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改定履歴 

日付 版 改定理由 改定箇所・内容 

1993/06/01 1 新規制定 ― 

1996/06/01 2 一部改定 （治験審査委員会）第４条中 

「薬剤部薬品情報室」を「薬剤部薬務室」に改める。 

1998/04/13 3 全面改定 GCP 省令施行に伴う全面改正 

本規約は、「治験審査委員会規約」として、平成 10

年 4 月 13 日より施行する。 

2000/04/01 4 一部改定 （治験事務局）第８条２項中 

「薬剤部（薬務室）」を「薬剤部（治験管理室）」に

改める。 

2000/07/01 5 一部改定 （治験審査委員会）第４条３項中 

「、少なくとも１名ずつの専門家以外の委員及び外

部委員の出席が望ましい。」を削り、同条に次の１

項を加える。 

３ 委員会は、委員の３分の２の出席を以って成立

するが、原則として、１名ずつの院内における専門

家以外の委員、及び外部委員の両者の出席を必要と

する。 

2004/09/15 6 一部改定 （治験審査委員会）第４条３項中 

「委員会は、委員の３分の２の出席を以って成立す

るが、原則として、１名ずつの院内における専門家

以外の委員、及び外部委員の両者の出席を必要とす

る。」を削り、同条に次の１項を加える。 

３ 委員会は、５名以上の委員の出席を以って成立

するが、１名ずつの院内における専門家以外の委

員、及び外部委員の両者の出席を必要とする。 

2006/10/16 7 一部改定 記載整備、副委員長の制定、副委員長が委員長の業

務を代行する場合の制定、副委員長が委員会に出席

できない場合の制定、迅速審査の対象となる軽微な

変更の内容の追記、委員会成立条件の変更。 

 

（記録の保存）第 7条中 

「薬剤部長」を「臨床研究センター長」に改める。 

（治験事務局）第８条１項中 

「治験事務局」を「治験審査委員会事務局」に改め

る。 
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（治験事務局）第８条２項中 

「薬剤部（治験管理室）」を「臨床研究センター」

に改める。 

2008/01/21 8 一部改定 （治験審査委員会）第２条１項中 

「委員会は、その業務を遂行するに足りる医師、歯

科医師、薬剤師、臨床工学技士、専門家以外の委員、

及び外部委員、合わせて６名以上で組織する。」を

削り、同条に次の１項を加える。 

第２条 委員会は、その業務を遂行するに足りる以

下の者で構成する。 

１）医学・歯学・薬学等の自然科学の領域に属す委

員：６名以上 

２）医学・歯学・薬学等の自然科学以外の領域に属

す委員：２名以上（非専門委員） 

３）実施医療機関及び治験の実施に係るその他の施

設と関係を有していない委員（非専門委員を除

く）：２名以上（外部委員） 

４）治験審査委員会の設置者と関係を有していない

委員（非専門委員を除く）：２名以上（外部委員） 

５）３）及び４）に該当する委員は同一人物である

こともあり得る。 

2008/06/16 9 一部改定 委員長が迅速審査の対象となる治験に関与する場

合、副委員長がその業務を代行する旨の追記、記載

整備。 

2009/03/17 10 一部改定 （治験審査委員会の手順書等の公開） 第 7条  

「委員会規約、委員名簿及び会議の記録の概要は、

財団法人倉敷中央病院ホームページにて公表す

る。」の追加、記載整備。会議の記録の概要につい

ては、平成 21 年 4 月 1日より施行する。 

2009/12/08 11 一部改定 契約症例数削減について明記。 

2013/04/01 12 一部改定 当院の法人名変更（西暦 2013 年 4 月 1日付）に伴

う、施設名、治験審査委員会名の変更による改訂。 

2014/04/01 13 一部改定 当院の臨床研究センターの組織改変（西暦 2014 年

4 月 1日付）に伴う、部署名、記録保存責任者の変

更による改訂。 
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2016/09/01 14 全面改定 本規約を「治験審査委員会標準業務手順書」とし、

平成 28 年 9 月 1日より施行する。 

「臨床研究推進部」を「臨床研究センター」に改め

る。 
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（目的） 

第１条  公益財団法人 大原記念倉敷中央医療機構 倉敷中央病院における治験薬の臨

床試験が、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（GCP 省令）（平成 9 年 3 月 27

日厚生省令第 28 号）、医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令（医療機器 GCP 省

令）（平成 17 年 3 月 23 日厚生労働省令第 36 号）、医薬品の製造販売後の調査及び試験の

実施の基準に関する省令（GPSP 省令）（平成 16 年 12 月 20 日厚生労働省令第 171 号）並

びに各省令に関連する通知書等（以下これらを総称して｢GCP 省令等｣という）を遵守し、

人権、安全及び福祉の保護の観点から倫理的な配慮のもとに、科学的に適正に行われる

ことを目的として、院長は倉敷中央病院治験審査委員会（以下、「委員会」という）を院

内に設置する。 

２ 製造販売後臨床試験に対しては、「治験」とあるのを「製造販売後臨床試験」と読み替

えることにより、本手順書を適用する。 

３ 医療機器の治験に対しては、本手順書において「治験薬」とあるのを「治験機器」と読

み替えることにより、本手順書を適用する。 

 

（治験審査委員会） 

第２条  委員会は、その業務を遂行するに足りる以下の者で構成する。 

１）医学・歯学・薬学等の自然科学の領域に属す委員：6 名以上 

２）医学・歯学・薬学等の自然科学以外の領域に属す委員：2 名以上（非専門委員） 

３）実施医療機関及び治験の実施に係るその他の施設と関係を有していない委員（非専

門委員を除く）：2 名以上（外部委員） 

４）治験審査委員会の設置者と関係を有していない委員（非専門委員を除く）：2 名以上

（外部委員） 

５）３）及び４）に該当する委員は同一人物であることもあり得る。 

２ 院長は、委員長及び副委員長、委員を指名する。委員の任期は２年とし、再任を妨げな

い。 

３ 院長は、委員会に出席することはできるが、委員になること及び審議並びに採決には参

加しないものとする。 

４ 治験薬の臨床試験に関与する委員（実施診療科に所属する委員を含む）は、委員会の当

該治験に関する審議及び採決には参加しないものとする。 

５ 審議に参加していない委員は、採決に参加することはできない。 

６ 委員長が必要と認めた場合、委員以外の者を委員会に参加させて、説明または意見を聞

くことができる。 

７ 委員会の出席者は、委員会で知り得た機密を漏洩してはならない。 

 

第３条 委員長は、委員会を召集し、その議長を務める。 

２ 委員長が委員会に出席できない場合及び委員会の当該治験に関する審議及び採決には

参加しない場合、副委員長がその業務を代行する。副委員長が委員会に出席できない場
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合は、委員長があらかじめ指名する委員がその業務を代行する。 

３ 委員会の開催にあたっては、予め委員会事務局より、原則として、1 週間前に文書によ

り委員長及び各委員に通知すると共に、審査資料を配布するものとする。 

 

第４条 委員会は、治験審査依頼のある際には、原則として、毎月 1 回開催する。 

２ 委員会は、承認済の受託治験について軽微な変更を行う場合は、迅速審査を行うことが

できるものとする。迅速審査の対象の判断及びその審査は委員長が行い、院長に報告す

る。また、次回（申請日翌月、休会の場合はその翌月）の委員会に審査結果を報告する

ものとする。なお、委員長が当該迅速審査の対象となる治験に関与する場合、副委員長

がその業務を代行する。 

ここで軽微な変更とは、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、

治験依頼者の組織・体制の変更、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・削減又は治験分担医師の追加・削除等が該当する。 

３ 委員会は、過半数ただし最低でも 5 名以上の委員の出席を以って成立するが、1 名ずつ

の専門家以外の委員、及び外部委員の両者の出席を必要とする。 

４ 議事は出席委員の過半数を以って決し、可否同数の場合は、委員長の決するところによ

るものとする。 

 

第５条 委員長は、委員会の審議事項について院長に報告するものとする。 

２ 院長は、前項報告事項の内、必要と認めた事項については、運営会議に報告するものと

する。 

 

（治験審査委員会の責務） 

第６条 委員会は、本院で実施される治験に関し、次の各号に定める事項を行うものとする。 

１）治験実施計画書及びその他の審査資料等、院長より入手した最新資料に基づき、当

該治験を実施することの妥当性を審議し、院長に文書により答申すること。 

２）被験者の治験参加の同意が適切に得られているかを確認すること。 

３）治験実施計画書の重大な変更の妥当性について審議し、院長に意見を提出すること。 

４）実施中の各治験について、治験期間が 1 年を超える場合には、少なくとも 1 年に 1

回の頻度で治験が適切に実施されているか否かを継続的に審査し、院長に文書によ

り報告すること。また必要に応じて、治験の実施状況について自ら調査を行い意見

を述べること。 

５）治験を継続して行うことの適否について、院長から意見を聴かれた場合、当該治験

が適切に行われているかどうかを調査した上、院長に文書により報告すること。 

６）前各号に定める事項に関する記録及びその概要を作成すること。 
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（治験審査委員会の手順書等の公開） 

第７条 治験審査委員会標準業務手順書、委員名簿及び会議の記録の概要は、倉敷中央病院

ホームページにて公表する。 

２ 治験依頼者より、会議の記録の概要について治験依頼者の知的財産を侵害する内容が含

まれていないか事前に確認したい旨の求めがあった場合には、求めに応じるとともに、

必要があればマスキングなどの措置を講じた上で公表する。 

（記録の保存） 

第８条 委員会に関する記録を保存するため、記録保存責任者を置くものとし、臨床研究セ

ンター長をその任にあてる。 

２ 記録の保存期間は、当該治験薬に係る製造販売承認日（開発中止された場合には開発中

止決定した日）、又は治験の中止若しくは終了後 3 年が経過した日のうち、いずれか遅い

日までの期間とする。 

製造販売後臨床試験においては、再審査又は再評価が終了する日までの期間とする。 

 

（治験審査委員会事務局） 

第９条 院長は、治験審査委員会に係る業務を円滑に行うために、治験審査委員会事務局を

設置し、臨床研究センターにその組織を設ける。 

２ 院長により設置される治験事務局が、治験審査委員会事務局を兼ねるものとする。 

 

第 10 条 この手順書に定めるもののほか、委員会の運営に関し必要な事項は、委員会が定

める。 


