
• 2022/12/19 
実施体制のページを更新しました。 
・企業の統一書式および医師主導の統一書式を更新しました。 

• 2022/7/25 
実施体制、新規申請、治験実施のページを更新しました。 
・「押印省略する場合の書式の流れに関するマニュアル」、「電磁的記録保管の手引き」
および「モニタリング及び監査の実施の手引き」を更新しました。 

• 2022/7/1 
実施体制のページを更新しました。 
・「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」および「治験
の依頼等に係る統一書式に関する押印省略等の業務手順書」を更新しました。 

• 2022/4/26 
実施体制のページを更新しました。 
・「治験で使用する機器等の管理マニュアル」を改訂しました。 
・手順書・様式について 様式「川大様式（企業）：川大様式 40、41、44、68号」を改
訂しました。 
・手順書・様式について 下記のマニュアルおよび手引きについて「川大様式」を削除し
ました。 
 ・押印省略する場合の書式の流れに関するマニュアル 
 ・電磁的記録保管の手引き 
 ・モニタリング及び監査の実施の手引き 
 ・治験薬管理の手引き 
 ・説明文書及び同意文書の作成に関する手引き 
 ・大規模災害時の治験対応マニュアル 

• 2022/1/20 
治験実施のページを更新しました。 
・1.3その他の項目を変更しました。 

• 2021/11/25 
治験実施のページを更新しました。 
・事務的事項の変更について記載整備しました。 

• 2021/10/22 
治験実施のページを更新しました。 
・変更申請（書式 10）、安全性情報報告（書式 16）の必要部数を変更しました。 

• 2021/9/17 
実施体制のページを更新しました。 
 ・「治験薬管理における業務マニュアル」を新たに追加しました。 



• 2021/9/2  
「実施体制」の精度管理について日本臨床衛生検査技師会参加証を更新しました。 

• 2021/4/7   
実施体制のページを更新しました。 
 ・手順書・様式について 様式「川大様式（企業）：川大様式 1、4、5、25、26、27
号」を変更しました。今回は記載整備のため日付は変更しておりません。 

• 2021/4/1  
新規申請、実施体制、治験実施のページを更新しました。 
 ・「補遺・治験の依頼等に係る統一書式に関する押印省略の手順書」を変更しました。 

• 2021/2/22   
実施体制のページを更新しました。 
 ・手順書・様式について 様式「川大様式（企業）：川大様式 14、40、41、42、44、4
5、69号」改訂しました。 

• 2021/1/4  
実施体制のページを更新しました。 
 ・手順書・様式について 様式「川大様式（企業）：川大様式 12、14、15、16、17、4
9、53号」改訂しました。 
 


