
名古屋大学医学部附属病院医師治験標準業務手順書改定 

新旧対照 

 

現行条文 （第 8.0版） 改正条文 （第 9.0版） 

 

（省略） 

 

第 2条（治験の実施のための組織の設置及び運

営） 

1 病院長は、治験の実施に関する事務及び支

援を行うために、先端医療開発部に治験事務室

を設置する。 

 

 

2（省略） 

3 病院長は、IRBの業務の円滑化を図るため、

先端医療開発部に IRB 事務局を設置する。 

4～5（省略） 

 

（省略） 

 

第 4条（治験の了承等） 

1 病院長は、治験の実施を了承する前に、治

験審査依頼書及び治験実施計画書等の審査の

対象となる文書を、IRB事務局を通じて IRBに

提出し、その実施について IRBに意見を求める

ものとする。 

2 病院長は、IRB が治験の実施の可否につい

て決定を下し、その旨を通知してきた場合は、

これに基づく病院長の指示及び決定を、自ら治

験を実施する者に文書で通知するものとする。

ただし、IRBが治験の実施を却下する決定を下

し、その旨を通知してきた場合は、治験の実施

を了承することはできない。 

 

3（省略） 

4 病院長は、IRB が治験の実施を保留する決

定を下し、その旨を通知してきた場合は、その

点につき自ら治験を実施する者に治験実施計

画書等修正報告書及び該当する資料を提出さ

せ、IRB事務局を通じて IRBの意見を求めるも

のとする。 

 

（省略） 

 

第 5条（他の実施医療機関からの審査依頼） 

2 病院長は、前項の審査の結果を依頼のあっ

た実施医療機関の長に文書で通知するものと

する。 

 

（省略） 

 

第 2条（治験の実施のための組織の設置及び運

営） 

1 病院長は、治験の実施に関する事務及び支援

を行うために、先端医療開発部に治験事務室を設

置する。なお、治験事務室は治験審査委員会事務

局（以下「IRB事務局」という。）を兼ねるものと

する。 

2（同左） 

（削除） 

 

3～4（同左） 

 

（省略） 

 

第 4条（治験の了承等） 

1 病院長は、治験の実施を了承する前に、治

験審査依頼書及び治験実施計画書等の審査の

対象となる文書を、治験事務室を通じて IRBに

提出し、その実施について IRBに意見を求める

ものとする。 

2 病院長は、IRB が治験の実施の可否につい

て決定を下し、その旨を通知してきた場合は、

これに基づく病院長の指示及び決定を、治験審

査結果通知書等により、自ら治験を実施する者

に通知するものとする。ただし、IRBが治験の

実施を却下する決定を下し、その旨を通知して

きた場合は、治験の実施を了承することはでき

ない。 

3（同左） 

4 病院長は、IRB が治験の実施を保留する決

定を下し、その旨を通知してきた場合は、その

点につき自ら治験を実施する者に治験実施計

画書等修正報告書及び該当する資料を提出さ

せ、治験事務室を通じて IRBの意見を求めるも

のとする。 

 

（省略） 

 

第 5条（他の実施医療機関からの審査依頼） 

2 病院長は、前項の審査の結果を依頼のあっ

た実施医療機関の長に治験審査決定通知書に

より通知するものとする。 



 

（省略） 

 

第 9条（治験の継続） 

4 病院長は、IRB が実施中の治験の継続審査

等において、IRBが既に承認した事項の取消し

（治験の中止又は中断を含む。）の決定を下し、

その旨を通知してきた場合は、これに基づく病

院長の指示及び決定を、自ら治験を実施する者

に文書で通知するものとする。 

 

 

（省略） 

 

第 14条（IRBの運営） 

2 IRB の開催にあたり、予め IRB 事務局から

原則として 1 週間前に IRB 委員長及び各委員

に通知するものとする。 

 

（省略） 

 

第 16条（記録の保存） 

1 IRB における記録の保存責任者は IRB 事務

局長とする。 

 

（省略） 

 

第 18条（治験事務室の業務） 

1 治験事務室は、病院長の指示により、次の

業務を行うものとする。 

 

(1)～(5)（省略） 

(6) 治験終了（中止・中断）報告書の受領及

び治験終了（中止・中断）に関する通知書の交

付 

(7)～(9)（省略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（省略） 

 

第 9条（治験の継続） 

4 病院長は、IRB が実施中の治験の継続審査

等において、IRBが既に承認した事項の取消し

（治験の中止又は中断を含む。）の決定を下し、

その旨を通知してきた場合は、これに基づく病

院長の指示及び決定を、自ら治験を実施する者

に治験審査結果通知書等により通知するもの

とする。 

 

（省略） 

 

第 14条（IRBの運営） 

2 IRB の開催にあたり、予め治験事務室から

原則として 1 週間前に IRB 委員長及び各委員

に通知するものとする。 

 

（省略） 

 

第 16条（記録の保存） 

1 IRB における記録の保存責任者は治験事務

室長とする。 

 

（省略） 

 

第 18条（治験事務室の業務） 

1 治験事務室は、病院長の指示により、次の

業務を行うものとする。なお、治験事務室は

IRB事務局を兼ねるものとする。 

(1)～(5)（同左） 

(6) 治験終了（中止・中断）報告書の受領及

び交付 

 

(7)～(9)（同左） 

2 治験事務室は､IRB委員長の指示により、次

の業務を行うものとする｡ 

(1) 第 3条第 2 項による治験の安全性、有効

性及び妥当性についての事前聴取 

(2) IRBの開催準備 

(3) IRB の会議の記録（審議及び採決に参加

した委員の名簿を含む。）及びその概要の作成 

(4) 治験審査結果報告書の作成及び病院長へ

の提出 

(5) 記録の保存 

IRBで審査の対象としたあらゆる資料、会議の

記録、IRBが作成するその他の資料、その他必

要な資料等を保存する｡ 

(6) その他 IRB に関する業務の円滑化を図る



 

 

第 6章 IRB事務局 

【目的】 

本章は、医師主導治験を実施するにあたり、IRB

事務局の業務として必要な手順を定める。 

 

【適用範囲】 

本章は、医師主導治験における IRB事務局の業

務に対して適用する。 

 

第 19条（IRB事務局の業務） 

1 IRB 事務局治験事務室は､IRB 委員長の指示

により、次の業務を行うものとする｡ 

(1) 第 3条第 2 項による治験の安全性、有効

性及び妥当性についての事前聴取 

(2) IRBの開催準備 

(3) IRB の会議の記録（審議及び採決に参加

した委員の名簿を含む。）及びその概要の作成 

(4) 治験審査結果報告書の作成及び病院長へ

の提出 

(5) 記録の保存 

IRB で審査の対象としたあらゆる資料、会議の

記録、IRBが作成するその他の資料、その他必

要な資料等を保存する｡ 

(6) その他 IRB に関する業務の円滑化を図る

ために必要な事務及び支援 

 

 

第 7章 記録の保存 

 

第 20条（記録の保存責任者、保存期間） 

1 病院長は、本院において保存すべき文書（記

録を含む。）の保存責任者を以下のとおり定め

るものとする。 

(1)（省略） 

(2) 治験の審査に関する文書等：IRB 事務局

長 

(3) 治験の受託に関する文書等：先端医療開

発部事務管理室長 

 

（省略） 

 

第 8章 治験責任医師の業務 

 

第 21条～第 23条（省略） 

 

第 24条（治験の申請） 

2 治験責任医師は、IRB が治験の実施を承認

し、又は何らかの修正を条件に治験の実施を承

ために必要な事務及び支援 

 

（削除） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第 6章 記録の保存 

 

第 19条（記録の保存責任者、保存期間） 

1 病院長は、本院において保存すべき文書（記

録を含む。）の保存責任者を以下のとおり定め

るものとする。 

(1)（同左） 

(2) 治験の審査に関する文書等：治験事務室

長 

(3) 治験の受託に関する文書等：治験事務室

長 

 

（省略） 

 

第 7章 治験責任医師の業務 

 

第 20条～第 22条（同左） 

 

第 23条（治験の申請） 

2 治験責任医師は、IRB が治験の実施を承認

し、又は何らかの修正を条件に治験の実施を承



認し、これに基づく病院長の指示、決定が文書

で通知された後に、その指示、決定に従って治

験を実施しなければならない。なお、治験計画

届書が受理されて 30 日調査あるいは 14 日調

査を経過した後でなければ、治験を開始しては

ならない。 

ただし、IRBの決定に対する治験責任医師から

の異議申し立ては、病院長を通じて行うものと

する。 

 

第 25条～第 30条（省略） 

 

第 31条（変更の申請） 

4 治験責任医師は、IRB の意見に基づく病院

長の指示、決定が文書で通知された後に、その

指示、決定に従って治験を継続しなければなら

ない。又は IRBが実施中の治験に関して承認し

た事項を取消し（治験の中止又は中断を含

む。）、これに基づく病院長の指示、決定が文

書で通知された場合には、その指示、決定に従

わなければならない。 

 

 

第 32条～第 36条（省略） 

 

第 37条（記録の保存） 

1 治験責任医師は、GCP及び第 20条に従い、

治験の実施に係る文書又は記録を保存しなけ

ればならない。なお、これら保存の対象となる

記録には、治験の実施に関する重要な事項につ

いて行われた書簡、会合、電話連絡等に関する

ものを含む。 

 

第 9 章 自ら治験を実施する者の業務（治験の

準備） 

 

第 38条（治験実施体制） 

4 自ら治験を実施する者は、多施設共同治験

において実施医療機関間での治験の調整を行

うため、治験調整医師等へ第 40 条に規定した

業務を委嘱することができる。 

自ら治験を実施する者は、治験調整医師等に業

務を委嘱する場合には、第 40条の規定に従う。 

5 自ら治験を実施する者又は治験調整医師等

は、治験の実施の準備及び管理に係る業務の全

部又は一部を開発業務受託機関（以下「CRO」

という。）等に委託することができる。 

自ら治験を実施する者は、CRO等に当該各業務

を委託する場合は、予め第 41 条の規定に従っ

て契約を締結しなければならない。 

認し、これに基づく病院長の指示、決定が治験

審査結果通知書等により通知された後に、その

指示、決定に従って治験を実施しなければなら

ない。なお、治験計画届書が受理されて 30 日

調査あるいは 14 日調査を経過した後でなけれ

ば、治験を開始してはならない。 

ただし、IRBの決定に対する治験責任医師から

の異議申し立ては、病院長を通じて行うものと

する。 

 

第 24条～第 29条（同左） 

 

第 30条（変更の申請） 

4 治験責任医師は、IRB の意見に基づく病院

長の指示、決定が治験審査決定通知書等により

通知された後に、その指示、決定に従って治験

を継続しなければならない。又は IRBが実施中

の治験に関して承認した事項を取消し（治験の

中止又は中断を含む。）、これに基づく病院長

の指示、決定が治験審査決定通知書により通知

された場合には、その指示、決定に従わなけれ

ばならない。 

 

第 31条～第 35条（同左） 

 

第 36条（記録の保存） 

1 治験責任医師は、GCP及び第 19条に従い、

治験の実施に係る文書又は記録を保存しなけ

ればならない。なお、これら保存の対象となる

記録には、治験の実施に関する重要な事項につ

いて行われた書簡、会合、電話連絡等に関する

ものを含む。 

 

第 8 章 自ら治験を実施する者の業務（治験の

準備） 

 

第 37条（治験実施体制） 

4 自ら治験を実施する者は、多施設共同治験

において実施医療機関間での治験の調整を行

うため、治験調整医師等へ第 39 条に規定した

業務を委嘱することができる。 

自ら治験を実施する者は、治験調整医師等に業

務を委嘱する場合には、第 39条の規定に従う。 

5 自ら治験を実施する者又は治験調整医師等

は、治験の実施の準備及び管理に係る業務の全

部又は一部を開発業務受託機関（以下「CRO」

という。）等に委託することができる。 

自ら治験を実施する者は、CRO等に当該各業務

を委託する場合は、予め第 40 条の規定に従っ

て契約を締結しなければならない。 



 

第 39条（業務手順書の整備等） 

7（省略） 

(1) 治験の品質保証 

治験の実施並びにデータの作成、記録及び報告

が GCP 及び治験実施計画書を遵守して行われ

ることを保証するために設定された計画的か

つ体系的な全活動をいう。自ら治験を実施する

者又は治験調整医師等は、治験の品質を保証す

るために、監査を実施させる。監査の実施につ

いては、第 62条を参照のこと。 

 

第 40条～第 44条（省略） 

 

第 45条（治験薬概要書の作成・改訂） 

1 自ら治験を実施する者は、第 42条で規定し

た情報に基づいて、次の事項を記載した治験薬

概要書を作成しなければならない。 

 

第 46条（省略） 

 

第 47条（補償方策策定） 

4 被験者への補償措置については、第 48条で

規定する。 

 

第 48条（被験者に対する補償措置） 

5 治験責任医師は、被験者に健康被害が発生

した場合、治験と健康被害との因果関係の判定

を行う。因果関係ありと判断した場合は、第 47

条で策定した補償方策に基づき、被験者に適切

な補償が行われるよう本院関係者等と協議、調

整を行う。 

6 多施設共同治験の場合、治験調整医師等は、

被験者に健康被害が発生した場合、当該実施医

療機関の治験責任医師と協力し、治験と健康被

害との因果関係の判定を行う。因果関係ありと

判断した場合は、第 47 条で策定した補償方策

に基づき、被験者に適切な補償が行われるよう

当該実施医療機関の治験責任医師や実施医療

機関等と協議、調整を行う。 

 

第 49 条（多施設共同治験における実施医療機

関及び治験責任医師の選定） 

2（省略） 

(1)治験調整医師等は、第 43 条で作成した治験

実施計画書（原案を含む。）に基づき当該治験

の実施が可能な医療機関及び医師について調

査を行い、実施医療機関及び治験責任医師のリ

ストを作成する。また、当該治験に特有な項目

（検査等）を含めた要件調査を実施する。 

 

第 38条（業務手順書の整備等） 

7（同左） 

(1) 治験の品質保証 

治験の実施並びにデータの作成、記録及び報告

が GCP 及び治験実施計画書を遵守して行われ

ることを保証するために設定された計画的か

つ体系的な全活動をいう。自ら治験を実施する

者又は治験調整医師等は、治験の品質を保証す

るために、監査を実施させる。監査の実施につ

いては、第 61条を参照のこと。 

 

第 39条～第 43条（同左） 

 

第 44条（治験薬概要書の作成・改訂） 

1 自ら治験を実施する者は、第 41条で規定し

た情報に基づいて、次の事項を記載した治験薬

概要書を作成しなければならない。 

 

第 45条（同左） 

 

第 46条（補償方策策定） 

4 被験者への補償措置については、第 47条で

規定する。 

 

第 47条（被験者に対する補償措置） 

5 治験責任医師は、被験者に健康被害が発生

した場合、治験と健康被害との因果関係の判定

を行う。因果関係ありと判断した場合は、第 46

条で策定した補償方策に基づき、被験者に適切

な補償が行われるよう本院関係者等と協議、調

整を行う。 

6 多施設共同治験の場合、治験調整医師等は、

被験者に健康被害が発生した場合、当該実施医

療機関の治験責任医師と協力し、治験と健康被

害との因果関係の判定を行う。因果関係ありと

判断した場合は、第 46 条で策定した補償方策

に基づき、被験者に適切な補償が行われるよう

当該実施医療機関の治験責任医師や実施医療

機関等と協議、調整を行う。 

 

第 48 条（多施設共同治験における実施医療機

関及び治験責任医師の選定） 

2（同左） 

(1)治験調整医師等は、第 42 条で作成した治験

実施計画書（原案を含む。）に基づき当該治験

の実施が可能な医療機関及び医師について調

査を行い、実施医療機関及び治験責任医師のリ

ストを作成する。また、当該治験に特有な項目

（検査等）を含めた要件調査を実施する。 



例として、要件調査の確認項目を以下に示す。 

3（省略） 

4 治験調整医師等は、本条における要件調査

を CRO等に業務を委託することができる。当該

業務を委託する場合、予め第 41 条の規定に従

って契約を締結しなければならない。 

なお、当該業務を委託する場合においても、CRO

等が作成した要件調査確認の結果に基づき、治

験調整医師等が実施医療機関及び治験責任医

師の要件の適否を最終的に判断する。 

 

第 50条～第 53条（省略） 

 

第 10 章 自ら治験を実施する者の業務（治験

の管理） 

 

第 54条（治験使用薬の入手、管理等） 

2 自ら治験を実施する者又は治験調整医師等

は、治験薬提供者から治験薬の提供を受ける場

合は、治験薬 GMP の要件を満たす治験薬の提供

が受けられるよう、第 42 条第 3 項に規定した

治験薬の品質確保、並びに入手時期・入手方法

等必要な事項について、治験薬提供者との間

で、契約を締結する等の明確な取り決めを行う

ものとする。 

 

第 55条（省略） 

 

第 56条（治験調整医師等の業務） 

2 治験調整医師等は、第 40 条にて自ら治験を

実施する者より委嘱された以下の業務を実施

する。 

 

第 57条～第 59条（省略） 

 

第 60条（治験に関する副作用等の報告） 

8 自ら治験を実施する者又は治験調整医師等

は、治験使用薬の品質、有効性及び安全性に関

する事項その他の治験を適正に行うために重

要な情報を知ったときは、必要に応じて、治験

実施計画書、治験薬概要書及び説明文書・同意

文書を改訂しなければならない。この場合、治

験実施計画書の改訂については第 43 条、治験

薬概要書の改訂については第 45 条及び説明文

書・同意文書については第 46条の規定に従う。 

 

第 61条（モニタリングの実施等） 

9 自ら治験を実施する者又は治験調整医師等

は、モニタリング業務を CRO 等に委託する場

合、第 41条の規定に従う。 

例として、要件調査の確認項目を以下に示す。 

3（同左） 

4 治験調整医師等は、本条における要件調査

を CRO等に業務を委託することができる。当該

業務を委託する場合、予め第 40 条の規定に従

って契約を締結しなければならない。 

なお、当該業務を委託する場合においても、CRO

等が作成した要件調査確認の結果に基づき、治

験調整医師等が実施医療機関及び治験責任医

師の要件の適否を最終的に判断する。 

 

第 49条～第 52条（同左） 

 

第 9章 自ら治験を実施する者の業務（治験の

管理） 

 

第 53条（治験使用薬の入手、管理等） 

2 自ら治験を実施する者又は治験調整医師等

は、治験薬提供者から治験薬の提供を受ける場

合は、治験薬 GMPの要件を満たす治験薬の提供

が受けられるよう、第 41条第 3 項に規定した

治験薬の品質確保、並びに入手時期・入手方法

等必要な事項について、治験薬提供者との間

で、契約を締結する等の明確な取り決めを行う

ものとする。 

 

第 54条（同左） 

 

第 55条（治験調整医師等の業務） 

2 治験調整医師等は、第 39 条にて自ら治験を

実施する者より委嘱された以下の業務を実施

する。 

 

第 56条～第 58条（同左） 

 

第 59条（治験に関する副作用等の報告） 

8 自ら治験を実施する者又は治験調整医師等

は、治験使用薬の品質、有効性及び安全性に関

する事項その他の治験を適正に行うために重

要な情報を知ったときは、必要に応じて、治験

実施計画書、治験薬概要書及び説明文書・同意

文書を改訂しなければならない。この場合、治

験実施計画書の改訂については第 42 条、治験

薬概要書の改訂については第 44 条及び説明文

書・同意文書については第 45条の規定に従う。 

 

第 60条（モニタリングの実施等） 

9 自ら治験を実施する者又は治験調整医師等

は、モニタリング業務を CRO 等に委託する場

合、第 40条の規定に従う。 



 

第 62条（監査） 

9 自ら治験を実施する者又は治験調整医師等

は、監査業務を CRO 等に委託する場合、第 41

条の規定に従う。 

 

第 63条（省略） 

 

第 64条（治験の中止等） 

13 治験を中止又は治験薬等の開発を中止す

る場合、第 53条の規定に従って届け出を行う。 

 

第 65条（省略） 

 

第 66条（統計解析） 

2 自ら治験を実施する者又は治験調整医師等

は、統計解析責任者に、第 43 条で規定する統

計解析に関する項目の案を作成させる。 

 

第 67条～第 69条（省略） 

 

第 11章 その他の事項 

 

第 70条～71条（省略） 

 

 

 

 

第 61条（監査） 

9 自ら治験を実施する者又は治験調整医師等

は、監査業務を CRO 等に委託する場合、第 40

条の規定に従う。 

 

第 62条（同左） 

 

第 63条（治験の中止等） 

13 治験を中止又は治験薬等の開発を中止す

る場合、第 52条の規定に従って届け出を行う。 

 

第 64条（同左） 

 

第 65条（統計解析） 

2 自ら治験を実施する者又は治験調整医師等

は、統計解析責任者に、第 42 条で規定する統

計解析に関する項目の案を作成させる。 

 

第 66条～第 68条（同左） 

 

第 10章 その他の事項 

 

第 69条～第 70条（同左） 

 

 

附則 （令和4年7月1日第9.0版） 

1 本手順書は、令和5年7月1日から施行し、令和5年4月1日から適用する。 

2 本手順書の施行の際、現にある書類で作成された資料等については、適宜対応することとす

る。 

 


