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						当院ではこれまで、手順書、書式、実施に係る案内等を全て「岡山大学病院における治験の取り扱いについて」として一体型の冊子にて毎年改訂（最終版；第18版）を行っていました。2016年8月より一体型の冊子での版数による管理を廃止し、個別に改訂年月で管理しております。以下のものが最新版です。

	標準業務手順書
	経費算定
	付随研究
	統一書式
	当院の書式
	審査委受託


標準業務手順書
	標準業務手順書・内規等	治験審査委員会標準業務手順書 第23版
 履歴	治験審査委員会標準業務手順書 (変更点一覧)2022.08→第23版
	治験審査委員会標準業務手順書 第22版
	治験審査委員会標準業務手順書 (変更点一覧)2020.02→第22版
	治験審査委員会標準業務手順書 2020.02
	治験審査委員会標準業務手順書 (変更点一覧)2020.02
	治験審査委員会標準業務手順書 
	治験審査委員会標準業務手順書 
	治験審査委員会標準業務手順書 （変更点一覧）


	治験に係わる標準業務手順書 第22版（2021年11月1日）
 履歴	治験に係わる標準業務手順書 （変更点一覧）2021年11月→第22版
	治験に係わる標準業務手順書 第21版
	治験に係わる標準業務手順書 (変更点一覧)2019年10月→第21版
	治験に係わる標準業務手順書 2019.10
	治験に係わる標準業務手順書 (変更点一覧)2019年10月
	治験に係わる標準業務手順書 2019年3月
	治験に係わる標準業務手順書 (変更点一覧)2019年3月
	治験に係わる標準業務手順書 2016年12月
	治験に係わる標準業務手順書 （変更点一覧）2016年12月


	岡山大学病院治験審査委員会内規 
 履歴	岡山大学病院治験審査委員会内規 (変更点一覧）2022.08
	岡山大学病院治験審査委員会内規 
	岡山大学病院治験審査委員会内規 (変更点一覧）2021.03
	岡山大学病院治験審査委員会内規 
	岡山大学病院治験審査委員会内規 (変更点一覧)2020.02
	岡山大学病院治験審査委員会内規 


	岡山大学病院における医薬品等の治験に関する受託研究取扱細則 gcp上必須ではないことから、ホームページに掲載しないこととしました
 履歴	岡山大学病院における医薬品等の治験に関する受託研究取扱細則 
	岡山大学病院における医薬品等の治験に関する受託研究取扱細則 （新旧対照表）


	岡山大学病院標準業務手順書管理委員会内規 gcp上必須ではないことから、ホームページに掲載しないこととしました
 履歴	岡山大学病院標準業務手順書管理委員会内規 


	モニタリング及び監査に関する標準業務手順書 gcp上必須ではないことから、本sopを廃止しました。
 履歴	モニタリング及び監査に関する標準業務手順書 
	モニタリング及び監査に関する標準業務手順書 （変更点一覧）



	電磁化標準業務手順書・チェックリスト	岡山大学病院　治験手続きの電磁化における標準業務手順書 第3版
 履歴	岡山大学病院　治験手続きの電磁化における標準業務手順書 （変更点一覧)2021.10
	岡山大学病院　治験手続きの電磁化における標準業務手順書 
	岡山大学病院　治験手続きの電磁化における標準業務手順書 (変更点一覧)2020.02
	岡山大学病院　治験手続きの電磁化における標準業務手順書 第1版
	岡山大学病院　治験手続きの電磁化における標準業務手順書 第1版補遺


	治験関連文書を電磁的記録として扱う際に確認すべきチェックリスト 
 履歴	治験関連文書を電磁的記録として扱う際に確認すべきチェックリスト 
	治験関連文書を電磁的記録として扱う際に確認すべきチェックリスト 2020.02.28
	治験関連文書を電磁的記録として扱う際に確認すべきチェックリスト 2020.02.04
	治験関連文書を電磁的記録として扱う際に確認すべきチェックリスト 2019.11.20




経費算定
	経費算定	治験・製造販売後臨床試験に係る経費の算定について 2023.4
 履歴	治験・製造販売後臨床試験に係る経費の算定について 2023.4（変更点一覧）
	治験・製造販売後臨床試験に係る経費の算定について 2020.4
	治験・製造販売後臨床試験に係る経費の算定について 2019.10
	治験・製造販売後臨床試験に係る経費の算定について 2019.10(変更点一覧)
	治験・製造販売後臨床試験に係る経費の算定について 2019年5月
	治験・製造販売後臨床試験に係る経費の算定について 2019年5月（変更点一覧）
	治験・製造販売後臨床試験に係る経費の算定について 2018年4月
	治験・製造販売後臨床試験に係る経費の算定について 2018年4月（変更点一覧）


	臨床試験研究経費ポイント算出表　記入上の注意事項 

	岡山大学様式ポ-1号-治験・医薬品- 臨床試験研究経費ポイント算出表 
 履歴	岡山大学様式ポ-1号-治験・医薬品- 臨床試験研究経費ポイント算出表 2019年10月
	岡山大学様式ポ-1号-治験・医薬品- 臨床試験研究経費ポイント算出表 2016年8月


	岡山大学様式ポ-2号-治験・医療機器- 臨床試験研究経費ポイント算出表 
 履歴	岡山大学様式ポ-2号-治験・医療機器- 臨床試験研究経費ポイント算出表 
	岡山大学様式ポ-2号-治験・医療機器- 臨床試験研究経費ポイント算出表 2016年8月


	岡山大学様式ポ-3号-製造販売後臨床試験- 臨床試験研究経費ポイント算出表 
 履歴	岡山大学様式ポ-3号-製造販売後臨床試験- 臨床試験研究経費ポイント算出表 2019年10月
	岡山大学様式ポ-3号-製造販売後臨床試験- 臨床試験研究経費ポイント算出表 2016年8月


	岡山大学様式ポ-4号-体外診断用医薬品の臨床性能試験- 臨床試験研究経費ポイント算出表 

	岡山大学様式ポ-5号-体外診断用医薬品の相関及び性能試験- 臨床試験研究経費ポイント算出表 

	岡山大学様式ポ-6号-医薬品- 治験薬管理費ポイント算出表 2023年7月版
 履歴	岡山大学様式ポ-6号-医薬品- 治験薬管理費ポイント算出表 2018年12月版
	岡山大学様式ポ-6号-医薬品- 治験薬管理費ポイント算出表 2017年12月版




付随研究
	付随研究	治験に付随する研究の審査について 
 履歴	治験に付随する研究の審査について (変更点一覧)2019.05
	治験に付随する研究の審査について 2018年12月
	治験に付随する研究の審査について (変更点一覧)2018年12月
	治験に付随する研究の審査について 2018年5月
	治験に付随する研究の審査について (変更点一覧)2018年5月
	治験に付随する研究の審査について 2018年3月
	治験に付随する研究の審査について （変更点一覧）


	岡山大学様式付-1号　付随研究申請書 
 履歴	岡山大学様式付-1号　付随研究申請書 2019年5月版
	岡山大学様式付-1号　付随研究申請書 2018年12月版
	岡山大学様式付-1号　付随研究申請書 2018年5月版
	岡山大学様式付-1号　付随研究申請書 2018年3月版


	岡山大学様式付-2号　付随研究確認票 

	岡山大学様式付-3号　付随研究契約書 2018年5月版
 履歴	岡山大学様式付-3号　付随研究契約書 2018年3月版


	岡山大学様式付-4号　付随研究に関する変更申請書 

	岡山大学様式付-5号　付随研究実施状況報告書 

	岡山大学様式付-6号　付随研究の実施に関する報告書 

	岡山大学様式付-7号　付随研究終了（中止・中断）報告書 

	岡山大学様式付-8号　ゲノム・遺伝子解析に関する確認事項 

	岡山大学様式付-9号　付随研究に係る覚書（解析時期が未定であるゲノム・遺伝子解析を目的とする付随研究） 
 履歴	岡山大学様式付-9号　付随研究に係る覚書（解析時期が未定であるゲノム・遺伝子解析を目的とする付随研究） 2018年5月版
	岡山大学様式付-9号　付随研究に係る覚書（解析時期が未定であるゲノム・遺伝子解析を目的とする付随研究） 2018年3月版


	岡山大学様式付-10号　ゲノム・遺伝子以外の付随研究に関する確認事項 

	岡山大学様式付-11号　付随研究に係る覚書（治験薬の評価とは関係のない付随研究） 
 履歴	岡山大学様式付-11号　付随研究に係る覚書（治験薬の評価とは関係のない付随研究） 2019年5月版




統一書式
	統一書式	書式1　履歴書 
 履歴	書式1　履歴書 2018年7月18日版
	書式1　履歴書 2014年7月1日版


	書式2　治験分担医師・治験協力者リスト 
 履歴	書式2　治験分担医師・治験協力者リスト 2018年7月18日版
	書式2　治験分担医師・治験協力者リスト 2014年7月1日版


	書式3　治験依頼書 
 履歴	書式3　治験依頼書 2018年7月18日版
	書式3　治験依頼書 2014年7月1日版


	書式4　治験審査依頼書 
 履歴	書式4　治験審査依頼書 2018年7月18日版
	書式4　治験審査依頼書 2014年7月1日版


	書式5　治験審査結果通知書(別紙:治験審査委員会委員出欠リスト) 
 履歴	書式5　治験審査結果通知書(別紙:治験審査委員会委員出欠リスト) 2018年7月18日版
	書式5　治験審査結果通知書(別紙:治験審査委員会委員出欠リスト) 2014年7月1日版


	書式6　治験実施計画書等修正報告書 
 履歴	書式6　治験実施計画書等修正報告書 2018年7月18日版
	書式6　治験実施計画書等修正報告書 2014年7月1日版


	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 
 履歴	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 2018年7月18日版
	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 2014年7月1日版


	書式9　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通知書 
 履歴	書式9　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通知書 2018年7月18日版
	書式9　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通知書 2014年7月1日版


	書式10　治験に関する変更申請書 
 履歴	書式10　治験に関する変更申請書 2018年7月18日版
	書式10　治験に関する変更申請書 2014年7月1日版


	書式11　治験実施状況報告書 
 履歴	書式11　治験実施状況報告書 2018年7月18日版
	書式11　治験実施状況報告書 2014年7月1日版


	書式12　重篤な有害事象に関する報告書（医薬品治験） 
 履歴	書式12　重篤な有害事象に関する報告書（医薬品治験） 2018年7月18日版
	書式12　重篤な有害事象に関する報告書（医薬品治験） 2014年7月1日版


	書式13　有害事象に関する報告書（医薬品製造販売後臨床試験） 
 履歴	書式13　有害事象に関する報告書（医薬品製造販売後臨床試験） 2018年7月18日版
	書式13　有害事象に関する報告書（医薬品製造販売後臨床試験） 2014年7月1日版


	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） 
 履歴	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） 2018年7月18日版
	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） 2014年7月1日版


	書式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） 
 履歴	書式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） 2018年7月18日版
	書式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） 2014年7月1日版


	書式16　安全性情報等に関する報告書 
 履歴	書式16　安全性情報等に関する報告書 2018年7月18日版
	書式16　安全性情報等に関する報告書 2014年7月1日版


	書式17　治験終了（中止・中断）報告書 
 履歴	書式17　治験終了（中止・中断）報告書 2018年7月18日版
	書式17　治験終了（中止・中断）報告書 2014年7月1日版


	書式18　開発の中止等に関する報告書 
 履歴	書式18　開発の中止等に関する報告書 2018年7月18日版
	書式18　開発の中止等に関する報告書 2014年7月1日版


	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） 
 履歴	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） 2018年7月18日版


	書式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） 
 履歴	書式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） 2018年7月18日版


	詳細記載用書式（書式12、書式13、書式14、書式15、書式19、書式20の詳細記載用） 
 履歴	詳細記載用書式（書式12、書式13、書式14、書式15、書式19、書式20の詳細記載用） 2018年7月18日版


	参考書式1　治験に関する指示・決定通知書 
 履歴	参考書式1　治験に関する指示・決定通知書 2018年7月18日版
	参考書式1　治験に関する指示・決定通知書 2014年7月1日版
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