プロトコール説明会に関わる業務手順書
平成14年4月17日制定

平成19年6月28日改訂

１．臨床研究支援センターは、治験審査委員会の審査内容を充実させ、また治験実施を円滑に支援するため、治験等の申請前にプロトコール説明会を実施する。

２．臨床研究支援センターは、治験等の申請者がプロトコール説明会申込みを行った後、１～数件の申請につき1チーム（臨床研究支援センター教官、治験担当薬剤師、CRC、責任医師または分担医師、登録薬剤師等）を編成し、会議を随時開催して行う。会議には治験依頼者が出席して質疑応答を行う。

３．プロトコール説明会後は、治験依頼者が「Ｑ＆Ａ」を作成する。チームの責任者が中心となり「Ｑ＆Ａ」の内容をチェックするとともに「プロトコール説明会報告書」を作成し、治験審査委員会審査資料として添付する。
	手順　　　　　　　　　　　　　　　臨床研究支援センター　　　　　　　　　　　　　　　　治験依頼者

	ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙ説明会申込
各種調整

　↓
	●ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙ説明会申込受付

●ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙ説明会ﾁｰﾑの編成と日程調整

●依頼者への連絡(事務文書ﾁｪｯｸ)

●ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙ説明会資料受領・配布
	●ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙ説明会申込

●日程確認

●治験責任医師と協議の上、資料準備

●ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙ説明会用資料（別に定める部数）提出

	ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙ説明会

　↓
	●出席(進行)、質疑応答

●終了時に修正事項、質問事項の確認
	●出席、質疑応答対応

●終了時に修正事項、質問事項の確認

	Q&A確認作業

　↓
	●「Q&A」（案）確認

●申請者へのフィードバック
●ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙ説明会報告書作成
	●「Q&A」（案）作成

●「Q&A」（案）送付

●資料訂正、提出準備

	IRB申請締切

　↓
	●申請受付

●部数を確認し、ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙ説明会報告書を添付
	●申請(指定ﾌｧｲﾙ)

ｵﾘｼﾞﾅﾙﾌｧｲﾙ(1部)、契約用(1部)

審査用(別に定める部数)

　「Q&A」及び訂正後の資料を綴じ込んで提出。

	(IRB準備)

　↓
	●IRB委員への開催通知、出欠確認

●資料送付

●治験責任医師の出席調整
	

	委員の意見回収と申請者への照会
	●委員の意見の事前取り纏め

●委員の意見を申請者へ伝達

●当日資料準備
	●委員の意見に対する回答と当日対応準備

	IRB開催
	
	●連絡の取れる手段を確保して待機


