閲覧希望文書一覧

被験薬の化学名又は識別記号：
依頼者名：
閲覧予定日時：　　　　年　　月　　日

10：００～１７：００
治験事務局保管書類

規則・手順書関係

	必須文書の種類
	対象文書
	日付
	備考

	治験審査委員会の設置記録

治験審査委員会委員の指名記録

治験審査委員会の運営に関する文書
	佐賀大学医学部附属病院治験審査委員会規程
治験審査委員会名簿
	
	

	治験審査委員会の設置者が保存する記録
	佐賀大学医学部附属病院における治験に関する内規
	
	

	治験薬管理関連

治験薬の管理に関する手順書
	治験薬管理表

○●の治験薬の取り扱い・保管・管理手順書
	
	


申請手続き書類等　　※時系列でIRB開催ごとにまとめて記載をお願いします
	必須文書の種類
	対象文書
	日付
	備考

	新規申請時

	治験依頼書
治験実施計画書　第1版

治験実施計画書別紙１　第１版
治験薬概要書　第１版
治験薬概要書補遺１

添付文書●●●錠　第3版
同意説明文書　第１版

治験責任医師履歴書（○○○○先生）
治験分担医師・治験協力者リスト
被験者への支払いに関する資料
被験者への健康被害に対する補償に関する資料
被験者募集院内掲示用ポスター
被験者の安全等に係る資料
治験参加カード
症状記録日誌

研究費算定内訳書

研究費算定調書

覚書締結依頼書

治験審査依頼書

治験審査結果通知書

治験審査委員会議事録

受託研究契約書
	2×××.2.10
2××W.11.2

2××W.11.2

2××W.10.15

2××W.11.18

2××V.7月改訂

2×××.2.9

2××V.12.21

2××W.12.26

2×××.3.5
2×××.2.10
2×××.2.10
2×××.2.9
2×××.2.10

2×××.2.9
2×××.2.10
2×××.1.3
－

2×××.2.10

2×××.2.20

2×××.3.5
2×××.3.3
2×××.3.23
	

	安全性情報　2×××.8.10

報告
	安全性情報等に関する報告書

・ラインリスト　

H××. ××. ××～H××. ××.××集積
治験審査依頼書

治験審査結果通知書

治験審査委員会議事録
	2×××.8.10

2×××.7.3作成

2×××.８.2１

2×××.9.6
2×××.9.4
	

	1）安全性情報　
2×××.9.10報告
2）変更申請

　実施計画書　改訂　

	1）安全性情報等に関する報告書

・ラインリスト　

H××. ××. ××～H××. ××.××集積
	2×××.9.10

2×××.8.23作成


	

	
	2）治験に関する変更申請書

　実施計画書　第2版
	2×××.9.10
2×××.6.27作成
	

	
	治験審査依頼書

治験審査結果通知書

治験審査委員会議事録
	2×××.9.20

2×××.10.9

2×××.10.7
	

	安全性情報　2×××.10.5
報告
	安全性情報等に関する報告書

・ラインリスト　

H××. ××. ××～H××. ××××集積

治験審査依頼書

治験審査結果通知書

治験審査委員会議事録
	2×××.10.5
2×××.9.26作成

2×××.10.2１

2×××.11.7
2×××.11.4
	

	【報告】治験協力者の変更

●● ●●の追加
	治験分担医師・治験協力者リスト

治験審査委員会議事録
	2×××.12.1

2×××.12.7
	

	変更申請（迅速審査）

分担医師の変更　

（●●　●先生の削除）
	治験に関する変更申請書

治験分担医師・治験協力者リスト

治験審査依頼書

治験審査結果通知書

治験審査委員会議事録
	2×××.12.15
2×××.12.6
2×××.12.15
2×××.12.15

2××Y.1.5
	

	【保管のみ】

治験実施計画書別紙1改訂
	治験実施計画書別紙1
	2××Y.1.20
	

	安全性情報　2××Y.2.10

報告
	安全性情報等に関する報告書

・ラインリスト　

H××. ××. ××～H××. ××.××集積
治験審査依頼書

治験審査結果通知書

治験審査委員会議事録
	2××Y.2.10

2××Y.1.23作成

2××Y.2.15

2××Y.3.8

2××Y.3.6
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