書　式　一　覧　表　
１．（指定）治験審査依頼書（実施医療機関の長→治験審査倫理委員会）（書式４）

２．サマリー（Ａ）

３．（指定）治験実施医療機関の施設・設備・人員等に関する概要集（Ｂ）

４．（指定）治験審査結果通知書（治験審査倫理委員会→実施医療機関の長）（書式５）

５．（指定）報告書（実施医療機関の長→治験審査倫理委員会）（Ｃ）

６．（指定）報告確認書（治験審査倫理委員会→実施医療機関の長）（Ｄ）

７．治験終了（中止・中断）報告書（実施医療機関の長→治験審査倫理委員会）（書式１７）

注）厚生労働省医政局研究開発振興課長通知「治験の依頼等に係る統一書式について」は　　最新のものを使用できるものとする。
	書式4
	整理番号
	

	
	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験

	
	
	□医薬品　□医療機器


西暦　　　　年　　月　　日
治験審査依頼書
治験審査委員会
（治験審査委員会名）委員長　殿
実施医療機関の長
（実施医療機関名）
（氏名）　　　　　　　印
下記の審査事項についての審査を依頼いたします。
記
	治験依頼者
	

	被験薬の化学名
又は識別記号
	
	治験実施計画書番号
	

	治験課題名
	

	治験責任医師氏名
	

	審査事項

（添付資料）
	□治験の実施の適否　（治験依頼書（西暦　年　月　日付書式3写））
□治験の継続の適否
　□重篤な有害事象等

（□重篤な有害事象に関する報告書（西暦　年　月　日付書式12写））


（□有害事象に関する報告書（西暦　年　月　日付書式13写））

（□重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（西暦　年　月　日付書式14写））

（□有害事象及び不具合に関する報告書（西暦　年　月　日付書式15写））
　□安全性情報等
　　（□安全性情報等に関する報告書（西暦　年　月　日付書式16写））

（□安全性情報等に関する報告書（西暦　年　月　日付書式16写））
　□治験に関する変更
　　（治験に関する変更申請書（西暦　年　月　日付書式10写））

　□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

　  （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
（西暦　年　月　日付書式8写））

　□継続審査
　　（治験実施状況報告書（西暦　年　月　日付書式11写））

□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


注）本書式は実施医療機関の長が正本（記名捺印又は署名したもの）を1部作成し、治験審査委員会に提出する。

　 （長＝責）：「書式11写」は「書式11」と読み替える。なお、治験に関する変更で説明文書、同意文書の改訂のみの場合は「書式10写」は「書式10」と読み替える。
　　　　　
（Ａ）
サ　マ　リ　ー
	治験薬概要書作成（改訂）日
	 　西暦　　　年　　月　　日　（第　　版）

	治験薬成分記号又は

	
	
	

	
	 1.第Ｉ相　2.前期第Ⅱ相　3.後期第Ⅱ相　4.第Ⅲ相　5.その他（　　　　　　）

	
	 1.新有効成分含有医薬品 2.新医療用配合剤 3.新投与経路医薬品 4.新効能医薬品
 5.新剤型医薬品　　 　　6.新用量医薬品　 7.その他（
）


	１．治験薬の名称等
構造式
（１）治験薬
      一般名（和）：
　　　　　　（英）：
　　　化　学　名　：
（２）剤型、成分・含量：
（３）貯蔵方法：
（４）有効（保証）期間：


	２．治験薬の特徴（開発の経緯、治療上の位置付、類似薬効群との比較等を含む）


	３．毒性（動物種・投与経路・用量範囲、概略の致死量又は無影響量及び主な毒性所見並びに性差等を含む）
（１）一般毒性
（２）生殖・発生
（３）変異原性・その他


	４．薬理
（１）薬効薬理（他剤との比較を含む主要試験の概要）
（２）一般薬理（影響を検討した系・最高用量、所見の有無及び内容）



１／２

	５．動物での薬物動態（種差、性差、線形性、蓄積性、妊娠動物を含む組織移行性、蛋白結合、代謝特性、排泄経路、相互作用等に関する概要）


	６．ヒトでの薬物動態（単回・反復投与時の薬物動態パラメータ、食事の影響、排泄経路（率）、代謝特性、相互作用等に関する概要）


	７．先行する臨床試験（海外臨床試験成績はその旨を明記する）
（１）試験成績（主要試験ごとの症例数、投与量、投与期間並びに成績の概要を記載）
（２）認められた主な副作用、臨床検査値異常変動
（３）禁忌・慎重投与等、安全性に係わる特記事項（年齢、合併症、疾患の重症度等による層別結果）


	予定される効能又は効果：


	予定される用法及び用量：



２／２

（Ｂ）
西暦　　年　　月　　日

治験実施医療機関の施設・設備・人員等に関する概要集

治験審査委員会
（治験審査委員会名）委員長　殿
実施医療機関の長
（実施医療機関名）
（氏名）　　　　　　　印
年　　月　　日現在
	医療機関名
	

	医療機関所在地
	住所

	
	TEL
	
	FAX
	

	開設年月日
	

	院長（施設長）
	

	診療科目
	


	診療時間
	

	病床数
	

	職員の構成
	常勤医師　　　（　　）名　　非常勤医師　　　（　　）名
薬剤師　　　　（　　）名　　看護職員　　　　（　　）名
検査技師　　　（　　）名　　放射線技師　　　（　　）名
栄養士　　　　（　　）名　　医療事務　　　　（　　）名
その他　　　　（　　）名　　　　　　　　合計　　　　（　　）名　

	治験責任医師
	

	治験薬保管場所
	

	治験薬管理者
	

	記録類の保管場所

及び責任者
	

	主な医療検査機器
	

	治験事務局
	

	緊急時の搬送先
	

	
	TEL
	
	FAX
	

	備考
	


	書式5
	整理番号
	

	
	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験

	
	
	□医薬品　□医療機器


西暦　　　　年　　月　　日
治験審査結果通知書
実施医療機関の長
（実施医療機関名）（長の職名）殿
治験審査委員会
（名称）

（所在地）
（委員長名）　　　　印
審査依頼のあった件についての審査結果を下記のとおり通知いたします。
記
	被験薬の化学名
又は識別記号
	
	治験実施計画書番号
	

	治験課題名
	

	審査事項

（審査資料）
	□治験の実施の適否　（治験依頼書（西暦　年　月　日付書式3写））
□治験の継続の適否
　□重篤な有害事象

（□重篤な有害事象に関する報告書（西暦　年　月　日付書式12写））


（□有害事象に関する報告書（西暦　年　月　日付書式13写））

（□重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（西暦　年　月　日付書式14写））


（□有害事象及び不具合に関する報告書（西暦　年　月　日付書式15写））
　□安全性情報等
　　（□安全性情報等に関する報告書（西暦　年　月　日付書式16写））

　　（□安全性情報等に関する報告書（西暦　年　月　日付書式16写））
　□治験に関する変更
　　（治験に関する変更申請書（西暦　年　月　日付書式10写））

　□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

　　（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
（西暦　年　月　日付書式8写））

　□継続審査
　　（治験実施状況報告書（西暦　年　月　日付書式11写））

□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	審査区分
	□委員会審査（審査日：西暦　　　　年　　月　　日）

	
	□迅速審査　（審査終了日：西暦　　　　年　　月　　日）

	審査結果
	□承認　□修正の上で承認　□却下　□既承認事項の取り消し　□保留

	「承認」以外の
場合の理由等
	

	備考
	


西暦　　年　　月　　日

治験依頼者　  （名称）　　　殿

治験責任医師　（氏名）　　　殿

　依頼のあった治験に関する審査事項について上記のとおり決定しましたので通知いたします。
実施医療機関の長　（氏名）　　印　

注）（長≠責）：本書式は治験審査委員会が正本（記名捺印又は署名したもの）を1部作成し、実施医療機関の長に提出する。治験審査委員会の決定と実施医療機関の長の指示が同じである場合には実施医療機関の長はその写2部に記名捺印又は署名し、治験依頼者及び治験責任医師にそれぞれ1部を提出する。異なる場合には参考書式1を使用する。

（長＝責）：本書式は治験審査委員会が正本（記名捺印又は署名したもの）を1部作成し、実施医療機関の長に提出する。治験審査委員会の決定と実施医療機関の長の指示が同じである場合には実施医療機関の長はその写1部に記名捺印又は署名し、治験依頼者に提出する。異なる場合には参考書式1を使用する。なお、治験責任医師欄は“該当せず”と記載する。また、「書式11写」は「書式11」と読み替える。治験に関する変更で説明文書、同意文書の改訂のみの場合は「書式10写」は「書式10」と読み替える。
	書式5
	整理番号
	


西暦　　　　年　　月　　日

治験審査委員会委員出欠リスト

	氏名
	職業、資格及び所属
	委員区分
	出欠
	備考

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


注）委員区分については以下の区分により番号で記載する。

①非専門委員

②実施医療機関と利害関係を有しない委員（①の委員を除く）

③治験審査委員会の設置者と利害関係を有しない委員（①の委員を除く）

④①～③以外の委員

また、出欠については以下の区分により記号で記載する。

○（出席し、かつ当該治験に関与しない委員）

－（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）

×（欠席した委員）

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。
	（C）
	整理番号
	

	
	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験

	
	
	□医薬品　□医療機器


（医療機関の長→治験審査倫理委員会）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　西暦　　年　　月　　日
報　　告　　書
治験審査委員会
（治験審査委員会名）委員長　殿
実施医療機関の長
（実施医療機関名）
（氏名）　　　　　　　　　　印
下記の治験課題における【修正、変更、実施医療機関以外での有害事象・安全性情報の入手】
について、添付資料のとおり報告します。

記
治験課題名：
治験依頼者：
報告内容：
添付資料：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

以　　上

	（D）
	整理番号
	

	
	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験

	
	
	□医薬品　□医療機器


（治験審査倫理委員会→医療機関の長）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　西暦　　年　　月　　日
報　告　確　認　書

実施医療機関の長
（実施医療機関名）（長の職名）殿
治験審査委員会
（名称）

（所在地）
（委員長名）　　　　　　　　　印
下記の治験課題における【修正、変更、実施医療機関以外での有害事象・安全性情報の入手、中止、中断、終了】について、　　　　年　　月　　日に開催した第　　回治験審査倫理委員会にて、報告を受けました。
記

　　　　　　　　　　　
治験課題名：

治験依頼者：

変更の内容とその理由、有害事象、安全性情報の内容：

提出された資料：

以　　上
	書式17
	整理番号
	

	
	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験

	
	
	□医薬品　□医療機器


西暦　　　　年　　月　　日
治験終了（中止・中断）報告書
実施医療機関の長
（実施医療機関名）（長の職名）殿
治験責任医師
（氏名）　　　　　　　　印
下記の治験を以下のとおり　□終了、□中止、□中断　しましたので報告いたします。
記
	被験薬の化学名
又は識別記号
	
	治験実施計画書番号
	

	治験課題名
	

	実績
	同意取得例数　　　：　　例
実施例数　　　　　：　　例（目標とする被験者数：　　例）

	治験の期間
	西暦　　　　年　　月　　日　～　西暦　　　　年　　月　　日

	治験結果の概要等

（中止、中断した場合、その理由も記載）
	有効性

安全性

GCP遵守状況

その他


西暦　　年　　月　　日

治験審査委員会　（治験審査委員会名）委員長　殿

治験依頼者　　　（名称）　　　　　　　　　　殿

上記治験について以上のとおり通知いたします。

実施医療機関の長　（氏名）　　印
注）（長≠責）：本書式は治験責任医師が正本（記名捺印又は署名したもの）を1部作成し、実施医療機関の長に提出する。実施医療機関の長はその写2部に記名捺印又は署名し、治験審査委員会及び治験依頼者にそれぞれ1部を提出する。

（長＝責）：書式上部の治験責任医師と実施医療機関の長欄は“該当せず”と記載するとともに、書式下部の実施医療機関の長氏名の前に実施医療機関名を記載する。実施医療機関の長は正本（記名捺印又は署名したもの）を2部作成し、治験審査委員会及び治験依頼者にそれぞれ1部を提出する。
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