
新 旧 対 照 表 

大阪国際がんセンター治験審査委員会標準業務手順書（令和２年５月 19 日改訂） 

 

改 訂 前 改 訂 後 理由 

第１章 治験審査委員会 

(治験審査委員会の運営) 

第５条 

（右記を第6項として追加） 

 

 

 

 

  

 

第６項 当該治験の治験依頼者と関係のある委員(治験依頼者の

役員又は職員、その他の治験依頼者と密接な関係を有するもの)

及び治験責任医師と関係のある委員(治験責任医師本人、治験分

担医師又は治験協力者)は、その関与する治験について情報を提

供することは許されるが、当該治験に関する事項の審議及び採決

への参加はできないものとする。 

 第１章 治験審査委員会 

(治験審査委員会の運営) 

第５条 

６項 委員長からの特段の指示がある場合を除き、テレビ会

議・Web会議等、双方向の円滑な意思 

疎通が可能な手段による出席を妨げないものとし、審議資料の

配布・提示が適切にされている場合において、当該手段により

出席した委員も審議及び採決へ参加できる。 

 

 

第 7 項 当該治験の治験依頼者と関係のある委員(治験依頼者

の役員又は職員、その他の治験依頼者と密接な関係を有するも

の)及び治験責任医師と関係のある委員(治験責任医師本人、治

験分担医師又は治験協力者)は、その関与する治験について情報

を提供することは許されるが、当該治験に関する事項の審議及

び採決への参加はできないものとする。 

 

 

 

治験審査委員会をテレビ会議・

Web 会議等にて開催可能とす

る運用変更 

 

 

 

 

項目数の整備 

 

 

 

 

 



 

第7項 

 

第 8 項 採決は出席した委員の過半数で決し、可否同数のとき

は委員長の決するところによる。委員長が欠席又は本条第６項に

該当する場合は、副委員長の決するところによる。なお、副委員

長が本条第 6 項に該当するときは、委員の中から委員長の代理

を指名する。 

 

第9項～第12項 

 

第13項 治験審査委員会は、既に承認された進行中の治験に関

わる軽微な変更に関して、迅速審査を行うことができる。迅速審

査の対象か否かの判断は委員長が行う。 

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、治験の期間が１年を超え

ない場合の治験実施期間の延長、実施症例数の追加又は治験分担

医師の追加、削除等が該当する。 

 

第８項 

 

第9項 採決は出席した委員の過半数で決し、可否同数のとき

は委員長の決するところによる。委員長が欠席又は本条第7項

に該当する場合は、副委員長の決するところによる。なお、副

委員長が本条第7項に該当するときは、委員の中から委員長の

代理を指名する。 

 

第10項～第13項 

 

第14項 治験審査委員会は、既に承認された進行中の治験に

関わる軽微な変更に関して、迅速審査を行うことができる。迅

速審査の対象か否かの判断は委員長が行う。 

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、治験の期間が１年

を超えない場合の治験実施期間の延長、治験分担医師の追加と

削除、及びセンターの組織・体制の変更等が該当する。 

 

項目数の整備 

 

項目数の整備 

 

 

 

 

 

項目数の整備 

 

運用の変更 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 迅速審査は、委員長及び副委員長が行い、本条第９項に従って

委員長両名の判定合意により判定し、第1２項に従って総長に報

告する。委員長は、次回の治験審査委員会で迅速審査の内容と判

定を報告する。 

 

 

 

第15条 

（新設） 

 

 迅速審査は、委員長が行い、本条第10項に従って委員長の

判定により第13項に従って総長に報告する。委員長は、次回

の治験審査委員会で迅速審査の内容と判定を報告する。 

委員長が本条第7項に該当する場合は、副委員長の決するとこ

ろによる。なお、副委員長が本条第7項に該当するときは、委

員の中から委員長の代理を指名する。 

 

第15項 治験期間内の軽微な変更のうち、以下に揚げる変更

については、治験審査委員会への報告を不要とする。 

 （1）治験依頼者の組織、体制の変更 

 （2）治験依頼者の所在地及び電話番等の変更 

 （3）当センターの名称及び診療科名の変更 

 （4）当センターの所在地及び電話番号の変更 

 （5）治験責任医師、治験分担医師の婚姻等による性の変更 

 （6）治験協力者の変更 

 （7）モニターの変更 

 

（附則） 

この手順書は、令和２年５月19日から施行する。 

 

 

 

 

 

 

 

新設 


