
手順書変更箇所一覧 

 
東北大学病院における治験等臨床研究に関する標準業務手順書 補遺の改正 

（関係部分） 
 

改正後 
2018 年 9 月 10 日改正 

改正前 
2016 年 2 月 22 日改正 

４．責任と役割 

（略） 

<病院長が受領又は作成する書類> 

該当書類：書式 2、3、4、5、6、8、9、10、

11、12、13、14、15、16、17、18、19、20、 

参考書式 1、東北大書式 19、20、23、29、

34、35、36 

（略） 

 

<治験責任医師が受領又は作成する書類> 

該当書類：書式 1、2、5、6、8、10、11、12、

13、14、15、16、17、18、19、20、 

参考書式 1、東北大書式 19、20、23、29、

32、34、36 

（略） 

（役割） 

（略） 

・書式 8、12、13、14、15、19、20 に関し、

治験依頼者との交信記録を保管する。 

（略） 

 

 

４．責任と役割 

（略） 

<病院長が受領又は作成する書類> 

該当書類：書式 2、3、4、5、6、8、9、10、

11、12、13、14、15、16、17、18、 

参考書式 1、東北大書式、19、20、23、29 

（略） 

 

<治験責任医師が受領又は作成する書類> 

該当書類：書式 1、2、5、6、8、10、11、12、

13、14、15、16、17、18、参考書式 1、 

東北大書式、19、20、23、29、32 

（略） 

 

（役割） 

（略） 

・書式 8、12、13、14、15 に関し、治験依

頼者との交信記録を保管する。 

（略） 

 

 

変更理由：「新たな『治験の依頼等に係わる統一書式』」が一部改正されたため。 

 

変更理由：現状に合わせた記載整備のため。 

 

 


