
共同 IRB「修正の上での承認」の対応フロー 
 
 

 
 
 
 

 
 

 
 

 
 
 
 

  
 

 
 
 
 
 

  
 
 
 
 
 
 
 

 
         
 
 
 
 
 
 
 
※他に提出書類として ①修正前後を記載した書面、②Ward 変更履歴の同意説明文書を添付 

すること 
                              ACTIVATO 事務局作成 

修正内容（マイナー変更） 
指示に基づいた範囲での修正の場合 

 

迅速審査 
（委員長と判定委員の協議）にて審査 

容（ 変 ） 指
 

 

修正内容（メジャー変更） 
指示通り対応不可、修正が広範囲に
及ぶ修正の場合 

 

本審査 
（直近 IRB にて審査） 

事務局での修正指示・修正案作成 
（IRB 終了後１～２日目） 

 
 

審査依頼者に齟齬がないか確認 
（IRB 終了後２～３日目） 

 

 
 

 IRB 委員長内容確認 
委員長了承後、修正指示を審査依頼者にメール 

（IRB 終了後２～３日目） 

 
 

 
 

 
審査依頼者に「審査結果通知書」送付 

（IRB 終了後２～４日目） 

審査依頼者「治験実施計画書等修正報告書(書式 6)」提出※ 
（IRB 終了後７～９日目） 

 
 

 
 

 
 

 

修正指示内容がマイナー変更か、メジャー変更か 
IRB 会議中に決定する（治験依頼者の確認も含む） 

 
 

 
 
 

 
 

 


