
新規申請から治験開始までの流れ 2 （小児治験ネットワークCRB審査の場合） 

随時  小児治験 NW 事務局にご相談のうえ 

  治験管理室までご相談ください。 

   

ヒアリング実施日 

2 週間前まで 

 日程調整、資料提出 ※必要資料一式は『手続き要領』を参照 

同意説明文書、アセント文書および費用関連資料は小児治験ネット

ワーク事務局とご相談ください。 

契約書は小児治験ネットワークを含めた 3 者（または４者）契約と

なります。（ネットワーク様式あり）案ができましたらご提示ください。 

   

IRB 開催日 

4 週間前まで 

 所要時間 1 時間程度 

参加者：治験管理室スタッフ 

事後対応：QA 提出 

   

  ※当施設は責任医師の捺印ありで運用しています。 

責任医師履歴書、スタッフリストは当施設治験事務局で用意します。 

   

IRB 開催の 

前月末 

  小児治験ネットワーク事務局へ資料提出 

   

第 3 火曜日 

（原則） 

 治験責任医師代表者による説明 

会場：国立成育医療研究センター（Web 中継） 

   審査結果は小児治験ネットワーク事務局からメールで連絡されます。 

   

IRB 翌月月初   治験資材搬入 

 治験実施手順打合せ 

   治験薬搬入 

   

  所要時間 1 時間程度 

参加者：実施診療科（医師）、外来・担当病棟（看護師）、 

薬剤科、検査科、医事課、その他関連セクション 

  ※責任医師・分担医師配布用の資料（プロトコル・治験薬概要書・

同意説明文書・アセント文書など）をご用意ください。 
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