨 通知 場合 基

病院長 指示 決定 治験審査結果報告書 様式

6 写 治験 関 指示 決定通知書 様

式7 治験責任医師及 治験依頼者 通知

病院長 治験審査委員会 実施中 治験 継続

審査等 治験審査委員会 既 承認

事項 取消 治験 中止又 中断 含 決定

下 旨 通知 場合 基

病院長 指示 決定 治験審査結果通知書 書式

5 書式5 写 治験 関 指示 決定通

知書 京大書式24 治験責任医師及 治験

依頼者 通知

3-4-4 病院長 治験依頼者 治験審査委員会 継続

審査等 結果 確認 審査 用 治

験実施計画書 症例報告書等 文書 入手 求

旨 申 出 場合 応

病院長 治験依頼者 治験審査委員会 継続

審査等 結果 確認 審査 用 治

験実施計画書 症例報告書 見本等 文書 入手

求 旨 申 出 場合 応

3-5-1 病院長 治験期間中 治験審査委員会 審査対

象 文書 追加 更新又 改訂 場合

治験責任医師又 治験依頼者 当該

文書 速 提出

病院長 治験期間中 治験審査委員会 審査対

象 文書 追加 更新又 改訂 場合

治験責任医師又 治験依頼者 当該

文書 速 提出

3-5-2 病院長 治験責任医師及 治験依頼者 治験

実施計画書変更 申請 様式13 及 依頼 様式

12 場合 治験 継続 可否

治験審査委員会 意見 求 病院長 指示

決定 治験審査結果報告書 様式6 写

治験 関 指示 決定通知書 様式7 治

験責任医師及 治験依頼者 通知

病院長 治験責任医師及 治験依頼者 治験

実施計画書等変更 申請 書式10 場合

治験 継続 可否 治験審査委員会

意見 求 病院長 指示 決定 治験審査結果

通知書 書式5 書式5 写 治験 関

指示 決定通知書 京大書式24 治験責任医

師及 治験依頼者 通知

3-6-1 3-6 3-6-1

病院長 被験者 緊急 危険 回避 等

医療上 得 理由 治験実施計画書

逸脱 報告 様式14-1 治験責任医師

場合 必要 応 治験依頼者 旨

通知 様式14 2 治験審査委員会

意見 求 病院長 指示 決定 治験審査結果

報告書 様式6 写 治験 関 指示 決

定通知書 様式7 治験責任医師及 治験依

頼者 通知

病院長 被験者 緊急 危険 回避 等

医療上 得 理由 治験実施計画書

逸脱 報告 書式8 治験責任医師

場合 治験審査委員会 意見 求 病院長

指示 決定 治験審査結果通知書 書式5

書式5 写 治験 関 指示 決定通知書 京大

書式24 治験責任医師及 治験依頼者 通

知

4
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3-6-2 病院長 治験依頼者 緊急 危険 回避

治験実施計画書 逸脱 関 通知書

書式9 回避措置 対 合意 可否

回答 得 治験依頼者 合意 拒否 場

合 治験審査委員会 報告 後 対応

検討

3-7 病院長 治験責任医師 重篤 有害事象発生

報告 様式17 場合 治験 継続 可

否 治験審査委員会 意見 求 病院長

指示 決定 治験審査結果報告書 様式6 写

治験 関 指示 決定通知書 様式7

治験責任医師及 治験依頼者 通知

病院長 治験責任医師 重篤 有害事象発生

報告 書式12 13 14 15 場合 治験

継続 可否 治験審査委員会 意見

求 病院長 指示 決定 治験審査結果通知書

書式5 書式5 写 治験 関 指示

決定通知書 京大書式24 治験責任医師及

治験依頼者 通知 重篤 有害事象発生

報告 書式12 13 14 15 写 診療科長

送付

3-8 病院長 治験依頼者 安全性 関 報告書

様式11 入手 場合 治験 継続 可否

治験審査委員会 意見 求 病院長 指

示 決定 治験審査結果報告書 様式6 写

治験 関 指示 決定通知書 様式7

治験責任医師及 治験依頼者 通知

病院長 治験依頼者 安全性情報等 関 報

告書 書式16 責任医師 意見 添付 入手

場合 治験 継続 可否 治験審査

委員会 意見 求 病院長 指示 決定 治験

審査結果通知書 書式5 書式5 写 治

験 関 指示 決定通知書 京大書式24 治

験責任医師及 治験依頼者 通知

3-9-1 病院長 治験依頼者 治験 中止又 中断 若

被験薬等 開発中止 決定 旨 文書

様式18 例示 通知 場合 治験責任医

師及 治験審査委員会 対 速 旨

文書 様式18 例示 写 通知

通知 文書 中止又 中断

詳細 説明 実

施中 治験 治験中止通知書 様式16

1 治験責任医師 作成 治験中止報告書 様

式15 写 添付 治験依頼者 通知

治験中止通知書 様式16 2 治験中止報告

書 様式15 写 添付 治験審査委員会 提

出

病院長 治験依頼者 治験 中止又 中断 若

被験薬等 開発中止 決定 旨 開発

中止等 関 報告書 書式18 通知

場合 治験責任医師及 治験審査委員会 対

速 旨 文書 書式18 写 通

知 通知 文書 中止又 中断

詳細 説明

実施中 治験 治験責任医師 作成

治験中止 中断報告書 書式17 写

治験依頼者及 治験審査委員会 通知

3-9-2 病院長 治験責任医師 治験 中止又 中断

旨 報告 様式15 場合 速

治験依頼者及 治験審査委員会 治験中止通知

書 様式16 1 2 治験中止報告書 様式15

写 提出 通知

病院長 治験責任医師 治験 中止又 中断

旨 治験中止 中断報告書 書式17 報告

場合 治験依頼者及 治験審査委員会

対 速 旨 文書 書式17 写

通知

3-9-3 病院長 治験責任医師 治験 終了 報告 様

式15 場合 治験依頼者及 治験審査

委員会 対 速 治験終了通知書 様式16

1 2 及 治験終了報告書 様式15 写 提出

通知

病院長 治験責任医師 治験 終了 治験終了

報告書 書式17 報告 場合 治験依

頼者及 治験審査委員会 対 速 治験終

了報告書 書式17 写 通知

3-10 病院長 治験依頼者 及 監査

並 治験審査委員会及 国内外 規制当局

調査 受 入 場合

監査担当者 治験審査委員会又 国内

外 規制当局 求 応 原資料等 全 治

験関連記録 直接閲覧 供 注

及 監査 受入 関 手順 参照

病院長 治験依頼者 及 監査

並 治験審査委員会及 国内外 規制当局

調査 受 入 場合

監査担当者 治験審査委員会又 国内外 規制当

局 求 応 原資料等 全 治験関連記録

直接閲覧 供 注 及 監査 受

入 関 手順 参照
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3-11-1 病院長 治験 行 適否 他 治験 関

調査審議 行 治験審査委員会 院

内 設置

病院長 治験 行 適否 他 治験 関

調査審議 行 治験審査委員会

医薬品等臨床研究審査委員会 称 院内

設置

3-11-2 病院長 治験審査委員会 委員 指名 治験

審査委員会 協議 上 治験審査委員会 運営

手続 及 記録 保存 関 業務手順 定

治験依頼者 治験審査委員

会 業務手順及 委員名簿 提示 求 場

合 応

病院長 治験審査委員会 委員 指名

治験審査委員会 協議 上 治験審査委員会

運営 手続 及 記録 保存 関 業務手順

書 委員名簿 会議 審議等 記録 概要 作

成 手順書等 本院治験管理

公表 6-2参照

3-11-4 病院長 治験審査委員会 業務 円滑化 図

治験審査委員会 運営 関 事務及 支

援 行 者 指名 治験審査委員会事務局 設置

病院長 治験審査委員会 業務 円滑化 図

治験審査委員会 運営 関 事務及 支

援 行 者 指名 治験審査委員会事務局 設置

3-12 治験審査委員会 審議依頼

3-12-1 病院長 本院 治験 行 適否

他 治験審査委員会 意見 聴

治験審査依頼書(書式4)及 審査 対象

最新 文書 治験審査委員会(原則 3-11-1

定 本院 委員会) 提出 審議依頼 行

3-12-2 病院長 本院 治験審査委員会 協議 上

必要 認 場合 他 治験審査委員会

意見 聴 場合 GCP省令第

30条 規定 遵守

4-1 1) 治験責任医師 教育 訓練及 経験 治

験 適正 実施 者

治験責任医師 証明 最新 履歴書

様式4-1 及 治験分担医師 置 場合 当該

治験分担医師 履歴書 様式4-2 治験依頼者

提出

治験責任医師 教育 訓練及 経験 治

験 適正 実施 者

4-1 2) 治験責任医師 治験依頼者 合意 治験実施

計画書 最新 治験薬( 治験機器)概要書 製

品情報及 治験依頼者 提供 他 文書

記載 治験薬等 適切 使用法 十分精

通

治験責任医師 治験依頼者 合意 治験実施

計画書 最新 治験薬( 治験機器)概要書 製

品情報及 治験依頼者 提供 他 文書

記載 治験薬等 適切 使用法 十分精

通

4-1 3) 治験責任医師 薬事法第14条第3項及 第80条

2 規定 基準並 GCP 熟知 遵

守

治験責任医師 薬事法第14条第3項及 第80条

2 規定 基準並 GCP 熟知 遵

守

4-1 4) 治験責任医師 治験依頼者 及

監査並 治験審査委員会並 国内外 規制

当局 調査 受 入 治験

責任医師 監査担当者 治験審査委員

会又 国内外 規制当局 求 応 原資料

等 全 治験関連記録 直接閲覧 供

治験責任医師 治験依頼者 及

監査並 治験審査委員会並 国内外 規制

当局 調査 受 入 治験責任医師

監査担当者 治験審査委員会又 国

内外 規制当局 求 応 原資料等 全

治験関連記録 直接閲覧 供

4-1 5) 治験責任医師 合意 募集期間内 必要数

適格 被験者 集 可能 過

去 実績等 示

治験責任医師 合意 募集期間内 必要数

適格 被験者 集 可能 過

去 実績等 示
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4-1 6) 治験責任医師 合意 期間内 治験 適正

実施 終了 足 時間 有

治験責任医師 合意 期間内 治験 適正

実施 終了 足 時間 有

4-1 8) 治験責任医師 治験関連 重要 業務 一部

治験分担医師又 治験協力者 分担 場合

分担 業務 分担 者 様式3

作成 治験実施計画書 又 骨子

予 病院長 提出 指名 受

治験責任医師 治験関連 重要 業務 一部

治験分担医師又 治験協力者 分担 場合

治験分担医師 治験協力者 書式2 作成

予 病院長 提出 指名 受

4-2 1) 治験実施計画書 被験者 選択 除外基準 設定

及 治験 実施 際 個 被験者 選定

人権保護 観点 及 治験 目的 応

健康状態 症状 年齢 性別 同意能力 治験責

任医師等 依存関係 他 治験 参加 有無

等 考慮 治験 参加 求 適否 慎重

検討

治験実施計画書 被験者 選択 除外基準 設定

及 治験 実施 際 個 被験者 選定

人権保護 観点 及 治験 目的 応

健康状態 症状 年齢 性別 同意能力 治験責任

医師等 依存関係 他 治験 参加 有無等

考慮 治験 参加 求 適否 慎重

検討

4-2 3) 社会的 弱 立場 者 被験者 場合

特 慎重 配慮 払

社会的 弱 立場 者 被験者 場合

同意 自発的 行 特 慎重 配慮

払

4-2 4) 治験実施計画書及 症例報告書 治験依頼

者 合意 前 治験依頼者 提供 治験

実施計画書案 症例報告書案及 最新 治験薬(

治験機器)概要書 他必要 資料 情報 基

治験依頼者 協議 当該治験 実施

倫理的及 科学的妥当性 十分検討

結果 従 治験実施計画書及 症例

報告書 作成 確定 治験実施計画書 症例報

告書及 本標準業務手順書 遵守 治験 実施

治験依頼者 合意 治験

実施計画書及 症例報告書 改訂 場合 同

様

治験実施計画書及 症例報告書 見本 治

験依頼者 合意 前 治験依頼者 提供

治験実施計画書案 症例報告書 見本案及 最

新 治験薬( 治験機器)概要書 他必要

資料 情報 基 治験依頼者 協議 当該治験

実施 倫理的及 科学的妥当性

十分検討 結果 従 治験実施計

画書及 症例報告書 見本 作成 確定 治験

実施計画書及 症例報告書 見本 内容並

治験実施計画書 遵守 治験依頼

者 合意 治験実施計画書及 症例報告書

見本 改訂 場合 同様

4-2 5) 治験実施 申請 前 治験依頼者 協力

得 被験者 治験 参加 関 同意 得

用 同意文書及 他 説明文書 作成

治験実施 申請 前 治験依頼者 協力

得 説明文書 作成

4-2 7) 治験依頼 申 出 場合 治験依頼者 合

意 行 後 病院長 治験実施 申請 様式2

治験依頼 申 出 場合 治験依頼者 合

意 行 後 病院長 治験実施 依頼 書式3及

京大書式21

4-2 8) 治験審査委員会 治験 実施又 継続 承認

又 何 修正 条件 治験 実施又 継続

承認 基 病院長 指示 決定 文書

様式7-1 通知 後 指示 決定

従 治験 開始又 継続 又 治験審

査委員会 実施中 治験 関 承認 事項

取消 治験 中止又 中断 含 基

病院長 指示 決定 文書 通知 様式7-1

場合 指示 決定 従

治験審査委員会 治験 実施又 継続 承認

又 何 修正 条件 治験 実施又 継続

承認 基 病院長 指示 決定 文書

書式5 京大書式24 通知 後

指示 決定 従 治験 開始又 継続

又 治験審査委員会 実施中 治験 関 承

認 事項 取消 治験 中止又 中断 含

基 病院長 指示 決定 文書 通

知 書式5 京大書式24 場合

指示 決定 従

7



標準業務手順書 変更点対比表 平成21年4月1日

4-2 9) 治験責任医師 治験審査委員会 当該治験 実

施 承認 基 病院長 指示 決定 文

書 通知 様式7-1 前 被験者 治験 参

加

治験責任医師 治験審査委員会 当該治験 実

施 承認 基 病院長 指示 決定 文

書 通知 書式5 京大書式24 前 被

験者 治験 参加

4-2 13) 実施中 治験 少 年 回 病院長

治験実施状況報告書 様式10 提出

実施中 治験 少 年 回 病院長

治験実施状況報告書 書式11 提出

4-2 14) 治験 実施 重大 影響 与 又 被験者 危

険 増大 治験 変更 行

場合 病院長 速 報告書 様式14-1

提出

治験 実施 重大 影響 与 又 被験者 危

険 増大 治験 変更 行

場合 病院長及 治験依頼者 速 報告

書 提出

4-2 15) 治験実施中 重篤 有害事象 発生 場合

重篤 予測 副作用( 不具合) 特定

上 速 病院長 診療科(部)長及 治験依

頼者 文書 様式17 報告 治験 継

続 可否 病院長 指示 様式7-1 受

治験実施中 重篤 有害事象 発生 場合

重篤 予測 副作用( 不具合) 特定

上 速 病院長及 治験依頼者 文書 書

式12 13 14 15 報告 治験 継続

可否 病院長 指示 書式5 京大書

式24 受

4-2 16) 治験実施計画書 規定 従 正確 症例報告書

作成 記名捺印又 署名 治験依頼者 提出

治験分担医師 作成 症例報告書

治験依頼者 提出 前

内容 点検 問題 確認 上

記名捺印又 署名

治験実施計画書 規定 従 正確 症例報告書

作成 記名捺印又 署名 治験依頼者 提出

治験分担医師 作成 症例報告書

治験依頼者 提出 前

内容 点検 問題 確認 上

記名捺印又 署名

4-2 17) 治験終了後 速 病院長 治験 終了報告書

様式15 提出 治験 中止又 中

断 場合 同様 手続 行

治験終了後 速 病院長 治験 終了報告書

書式17 提出 治験 中止又 中

断 場合 同様 手続 行

4-3-1 治験責任医師及 治験分担医師 被験者 治験

参加 前 被験者 対 同意文書及

他 説明文書 用 十分 説明 治験 参

加 自由意思 同意 文書 得

治験責任医師及 治験分担医師 被験者 治験

参加 前 被験者 対 説明文書 用

十分 説明 治験 参加 自由意思

同意 文書 得

4-3-2 同意文書 説明 行 治験責任医師又 治

験分担医師 被験者 記名捺印又 署名 各自

日付 記入 治験協力者 補

足的 説明 行 場合 当該治験協力者 記

名捺印又 署名 日付 記入

同意文書 説明 行 治験責任医師又 治

験分担医師 被験者 記名捺印又 署名 各自

日付 記入 治験協力者 補足的 説明

行 場合 当該治験協力者 記名捺印又

署名 日付 記入

4-3-3 治験責任医師又 治験分担医師 被験者 治験

参加 前 4-3-2 規定 従 記名捺印又

署名 日付 記入 同意文書 写 及

他 説明文書 被験者 渡

被験者 治験 参加 間 同意文書

及 他 説明文書 改訂 場合

都度新 4-3-2 規定 従 記名捺印又 署

名 日付 記入 同意文書 写 及 改訂

他 説明文書 被験者 渡

治験分担医師 追加 削除等 軽微 変更 除

治験責任医師又 治験分担医師 被験者 治験

参加 前 4-3-2 規定 従 記名捺印又

署名 日付 記入 同意文書 写 及 説

明文書 被験者 渡 被験者 治験 参加

間 説明文書 改訂 場合

都度新 4-3-2 規定 従 記名捺印又 署

名 日付 記入 同意文書 写 及 改訂

説明文書 被験者 渡 治験分担医師 追加 削

除等 軽微 変更 除

8



標準業務手順書 変更点対比表 平成21年4月1日

4-3-5 同意文書及 他 説明文書並 説明 関

口頭 提供 情報 被験者 権利 放棄

疑 語句 又 治験責任医師

治験分担医師 治験協力者 医療機関 治験依頼

者 法的責任 免除 疑 語句

含

説明文書並 説明 際 口頭 提供 情

報 被験者 権利 放棄 疑

語句 又 治験責任医師 治験分担医師 治験協

力者 実施医療機関 治験依頼者 法的責任 免

除 疑 語句 含

4-3-6 口頭及 文書 説明並 同意文書 被

験者 理解可能 用語 使用

専門用語 可能 限 排除

説明文書並 説明 際 口頭 提供 情

報 被験者 理解可能 用語 使用

専門用語 可能 限 排除

4-3-8 被験者 同意 関連 得 新 重要 情報 得

場合 治験責任医師 速 当該情

報 基 同意文書及 他 説明文書 改訂

予 治験審査委員会 承認 得

治験責任医師又 治験分担医師

治験 参加 被験者 対 当該情報

速 被験者 伝 治験 継続 参加

否 被験者 意思 確認

改訂 同意文書及 他 説明文書 用

改 説明 治験 参加 継続 被験

者 自由意思 同意 文書 得

注 重大 安全性 関 情報 入手 3-8参

照

被験者 同意 関連 得 新 重要 情報 得

場合 治験責任医師 速 当該情

報 基 説明文書 改訂 予 治験審査委員

会 承認 得 治験責任医

師又 治験分担医師 治験 参加

被験者 対 当該情報 速 伝 治験

継続 参加 否 被験者 意思

確認 改訂 説明文書 用 改

説明 治験 参加 継続 被験者

自由意思 同意 文書 得 注 重大

安全性 関 情報 入手 3-8参照

4-3-9 治験 継続 参加 否 被験者

意思 影響 与 可能性 情報 得

場合 治験責任医師又 治験分担医師

当該情報 速 被験者 伝 治験 継続

参加 否 被験者 意思 確認

場合 当該情報 被験者 伝

文書 記録

治験 参加 継続 被験者 意思 影響

与 可能性 情報 得 場合 治

験責任医師又 治験分担医師 当該情報 速

被験者 伝 治験 参加 継続 被

験者 意思 確認 場合 当該情報 被験

者 伝 文書 記録

4-4-1 治験責任医師 治験 関連 医療上 全

判断 責任 負

治験責任医師 治験 関連 医療上 全

判断 責任 負

4-4-2 病院長及 治験責任医師 被験者 治験参加期

間中及 後 通 治験 関連 臨床上問題

全 有害事象 対 十分 医療 被験

者 提供 保証

治験責任医師又 治験分担医師 有害事

象 対 医療 必要 知 場合

被験者 旨 伝

病院長及 治験責任医師 被験者 治験参加期

間中及 後 通 治験 関連 臨床上問題

全 有害事象 対 十分 医療 被験

者 提供 保証

治験責任医師又 治験分担医師 有害事

象 対 医療 必要 知 場合

被験者 旨 伝

4-4-3 治験責任医師又 治験分担医師 被験者 他

主治医 否 確認 被験者 同意

主治医 被験者 治験 参加 知

治験責任医師又 治験分担医師 被験者 他

主治医 否 確認 被験者 同意

主治医 被験者 治験 参加 知

4-4-4 被験者 治験 途中 参加 取 止 場

合 又 取 止 場合 被験者 理由

明 必要 治験責任医師又 治験

分担医師 被験者 権利 十分 尊重 上

理由 確認 適切 努力 払

被験者 治験 途中 参加 取 止 場

合 又 取 止 場合 被験者 理由

明 必要 治験責任医師又 治験

分担医師 被験者 権利 十分 尊重 上

理由 確認 適切 努力 払
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4-5-1 治験責任医師又 治験分担医師 治験依頼者

事前 文書 合意及 治験審査委員会 事

前 審査 基 文書 承認 得 治

験実施計画書 逸脱又 変更 行

被験者 緊急 危険 回避

医療上 得 場

合又 治験 事務的事項 例 電話番号 変

更 関 変更 場合 限

治験責任医師又 治験分担医師 治験責任医師

治験依頼者 事前 文書 合意及 治験

審査委員会 事前 審査 基 文書 承認

得 治験実施計画書 逸脱又 変

更 行 被験者 緊急 危

険 回避 医療上 得

場合又 治験 事務的事項 例

治験依頼者 組織 体制 変更 実施医療機関

名称 診療科名 変更 実施医療機関及 治験

依頼者 所在地又 電話番号 変更 治験責任医

師 職名 変更 変更 関 変

更 場合 限

4-5-2 治験責任医師又 治験分担医師 承認 治

験実施計画書 逸脱 行為 全 記録

治験責任医師 理由等 説明

記録 作成 治験依頼者 提出 写

保存

治験責任医師又 治験分担医師 承認 治

験実施計画書 逸脱 行為 理由

全 記録 治験責任医師 逸脱

行為 被験者 緊急 危険 回避

他 医療上 得 理由 治験実施

計画書 従 理由 記

載 文書 書式8 作成 直 治験依頼者及

病院長 提出 写 保存

4-5-3 医療機器 治験 GCP 規定 場

合 緊急 危険回避以外 治験実施計画書

逸脱 治験責任医師 文書 書式7

作成 治験依頼者 提出 写 保存

4-5-4 4-5-3 4-5-4

治験責任医師又 治験分担医師 被験者 緊急

危険 回避 等医療上

得 事情 治験依頼者 事前 文書

合意及 治験審査委員会 事前 承認

治験実施計画書 逸脱又 変更 行

際 治験責任医師 逸脱又 変更

内容及 理由並 治験実施計画書 改訂 適

切 場合 案 可能 限 早急 病院長及

病院長 経由 治験審査委員会 提出

承認 得 病院長 了承及 病院長

経由 治験依頼者 合意 文書 得

治験責任医師又 治験分担医師 被験者 緊急

危険 回避 等医療上

得 事情 治験依頼者 事前 文書

合意及 治験審査委員会 事前 承認

治験実施計画書 逸脱又 変更 行

際 治験責任医師 逸脱又 変更

内容及 理由並 治験実施計画書 改訂 適

切 場合 案 可能 限 早急 治験依頼

者並 病院長及 病院長 経由 治験審査委

員会 提出 承認 得 病院長

了承及 病院長 経由 治験依頼者 合意 文

書 書式9 得

5-1-1 治験薬 管理責任 病院長 負 治験薬 管理責任 病院長 負

5-1-2-1 病院長 治験薬 保管 管理 薬剤部長

治験薬管理者 病院内 実施 全 治

験 治験薬 管理 薬剤部

長 管理 適当 治験薬

治験責任医師 治験薬管理者 治験薬

管理者 必要 応 治験薬管理補助者 指名

5-1-4及 5-1-5 業務 補助 行

病院長 治験薬 保管 管理 薬剤部長

治験薬管理者 病院内 実施 全 治

験 治験薬 管理 薬剤部長 管理

適当 治験薬 治験責任

医師 治験薬管理者 治験薬管理者

必要 応 治験薬管理補助者 指名 5-1-4及

5-1-5 業務 補助 行

5-1-5 治験薬管理者 原則 救命治療 治験等

場合 一部 治験薬 病棟 治験責任医師 下

管理

5-1-6 5-1-5 5-1-6

10
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5-2-1 治験機器 管理責任 病院長 負 治験機器 管理責任 病院長 負

5-2-2 病院長 治験機器 適正 管理 治験責

任医師 治験機器管理者 当該治験機器 保

管 管理 保守点検 治験

責任医師 管理 適当 治験機器

別途治験機器管理者 選任

治験機器管理者 必要 応 治験機器管理補助

者 指名 治験機器等 保管 管理 保守点検

行

病院長 治験機器 適正 管理 治験責

任医師 治験機器管理者 当該治験機器 保

管 管理 保守点検 治験責任医師

管理 適当 治験機器

別途治験機器管理者 選任 治験機器

管理者 必要 応 治験機器管理補助者 指名

治験機器等 保管 管理 保守点検 行

6-1-1 病院長 治験 実施 関 事務及 支援 行

者 指定 治験事務局 設

治験事務局 治験審査委員会事務局 兼

病院長 治験 実施 関 事務及 支援 行

者 指定 治験事務局 設 治験事務

局 治験審査委員会事務局 兼

6-1-2 2) 事務局員 薬剤部員 治験管理 職員及 事

務職員若干名

事務局員 薬剤部職員 治験管理 職員及

事務職員若干名

6-1-3 治験事務局 病院長 指示 次 業務 行 治験事務局 病院長 指示 次 業務 行

6-1-3 4) 治験審査結果報告書 基 病院長 治験 関

指示 決定通知書 作成 治験依頼者及 治験

責任医師 通知書 交付 治験審査委員会 審

査結果 確認 必要 文書 治験依

頼者 交付 含

治験審査結果通知書 必要時 指示 決定通知

書 作成 治験依頼者及 治験責任医師 通

知書 交付 治験審査委員会 審査結果 確認

必要 文書 治験依頼者 交付

含

6-1-3 6) 治験終了 中止 報告書 受領及 治験終了 中

止 通知書 交付

治験終了 中止 報告書 受領及 治験依頼者

交付

6-1-3 9) 治験標準業務手順書等 公表

6-1-3 10) 6-1-3 9) 6-1-3 10)

6-2 標準業務手順書等 公表

6-2-1 本院治験管理 最新

治験標準業務手順書並 委員名簿 公表

2009年4月以降 変更 変

更履歴 残

6-2-2 本院治験管理 治験

審査委員会 審議等 記録 概要 治験審査委員

会 開催 2 月 目途 公表 公表

際 治験依頼者等 知的財産権 配慮

9-1-2参照

7-1-1 病院長 医療機関 保存 必須文書

保存責任者 指名

注 GCP答申 添付 必須文書 及 必須文

書 構成 (事務連絡 平成16年10月18

日) 参照

病院長 医療機関 保存 記録 文書

含 保存責任者 指名

注 治験 係 文書又 記録 薬食審査

発第1002002号 平成19年10月2日 医療機器

治験 係 文書又 記録 薬食機発第

1121001号 平成20年11月21日 参照

7-1-3 病院長又 記録 保存責任者 医療機関

保存 必須文書 7-2-1 定 期間中

紛失又 廃棄 求

応 提示 措置 講

病院長又 記録 保存責任者 医療機関

保存 記録 文書 含 7-2-1 定

期間中 紛失又 廃棄

求 応 提示 措置 講

11



標準業務手順書 変更点対比表 平成21年4月1日

7-2-1 病院長 医療機関 保存 必須文書

1 又 2 日 後 日 間保存

市販後臨床試験 場合 再審査

再評価 終了 日後5年間 製造販売後臨

床試験 場合 再審査 再評価 終了 日

治験依頼者 長期間

保存 必要 場合 保存期間及 保存方

法 治験依頼者 協議

病院長 医療機関 保存 記録 文書

含 1 又 2 日 後 日 間保

存 製造販売後臨床試験 場合 再審

査 再評価 終了 日

治験依頼者 長期間 保存 必要

場合 保存期間及 保存方法 治験依

頼者 協議

7-2-2 病院長 治験依頼者 7-2-1 承認取得

開発中止 連絡 受 様式18

例示

病院長 治験依頼者 7-2-1 開発中止

承認取得 連絡 受 書式

18

8-1-3 治験審査委員会 倫理的 科学的及 医学的妥

当性 観点 治験 実施及 継続等 審

査 行

治験審査委員会 倫理的 科学的及 医学的 薬

学的妥当性 観点 治験 実施及 継続等

審査 行

委員長 名 削除

8-2-1 2) 8-2-1 1)

8-2-1 2) 8-2-1 3) 8-2-1 2)

8-2-2 委員 任期 2年 再任 妨 委員

長 委員 中 委員全員 合意 選出

委員長 任期 2年 委員長

内部委員 選出

委員 任期 2年 再任 妨 委員

長1名 委員 中 委員全員 合意 選出

委員長 任期 2年 委員長 内部

委員 選出

8-3-1 3) 同意文書及 他 説明文書 治験責任医師

治験依頼者 協力 得 作成

説明文書 治験責任医師 治験依頼者 協力 得

作成

8-3-1 9) 治験責任医師 履歴書及 治験分担医師 履歴

書

治験責任医師 履歴書及 治験分担医師 氏名

一覧 必要 応 履歴書

8-3-2 1)② 治験責任医師及 治験分担医師 当該治験 実施

上 適格 否 最新 履歴書 検

討

治験責任医師 及 必要時 分担医師 当該治

験 実施 上 適格 否 最新 履歴

書 検討

8-3-2 1)④ 被験者 同意 得 際 同意文書及

他 説明文書 内容 適切 同意文書

記載内容 被験者 理解 十分 説

明 定 説明事項 適切

表現 記載 否 審議

被験者 人権 安全及 福祉 保護 上 追

加 情報 意味 寄与 判断 場合

同意文書及 他 説明文書 求

事項 厚生省GCP答申 以上 情報 被験者

提供 要求

被験者 同意 得 際 説明文書 内容

適切 説明文書 記載内容 被験者

理解 十分 説明

定 説明事項 適切 表現 記載

否 審議 被験者 人権

安全及 福祉 保護 上 追加 情報 意味

寄与 判断 場合 説明文書 求

事項 厚生省GCP答申 以上 情報

被験者 提供 要求

8-3-2 2)③ 治験実施中 当病院 発生 重篤 有害事象

( 不具合) 検討 当該治験 継続

可否 審議

治験実施中 本院 発生 重篤 有害事象 (

不具合) 検討 当該治験 継続 可

否 審議

8-3-3 治験審査委員会 治験責任医師 対 治験審

査委員会 治験 実施 承認 基 病院

長 指示 決定 文書 通知 前 被験者

治験 参加 求

治験審査委員会 治験責任医師 対 治験審

査委員会 治験 実施 承認 基 病院

長 指示 決定 文書 通知 前 被験者

治験 参加 求

8-3-4 他施設 審議依頼 場合 治験審査

委員会 対応 協議

8-2-1 1)

12



標準業務手順書 変更点対比表 平成21年4月1日

8-4-2 治験審査委員会 実施中 各治験 被験

者 対 危険 程度 応 少 年

回 頻度 治験 適切 実施 否

継続的 審査 必要 応 治

験 実施状況 調査 必要 場合 病

院長 意見 文書 通知

治験審査委員会 実施中 各治験 被験

者 対 危険 程度 応 少 年

回 頻度 治験 適切 実施 否

継続的 審査 必要 応 治

験 実施状況 調査 必要 場合 病

院長 意見 文書 通知

8-4-3 治験審査委員会 開催 治

験審査委員会事務局 原則 週間前 文書

委員長及 各委員 通知

治験審査委員会 開催 治

験審査委員会事務局 原則 週間前 文書

委員長及 各委員 通知

8-4-4 治験審査委員会 以下 要件 満 会議

意思 決定

治験審査委員会 以下 要件 満 会議

意思 決定

8-4-4 1) 少 人以上 委員 少 人以上 委員 出席

8-4-4 2) 少 委員 人 自然科学以外 領域 属

医学 歯学 薬学 他 医療又 臨

床試験 関 専門的知識 有 者以外 者

加

少 委員 人 自然科学以外 領域 属

医学 歯学 薬学 他 医療又 臨

床試験 関 専門的知識 有 者以外 者

出席

8-4-4 3) 少 委員 人 該当 除

医療機関及 治験 実施 係 他 施設

関係 有 実施医療機関 利害関

係 有 者 加

少 委員 人 該当 除

医療機関及 治験 実施 係 他 施設

関係 有 実施医療機関 利害関

係 有 者 出席

8-4-4 4) 少 委員 人 該当 除

治験審査委員会 設置者 関係 有

治験審査委員会 設置者 利害関係 有

者 加

少 委員 人 該当 除

治験審査委員会 設置者 関係 有

治験審査委員会 設置者 利害関係 有

者 出席

8-4-5 採決 当 審議 参加 委員 採決

参加 許

採決 当 審議 参加 委員 採決

参加 許

8-4-6 当該治験 治験依頼者 関係 委員 治験依

頼者 役員又 職員 他 治験依頼者 密接

関係 有 者 及 治験責任医師 関係

委員 病院長 治験責任医師 治験分担医師又 治

験協力者 関与 治験 情報 提

供 許 当該治験 関 事項

審議及 採決 参加

本項 該当 委員 1人 2人存 場合

過半数 5人

当該治験 治験依頼者 関係 委員 治験依

頼者 役員又 職員 他 治験依頼者 密接

関係 有 者 及 治験責任医師 関係

委員 病院長 治験責任医師 治験分担医師又 治

験協力者 関与 治験 情報 提

供 許 当該治験 関 事項

審議及 採決 参加 本項 該

当 委員 1人 2人存 場合 過半数 5

人

8-4-10 5) 保留

8-4-11 治験審査委員会 審議及 採決 参加 委員

名簿 各委員 資格及 職名 含 関 記

録及 審議記録 作成 保存

治験審査委員会 審議及 採決 参加 委員

名簿 各委員 資格及 職名 含 関 記

録及 審議記録 概要 作成 保存

8-4-12 治験審査委員会 審議終了後速 病院長

治験審査結果報告書 様式6 報告

治験審査結果報告書 様式6 以下 事項

記載

治験審査委員会 審議終了後速 病院長

治験審査結果通知書 書式5 報告

治験審査結果通知書 書式5 以下 事項

記載

8-4-12 4) 指示事項 場合 内容

8-4-12 5) 参加 委員名
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標準業務手順書 変更点対比表 平成21年4月1日

8-4-12 6) 審査日

8-4-12 8) 8-4-12 5) 8-4-12 7)

8-4-12 9) 8-4-12 6) 8-4-12 8)

8-4-13 病院長 治験審査委員会 審査結果 異議

場合 理由書 添 治験審査委員会 再審

査 請求

8-4-14 8-4-13 8-4-14

治験審査委員会 承認済 治験 治験期

間内 軽微 変更 場合 迅速審査 行

迅速審査 対象 否 判断 治験審

査委員長 行 軽微 変更 変更

生 危険性 被験者 日常生活 危険

性又 通常行 理学的 心理学的検査

危険性 高 変更 何 身

体的侵襲 伴 検査 伴 変更 除 具体的

治験依頼者 組織 体制 変更 治験 期間

1年 越 場合 治験契約期間 延長 実施

契約 症例数 変更又 治験分担医師 追加 削

除等 該当 迅速審査 治験審査委員長

行 8-4-10 従 判定 8-4-12 従 病

院長 報告 治験審査委員長 次回 治験

審査委員会 迅速審査 内容 判定 報告

治験審査委員会 承認済 治験 治験期

間内 軽微 変更 場合 迅速審査 行

迅速審査 対象 否 判断 治験審

査委員長 行 軽微 変更 変更

生 危険性 被験者 日常生活 危険

性又 通常行 理学的 心理学的検査

危険性 高 変更 何 身

体的侵襲 伴 検査 伴 変更 除 例

治験依頼者 組織 体制 変更 治験契約期間

変更 実施 契約 症例数 変更 治験分担医師

追加 削除等 該当 迅速審査 治験審査

委員長 行 8-4-10 従 判定 8-4-12

従 病院長 報告 治験審査委員長 次回

治験審査委員会 迅速審査 内容 判定 報告

9-1-1 治験審査委員会事務局 治験審査委員長 指示

次 業務 行

治験審査委員会事務局 病院長及 治験審査委

員長 指示 次 業務 行

9-1-1 2) 治験審査委員会 審議等 記録 審議及 採決

参加 委員 名簿 含 作成

治験審査委員会 審議等 記録 審議及 採決

参加 委員 名簿 含 概要 作成

9-1-1 3) 治験審査結果報告書 作成及 病院長 提出 治験審査結果通知書 作成

9-1-2 治験審査委員会 審議等 記録 概要 開催

日時 開催場所 出席委員名 議題及 審議結果

並 主 議論 概要 含 議論 概

要等 内容 関 治験依頼者 確認 旨

求 場合 求 応 必要

措置 講

9-2-1-2 5) 会議 議事要旨 審議及 採決 参加 委員名

簿 含

会議 審議等 記録 審議及 採決 参加 委

員名簿 含 概要

9-2-2-1 治験審査委員会 保存 必須文書

又 日 後 日 間保存

市販後臨床試験 場合 再審査

再評価 終了 日後5年間 製造販売後臨床試

験 場合 再審査 再評価 終了 日

治験依頼者 長期間 保

存 必要 場合 保存期間及 保存方法

治験依頼者 協議

治験審査委員会 保存 必須文書

又 日 後 日 間保存

製造販売後臨床試験 場合 再審査 再

評価 終了 日 治験依頼者

長期間 保存 必要 場合

保存期間及 保存方法 治験依頼者 協議

9-2-2-2 治験審査委員会 病院長 経由 治験依頼者

9-2-2-1 承認取得 開発中止 連

絡 受 様式18 例示

治験審査委員会 病院長 経由 治験依頼者

9-2-2-1 開発中止 承認取得 連

絡 受 書式18
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標準業務手順書 変更点対比表 平成21年4月1日

10-1-3 及 監査 実施 関 申請書等

事前 申請

及 監査 実施 関 治験依頼者

申請書等 事前 登録申請

10-1-4 及 監査 実施 係 申請書類等

治験事務局 提出

及 監査 実施 係 申請書類等

治験事務局 提出

10-2-1 10-1-3 事前申請書 様式 治験

依頼者 指名 及 監査実施者(5名

) 登録申請

治験契約締結後 10-1-3 監査登

録申請書 京大書式22 治験依頼者 指

名 及 監査実施者(5名 ) 登録申

請

10-2-3 及 監査実施者 電子 閲覧 係

誓約書 署名 治験事務局 提出

及 監査実施者 電子 閲覧 係

誓約書 署名 治験事務局 提出

及 監査実施予定 2週間前

10-2-4 治験事務局 医療情報部 対 及 監

査実施者 ID 発行 申請

治験事務局 医療情報部 対 及 監

査実施者 ID 発行 申請

10-2-5 及 監査実施者 登録変更 行 場合

及 監査実施前 変更申請書 様式

行 及 監査実施

者 追加登録 場合 10-2-3及 10-2-4

手順 従

及 監査実施者 登録変更 行 場合

及 監査実施前 監査

登録申請書 京大書式22 行 ID

発行 削除 手続 10-2-3及 10-2-4 10-

4-2 手順 従

10-3-1 治験申請時 行 申請

治験 係 及 監査 実施申請

事前申請書 様式 及 治験依頼者 作

成 及 監査 作業手順等 提出

行

申請 直接閲覧 伴

実施時期及 予定回数 変更 場合

変更申請書 様式 変更 届出 行

治験 継続申請時 及 監査 実

施 申請 行 場合 事前申請書 様式

申請 実施

同意 含 被験者 同意 再取得

必要 場合 治験事務局 協議

削除

10-3-2 治験契約締結後 行 実施申請等

1)直接閲覧 伴 実施 場合

実施申込書 様式 申 込

10-3-1 提出 作業手

順書等 変更 場合 変更申請書 様式

及 変更後 作業手順書等 併 提出

実施申込手続

実施 都度行

10-3-1 直接閲覧 伴 実施 場

合 直接閲覧実施申込書 京大書式23 申

込

10-3-2 10-3-2 2 監査実施 申込 実施申込書 様式

申込 10-3-1

提出 作業手順書等 変更 場合 変更

申請書 様式 及 変更後 作業手順書等

提出 行

10-3-2 監査実施 申込 直接閲覧実施申込

書 京大書式23 申込

10-3-1
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10-3-3 10-3-2 3 及 監査 実施 申請 当

治験依頼者 担当医師 立

会 可能 日時 確認 上 実施予定日 必 第二

希望日 設定 最初 予定日 週間前

申込 行

実施時間帯 月~金曜日 祝日及

月 日 月 日 除 午前 時~午後 時

間

10-3-3 及 監査 実施 申請 当

治験依頼者 担当医師 立

会 可能 日時 確認 上 実施予定日 必 第二

希望日 設定 最初 予定日 週間前

申込 行 実施時間帯

月~金曜日 祝日及 月 日

月 日 除 午前 時~午後 時 間

10-3-4 10-3-2 4 治験事務局 申込

場合 申込書受理後1週間以内 可

否 治験依頼者 通知 申請

実施日時 不都合 場合 治験

依頼者 協議 再度実施日時 調整 決定

10-3-4 治験事務局 10-3-1 10-3-2

申込 場合 申込書受理後1週間以内

可否 治験依頼者 通知 申請

実施日時 不都合 場合 治験依

頼者 協議 再度実施日時 調整 決定

10-4 直接閲覧 伴 及 監査 結果

報告

10-4-1 直接閲覧 伴 実施後

治験依頼者 提出 報告書

写 結果報告書 様式 月以内

治験事務局 提出

10-4-2 監査実施者 治験依頼者 提出 監

査報告書 写 結果報告書 様式

月以内 治験事務局 提出

10-4-3 10-4-1及 10-4-2 報告書 写 治

験事務局 提出 場合 理

由 文書 治験事務局 提出 承認 得

全文削除

10-4-1 10-5-1 治験終了時 治験事務局 医療情報部

対 利用 中止 ID 連絡

10-4-1 治験終了時 治験事務局 医療情報部

対 利用 中止 ID 連絡

10-4-2 10-5-2 及 監査実施者 登録削除時

治験事務局 医療情報部 対 利用 中止

ID 連絡

10-4-2 及 監査実施者 登録削除時

治験事務局 医療情報部 対 利用 中止

ID 連絡

10-5 他

及 監査 本手順 定

事項 別途協議 定

他

及 監査 本手順 定

事項 別途協議 定
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