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「治験の実施に関する標準業務手順書（第 2版→第 3版）」 

 変更対比表（2022年 4月 1日） 

 

変更箇所 旧 新 備考 

表紙 

 

２０２０年１１月１８日    第２版 ２０２２年４月１日    第３版 改訂による記載

整備 

第１１条 － 

 

１０．院長は、治験責任医師の責任のもと当院から被験者宅に

治験使用薬を届ける場合には、運搬中の治験使用薬の品

質管理に加え、被験者への交付を確実に行うための必要

な手順を定めるものとする。なお、治験依頼者等が定め

た手順で代用可能な場合には、当該手順をもって実施す

ることで差し支えない。 

また、運搬業者を用いて被験者宅に治験使用薬を配送す

る場合には、GCP省令の規定に基づき、当該業務を受託

する者と契約を締結する。 

令和 3年 7月 30

日付 GCPガイダ

ンス改正に基づ

く記載整備 

 

 

第１４条 院長は、治験審査委員会が治験の実施を「承認」、又は治験実

施計画書、同意文書及び説明文書並びにその他の手順等につい

て「修正の上で承認」の決定を下し、「治験審査結果通知書（書

式５）」にてその旨を通知してきた場合には、これに基づく院

長の指示、決定を治験責任医師及び治験依頼者に通知する。 

（「保留」の場合は、上記と同様の書類処理をするが、次回治

験審査委員会にて再審議とする。） 

ただし、治験審査委員会の決定と院長の指示、決定が異なる場

合には「治験に関する指示・決定通知書（参考書式１）」によ

り治験責任医師及び治験依頼者に通知する。 

院長は、治験審査委員会が治験の実施を「承認」、又は治験実

施計画書、同意文書及び説明文書並びにその他の手順等につい

て「修正の上で承認」の決定を下し、「治験審査結果通知書（書

式５）」にてその旨を通知してきた場合には、これに基づく院

長の指示、決定を治験責任医師及び治験依頼者に通知する。 

（「保留」の場合は、上記と同様の書類処理をするが、次回治

験審査委員会にて再審議とする。） 

ただし、治験審査委員会の決定と院長の指示、決定が異なる場

合には「治験に関する指示・決定通知書（参考書式１）」によ

り治験責任医師及び治験依頼者に通知する。なお、何らかの修

正が必要とされた文書は速やかに最新のものにする。 

令和 3年 7月 30

日付 GCPガイダ

ンス改正に基づ

く記載整備 
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第１６条 ２．院長は、治験審査委員会が実施中の治験の継続について「承

認」、「修正の上で承認」、又は「承認の取り消しし」の決

定を下し、「治験審査結果通知書（書式５）」にてその旨を

通知してきた場合には、これに基づく院長の指示、決定を

治験責任医師及び治験依頼者に通知する。ただし、治験審

査委員会の決定と院長の指示、決定が異なる場合には「治

験に関する指示・決定通知書（参考書式１）」により治験

責任医師及び治験依頼者に通知する。（「保留」の場合は、

上記と同様の書類処理をするが、次回治験審査委員会にて

再審議とする。）なお、修正を条件に承認する場合には、

第 14条第２項に準ずる。 

２．院長は、治験審査委員会が実施中の治験の継続について「承

認」、「修正の上で承認」、又は「承認の取り消しし」の決

定を下し、「治験審査結果通知書（書式５）」にてその旨を

通知してきた場合には、これに基づく院長の指示、決定を

治験責任医師及び治験依頼者に通知する。ただし、治験審

査委員会の決定と院長の指示、決定が異なる場合には「治

験に関する指示・決定通知書（参考書式１）」により治験

責任医師及び治験依頼者に通知する。（「保留」の場合は、

上記と同様の書類処理をするが、次回治験審査委員会にて

再審議とする。）なお、修正を条件に承認する場合には、

第 14条第２項に準ずる。また、何らかの修正が必要とさ

れた文書は速やかに最新のものにする。 

令和 3年 7月 30

日付 GCPガイダ

ンス改正に基づ

く記載整備 

第２８条 ３．説明文書には以下の事項が記載されていること。 

… 

16）治験責任医師の氏名、職名及び連絡先 

３．説明文書には以下の事項が記載されていること。 

… 

16）治験責任医師の氏名及び連絡先 

令和 3年 1月 29

日付 GCP改正に

基づき記載整備 

第３３条 ６．被験者に対して説明を行った治験責任医師又は治験分担医

師は、被験者の同意文書に記名押印又は署名を行い、日付

を付する。 

７．治験協力者が被験者に対して補足説明を行った場合には、

治験協力者も被験者の同意文書に記名押印又は署名を行

い、日付を付する。 

８．治験責任医師又は治験分担医師は、被験者が治験に参加す

る前に、本条第１項から第７項の規定に従って記名押印又

は署名し、日付を付した同意文書の写し及び説明文書等を

被験者に渡す。 

… 

12．治験責任医師又は治験分担医師は、以下の場合により同意

を取得する際、被験者又は代諾者からの文書による同意取

６．被験者に対して説明を行った治験責任医師又は治験分担医

師は、被験者の同意文書に日付を記入して署名を行う。 

７．治験協力者が被験者に対して補足説明を行った場合には、

治験協力者も被験者の同意文書に日付を記入して署名を

行う。 

８．治験責任医師又は治験分担医師は、被験者が治験に参加す

る前に、本条第１項から第７項の規定に従って日付を記入して

署名を行い、同意文書の写し及び説明文書等を被験者に渡す。 

… 

12．治験責任医師又は治験分担医師は、以下の場合により同意

を取得する際、被験者又は代諾者からの文書による同意取

得方法について、治験を開始する前に治験依頼者等と予め

協議・決定した方法で取得する。 

令和 2年 12月

25日 GCP改正に

基づく記載整備 

 

 

 

 

 

 

 

令和 3年 7月 30

日付 GCPガイダ

ンス改正に基づ
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得方法について、治験を開始する前に治験依頼者等と予め

協議・決定した方法で取得する。 

１）被験者の同意取得が困難な場合 

２）非治療的治験を実施する場合 

３）緊急状況下における救命的治験の場合 

４）被験者が同意文書及びその他の説明文書等が読めない場合 

１）被験者の同意取得が困難な場合 

２）非治療的治験を実施する場合 

３）緊急状況下における救命的治験の場合 

４）被験者が同意文書及びその他の説明文書等が読めない場合 

５）被験者が同意文書及びその他の説明文書等を読むことがで

き、その内容を理解することはできるが、日付記入や署名

が困難な場合 

く記載整備 

 

第３５条 ２．治験責任医師又は治験分担医師は、GCP省令並びに治験実

施計画書を遵守して治験を実施する。 

 

… 

― 

２．治験責任医師又は治験分担医師は、GCP省令並びに治験審

査委員会が事前に承認した治験実施計画書を遵守して治

験を実施する。 

… 

11．治験責任医師又は治験分担医師は、治験使用薬の投与開始

又は投与継続可能と判断された被験者において、必要な場

合には、当該試験の内容（治験使用薬の性質、投与経路及

び投与期間等）、被験者の状態等を考慮した上で、治験責

任医師の責任のもと当院から被験者宅に治験使用薬を届

けることができる。この場合、別途定められた手順を遵守

するものとする。 

令和 3年 1月 29

日 GCP改正に基

づく記載整備 

令和 3年 7月 30

日付 GCPガイダ

ンス改正に基づ

く記載整備 

第３６条 治験責任医師又は治験分担医師は、被験者の緊急の危険を回避

するためのものであるなど医療上やむを得ない場合、又は治験

の事務的事項（治験依頼者の組織・体制の変更、実施医療機関

の名称・診療科名の変更、実施医療機関及び治験依頼者の所在

地又は電話番号の変更、治験責任医師の職名の変更、モニター

の変更等）に関する変更の場合は、治験依頼者との事前の文書

による合意及び治験審査委員会の事前の審査に基づく文書に

よる承認を得ることなく治験実施計画書からの逸脱又は変更

を行うことができる。 

治験責任医師又は治験分担医師は、被験者の緊急の危険を回避

するためのものであるなど医療上やむを得ない場合、又は治験

の事務的事項（治験依頼者の組織・体制の変更、実施医療機関

の名称・診療科名の変更、実施医療機関及び治験依頼者の所在

地又は電話番号の変更、モニターの変更等）に関する変更の場

合は、治験依頼者との事前の文書による合意及び治験審査委員

会の事前の審査に基づく文書による承認を得ることなく治験

実施計画書からの逸脱又は変更を行うことができる。 

令和 2年 8月 31

日付 GCPガイダ

ンス改正に基づ

く記載整備 
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第３９条 ２．治験責任医師又は治験分担医師は、治験実施計画書の規定

に従い、症例報告書を正確、完全で、読み易いように作成

し、記名押印又は署名し、日付を付する。 

３．治験責任医師は、治験分担医師が作成した症例報告書の内

容を点検し、問題がないことを確認したときに記名押印又

は署名し、日付を付する。なお、医薬品の承認申請に用い

るために治験の中間報告書が作成される場合も同様に対

応を行うものとする。日付は症例報告書に問題がないこと

を確認した日とする。 

… 

６．治験責任医師又は治験分担医師は、症例報告書を変更又は

修正したときはこれに押印又は署名し、日付を付する。な

お、重大な変更又は修正を行う場合には変更理由も記入す

る。 

７．治験責任医師又は治験分担医師は、症例報告書を変更又は

修正する場合には、当初の記載内容を不明瞭にしない｡   

 

２．治験責任医師又は治験分担医師は、治験実施計画書の規定

に従い、症例報告書を正確、完全で、読み易いように作成

し、自ら日付及び氏名を記載する。 

３．治験責任医師は、治験分担医師が作成した症例報告書の内

容を点検し、問題がないことを確認したときに自ら日付及

び氏名を記載する。なお、医薬品の承認申請に用いるため

に治験の中間報告書が作成される場合も同様に対応を行

うものとする。日付は症例報告書に問題がないことを確認

した日とする。 

… 

６．治験責任医師又は治験分担医師は、症例報告書を変更又は

修正したときはこれに日付を記載し署名する。なお、重大

な変更又は修正を行う場合には変更理由も記入する。 

７．治験責任医師又は治験分担医師は、症例報告書を変更又は

修正する場合には、当初の記載内容を不明瞭にしない｡   

８．治験責任医師又は治験分担医師は、治験依頼者が準備した

電子データ処理システムに対して症例報告書に係る個別

試験のデータを入力する場合には、治験責任医師が入力し

た個別試験のデータを点検し、内容を確認した上でこれを

保証する。 

令和 2年 12月

25日 GCP改正に

基づく記載整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

令和 2年 8月 31

日付 GCPガイダ

ンス改正に基づ

く記載整備 

第４８条 ３．記録ごとに定める保存責任者は次のとおりとする。 

１）診療録・検査データ・同意文書等；治験事務局長、又は院

長により任命された治験事務局員 

２）治験受託に関する文書等；治験事務局長 

３）治験使用薬に関する記録；治験薬管理者 

３．記録ごとに定める保存責任者は次のとおりとする。 

１）診療録・検査データ・同意文書等；診療情報管理者 

２）治験受託に関する文書等；治験事務局長 

３）治験使用薬に関する記録；治験薬管理者 

当院運用変更に

伴う変更 

第５０条 記録保存責任者は、医療機関において保存すべき治験に係る文

書又は記録類を、次の 1）又は 2）の日のうちいずれか遅い日

までの期間、製造販売後臨床試験の場合は 3）の日までの期間

保存するものとする。なお、特定生物由来製品に該当、または

記録保存責任者は、医療機関において保存すべき治験に係る文

書又は記録類を、次の 1）又は 2）の日のうちいずれか遅い日

までの期間、製造販売後臨床試験の場合は 3）の日までの期間

保存するものとする。なお、特定生物由来製品に該当、または

令和 2年 8月 31

日付 GCPガイダ

ンス改正に基づ

く記載整備 
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相当する場合は、当該治験に係る記録のうち、治験使用薬の使

用に関する記録簿については 4）の期間保存する。ただし、治

験依頼者がこれよりも長い期間の保存を必要とする場合には、

保存期間及び保存方法について治験依頼者と協議する。なお、

これらの満了期日については、治験依頼者より院長に通知され

るものとする。 

１）当該被験薬に係る製造販売承認日 

（開発の中止若しくは治験の成績が承認申請書に添付され

ない旨の通知を受けた場合には、開発中止が決定された若

しくは申請書に添付されない旨の通知を受けた日から３

年が経過した日） 

２）治験の中止又は終了後３年が経過した日 

３）当該被験薬の再審査又は再評価が終了した日 

４) 特定生物由来製品に該当、または相当する場合は治験使用

薬の適用（使用又は移植等）の後２０年が経過した日 

相当する場合は、当該治験に係る記録のうち、治験使用薬の使

用に関する記録簿については 4）の期間保存する。ただし、治

験依頼者がこれよりも長い期間の保存を必要とする場合には、

保存期間及び保存方法について治験依頼者と協議する。なお、

これらの満了期日については、治験依頼者より院長に通知され

るものとする。 

１）当該被験薬に係る医薬品の製造販売承認日 

（開発の中止若しくは治験の成績が承認申請書に添付され

ない旨の通知を受けた場合には、開発中止が決定された若

しくは申請書に添付されない旨の通知を受けた日から３

年が経過した日） 

２）治験の中止又は終了後３年が経過した日 

３）当該被験薬の再審査又は再評価が終了した日 

４) 特定生物由来製品に該当、または相当する場合は治験使用

薬の適用（使用又は移植等）の後２０年が経過した日 

附則 １．本手順書（第 2版）は、2020年 11月 18日から施行する。 

２．2017年 3月 6日付けで設置した「治験の実施に関する標準

業務手順書 補遺」「治験手続きの電磁化における標準業務

手順書」については、本手順書第 2版の設置をもって無効と

する。 

１．本手順書（第 3版）は、2022年 4月 1日から施行する。 

 

改訂による記載

整備 

 


