
1 

 

治験・製造販売後臨床試験受付要項 

国立病院機構 

京都医療センター 治験管理室 

2020 年 9 月 1 日 

 

はじめに：治験・製造販売後臨床試験申請の流れ・・・・・・・・・・・・・・・P1～２ 

書類の取り扱い＆関連資料・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・P３ 

１．新規申請・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・P４～５ 

２．実施中の審査・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・P６ 

３．モニタリング・監査・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・P７ 

４．中止・終了時・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・P７ 

５．終了後・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・P7 

付録資料１（IRB 申請における治験薬概要（事前検討用資料）作成のお願い）・・・・P８ 

付録資料２（治験薬納入要項）・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・P9 

 

 

 

 

 

 

【はじめに：治験・製造販売後臨床試験申請の流れ】 

1. 新規申請：受託研究審査委員会※開催月の前月までに治験管理室に連絡してください。 

※当院受託研究審査委員会（以下、IRB）：毎月第 4 水曜日開催、8 月は休会の可能性あり。 

※NHO 中央治験審査委員会（以下、CRB）：毎月第２火曜日開催。 

 

２. 事前ヒアリング：IRB または CRB 開催月の前月に行います。 

ヒアリング日程は、治験責任医師・CRC 及び各関連部署で調整しますので、 

治験管理室へお問い合わせください。 

 

３. 申請書類（書式）・規程・標準業務手順書・受託研究費算定要領： 

ホームページよりダウンロードしてください。 

その他施設様式や実施体制等については、治験管理室までお問合せください。 

 

４. 新規及び継続の各申請書類※受付期日： 

以下期日までに治験管理室へ提出をお願いします。 

・IRB の場合：開催日の 2 週間前（毎月第 2 水曜日） 

・CRB の場合：開催日の 3 週間前（NHO-CRB の依頼者期限参照） 

受付期日には、治験管理室まで申請の有無と申請内容をお知らせください。 

 

※その他次ページ以降の項目を参照してください。 

 

治験管理室 連絡先 

TEL ：075-643-6420（直通） 

FAX ：075-644-1442  

E-mail ：404-chiken@mail.hosp.go.jp 

mailto:404-chiken@mail.hosp.go.jp
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図：申請の流れ ※NHO 経由の場合、NHO 本部手順もご照会ください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

①・②：治験事務局にて随時受付・日程調整します。 

（実施可能性アンケートや症例集積性、施設体制の確認等） 

 

 

 

 

③：治験事務局を通して日程調整ください。 

 

④：必要書類を事前に郵送ください。 

 

 

 

 

⑤：新規審議申請の審議資料は紙資料を送付ください。 

  継続課題審議申請の審議資料においては 

IRB は電子で、CRB は紙で、資料を送付ください。 

  受付期日には、以下メールでご一報ください。 

   ・申請の有無 

   ・申請内容 

  ※期日相談は、受付期日までにお願いします。 

 

⑥：審査 

 

 

 

     ※必要時、資料修正 

⑦契約書・申請資料を返送いたします 

 

 

⑧各書類や体制等、CRC 通じて事前準備・日程調整 

⑨第二庶務より請求書を受領 

 

（新規及び継続共通〆切） 

各申請書類※受付期日： 

・IRB の場合：開催日 2 週間前 

・CRB の場合：開催日 3 週間前 

①アンケート調査等 

 

②選定調査等 

 

 

 

③合意 

 

④ヒアリング（必要時） 

 

 

 

 

⑤審議・報告申請 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑥受託研究審査委員会 

 

 

 

 

 

⑦契約：原則､翌月初締結 

 

⑧治験薬搬入 

承認後 

※実施中の審査、中止・終了時・終了後の報告については青枠のみ 
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書類の取り扱い 

IRB 審議資料の提出：新規を除き電子資料にて審議を行いますので、PDF でメールにて送付ください。 

提出において、以下手順がございます。事務局より送付しますので、ご参照の上、対応ください。 

・電子化：「受託研究審査委員会の審査資料電子化に関する手順書」 

別添１「受託研究審査委員会 電子資料の提供方法について」 

・押印省略：「治験等に係る書類における押印省略の運用について」 
 

CRB 審議資料の提出：新規及び継続問わず、紙資料を提出ください。 
 

保管文書の提出（IRB、CRB 共通）： 

「院長保管分」：以下資料を治験管理室まで送付ください。 

「治験責任医師保管分」：治験責任医師に保管用ファイル提供の上、治験責任医師宛てに郵送ください。 

関連文書 

ホームページ公開資料 

申請書類（書式） 治験促進センター 統一書式 

別紙書類 別紙 1-1：治験契約書雛形 

 別紙 1-4：覚書(変更・2 者契約) 

その他様式 治験概要（診療報酬明細書添付用） 

規定 受託研究取扱規程 

 受託研究審査委員会規程 

標準業務手順書 受託研究審査委員会標準業務手順書（治験） 

 治験に係る標準業務手順書 

 監査の受入れに関する標準業務手順書  

 直接閲覧を伴うモニタリングの受け入れに関する標準業務手順書 

受託研究算定要領 NHO 受託研究算定要領（経費算出ポイント表） 

  

付録  

資料１ IRB 申請における治験薬概要（事前検討用資料）作成のお願い 

資料２ 治験薬納入要項 

  

その他 ※関連部署から入手ください。 

施設様式 同意説明文書雛形 

 治験参加カード見本 

 治験薬管理チェックリスト 

 Site Signature Delegation Log 

 治験データの記録プロセス確認リスト 

CRB 様式 参考書式３ 

 参考書式５ 

  

など 

 

あ 
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治験・製造販売後臨床試験の手続きの際は、下記の書類※を確認し提出してください。 

※ IRB および CRB 共通で必要な書類は太字としています。 ★:CRB 時、参考書式対応要  

記 

1. 新規申請 

≪ヒアリングまでに≫ 

（１）治験実施計画書                            １部 

（２）治験薬概要書                             １部 

（３）説明文書・同意文書（案）＊                      １部 

（４）その他 IRB へ提出する資料（案）＊＊                  1 部 

（５）各種手順書                              １部 

（６）治験説明用資料（必要に応じて）                   人数分 

＊説明文書・同意文書（案）については、編集可能な電子媒体での提供もお願いします。 

＊＊下記参照し、青字資料（④⑤）については治験管理室までお問合せください。 

また橙字資料の依頼者様案については事前に治験管理室まで連絡し、固定版で提出ください。 

 

≪審議申請時≫ 

（1）治験依頼書【書式 3】                                             1 部 

（2）審議用資料（ファイル）＊                     1 部＋20 部＊＊ 

⓪説明用資料（試験について概要を説明するスライド資料） 

①治験実施計画書 

②症例報告書の見本（必要時） 

③説明文書・同意文書 

④治験責任医師の履歴書（写）、必要な場合には治験分担医師の履歴書【書式 1】 

⑤治験分担医師・治験協力者リスト（写）【書式 2】★ 

⑥被験者の健康被害に対する補償に関する資料 

⑦依頼者から支払われることが予定されている治験費用に関する資料（経費ポイント算出表） 

⑧被験者への支払いに関する資料 

⑨被験者の募集手順（広告等）に関する資料 

⑩被験者の安全等に係る報告 

⑪IRB が必要と認める資料（治験参加カード、被験者へ提供する資料等） 

⑫治験薬概要書 

（3）事前検討用資料＊                             20 部 

治験薬概要【その他様式】及び説明文書・同意文書 

（4）依頼者の住所・担当者名を記載した宛名シール                        30 部 

（5）治験薬管理チェックリスト【施設様式】及び関連資料＊＊＊I                 １部 

＊審議資料について、IRB では追加で事前検討用資料を、CRB のときは本部へ照会ください。 

＊＊20 部は、IRB 審議時のみ IRB 開催日 2 日前（必着）に治験管理室宛てに郵送してください。 

こちらは IRB 終了後返送しますので、宅配便（着払い用）伝票の準備をお願いします。 

＊＊＊当院における治験薬管理に必要情報です。電子での提出をお願いします。 
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≪IRB まで≫ ※IRB 承認後の契約締結に関わる準備部数です。 

（１）受託研究（治験）契約書【様式 1-1】（依頼者押印済み）           2 部 

（２）（必要時）契約内容変更に関する覚書【様式 1-4】（依頼者押印済み）     2 部 

 

≪IRB 結果通知後（必要時）≫ 

結果通知書【書式 5】を受領後対応ください。 

IRB の場合、IRB 意向に沿うよう治験管理室と調整ください。 

 （１）治験実施計画書等修正報告書【書式 6】                  １部 

（２）添付資料（変更対比表、改訂された資料）                                 １部 

 

≪治験薬搬入・スタートアップまで≫ 

初回治験薬搬入までの手順については、【資料２】も参照ください。 

（1）被験者関連資料（説明文書・同意文書、治験参加カード、症例ファイル等）＊契約症例数分 

（2）治験薬管理ファイル＊                                            1 部 

①治験薬管理表及び出納表（案） 

②治験薬管理手順書 

③併用禁止薬・制限薬一覧 

④治験薬の写真（外観、外箱の写真等を含む） 

⑤その他必要な資料 

（3）治験概要（診療報酬明細書添付用）＊＊ 

（4）電子カルテ参照用 ID 申請（モニタリング担当者 1 名）＊＊＊ 

①病院情報システム利用者登録申請書                                1 部 

②国立病院機構京都医療センター診療録の利用に関する誓約書          1 部 

（５）その他必要資料＊                         I 必要部数 

＊内容について事前に CRC と調整ください。スタートアップ等説明会実施日までに提出ください。 

＊＊Word など電子で提出お願いします。 

＊＊＊ID 作成までに約 2 週間かかります。初回の直接閲覧申請までに提出してください。 
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２. 実施中の審査 

≪各月申請受付日まで≫ 

【安全性情報に関する情報】 

（１）安全性情報等に関する報告書【書式 16】＊     I            １部 

（２）添付資料（ラインリスト、症例票、報告書等）＊＊               １部 

（３）治験責任医師の安全性情報に対する見解＊ 

 ＊治験審査委員会の名称は“該当せず”と記載してください。 

IRB でも CRB でも可能な限り【書式 16】の備考欄に医師見解を記載してください。 

＊＊容量が大きい場合は、集約・両面印刷にてページ数軽減にご協力ください。 

 

【治験に関する変更申請（治験実施計画書、治験薬概要書、説明文書・同意文書等）】 

（１）治験に関する変更申請書【書式 10】           I        1 部 

（２）添付資料（変更対比表、改訂された資料）                  1 部 

 

【治験に関する変更申請（治験分担医師）】※（２）について治験管理室より連絡します。 

（１）治験に関する変更申請書【書式 10】               I    1 部 

（２）治験分担医師・治験協力者リスト（写）【書式 2】★             1 部 

 

【契約内容の変更申請】 

（１）治験に関する変更申請書【書式 10】                   1 部 

（２）契約内容変更に関する覚書【様式 1-4】＊（依頼者押印済み）   I     2 部 

＊費用の変更を伴う場合は事前に治験管理室へ連絡ください。 

 

【緊急の危険を回避のための治験実施計画書からの逸脱に関する報告】 

緊急の危険を回避のための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書【書式 8】を受領後 

 

（１）緊急の危険を回避のための治験実施計画書からの逸脱に関する通知書【書式 9】1 部 

 

【継続審査】 

年 1 回の継続審査は、IRB では、原則として 2 月又は 3 月で審議します。 

CRB については、NHO 本部 CRB 事務局へ照会ください。 

（1）治験実施状況報告書【書式 11】＊I                                I   1 部 

＊担当 CRC と相談の上、治験責任医師の最終確認を終えたものを提出ください。 
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３. モニタリング・監査 

≪実施予定日 2 週間前まで≫ 

治験管理室宛てに、原則として実施予定日 2 週間前までに、メールにて提出ください。 

直接閲覧結果に関する報告書の提出については、必要な場合に依頼します。 

（１）直接閲覧実施連絡票【参考書式 2】＊I I                   1 部 

＊I2 名以上で実施する場合は、備考欄に氏名を記載してください。 

４. 中止・終了時 

≪各月申請受付日まで≫ 

（1）治験終了（中止・中断）報告書【書式 17】＊   I     II                      1 部 

＊担当 CRC と相談の上、治験責任医師の最終確認を終えたものを提出ください。 

５. 終了後（開発の中止、製造販売承認の取得等の報告） 

≪各月申請受付日まで≫ 

（1）開発の中止等に関する報告書【書式 18】                                  I I 1 部 

 

 

受付要項に記載されていない事項に関しては、治験管理室に確認をお願いします。 
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【資料 1】 

2018/10/1 

 

IRB 申請における治験薬概要（事前検討用資料）作成のお願い 

A4 サイズ 1～3 枚程度に上記内容を記載し、20 部提出をお願いします。 

（上記の情報が含まれていれば、書式は問いません。） 

 

※IRB 委員による事前検討用資料として使用します。 

 提出期日：IRB 開催日の 2 週間前（毎月第 2 水曜日）まで（郵送可） 

 

治験薬概要 

 

1. 治験薬の名称 

 

2. 治験薬の特徴 

 

3. 海外での承認状況 

 

4. 治験の目的 

 

5. 対象疾患 

 

6. 選択基準・除外基準 

 

7. 観察・検査スケジュール 

 

8. 有効性・安全性に関する主要評価項目 

 

9. 予定症例数、実施予定期間 

 

10 治験責任医師（所属・氏名） 
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【資料 2】 

治験薬（試験薬）納入要項 

 

1. 事前に治験薬管理チェックリスト【施設様式】を提出してください。 

 

2. 契約締結後、速やかに治験薬を納入してください。 

 

3. 配送による治験薬納入の場合、納入先は治験管理室になります。 

 

4. 治験薬納入前後に（治験管理室と調整）、薬剤部での治験薬説明会をお願いします。 

※説明会実施手順 

時間目安： ①ランチョン 2 部構成 11:45～、12:45～ ②17:00～17:15 

説明時間： 依頼者様より約 5-10 分、担当薬剤師より約 5 分、質疑応答 

説明内容： 〈依頼者様より〉 

開発の経緯、治験の概要・スケジュール、併用禁止薬・制限薬、 

取り扱いに関する注意事項等について。 

〈担当薬剤師より〉 

治験薬の払い出し手順について。 

資料数目安： 40 部 
 
 

5. 治験薬管理表に関しては、（案）を事前に電子媒体での提供をお願いします。 

必要に応じて、当院用にカスタマイズさせていただきます。 

 

6. 治験薬納入日までに治験薬管理ファイルの提出をお願いします。 
 

治験薬管理ファイル： ①治験薬管理表及び出納表 

 ②治験薬管理手順書 

 ③併用禁止薬・制限薬一覧 

 ④治験薬の写真（外観、外箱の写真等を含む） 

 ⑤その他必要な資料 

 上記資料を「治験薬管理ファイル」として作成ください。 

ファイルは A4 版、30 穴ファイルでお願いします。 
 
 

7. 治験薬管理責任者は「薬剤部長」で、受託研究審査委員会委員です。 

別途治験薬管理補助者の指名があります。 
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