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第1章　～第6章　略
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第1章　～第6章　略
第7章　臨床研究センター治験管理部門・事務（支援）部
門の業務

以下同様

第4章　治験の手続
第8条　1.～8.　略
9 治験責任医師は､医薬品の治験における重篤な有害事象
が発生したときは､速やかにその旨の報告書(書式12-1、
書式12-2等)を臨床研究センター（治験）と治験依頼者に
提出する｡治験責任医師は、医療機器、再生医療等製品の
治験における重篤な有害事象及び不具合の発生又はその
発生のおそれがあると認めた時は、速やかにその旨の報
告書(書式14）を臨床研究センター（治験）と治験依頼者
に提出する。製造販売後臨床試験責任医師は、｢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｣による報告義務のある有害事象が発生したときは、
速やかにその旨の報告書(書式13-1、書式13-2）を臨床研
究センター（治験）と治験依頼者に提出する。医療機
器、再生医療等製品の製造販売後臨床試験責任医師は、｢
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｣による報告義務のある有害事象及び不具合
の発生又はその発生のおそれがあると認めた時は、速や
かにその旨の報告書(書式15)を臨床研究センター（治
験）と治験依頼者に提出する。[第6章　治験責任医師の
業務を参照]

以下同様
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第11条　治験の手順（治験依頼の準備～治験の終了）を
P.10～P.16までに掲載する。また、担当者毎の業務手順
は、それぞれの手順を参照。

（略）

全ての重篤な有害事象
(書式12、13、14、15、19、20、詳細記載用書式)

以下同様

第11条　治験の手順（治験依頼の準備～治験の終了）を
P.10～P.16までに掲載する。また、担当者毎の業務手順
は、それぞれの手順を参照。

（略）

有害事象に対する医療
(書式12-1、13-1、15)
全ての重篤な有害事象
(書式12-2、13-2、14)

以下同様

①新たな「治験
の依頼等に係る
統一書式」の一
部改正のため，
②臨床研究セン
ターの体制変更
（事務（支援）
部門から事務部
門）に伴う対応
のため，③再生
医療等製品のポ
イント表の研究
費・ポイントの
齟齬の統一に伴
う対応のため

島根大学医学部附属病院における治験に係る標準手順書及び書式の一部改正について（2018.10）
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第4章　治験の手続
第8条　1.～8.　略
9 治験責任医師は､医薬品の治験における重篤な有害事象
が発生したときは､速やかにその旨の報告書(書式12、詳
細記載用書式)を臨床研究センター（治験）と治験依頼者
に提出する｡治験責任医師は、医療機器の治験における重
篤な有害事象及び不具合の発生又はその発生のおそれが
あると認めた時は、速やかにその旨の報告書(書式14、詳
細記載用書式）を臨床研究センター（治験）と治験依頼
者に提出する。治験責任医師は、再生医療等製品の治験
における重篤な有害事象及び不具合の発生又はその発生
のおそれがあると認めた時は、速やかにその旨の報告書
(書式19、詳細記載用書式）を臨床研究センター（治験）
と治験依頼者に提出する。医薬品の製造販売後臨床試験
責任医師は、｢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｣による報告義務のある重篤な
有害事象が発生したときは、速やかにその旨の報告書(書
式13、詳細記載用書式）を臨床研究センター（治験）と
治験依頼者に提出する。医療機器の製造販売後臨床試験
責任医師は、｢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｣による報告義務のある重篤な
有害事象及び不具合の発生又はその発生のおそれがある
と認めた時は、速やかにその旨の報告書(書式15、詳細記
載用書式)を臨床研究センター（治験）と治験依頼者に提
出する。再生医療等製品の製造販売後臨床試験責任医師
は、｢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｣による報告義務のある重篤な有害事象
及び不具合の発生又はその発生のおそれがあると認めた
時は、速やかにその旨の報告書(書式20、詳細記載用書
式)を臨床研究センター（治験）と治験依頼者に提出す
る。[第6章　治験責任医師の業務を参照]

以下同様



①新たな「治験
の依頼等に係る
統一書式」の一
部改正のため，
②臨床研究セン
ターの体制変更
（事務（支援）
部門から事務部
門）に伴う対応
のため，③再生
医療等製品のポ
イント表の研究
費・ポイントの
齟齬の統一に伴
う対応のため
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第21条　1.～4.　略
5治験責任医師は､医薬品の治験における重篤な有害事象
が発生したときは､速やかにその旨の報告書(書式12、詳
細記載用書式)を臨床研究センター（治験）と治験依頼者
に提出する｡治験責任医師は、医療機器の治験における重
篤な有害事象及び不具合の発生又はその発生のおそれが
あると認めた時は、速やかにその旨の報告書(書式14、詳
細記載用書式）を臨床研究センター（治験）と治験依頼
者に提出する。治験責任医師は、再生医療等製品の治験
における重篤な有害事象及び不具合の発生又はその発生
のおそれがあると認めた時は、速やかにその旨の報告書
(書式19、詳細記載用書式）を臨床研究センター（治験）
と治験依頼者に提出する。医薬品の製造販売後臨床試験
責任医師は、｢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｣による報告義務のある重篤な
有害事象が発生したときは、速やかにその旨の報告書(書
式13、詳細記載用書式書式）を臨床研究センター（治
験）と治験依頼者に提出する。医療機器の製造販売後臨
床試験責任医師は、｢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｣による報告義務のある
重篤な有害事象及び不具合の発生又はその発生のおそれ
があると認めた時は、速やかにその旨の報告書(書式15、
詳細記載用書式)を臨床研究センター（治験）と治験依頼
者に提出する。再生医療等製品の製造販売後臨床試験責
任医師は、｢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｣による報告義務のある重篤な有
害事象及び不具合の発生又はその発生のおそれがあると
認めた時は、速やかにその旨の報告書(書式20、詳細記載
用書式)を臨床研究センター（治験）と治験依頼者に提出
する。

以下同様
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第21条　1.～4.　略
5 治験責任医師は、医薬品の治験における重篤な有害事
象が発生した場合は､すみやかにその旨の報告書(書式12-
1、書式12-2等)を治験依頼者及び臨床研究センター（治
験）へ提出する｡治験責任医師は、医療機器、再生医療等
製品における重篤な有害事象及び不具合の発生又はその
発生のおそれがあると認めた時は、速やかにその旨の報
告書(書式14）を治験依頼者と臨床研究センター（治験）
に提出する。製造販売後臨床試験責任医師は、医薬品の
製造販売後臨床試験における「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」により報
告義務のある有害事象が発生したときは、速やかにその
旨の報告（書式13-1及び書式13-2）を治験依頼者及び臨
床研究センター（治験）へ提出する。製造販売後臨床試
験責任医師は、医療機器、再生医療等製品における「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」による報告義務のある有害事象及び不具合
の発生又はその発生のおそれがあると認めた時は、速や
かにその旨の報告書(書式15)を治験依頼者と臨床研究セ
ンター（治験）に提出する。

以下同様

第34条　臨床研究センター（治験）事務職員は､次に掲げ
る報告があったときは､速やかにそれらに係る起案をし､
病院長に決裁を得る｡
(l)～(3)　略
(4)治験責任医師から医薬品の治験における重篤な有害事
象に関する報告書(書式12、及び詳細記載用書式)の提出
があったとき｡
(5)治験責任医師から医療機器、再生医療等製品の治験に
おける重篤な有害事象及び不具合に関する報告書(書式14
及び詳細記載用書式)の提出があったとき。
(6)治験責任医師から再生医療等製品の治験における重篤
な有害事象及び不具合に関する報告書(書式19及び詳細記
載用書式)の提出があったとき。
(7)製造販売後臨床試験責任医師から医薬品の製造販売後
臨床試験における重篤な有害事象に関する報告書(書式13
及び詳細記載用書式)の提出があったとき。
(8) 製造販売後臨床試験責任医師から医療機器の製造販
売後臨床試験における重篤な有害事象及び不具合に関す
る報告書(書式15及び細記載用書式)の提出があったと
き。
(9) 製造販売後臨床試験責任医師から再生医療等製品の
製造販売後臨床試験における重篤な有害事象及び不具合
に関する報告書(書式20及び詳細記載用書式)の提出が
あったとき。
(10)治験依頼者から安全性情報等に関する報告書(書式
16)の提出があったとき｡
(11)治験責任医師から治験実施状況報告書(書式11)の提
出があったとき｡
(12)治験責任医師から治験終了(中止・中断)報告書（書
式17）の提出があったとき。
(13)治験依頼者から開発の中止等に関する報告書(書式
18)の提出があったとき｡

以下同様

第34条　臨床研究センター（治験）事務職員は､次に掲げ
る報告があったときは､速やかにそれらに係る起案をし､
病院長に決裁を得る｡
(l)～(3)　略
(4)治験責任医師から医薬品の治験における重篤な有害事
象に関する報告書(書式12-1及び書式12-2)の提出があっ
たとき｡
(5)治験責任医師から医療機器、再生医療等製品の治験に
おける重篤な有害事象及び不具合に関する報告書(書式
14)の提出があったとき。

(6)製造販売後臨床試験責任医師から医薬品の製造販売後
臨床試験における有害事象に関する報告書(書式13-1及び
書式13-2)の提出があったとき。
(7) 製造販売後臨床試験責任医師から医療機器、再生医
療等製品の製造販売後臨床試験における有害事象及び不
具合に関する報告書(書式15)の提出があったとき。

(8)治験依頼者から安全性情報等に関する報告書(書式16)
の提出があったとき｡
(9)治験責任医師から治験実施状況報告書(書式11)の提出
があったとき｡
(10)治験責任医師から治験終了(中止・中断)報告書（書
式17）の提出があったとき。
(11)治験依頼者から開発の中止等に関する報告書(書式
18)の提出があったとき｡

以下同様
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別紙１
医薬品の治験に係る経費算出基準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者の負担を軽減するため

以下同様

別紙１
医薬品の治験に係る経費算出基準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者（外来）の負担を軽減するため

以下同様

別添様式

別紙1～別紙8　略
別紙書式1 履歴書
2 治験分担医師・治験協力者リスト
3 治験依頼書
4 治験審査依頼書
5 治験審査結果報告書
6 治験実施計画書等修正報告書
8 緊急回避の危険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
9 緊急回避の危険回避するための治験実施計画書からの
逸脱に関する通知書
10 治験に関する変更申請書
11 治験実施状況報告書
12 重篤な有害事象に関する報告書（医薬品治験）
13 重篤な有害事象に関する報告書（医薬品製造販売後臨
床試験）
14 重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（医療機器
治験）
15 重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（医療機器
製造販売後臨床試験）
16 安全性情報等に関する報告書
17 治験終了（中止・中断）報告書
18 開発の中止等に関する報告書
19 重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（再生医療
等製品治験）
20 重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（再生医療
等製品製造販売後臨床試験）
20-5　 製造販売後調査等契約書
31　 被験者症例数調
32　 受託研究費支出額内訳書
33-1　 治験契約書（二者契約用）
33-2　 治験契約書（三者契約用）
33-3　 製造販売後臨床試験契約書（二者契約用）
33-4　 製造販売後臨床試験契約書（三者契約用）
34-1　 受託研究変更契約書（治験）
34-2　 受託研究変更契約書（製造販売後臨床試験）
35　　 被験者募集に係る文書等使用許可申請書（病院長
あて）
36　　 医薬品の治験における治験実施計画書からの逸脱
（緊急の危険回避の場合を除く）に関する報告書
38    モニタリング及び監査の実施申込書
39     誓約書
        詳細記載用書式（書式12、13、14、15、19、20
の詳細記載用）
参考書式1　治験に関する指示・決定通知書
参考書式2　直接閲覧実施連絡票

注：
・書式 12、13、14、15、19、20及び詳細記載用書式につ
いては、部会長が認めた場合は、治験依頼者が定める書
式を使用することも可とする。

別添様式

別紙1～別紙8　略
別紙書式1 履歴書
2 治験分担医師・治験協力者リスト
3 治験依頼書
4 治験審査依頼書
5 治験審査結果報告書
6 治験実施計画書等修正報告書
8 緊急回避の危険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
9 緊急回避の危険回避するための治験実施計画書からの
逸脱に関する通知書
10 治験に関する変更申請書
11 治験実施状況報告書
12-1 重篤な有害事象に関する報告書（医薬品治験）
12-2 重篤な有害事象に関する報告書（医薬品治験：詳細
記載）
13-1 有害事象に関する報告書（医薬品製造販売後臨床試
験）
13-2 有害事象に関する報告書（医薬品製造販売後臨床試
験：詳細記載用）
14 重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（医療機器
治験）
15 有害事象及び不具合に関する報告書（医療機器製造販
売後臨床試験）
16 安全性情報等に関する報告書
17 治験終了（中止・中断）報告書
18 開発の中止等に関する報告書
20-5　 製造販売後調査等契約書
31　 被験者症例数調
32　 受託研究費支出額内訳書
33-1　 治験契約書（二者契約用）
33-2　 治験契約書（三者契約用）
33-3　 製造販売後臨床試験契約書（二者契約用）
33-4　 製造販売後臨床試験契約書（三者契約用）
34-1　 受託研究変更契約書（治験）
34-2　 受託研究変更契約書（製造販売後臨床試験）
35　　 被験者募集に係る文書等使用許可申請書（病院長
あて）
36　　 医薬品の治験における治験実施計画書からの逸脱
（緊急の危険回避の場合を除く）に関する報告書
38    モニタリング及び監査の実施申込書
39     誓約書
参考書式1　治験に関する指示・決定通知書
参考書式2　直接閲覧実施連絡票

注：
・書式 12-1、12-2、13-1、13-2、14及び15については、
部会長が認めた場合は、治験依頼者が定める書式を使用
することも可とする。
・再生医療等製品については、事前に臨床研究センター
治験管理部門・事務（支援）部門と協議の上、医薬品ま
たは医療機器のいずれかを準用する。
 

①新たな「治験
の依頼等に係る
統一書式」の一
部改正のため，
②臨床研究セン
ターの体制変更
（事務（支援）
部門から事務部
門）に伴う対応
のため，③再生
医療等製品のポ
イント表の研究
費・ポイントの
齟齬の統一に伴
う対応のため
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別紙２
医療機器の治験に係る経費算出基準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者の負担を軽減するため

以下同様

別紙２
医療機器の治験に係る経費算出基準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者（外来）の負担を軽減するため

以下同様

48

別紙３
再生医療等製品の治験に係る経費算出基準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者の負担を軽減するため

以下同様

別紙３
再生医療等製品の治験に係る経費算出基準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者（外来）の負担を軽減するため

以下同様
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別紙４
拡大治験に係る経費算出基準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者の負担を軽減するため

以下同様

別紙４
拡大治験に係る経費算出基準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者（外来）の負担を軽減するため

以下同様
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別紙５
医薬品の製造販売後臨床試験に係る経費算出基準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者の負担を軽減するため

以下同様

別紙５
医薬品の製造販売後臨床試験に係る経費算出基準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者（外来）の負担を軽減するため

以下同様
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別紙６
医療機器の製造販売後臨床試験に係る経費算出基準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者の負担を軽減するため

以下同様

別紙６
医療機器の製造販売後臨床試験に係る経費算出基準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者（外来）の負担を軽減するため

以下同様
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別紙７
再生医療等製品の製造販売後臨床試験に係る経費算出基
準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者の負担を軽減するため

以下同様

別紙７
再生医療等製品の製造販売後臨床試験に係る経費算出基
準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者（外来）の負担を軽減するため

以下同様

①新たな「治験
の依頼等に係る
統一書式」の一
部改正のため，
②臨床研究セン
ターの体制変更
（事務（支援）
部門から事務部
門）に伴う対応
のため，③再生
医療等製品のポ
イント表の研究
費・ポイントの
齟齬の統一に伴
う対応のため



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

別表１　治験
製品管理経費
ポイント算出
表

別表１　臨床
試験研究経費
ポイント算出
表（再生医療
等製品）



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

書式1～11、16
～18、参考書
式1～2に「再
生医療等製
品」のチェッ
クボックスを
追加

書式１（履歴
書）
治験・製造販
売後臨床試験
の実績に再生
医療等製品の
項目を追加



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

書式４（治験
審査依頼書）
重篤な有害事
象等に関する
報告書の表記
方法、書式19
及び書式20を
追加
治験に関する
変更を2件追加

書式５（治験
審査結果通知
書）
1枚目
重篤な有害事
象等に関する
報告書の表記
方法、書式19
及び書式20を
追加
治験に関する
変更を2件追加



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

本治験審査委員会は、本治験審査委員会の標準業務手順書及
び「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）、「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）、「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）、「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」（平成16年厚生労働省令第171
号）、「医療機器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」（平成17年厚生労働省令第38号）、「再生医
療等製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」（平成26年厚生労働省令第90号）に従って組織され、
活動していることを確認し、保証いたします。

本治験審査委員会は、本治験審査委員会の標準業務手順書及
び「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）、「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）、「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」（平
成16年厚生労働省令第171号）又は「医療機器の製造販売後
の調査及び試験の実施の基準に関する省令」（平成17年厚生
労働省令第38号）に従って組織され、活動していることを確
認し、保証いたします。

書式５（治験
審査結果通知
書）
2枚目
活動保証宣言
に再生医療等
製品に関する
省令を追加

注）（長≠責）：本書式は治験依頼者が治験責任医師の合意
のもと作成し、実施医療機関の長に提出する。実施医療機関
の長は書式下部の確認日及び実施医療機関の長欄を記載す
る。なお、対応内容によっては、本書式は治験責任医師が作
成し、実施医療機関の長に提出する。この場合、治験依頼者
欄は“該当せず”と記載する。
（長＝責）：本書式は治験依頼者が作成し、実施医療機関の
長に提出する。治験責任医師欄は“該当せず”と記載する。
実施医療機関の長は書式下部の確認日及び実施医療機関の長
欄を記載する。なお、対応内容によっては、治験責任医師
（実施医療機関の長）が作成し、書式上部の治験責任医師欄
及び実施医療機関の長欄ともに記載し、書式下部の確認日及
び実施医療機関の長欄を記載する。この場合、治験依頼者欄
は“該当せず”と記載する。

注）（長≠責）：本書式は治験依頼者が治験責任医師の合意
のもと作成し、実施医療機関の長に提出する。実施医療機関
の長は書式下部の確認日及び実施医療機関の長欄を記載す
る。なお、説明文書、同意文書の修正のみの場合は、本書式
は治験責任医師が作成し、実施医療機関の長に提出する。こ
の場合、治験依頼者欄は“該当せず”と記載する。
（長＝責）：本書式は治験依頼者が作成し、実施医療機関の
長に提出する。なお、治験責任医師欄は“該当せず”と記載
する。実施医療機関の長は書式下部の確認日及び実施医療機
関の長欄を記載する。また、説明文書、同意文書の修正のみ
の場合は治験責任医師（実施医療機関の長）が作成し、書式
上部の治験責任医師欄及び実施医療機関の長欄ともに記載
し、書式下部の確認日及び実施医療機関の長欄を記載する。
この場合、治験依頼者欄は“該当せず”と記載する。

書式６（治験
実施計画書等
修正報告書）

注）（長≠責）：本書式は治験依頼者が治験責任医師の合意
のもと作成し、実施医療機関の長に提出する。なお、変更内
容によっては、本書式は治験責任医師が作成し、実施医療機
関の長に提出する。この場合、治験依頼者欄は“該当せず”
と記載する。
（長＝責）：本書式は治験依頼者が作成し、実施医療機関の
長に提出する。治験責任医師欄は“該当せず”と記載する。
なお、変更内容によっては、治験責任医師（実施医療機関の
長）が作成する。この場合、治験責任医師欄及び実施医療機
関の長欄ともに記載し、治験依頼者欄は“該当せず”と記載
する。

注）（長≠責）：本書式は治験依頼者が治験責任医師の合意
のもと作成し、実施医療機関の長に提出する。なお、説明文
書、同意文書の変更のみの場合は、本書式は治験責任医師が
作成し、実施医療機関の長に提出する。この場合、治験依頼
者欄は“該当せず”と記載する。
（長＝責）：本書式は治験依頼者が作成し、実施医療機関の
長に提出する。なお、治験責任医師欄は“該当せず”と記載
する。なお、説明文書、同意文書の変更のみの場合は、治験
責任医師（実施医療機関の長）が作成する。この場合、治験
責任医師欄及び実施医療機関の長欄ともに記載し、治験依頼
者欄は“該当せず”と記載する。

書式１０（治
験に関する変
更申請書）



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

書式１２（重
篤な有害事象
に関する報告
書）

書式12-2が詳
細記載用書式
として１枚の
書式に統一

書式１３（重
篤な有害事象
に関する報告
書）

書式13-2が詳
細記載用書式
として１枚の
書式に統一



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

書式１４（全
面改訂）



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

書式１５（全
面改訂）



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

書式１９（新
設）



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

書式２０（新
設）



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

詳細記載用書
式（新規）



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

詳細記載用書
式（新規）



No. 改正 現行 改正理由

目 次

第1章　～第5章　略
第6章　臨床研究センター治験管理部門・事務部門の業務

以下、同様の改正を行う（記載は省略する）

目 次

第1章　～第5章　略
第6章　臨床研究センター治験管理部門・事務（支援）部
門の業務

以下同様

3

第2章 病院長の業務
第2条～第3条　略
（治験の継続）
第4条 1.～3. 略
4)治験責任医師より、重篤な有害事象に関する報告書
（医薬品治験）((医) 書式12、詳細記載用書式)、重篤な
有害事象及び不具合に関する報告書（医療機器治験）
((医) 書式14、詳細記載用書式)、重篤な有害事象及び不
具合に関する報告書（再生医療等製品治験）((医) 書式
19、詳細記載用書式)を入手した場合

以下同様

第2章 病院長の業務
第2条～第3条　略
（治験の継続）
第4条 1.～3.
4) 治験責任医師より、重篤な有害事象に関する報告書
((医)書式12-1･2)を入手した場合

以下同様

10

第4章 治験責任医師の業務
第11条～第19条　略
（重篤な有害事象の報告）
第20条 医薬品の治験実施中に重篤な有害事象が発生した
場合、又は医療機器及び再生医療等製品の治験実施中に
重篤な有害事象及び不具合の発生又はその発生のおそれ
があると認めた場合は、治験責任医師は、速やかに病院
長(共通の実施計画書に基づき共同で複数の医療機関にお
いて治験を実施する場合には他の医療機関の治験責任医
師・治験調整医師を含む)及び治験薬提供者に重篤な有害
事象に関する報告書（医薬品治験）((医) 書式12･詳細記
載用書式) 、重篤な有害事象及び不具合に関する報告書
（医療機器治験）((医) 書式14･詳細記載用書式)、重篤
な有害事象及び不具合に関する報告書（再生医療等製品
治験）((医) 書式19･詳細記載用書式)で報告すること。
この場合において、治験薬提供者、病院長又は治験審査
委員会から更に必要な情報の提供を求められた場合はこ
れに応じる。

第4章 治験責任医師の業務
第11条～第19条　略
（重篤な有害事象の報告）
第20条 治験実施中に重篤な有害事象が発生した場合、治
験責任医師は、速やかに病院長(共通の実施計画書に基づ
き共同で複数の医療機関において治験を実施する場合に
は他の医療機関の治験責任医師・治験調整医師を含む)及
び治験薬提供者に重篤な有害事象に関する報告書((医)書
式12-1･2)で報告すること。この場合において、治験薬提
供者、病院長又は治験審査委員会から更に必要な情報の
提供を求められた場合はこれに応じる。

以下同様

島根大学医学部附属病院における医師主導治験に係る標準業務手順書の改正について（2018.10）

27

①新たな「治験
の依頼等に係る
統一書式」の一
部改正のため，
②臨床研究セン
ターの体制変更
（事務（支援）
部門から事務部
門）に伴う対応
のため，③再生
医療等製品のポ
イント表の研究
費・ポイントの
齟齬の統一に伴
う対応のため

別添書式

(医) 書式1 履歴書
(医) 書式2 治験分担医師・治験協力者 リスト
(医) 書式3 治験実施申請書
(医) 書式4 治験審査依頼書
(医) 書式5 治験審査結果通知書
(医) 書式6 治験実施計画書等修正報告書
(医) 書式7 （欠番）
(医) 書式8 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
(医) 書式9 （欠番）
(医) 書式10 治験に関する変更申請書
(医) 書式11 治験実施状況報告書
(医) 書式12  重篤な有害事象に関する報告書（医薬品治
験）
(医) 書式13
(医) 書式14 重篤な有害事象及び不具合に関する報告書
（医療機器治験）
(医) 書式15 （欠番）
(医) 書式16 安全性情報等に関する報告書
(医) 書式17 治験終了（中止・中断）報告書
(医) 書式18 開発の中止等に関する報告書
(医) 書式19 重篤な有害事象及び不具合に関する報告書
（再生医療等製品治験）
(医) 書式20 （欠番）
(医) 書式35 被験者募集に係る文書等使用許可申請書
(医) 書式36 医薬品の治験における治験実施計画書から
の逸脱（緊急の危険回避の場合を除く）に関する報告書
(医) 書式37（欠番）
(医) 書式38モニタリング及び監査の実施申込書
(医) 書式39 誓約書
      詳細記載用書式（書式12、14、19の詳細記載用）
(医) 参考書式1 治験に関する指示・決定通知書
(医) 参考書式2 直接閲覧実施連絡票
注：
・（医）書式12、14、19及び詳細記載用書式について
は、臨床研究審査部会長が認めた場合は、他の書式を使
用することも可とする。

別添書式

(医) 書式1 履歴書
(医) 書式2 治験分担医師・治験協力者 リスト
(医) 書式3 治験実施申請書
(医) 書式4 治験審査依頼書
(医) 書式5 治験審査結果通知書
(医) 書式6 治験実施計画書等修正報告書
(医) 書式7 （欠番）
(医) 書式8 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
(医) 書式9 （欠番）
(医) 書式10 治験に関する変更申請書
(医) 書式11 治験実施状況報告書
(医) 書式12-1  重篤な有害事象に関する報告書（医薬品
治験）
(医) 書式12-2  重篤な有害事象に関する報告書（医薬品
治験：詳細記載用）
(医) 書式13-1 （欠番）
(医) 書式13-2 （欠番）
(医) 書式14 重篤な有害事象及び不具合に関する報告書
（医療機器治験）
(医) 書式15 （欠番）
(医) 書式16 安全性情報等に関する報告書
(医) 書式17 治験終了（中止・中断）報告書
(医) 書式18 開発の中止等に関する報告書
(医) 書式35 被験者募集に係る文書等使用許可申請書
(医) 書式36 医薬品の治験における治験実施計画書から
の逸脱（緊急の危険回避の場合を除く）
に関する報告書
(医) 書式37（欠番）
(医) 書式38モニタリング及び監査の実施申込書
(医) 書式39 誓約書
(医) 参考書式1 治験に関する指示・決定通知書
(医) 参考書式2 直接閲覧実施連絡票
注：
・再生医療等製品については、事前に臨床研究センター
治験管理部門・事務（支援）部門と協議の上、医薬品ま
たは医療機器のいずれかを準用する。
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①新たな「治験
の依頼等に係る
統一書式」の一
部改正のため，
②臨床研究セン
ターの体制変更
（事務（支援）
部門から事務部
門）に伴う対応
のため，③再生
医療等製品のポ
イント表の研究
費・ポイントの
齟齬の統一に伴
う対応のため

別添書式

(医) 書式1 履歴書
(医) 書式2 治験分担医師・治験協力者 リスト
(医) 書式3 治験実施申請書
(医) 書式4 治験審査依頼書
(医) 書式5 治験審査結果通知書
(医) 書式6 治験実施計画書等修正報告書
(医) 書式7 （欠番）
(医) 書式8 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
(医) 書式9 （欠番）
(医) 書式10 治験に関する変更申請書
(医) 書式11 治験実施状況報告書
(医) 書式12  重篤な有害事象に関する報告書（医薬品治
験）
(医) 書式13
(医) 書式14 重篤な有害事象及び不具合に関する報告書
（医療機器治験）
(医) 書式15 （欠番）
(医) 書式16 安全性情報等に関する報告書
(医) 書式17 治験終了（中止・中断）報告書
(医) 書式18 開発の中止等に関する報告書
(医) 書式19 重篤な有害事象及び不具合に関する報告書
（再生医療等製品治験）
(医) 書式20 （欠番）
(医) 書式35 被験者募集に係る文書等使用許可申請書
(医) 書式36 医薬品の治験における治験実施計画書から
の逸脱（緊急の危険回避の場合を除く）に関する報告書
(医) 書式37（欠番）
(医) 書式38モニタリング及び監査の実施申込書
(医) 書式39 誓約書
      詳細記載用書式（書式12、14、19の詳細記載用）
(医) 参考書式1 治験に関する指示・決定通知書
(医) 参考書式2 直接閲覧実施連絡票
注：
・（医）書式12、14、19及び詳細記載用書式について
は、臨床研究審査部会長が認めた場合は、他の書式を使
用することも可とする。

別添書式

(医) 書式1 履歴書
(医) 書式2 治験分担医師・治験協力者 リスト
(医) 書式3 治験実施申請書
(医) 書式4 治験審査依頼書
(医) 書式5 治験審査結果通知書
(医) 書式6 治験実施計画書等修正報告書
(医) 書式7 （欠番）
(医) 書式8 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
(医) 書式9 （欠番）
(医) 書式10 治験に関する変更申請書
(医) 書式11 治験実施状況報告書
(医) 書式12-1  重篤な有害事象に関する報告書（医薬品
治験）
(医) 書式12-2  重篤な有害事象に関する報告書（医薬品
治験：詳細記載用）
(医) 書式13-1 （欠番）
(医) 書式13-2 （欠番）
(医) 書式14 重篤な有害事象及び不具合に関する報告書
（医療機器治験）
(医) 書式15 （欠番）
(医) 書式16 安全性情報等に関する報告書
(医) 書式17 治験終了（中止・中断）報告書
(医) 書式18 開発の中止等に関する報告書
(医) 書式35 被験者募集に係る文書等使用許可申請書
(医) 書式36 医薬品の治験における治験実施計画書から
の逸脱（緊急の危険回避の場合を除く）
に関する報告書
(医) 書式37（欠番）
(医) 書式38モニタリング及び監査の実施申込書
(医) 書式39 誓約書
(医) 参考書式1 治験に関する指示・決定通知書
(医) 参考書式2 直接閲覧実施連絡票
注：
・再生医療等製品については、事前に臨床研究センター
治験管理部門・事務（支援）部門と協議の上、医薬品ま
たは医療機器のいずれかを準用する。



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

（医）書式1～
11、16～18、
参考書式1～2
に「再生医療
等製品」の
チェックボッ
クスを追加

書式１（履歴
書）
治験・製造販
売後臨床試験
の実績に再生
医療等製品の
項目を追加



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

書式４（治験
審査依頼書）
重篤な有害事
象等に関する
報告書の表記
方法、書式19
及び書式20を
追加
治験に関する
変更を2件追加

書式５（治験
審査結果通知
書）
1枚目
重篤な有害事
象等に関する
報告書の表記
方法、書式19
及び書式20が
増えました。
治験に関する
変更を2件にふ
やしました。



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

本治験審査委員会は、本治験審査委員会の標準業務手順書及
び「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）、「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）、「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）に従って組織され、活動していることを
確認し、保証いたします。

本治験審査委員会は、本治験審査委員会の標準業務手順書及
び「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）、「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）に従って組織
され、活動していることを確認し、保証いたします。

書式５（治験
審査結果通知
書）
2枚目
活動保証宣言
に再生医療等
製品に関する
省令を追加



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

書式１２（重
篤な有害事象
に関する報告
書）

書式12-2が詳
細記載用書式
として１枚の
書式に統一



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

（医）書式１
４（全面改
訂）



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

（医）書式１
９（新設）



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

詳細記載用書
式（新規）



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

詳細記載用書
式（新規）



No. 改正 現行 改正理由

3

Ⅱ．治験の管理体制
１．治験ネットにおける治験等の実施に関する事務及び
支援等業務を円滑に進めるための事務局として､島根大学
医学部附属病院臨床研究センターの治験管理部門・事務
部門に治験ネット事務局を設置し､治験ネットに参加する
医療機関（以下、「参加医療機関」という。）における
治験の業務の一部について一元化を図る｡
２．島根大学医学部附属病院長は､臨床研究センター（治
験管理部門・事務部門）職員を任命し､治験ネット事務局
業務を遂行させる｡

以下同様

Ⅱ．治験の管理体制
１．治験ネットにおける治験等の実施に関する事務及び
支援等業務を円滑に進めるための事務局として､島根大学
医学部附属病院臨床研究センターの治験管理部門・事務
（支援）部門に治験ネット事務局を設置し､治験ネットに
参加する医療機関（以下、「参加医療機関」という。）
における治験の業務の一部について一元化を図る｡
２．島根大学医学部附属病院長は､臨床研究センター（治
験管理部門・事務（支援）部門）職員を任命し､治験ネッ
ト事務局業務を遂行させる｡

以下同様

6

Ⅲ．しまね治験ネットにおける治験の手続き
１．～２．　略
３．治験の実施
①参加医療機関の治験事務局は、次に掲げる事項の報告
があったときは、速やかに参加医療機関の病院長の決裁
を得て、治験ネット事務局を通して、治験審査依頼書(書
式4)に審査資料を添付して、部会長に審査を依頼する。
なお、審査資料のうち、島根大学医学部附属病院審査分
と同一の資料は添付不要とする。
(1)治験依頼者及び治験責任医師から､｢治験実施計画書等
修正報告書(書式6)｣、｢治験に関する変更申請書(書式
10)｣の提出があったとき
(2)治験責任医師から医薬品の治験における｢重篤な有害
事象に関する報告書(書式12、詳細記載用書式)｣、治験責
任医師から医療機器の治験における｢重篤な有害事象及び
不具合に関する報告書(書式14、詳細記載用書式)｣、治験
責任医師から再生医療等製品の治験における｢重篤な有害
事象及び不具合に関する報告書(書式19、詳細記載用書
式)｣、製造販売後臨床試験責任医師から医薬品の製造販
売後臨床試験における｢重篤な有害事象に関する報告書
(書式13、詳細記載用書式)｣、製造販売後臨床試験責任医
師から医療機器の｢重篤な有害事象及び不具合に関する報
告書 (書式15、詳細記載用書式)｣、製造販売後臨床試験
責任医師から再生医療等製品の｢重篤な有害事象及び不具
合に関する報告書(書式20、詳細記載用書式)｣の提出が
あったとき

以下同様

Ⅲ．しまね治験ネットにおける治験の手続き
１．～２．　略
３．治験の実施
①参加医療機関の治験事務局は、次に掲げる事項の報告
があったときは、速やかに参加医療機関の病院長の決裁
を得て、治験ネット事務局を通して、治験審査依頼書(書
式4)に審査資料を添付して、部会長に審査を依頼する。
なお、審査資料のうち、島根大学医学部附属病院審査分
と同一の資料は添付不要とする。
(1)治験依頼者及び治験責任医師から､｢治験実施計画書等
修正報告書(書式6)｣、｢治験に関する変更申請書(書式
10)｣の提出があったとき
(2) 治験責任医師から医薬品の治験における｢重篤な有害
事象に関する報告書(書式12-1、書式12-2)｣、治験責任医
師から医療機器、再生医療等製品の治験における｢重篤な
有害事象及び不具合に関する報告書(書式14)｣、製造販売
後臨床試験責任医師から医薬品の製造販売後臨床試験に
おける｢有害事象に関する報告書(書式13-1、書式13-
2)｣、製造販売後臨床試験責任医師から医療機器、再生医
療等製品の｢有害事象及び不具合に関する報告書(医療機
器製造販売後臨床試験)(書式15)｣の提出があったとき

以下同様

しまね治験ネットにおける治験に係る標準業務手順書の改正について（2018.10）

①新たな「治
験の依頼等に
係る統一書
式」の一部改
正のため，②
臨床研究セン
ターの体制変
更（事務（支
援）部門から
事務部門）に
伴う対応のた
め，③再生医
療等製品のポ
イント表の研
究費・ポイン
トの齟齬の統
一に伴う対応
のため

11

各書式
１）統一書式を使用するもの
書式 1　履歴書
2　治験分担医師・治験協力者リスト
3　治験依頼書
4　治験審査依頼書
5　治験審査結果報告書
6　治験実施計画書等修正報告書
8　緊急回避の危険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
9　緊急回避の危険回避するための治験実施計画書からの
逸脱に関する通知書
10　治験に関する変更申請書
11　治験実施状況報告書
12　重篤な有害事象に関する報告書（医薬品治験）
　

13　重篤な有害事象に関する報告書（医薬品製造販売後
臨床試験）
　

14　重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（医療機
器治験）
15　重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（医療機
器製造販売後臨床試験）
16　安全性情報等に関する報告書
17　治験終了（中止・中断）報告書
18　開発の中止等に関する報告書

19　重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（再生医
療等製品治験）
20　重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（再生医
療等製品製造販売後
臨床試験）
参考書式1　治験に関する指示・決定通知書
参考書式2　直接閲覧実施連絡表

注：書式12、13、14、15、19、20及び詳細記載用書式に
ついては、IRB部会長が認めた場合は、治験依頼者が定め
る書式を使用することも可とする。

２）参加医療機関共通の書式を使用するもの（統一書式
以外）
共通書式 31　被験者症例数調
32　受託研究費支出額内訳書
33-1　治験契約書（二者契約用）
33-2　治験契約書（三者契約用）
33-3　製造販売後臨床試験契約書（二者契約用）
33-4　製造販売後臨床試験契約書（三者契約用）
34-1　受託研究変更契約書（治験）
34-2　受託研究変更契約書（製造販売後臨床試験）
35　被験者募集に係る文書等使用許可申請書（病院長あ
て）
36　医薬品の治験における治験実施計画書からの逸脱
（緊急の危険回避の場合を除く）に関する報告書
37　しまね治験ネットにかかる治験の調査審議に関する
委受託契約書
38　モニタリング及び監査の実施申込書
39　誓約書
注：
・書式33-1、33-2、33-3、33-4、34-1、34-2、39につい
ては、参加医療機関が定める書式を使用することも可と
する。

各書式
１）統一書式を使用するもの
書式 1　履歴書
2　治験分担医師・治験協力者リスト
3　治験依頼書
4　治験審査依頼書
5　治験審査結果報告書
6　治験実施計画書等修正報告書
8　緊急回避の危険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
9　緊急回避の危険回避するための治験実施計画書からの
逸脱に関する通知書
10　治験に関する変更申請書
11　治験実施状況報告書
12-1　重篤な有害事象に関する報告書（医薬品治験）
12-2　重篤な有害事象に関する報告書（医薬品治験：詳
細記載用）
13-1　有害事象に関する報告書（医薬品製造販売後臨床
試験）
13-2　有害事象に関する報告書（医薬品製造販売後臨床
試験：詳細記載用）
14　重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（医療機
器治験）
15　有害事象及び不具合に関する報告書（医療機器製造
販売後臨床試験）
16　安全性情報等に関する報告書
17　治験終了（中止・中断）報告書
18　開発の中止等に関する報告書

参考書式1　治験に関する指示・決定通知書
参考書式2　直接閲覧実施連絡表

注：書式 12-1、12-2、13-1、13-2、14及び15について
は、IRB部会長が認めた場合は、治験依頼者が定める書式
を使用することも可とする。

２）参加医療機関共通の書式を使用するもの（統一書式
以外）
共通書式 31　被験者症例数調
32　受託研究費支出額内訳書
33-1　治験契約書（二者契約用）
33-2　治験契約書（三者契約用）
33-3　製造販売後臨床試験契約書（二者契約用）
33-4　製造販売後臨床試験契約書（三者契約用）
34-1　受託研究変更契約書（治験）
34-2　受託研究変更契約書（製造販売後臨床試験）
35　被験者募集に係る文書等使用許可申請書（病院長あ
て）
36　医薬品の治験における治験実施計画書からの逸脱
（緊急の危険回避の場合を除く）に関する報告書
37　しまね治験ネットにかかる治験の調査審議に関する
委受託契約書
38　モニタリング及び監査の実施申込書
39　誓約書
注：
・書式33-1、33-2、33-3、33-4、34-1、34-2、39につい
ては、参加医療機関が定める
書式を使用することも可とする。
・再生医療等製品については、事前に治験ネット事務局
と協議の上、医薬品または医
療機器のいずれかを準用する。
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別紙１
医薬品の治験に係る経費算出基準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者の負担を軽減するため

以下同様

別紙１
医薬品の治験に係る経費算出基準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者（外来）の負担を軽減するため

以下同様

21

別紙２
医療機器の治験に係る経費算出基準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者の負担を軽減するため

以下同様

別紙２
医療機器の治験に係る経費算出基準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者（外来）の負担を軽減するため

以下同様

①新たな「治
験の依頼等に
係る統一書
式」の一部改
正のため，②
臨床研究セン
ターの体制変
更（事務（支
援）部門から
事務部門）に
伴う対応のた
め，③再生医
療等製品のポ
イント表の研
究費・ポイン
トの齟齬の統
一に伴う対応
のため

11

各書式
１）統一書式を使用するもの
書式 1　履歴書
2　治験分担医師・治験協力者リスト
3　治験依頼書
4　治験審査依頼書
5　治験審査結果報告書
6　治験実施計画書等修正報告書
8　緊急回避の危険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
9　緊急回避の危険回避するための治験実施計画書からの
逸脱に関する通知書
10　治験に関する変更申請書
11　治験実施状況報告書
12　重篤な有害事象に関する報告書（医薬品治験）
　

13　重篤な有害事象に関する報告書（医薬品製造販売後
臨床試験）
　

14　重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（医療機
器治験）
15　重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（医療機
器製造販売後臨床試験）
16　安全性情報等に関する報告書
17　治験終了（中止・中断）報告書
18　開発の中止等に関する報告書

19　重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（再生医
療等製品治験）
20　重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（再生医
療等製品製造販売後
臨床試験）
参考書式1　治験に関する指示・決定通知書
参考書式2　直接閲覧実施連絡表

注：書式12、13、14、15、19、20及び詳細記載用書式に
ついては、IRB部会長が認めた場合は、治験依頼者が定め
る書式を使用することも可とする。

２）参加医療機関共通の書式を使用するもの（統一書式
以外）
共通書式 31　被験者症例数調
32　受託研究費支出額内訳書
33-1　治験契約書（二者契約用）
33-2　治験契約書（三者契約用）
33-3　製造販売後臨床試験契約書（二者契約用）
33-4　製造販売後臨床試験契約書（三者契約用）
34-1　受託研究変更契約書（治験）
34-2　受託研究変更契約書（製造販売後臨床試験）
35　被験者募集に係る文書等使用許可申請書（病院長あ
て）
36　医薬品の治験における治験実施計画書からの逸脱
（緊急の危険回避の場合を除く）に関する報告書
37　しまね治験ネットにかかる治験の調査審議に関する
委受託契約書
38　モニタリング及び監査の実施申込書
39　誓約書
注：
・書式33-1、33-2、33-3、33-4、34-1、34-2、39につい
ては、参加医療機関が定める書式を使用することも可と
する。

各書式
１）統一書式を使用するもの
書式 1　履歴書
2　治験分担医師・治験協力者リスト
3　治験依頼書
4　治験審査依頼書
5　治験審査結果報告書
6　治験実施計画書等修正報告書
8　緊急回避の危険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
9　緊急回避の危険回避するための治験実施計画書からの
逸脱に関する通知書
10　治験に関する変更申請書
11　治験実施状況報告書
12-1　重篤な有害事象に関する報告書（医薬品治験）
12-2　重篤な有害事象に関する報告書（医薬品治験：詳
細記載用）
13-1　有害事象に関する報告書（医薬品製造販売後臨床
試験）
13-2　有害事象に関する報告書（医薬品製造販売後臨床
試験：詳細記載用）
14　重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（医療機
器治験）
15　有害事象及び不具合に関する報告書（医療機器製造
販売後臨床試験）
16　安全性情報等に関する報告書
17　治験終了（中止・中断）報告書
18　開発の中止等に関する報告書

参考書式1　治験に関する指示・決定通知書
参考書式2　直接閲覧実施連絡表

注：書式 12-1、12-2、13-1、13-2、14及び15について
は、IRB部会長が認めた場合は、治験依頼者が定める書式
を使用することも可とする。

２）参加医療機関共通の書式を使用するもの（統一書式
以外）
共通書式 31　被験者症例数調
32　受託研究費支出額内訳書
33-1　治験契約書（二者契約用）
33-2　治験契約書（三者契約用）
33-3　製造販売後臨床試験契約書（二者契約用）
33-4　製造販売後臨床試験契約書（三者契約用）
34-1　受託研究変更契約書（治験）
34-2　受託研究変更契約書（製造販売後臨床試験）
35　被験者募集に係る文書等使用許可申請書（病院長あ
て）
36　医薬品の治験における治験実施計画書からの逸脱
（緊急の危険回避の場合を除く）に関する報告書
37　しまね治験ネットにかかる治験の調査審議に関する
委受託契約書
38　モニタリング及び監査の実施申込書
39　誓約書
注：
・書式33-1、33-2、33-3、33-4、34-1、34-2、39につい
ては、参加医療機関が定める
書式を使用することも可とする。
・再生医療等製品については、事前に治験ネット事務局
と協議の上、医薬品または医
療機器のいずれかを準用する。
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別紙３
再生医療等製品の治験に係る経費算出基準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者の負担を軽減するため

以下同様

別紙３
再生医療等製品の治験に係る経費算出基準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者（外来）の負担を軽減するため

以下同様

30

別紙４
医薬品の製造販売後臨床試験に係る経費算出基準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者の負担を軽減するため

以下同様

別紙４
拡大治験に係る経費算出基準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者（外来）の負担を軽減するため

以下同様

33

別紙５
医療機器の製造販売後臨床試験に係る経費算出基準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者の負担を軽減するため

以下同様

別紙５
医薬品の製造販売後臨床試験に係る経費算出基準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者（外来）の負担を軽減するため

以下同様

36

別紙６
再生医療等製品の製造販売後臨床試験に係る経費算出基
準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者の負担を軽減するため

以下同様

別紙７
再生医療等製品の製造販売後臨床試験に係る経費算出基
準

略

Ⅱ．症例単位で算定する経費
1  直接経費
(1)～(3) 略
(4)被験者負担軽減費  交通費の負担増等治験参加に伴う
被験者（外来）の負担を軽減するため

以下同様

①新たな「治
験の依頼等に
係る統一書
式」の一部改
正のため，②
臨床研究セン
ターの体制変
更（事務（支
援）部門から
事務部門）に
伴う対応のた
め，③再生医
療等製品のポ
イント表の研
究費・ポイン
トの齟齬の統
一に伴う対応
のため



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

別表１　治験
製品管理経費
ポイント算出
表

別表１　臨床
試験研究経費
ポイント算出
表（再生医療
等製品）



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

書式1～11、16
～18、参考書
式1～2に「再
生医療等製
品」のチェッ
クボックスを
追加

書式１（履歴
書）
治験・製造販
売後臨床試験
の実績に再生
医療等製品の
項目を追加



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

書式４（治験
審査依頼書）
重篤な有害事
象等に関する
報告書の表記
方法、書式19
及び書式20を
追加
治験に関する
変更を2件追加

書式５（治験
審査結果通知
書）
1枚目
重篤な有害事
象等に関する
報告書の表記
方法、書式19
及び書式20が
増えました。
治験に関する
変更を2件にふ
やしました。



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

本治験審査委員会は、本治験審査委員会の標準業務手順書及
び「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）、「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）、「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）、「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」（平成16年厚生労働省令第171
号）、「医療機器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」（平成17年厚生労働省令第38号）、「再生医
療等製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」（平成26年厚生労働省令第90号）に従って組織され、
活動していることを確認し、保証いたします。

本治験審査委員会は、本治験審査委員会の標準業務手順書及
び「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）、「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）、「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」（平
成16年厚生労働省令第171号）又は「医療機器の製造販売後
の調査及び試験の実施の基準に関する省令」（平成17年厚生
労働省令第38号）に従って組織され、活動していることを確
認し、保証いたします。

書式５（治験
審査結果通知
書）
2枚目
活動保証宣言
に再生医療等
製品に関する
省令を追加

注）（長≠責）：本書式は治験依頼者が治験責任医師の合意
のもと作成し、実施医療機関の長に提出する。実施医療機関
の長は書式下部の確認日及び実施医療機関の長欄を記載す
る。なお、対応内容によっては、本書式は治験責任医師が作
成し、実施医療機関の長に提出する。この場合、治験依頼者
欄は“該当せず”と記載する。
（長＝責）：本書式は治験依頼者が作成し、実施医療機関の
長に提出する。治験責任医師欄は“該当せず”と記載する。
実施医療機関の長は書式下部の確認日及び実施医療機関の長
欄を記載する。なお、対応内容によっては、治験責任医師
（実施医療機関の長）が作成し、書式上部の治験責任医師欄
及び実施医療機関の長欄ともに記載し、書式下部の確認日及
び実施医療機関の長欄を記載する。この場合、治験依頼者欄
は“該当せず”と記載する。

注）（長≠責）：本書式は治験依頼者が治験責任医師の合意
のもと作成し、実施医療機関の長に提出する。実施医療機関
の長は書式下部の確認日及び実施医療機関の長欄を記載す
る。なお、説明文書、同意文書の修正のみの場合は、本書式
は治験責任医師が作成し、実施医療機関の長に提出する。こ
の場合、治験依頼者欄は“該当せず”と記載する。
（長＝責）：本書式は治験依頼者が作成し、実施医療機関の
長に提出する。なお、治験責任医師欄は“該当せず”と記載
する。実施医療機関の長は書式下部の確認日及び実施医療機
関の長欄を記載する。また、説明文書、同意文書の修正のみ
の場合は治験責任医師（実施医療機関の長）が作成し、書式
上部の治験責任医師欄及び実施医療機関の長欄ともに記載
し、書式下部の確認日及び実施医療機関の長欄を記載する。
この場合、治験依頼者欄は“該当せず”と記載する。

書式６（治験
実施計画書等
修正報告書）

注）（長≠責）：本書式は治験依頼者が治験責任医師の合意
のもと作成し、実施医療機関の長に提出する。なお、変更内
容によっては、本書式は治験責任医師が作成し、実施医療機
関の長に提出する。この場合、治験依頼者欄は“該当せず”
と記載する。
（長＝責）：本書式は治験依頼者が作成し、実施医療機関の
長に提出する。治験責任医師欄は“該当せず”と記載する。
なお、変更内容によっては、治験責任医師（実施医療機関の
長）が作成する。この場合、治験責任医師欄及び実施医療機
関の長欄ともに記載し、治験依頼者欄は“該当せず”と記載
する。

注）（長≠責）：本書式は治験依頼者が治験責任医師の合意
のもと作成し、実施医療機関の長に提出する。なお、説明文
書、同意文書の変更のみの場合は、本書式は治験責任医師が
作成し、実施医療機関の長に提出する。この場合、治験依頼
者欄は“該当せず”と記載する。
（長＝責）：本書式は治験依頼者が作成し、実施医療機関の
長に提出する。なお、治験責任医師欄は“該当せず”と記載
する。なお、説明文書、同意文書の変更のみの場合は、治験
責任医師（実施医療機関の長）が作成する。この場合、治験
責任医師欄及び実施医療機関の長欄ともに記載し、治験依頼
者欄は“該当せず”と記載する。

書式１０（治
験に関する変
更申請書）



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

書式１２（重
篤な有害事象
に関する報告
書）

書式12-2が詳
細記載用書式
として１枚の
書式に統一

書式１３（重
篤な有害事象
に関する報告
書）

書式13-2が詳
細記載用書式
として１枚の
書式に統一



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

書式１４（全
面改訂）



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

書式１５（全
面改訂）



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

書式１９（新
設）



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

書式２０（新
設）



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

詳細記載用書
式（新規）



書式に関する新旧対比表

改正 現行 書式名/変更点

詳細記載用書
式（新規）


