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１．各項目に共通する注意事項 

●審査依頼について 

申請書提出期限 IRB 開催日の 2 週間前 

事前確認依頼（安全性情報を除く） 資料提出期限の 1 週間前 

＊資料の事前確認は電子にて事務局担当者までお願いします。 

＊メールでご連絡いただく際は、件名に承認番号を記載してください。 

＊スケジュールについては、当センターHP の「IRB 年間開催日程と書類提出締切日」を確

認してください。 

●統一書式の記載について 

整理番号欄 必ず承認番号を記載してください。 

区分欄 チェックをしてください。 

押印について ・治験依頼者印：依頼者様のご判断にお任せします。（押印する場合、

治験依頼者欄の横に「印」の字は追記しないでください） 

・責任医師印：書式によっては不要とします。（押印する場合、責任医

師氏名の横に「印」の字を追記しないでください） 

・病院長印及び IRB 委員長印：原則、押印を省略します。 

 

●保管の必要な資料について 

①病院長用・責任医師用の両方を事務局まで提出してください。 

②どちらか一方のファイルへの保管で問題がない場合は、どのファイルに保管する資料な

のか明記した状態での提供をお願いします。 

③保管の必要な書類は紙媒体での提出をお願いします。（電子提出にいついては原則不可） 

                                         



２．安全性情報 

●提出期限：IRB 開催日の 2 週間前 

（提出期限の翌日以降提出された資料については、次月の審議とします） 

●提出書類 

①病院長保管用 書式 16（原本）、添付資料（ラインリスト、症例票等） 

②責任医師保管用 書式 16（原本）、 

③IRB 審査資料 1 部 書式 16（病院長保管用の写）、添付資料（ラインリスト、症例票等） 

●注意点等 

①新規申請以降に報告された安全性情報については、新規契約締結後に書式 16（新規契約 

締結日以降の日付のもの）とともに提出してください。 

②書式 16 の治験審査委員会名は「該当せず」としてください。 

③一括発送での提供を希望する場合には、事前に担当者まで連絡してください。なお、書

式 16 の添付されていない一括発送の安全性情報については、保管対象外とします。 

④添付資料としてラインリストと症例票は必ず提供してください。 

⑤添付資料については 2UP＆両面コピーとするなど、資料の枚数を減らすようご協力をお 

願い致します。両面コピーの設定は、必ず「長辺とじ」としてください。 

⑥IRB 審査資料（1 部）については、以下の点にご注意ください。 

・書式 16（病院長保管用の写）、ラインリスト、症例票等、必要書類をワンセットにし、 

左上をホッチキス等でとめ、左縦 2 穴をあけた状態の資料を 1 部用意してください。 

・2 試験以上の同一の報告内容については、審査資料の量を減らすため、IRB 審査資料の 

 添付資料は共通としてください（保管用の資料については試験ごとに用意してくださ 

い）。 

【セット例】： 

書式 16（承認番号 AAAA）＋書式 16（承認番号 BBBB） 

＋添付資料（ラインリスト、症例票等） 

⑦安全性情報と変更申請は別々に審議致しますので、IRB 審査資料を一緒にセットしな 

 いよう注意してください。 

⑧定期報告の報告例が 0 件の場合、審議の要・不要については依頼者様のご判断にお任せ 

しております。 

・審議が必要な場合：書式 16 を添付して提出してください。 

・審議が不要な場合：書式 16 は不要です。保管の必要がある資料については提出してく 

 ださい。 

⑨原則として、最終被験者の後観察終了日までに報告された安全性情報を IRB で審議しま

す。当院としてはそれ以降の安全性情報の提出は不要ですが、その他の対応の必要があれ

ば治験事務局までご相談ください。 

⑩当院で重篤な有害事象が発生した場合、報告書については担当CRCが作成補助をします。  

なお、当院では統一書式（書式 12-1、書式 13-1）での報告としています。詳細報につい 

ては、統一書式（書式 12-2、書式 13-2）に代えて、依頼者様式の使用も可能です。                                    



Ⅲ 変更申請 

1. 委員会審査 

 

●審査依頼について（注意点等） 

①変更申請手続き 

提出期限 IRB 開催日の 2 週間前厳守（急を要する案件については、提出期限を過ぎ

た場合でも応相談） 

事前確認 事務局にて資料の事前確認を行います。案をご作成のうえ、担当者までメ

ールで連絡してください。書式 10（案）とともに、変更内容の確認できる

変更対比表等をお送りください。 

提出書類 表 1 参照 

 

②変更申請書の記載について 

＊説明文書・同意文書のみの改訂の場合は、書式 10 の治験依頼者欄は「該当せず」として 

ください。 

③治験責任医師履歴書（書式 1）、治験分担医師・治験協力者リスト（書式 2）については、 

治験事務局で作成します。 

④IRB 審査資料については、以下の点にご注意ください。 

変更対比表 

（変更概要） 

治験実施計画書、治験薬概要書、同意説明文書等の変更内容が確認でき

る変更対比表を IRB 審査資料としてください。 

・変更概要を変更対比表の代わりとできる場合もありますので、担当者

まで事前にご相談ください。 

・変更対比表等を用意いただけない場合は、資料本体を審査資料として

ください。ただし、書式 10 の変更理由欄に、具体的な変更理由を記載し

てください。 

書式 10（写）＋

変更対比表 

・左記をワンセットにし、資料を 3 部用意してください。（ホッチキス止

めはしないでください。） 

書式 10（写）に

添付する資料 

2UP＆両面コピー 

・資料の枚数を減らすよう可能な限りご協力をお願い致します。 

・両面コピーの設定は、必ず「長辺とじ」としてください。 

 

＊2 試験以上の同一の報告内容：審査資料の量を減らすため、IRB 審査資料の添付資料は

共通としてください（保管用の資料については試験ごとに用意してください）。 

【セット例】： 

書式 10（承認番号 AAAA）＋書式 10（承認番号 BBBB）＋変更対比表 

 ＊2 試験以上で、審査資料が同一でないものについては、審査資料を共通としないでくだ 

さい。 

⑤同意文書（製本版）の整理番号（承認番号）及び診療科名称については、IRB の承認な

しでもプレ印刷が可能です。  



 

【通知日と契約日】 

原則として、指示決定通知日は IRB の翌日としますが、契約締結日は審査日の 1 週間後と

します。 

 



表 1：《委員会審査》 

 

変更内容 病院長保管用 責任医師保管用 IRB 審査資料（3 部） 注意事項等 

責任医師の変更 

書式 10 1 部 書式 10（写） 1 部 書式 10（写） ＊原則として説明文書・同意文書も同時に変更する。 

＊書式 2 は、新・責任医師氏名で作成する。 

＊履歴書（書式 1）、治験分担医師・治験協力者リスト

(書式 2)は、治験事務局が作成する。 

書式 2 1 部 書式 2（写） 1 部 書式 2 （写） 

履歴書(書式１） 

 

1 部 履歴書(書式１)（写） 1 部 履歴書(書式 1）（写） 

治験実施計画書 

(注 1) 

書式 10 1 部 書式 10（写） 1 部 書式 10（写） ＊変更対比表を用意できない場合のみ、治験実施計画

書本体を審査資料とする（書式 10 に具体的な変更理

由を記載すること）。 

治験実施計画書 1 部 治験実施計画書 1 部 ― 

変更対比表 

 

 

1 部 変更対比表 1 部 変更対比表 

症例報告書の見本 

書式 10 1 部 書式 10（写） 1 部 書式 10（写） ＊変更対比表を用意できない場合のみ、CRF の見本本

体を審査資料とする（書式 10 に具体的な変更理由を

記載すること）。 

＊治験実施計画書にて改訂内容が読み取れる場合は

審査不要。 

症例報告書の見本 1 部 症例報告書の見本 1 部 ― 

変更対比表 

 

1 部 変更対比表 1 部 変更対比表 

治験薬概要書 

(注 1) 

書式 10 1 部 書式 10（写） 1 部 書式 10（写） ＊変更対比表を用意できない場合のみ、変更概要でも

可とする。 

＊変更対比表・変更概要いずれも用意できない場合の

み、治験薬概要書本体を審査資料とする（書式 10 に

具体的な変更理由を記載すること）。 

治験薬概要書 1 部 治験薬概要書 1 部 ― 

変更対比表 1 部 変更対比表 1 部 変更対比表 



説明文書・同意文

書 

書式 10 1 部 書式 10（写） 1 部 書式 10（写） ＊変更対比表を用意できない場合のみ、説明文書・同

意文書本体を審査資料とする（書式 10 に具体的な変

更理由を記載すること）。 

説明文書・同意文書 1 部 説明文書・同意文書 1 部 ― 

変更対比表 

 

 

1 部 変更対比表 1 部 変更対比表 

被験者の募集の手

順（広告等）に関

する資料 

書式 10 1 部 書式 10（写） 1 部 書式 10（写） ＊院内で掲示・配付する資料については、治験依頼者

名の記載はできません。 手順書 1 部 手順書 1 部 手順書 

ポスター（案）等 1 部 ポスター（案）等 1 部 ポスター（案）等 

 

(注 1) IRB 審査資料としては、原則英語版・日本語版両方の変更対比表を提出してくだい。 



2. 迅速審査 

●早急に対応が必要な軽微な変更につきましては、随時、迅速審査で対応いたします。 

●提出書類：表 2 参照 

●提出期限：審議依頼より結果通知書をお渡しできるまで最低 4日程度に日数を要します。 

 早目の提出をお願いいたします。 

●注意点等 

・急を要さない場合は、軽微な変更も定例委員会での審査とします。 

＊事務局にて資料の事前確認を行います。案をご作成のうえ、担当者までメールで連絡し

てください。書式 10（案）とともに、変更内容の確認できる変更対比表等をお送りくだ

さい。 

＊治験分担医師の履歴書が必要な場合は、担当者までご相談ください。 

＊迅速審査対象とできる案件については、表 2 及び「軽微な変更に関する取り扱い」を参

照してください。 

【通知日と契約日】 

原則として、指示決定通知日は迅速審査日と同日としますが、契約締結日は審査日の 1 

週間後とします。 

 

３．変更契約書・各種覚書の締結について 

●ご不明な点につきましては、事務局までご連絡ください。 

 「契約手続き・経費納入について」参照 

●変更契約書締結の不要な案件 

・治験責任医師の所属・職名変更  

・治験分担医師に関する変更 

・目標とする症例数の変更 

ただし、契約書に上記の記載がある場合は変更契約が必要です。 

 



 

表 2：《迅速審査》 

 

変更内容 病院長保管用 責任医師保管用 迅速審査資料（1 部） 注意事項 

治験経費 

症例追加 

書式 10 1 部 書式 10（写） 1 部 書式 10（写）  

経費算定表 1 部 経費算定表（写） 1 部 経費算定表（写） 

治験契約期間の

延長 

書式 10 1 部 書式 10（写） 1 部 書式 10（写）  

経費算定表 1 部 経費算定表（写） 1 部 経費算定表（写） 

治験薬管理経費ﾎﾟｲﾝﾄ算出表 1 部 治験薬管理経費ﾎﾟｲﾝﾄ算出表 1 部 治験薬管理経費ﾎﾟｲﾝﾄ算出表

（写） 

責任医師 

所属・職名変更の

み 

書式 10 1 部 書式 10（写） 1 部 書式 10（写） ＊原則として説明文書・同意文書も

同時に変更する。 

 

履歴書(書式 1） 1 部 履歴書(書式 1）（写） 1 部 履歴書(書式１)（写） 

氏名変更のみ 

書式 10 1 部 書式 10（写） 1 部 書式 10（写） ＊履歴書（書式 1）、治験分担医師・

治験協力者リスト(書式 2)は、治験

事務局が作成する。 

履歴書(書式 1） 1 部 履歴書(書式 1）（写） 1 部 履歴書(書式 1）（写） 

書式 2 1 部 書式 2（写） 1 部 書式 2（写） 

分担医師 
追加・削除・ 

氏名変更 

書式 10 1 部 書式 10（写） 1 部 書式 10（写） ＊治験分担医師・治験協力者リスト

(書式 2)は、治験事務局が作成する。 
書式 2 1 部 書式 2（写） 1 部 書式 2（写） 

治験実施計画書、説明文書・同意文書、

治験薬概要書等の中で、迅速審査対応

とできるもの 

書式 10 1 部 書式 10（写） 1 部 書式 10（写） ＊「軽微な変更に関する取り扱い」

参照。 

＊誤記修正等で被験者に影響を与

えないような軽微な変更について

は、迅速審査での対応も可。 

変更対比表 1 部 変更対比表 1 部 変更対比表 

変更後原本 1 部 変更後原本 1 部 ― 



軽微な変更に関する取り扱い 

審議事項 

迅速

審査 

も可 

病院長の

了承のみ 

書類の 

保管のみ 

1. 治験実施計画書別紙の変更               注 1）    

・誤字・脱字による修正   ● 

・＜当院に直接関与する事項の変更＞ 

 （組織・体制に関するもの） 

 治験依頼者及び開発業務受託機関の当院における担当者の変更 

 治験実施医療機関の変更（当院の情報に関する変更）     

  ● 

2. 治験実施計画書本体の変更    

・誤字・脱字による修正 ●   

・治験実施に影響がなく、被験者の負担に関わらないと判断される事項 ●   

・＜当院に直接関与しない事項の変更＞ 

（組織・体制に関するもの） 

  ● 

・＜当院に直接関与する事項の変更＞ 

 （組織・体制に関するもの） 

●   

3. 治験責任医師・分担医師に関するもの    

・治験責任医師の所属変更・職名変更・氏名変更        ●   

・治験分担医師の追加・削除・氏名変更           注 2） ●   

4. 治験協力者の変更    

・院内所属の CRC 及びその他の院内スタッフ等  ●  

・SMO 所属の CRC                      ●  

5. その他    

・治験実施期間の延長（治験の期間が 1 年を超えない場合） ●   

・治験契約期間の延長 ●   

・目標とする症例数の変更 ●   

・その他、軽微な変更と判断できる事項           注 3） ●   

注 1）治験実施計画書の別紙の変更で、当院に直接関与しない事項の変更の場合は、書類の保管も原則不

要とする。保管の求めがあった場合には対応する。 

注 2）治験分担医師の所属・職名の変更のみの場合は、治験分担医師・治験協力者リスト（書式 2）の作成 

並びに審査は不要とする。 

注 3）治験事務局までご相談ください。 

 ★症例数追加は急を要する場合に限り迅速審査を行う。 

※上記規定に対して、治験依頼者よりそれ以上の対応を求められた場合には、この限りではない。 

 

 



Ⅳ. 継続審査（委員会審査） 

●1 年に 1 回の継続審査が必要です。 

当院では初回審査月と同月のＩＲＢで継続審査を行います。 

●書式 11 については、原則担当 CRC が作成補助をします。 

●「治験の期間」については「統一書式に関する記載上の注意事項」通り、原則、治験実

施計画書の治験期間を記載します。 

●書式 11 には、試験開始時からの累積の情報を記載します。 

・複数年に亘る場合は、当年度の報告について分かるように区別してください。 

 ・安全性・ＧＣＰ遵守状況につきましては内容を記載してください。  

 

Ⅴ. 症例数確定後の手続きについて 

●症例数確定時に「実施症例数確定報告書」を提出してください。 

 ＊終了報告書提出までに必ず提出してください。 

●承認番号 1767 まで 

症例数確定報告書（経費様式 6）及び治験経費算定表【症例数確定後】（経費様式 2）を  

提出してください。案をご作成のうえ、担当者までメールで連絡してください。 

●承認番号 1768 以降 

症例数確定報告書（大阪市大経費様式 2）を提出してください。案をご作成のうえ、担当 

者までメールで連絡してください。 

●受領後、直近の IRB にて報告します。  

 

Ⅵ. 終了報告 

●書式 17 については、原則担当 CRC が作成補助をします。 

●契約期間終了後は、カルテ閲覧の実施は原則不可となりますのでご注意ください。 

●契約書の報告期限までは、必須文書閲覧は可能ですが、終了報告書を報告した IRB から

3 ヶ月後を目途に、すべての文書を別館の保管庫に移管します。必須文書閲覧はそれまで

に実施してください。なお、保管の必要な資料がございましたら、移管前に提出してく

ださい。 

                                  

Ⅶ. その他 

●依頼者代表者氏名の変更、社名変更、住所変更の場合、新代表取締役社長が発行する病 

院長宛のレター1 部を提出してください。契約書等については読み替えで対応します。レ

ターへの治験依頼者印の押印の有無については、依頼者様のご判断にお任せします。 

 ※承認番号ごとのご提出をお願い致します。 

 ※治験概要の更新が必要です。 

●担当モニターが交代するなど、治験概要（当院様式）の内容に変更が生じた場合には、

速やかに治験事務局まで更新版をご提出ください。治験事務局から医事課に提出します

ので、電子媒体でのご提出をお願いします。   

①ファイル名に承認番号・作成日等をつけてください。 



②請求書送付先には郵便番号を記載してください。 

③変更箇所を太字（赤字や変更履歴は不可）で表記してください。 

●保険契約が更新された際には、付保証明書（写）を提出してください。保管のみの対応 

となります。 

 

Ⅷ．カルテ閲覧、必須文書閲覧、監査について 

●治験実施計画書別紙や指名リスト等で、氏名確認のできる方のみ実施可能です。 

・当院において治験依頼者や CRO の交代、新たな参入等がある場合は、別途契約が必要で

す。 

●カルテ閲覧 

・「SDV のご利用について」のページにある「カルテ閲覧申込み手順.」を参照。 

●必須文書閲覧 

・「SDV のご利用について」のページにある「必須文書閲覧手順」を参照。 

＊IRB 開催日については実施不可となります。 

・急を要さない場合は、IRB 開催週の実施はお断りさせていただいています。 

・必須文書閲覧実施申込書については電子保管をしますので、ファイル名に承認番号、実

施日等をつけてください。 

●監査 

①「SDV のご利用について」のページにある「監査申込み手順.」を参照。 

②日程については、治験責任医師及び担当 CRC とご相談ください。 

（IRB 開催日については実施不可となります） 

③治験薬管理室保管の文書については、原則、治験薬管理室での閲覧となります。 

④日時決定後、下記書類を担当者までお早めにご提出ください。 

 １）監査実施申込書（大阪市大書式 5－1） 

 ２）監査スケジュール表（様式は問いません） 

 ３）診療記録閲覧申請書（様式 5） 

   ・記載方法については「カルテ閲覧申込み手順.」を参照。 

 ４）病院情報システム操作者資格申請書 

・監査担当者（全員）の捺印済の病院情報システム操作者資格申請書が必要です。  

 郵送等で原本を提出してください。 

⑤治験実施計画書等で監査担当者氏名が確認できない場合は、治験事務局までご相談くだ 

さい。 


