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１ 目的 

「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平成９年厚生省令第28号。以下

「ＧＣＰ省令」という。）、「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平成

１７年厚生労働省令第３６号。以下「医療機器ＧＣＰ省令」という。）及び「再生医療

等製品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平成２６年厚生労働省令第８９号。以

下「再生医療等製品ＧＣＰ省令」という。）に定められた記録文書等を適切に保存する

ため、治験及び製造販売後臨床試験（以下「治験等」という。）に係る記録（原資料を

除く。以下同じ）の業務手順書を定め、的確な対応を図ることとする。 

 

２ 記録保存責任者 

当センターの記録保存責任者は、受託研究事務局長とする。（愛知県がんセンター受託

研究実施要領第２４条及び愛知県がんセンター医師主導治験取扱要綱第１１条の定めに

よる。） 

なお、当該記録保存責任者は、受託研究審査委員会の記録保存責任者も兼ねるものとす

る。 

 

３ 電磁的記録に関する保存 

電磁的記録の保存については、治験手続きの電磁化における標準業務手順書に従って、

見読性、真正性、保存性を確保する。受託研究審査委員会令和６年５月実施分より、電

磁的保存とする。 

当院が使用する電磁的記録保存クラウドサービスは「DDworks Trial Site」（以下、

ＤＤＴＳという。）とする。 

 

４ 記録保存に関する関係部署の業務手順 

 (1) 受託研究審査委員会事務局 

  ア 保存する記録の種類 

    別表１のとおり 

  イ 保存場所 

    【令和６年４月ＩＲＢ以前の記録】 

受託研究事務局内、院内所定の文書保管庫及び外部倉庫 

【令和６年５月ＩＲＢ以降の記録】 

ＤＤＴＳにて保存 

  ウ 記録の管理 

    【令和６年４月ＩＲＢ以前の記録】 

    治験等実施計画書ごとに研究別整理簿（様式１又は様式２）を作成し、記録文書を

管理する。 

    なお、治験等実施計画書ごとに管理できない記録文書については、記録文書の種類

ごとに管理する。 

【令和６年５月ＩＲＢ以降の記録】 

ＤＤＴＳにて管理する。 

電磁化できない記録文書については、記録文書の種類ごとに管理する。 

  エ 保存期限 

    次の日のうちいずれか遅い日までの期間 

   (ア) 治験薬等に係る製造販売承認日（開発を中止した又は臨床試験の試験成績に関

する資料が申請書に添付されないことを決定した旨の通知を受けた場合にはその通

知を受けた日） 

   (イ) 治験等の中止又は終了後３年が経過した日 
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    ただし、治験等を依頼する者（以下「依頼者」という。）又は自ら治験を実施する

者がこれよりも長期間の保存を必要とする場合には、協議の上決定する。 

    また、保存期間終了については、依頼者又は自ら治験を実施する者からの通知をも

って判断する。 

  オ 記録の廃棄 

    保存している記録文書が保存期間を満了して廃棄する場合、被験者のプライバシー

及び依頼者等の治験に関する秘密を侵害しないよう適切に処分する。 

    また、令和６年４月ＩＲＢ以前の記録に関しては研究別整理簿（様式１又は様式

２）に廃棄した旨を記載する。 

【令和６年５月ＩＲＢ以降の記録】 

 令和６年５月ＩＲＢ以降の記録に関しては、ＤＤＴＳの利用を終了する際に、サ

ービス提供ベンダーにＤＤＴＳ内データの廃棄を依頼し、その作業記録を確認す

る。 

 (２) 受託研究事務局 

  ア 保存する記録の種類 

    別表２のとおり 

  イ 保存場所 

    【令和６年４月ＩＲＢ以前の記録】 

受託研究事務局内、院内所定の文書保管庫及び外部倉庫 

【令和６年５月ＩＲＢ以降の記録】 

ＤＤＴＳにて保存 

  ウ 記録の管理 

【令和６年４月ＩＲＢ以前の記録】 

    治験等実施計画書ごとに研究別整理簿（様式１又は様式２）を作成し、記録文書を

管理する。 

【令和６年５月ＩＲＢ以降の記録】 

ＤＤＴＳにて管理する。 

電磁化できない記録文書については、記録文書の種類ごとに管理する。 

    なお、治験等実施計画書ごとに管理できない記録文書については、記録文書の種類

ごとに管理する。 

    また、研究別整理簿は、受託研究審査委員会と共用することができる。 

  エ 保存期限 

    次の日のうちいずれか遅い日までの期間 

   (ア) 治験薬等に係る製造販売承認日（開発の中止又は臨床試験の試験成績が承認申

請書に添付されない旨の通知を受けた場合には、その通知を受けた日から３年が

経過した日） 

   (イ) 治験等の中止又は終了後３年が経過した日 

     ただし、依頼者又は自ら治験を実施する者がこれよりも長期間の保存を必要とす

る場合には、協議の上決定する。 

     また、保存期間終了については、依頼者又は自ら治験を実施する者からの通知を

もって判断する。 

  オ 記録の廃棄 

    保存している記録文書が保存期間を満了して廃棄する場合、被験者のプライバシー

及び依頼者等の治験に関する秘密を侵害しないよう適切に処分する。 

    また、令和６年４月ＩＲＢ以前の記録に関しては、研究別整理簿（様式１又は様式

２）に廃棄した旨を記載する。 

    令和６年５月ＩＲＢ以降の記録に関しては、ＤＤＴＳの利用を終了する際に、サー
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ビス提供ベンダーにＤＤＴＳ内データの廃棄を依頼し、その作業記録を確認する。 

 

 (３) 研究実施責任医師等 

  ア 保存する記録の種類 

    別表３のとおり 

  イ 保存場所 

    【令和６年４月ＩＲＢ以前の記録】 

治験等実施期間中は、研究実施責任医師が管理保存する。 

また、治験等終了（中止）後には、研究実施責任医師は、記録文書を受託研究事

務局に添えて移管する。 

移管後、事務局が所定の文書保管庫等で保存・管理する。 

保管場所は、受託研究事務局内所定の文書保管庫及び外部倉庫。 

【令和６年５月ＩＲＢ以降の記録】 

ＤＤＴＳにて保存 

  ウ 記録の管理 

【令和６年４月ＩＲＢ以前の記録】 

    治験等実施計画書ごとに記録文書を管理する。 

【令和６年５月ＩＲＢ以降の記録】 

ＤＤＴＳにて保存 

    また、治験等実施期間中に研究実施責任医師を変更する場合には、研究実施責任医

師は後任の研究実施責任医師に記録文書を引き継がなければならない。 

  エ 保存期限 

    次の日のうちいずれか遅い日までの期間 

   (ア） 治験薬等に係る製造販売承認日（開発の中止又は臨床試験の試験成績が承認申

請書に添付されない旨の通知を受けた場合には、その通知を受けた日から３年が経

過した日） 

   (イ) 治験等の中止又は終了後３年が経過した日 

    ただし、依頼者がこれよりも長期間の保存を必要とする場合には、協議の上決定す

る。 

    また、保存期間終了については、受託研究事務局から研究実施責任医師あて通知す

る。 

  オ 記録の廃棄 

    保存している記録文書が保存期間を満了して廃棄する場合、被験者のプライバシー

及び依頼者等の治験に関する秘密を侵害しないよう適切に処分する。 

令和６年４月ＩＲＢ以前の記録の関しては、研究別整理簿（様式1又は様式2）に）

に廃棄した旨を記載する。 

令和６年５月ＩＲＢ以降の記録に関しては、ＤＤＴＳの利用を終了する際に、サー

ビス提供ベンダーにＤＤＴＳ内データの廃棄を依頼し、その作業記録を確認する。 

 

 (4) 自ら治験を実施する者 

  ア 保存する記録の種類 

    別表４のとおり 

  イ 保存場所 

【令和６年４月ＩＲＢ以前の記録】 

    自ら治験を実施する者が管理保存する。 

    また、治験等終了（中止）後は、自ら治験を実施する者は、事前に記録文書を受託

研究事務局に移管し、院内所定の文書保管庫等で保存する。この場合、移管された
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記録文書は、受託研究事務局が管理する。 

【令和６年５月ＩＲＢ以降の記録】 

ＤＤＴＳにて保存 

  ウ 記録の管理 

令和６年４月ＩＲＢ以前の記録】 

    治験等実施計画書ごとに記録文書を管理する。 

【令和６年５月ＩＲＢ以降の記録】 

ＤＤＴＳにて管理 

  エ 保存期限 

    次の日のうちいずれか遅い日までの期間 

   (ア) 治験薬等に係る製造販売承認日（開発を中止した又は臨床試験の試験成績に関

する資料が申請書に添付されないことを決定した旨の通知をした日から３年が経過

した日） 

   (イ) 治験等の中止又は終了後３年が経過した日 

    ただし、治験薬等に係る医薬品等が承認を受けた場合には、当該記録を医薬品、医

療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行規則第101条の規定

に従って保存する。 

  オ 記録の廃棄 

    保存している記録文書が保存期間を満了して廃棄する場合、被験者のプライバシー

及び治験薬提供者等の治験に関する秘密を侵害しないよう適切に処分する。 

令和６年４月ＩＲＢ以前の記録に関しては、研究別整理簿（様式1又は様式2）に）

に廃棄した旨を記載する。 

令和６年５月ＩＲＢ以降の記録に関しては、ＤＤＴＳの利用を終了する際に、サー

ビス提供ベンダーにＤＤＴＳ内データの廃棄を依頼し、その作業記録を確認する。 

 

５ 記録保存（原資料を除く）に関する各書類 

  研究別整理簿（様式１又は様式２） 

   

 

６ 附則 

 (1) この手順書は、平成１３年８月１日から施行する。 

 (2) この手順書は、平成１６年１０月２５日から施行する。 

 (3) この手順書は、平成２１年４月１日から施行する。 

 (4) この手順書は、令和元年１２月３日から施行する。 

(5) この手順書は、令和４年５月１８日から施行する。 

(6) この手順書は、令和７年４月１日から施行する。 

 

７ その他 

  別表は必要に応じて適宜改訂し、関係部署に通知するものとする。 



 

別表1 

【受託研究審査委員会事務局】 

 

・ＧＣＰ省令第34条、医療機器ＧＣＰ省令第53条及び再生医療等製品ＧＣＰ省令第53条 

必 須 文 書 の 種 類 
様式No.(要

領、手順書) 

令和６年４月 

ＩＲＢ以前 

令和６年５

月ＩＲＢ以

降 

① 受託研究審査委員会の運営に関する手順書 － 要領、1-17 

② 委員名簿（指名の記録を含む） － 1-6  

③ 省令に掲げる資料 

 ＜受託研究＞ 

 ・治験実施計画書 

 ・治験薬等概要書 

 ・症例報告書の見本 

 ・説明文書 

 ・治験責任医師等となるべき者の氏名を記載した文書 

 ・治験の費用の負担について説明した文書 

 ・被験者の健康被害の補償について説明した文書 

 ＜医師主導治験＞ 

 ・治験実施計画書 

 ・治験薬等概要書 

 ・症例報告書の見本 

 ・説明文書 

 ・モニタリングに関する手順書 

 ・監査に関する計画書及び業務に関する手順書 

 ・治験分担医師となるべき者の氏名を記載した文書 

 ・治験薬等の管理に関する事項を記載した文書 

 ・自ら治験を実施する者及び当センターに従事する者が

行う通知に関する事項を記載した文書 

 ・治験の費用に関する事項を記載した文書 

 ・被験者の健康被害の補償に関する事項を記載した文書 

 ・モニタリング・監査等の受入れに関する業務手順書 

 ・当センターが適正な治験に支障を及ぼしたと認める場

合には、自ら治験を実施する者は治験を中止すること

ができる旨を記載した文書 

 

 

－ 

－ 

－ 

－ 

書式２（写） 

－ 

－ 

 

－ 

－ 

－ 

－ 

－ 

－ 

（医）書式

２ 

－ 

－ 

 

－ 

－ 

－ 

－ 

 

 

 

審議用ﾌｧｲﾙ 

審議用ﾌｧｲﾙ 

審議用ﾌｧｲﾙ 

審議用ﾌｧｲﾙ 

2-3 

審議用ﾌｧｲﾙ 

審議用ﾌｧｲﾙ 

 

審議用ﾌｧｲﾙ 

審議用ﾌｧｲﾙ 

審議用ﾌｧｲﾙ 

審議用ﾌｧｲﾙ 

審議用ﾌｧｲﾙ 

審議用ﾌｧｲﾙ 

事務局ﾌｧｲﾙ 

審議用ﾌｧｲﾙ 

審議用ﾌｧｲﾙ 

 

審議用ﾌｧｲﾙ 

審議用ﾌｧｲﾙ 

審議用ﾌｧｲﾙ 

審議用ﾌｧｲﾙ 

 

 

 

ＤＤＴＳ 

 ・被験者募集の手順に関する資料 

 ・被験者の安全等に係る報告 

 ・治験責任医師等となるべき者の履歴書（受託研究） 

 ・治験責任医師等となるべき者の履歴書（医師主導治験） 

 ・その他受託研究審査委員会が必要と認める資料 

  研究依頼書 

  治験実施申請書 

  倫理審査申請書 

－ 

－ 

－ 

－ 

 

書式３ 

（医）書式３ 

参考書式 

審議用ﾌｧｲﾙ 

審議用ﾌｧｲﾙ 

2-3（1-27） 

事務局ﾌｧｲﾙ 

 

1-1 

事務局ﾌｧｲﾙ 

1-1 

 

④ 治験の中止等の規定による受託研究審査委員会への通

知 

 ・安全性情報等に関する報告書 

 ・開発の中止等に関する報告書 

 ・治験終了（中止・中断）報告書 

 

書式16、

（医）書式16 

書式18、

（医）書式18 

書式17、

（医）書式17 

 

2-1 

2-8 

2-5 

 

⑤ 会議の記録及びその概要 － 2-2、2-9 



 

・その他 

必 須 文 書 の 種 類 
書式No.  

(要領、手順書) 

令和６年４月 

ＩＲＢ以前 

令和６年５

月ＩＲＢ以

降 

① 受託研究審査委員会委員会設置の記録 － 要綱 

② 院長から受託研究審査委員会への審査依頼書 
書式４、（医）書式

４ 
2-6、2-7 ＤＤＴＳ 

③ 受託研究審査委員会の審査結果通知書 
書式５、（医）書式

５ 
2-4（1-12） ＤＤＴＳ 

④ 受託研究審査委員会開催の執行伺い － 3-4 

⑤ 治験分担医師・治験協力者リスト 
書式２、（医）書式

２ 
2-3 ＤＤＴＳ 

⑥ 治験実施状況報告書 
書式11、（医）書式

11 
1-1 ＤＤＴＳ 

 注1）要綱とは「愛知県がんセンター受託研究取扱要綱」、要領とは「愛知県がんセンター受託研究実

施要領」、手順書とは「医師主導治験に係わる業務手順書」のことを指す。 

 注2）備考欄には文書の保存されているファイル番号等を示す。なお、「審議用ファイル」、「PI（治

験責任医師）ファイル」及び「事務局ファイル」とは、治験等ごとで管理しているファイルのこ

とを指す。 



 

別表２ 

【受託研究事務局】 

 

・ＧＣＰ省令第41条第２項第２号、医療機器ＧＣＰ省令第61条第２号及び再生医療等製品Ｇ

ＣＰ省令第61条第２号 

必 須 文 書 の 種 類 
書式No.(要

領、手順書) 

令和６年４月 

ＩＲＢ以前 

令和６年５

月ＩＲＢ以

降 

① 契約書 参考書式 1-2 

② 同意文書 参考書式 1-16 

③ 説明文書 － PF ＤＤＴＳ 

④ 当センターに従事する者が作成した文書又はその写し 

 ＜受託研究＞ 

 ・治験に関する変更申請書（説明文書の改訂） 

 ・同意説明文書の変更に関する判断書 

 ・重篤な有害事象（及び不具合）に関する報告書 

 ・緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸

脱に関する報告書（及び通知書） 

 ・治験終了（中止・中断）報告書 

 ・治験実施状況報告書 

 ・治験分担医師・治験協力者リスト（写し） 

 ・治験実施計画書等修正報告書 

 ＜医師主導治験＞ 

 ・治験に関する変更申請書（説明文書の改訂） 

 ・同意説明文書の変更に関する判断書 

 ・重篤な有害事象（及び不具合）に関する報告書 

 ・緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸

脱に関する報告書 

 ・治験終了（中止・中断）報告書 

 ・治験実施状況報告書 

 ・治験分担医師・治験協力者リスト（写し） 

 ・履歴書 

 ・治験実施計画書等修正報告書 

 ・治験に関する変更申請書（治験薬等概要書） 

 ・治験に関する変更申請書（治験実施計画書） 

 

 

書式10 

参考書式 

書式12～

15、19、20 

書式８、９ 

 

書式17 

書式11 

書式２ 

書式６ 

 

（医）書式10 

参考書式 

(医）書式

12、14、19 

（医）書式８ 

 

（医）書式17 

（医）書式11 

（医）書式２ 

（医）書式１ 

（医）書式６ 

（医）書式10 

（医）書式10 

 

 

1-9 

 

1-19 

1-30 

 

1-15 

1-1 

1-11 

1-38 

 

事務局ﾌｧｲﾙ 

事務局ﾌｧｲﾙ 

事務局ﾌｧｲﾙ 

事務局ﾌｧｲﾙ 

 

事務局ﾌｧｲﾙ 

事務局ﾌｧｲﾙ 

事務局ﾌｧｲﾙ 

事務局ﾌｧｲﾙ 

事務局ﾌｧｲﾙ 

事務局ﾌｧｲﾙ 

事務局ﾌｧｲﾙ 

  

  



 

・ＧＣＰ省令第41条第２項第３号、医療機器ＧＣＰ省令第61条第３号及び再生医療等製品Ｇ

ＣＰ省令第61条第３号 

必 須 文 書 の 種 類 
書式No. 

(要領、手順書) 

令和６年４月 

ＩＲＢ以前 

令和6年5月

ＩＲＢ以降 

① 治験実施計画書 － 審議用ﾌｧｲﾙ ＤＤＴＳ 

 
② 受託研究審査委員会から入手した文書 

 ・治験審査結果通知書 

 

書式５、（医）書

式５ 

 

1-12 

③ 省令の規定により入手した文書 

 ・治験薬等の管理に関する手順書 

 ・治験薬等の取扱いを説明した文書 

 ・安全性情報等に関する報告書 

 ・治験終了（中止・中断）報告書 

 ・開発の中止等に関する報告書 

 ・治験に関する変更申請書（治験薬等概要書） 

 ・治験に関する変更申請書（治験実施計画書） 

 ・治験実施計画書等修正報告書 

 

－ 

－ 

書式16、（医）書式

16 

書式17、（医）書式

17 

書式18、（医）書式

18 

書式10、（医）書式10 

書式10、（医）書式10 

書式６、（医）書式６ 

 

1-13 

1-13 

1-4、事務局ﾌｧｲﾙ 

1-15、事務局ﾌｧｲ

ﾙ 

1-14、事務局ﾌｧｲ

ﾙ 

1-10、事務局ﾌｧｲ

ﾙ 

1-8、事務局ﾌｧｲﾙ 

1-38、事務局ﾌｧｲ

ﾙ 

 

・ＧＣＰ省令第41条第２項第４号、医療機器ＧＣＰ省令第61条第４号及び再生医療等製品Ｇ

ＣＰ省令第61条第４号 

必 須 文 書 の 種 類 
書式No.(要領、手順

書) 

令和６年４月 

ＩＲＢ以前 

令和6年5月

ＩＲＢ以降 

① 治験薬等の管理その他治験に係る業務の記録 － －  

 

・その他 

必 須 文 書 の 種 類 書式No.(要領、手順書) 
令和６年４月 

ＩＲＢ以前 

令和6年5月

ＩＲＢ以降 

① 治験等の手続きに関する文書 手順書 1-17 1-17 

② 院長の指示決定に関する文書（執行伺い） 
参考書式１、(医)参考書式

１ 
1-2 1-2 

③ 治験等に関するその他の合意文書（覚書） － 1-2 1-2 

④ 承認取得及び保存期間終了の通知書 － 1-18 ＤＤＴＳ 

⑤ 直接閲覧実施連絡票 
参考書式２、(医)参考書式

２ 
1-24  

⑥ 検査の基準値及びその範囲 － －  

⑦ 被験者のスクリーニング名簿 － －  

⑧ 記名捺印又は署名した治験実施計画書又

はそれに代わる文書 
－ 審議用ﾌｧｲﾙ  

⑨ 治験審査依頼書（起案文書） 書式４、(医)書式４ 1-31  

⑩ 治験協力費受領同意書  1-25  

⑪ 治験協力費月別支払一覧表  1-26 1-26 

 



 

注1）要綱とは「愛知県がんセンター受託研究取扱要綱」、要領とは「愛知県がんセンター受託研究実施 

要領」、手順書とは「医師主導治験に係わる業務手順書」のことを指す。 

注2）備考欄には文書の保存されているファイル番号等を示す。なお、「審議用ファイル」、「PI（治験

責任医師）ファイル」及び「事務局ファイル」とは、治験等ごとで管理しているファイルのこと

を指す。 



 

別表３ 

【研究実施責任医師】 
 

・ＧＣＰ省令第41条第２項第２号、医療機器ＧＣＰ省令第61条第２号及び再生医療等製品Ｇ

ＣＰ省令第61条第２号 

必 須 文 書 の 種 類 書式No.(要領) 
令和６年４月 

ＩＲＢ以前 
令和6年5月Ｉ

ＲＢ以降 

① 治験審査結果通知書 書式５ － ＤＤＴＳ 

② 治験分担医師・治験協力者リスト 書式２ －  

③ 治験終了（中止・中断）報告書 書式17 －  

 

・その他 

必 須 文 書 の 種 類 書式No.(要領) 
令和６年４月 

ＩＲＢ以前 
令和6年5月Ｉ

ＲＢ以降 

④ 記名捺印又は署名した治験実施計画書等 － － ＤＤＴＳ 

⑤ 依頼者から提出された文書・手順書等 － －  

⑥ 依頼者に提出した症例報告書の写し － －  

 注1）要領とは「愛知県がんセンター受託研究実施要領」のことを指す。 

 注2）依頼者から提出される「安全性情報等に関する報告書（書式16）」については受託研究事務局で

の保管分と兼ねるものとし、電磁的方法による保管も可能とする。 

  



 

別表４ 

【自ら治験を実施する者】 

 

・ＧＣＰ省令第26条の12第１号関係、医療機器ＧＣＰ省令第45条第１号及び再生医療等製品

ＧＣＰ省令第45条第１号 

必 須 文 書 の 種 類 
書式No.(手順

書) 

令和６年４月 

ＩＲＢ以前 

令和6年5月

ＩＲＢ以降 

① 省令の規定により作成した文書又はその写し 

 ・治験実施計画書 

 ・治験薬等概要書 

 ・説明文書 

 ・業務手順書 

 ・治験薬等の管理に関する手順書 

 ・治験薬等の取扱いを説明した文書 

 ・総括報告書 

 ・治験調整医師又は治験調整委員会に関する手順書 

 ・効果安全性評価委員会に関する手順書 

 ・効果安全性評価委員会の審議記録 

 

－ 

－ 

－ 

－ 

－ 

－ 

－ 

－ 

－ 

－ 

 

－ 

－ 

－ 

－ 

－ 

－ 

－ 

－ 

－ 

－ 

 

 

・ＧＣＰ省令第26条の12第２号、医療機器ＧＣＰ省令第61条第２号及び再生医療等製品ＧＣ

Ｐ省令第61条第２号 

必 須 文 書 の 種 類 書式No.(手順書) 
令和６年４月 

ＩＲＢ以前 
令和6年5月Ｉ

ＲＢ以降 

① 症例報告書 － －  

② 受託研究審査委員会より通知された文書 

 ・治験審査結果通知書 

 

（医）書式５ 

 

－ 

 

ＤＤＴＳ 

③ 省令の規定により入手した文書 

 ・受託研究審査委員会の名称と所在地が記された

文書 

 ・受託研究審査委員会の構成と活動に関する文書 

 ・治験分担医師・治験協力者リスト 

 

－ 

－ 

（医）書式２ 

 

－ 

－ 

－ 

 

 

 

ＤＤＴＳ 

 

・ＧＣＰ省令第26条の12第３号、医療機器ＧＣＰ省令第61条第３号及び再生医療等製品ＧＣ

Ｐ省令第61条第３号 

必 須 文 書 の 種 類 書式No.(手順書) 
令和６年４月 

ＩＲＢ以前 
令和6年5月Ｉ

ＲＢ以降 

① モニタリング、監査その他の治験の実施の基準及

び管理に係る業務の記録 
－ － 

 

 

・ＧＣＰ省令第26条の12第４号、医療機器ＧＣＰ省令第61条第４号及び再生医療等製品ＧＣ

Ｐ省令第61条第４号 

必 須 文 書 の 種 類 書式No.(手順書) 
令和６年４月 

ＩＲＢ以前 
令和6年5月Ｉ

ＲＢ以降 

① 治験を行うことにより得られたデータ － －  

 

  



 

・ＧＣＰ省令第26条の12第５号関係、医療機器ＧＣＰ省令第61条第５号及び再生医療等製品

ＧＣＰ省令第61条第５号 

必 須 文 書 の 種 類 
書式No.(手順

書) 
令和６年４月 

ＩＲＢ以前 

令和6年5月Ｉ

ＲＢ以降 

① 省令に規定する治験薬等に関する記録 

 ・治験薬等の製造に関する記録及び品質に関する

試験の記録 

 ・治験薬等を入手し、又は提供を受けた場合には

その数量及び年月日の記録 

 ・治験薬等の処分の記録 

 

－ 

－ 

 

－ 

 

－ 

－ 

 

－ 

 

 

・その他 

必 須 文 書 の 種 類 
書式No.(手順

書) 
令和６年４月 

ＩＲＢ以前 

令和6年5月Ｉ

ＲＢ以降 

① 記名捺印又は署名した治験実施計画書又はそれ

に代わる文書 
－ － 

 

② 治験実施計画届書等（控） － －  

 注）手順書とは「医師主導治験に係わる業務手順書」のことを指す。 

 



 

様式１（受託研究） 

（受託番号） 

（研究課題名） 

 

 

治験責任医師： 依頼者：  

 

新規申請 
年度 

第  回 

( 月 日） 

A.研究依頼書 

B.倫理審査申請書 

C.分担医師ﾘｽﾄ 

P.修正報告 

審議依頼書 

結果通知書 

項目 副作用 SAE 

ﾌﾟﾛﾄｺﾙ 同説 

概
要
書 

 

W.責任医師変更 
 

分担医師追加等 

Y.迅速審査  

Z.院長了承 

S.緊急逸脱 

審議 

報告 

 

U.被験者 

募集 

 

L.終了報告 

M.中止報告 

N.製販承認 

 

K.状況報告書 

 

その他 

 

事

務

的 

軽

微

報

告 

重

大 

報

告 

審

議 

変更 

申請書 

分担医

師ﾘｽﾄ 

年度 

第  回 

( 月 日） 
    

        

審査依頼書  
   

        

結果通知書   

年度 

第  回 

( 月 日） 
    

        

審査依頼書  
   

        

結果通知書   

年度 

第  回 

( 月 日） 
    

        

審査依頼書  
   

        

結果通知書   

年度 

第  回 

( 月 日） 
    

        

審査依頼書  
   

        

結果通知書   



 

様式２（医師主導治験） 

（受託番号） 

（研究課題名） 

 

 

治験責任医師： 

 

新規申請 
年度 

第  回 

( 月 日） 

研究依頼書 

倫理審査申請書 

分担医師ﾘｽﾄ 

修正報告 

審議依頼書 

結果通知書 

番号 副作用 SAE 
変更申請 

(審議事項) 

変更申請 

(報告事項) 

分担医師 

リスト 

 

ﾓﾆﾀﾘﾝ

ｸﾞ・ 

監査 

その他 備考 

        

年度 

第  回 

( 月 日） 

        

年度 

第  回 

( 月 日） 

        

年度 

第  回 

( 月 日） 

        

年度 

第  回 

( 月 日） 

        

年度 

第  回 

( 月 日） 

        

年度 

第  回 

( 月 日） 

        

年度 

第  回 

( 月 日） 

        

年度 

第  回 

( 月 日） 

        

年度 

第  回 

( 月 日） 

        

年度 

第  回 

( 月 日） 

        

年度 

第  回 

( 月 日） 

 


