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Ⅰ.総則 

１．～２．  （略） 

３．秘密の保全 

当病院における治験に係わる全ての医療関係者、臨床研究センター職員及び治験

審査委員会委員は、被験者に対する守秘義務を負う。治験依頼者から提供された

資料、情報及び治験結果に対しても同様である。また、治験結果から得られた情

報を専門の学会等、外部に公表する場合には、事前に治験依頼者の承諾を文書で

得るものとする。 
４．～５．  （略） 

 
Ⅱ.病院長の業務手順 
１． 適用範囲  （略） 
２．病院長の責務 
１） 病院長は、治験を行うことの適否その他の治験に関する調査審議を行わせる

ため、治験審査委員会を院内に設置し、治験審査委員会の委員を病院企画室会

議の議を経て委嘱する。 
２） 病院長は、医薬品ＧＣＰ省令第 27 条第一項、医療機器ＧＣＰ省令第 46 条第

一項又は再生医療等製品ＧＣＰ省令第 46 条第一項に掲げる治験審査委員会よ

り、治験ごとに適切な治験審査委員会を選択し、治験を行うことの適否その他

の治験に関する調査審議を依頼するものとする。 
３） 病院長は、当病院以外に設置された治験審査委員会に調査審議を依頼するに

あたり、必要に応じて当病院の治験審査委員会又は治験審査委員会の委員長に

意見を聴くものとする。 
４） 病院長は、当病院における治験業務の円滑化を図るため、臨床研究センター

を設置し、臨床研究センター長を病院企画室会議の議を経て委嘱する。また、

治験事務局及び治験審査委員会事務局の業務を臨床研究センターの事務局に

兼務させる。 
５） 病院長は、病院内で保存すべき記録（文書を含む）の保存に関しては、それ

４．経過措置 ････････････････････････････････････････････････････ 28 

 

Ⅰ.総則 

１．～２．  （略） 

３．秘密の保全 

当病院における治験に係わる全ての医療関係者、臨床研究センター職員及び治験

審査委員は、被験者に対する守秘義務を負う。治験依頼者から提供された資料、

情報及び治験結果に対しても同様である。また、治験結果から得られた情報を専

門の学会等、外部に公表する場合には、事前に治験依頼者の承諾を文書で得るも

のとする。 
４．～５．  （略） 

 

Ⅱ.病院長の業務手順 
１．適用範囲  （略） 
２．病院長の責務 
１） 病院長は、治験を行うことの適否その他の治験に関する調査審議を行わせる

ため、治験審査委員会を院内に設置し、治験審査委員会の委員を病院企画室会

議の議を経て委嘱する。 
（新設） 
 
 
 
（新設） 
 
 
２） 病院長は、当病院における治験業務の円滑化を図るため、臨床研究センター

を設置し、臨床研究センター長を病院企画室会議の議を経て委嘱する。また、

治験事務局及び治験審査委員会事務局の業務を臨床研究センターの事務局に

兼務させる。 
３） 病院長は、病院内で保存すべき記録（文書を含む）の保存に関しては、それ
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ぞれの記録ごとに記録保存責任者を定めて保存させる。また、保存期間の満了

した記録類を適切に廃棄させる。 
６） 病院長は、治験使用薬等の適正な管理を行わせるため、医薬品ＧＣＰ省令の

施行について（平成９年 3 月 27 日厚生省薬務局長通知）、医療機器ＧＣＰ省令

の施行について（平成 17 年 7 月 20 日厚生労働省医薬食品局長通知）及び再

生医療等製品ＧＣＰ省令の施行について（平成 26 年８月 12 日厚生労働省医

薬食品局長通知）に基づき、治験薬等総括管理者を指名する。治験薬等総括管

理者には薬剤部長又は副薬剤部長を充て、当病院で実施するすべての治験に使

用する治験使用薬等を管理させる。また、治験薬等総括管理者を補佐する者と

して治験薬等管理者を置くことができる。 
７） 病院長は、治験審査委員会の承認を得て決定した治験に係わる治験責任医師

を治験薬部署管理者として指名し、当該治験使用薬等の管理・保管を行わせる

ことができる。 
８） 病院長は、治験責任医師が作成したリストに基づき治験分担医師及び治験協

力者を了承する。 
９） 病院長は、治験の実施に関連した手順書を定め、病院内における治験を、医

薬品ＧＣＰ省令、医療機器ＧＣＰ省令、再生医療等製品ＧＣＰ省令、治験実施

計画書、受託研究契約書及び当該手順書に従い、適正かつ円滑に実施させる。 
１０） 病院長は、治験依頼者によるモニタリング及び監査並びに治験審査委員会

及び規制当局による調査を受け入れる。これらの場合には、治験依頼者のモニ

ター及び監査担当者並びに治験審査委員会及び規制当局の求めに応じ、原資料

等のすべての治験関連記録を直接閲覧に供する。 
１１） 病院長は、被験者の治験実施中、又は治験終了後を問わず、治験責任医師

及び治験分担医師とともに、治験に関連した臨床上問題となる全ての有害事象

に対して、被験者に十分な医療を保証する責務を負う。 
１２） 病院長は、他の医療機関より治験を行うことの適否又はその他の治験に関

する調査審議の依頼を受ける場合は、あらかじめ文書により当該医療機関の長

と契約を締結するものとする。 
３．  （略） 
４．治験審査の依頼等 

ぞれの記録ごとに記録保存責任者を定めて保存させる。 
 
４） 病院長は、治験使用薬等の適正な管理を行わせるため、医薬品ＧＣＰ省令の

施行について（平成９年 3 月 27 日厚生省薬務局長通知）、医療機器ＧＣＰ省令

の施行について（平成 17 年 7 月 20 日厚生労働省医薬食品局長通知）及び再

生医療等製品ＧＣＰ省令の施行について（平成 26 年８月 12 日厚生労働省医

薬食品局長通知）に基づき、治験薬等総括管理者を指名する。治験薬等総括管

理者には薬剤部長又は副薬剤部長を充て、当病院で実施するすべての治験に使

用する治験使用薬等を管理させる。また、治験薬等総括管理者を補佐する者と

して治験薬等管理者を置くことができる。 
５） 病院長は、治験審査委員会の承認を得て決定した治験に係わる治験責任医師

を治験薬部署管理者として指名し、当該治験使用薬等の管理・保管を行わせる

ことができる。 
６） 病院長は、治験責任医師が作成したリストに基づき治験分担医師及び治験協

力者を了承する。 
７） 病院長は、治験の実施に関連した手順書を定め、病院内における治験を、医

薬品ＧＣＰ省令、医療機器ＧＣＰ省令、再生医療等製品ＧＣＰ省令、治験実施

計画書、受託研究契約書及び当該手順書に従い、適正かつ円滑に実施させる。 
８） 病院長は、治験依頼者によるモニタリング及び監査並びに治験審査委員会及

び規制当局による調査を受け入れる。これらの場合には、治験依頼者のモニタ

ー及び監査担当者並びに治験審査委員会及び規制当局の求めに応じ、原資料等

のすべての治験関連記録を直接閲覧に供する。 
９） 病院長は、被験者の治験実施中、又は治験終了後を問わず、治験責任医師及

び治験分担医師とともに、治験に関連した臨床上問題となる全ての有害事象に

対して、被験者に十分な医療を保証する責務を負う。 
（新設） 
 
 
３．  （略） 
４．治験審査の依頼等 
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１） 病院長は、「治験依頼書（書式 3）」が提出された場合には、「治験審査依頼書

（書式 4）」を審査資料等とともに、治験審査委員会に諮り、治験実施の適否

についてあらかじめ意見を聴かなければならない。 
２） 病院長は、特定の専門的事項を調査審議させる必要があると判断した場合は、

当該治験審査委員会の承諾を得て、他の治験審査委員会にも資料等を提出し、

治験の適否についての意見を聴くことができる。 
３） 病院長は、当病院以外に設置された治験審査委員会に意見を求める場合、当

該治験審査委員会の手順書及び委員会名簿を入手し、調査審議を行うために十

分な人員が確保され、かつ倫理的、科学的及び医学的・薬学的観点から審議及

び評価することが出来るか検討し、依頼の可否を決定するものとする。 
４） 病院長は、当病院以外に設置された治験審査委員会に調査審議を依頼する場

合、あらかじめ当該治験審査委員会の設置者と契約を締結するものとする。 
５）当病院以外に設置された治験審査委員会が意見を述べたときは、病院長は審査

資料等および治験審査結果通知書とともに、当病院に設置された治験審査委員

会に報告を行う。 
５．～１３．  （略） 

１４．記録の保存、廃棄 

 病院長は当病院において実施される治験に伴い発生する記録類については、「Ⅶ.
記録類の保管及び廃棄の業務手順」に従って適切に保存及び廃棄するよう関係者

に指示する。 
 
Ⅲ．治験責任医師等の業務手順 

１．～１６．  （略） 
１７．記録の保存 
１）記録保存責任者は、次に掲げる文書を「Ⅶ.記録類の保管及び廃棄の業務手順」

に従って適切に保存する。 
（1）～（14）  （略） 
 
Ⅳ．治験使用薬等の管理業務手順 
１．～４．  （略） 

１） 病院長は、「治験依頼書（書式 3）」が提出された場合には、「治験審査依頼書

（書式 4）」を審査資料等とともに、治験審査委員会に諮り、治験実施の適否

についてあらかじめ意見を聴かなければならない。 
２） 病院長は、必要に応じて、さらに他の治験審査委員会にも資料等を提出し、

治験の適否についての意見を聴くことができる。 
 
（新設） 
 
 
 
（新設） 
 
（新設） 
 
 
５．～１３．  （略） 

１４．記録の保存 
 病院長は当病院において実施される治験に伴い発生する記録類については、「Ⅶ.
記録類の保管業務」に掲げる業務手順に従って適切に保存するよう関係者に指示

する。 
 
Ⅲ．治験責任医師等の業務手順 

１．～１６．  （略） 
１７．記録の保存 
１）記録保存責任者は、次に掲げる文書を「Ⅶ.記録類の保管業務」に掲げる業務

手順に従って適切に保存する。 
（1）～（14）  （略） 
 
Ⅳ．治験使用薬等の管理業務手順 
１．～４．  （略） 
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５．記録の保存  
治験薬等管理者の業務に関するすべての記録は、「Ⅶ.記録類の保管及び廃棄の業

務手順」に従って適切に保存する。 
 
Ⅴ．臨床研究センターの業務手順 

１．  （略） 

２．臨床研究センターの業務 
１）事務部門 

   治験に関する業務に必要な次に掲げる事務を行う。 

（１）  （略） 
（２）治験審査委員会の審査の対象となる文書及びその他の資料が提出された場合

は、それらを治験審査委員会等に提出すること。 
（３）～（４） 

２）～５）  （略） 

３．記録の保存及び廃棄 

臨床研究センターの業務に関する全ての記録は、「Ⅶ.記録類の保管及び廃棄の業

務手順」に従って適切に保存及び廃棄する。 
 
Ⅵ．治験審査委員会の業務手順 

１．  （略） 

２．治験審査委員会の責務 

１）～２）  （略） 

３）審査事項 
（１）～（４）  （略） 

（５）治験費用 

治験審査委員会は、治験依頼者から被験者に対し支払われることが予定されて

いる治験費用について、その内容及び支払方法を審査し、これらが適正である

か否かを確認する。 

（６）～（１２）  （略） 

５．記録の保存  
治験薬等管理者の業務に関するすべての記録は、「Ⅶ.記録類の保管業務」に掲げ

る業務手順に従って適切に保存する。 
 
Ⅴ．臨床研究センターの業務手順 

１．  （略） 

２．臨床研究センターの業務 

１）事務部門 

   治験に関する業務に必要な次に掲げる事務を行う。 

（１）  （略） 
（２）治験審査委員の審査の対象となる文書及びその他の資料が提出された場合

は、それらを治験審査委員会等に提出すること。 
（３）～（４） 

２）～５）  （略） 

３．記録の保存 

 臨床研究センターの業務に関する全ての記録は、「Ⅶ.記録類の保管業務」手順

に従って適切に保存する。 
 
Ⅵ．治験審査委員会の業務手順 

１．  （略） 

２．治験審査委員会の責務 

１）～２）  （略） 

３）審査事項 
（１）～（４）  （略） 

（５）治験費用 

治験審査委員会は、治験依頼者から支払われることが予定されている治験費用

について、その内容及び支払方法を審査し、これらが適正であるか否かを確認

する。 

（６）～（１２）  （略） 
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３．  （略） 

４．治験審査委員会の運営 
１）～３）  （略） 

４）委員長の責務 
（１）～（２）  （略） 

（３）進行中の治験に係わる軽微な変更について迅速審査を行う場合は、委員長が

前項３）の(2)の①から⑤までの決定を下した後、病院長に報告する。その

内容と判定について、治験審査委員会において報告を行うものとする。ここ

でいう軽微な変更とは、治験の実施に影響を与えない範囲で、被験者に対す

る精神的及び身体的侵襲の可能性がなく、被験者への危険を増大させない変

更をいう。具体的には、当病院に係る治験依頼者の組織・体制の変更（治験

審査結果通知書が不要な軽微な報告については、病院長への報告文書にて提

出する。）、治験の期間が１年を超えない場合の治験契約期間の延長、実施（契

約）症例数の追加又は治験分担医師の追加・削除等が該当する。何らかの身

体的侵襲を伴う検査を加える場合は除かれる。迅速審査の対象か否かの判断

は委員長が行う。また、治験審査委員会が前項 3）の(2)の②の採決を下し

た場合、「治験実施計画等修正報告書(書式 6)」及び該当資料により迅速審

査する。 

（４）～（５）  （略） 

５）  （略） 

５．～６．  （略） 

７．記録の保存 

１）  （略） 
２）記録の保存及び期間は、｢Ⅶ.記録類の保管及び廃棄の業務手順｣に従って適切

に保存する。 

３．  （略） 

４．治験審査委員会の運営 
１）～３）  （略） 

４）委員長の責務 
（１）～（２）  （略） 

（３）進行中の治験に係わる軽微な変更について迅速審査を行う場合は、委員長が

前項３）の(2)の①から⑤までの決定を下した後、病院長に報告する。その

内容と判定について、治験審査委員会において報告を行うものとする。ここ

でいう軽微な変更とは、治験の実施に影響を与えない範囲で、被験者に対す

る精神的及び身体的侵襲の可能性がなく、被験者への危険を増大させない変

更をいう。具体的には、当病院に係る治験依頼者の組織・体制の変更（治験

審査結果通知書が不要な軽微な報告については、病院長への報告文書にて提

出する。）治験の期間が１年を超えない場合の治験契約期間の延長、実施（契

約）症例数の追加又は治験分担医師の追加・削除等が該当する。何らかの身

体的侵襲を伴う検査を加える場合は除かれる。また、治験審査委員会が前項

3）の(2)の②の採決を下した場合、「治験実施計画等修正報告書(書式 6)」

及び該当資料により迅速審査する。 

 

（４）～（５）  （略） 

５）  （略） 

５．～６．  （略） 

７．記録の保存 

１）  （略） 
２）記録の保存及び期間は、｢Ⅶ.記録類の保管業務｣に掲げる業務手順に従って適

切に保存する。 
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８．他の医療機関からの審査委託の受理等 

１）治験審査委員会は、当病院と審査委託に関する契約を締結した他の医療機関よ

り審査委託を受けた場合、審査を受け入れるものとする。 
２）他の医療機関より審査委託を受けた場合、治験審査委員会は審査資料等のほか、

当該実施医療機関の概要が分かる資料を入手するものとする。 
３）他の医療機関より審査委託を受けた場合の治験審査委員会の責務および運営

は、前項２および４を準用する。この場合、「病院長」とあるのは「当該実施

医療機関の長」、「当病院」とあるのは「当該実施医療機関」と読み替えるもの

とする。 
 
Ⅶ．記録類の保管及び廃棄の業務手順 

１．～４．  （略） 

５．記録類の廃棄 

１）廃棄の対象 

ＧＣＰ省令（医薬品ＧＣＰ省令第 41 条、医療機器ＧＣＰ省令第 61条、再生医療

等製品ＧＣＰ省令第 61条）に定める治験等に関する記録（文書を含む。）のうち、

保存期間を終了したものとする。 

２）廃棄の基準 

次のいずれかに該当する記録類は、廃棄する。 

（１）治験等依頼者より保存期間満了に関する通知又は保存期間満了による廃棄

依頼の通知があったもの。 

（２）治験等依頼者より保存期間満了に関する通知又は保存期間満了による廃棄

依頼の通知が無く、「開発の中止等に関する報告書」（統一書式 18）に記載

の「文書の保存期間」を満了し、別途継続保管の依頼がなく、6か月が経過

したもの。 

 

（新設） 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ⅶ．記録類の保管業務手順 

１．～４．  （略） 

５．記録類の廃棄 

 保存している記録類が保存期間を満了し、当該記録類を廃棄する場合には、被験

者のプライバシー及び治験依頼者の秘密を侵害しないよう万全の措置を講じた

うえで適切に処分する。 
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（３）治験等依頼者より保存期間満了に関する通知又は保存期間満了による廃棄依

頼の通知及び「開発の中止等に関する報告書」（統一書式 18）の提出が無く、

治験等の終了(中止)後 3年が経過したもの。ただし、ＧＣＰ省令で定める保

存期間を超えて保管する旨の覚書を締結している治験については、当該保管

期間を経過したもの。 

（４）（１）～（３）に関わらず、特定生物由来製品の使用記録及び承認後に特定

生物由来製品に指定されると考えられる製剤の使用記録は、法令等で定める

保存期間又は治験等依頼者の求める保存期間満了日のうちいずれか遅い日

を保存期間満了日と読み替えて適用する。 

３）廃棄の手順 

保存期間を満了した記録類の廃棄手順は、次のとおりとする。 

（１）治験等依頼者は、次の事項について「開発の中止等に関する報告書」（統一

書式 18）により病院長へ報告するとともに、当院で保存中の治験資料の廃棄

依頼、又は保存期間満了日を明記して保存を依頼する。 

・当該被験薬等の開発の中止 

・製造販売承認の取得 

・再審査・再評価結果の通知 

（２）病院長は、（１）に示す報告事項を IRBへ報告後、廃棄依頼のあった当該文

書を適切に廃棄する。 

（３）治験依頼者が、（１）の「開発の中止等に関する報告書」（統一書式 18）に

記載の文書の保存期間満了日より、さらに長期の保存を希望する場合は、

当該保存期間満了日までに「開発の中止等に関する報告書」（統一書式 18）

に改めて希望する保存期間満了日を明記したうえで、長期保存を依頼する。 

（４）病院長は、（３）により改めて長期保存を依頼された場合は、引き続き適切

に保存する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 - 11 - 

治験に関する業務手順書新旧対照表 

第 12版 第 11版 

（５）病院長は、保存期間が満了した保存文書を廃棄する。ただし、廃棄する前

に治験依頼者へ廃棄の連絡をするよう覚書を締結している治験について

は、それに従う。 

４）廃棄の方法 

  保存期間が満了となる文書の確認は、定期的に行い、被験者のプライバシー及

び治験等依頼者の秘密を侵害しないよう、適切に廃棄する。その際、廃棄の記

録を残すものとする。 

５）廃棄の経過措置（2024 年 6 月以前に終了(中止)報告を行った治験等） 
  前項「２）廃棄の基準」に該当する保存文書は廃棄する。ただし、2024 年 6

月以前に、すでに保管期間が満了している保存文書は、当該文書の保存期間満

了日を 2024 年 9 月 30 日であるものとして廃棄する。 

６．  （略） 

 

Ⅷ．～Ⅸ．  （略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

６．  （略） 

 

Ⅷ．～Ⅸ．  （略） 

 

 


