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１．治験開始前（新規申請） 

１）施設調査・治験依頼 

○書面調査の依頼、訪問調査の申込みは、創薬・育薬センターへ連絡してください。 

日時・出席者の調整をします。 

出 席 者 治験責任（担当）医師（必要に応じて出席）・CRC・治験依頼者 

場  所 当院 5 階 創薬・育薬センター又は会議室 

内  容 治験使用薬の概要・治験実施計画書の説明、SOP の質疑応答等 

提供資料 SOP・書式集・治験実施のご案内・治験責任医師（必要に応じて治験分担医師）の履歴書 

 

２）事前調整会議（三者会議） 

出 席 者 治験責任（担当）医師（出席可能な場合）・CRC・治験依頼者 

場  所 当院 5 階 創薬・育薬センター又は会議室 

内  容 
治験薬の概要・治験実施計画書の説明、質疑応答、治験実施計画書の合意（状況に応

じて）、申請資料・IRB 資料の打ち合わせ 

※都合により開催せずに E-mail で質疑応答や資料の打ち合わせを行う場合もあります。 

○契約、治験委託費及び治験実施に係る費用の交渉、見積書作成は当院提携 SMO が行います。交渉

内容に基づき、「契約書・治験費用に関する覚書又は治験依頼者提供の書式」（案）を受領、内

容を確認し、交渉事項が発生した場合は CRC が治験依頼者と調整します。 

 

３）ＩＲＢ資料作成・ＩＲＢ依頼準備 

〇当院は外部 IRB へ審議を委託しております 

 提出書類、提出時期等は、実施 IRB の SOP に則り提出をお願いします。 

 ※当院は治験関連文書の電磁的取扱いに関する標準業務手順書を制定しております。 

  電磁的クラウドシステムを使用した電磁的授受も可能です。 

 

４）契約締結 

〇契約締結に要する日数は、契約書が当院に到着後 1 週間以内。 

○治験契約書・覚書及び治験委託費の請求書をセンターから発行します。契約内容に基づき振込み

ください。 

 

５）Ｓｔａｒｔ-Ｕｐ Ｍｅｅｔｉｎｇ 

○治験実施に先立ち Start-up meeting を開催します。 

対 象 者 
治験依頼者・検査会社（必要に応じて出席）・治験責任（担当）医師（可能な限り）・治験

協力者（CRC）・院内部署関係者（必要に応じて出席） 

場  所 当院 5 階 会議室 

内  容 
治験概要及び資材・資料（治験依頼者）説明、治験実施手順説明及び治験開始に伴う

確認（CRC）、検査手順についての説明（治験依頼者又は検査会社）、質疑応答 



※都合により開催しない場合もありますので、その際は CRC より連絡します。 

 

６）治験使用薬の搬入 

○治験使用薬は、センター内治験薬管理庫で管理します。 

第三者機関による送付も可能です。 

※治験使用薬は Start-up meeting 時の搬入も可能です。 

 

２．治験実施中 

１）ＩＲＢ（本審査） 

○治験依頼者作成資料を CRCへ提出してください。 

①継続審査 

②治験実施計画の変更（治験実施計画書・治験薬概要書・症例報告書・説明文書、同意文書等） 

③被験者の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 

④当院での重篤な有害事象の発生 

⑤安全性情報等の入手 

※上記①～⑤は「書式 4：治験審査依頼書」を提出し、IRB で継続可否について審議の上、「書式 5：治験審

査結果通知書」、IRB と理事長の決定が異なる場合には「参考書式 2：治験に関する指示・決定通知書」

を発行します。ただし、⑤に限り、IRB にも「書式 16：安全性情報等に関する報告書」が提出された場合

は、「書式 4：治験審査依頼書」「書式 5：治験審査結果通知書」の作成は不要とします。 

 

 

２）直接閲覧（モニタリング及び監査） 

○下記を CRC へ提出してください。 

参考書式：電子カルテシステム利用登録申

請書 
1 部 治験事務局長 

参考書式 1：直接閲覧実施連絡票（監査時） 1 部 
理事長（宛名は治験事務局） 

参考書式：直接閲覧結果報告書（監査時） 1 部 

○CRC と調整の上作成してください。 

原資料との矛盾を説明した記録（ある場合） 必要時 治験依頼者 

○モニタリング（直接閲覧を含む）：モニタリング実施者（以下モニター）は、CRC へ事前に E-mail

で実施希望日時・対象被験者識別コード・対象資料・内容・スケジュール・モニタリング担当者等

をお知らせください。申込書・結果報告書は不要ですが、電子カルテ利用登録の申請は必要です。 

○監査：監査実施者（又はモニター）は、遅くとも 1 週間前までに「参考書式 1：直接閲覧実施連

絡票」に必要事項を記入の上、CRC 宛に提出してください。CRC が日時・場所・対応者を調整し、

FAX 又は E-mail でモニターへ連絡します。監査終了後 1 ヵ月以内に「直接閲覧結果報告書」（参考

書式）を CRC に提出してください。 

 



３．治験終了・中止・中断 

１）治験薬の返却・回収 

○回収日時を事前に CRC へお知らせください。 

 

２）治験の終了 

○治験依頼者作成資料を CRC へ提出してください。 

 


