
治験責任医師による安全性情報等評価の運用手順が変わります

2024年2月IRB審議分（12/16～1/19受理分）から、運用を開始いたします。

（従来の運用手順）

（評価報告書）

（担当）先端医療開発センター
病院部経営管理課治験管理係
古田、藤上（内線2090）

（書式16）

依頼者が治験責任医師の見解及
び見解取得日を記載してください。

①依頼者から治験事務局へ
書式16等提出（紙媒体・メール）
依頼者へ受領メールを返信

②治験事務局で内容確認

③責任医師へ「評価報告書」を送付

④責任医師からの「評価報告書」を回収

⑤治験事務局で内容確認後、IRB審議

⑥依頼者へ評価報告書を送付
（審査結果通知書に同封）

①依頼者から責任医師へ見解を確認
※メール等で行う

②依頼者が、書式16の備考欄に依頼者見解
に対する責任医師の見解及び見解取得日を記載
し、治験事務局へメールでレビュー依頼

例） 責任医師の見解 ：依頼者見解に同意

見解取得日 ：○○年〇月〇日

《事務局へ提出》
※ファイル名は、整理番号_書式16を頭につけてください。

・Agathaシステム使用試験
「Agatha使用マニュアル」のとおり

・紙媒体保存の試験
書式16とラインリストをメール

（anzensei@med.kanazawa‐u.ac.jp
と郵送（各1部）で提出
※治験審査申請システムへの登録は、治験事務局で行いま

す。
※締切日までの到着が間に合わない場合は連絡願います。

③治験事務局で確認後、IRB審議
④依頼者へ審査結果通知書を送付

（今後の運用手順）

廃止します
（2023.11.21～）

2024.2.22改訂


