
厚生連病院共同治験審査委員会標準業務手順書 変更点一覧 

(第 7版⇒第 8版) 

項目 変更前（2021 年 3 月 15 日(第 7

版)） 

変更後（2022 年 9 月 1 日(第 8

版)） 

理由 

全項目 治験薬、被験薬等 

治験機器 

治験使用薬 

治験使用機器 

GCP 改正に沿った

変更 

 

 

治験薬概要書 治験薬概要書(製造販売後臨床試

験の場合は添付文書)及び治験使

用薬（被験薬を除く）に係る科学

的知見を記載した文書 

項目削除に伴う条項の変更、修正 記載整備 

第 1 章 

（治験審査委

員会の設置及

び構成） 

第 4 条 

2 厚生連病院共同治験審査委員

会を設置する医療機関の長（以

下、「設置医療機関の長」とい

う）が指名する者計５名以上と

し、次の委員で構成する｡ 

（中略） 

 

 

 

（5）可能な限り 1 名以上は女性

の委員となるよう配慮する。 

 

2 厚生連病院共同治験審査委員

会を設置する医療機関の長（以

下、「設置医療機関の長」とい

う）が指名する者計５名以上と

し、次の委員で構成する｡また、

治験審査委員会は男女両性で構成

されることが望ましい。 

 

（中略） 

削除 

GCP ガイダンスに

基づく記載に修正 

（治験審査委

員会の業務） 

第 5 条 

（10）治験分担医師の氏名リス

ト、若しくは必要な場合は履歴

書。なお、氏名リストは書式 2 で

代用できる。 

（10）治験分担医師の氏名リスト

（書式 2 で代用可） 

記載整備 

(治験審査委員

会の運営) 

第 6 条  

4 治験審査委員会の開催に当た

っては､あらかじめ治験審査委員

会事務局から文書で委員長及び各

委員に通知するものとする｡ 

（中略） 

 

11．実施医療機関の長は、治験審

査委員会の審査結果について異議

4 治験審査委員会の開催に当た

っては､あらかじめ治験審査委員

会事務局から（削除）委員長及び

各委員に通知するものとする｡ 

（中略） 

 

11．治験審査委員会は、治験審査

委員会の審査結果に対して、実施

実際の運用に従

い、記載整備 

 

 

 

 

記載整備 

 



 

以上 

がある場合は、理由書を添えて治

験審査委員会に再審査を請求する

ことができる。 

（中略） 

 

13 

(11) 緊急状況下における救命的

治験において、被験者による事前

の同意を得ることが不可能で、か

つ、被験者の代諾者と連絡がとれ

ない場合にも治験が行われること

が予測される治験について承認す

る場合には、かかる場合に、治験

責任医師等が速やかに被験者又は

代諾者となるべき者に対して説明

した経緯と結果を治験審査委員会

に報告するよう求める旨 

 

 

14 実施医療機関の長は、治験依

頼者ならびに治験責任医師に対し

て、治験審査結果通知書(書式 5)

により治験審査委員会の審査結果

を通知する。本条第 10 項に基づ

く委員会の意見が「修正の上で承

認する」である場合、治験依頼者

ならびに治験責任医師は、修正を

必要とされた文書を速やかに最新

のものにする。 

医療機関の長より異議申し立てが

あった場合には再審査を行う。 

 

（中略） 

 

13 

(11) 緊急状況下における救命的

治験において、被験者による事前

の文書による同意を得ることが不

可能で、かつ、被験者の代諾者か

ら同意を得ることができない場合

にも治験が行われることが予測さ

れる治験について承認する場合に

は、かかる場合に、治験責任医師

等が速やかに被験者又は代諾者と

なるべき者に対して説明した経緯

と結果を治験審査委員会に報告す

るよう求める旨 

 

削除 

 

 

 

 

 

 

GCP 改正に沿った

変更 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

本 IRB-SOP に記載

不要の項目のため

削除 


