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  下線部変更 

 新 旧 

表紙 作成日：2019 年 7 月 1 日 作成日：2018 年 8 月 1 日 

Ⅰ．概要 

P1 

★書類提出期限 

原則、審査希望 IRB 開催月の前月末日 

年間予定についてはホームページ参照 

★書類提出期限 

・審査対象 ：原則、審査希望 IRB 開催日の前月末日 

・報告対象 ：原則、報告希望 IRB 開催日の 2 週間前年間予定につ

いてはホームページ参照 

1.2  治験実

施計画書等の

変更 

P5 

★審査対象 ： 治験実施計画書の変更、治験実施計画書の実施期

間延長、説明文書・同意文書本体及び別紙の変更、

治験薬概要書の改訂、当院治験責任医師の変更及

び治験分担医師の追加・削除、被験者募集方法の変

更・追加、被験者に係る費用変更など 

★報告対象 ： 当院に係わる治験実施体制の変更 

ただし、治験依頼者の実施体制の変更は原則報告不

要です。 

★審査対象 ： 治験実施計画書の重大な変更、治験計画書の実施

期間延長、説明文書・同意文書本体及び別紙の変

更、治験薬概要書の改訂、当院治験責任医師の変

更及び治験分担医師の追加・削除、被験者募集方法

の変更・追加、被験者に係る費用変更など 

★報告対象 ： 治験実施体制、モニターの変更（当院に係るものは必

須）など 

1.2  治験実

施計画書等の

変更 

P5 

－ 被験者募集方法の変更・追加 

「被験者募集に関する手順書」を参照してください。 
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1.2  治験実

施計画書等の

変更 

P6 

1.2.3 契約 

依頼者押印済みの覚書 2 部（3 者契約の場合は 3 部）を事務担当者

宛てにご提出ください。覚書受領後 1 週間～10 日程で、当院の押印

済みの覚書を発送いたします。 

ただし、IRB 審査を必要とする場合、覚書の発送は IRB 承認から 1

週間～10 日後になります。 

※詳細につきましては、事務担当者とご相 談ください。 

1.2.3 契約 

治験実施計画書の改訂等が契約の変更に係る内容の場合、IRB 審

査後に覚書を締結いたします。 

当院の病院長の押印を済ませた覚書 2 部（三者契約の場合は 3 部）

をお送りします。依頼者欄への押印後、1 部ご返送願います。 

1.2  治験実

施計画書等の

変更 

P6 

1.2.4 必要資料（保管のみの対応） 

1）治験依頼者の実施体制変更 

※当院に係わらない変更の場合、資料の提出は不要です。ただし、治

験依頼者が必要とする場合は資料を保管いたしますので、変更後の

資料をご提出ください。 

1.2.4 必要資料（保管のみの対応） 

治験実施体制の変更のうち当院が関係しない変更資料の提出は不要

です。ただし、依頼者が必要とする場合は資料を保管いたしますの

で、変更後の資料をご提出ください。 

1.2  治験実

施計画書等の

変更 

P6 

② 症例数の追加 

費用に関する資料 

様式 2-1、様式 2-2 『治験実施に伴う委託費等について（変更）』 

様式 5-1、様式 5-2 『研究費ポイント算出表』  

様式 6-1、様式 6-2 『治験（試験）薬管理料ポイント算出表』 

② 症例数の追加 

費用に関する資料 

様式2-1、様式2-2、様式2-3 『治験実施に伴う委託費等について（変

更）』 

様式 5-1、様式 5-2、様式 5-3 『研究費ポイント算出表』  

様式 6-1、様式 6-2、様式 6-3 『治験（試験）薬管理料ポイント算出表』 
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1.2  治験実

施計画書等の

変更 

P7 

・2015 年 1 月以降に契約締結した試験 

様式 2-1、様式 5-1、様式 6-1 

・2014 年 12 月までに契約締結した試験 

様式 2-2、様式 5-2、様式 6-2 

・2015 年 1 月以降に契約締結した試験 

様式 2-1、様式 5-1、様式 6-1 

・2014 年 12 月までに北里大学病院と契約締結した試験 

様式 2-2、様式 5-2、様式 6-2 

・2014 年 12 月までに北里大学東病院と契約締結した試験 

（北里大学病院へ移行した試験を含む）様式 2-3、様式 5-3、様式 6-3 

1.2  治験実

施計画書等の

変更 

P7 

2）契約手続き 

変更内容が IRB審査を必要とする場合、IRB承認後に覚書を締結い

たします。 

※手続き方法につきましては、上記「1.2.3 契約」をご参照ください。 

2）契約手続き 

変更内容が IRB審査を必要とする場合、IRB承認後に覚書を締結い

たします。 

当院の病院長の押印を済ませた覚書 2 部（三者契約の場合は 3 部）

をお送りします。依頼者欄への押印後、1 部ご返送願います。 

1.4  安全性

情報 

P9 

1.4.1 必要書類（当院で発生した重篤な有害事象） 

1）第 1 報 

①書式 12、書式 13、書式 14、書式 15、書式 19、書式 20 保管用 1 部 

2）第 2 報以降 

①書式 12、書式 13、書式 14、書式 15、書式 19、書式 20 

保管用 1 部 

②詳細記載用書式 保管用 1 部 

第 1報提出後、詳細情報を報告する場合、書式 12、書式 13、書

式 14、書式 15、書式 19、書式 20 に加え、詳細記載用書式を提

出する。 

※ 書式 12、書式 13、書式 14、書式 15、書式 19、書式 20の添

付資料欄に“詳細記載用書式”と記載する。また、必要に応

1.4.1 必要書類（当院で発生した重篤な有害事象） 

1）第 1 報 

①書式 12-1 『重篤な有害事象に関する報告書』 保管用 1 部 

2）第 2 報以降 

①書式 12-1 『重篤な有害事象に関する報告書』 

保管用 1 部 

②書式 12-2 『重篤な有害事象に関する報告書』 保管用 1 部 

第1報提出後、詳細情報を報告する場合、書式12-1 『重篤な

有害事象に関する報告書』に加え、書式 12-2 『重篤な有害事

象に関する報告書』を提出する。 

※ 書式 12-1 添付資料欄に“書式 12-2”と記載する。また、

必要に応じ、症例報告書の写し等を添付する。 
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じ、症例報告書の写し等を添付する。 

2.1 契約（臨

床試験センタ

ー 事 務 担 当

者） 

P12 

2.1.2 契約締結 

治験審査委員会の審査結果通知以降、契約締結いたします。 

※ 依頼者押印済みの契約書 2部（3者契約の場合は 3部）を事務担

当者宛てにご提出ください。初回 IRB 審査日までに押印済みの契

約書を送付いただいた場合、IRB 承認後から 1 週間～10 日程で、

当院の押印済みの契約書を発送いたします。 

※詳細につきましては、事務担当者とご相談ください。 

2)治験実施に伴う委託費は、請求書発行日より１ヶ月以内に、契約金

を所定の口座にご入金していただきます。 

2.1.2 契約締結 

治験審査委員会の審査結果通知以降、1～2 週間で契約締結いたし

ます。 

※ 病院長の押印を済ませた書類を必要部数お渡しいたします。依頼

者欄への押印後、1 部ご返送願います。 

 

 

2)治験実施に伴う委託費は、契約締結日から１ヶ月以内に、契約金を

所定の口座にご入金していただきます。 

3.3 被験者負

担軽減費 

P15 

１ヶ月毎に請求いたします。 １ヶ月毎にご請求いたします。 

5.2 治験実施

中 

P17 

事務担当者が治験関連資料を保管した後は、臨床試験センター外へ

の資料の持ち出しを原則禁止いたします。ただし、業務上必要な場

合は持ち出しを許可いたしますので、資料保管（貸出）依頼書（様

式 10）を担当 CRC または事務担当者へ提出してください。 

事務担当者が治験関連資料を保管した後は、臨床試験センター外へ

の資料の持ち出しを原則禁止致します。ただし、業務上必要な場合

は持ち出しを許可致しますので、資料保管（貸出）依頼書（様式 10）

を担当 CRC または事務担当者へ提出してください。 

 


