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受託研究審査委員会 

電子資料の提供方法について 

 
1. 受託研究審査委員会（IRB）における電子資料での提供対象は、新規申請以外の継続審議事

項が該当する。但し、迅速審査資料については、対象外となります。 

2. 電子資料のファイル形式は、PDF 形式でお願いします。PDF 形式以外の場合は、IRB事務

局に連絡をお願いいたします。 
3. PDFファイルの提供方法は、メールへの添付又はCD-R等のメディアでの提供をお願いしま

す。＊CD-R等メディアの場合、原則、返却はせず、こちらで廃棄致します。 
4. 保管資料（院長保管分、責任医師分等）の紙資料の提出はこれまで通り必要です。 
5. PDFファイルの作成については、以下の通りでお願いします。 
6. １）書式10（原則、書式10 1枚に対して、PDFファイルを1つとして下さい。） 

① ファイル名の付与形式 
【統一書式の被験薬の化学名又は識別記号*】_F10_書式作成日  

*重複する試験がある場合、治験実施計画書番号とする。 
例) ・統一書式の被験薬の化学名又は識別記号が ABC の場合、 

【ABC】_F10_20170801 
・作成日同日に複数の書式 10 がある場合は枝番号を付ける 

         【ABC】_F10-1_20170801 
 

② ファイルの編集方法 
 

                                
                                書式10 

          ＋           ➡ 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

変更対比表等 

+ 変更資料 

+ 別冊等 

+ 他の審議資

料 

PDF ファイル名 
【ABC】_F10_20170801 



 
２）書式16（原則、1枚に対して、PDFファイルを1つとして下さい。） 
① ファイル名の付与形式 

【統一書式の被験薬の化学名又は識別記号*】_F16_書式作成日  
*重複する試験がある場合、治験実施計画書番号とする。 
例) ・ 統一書式の被験薬の化学名又は識別記号が ABC の場合、 

【ABC】_F16_20170801 
・作成日同日に複数の書式 16 がある場合、F16-1,-2 と枝番号を付けて下さい 

         【ABC】_F16-1_20170801 
 

② ファイルの編集方法 
 

   
          ＋       ＋      ＋ 
 
 
 
  
        書式16 

➡  
 
 
３）ファイルの分割提供について 

1書式のPDFファイルのサイズが大きくなる場合（４MBを超える場合等）は、分割して

提供をお願いします。分割提供する場合、ファイル名の日付の最後に、「20170801-1」、

「20170801-2」と枝番を付与して下さい。また、書式と添付資料を分割して提供される場合

も同様の分割用の枝番号の付与をお願い致します。 
 
例） 書式16の電子資料を3分割する場合 

【ABC】_F16_20170801-1 
【ABC】_F16_20170801-2 
【ABC】_F16_20170801-3 
 
 

 

【ABC】_F16-1_20170801-1 
 
 
 
 

 

PDF ファイル名 
【ABC】_F16_20170801 

書式の番号 統一書式の被験薬の化

学名又は識別記号 
*重複する試験がある場

合、治験実施計画書番号 作成日同日に、 
複数の同一書式が

ある場合の枝番号 

書式の右上の作成日 

ファイルを分割した場合の

枝番号 
＊ファイルが大きくなる場

合（4MB 以上等） 



 
 

４）その他の書式 
施設側で作成する書式につきましては、IRB事務局で対応します。 

 
 

7. 送付上の注意 
１） メールで送信いただく場合 

宛先・件名は以下の通りに記載してください。 
確認漏れを防ぐため、必ずこの件名でお願い致します。 

 
件名：●月 IRB 審議資料_【統一書式の被験薬の化学名又は識別記号】 
宛先：404-chiken@mail.hosp.go.jp 
 
 
パスワードを設定する場合、圧縮ファイルにパスワードを設定し、データを保護し

して送付下さい。 
 

２） CD-R等にて送付いただく場合 
送付いただくCD-R等およびケースに以下の内容を記載願います。 
 
・依頼者名 
・治験課題名 
・審議予定IRBの開催月 

 
8. 注意点 

１） 審議資料はすべて電子資料として提出してください。 
２） 院長保管分など、保管資料は従来通り、提出して下さい。 

 
9. よくある質問 

１） 1回の審議内容で変更対比表が複数ある場合について 
書式10の添付資料の記載順序に従って、変更対比表と変更後の本体の順に提出して

下さい。 
２） 治験薬が同じ、複数の治験があり、同一審議資料を審議する場合について 

ファイル名の【統一書式の被験薬の化学名又は識別記号】を治験実施計画書番号と

して、複数試験分、並列して記載し、重複した審議資料であることがわかるように

して下さい。 
 

以上  
 

※令和2年4月1日：改訂（メールアドレスの変更） 


