
他施設からの審査委受託に関する申請等の注意事項　変更点一覧 2019年5月改訂

項目 変更前 変更後 改訂理由

表紙 審査委受託審査に関する申請等の注意事項 他施設からの審査委受託に関する申請等の注意事項 名称変更

フローチャート 2019年4月現在 2019年5月現在 改訂年月変更

現状に合わせて変更

現状に合わせて変更

p.3　Ⅰ．新規審査
１．事前ヒアリング

１． 事前ヒアリング（担当：治験推進部副部長）
ＩＲＢ前月（上～中旬）に治験推進部で実施しますので、日程を確認の上
申込み下さい。申込み後、以下の提出書類各2部と内容確認のため下
記提出書類一式（押印不要）を治験推進部に事前ヒアリング実施日の１
週間前までに送付して下さい。必要様式については治験推進部ホーム
ページからダウンロードして下さい。

（削除） 事前ヒアリングの廃止

p.3　Ⅰ．新規審査
１．審査委託の事前相談

（記載なし） １． 審査委託の事前相談（担当：治験推進部副部長）
当院治験審査委員会（以下IRB）に審査委託される場合は、IRB審査の
月の前月上旬までに、治験推進部副部長にメールで、対象の治験（薬
剤、課題名等）および当院IRBに審査委託する施設名、審査希望時期な
どを踏まえてご連絡下さい。副部長より返信させていただきます。
メールアドレス：chiken●okayama-u.ac.jp（●を@に変更下さい）

新設

事前ヒアリングの廃止、そ
の他現状に併せて変更
（変更前後は左記にてご確
認をお願いします）
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他施設からの審査委受託に関する申請等の注意事項　変更点一覧 2019年5月改訂

項目 変更前 変更後 改訂理由

２． 申請書類の事前確
認

（記載なし） ２． 申請書類の事前確認（担当：治験推進部副部長及び治験事務局）
IRB前月の15日までに以下の書類をご送付下さい。治験推進部にて確
認後、修正が必要な点等明らかにして返送します。様式については治験
推進部ホームページからダウンロードして下さい。

新設

症例報告書の削除
提出部数の変更

（記載なし） 手順の変更による

（記載なし） 手順の変更による

【治験に付随する研究の審査について】
　　治験依頼者等が、治験実施時にゲノム・遺伝子解析の対象や実施時
期が具体的に特定されていない研究あるいは治験薬等の評価とは関係
のない目的のために、治験実施中に被験者から提供を受けた試料等を
使用する臨床研究（以下「付随研究」）の実施を希望する場合は、場合
により治験の事前ヒアリングとは別に、付随研究審査担当者における予
備審査が必要となります。

【治験に付随する研究の審査について】
　　治験依頼者等が、治験実施時にゲノム・遺伝子解析の対象や実施時
期が具体的に特定されていない研究あるいは治験薬等の評価とは関係
のない目的のために、治験実施中に被験者から提供を受けた試料等を
使用する臨床研究（以下「付随研究」）の実施を希望する場合は、場合
により、付随研究審査担当者における予備審査が必要となります。

事前ヒアリングの廃止によ
る変更

まず、当該付随研究が「付随研究」として申請が必要な研究かどうかに
ついては、「治験に付随する研究の審査について」をご確認いただきま
すようお願いします。
　　注）付随研究として申請が必要な研究かどうか、またその場合におい
て予備審査が必要かどうかについては、付随研究申請書（岡山大学様
式付－１号）によりご確認いただけます。

まず、当該付随研究が「付随研究」として申請が必要な研究かどうかに
ついては、「治験に付随する研究の審査について」をご確認いただきま
すようお願いします。
　　注）付随研究として申請が必要な研究かどうか、またその場合におい
て予備審査が必要かどうかについては、付随研究申請書（岡山大学様
式付－１号）によりご確認いただけます。（予備審査要：　事務局確認欄
にてFと記載の研究）

手順の明記

予備審査が必要な付随研究に該当する場合、予備審査用資料として下
記の資料を、治験の事前ヒアリングを実施する月の前月末日までに、治
験推進部副部長にEメール（chiken●okayama-u.ac.jp（●を@に変えて下
さい））でお送りください。

予備審査が必要な付随研究に該当する場合、予備審査用資料として下
記の資料を、IRB審査月の前々月末日までに、治験推進部副部長にメー
ル（chiken●okayama-u.ac.jp（●を@に変えて下さい））でお送りください。

事前ヒアリングの廃止によ
る変更
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他施設からの審査委受託に関する申請等の注意事項　変更点一覧 2019年5月改訂

項目 変更前 変更後 改訂理由

予備審査対象事項の変更

p.4 ２.事前ヒアリング当日
　事前ヒアリング時には「事前ヒアリング依頼書(審査委受託)」（岡山大
学様式審－１号）を提出し、治験推進部副部長の署名を受けて下さい。
なお、説明用資料を数部持参して頂くようお願い致します。治験推進部
から「申請用ＵＳＢメモリ」を交付します。

（削除） 事前ヒアリングの廃止

３．契約と審査経費払込
　　契約締結の後、初回の治験審査を経て、実施医療機関に「請求書」
を送付します。支払期日までにお支払いください。

３．契約と審査経費払込
　　治験審査依頼日までの日にちで契約締結します。審査委受託経費
（「他施設からの審査委受託に係る経費について」参照）については、初
回の治験審査を経て実施医療機関に「請求書」を送付します。支払期日
までにお支払いください。

記載整備

４．ＩＲＢ申請
必要書類は下記のとおりです。必要経費については「審査委受託経費
について」を参照して下さい。「申請用ＵＳＢメモリ」は治験推進部に提出
して下さい。（提出方法は「治験、製造販売後臨床試験に関する申請等
の注意事項」参照）
各資料提出部数については事前ヒアリング時にご案内いたします。

４．ＩＲＢ申請
提出書類は下記のとおりです。（提出方法は「治験、製造販売後臨床試
験に関する申請等の注意事項」参照）
各資料提出部数については事前相談のお申し出後にご案内いたしま
す。

事前ヒアリングの削除によ
る変更
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他施設からの審査委受託に関する申請等の注意事項　変更点一覧 2019年5月改訂

項目 変更前 変更後 改訂理由

現状に合わせて変更

５．ＩＲＢ
原則として、申請を受付した月の翌月の治験審査委員会（原則第3火曜
日）で審査されます。
治験責任医師等は、治験審査委員会において申請内容（治験の目的・
方法、前段階の治験成績、副作用、被験者のメリット）等について２～３
分程度の説明を行っていただきます。

５．ＩＲＢ
原則として、申請を受付した月の翌月の治験審査委員会（原則第3火曜
日）で審査されます。
治験責任医師等は、治験審査委員会において申請内容（治験の目的・
方法、前段階の治験成績、副作用、被験者のメリット）等について２～３
分程度の説明を行っていただきます。なお、複数医療機関による同日審
査の場合は、代表者１名の出席で差し支えありません。

現状に合わせて変更
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