
新　規　治　験　申　請　の　流　れ

※新規申請の具体的な手続きに関しては、「新規申請の手続き要領」をご参照ください。

新規治験の受付窓口は「治験事務局」になります。

・施設選定調査のための基本情報、検査基準値や精度管理に関する記録、治験審査委員会委員名簿等は
　HP掲載していますのであらかじめご確認お願いします。
・それ以外の調査項目がございましたら事前にご連絡ください。

・合意は、基本的に事前ヒアリングと同日に実施いたします。
・新規依頼された治験が当院で実施可能かどうかを検討する会議です。
・治験依頼者には15分程度で治験の目的・概要及び本治験で特殊な事項等をご説明頂きます。
・事前に「治験契約前確認事項（ヒアリング用）」の入力をお願いします。

・治験責任医師、治験事務局と協議のうえ、IRB申請資料を作成・提出してください。
・必要な資料については、「新規申請の手続き要領」をご確認下さい。

治験依頼者またはCRO担当者の方は、治験責任医師とともに出席していただき、
治験の概要について説明をしていただきます。

IRB後、5日以内に結果通知を発行いたします。

・IRB申請準備と並行して契約書を作成した場合、合意から契約締結までの目安は2カ月程度です。
・依頼者押印済みの契約書をご提出いただければ、IRB承認後1週間程度で締結が可能です。

・治験責任医師、治験分担医師、治験薬管理者、ＣＲＣ、治験事務局、院内スタッフを対象
　として、治験依頼者に実施していただきます。
・ミーティング当日に、治験薬や資材の搬入を行うことも可能です。

・スタートアップミーティング当日の搬入も可能です。
・運送業者による直接搬入も可能です。

最短で7日後 契約締結

スタートアップミーティング

治験薬搬入

治験開始

2週間前 新規申請資料作成・提出

0日 治験審査委員会開催（原則、偶数月第3木曜日）

1日後 IRB結果通知

2カ月前 合意・ヒアリング

随時 新規治験依頼

審査希望の
3カ月前

施設選定・治験概要の説明
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