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治験事務局

治験の実施に伴う手続きに関して
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Welcome to National Center for Child Health and Development 

※申請手続きの手順
ホームページをご覧下さい。



01 事前相談

・Feasibility調査
・施設選定調査
・治験（製造販売後臨床試験も含む）のお申し込み
・事前打ち合わせ

02
プロトコル合意

臨床研究コーディネートユニットが日程調整を行います。

申請手続きの
手順

治験実施体制
情報

※ IRB開催が迫っている場合は、ヒアリングと同時に実施



ヒアリング（IRB開催前月上旬頃）

担当CRC
•同意説明文書（案）
•アセント文書（案）
＊依頼者案を参考に、当センターの
雛型にて作成します。

•治験参加カード（案）
•被験者の募集手順に関する資料（案）
•健康被害に対する補償に関する
資料（案）
•被験者の支払いに関する資料（案）
•その他、被験者に提供する資料

治験事務局
•治験概要
•ポイント算出表（案）
•受託研究積算書（案）

•ヒアリング時のプレゼ
ンテーション資料：
ハンドアウト(15部)
および電磁資料
(編集可能なもの）

事前準備資料の送付先
国立成育医療研究センター

治験事務局

メールアドレス：
seiiku-chiken_irb@ncchd.go.jp

※ IRB開催が迫っている場合は、プロトコル合意と同時に実施
(日程調整は事務局ではなくコーディネートユニットが実施）

【事前準備資料】

•参加者：治験担当医師、治験事務局、CRC ・開催形式：Web会議
•所要時間：30～60分程度（質疑応答を含む）・内容：依頼者から治験概要のご説明



IRB開催（毎月第３木曜日）

治験依頼書（書式３）（原本）

受託研究積算書（原本）

契約書（案）及び覚書（案）は
IRB開催までに協議し、固定

契約書の確認

ポイント算出表、算出根拠（原本）

IRB申請資料のファイル（３部）
※事務局確認後、残り(14部)の発送を依頼
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IRB審議資料の提出（締め切り：原則IRBの17日前）

・資料の提出先：治験事務局
・実施内容：責任医師または分担医師から
治験概要の説明、各種資料の確認

・結果通知：事務局から連絡
・休会月：８月、１２月

HPの契約に関する
院内書式参照
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IRB開催予定・提出締切
※ホームページからご確認ください。

治験審査委員会⇒IRB予定表



スタートアップミーティング

・実施時期：IRBから約１カ月後
・形式：Webミーティング（Teams)

※欠席者への対応として録画実施

・主催者：責任医師（CRCが調整）
・参加者：責任医師、分担医師、CRC、

関連部署から最低１名
・内容：治験概要（依頼者）

業務フロー（CRC）
・所要時間：３０分～６０分（質疑含む）

【開催概要】

・治験開始に必要な準備・資材の搬入等
原資料特定リスト、症例ファイル、検査キット、治験薬など

※CRCと調整。治験薬関係は治験薬管理者と調整。

・スタートアップミーティング時の
スライドのハンドアウト、電磁資料
※必要部数はCRCへ確認

【準備】

・薬剤部スタートアップミーティング
⇒治験薬管理者と調整。
・検査科セットアップ
⇒必要に応じての実施。CRCと調整。

【別途開催（事前）】（依頼者から説明）

・被験者組み入れ開始

【開催後】



CRC からのお願い

①スタートアップの準備として、下記資料は作成出来次第お早目にご提供ください。
・カルテテンプレート案、またはワークシート案（電磁資料）
・EDCマニュアル

上記を基に当センターのカルテテンプレート（原資料）を作成します。
所要期間：CRCの依頼案作成（1-2週間）

情報管理部門でのカルテへの反映（１カ月程度）
⇒スタートアップミーティングの１カ月半前を目途にご提供下さい。

※紙媒体のワークシートは基本的に使用しません。
to do リストは使用します。
その他必要な資料等は担当ＣＲＣからご提供を依頼いたします。

②スタートアップまでに完了すべき要件（依頼者として設定しているもの）を
早めにご教示ください。

・検査科や他部門へのスタートアップなど

CRCの方でスタートアップまでに調整致します。



カルテテンプレート例
（有害事象）

※記録は原則カルテを原資料としています。
（変更履歴も確認可能）



IRBの手続きに関して
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書式12（重篤な有害事象に関する報告書）

書式16（安全性情報に関する報告書）

書式10（治験に関する変更申請書）

書式11（治験実施状況報告書）



書式12       (1/3)

Note

★重篤な有害事象発生時の報告書に関して
治験実施計画書において別の報告様式の
定めがある場合には、その規定に従う
依頼者への提出期限に関しても同様



書式12      (2/3)

Note：続報に関して
手順は第一報と同じ。明確な提出期限の設定は無いが、速やかに提出する。
治験実施計画書に規定がある場合は記載に従う。



書式12      (3/3)

Note

★内容の重要度次第で提出が期限後でも
直近のIRBへ提出

★審議資料の発送、アップロードは
IRB10日前を予定



書式16



書式10（治験実施計画書、治験薬概要書の変更） (1/3)



書式10（被験者向け資料の変更） (2/3)



書式10（書式2、1の変更） (3/3)



書式11



電子資料に関して
統一書式の資料名

：治験課題整理番号＿F（統一書式番号）＿作成年月日.pdf

例）
治験課題整理番号：33333

2021年5月25日付での安全性情報の提出
提出する書式16の資料名：「33333_F16_20210525.pdf」

メールの件名
：【 🔴月IRB】（治験課題整理番号）＿ F（統一書式番号）

例1）
治験課題整理番号：33333

6月IRBへの安全性情報の提出
メール件名：「【6月IRB】33333_F16」

※統一書式が該当しない場合は「報告」または「該当する資料名」

例2）
治験課題整理番号：33333

6月IRBへの報告事項（審議対象外）の提出
メール件名：「【6月IRB】33333＿報告」


