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金沢大学附属病院治験業務の電子化に関する標準業務手順書新旧対照表 
改正（第 3 版） 現行（第 2 版） 

○金沢大学附属病院治験業務の電子化に関する標準業務手順書 

 
第１条～第２条          （略） 

 

第３条 適用範囲 

１.本手順書の適応となる治験関連文書 

（１）「統一書式通知」で規定される書式１～２０，詳細記載用書式， 

参考書式１，院内書式３，１１，２１～２８ 

（２）統一書式に添付される以下の資料 

治験実施計画書，治験薬概要書，治験機器概要書，治験製品概要書， 

症例報告書見本，同意・説明文書，健康被害の補償に関する資料， 

被験者への支払いに関する資料，治験参加募集手順の資料， 

安全性等に関する資料，治験参加カード 

臨床試験概要，治験薬（医薬品）の概要，治験機器（医療機器）の概要，

治験製品（再生医療等製品）の概要，治験概要，同種同効薬リスト， 

実施要綱，調査票，インタビューフォーム，製品情報概要，添付文書， 

副作用調査票，不具合調査票，その他の審議資料 

 

２                （略） 
 
第４条～第７条          （略） 

 

第８条              （略） 
１～２              （略） 

○金沢大学附属病院治験業務の電子化に関する標準業務手順書 

 

第１条～第２条          （略） 

 

第３条 適用範囲 

１.本手順書の適応となる治験関連文書 

（１）統一書式通知」で規定される書式１～１８及び参考書式１， 

院内書式３，１１，２１～２８ 

（２）統一書式に添付される以下の資料 

  治験実施計画書，治験薬（機器）概要書，症例報告書見本， 

同意・説明文書，健康被害の補償に関する資料， 

被験者への支払いに関する資料，治験参加募集手順の資料， 

安全性等に関する資料，治験参加カード 

臨床試験概要，治験薬（機器）概要，治験概要，同種同効薬リスト， 

実施要綱，調査票，インタビューフォーム，製品情報概要，添付文書， 

副作用調査票，その他の審議資料 

 

 

２                （略） 
 
第４条～第７条          （略） 

 

第８条              （略） 
１～２              （略） 
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３                （略） 

（１）～（４）          （略） 

 

（５）治験終了により，治験依頼者がシステムの利用を終了する場合は，システ

ム管理者は終了報告書を確認のうえ，当該ユーザーＩＤを閉鎖し，システ

ム利用の権限を抹消する。 

 
第９条              （略） 

 
附 則                         （略） 
附 則 
 この手順書は，西暦 2019 年 3 月 14 日から施行し，西暦 2019 年 3 月１日から

適用する。 
 

 
３                （略） 

（１）～（４）          （略） 

 

（５）記載なし 

 

 

 
第９条              （略） 

 
附 則                         （略） 
附 則 
 この手順書は，西暦 2018 年 1 月 11 日から施行し，西暦 2018 年 1 月１日か

ら適用する。 

 


