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国立研究開発法人国立がん研究センター治験審査委員会業務手順書 新旧対照表 

旧（令和 2 年 9 月 18 日） 新（令和 7年 7月 1日） 

国立研究開発法人国立がん研究センター治験審査委員会標準業務手順書 

 

第 1版 平成 22年  4月  1日 

第 2版 平成 22年 10月  1日 

第 3版 平成 23年  4月  1日 

第 4版 平成 24年  4月  1日 

第 5版 平成 24年  7月  1日 

第 6版 平成 25年  4月  １日 

第 7版 平成 27年  4月  1日 

第 8版 令和 2年  9月 18日 

 

 

第１章 治験審査委員会 

 

（目的と適用範囲） 

第１条 本手順書は、国立研究開発法人国立がん研究センター（以下「センター」とい

う。）における「国立研究開発法人国立がん研究センター受託研究取扱規程」（平

成 22 年 4 月 1 日規程第 31 号）（以下、「受託規程」という。）第 4 条に基づき設置

された治験審査委員会（以下「審査委員会」という。）について、同第 4 項の規定に

より審査委員会の運営に関する手続き及び記録の保存方法を定めるものである。 

２． 略  

３．医療機器の治験に対しては、「医薬品」、「治験薬」、「有害事象／副作用」及び

「同一成分」とあるものを「医療機器」、「治験機器」、「不具合又は不具合による影

国立研究開発法人国立がん研究センター治験審査委員会標準業務手順書 

 

第 1版 平成 22年  4月  1日 

第 2版 平成 22年 10月  1日 

第 3版 平成 23年  4月  1日 

第 4版 平成 24年  4月  1日 

第 5版 平成 24年  7月  1日 

第 6版 平成 25年  4月  １日 

第 7版 平成 27年  4月  1日 

第 8版 令和 2年  9 月 18日 

第 9版 令和 7年  7月  １日 

 

第１章 治験審査委員会 

 

（目的と適用範囲） 

第１条 本手順書は、国立研究開発法人国立がん研究センター（以下「センター」とい

う。）における「国立研究開発法人国立がん研究センター受託研究取扱規程」（平

成 22 年 4 月 1 日規程第 31 号）（以下、「受託規程」という。）第 4 条に基づき設置

された治験審査委員会（以下「審査委員会」という。）について、同第 4 項の規定に

より審査委員会の運営に関する手続き及び記録の保存方法を定めるものである。 

２． 略  

３．医療機器の治験に対しては、「医薬品」、「治験薬」、「治験使用薬」、「有害事

象／副作用」及び「同一成分」とあるものを「医療機器」、「治験機器」、「治験使
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響」及び「同一構造および原理」と、再生医療等製品の治験に対しては、「再生医

療等製品」、「治験製品」、「不具合又は不具合による影響」、及び「同一構成細胞

又は導入遺伝子」とそれぞれ読み替えることにより、本手順書を適用する。 

４．本手順書にある「書式」、「参考書式」は、「新たな『治験の依頼等に係る統一書

式』の一部改正について」（平成 30 年 7 月 10 日医政研発 0710 第 4 号・薬

生薬審発 0710 第 2 号・薬生機審発 0710 第 2 号厚生労働省医政局研究開

発振興課長・厚生労働省 医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長・厚生労働省医

薬・生活衛生局医療機器審査管理課長連名通知）又は当該通知が改訂された場

合は最新の通知で示されている「書式」、「参考書式」を適用し、用いるものとする。 

 

 

５． 略  

 

第２条 略 

 

（治験審査委員会の設置及び構成） 

第３条 審査委員会は次の各号に掲げる者を含めて、倫理的及び科学的観点から

十分に審議を行える５名以上の委員で構成され、理事長が委嘱する。なお、理

事長は審査委員会の委員にはなれないものとする。 

（1） 略 

（2） センター及び審査委員会の設置者である理事長と利害関係を有しない学

識経験者（以下「4号委員」という。） 

２．～３． 略 

 

（治験審査委員会の業務） 

用機器」、「不具合又は不具合による影響」及び「同一構造および原理」と、再

生医療等製品の治験に対しては、「再生医療等製品」、「治験製品」、「治験使

用製品」、「不具合又は不具合による影響」、及び「同一構成細胞又は導入遺

伝子」とそれぞれ読み替えることにより、本手順書を適用する。 

４．本手順書にある「書式」、「参考書式」は、「「治験の依頼等に係る統一書式」の

一部改正について」（令和 4 年 11 月 30 日医政研発 1130 第 1 号、薬生薬審

発 1130 第 5 号、薬生機審発 1130 第 1 号 厚生労働省医政局研究開発政策

課長、厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長、厚生労働省医薬・

生活衛生局医療機器審査管理課長 連名通知）又は当該通知が改訂された

場合は最新の通知で示されている「書式」、「参考書式」を適用し、用いるものと

する。 

５． 略 

 

第２条 略 

 

（治験審査委員会の設置及び構成） 

第３条 審査委員会は次の各号に掲げる者を含めて、倫理的及び科学的観点から

十分に審議を行える５名以上の委員で構成され、理事長が委嘱する。なお、理

事長は審査委員会の委員にはなれないものとする。 

（1） 略 

（2） センター及び審査委員会の設置者である理事長と利害関係を有しない者

（以下「4号委員」という。） 

２．～３． 略 

 

（治験審査委員会の業務） 
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第４条 審査委員会は、その責務の遂行のために、治験の実施の適否を審査するにあ

たり、「治験審査依頼書」（書式 4）とともに、依頼者から提出された「治験依頼書」

（書式 3）とそれに添付された次の最新の資料を理事長から入手しなければならな

い。 

（1） 略 

（2） 治験薬概要書 

 

(3) ～(10) 略 

２． 略 

３．審査委員会は、次の事項について審査し、記録を作成する。 

（1） 略 

（2） 治験実施中に行う審査事項 

①～③ 略 

④  被験者の安全又は当該治験の実施に悪影響を及ぼす可能性のある重 

大な情報について検討し、当該治験の継続の適否を審査すること。 

     注）重大な情報  

 他施設で発生した重篤で予測できない副作用 

 重篤な副作用、治験薬及び製造販売後医薬品の使用による感染症

の発生数、発生頻度、発生条件等の発生傾向が治験薬概要書から

予測できないもの。 

 死亡又は死亡につながるおそれのある症例のうち、副作用によるも

の、治験薬及び製造販売後医薬品の使用による感染症によるもの。 

 副作用又は治験薬及び製造販売後医薬品の使用による感染症の

発生数、発生頻度、発生条件等の発生傾向が著しく変化したことを

示す研究報告 

第４条 審査委員会は、その責務の遂行のために、治験の実施の適否を審査するにあ

たり、「治験審査依頼書」（書式 4）とともに、依頼者から提出された「治験依頼書」

（書式 3）とそれに添付された次の最新の資料を理事長から入手しなければならな

い。 

（1） 略 

（2） 治験薬概要書及び治験使用薬（被験薬を除く）に係る科学的知見を記載した

文書 

(3) ～(10) 略 

２． 略 

３．審査委員会は、次の事項について審査し、記録を作成する。 

（1） 略 

（2） 治験実施中に行う審査事項 

①～③ 略 

④ 被験者の安全又は当該治験の実施に悪影響を及ぼす可能性のある重大 

な情報について検討し、当該治験の継続の適否を審査すること。 

     注）重大な情報  

 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必要な情報 

 治験使用薬について医薬品医療機器等法第 80条の 2第 6項に

規定する事項 

 前文のうち、当該被験薬の治験薬概要書又は治験使用薬（被験

薬を除く）に係る科学的知見から予測できないもの 

 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 
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 治験の対象となる疾患に対し効能もしくは効果を有しないことを示す

研究報告 

 副作用又は感染症によりがんその他の重大な疾病、障害又は死亡

が発生するおそれがあることを示す研究報告 

 当該被験薬と同一成分を含む製造販売後医薬品、当該被験機器と

同一構造及び原理を有する医療機器に係る製造販売の中止、回

収、廃棄その他の保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するた

めの措置の実施 

 被験薬に係る安全性情報に対する 1 年ごとに行う集積評価を踏まえ

た見解及び安全対策  

⑤  略 

（3） その他審査委員会が求める事項 

４．～５． 略  

 

（治験審査委員会の運営） 

第５条  審査委員会は、原則として毎月築地キャンパスにおいて 1回、柏キャンパス

において 1 回の計 2 回開催する。ただし、理事長から緊急に意見を求められた場

合には、審査委員会委員長は定期開催日より早期に随時審査委員会を招集する

ことができるものとする。審査委員会委員長が必要ないと判断した場合は、この限り

ではない。ただし、以下の場合には必ず委員会を開催することとする。 

（１）～(3) 略 

２．医薬品 GCP 省令第 28条第 4項、医療機器 GCP 省令第 47条第 4項又は再生

医療等製品 GCP 省令第 47 条第 4 項の審査委員会の事務は審査委員会事務局

として「国立研究開発法人国立がん研究センター受託研究取扱規程」第 4 条第 5

項の規定により研究支援センター生命倫理部被験者保護室（治験審査委員会事

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑤  略 

（3） その他審査委員会が求める事項 

４．～５． 略 

 

（治験審査委員会の運営） 

第５条  審査委員会は、原則として毎月築地キャンパスにおいて 1回、柏キャンパス

において 1 回の計 2 回開催する。ただし、理事長から緊急に意見を求められた場

合には、審査委員会委員長は定期開催日より早期に随時審査委員会を招集する

ことができるものとする。審査委員会委員長が必要ないと判断した場合は、この限り

ではない。ただし、以下の場合には必ず委員会を開催することとする。 

（１）～(3) 略 

２．医薬品GCP省令第28条第4項、医療機器GCP省令第47条第4項又は再生医療等

製品GCP省令第47条第4項の審査委員会の事務は審査委員会事務局として「国

立研究開発法人国立がん研究センター受託研究取扱規程」第4条第5項の規定に

より研究支援センター研究管理部被験者保護室（治験審査委員会事務局）（以下
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務局）（以下「治験審査委員会事務局」という。）が行うものとする。 

３．～４． 略  

５．審査委員会は、第 3条第 1項により委嘱された委員の中から理事長が開催ごとに

委員会の委員名簿を作成し委員長及び副委員長を指名し、委員長が委員を招集

する。また、以下の要件を満たす会議においてのみ、その意志を決定できるものと

する。 

（1） 少なくとも委員名簿の過半数の委員が参加していること。 

 

（2） ～（3） 略 

 

 

 

 

６．～19. 略 

 

第２章 （省略） 

 

     

第３章 記録の保存 

 

第７条 略 

 

（記録の保存期間） 

第８条 審査委員会における保存すべき必須文書を(1)又は(2)の日のうちいずれか遅い

日までの間保存するものとする。ただし、治験依頼者がこれよりも長期間の保存を必

「治験審査委員会事務局」という。）が行うものとする。 

３．～４． 略 

５．審査委員会は、第 3条第 1項により委嘱された委員の中から理事長が開催ごとに

委員会の委員名簿を作成し委員長及び副委員長を指名し、委員長が委員を招集

する。また、以下の要件を満たす会議においてのみ、その意志を決定できるものと

する。 

（1） 少なくとも委員名簿の過半数の委員ただし最低でも5名以上の委員が参加して

いること。 

（2） ～(3) 略 

６．審査委員会は、双方向の円滑な意思疎通が可能な場合においては、オンライン

形式等による別地点からの参加を妨げないものする。なお、オンライン形式等によ

り参加する場合は情報漏洩に留意し、第三者が内容を知りうるような場所から参加

してはならない。 

７．～20． 略 

 

第２章 （省略） 

 

     

第３章 記録の保存 

 

第７条 略 

 

（記録の保存期間） 

第８条 審査委員会における保存すべき必須文書を(1)又は(2)の日のうちいずれか遅い

日までの間保存するものとする。ただし、治験依頼者がこれよりも長期間の保存を必
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要とする場合には、保存期間及び保存方法について治験依頼者と協議するものとす

る。また、製造販売後臨床試験の場合は、(3)の日までとする。 

（1） 当該治験薬に係る製造販売承認日（開発が中止された場合には開発中止が

決定された日から３年が経過した日）、承認申請書に資料として添付しないと

通知を受けた日から3年が経過した日 

（2） ～(3) 略 

 

 

附 則 

 

この要領は、平成 22年 4月 1日から施行する。 

 

附 則(第 2版) 

 

(施行期日) 

この要領は、平成 22年 10月 1日から施行する。 

 

附 則(平成 23年要領第 6号) 

 

 (施行期日) 

この要領は、平成 23年 4月 1日から施行する。 

 

附 則（平成 24年要領第 5-2号） 

 

(施行期日) 

要とする場合には、保存期間及び保存方法について治験依頼者と協議するものとす

る。また、製造販売後臨床試験の場合は、(3)の日までとする。 

（1） 当該被験薬に係る製造販売承認日（開発が中止された場合には開発中止が

決定された日から３年が経過した日）、承認申請書に資料として添付しないと

通知を受けた日から3年が経過した日 

（2） ～(3) 略 

 

 

附 則 

 

この要領は、平成 22年 4月 1日から施行する。 

 

附 則(第 2版) 

 

(施行期日) 

この要領は、平成 22年 10月 1日から施行する。 

 

附 則(平成 23年要領第 6号) 

 

 (施行期日) 

この要領は、平成 23年 4月 1日から施行する。 

 

附 則（平成 24年要領第 5-2号） 

 

(施行期日) 
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この要領は、平成 24年 4月 1日から施行する。 

 

附 則（平成 24年要領第 10号） 

 

(施行期日) 

この要領は、平成 24年 7月 1日から施行する。 

 

附 則（平成 25年要領第 10号） 

 

(施行期日) 

この要項は、平成 25年 4月 1日から施行する。 

 

附 則（平成 27年要領第 20号） 

 

(施行期日) 

この要項は、平成 27年 4月 1日から施行する。 

 

附 則（令和 2年要領第 23号） 

 

(施行期日) 

この要項は、令和 2年 11月 26日から施行する。 

この要領は、平成 24年 4月 1日から施行する。 

 

附 則（平成 24年要領第 10号） 

 

(施行期日) 

この要領は、平成 24年 7月 1日から施行する。 

 

附 則（平成 25年要領第 10号） 

 

(施行期日) 

この要項は、平成 25年 4月 1日から施行する。 

 

附 則（平成 27年要領第 20号） 

 

(施行期日) 

この要項は、平成 27年 4月 1日から施行する。 

 

附 則（令和 2年要領第 23号） 

 

(施行期日) 

この要項は、令和 2年 11月 26日から施行する。 

 

附 則（令和 7年要領第 32号） 

 

(施行期日) 
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この要項は、令和 7年 7月 1日から施行する。 

 

 


