新規治験委託申込時の注意事項
（西暦2024年9月1日更新）
	Ⅰ．提出書類

	１)
	治験依頼書（書式３）

	２)
	「治験実施計画書」及び「症例報告書」

	３)
	治験薬概要書

	４)
	説明文書・同意文書

	５)
	履歴書（書式１）

	６)
	治験分担医師・治験協力者リスト（書式２）

	７)
	予定される治験費用に関する資料

	８)
	「被験者の健康被害に対する補償に関する資料」及び「被験者の安全性等に係る資料」

	９)
	治験薬概要書要旨

	１０）
	その他の資料

	※
	１）から１０）までセット・ファイリングし配布資料として２０部提出する
・見開きにハンドアウト資料を入れて下さい（参考資料のため書式3への記載は不要です）
（印刷方法は2UP、両面印刷、ページ数の記載をお願いいたします）

	※
	臨床研究支援センターにて病院長・責任医師の必須文書を管理いたしますので、Ａ４ファイルバインダー２冊を初回審議資料と一緒にご提供下さい。
(表紙及び背表紙に治験薬名・会社名を明記、ファイルの指定なし)

	

	Ⅱ．その他

	１）
	提出書類の締め切り日：偶数月の第２金曜日までに治験事務局に提出する

	２）
	それまでに、ヒヤリングを実施する場合は日程を調整すること

	
３）
	治験審査委員会　　：偶数月第４木曜日　17時30分より
書類提出締め切り日：偶数月第２金曜日
※上記の予定となりますが、祭日等の関係で日付が変更になる事があります
その際はご確認をお願いいたします

	
４）
	審査結果は翌日以降治験事務局よりメールにて連絡する（結果等の書類は郵送）

	
５）
	透明性ガイドラインにつきましてはホームページに記載があります

	６）
	不明な点は随時問い合わせして下さい

	
	


-補足事項-
Ⅰ．提出書類
１)治験依頼書（書式3）
◆依頼者の押印省略可
◆初回IRB審議資料ファイルを送付していただく際、別途、書式3を1部原本としてご提供下さい
◆治験依頼者様が治験国内管理人なられる場合には「治験依頼者（治験国内管理人）」とご記載
下さい
５）履歴書（書式1）
◆責任医師の押印済の写しをファイリングして下さい
６）治験分担医師・治験協力者リスト（書式2）
◆責任医師の押印済の写しをファイリングして下さい
７）予定される治験費用に関する資料
◆被験者への支払いの関する資料の後ろに下①～③をファイリングして下さい
（①～③は参考資料のため書式3への記載は不要です）
①【経費算出表】
②【治験経費ポイント算出表】
③【治験薬等管理経費ポイント算出表】
９）治験概要書要旨（HP記載の様式一覧の別紙1にて作成）
◆治験区分：ＰｈａｓｅⅡ（ａ・ｂ），Ⅲ(内･外･注･他)の該当するものを〇印で囲む
◆予定被験者数欄には予定被験者数と契約症例数、両方を記載
◆治験予定期間には治験実施計画書に記載された期間を記載、記載がなければ治験届の期間を
記載し治験実施計画書・治験届のどちらの期間を記載したのか〇印で囲み分かるようにする
１０）その他の資料
◆その他の資料があればこちらにファイリングしていただいて問題ございません
　その際には、必要に応じてインデックスを追加して下さい

※初回審議資料について
◆初回IRB審議資料は20部ご提供下さい
◆初回IRB審議資料ファイルの表紙と背表紙には「治験課題名」「治験実施計画書番号」「依頼者様名」
を明記してください（ファイルに指定はございません）

※ハンドアウト資料について
◆治験審査委員会開催時には依頼者様にご出席いただき、試験についてのご説明をしていただく
こととなっております。
（説明時間：10分、質疑応答時間：5～10分、依頼者様の出席は2名まででお願いいたします）
その際はハンドアウト資料でご説明していただくこととなります
（プロジェクターなどの使用はございません）
