
ＩＲＢ書類の流れ
（受付から通知書発行・必須文書保管まで）

獨協医科大学病院

治験管理室 小沢 春菜



医学専門家 弁護士 教員などの専門家 民間人

治験審査委員

・治験の実施の基準（GCP省令）に沿って、倫理性、安全性、
科学的妥当性を審査し、治験実施の可否を事前に検討する
委員会である。
・治験開始後にも継続の妥当性を検討するために定期的な
審査を行う。

治験審査委員会（ＩＲＢ）とは？



• 治験

• 製造販売後臨床試験

• 製造販売後調査（ＰＭＳ）

• 自主研究（保険適用内）

治験審査委員会（ＩＲＢ）審議分類



１．議事録確認

２．報告事項
（１）終了報告について ２件

（２）モニタリング結果報告について ２９件

（３）その他 １件

３．審議事項
（１）新規治験申請について ２件

（２）有害事象・新たな安全性情報について １７件

（３）期間延長について ２件

（４）継続審査について １件

（５）症例追加について １件

（６）プロトコル変更について ４件

（７）同意説明文書変更について ３件

（８）前回の軽微な変更申請について １５件

（９）製造販売後調査申請薬剤について ５件

（１０）自主研究について ８件

第２１４回治験審査委員会議事次第



・各種リストの作成

・書類を項目別に整理する

ＩＲＢ委員へ事前資料発送

10日前 ＩＲＢ受付締め切り

1週間前

IRB当日 会議室のセッティング

・打ち合わせ、順番の確認

・ＩＲＢ委員配布資料の準備

・委員出欠の確認と記録

・結果報告書、通知書の作成準備







1週間後 議事録の完成

委員長の押印

2週間後 病院長へ上申

・上申書作成など、上申する為の準備



通知書の発行4週間後

治験管理室保存用書類のファイリング

（必須文書）

依頼者 責任医師

病院長の押印

・結果報告書、通知書の作成

・通知書など発行するための準備

決裁3週間後



治験の実施状況及び得られたデータ
の質を個々に又はまとめて評価する
ことを可能にする文書等の記録。

必須文書とは？

・新ＧＣＰ第４１条（記録の保存）





ご清聴ありがとうございました。
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