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改訂前 

本標準業務手順書（「ＳＯＰ」という）は、当院において治験の実施に関

する事務及び支援を行う組織（「治験事務局」という）に関してＧＣＰに

基づき、その細則を定めたものである。 
 
第 1 章 治験事務局 
第 1 条 治験事務局の設置等 
 病院長は、治験の円滑な実施を目的として治験管理室に治験事務局（以下

「事務局」という）を設置する｡ 
 
第 2 条 治験事務局の責務 
（１） 治験事務局は、薬事法、ＧＣＰおよび「当院における標準業務手順

書」を遵守して治験関連業務が実施されるよう、当院における治験

事務を執り行うものとする。 
（２） 治験事務局は、治験審査委員会の円滑なる運営を目的として、治験

審査委員会の事務局を兼ねるものとする。 
 
第 2 章 治験事務局の構成 
第 3 条 治験事務局員 
（１） 治験事務局は、治験薬管理者、記録保存責任者、治験コーディネー

ター、事務員によって構成する。 
（２） 治験薬管理者は薬剤部長とする。 
（３） 記録保存責任者は薬剤部薬剤師とする。 
 

改訂後 
 
 略 
 
 
第 1 章 治験事務局 
第１条 治験事務局の設置等 
 略 
 
 
第２条 治験事務局の責務 
（１） 略 
 
 
（２） 略 
 
 
第２章 治験事務局の構成 

第３条 治験事務局員 

（１） 略 

 

（２） 略 

（３） 略 
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改訂前 
第 4 条 治験事務局員の業務 
（１） 治験薬管理者は、病院長の指示に従って治験薬の管理を行う。 
（２） 記録保存責任者は、病院長の指示に従って治験に関する必須文書そ

の他の保存すべき文書を管理する。 
 
第 3 章 治験事務局の業務 
第 5 条 治験審査委員会の事務局業務 
 １）治験審査委員会の事務局業務 
   事務局は、治験審査委員会事務局として以下の業務を行う。 
（１） 治験審査委員会委員の氏名、連絡先、所属等を記した文書を作成し

保存すること。 
（２） 治験審査委員会の開催、議事録の作成、治験審査委員会に係る文書

の作成と送付、記録の保存等、治験審査委員会の運営に関すること。 
２）ＧＣＰおよび標準業務手順書の遵守 

  事務局は、治験審査委員会の事務局業務を行うにあたってはＧＣＰ

および治験審査委員会標準業務手順書を遵守してその業務を行わな

ければならない。 
 
第 6 条 治験資料の請求 
 治験事務局は、治験依頼者から治験の依頼があった場合には、治験責任医

師および治験依頼者から以下の資料を入手して治験審査委員会の審査に

供するものとする。 
（１） 治験実施計画書 
（２） 症例報告書 

改訂後 

第４条 治験事務局員の業務 

（１） 略 

（２） 略 

 

 

第３章 治験事務局の業務 

第５条 治験審査委員会の事務局業務 

 １） 略 

 

（１） 略 

 

（２） 略 

 

 

 ２） 略 

 

 

 

第６条 治験資料の請求 

 

 略 

 

（１） 略 

（２） 略 
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改訂前 
（３） 同意文書およびその他の説明文書 
（４） 被験者の募集手順（広告等）に関する資料 
（５） 治験薬概要書 
（６） 被験者の安全等に係わる報告 
（７） 被験者への支払いに関する資料（支払いがある場合） 
（８） 被験者の健康被害に関する補償に関する資料 
（９） 治験責任医師および治験分担医師の履歴書 
（１０）予定される治験費用に関する資料 
（１１）治験の現状の概要に関する資料（継続審査等の場合） 
（１２）その他治験審査委員会が必要と認める資料 
 
第 7 条 治験責任医師への資料請求 
 事務局は治験責任医師から以下の資料を入手し、治験審査委員会の審査に

供するものとする。 
（１） 治験責任医師の履歴書および治験責任医師が治験責任医師の要件に

規定する要件を満たすことを証明したその他の資料ならびに治験分

担医師の履歴書 
（２） 治験責任医師が作成した当該治験を分担させる者のリスト 
（３） 治験責任医師が作成した当該治験に係る同意文書および説明文書 
（４） その他治験責任医師または治験分担医師あるいは治験関連スタッフ

に関する必要な資料 
 
第 8 条 治験の開始 
（１） 事務局は、申請された治験の審議が終了し、治験審査委員会の決定 

改訂後 

（３） 略 

（４） 略 

（５） 略 

（６） 略 

（７） 略 

（８） 略 

（９） 略 

（１０） 略 

（１１） 略 

（１２） 略 

 

第７条 治験責任医師への資料請求 

 略 

 

（１） 略 

 

 

（２） 略 

（３） 略 

（４） 略 

 

 

第８条 治験の開始 

（１） 略 
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改訂前 
がなされた時はその意見を記した文書を作成し、病院長を経て治験

責任医師および治験依頼者に速やかに通知しなければならない。 
（２） 治験審査委員会が申請された治験について「承認する」あるいは「修

正の上承認する」との決定をした場合、文書をもって病院長を経て

速やかに治験責任医師および治験依頼者に通知しなければならな

い。 
（３） 事務局は、文書による通知を行った後、契約書の一部を事務局に保

存するものとする。 
（４） 事務局は、治験契約の終了後、治験責任医師に治験の開始について

通知するものとする。 
 
第 9 条 治験の実施業務 
（１）事務局は、治験責任医師または治験分担医師から被験者の同意書の写

しを入手し、その同意がＧＣＰおよび当院の標準業務手順書に従って

いることを確認した上、保存するものとする。 
（２）事務局は、治験責任医師または治験分担医師が治験実施計画書からの

逸脱をした場合は、その理由を記した文書を入手し、速やかに治験審

査委員会への提出を求めなければならない。 
（３） 事務局は、治験責任医師から治験の変更または治験実施計画書の変

更についての申請を受けた時は、速やかに治験審査委員会の審議に

付するものとする。 
（４） 治験責任医師が重篤な有害事象または副作用を治験依頼者に報告し

た場合には、事務局はその報告書を治験責任医師から入手し、治験

審査委員会に報告し､審議をしなければならない。 

改訂後 

 

 

（２） 略 

 

 

 

（３） 略 
 

（４）事務局は、治験契約の締結後、治験責任医師に治験の開始につ

いて通知するものとする。 
 
第９条 治験の実施業務 

（１） 略 

 

 

（２） 略 

 

 

（３） 略 

 

 

（４） 略 
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改訂前 
（５） 事務局は、治験依頼者が実施中の治験に係る有害事象、副作用の報

告をし、または治験実施計画書の変更を申請してきた場合は、これ

を速やかに治験審査委員会に提出し、審議に付さなければならない。 
（６） 事務局は、治験責任医師または治験分担医師が盲検法による治験に

おいて予め定められた時期よりも早い段階での開封（事故による開

封、重篤な有害事象のための開封など）を行った場合は、その理由

が速やかに治験依頼者に連絡されたことを確認し、その写しを入手

して保存しなければならない。 
 
第１０条 緊急時または迅速審査に関する業務 
（１） 事務局は、治験審査委員会委員長および副委員長との合議により、

緊急時の治験審査委員会としての決定をすることができる。ただし

この場合には、行われた決定が次回の治験審査委員会に付議され、

承認されなければならない。治験審査委員会がこの決定と異なる決

定をした場合には、病院長および治験責任医師は治験審査委員会の

決定に従わなければならない。 
（２）事務局は、治験審査委員会により既に承認され、進行中の治験に

係わる以下の軽微な変更に関し、治験依頼者よりその変更の申請

が行われた場合には、治験審査委員会の審議を経ずに治験審査委

員会委員長の承認を得るものとする。尚、承認内容に関しては次

回の治験審査委員会において委員の承認を得なければならない。 
 

（ア）治験薬概要書の改訂（非臨床試験成績の追加、海外データの追加、

副作用の追加、誤記載訂正など） 

改訂後 
（５）略 
 
 
（６） 略 
 
 
 
 
 
第１０条 緊急時または迅速審査に関する業務 
（１） 略 
 
 
 
 
 
（２）事務局は、治験審査委員会により既に承認され、進行中の治験

に係わる以下の軽微な変更に関し、治験依頼者よりその変更の申

請が行われた場合には、治験審査委員会の審議を経ずに迅速審査

として、治験審査委員会委員長の承認を得ることができる。尚、

承認内容に関しては次回の治験審査委員会において委員に報告す

るものとする。 
 （ア） 略 
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改訂前 
（イ）プロトコルの変更（社内組織の変更、実施医療機関の変更、目標

症例数および期間延長、被験者の参加意思に影響を与えない検

査･処置の変更、誤記載訂正、文章表現など） 
（ウ）同意説明文書の変更（文章表現、症例数の変更など） 
（エ）契約変更（症例追加、期間延長、治験責任医師および治験分担医

師の役職名の変更、治験分担医師の削除など。 
 
第１１条 中間報告 
 事務局は、治験責任医師から 1 年に 1 回以上は被験者の安全性の確保のた

め治験実施状況報告書を入手し、治験審査委員会の審議に付するものとす

る。 
 
第１２条 治験の中止または中断 
 事務局は、治験責任医師または治験分担医師が何らかの理由で治験を中止

または中断した場合は、その理由を記した文書を入手し、速やかに治験審

査委員会に報告しなければならない。 
 
第１３条 治験の終了 
 事務局は、治験責任医師が治験を終了した場合、治験終了報告書を治験責

任医師から入手し、これを治験審査委員会に報告しなければならない。 
 
第１４条 モニタリングへの対応 
 事務局は、治験依頼者によるモニタリングの場合は治験責任医師とともに 
当該モニタリングに対応するものとする。 

改訂後 

 （イ）略 

 

 

（ウ） 略 

 （エ） 略 

 

 

第１１条 実施状況報告 
 

 

 

 

第１２条 治験の中止または中断 

 略 

 

 

 

第１３条 治験の終了 

 

 略 

 

第１４条 モニタリングへの対応 
 事務局は、治験依頼者によるモニタリングの場合は治験責任医師また

は治験分担医師とともに当該モニタリングに対応するものとする。 
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改訂前 
第１５条 監査および調査 
（１） 事務局は、治験依頼者による監査の要請があった場合には、治験責

任医師とともにこれに対応するものとする。 
（２） 事務局は、治験責任医師とともに監査に立ち合い、監査担当者が閲

覧を求めた必須文書およびその他の文書を閲覧に供するものとす

る。 
（３） 事務局は、監査担当者が写しの提出を求めた必須文書および他の文

書について、それが被験者個人を特定できる情報を含むものでない

場合には、その写しを提出するものとする。 
（４） 事務局は、厚生労働省による調査の連絡があった場合には治験責任

医師とともにこれに対応するものとする。 
 
第１６条 記録の保存 
（１） 記録保存責任者は、本標準業務手順書と記録保存責任者の氏名、所

属を記録し、保管しなければならない。 
（２） 記録保存責任者は、治験審査委員会事務局として病院長の指示に従

い治験審査委員会に関する標準業務手順書、委員名簿（各委員の資

格を含む）、委員の職業および所属のリスト、事務局員の名簿、提出

された文書、会議の議事要旨および書簡等の記録を保存しなければ

ならない。 
（３） 記録保存責任者は、治験責任医師が当該治験に係る同意書、説明文

書、症例報告書（写）および原医療記録を所定の期間保存管理して

いることを確認しなければならない。 
（４） 記録の保存期間は、当該治験薬が厚生労働省による承認を受ける日、 

改訂後 

第１５条 監査および調査 
（１）事務局は、治験依頼者による監査の要請があった場合には、治験

責任医師または治験分担医師とともにこれに対応するものとする。 
（２）事務局は、治験責任医師または治験分担医師とともに監査に立ち

合い、監査担当者が閲覧を求めた治験に係わる文書および記録、そ

の他の文書を閲覧に供するものとする。 
（３）事務局は、監査担当者が写しの提出を求めた治験に係わる文書お

よび記録、その他の文書について、それが被験者個人を特定できる

情報を含むものでない場合には、その写しを提出するものとする。 
（４）事務局は、規制当局による調査の連絡があった場合には治験責任

医師または治験分担医師とともにこれに対応するものとする。 
 

第１６条 記録の保存 

（１） 略 

 

（２） 略 

 

 

 

 

（３） 略 

 

 

（４） 略 
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改訂前 
または治験の中止もしくは終了の後3年を経過した日のうちいずれか

遅い日までの期間、保存しなければならない。なお、保存期間は依

頼者との契約により延長される場合がある。 
 
第１７条 附則 
本手順書は、平成１０年４月１日より施行する。 
本手順書は、平成１３年３月５日より施行する。 
本手順書は、平成１４年１０月３０日より施行する。 
本手順書は、平成１６年５月１９日より施行する。 
本手順書は、平成１９年３月２６日より施行する。 
本手順書は、平成１９年７月３０日より施行する。 
本手順書は、平成２０年５月２６日より施行する。 
本手順書は、平成２１年３月３０日より施行する。 
本手順書は、平成２１年７月２７日より施行する。 
軽微な変更は迅速審査として取り扱う。 
「必須文書」を「治験に係る文書又は記録」に読みかえる。 
 

 

改訂後 

 

 

 

 

第１７条 附則 

本手順書は、平成１０年４月１日より施行する。 
本手順書は、平成１３年３月５日より施行する。 
本手順書は、平成１４年１０月３０日より施行する。 
本手順書は、平成１６年５月１９日より施行する。 
本手順書は、平成１９年３月２６日より施行する。 
本手順書は、平成１９年７月３０日より施行する。 
本手順書は、平成２０年５月２６日より施行する。 
本手順書は、平成２１年３月３０日より施行する。 
本手順書は、平成２１年７月２７日より施行する。 
本手順書は、平成２４年４月１日より施行する。 
 

 


