治験の依頼について　　　　　　　　　　　　　　　　　  2023.9
　治験の依頼を打診されるときは治験事務局に相談してください。　

　施設調査は事務局で受け付けます。
Ⅰ　手続きの流れ
1.治験の依頼 　　　　 1.依頼者と責任医師の面談（事務局、ＳＭＯ同席）
　　　　　　　　　　　　治験参加決定後、責任医師履歴書の作成を依頼　 

                      2.プロトコール合意、打ち合わせ（事務局、CRC同席）
　　　　　　　　　　　3.必要書類は病院のホームページから入手可
（治験取扱要綱、受託研究費算定基準、SOP、委員会名簿等）
契約書雛形は契約担当から入手

　　　　　　　　　　　4.事務局で治験分担医師・協力者リストを作成
　　　　　　　　　　　
　2.各部門事前調整　　　1.検査、放射線、薬剤、医事等への事前相談・説明（CRC対応）
3.審査委員会準備　　　1.同意説明文書の確認作業（CRC対応）
　　　　　　　　　　　2.依頼者は手続き書類の提出（締め切；IRB開催２週間前）
　　　　　　　　　　　　事前にメール添付にて案を事務局へ提出

　　　　　　　　　　　　＊提出書類はチェックリストで確認
　　　　　　　　　　　　契約書（あれば覚書も）は契約担当に提出

　　　　　　　　　　　　（内容については契約担当と事前に相談）
4.審査委員会　　　　　毎月第２火曜日（5月、８月は休会予定）
　　　　　　　　　　　1.治験実施の可否　（責任医師出席による説明）
　　　　　　　　　　　2.事務局から、依頼者に審査結果通知書などを郵送
5.契約の手続き　　　　1.事務局から契約担当にIRB承認関連書類を提出
　　　　　　　　　　　2.契約担当から、契約について依頼者に通知
6.契約締結　　　　　　

7.スタートアップ・ミーティング 　
1.日程調整　依頼者、責任医師と調整（CRC対応）
　　　　　　　　　　　2.事務局からスタートアップ・ミーティングの通知を出す
　　　　　　　　　　　3.必要時、各部門への個別の説明会（CRC調整）
8.治験薬納入　　　　　1.日程調整（CRC対応）
9.治験開始
Ⅱ　治験実施中について
1.モニタリング　　　　1. 実施日はCRCと相談、実施時間は原則9時～17時
　　　　　　　　　　　2.事前に直接閲覧申請申し込み（参考書式2）をメールで行い確認

　　　　　　　　　　　　原則実施日１週間前までに申し込む
2.実施期間中各種手続　1.IRB審査　　　　
　　　　　　　　　　　　・変更申請　
・安全性情報等の報告

　　　　　　　　　　　　・契約年度更新のための継続審査依頼
　　　　　　　　　　　　　　　2月、3月のIRBでの審査となるよう依頼。
　　　　　　　　　　　2.迅速審査　　　
　　　　　　　　　　　3.報告（IRBでの報告のみ）
　　　　　　　　　　　　＊IRB資料の提出書類はチェックリスト参照　　　　　　　　　　　
3.治験終了　　　　　　1.治験終了報告書の提出（事務局はコピーを契約担当に提出）
　　　　　　　　　　　　直近のIRBで報告
4.実施契約金の手続
5.治験終了手続完了後　1.依頼者から開発中止等に関する報告書
　　　　　　　　　　　2.治験に関わる資料、文書の保管
6.必須文書廃棄　　　　1.依頼者から治験必須文書の廃棄可能年月日の通知による
　　　　　　　　　　　　　　　　　　
治験事務局（臨床研究支援室）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　TEL　044-233-5521（内線3496）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　FAX　044-246-1266
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　E-mail：kmh121@feel.ocn.ne.jp
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