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国立病院機構熊本医療センター中央治験審査委員会における審査について 

                           

国立病院機構熊本医療センター 

治験センター 

 

 

平成２１年２月に「国立病院機構熊本医療センター中央治験審査委員会」を設置し、これまで運

用してまいりましたが、薬食審査発１０２４第１号（平成２３年１０月２４日）、医政研発０３０

７第１号および薬食審査発０３０７第２号（平成２４年３月７日）に伴い、運営方法等を変更し以

下のとおりとしました。なお、申請から結果通知までの流れは別紙を参照願います。 

 

 

・使用する書式は、医政研発０３０７第１号および薬食審査発０３０７第２号（平成２４年３月７

日）による「新たな「治験の依頼等に係る統一書式」について」による統一書式とします。 

 

・中央治験審査委員会の審査は、すべての治験（製造販売後臨床試験を含む）を対象とします。当

院での治験の受託の有無は問いません。 

 

・中央治験審査委員会の審査については原則、対象となる治験を実施する全ての医療機関の審査を

まとめて行います（安全性報告等の継続に関する審査も同様です）。 

 

・SAE等の発生により緊急に審査の必要が生じた場合には臨時で対応します。 

 

・初回の審査等、必要に応じて、医療機関の責任医師（代表者）に出席・説明を依頼することがあ

りますので、その際はご対応宜しくお願い致します。 

 

添付資料 

別紙１：熊本医療センター中央治験審査委員会における審査の流れ 

別紙２：熊本医療センター中央治験審査委員会タイムスケジュール 
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熊本医療センター中央治験審査委員会における審査の流れ 

 

対応者 対応事項内容 関連書類 

①治験依頼者 治験依頼者は治験責任医師との合意後、実施

医療機関の長に治験依頼を行う。 

・「治験依頼書（書式３）」（添付

資料含む） 

・IRB資料（１８部） 

②実施医療機関 実施医療機関の長は「治験依頼書（書式３）」

を受領後、治験依頼者及び治験責任医師に対

し治験審査委員会の選定について報告（参考

書式３）し、書式４にて熊本医療センター中

央治験審査委員会（事務局）に審査依頼を行

う。 

・「治験依頼書（書式３）とその写」

・「治験審査依頼書（書式４）」 

・IRB資料（１８部） 

③中央治験審査委員会 審査終了後、実施医療機関の長宛に治験審査

結果を通知する。 

「治験審査結果通知書（書式５）」

④実施医療機関 実施医療機関の長は審査結果に基づき治験実

施に関する決定を行い、治験依頼者及び責任

医師に通知する。 

「実施決定通知書」 

⑤実施医療機関及び依

頼者 

「実施医療機関」及び「依頼者」による契約

締結 

 

 

（中央治験審査委員会事務局が保存する資料） 

・標準業務手順書 ・委員会名簿（資格、職業、所属）・議事要旨（含出席委員リスト） 

・治験審査依頼書（含関連資料） 

（情報の公開） 

審議結果の公表に際しては、個人情報、依頼者の知的所有権等について記載内容を確認し、必要に応じて

マスキング処理を施した上で行う。 
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①治験依頼 ②IRB審査依頼 

中央治験審査委員会 
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機関 
 

 

 

 

 

 

責任医師 

③結果通知 

④実施決定 

④
実
施
決
定 

⑤契約 

公表を要する資料 

・標準業務手順書 

・委員名簿（資格・職業・所属） 

・記録の概要 

中央治験審査委員会の流れ 

別紙１



熊本医療センター中央治験審査委員会タイムスケジュール 

日程（日） 依頼者 治験責任医師 治験実施機関の長 事務局 

 治験責任医師と依頼者との治験の合意   

書式３の作成 書式３の受領  

  様式５２および算定内訳書作成・受領/代理審査契約締結 

   書式４、書式３（写）の

作成・送付 

書式４、書式３（写）の受

領 

－２１ 必要事項等の確認 

～ 審査資料の送付  

－１４    審査資料必着 

受領後外部委員等へ配布 

―７   委員長への事前説明 

０ 治験説明協力等  中央治験審査委員会審議 

＋７    書式５の作成・送付 

 指示決定通知書の受領 書式５の受領、指示決定

通知書の作成・通知 

 

治験実施契約締結  

＋６０  議事要旨作成・公開 

書式３：治験依頼書 様式５２：治験審査に関する委受託契約書 書式４：治験審査依頼書 書式５：治験審査結果通知書 

 

 

 【審議資料について】 

 

審査資料は以下の①～⑮までの資料をＡ４フラットファイルに綴じたものを１８ 部作成し、中央

治験審査委員会事務局宛に送付をお願いします。 

 

必要資料 

① 治験実施計画書（症例報告書の見本） 

② 治験薬概要書（製造販売後臨床試験においては、インタビューフォーム又は添付文書） 

③ 治験の同意・説明文書、補助資料の案 

④ 被験者の安全等に関する報告 

⑤ 治験の費用の負担に関して説明した文書（被験者への支払いに関する資料） 

⑥ 治験責任医師になるべきものの履歴書（書式１の写し） 

⑦ 治験分担医師等の氏名を記載した文書 

⑧ 被験者の募集手順（広告等）に関する資料 

⑨ 被験者の健康被害補償に関する資料 

⑩ 治験実施施設の概要（様式５３） 

⑪ その他（被験者の緊急対応先等） 

 

注）原則として統一書式及び当院指定様式を使用しますが、施設書式も可 

別紙２ 


