
最近、新規の治験依頼が多く、

院内IRBで審査待ちが発生している...

case

1

院内IRBでの審査を基本としつつ、

『緊急時に限り、例外として外部IRBも選択できる』

というオプションを追加しておきませんか？

から医療機関へのご提案

- IRBで審査待ちが発生している状態において、予定していなかった
別の試験を優先して先に審議するのは、一般的に困難だと思います。

- そのため、後から打診のあった治験は、たとえ担当医師が「対象患者
さんの福祉を考慮すると、直ちに試験を開始すべき」とお考えでも、
審査待ちのため、どうしても試験開始は遅れてしまいます。

- このような緊急時を想定し『例外的に外部IRBを使用し、早急に試験
を開始できるオプションを選択できる体制』が整っているというだけ
でも、院内の治験関係者にとっても安心なのではないでしょうか？
（実際にそのオプションを行使することがなくても、リスクマネジメントという観点
から非常に有意義と考えております。）

- なお、緊急時により迅速に対応できるよう、具体的な案件が発生する
前に予め基本契約を締結しておくことが望ましいと思われます。

想定される医療機関の方々のお悩み

少し詳しく

上記に関しCentriol-ONEでご支援することが可能です。ご質問やご要望がございましたらお気軽に
お問合せ下さい。【Centriol-ONE事務局：information@centriol-one.com】


