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治  験  手  続  き  要  領

治験依頼者　殿

日本赤十字社医療センター

治験事務局


		概要説明：　　　　　 依頼・申請前に薬剤部長へ概要説明


依頼・申請締切：　　治験審査委員会（ＩＲＢ）開催日の６週間前


ヒアリング：　　　   　ＩＲＢ開催日の５週間前


審査申請締切： 　 ＩＲＢ開催日の２週前の正午


ＩＲＢ：       　 原則毎月第２木曜日


手続等連絡先： 　 治験事務局


内線；　２８０１


Mail；　chiken2@med.jrc.or.jp





1． 施設選定調査


治験を実施するに当たり、当院が施設基準を満たすかなど、必要事項をご確認ください。


治験事務局の担当者が対応致します。


メールまたはお電話にてアポイントをお取りください。


※調査の結果、当院にて治験実施可能と判断された場合には、治験責任医師と治験実施計画書等に合意後、以下の手続をお願い致します。


2． 概要説明（ＩＲＢ-７週間前）

薬剤部長および治験事務局員に対し、治験の概要説明をお願い致します。

実施日時については、治験事務局の担当者にご相談ください。


実施当日、下記資料をご持参ください。


　○概要説明用資料（パワーポイント資料）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　７部

　○治験実施計画書（日本語版）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１冊

　○同意説明文書案（当院版）およびその他の説明文書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　各１部


3． ヒアリング（ＩＲＢ-５週間前）

薬剤副部長および治験事務局員に対し、ヒアリングをお願い致します。


実施日時については、治験事務局の担当者にご相談ください。


実施当日、下記資料をご持参ください。


　○説明用資料（パワーポイント資料；スライド２０枚程度）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　７部


また、実施日より５営業日前までに、下記資料をご提出ください。

　○ヒアリング用資料（２穴ファイル）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　７部


①治験薬概要書


②治験実施計画書（治験責任医師と治験依頼者が合意したもの）


③症例報告書の見本（治験実施計画書において、症例報告書に記載すべき事項が十分に読み取れる

場合を除く）


④同意文書及びその他の説明文書


⑤被験者の健康被害に対する補償に関する資料


⑥治験の費用の負担について説明した文書（被験者への支払に関する資料）


⑦治験薬の取扱い及び保管・管理の手順に関する資料


⑧被験者の募集手順（広告等）に関する資料


⑨治験概要


⑩治験参加カード（被験者が所持し、治験に参加していることを示すもの）


⑪服薬日誌

4． 審査申請（ＩＲＢ-２週間前）

ＩＲＢ開催２週間前の正午までに、下記資料をご提出ください。

　○治験審査委員会委員および責任医師用資料（２穴ファイル）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１６部


①治験依頼書（写）


②治験実施計画書（治験責任医師と治験依頼者が合意したもの）


③症例報告書の見本（治験実施計画書において、症例報告書に記載すべき事項が十分に読み取れる

場合を除く）


④合意書（写）


⑤治験責任医師の履歴書（写）


⑥治験薬概要書


⑦治験薬の取扱い及び保管・管理の手順に関する資料


⑧予定される治験費用に関する資料


（臨床試験研究経費ポイント算出表、治験受託料算出基準表等）


⑨治験の費用の負担について説明した文書（被験者への支払に関する資料）


⑩被験者の健康被害に対する補償に関する資料（手順を含む）


⑪被験者の募集手順（広告等）に関する資料（ある場合）


⑫治験概要


⑬同意文書及びその他の説明文書


⑭治験参加カード（被験者が所持し、治験に参加していることを示すもの）


⑮患者日誌


⑯治験審査委員会が必要と認める資料（必要時）

　○保管用資料（クリアファイル）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部


①治験依頼書（書式３）


②合意書（写）

③履歴書（書式１）


④治験分担医師・治験協力者リスト（書式２）


⑤臨床試験研究経費ポイント算出表


⑥治験薬管理経費ポイント算出表


⑦院内ＣＲＣ経費算出表・院内ＣＲＣ経費算出ポイント表


⑧治験受託料算出基準表


5． 結果通知


ＩＲＢ終了後の治験に関する指示･決定通知書（下記）を、治験事務局より郵送致します。


治験審査結果通知書（書式５）の写し　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部


6． 結果通知後にご提出頂く書類


治験契約書（様式０１-１又は０１-２）（袋綴じ）　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　２部

（３者契約の場合は３部）


②治験受託料・保険外併用療養費等に関する覚書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  ２部


③治験協力費に関する覚書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ２部


④臨床試験研究経費ポイント算出表・治験薬管理経費ポイント算出表及び治験受託料算出基準表

各１部


⑤院内ＣＲＣにて実施する場合、院内ＣＲＣ経費算出表・院内ＣＲＣ経費算出ポイント表

各１部


⑥その他入院経費、特殊な設備・機器経費等に関する覚書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　各１部


7． 契約

押印後の各書類提出後、契約まで１～２週間を必要とします。

8． 契約締結後提出書類および受領書類


○治験責任医師に提出


①治験責任医師用文書・記録等保存ファイル


②被験者別ファイル


・同意書（３枚綴：被験者用・治験責任医師用・治験事務局用）


・処方事項記載済処方箋・検査伝票等


・治験協力費振込先記入用紙（当センター指定）


・その他必要文書・書類


○治験薬管理者に提出（治験薬搬入前）

①治験薬管理者用文書・記録等保存ファイル


・治験薬等納品書および受領書


・治験薬管理表及び出納表

・治験薬の管理に関する手順書


9． 関連部門との打合せ


契約締結後に関連部門（治験事務局、薬剤部、医事課、中央検査部・放射線科等）への説明会を行います。関連部門配布用の治験実施計画説明用資料を必要とします。

　１０．治験開始後に必要となる書類


〔治験期間中の継続審査時提出書類〕


○（治験責任医師が）治験事務局に提出


①治験実施状況報告書（書式１１）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　１部


②①の写し　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 １４部

〔治験実施計画などの変更時提出書類〕


○治験事務局に提出


①治験に関する変更申請書（書式１０）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 １部


②治験変更契約書（様式２）　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　２部


（３者契約の場合は３部）


③①の写し　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　１４部

〔治験実施計画書からの逸脱事項発生時提出書類〕


○（治験責任医師が）治験事務局に提出

①緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書（書式８）　　　　　　１部


②①の写し　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１４部

〔重篤な副作用発生時提出書類〕


○（治験責任医師が）治験事務局に提出

①重篤な有害事象に関する報告書（書式１２-１及び１２-２）　　　　　　　　　　　　　　 　　　 １部


②①の写し　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１４部

〔安全性情報等に関する情報の入手時提出書類〕


○治験事務局に提出

①安全性情報等に関する報告書（書式１６）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 １部


②①の写し及び治験薬副作用・感染症症例票とラインリスト　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　２部


③①の写し及びラインリスト　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１２部

〔治験終了後提出書類〕


○（治験責任医師が）治験事務局に提出


①治験終了（中止・中断）報告書（書式１７）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 １部


②①の写し　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１４部


〔製造承認取得・開発中止、治験の中止・中断時提出書類〕


○治験事務局に提出


①開発の中止等に関する報告書（書式１８）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部

１１．臨床試験研究経費の払込

前納、随時請求、後納と分割請求致します。

いずれも当センターが発行する請求書に従い、払込をお願いします。

尚、治験事務局訪問の際は、「治験依頼者訪問記録」に所定の事項を記入してください。
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各様式の作成者と提出先一覧表

2020.3.1

		書式

番号

		書式名

		作成者

		提出先

		（写）提出先



		1

		履歴書

		治験責任医師

		院長及び


治験依頼者

		



		2

		治験分担医師・治験協力者リスト

		治験責任医師


及び院長

		治験責任医師

		院長及び

治験依頼者



		3

		治験依頼書

		治験依頼者

		院長

		



		4

		治験審査依頼書

		院長

		IRB委員長

		



		5

		治験審査結果通知書

		IRB委員長

		院長

		治験責任医師及び

治験依頼者



		6

		治験実施計画書等修正報告書

		治験責任医師及び

治験依頼者

		院長

		ＩＲＢ委員長



		8

		緊急の危険を回避のための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書

		治験責任医師

		院長及び


治験依頼者

		治験責任医師



		9

		緊急の危険を回避のための治験実施計画書からの逸脱に関する通知書

		治験依頼者

		院長

		治験責任医師



		10

		治験に関する変更申請書

		治験責任医師及び

治験依頼者

		院長

		



		11

		治験実施状況報告書

		治験責任医師

		院長

		



		12

		重篤な有害事象に関する報告書


（医薬品治験）

		治験責任医師

		院長及び

治験依頼者

		治験責任医師



		13

		重篤な有害事象に関する報告書（医薬品製造販売後臨床試験）

		製造販売後臨床試験


責任医師

		院長及び


製造販売後臨床試験

依頼者

		製造販売後臨床試験


責任医師



		14

		重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（医療機器治験）

		治験責任医師

		院長及び


治験依頼者

		治験責任医師



		15

		重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（医療機器製造販売後臨床試験）

		製造販売後臨床試験


責任医師

		院長及び


製造販売後臨床試験

依頼者

		製造販売後臨床試験


責任医師



		16

		安全性情報等に関する報告書

		治験依頼者

		院長及び

治験責任医師

		



		17

		治験終了（中止・中断）報告書

		治験責任医師

		院長

		治験依頼者及び

ＩＲＢ委員長



		18

		開発の中止等に関する報告書

		治験依頼者

		院長

		治験責任医師及び

ＩＲＢ委員長



		19

		重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（再生医療等製品治験）

		治験責任医師

		院長及び


治験依頼者

		治験責任医師



		20

		重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（再生医療等製品製造販売後臨床試験）

		製造販売後臨床試験


責任医師

		院長及び


製造販売後臨床試験

依頼者

		製造販売後臨床試験


責任医師



		詳細

記載用

書式

		書式12,13,14,15,19,20の詳細記載用

		責任医師

		院長及び


依頼者

		責任医師



		参考

書式1

		治験に関する指示・決定通知書

		院長

		治験責任医師及び

治験依頼者

		院長



		参考

書式2

		直接閲覧実施連絡票

		治験依頼者

		治験事務局

		



		様式1-1又は1-2

		治験契約書

		院長及び


治験依頼者

		院長及び


治験依頼者

		治験責任医師



		様式2

		治験変更契約書

		院長及び


治験依頼者

		院長及び


治験依頼者

		治験責任医師



		参考

様式3

		モニタリング・監査結果報告書

		モニタリング担当者


あるいは


監査担当者

		院長

		



		参考

様式4

		治験実施計画書からの逸脱（緊急回避の場合を除く）に関する報告書

		治験責任医師

		治験事務局

		依頼者


※求めがあった場合
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附則


別紙　治験協力費支払手順


治協費様式１　治験協力費に関する覚書


治協費様式２　治験協力費支払簿


治協費様式３　被験者別治験協力費支払簿


治験協力費振込先記入用紙

（目的）


第１条　本手順書は、日本赤十字社医療センター（以下「 当センター 」という。）で実施される臨床試験（以下「 治験 」という。）に際し、被験者に支払われる金銭（以下「 治験協力費 」という。）について、平成９年厚生省令第２８号「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（その都度改正されるもの及び関連通知等を含む、以下「ＧＣＰ省令」という。）を遵守し、適正に処理することを目的とする。


（適用範囲）


第２条　本手順書は、医薬品、医療機器または再生医療等製品の製造販売承認申請（承認事項の一部変更を含む）の際に提出すべき資料の収集ために行われる治験（第Ⅰ・第Ⅱ・第Ⅲ相試験）及び「 製造販売後臨床試験 」のうち治験審査委員会の審査結果報告に基づき、院長がその実施を決定した場合において適用する。ただし、被験者において、治験協力費に関する同意が得られない場合は適用しないものとする。


（治験協力費の内容）


第３条　治験協力費は被験者に金銭で支払うこととし、タクシー券及び食事券等の金券は認めない  こととする。


２　治験協力費の金額については、次のとおりとする。


　　（１）外来被験者　　　　来院回数１回当たり　　　　　　　１０，０００円


　　（２）入院被験者　　　　治験期間日数２週間当たり　 　１０，０００円


（治験審査委員会の責務）


第４条　治験審査委員会は治験協力費の支払方法、支払金額、支払時期及び参加期間等による案分の方法等の情報が同意文書及びその他の説明文書に記述されていることを確認しなければならない。


（治験責任医師の責務）


第５条　治験責任医師は、説明文書により治験協力費の内容について、十分説明し理解を得た上で、被験者から同意文書を取得しなければならない。


（治験協力費の授受方法）


第６条　治験協力費は、治験業務手順書第２９条における治験受託料と区別し、「治験協力費に関する覚書（治協費様式１）」により院長と治験依頼者が契約を締結するものとし、すべて当センター会計とする。


２　治験協力費は、治験依頼者から治験開始前に支払予定金額を受領することとし、受領する金額は次のとおりとする。


（１）外来被験者分　１０，０００円×１例当たり来院回数×予定症例数＝合計金額


（２）入院被験者分　１０，０００円×２週間を１単位とした回数×予定症例数＝合計金額


３　被験者に対する治験協力費は、原則として治験参加期間終了後に当センターより被験者の指定する口座に振込まれることとする。支払いに係る処理手順は、別紙のとおりとする。


（治験協力費の精算）


第７条　会計課は治験終了後に「治験協力費支払簿（治協費様式２）」及び「被験者別治験協力費支払簿（治協費様式３）」の写しを治験依頼者に提出し、治験開始前に受領した金額と確定した治験協力費により精算するものとする。

（治験協力費に関する業務手順書の改訂）

第８条　本手順書の改訂は、治験審査委員会の承認を経て、院長の決定により発効する。

附則

本手順書は、平成１２年１月１９日から施行し、平成１１年１１月１日から適用する。

本手順書の改訂は、平成１２年１２月１１日から施行し、平成１２年１２月１９日から適用する。


本手順書の改訂は、平成１６年１月１日から施行する。（第８条追加）


本手順書の改訂は、平成１６年５月１日から施行する。


本手順書の改訂は、平成１７年４月１日から施行する。


本手順書の改訂は、平成２０年５月１日から施行する。


本手順書の改訂は、平成２１年３月１日から施行する。（第８条改訂）

本手順書の改訂は、平成３１年（２０１９年）４月１日から施行する。（別紙改訂）

本手順書の改訂は、令和２年（２０２０年）３月１日から施行する。
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日本赤十字社医療センター


治験コーディネータ業務手順書


2009. 3. 1　施行

2020. 3. 1　改訂

（目的）

第1条 本手順書は、日本赤十字社医療センター（以下「当センター」という。）で実施される治験（医療機器治験及び製造販売後臨床試験を含む）について、その治験が倫理的な配慮のもとに科学的に安全でかつ適正に実施されることを目的として、「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」、「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令」及び「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令」（その都度改正されるもの及び関連通知等を含む、以下、「ＧＣＰ省令等」という。）に基づいて治験コーディネータの業務手順を定めるものである。

（治験コーディネータの業務）

第２条　治験コーディネータ（CRC：clinical research coordinator）は、治験がＧＣＰ省令等及び治験実施計画書等を遵守して行われるよう、治験業務の支援を行う。

２　治験コーディネータは、当センターでの治験の実施にあたり、治験責任医師の指導・監督のもと、治験の円滑な推進並びに被験者の安全確保のために次の業務を行う。

1） 治験の準備

1） 治験依頼者との打ち合わせ

2） イスタートアップミーティングへの出席

3） 治験実施に関連する各部署との連絡調整

4） 治験資材・資料の確認

5） 治験データの入力整理を円滑に行うための準備

2） 治験の実施

1） 候補患者のリクルート

2） 候補患者の適格性スクリーニング

3） 候補患者への同意取得補助

4） 被験者の来院日時の調整

5） 検査関連の確認並びにスケジュール管理

6） 被験者からの質問・相談への対応

7） 治験薬の服薬指導・服薬状況の確認

8） 有害事象への対応

9） 治験依頼者との連絡・調整

3） 症例報告書作成のための支援

4） モニタリング・監査及び調査への対応

5） 被験者への負担軽減費支払いに関する支援

6） その他、治験を円滑に進めるための業務

（治験コーディネータ業務手順書の改訂）

第3条 　本手順書の改訂は、治験審査委員会の承認を経て、院長の決定により発行する。

附則

本手順書は、平成２１年（2009年）３月１日より施行する。

本手順書は、令和２年（2020年）3月１日より施行する。
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続いてそれぞれの項目について、説明を簡潔に記載する。

バイオマーカー、薬理遺伝学的検討、保存検体の解析などがある場合は、確定している手順について記載する。

		記載整備
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[bookmark: _Toc506471014]19. この治験の責任医師および相談窓口

		【治験に関する相談窓口】	

治験事務局　担当者　酒井　久珠子

		【治験に関する相談窓口】	

治験事務局　担当者　〇〇〇〇

		記載整備
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「同意説明文書」作成上の注意点

		下記の注意点をお読みいただき、同意説明文書の作成をお願いいたします。

(中略)

依頼者案から変更不可の箇所については「青字」としてください。

被験者提供版では、黄マーカーは削除し、青字は黒字にしてください。

		下記の注意点をお読みいただき、同意説明文書の作成をお願いいたします。

(中略)

依頼者案から変更不可の箇所については「青字」としてください。

IRB審議資料は、「黄色マーカー有り、青文字有り版」でご準備ください。

被験者提供版では、黄色マーカーは削除し、青字は黒字にしてください。

		注意点追加
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別紙（書式16添付）

｢安全性情報等に関する報告書｣に対する責任医師の見解

		被験薬の化学名又は識別番号

		

		整理番号

		



		治験課題名

		



		報告書の日付

		西暦 20　　　年　　　月　　　日



		新たな安全性情報に対する治験責任医師の判断

		□ 安全性に十分留意すれば治験を継続することに問題はない。

□ 治験を継続するためには治験実施計画書及び同意説明文書等の変更が必要である。

□ 治験を中断し、講ずべき措置を検討する必要がある。

□ 治験を中止せざるを得ない。

□ その他：





		

		コメント欄





		日付

		西暦 20　　　年　　　月　　　日



		治験責任医師

		氏　名：　　　　　　　（記名押印）　　　　　　　　　㊞








説明文書および同意書







		治験課題名：

		○○



		治験実施計画書番号：

		○○○



		治験依頼者：

		○○○○○○○○○











· この文書は、治験の目的と手順、どのような治験薬を使用するのか、どのような副作用が起こりうるのか、どのようなことを遵守していただきたいのか等、治験の詳細な情報が記載されています。よく理解していただいた上で、あなたの自由意思で治験に参加するかどうかを決めてください。

· 時間をかけて説明をよく読み、周囲の方にご相談ください。治験に参加するかどうかを決める前に、わからないことがあればどんなことでも治験担当医師や治験コーディネータにいつでもお尋ねください。

· 参加することに決めた場合は、この文書の末尾にある同意書への署名または記名押印をお願いします。あなたには同意書の写しをお渡しします。

· 参加を希望されない場合であっても、通常の診療が行われ、法的権利が侵されることはありません。この治験への参加を決めたあとでも、いつでも参加を取り止めることができます。
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1. [bookmark: _Toc506470996]治験とは



新薬が厚生労働省の認可を得て多くの一般の患者さんに利用されるようになるためには、その薬の有効性と安全性が確認される必要があります。

新しい薬の候補を人に使用する前には、動物や培養細胞を用いてさまざまな試験を実施して、有効性（有益な効果）および安全性（副作用）を確認します。その後、新しい薬の候補を健康な人や多くの患者さんに使用していただき、有効性と安全性を詳しく調べる必要があります。

新しい薬や新しい治療法の候補における有効性と安全性を調べる試験を「臨床試験」といいます。厚生労働省から薬の製造や販売の承認を取得する目的で実施する臨床試験や、既に承認済みの薬について新たな効能の確認をするために実施する臨床試験のことを「治験」といい、治験で使用される薬の候補のことを「治験薬」といいます。

薬は、有効性と安全性が治験で確認されてはじめて市場に出ます。私たちが現在使用しているすべての薬や治療法は、このような臨床試験によってその有効性と安全性が確認されてきました。

　図については、抗がん剤とそれ以外で適切な方を選択する。

図1：新しい薬が販売されるまでの流れ

基礎研究

非臨床試験

臨床試験（治験）
（治験）

薬になりうる新しい物質の発見（薬の候補）

動物や培養細胞を用いた薬の候補の有効性と安全性の研究

人を対象とした試験

第1相試験
（治験）

第2相試験
（治験）

第3相試験
（治験）

少人数の患者さんを対象に、治験薬の有効性と安全性、使い方（投与量・投与方法等）を検討する

少人数の健康な人を対象に、人に対する安全性および治験薬の吸収、分布、代謝、排泄等を調べる

多くの患者さんを対象に、治験薬と標準的な治療薬との有効性と安全性の比較を行う

厚生労働省へ承認申請

厚生労働省の審査と承認

発売

製造販売後臨床試験

（第4相試験）

承認された用法用量・効能効果に従って薬を使用したときの、有効性と安全性の

さらなる情報を収集する







































この治験は第○相試験にあたります。



図1：新しい薬が販売されるまでの流れ（抗がん剤）

基礎研究

非臨床試験

臨床試験（治験）
（治験）

薬になりうる新しい物質の発見（薬の候補）

動物や培養細胞を用いた薬の候補の有効性と安全性の研究

人を対象とした試験

第1相試験
（治験）

第2相試験
（治験）

第3相試験
（治験）

少人数の患者さんを対象に、治験薬の有効性と安全性、使い方（投与量・投与方法等）を検討する

少人数の患者さんを対象に、治験薬の副作用の種類と程度を調べ、治療に適切な投与量を検討する

多くの患者さんを対象に、治験薬と標準的な治療薬との有効性と安全性の比較を行う

厚生労働省へ承認申請

厚生労働省の審査と承認

発売

製造販売後臨床試験

（第4相試験）

承認された用法用量・効能効果に従って薬を使用したときの、有効性と安全性の

さらなる情報を収集する







































この治験は第○相試験にあたります。





2. [bookmark: _Toc506470997]治験審査委員会（IRB）



この治験は、当院に設置された治験審査委員会（実施医療機関の長より意見を求められ、治験が適切に行われるか審査する委員会）で、人権と安全性に配慮して、治験の計画内容が科学的および倫理的に妥当であり問題がないか検討され、承認されています。

また、この治験を継続することが妥当であるかについても、治験審査委員会において検討されます。

名　称：	日本赤十字社医療センター治験審査委員会

設置者：	院長　〇〇〇〇

所在地：	東京都渋谷区広尾４－１－２２

治験審査委員会の手順書、委員名簿、開催される委員会の議事録の概要を、ホームページで公開しております。この治験と直接関係のない一般の人たちにも議事録の概要を公開することになりますが、治験参加者の個人情報が議事録の概要へ掲載されることはありません。

なお、日本赤十字社医療センター治験審査委員会については下記のホームページにてご覧いただけます。

日本赤十字社医療センター治験事務局のホームページ：http://www.med.jrc.or.jp/chiken/tabid/369/Default.aspx





3. [bookmark: _Toc506470998]○○（対象疾患名）



対象となる疾患についての説明を記載する。

場合によっては削除可。





4. [bookmark: _Toc506470999]この治験の目的



治験の目的と参加人数（日本および世界）、施設数、被験者の治験への参加予定期間等を記載する。





5. [bookmark: _Toc506471000]治験薬



・治験薬の作用機序

・治験薬の定義（どの薬剤を治験薬と呼ぶのか）

・治験薬の承認状況（他疾患含む、日本および世界の状況）

等を記載する。





6. [bookmark: _Toc506471001]治験の方法（投与について）



・投与群について、無作為化される場合はその確率

（※「コイントス」という表現は用いない）

・プラセボがある場合はその説明と必要性

・投与量、投与スケジュール（表を用いてもよい）

等を記載する。











7. [bookmark: _Toc506471002]治験期間



スクリーニング期間、投与期間、投与終了時、追跡期間等のそれぞれの期間について説明を記載する。





8. [bookmark: _Toc506471003]治験の評価スケジュールと手順



まず、評価スケジュールを表で示す。

続いてそれぞれの項目について、説明を簡潔に記載する。

バイオマーカー、薬理遺伝学的検討、保存検体の解析などがある場合は、確定している手順について記載する。





9. [bookmark: _Toc506471004]参加条件



選択除外基準のうち、主なもの・患者さんご自身で確認していただきたい項目を記載する。

記載した以外にも基準がある旨を記載する。





10. [bookmark: _Toc506471005]あなたに守っていただきたいこと



（1） 基本的な注意事項

· 治験参加期間中は治験担当医師および治験コーディネータの指示に従ってください。指示に従っていただけない場合、あなたの健康状態に影響を及ぼす可能性があるだけでなく、せっかく協力いただいた検査の結果等が役に立たなくなることもあります。もし、指示どおりにできないと思われる事柄がある場合には、必ずその内容を治験担当医師または治験コーディネータに相談してください。

· 治験参加期間中に具合が悪くなったり、けがをした場合は、治験担当医師または治験コーディネータにご連絡ください。



（2） 治験薬の内服時間

治験特有の内服時間の規定等があれば記載する。なければ（２）を削除する。



（3） 他の薬の併用

· 治験に参加される前に、現在使用している全ての薬について確認します。

· 現在使用している薬を、治験参加期間中に中止すべきか継続すべきかについては、治験担当医師または治験コーディネータに相談してください。

· 治験参加期間中は治験担当医師が必要と認めた薬のみを使用してください。それ以外の薬（例えば、薬局で買った薬やサプリメントを含む薬等）はあなたの症状に影響を与えたり、思わぬ副作用が現れたりする可能性があります。使用する前に治験担当医師または治験コーディネータに相談してください。やむを得ず使用した場合には治験担当医師または治験コーディネータに必ず知らせてください。場合によっては、治験を中止することがあります。



（4） 他の診療科や他の病院で治療を受ける場合

· 治験参加期間中に他の診療科や他の病院にかかる場合や、これまでに通院していて引き続き通院する予定のある場合は、そのことを治験担当医師または治験コーディネータにお知らせください。他の診療科、他の病院の医師と連絡を取り、あなたの診療情報を共有させていただくことがありますのでご了承ください（この治験の参加に同意した場合、これらのことにも同意したことになります）。

· 治験に参加される場合、「治験参加カード」をお渡しします。治験参加期間中は「治験参加カード」を携帯し、急な病気等で他の診療科や他の病院を受診することになった場合は、受診した医療機関の医師に「治験参加カード」をご提示ください。



（5） 妊娠に関する事項

避妊が必要な場合には、避妊法について説明する。

下記は案であり、変更可。

· 治験参加中の女性、および治験参加中の男性のパートナーが妊娠した場合、または妊娠した可能性がある場合には、直ちに治験担当医師または治験コーディネータまでご連絡ください。

· 治験担当医師があなたまたはあなたのパートナーの妊娠および出産について質問し、治験依頼者および治験審査委員会にその情報を報告することがあります。

この同意文書に署名された場合、妊娠および出産に関する情報提供についても了承されたことになります。



その他、治験特有の注意事項があれば記載する。





11. [bookmark: _Toc506471006]他の治療法



治験に参加されない場合の治療法の提示と、その場合の対応については主治医と相談してくださいの旨を記載する。



12. [bookmark: _Toc506471007]予想される利益と不利益



（1） 予想される利益

この治験への参加があなたの利益になるという保証はありません。治験薬投与によって利益が生じる場合もあれば、生じない場合もあります。

この治験から得られた情報は、将来、あなたと同じ状態の他の患者さんの役に立つ可能性があります。



（2） 予想される不利益

予想される副作用や治験手順に伴うリスクについて記載する。





13. [bookmark: _Toc506471008]新たに得られた情報



治験参加期間中に、あなたの健康や治験への参加の意思に影響を与える可能性のある情報（治験内容の変更や副作用の報告等）を新たに入手した場合、すみやかに治験担当医師および治験コーディネータからご説明いたします。

治験を続けるかどうかは、その際にあらためてお考えください。もし、治験を続けることを望まない場合は、いつでも治験への参加をとりやめることができます。治験を続ける場合は、再度、同意書に署名または記名押印していただきます。





14. [bookmark: _Toc506471009]治験の中止



治験への参加に同意された後でも、いつでも治験への参加を中止することができます。あなたが治験に参加しないことを選択した場合も、いったん治験への参加に同意した後に治験参加を中止した場合も、あなたの現在または将来において受ける医療に影響を及ぼすことはなく、あなたが不利な扱いを受けたり本来受けるべき利益を失ったりすることはありません。

あなたが治験への参加を中止したい場合、中止の理由を問うことはありません。ただし、下記にご協力ください。

· 直ちに治験担当医師にお知らせください。 

· 治験担当医師の診察を受けてください。 

· 未使用の治験薬その他治験に関連する資料をご返却ください。

 

あなたが治験に参加し続けることを希望していても、次の場合には、治験担当医師はあなたの治験参加を中止することがあります。 

· 治験依頼者、規制当局（日本の場合、厚生労働省および厚生労働大臣が医薬品医療機器等法に基づき調査を委託した者）、または治験審査委員会がこの治験を取りやめた場合 

· 治験担当医師が、あなたの参加を中止することがあなたにとって最善であると判断した場合

· あなたの治療に治験を中止せざるを得ない他の薬が必要となった場合

· あなたが協力的ではなかったり、治験担当医師の指示を守らなかった場合

· その他、あなたの治験への参加を中止せざるを得ない事柄が判明した場合



あなたが治験への参加を中止する理由に関わらず、治験参加期間中に収集したあなたに関連する情報を使用することがあります。





15. [bookmark: _Toc506471010]個人情報の保護



治験依頼者はこの治験で医学的・科学的な結果を収集し分析します。治験参加期間中は、あなたの医学的データ、健康状態や体調に関するデータ、ならびに生年月日、性別、人種等のデータが収集されます。収集したデータはこの治験の依頼者またはその業務委託業者に報告されます。

これらのデータは電子データ処理システムを使って保管・処理され、治験薬の開発期間または販売期間にわたって保管されます。その間も、あなたの氏名や住所等、身元が分かるような個人データは機密扱いとされます。これらの情報は個人を特定できない形式に記号化し、番号により管理された状態で国内または海外の規制当局に提供されますので、機密性は保持されます。

この治験で得られたデータは匿名化を行った後、科学的や医学的な調査のために公開されることがあります（例えば、研究者の間や治験に参加した患者さんにその情報を共有するためまたは公的な公表のため等）。このような場合も、あなたを特定する情報が公表されることはありません。



また、この治験が正しく行われたかどうかを確認するため、治験依頼者や、治験審査委員会の委員、厚生労働省の担当者等の関係者があなたのカルテ等の医療記録を閲覧することがあります。また、治験のデータを正しく評価するために、診療録の一部（検査結果や画像等）を治験依頼者もしくは治験依頼者の定める独立した外部機関に提供する事があります。その場合もあなたの個人情報（氏名・住所等）は、機密性が保持された状態で提供しますので、あなたの個人情報は保護されます。これら関係者には秘密を守る義務が法律で定められており、これら関係者からあなたの個人的な情報が外部にもれることはありません。治験の参加に同意された場合は、これら関係者があなたの医療記録を見ることについても承諾されたことになります。

依頼者案追加可。





16. [bookmark: _Toc506471011]治験に関わる費用



依頼者負担について、項目・期間を記載する。

初診料や再診料、治験薬以外の薬代等、今まで通り保険制度に従い自己負担分を支払いただく項目を記載する。





17. [bookmark: _Toc506471012]治験協力費



この治験の参加のためにかかる費用（交通費等）を軽減する目的で「治験協力費」をお支払いします。治験協力費として、治験に関わる来院1回につき1万円、また治験のために入院した場合、もしくは入院中に治験に参加した場合は、入院2週間あたり1万円をお支払いします。

原則として、治験参加終了時にあなたの指定する銀行口座にまとめて振り込みます。なお、治験協力費を受け取るかどうかは、あなた自身でお決めください。





18. [bookmark: _Toc506471013]補償



あなたがこの治験に参加したことによって副作用等の健康被害が発生した場合、適切な診断と治療を行います。治験薬によって副作用等の健康被害が生じたと判断された場合には、治療に必要と考えられる通常の医療費（医師の診察料および治療費）は、治験依頼者から補償が受けられます。

ただし健康被害がこの治験と関係がないと治験担当医師が判断した場合、またあなたがこの説明文書に記載されている指示や治験参加中に治験担当医師および治験コーディネータからの指示に従わなかったために発生した場合には、補償の対象とならないことがあります。

依頼者様式があれば同意書前頁に挿入し、詳細は○ページ参照の旨を記載し、目次にも追加。







19. [bookmark: _Toc506471014]この治験の責任医師および相談窓口



説明の中で、疑問、もう一度聞きたいこと等がありましたら、治験担当医師または治験コーディネータがお答えしますので、遠慮せずに質問してください。

また、この説明を受けられた後でも、さらに詳しい説明をお聞きになりたい場合には、いつでも遠慮なくお尋ねください。



【治験責任医師】

○○○科　部長　○○○○

電話番号：	03－3400－1311



【治験に関する相談窓口】

治験事務局　担当者　○○○○

電話番号：	03－3400－1311（内線：2801）

受付時間：	平日9:00～17:00





20. [bookmark: _Toc506471015]署名



以上の説明を十分に理解された上で、この治験に参加すると決めた場合には、同意書に署名または記名押印し、日付を記入してください。その場ですぐに決めていただかなくても、ご家族と相談する等十分考えてからお返事いただいても構いません。説明に用いたこの文書、および署名または記名押印いただいた同意書の写しをあなたにお渡しいたしますので、大切に保管してください。




　　カルテ用　

治験参加の同意書

日本赤十字社医療センター 院長 殿



私は「○○○○○（試験課題名を記載する）」の治験について、目的や内容ならびに諸条件等の説明を受け、質問する機会と十分な時間が与えられました。

その内容を十分に理解し、私の自由意思のもとこの治験に参加することに同意します。

また、本説明文書と同意書の写しを受け取ります。



＜説明項目＞

		1. 治験とは

2. 治験審査委員会（IRB）

3. ○○（対象疾患名）

4. この治験の目的

5. 治験薬

6. 治験の方法 （投与について）

7. 治験期間

8. 治験の評価スケジュールと手順

9. 参加条件

10. あなたに守っていただきたいこと	

		11. 他の治療法

12. 予想される利益と不利益

13. 新たに得られた情報

14. 治験の中止

15. 個人情報の保護

16. 治験に関わる費用

17. 治験協力費

18. 補償

19. この治験の責任医師および相談窓口

20. 署名







治験参加に伴う負担を軽減するため治験協力費を □受け取ります。 □受け取りません。



· 本人（同意）

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　



· 代諾者（同意）

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　

（本人との続柄：　　　　　　　　　　）

· 立会人

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　



· 医師（同意確認）

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　

（説明日：　20　　年　　　月　　　日）

· 協力者（同意確認）

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　

（説明日：　20　　年　　　月　　　日）



　　治験事務局用　

[bookmark: _Toc506471016]治験参加の同意書

日本赤十字社医療センター 院長 殿



私は「○○○○○（試験課題名を記載する）」の治験について、目的や内容ならびに諸条件等の説明を受け、質問する機会と十分な時間が与えられました。

その内容を十分に理解し、私の自由意思のもとこの治験に参加することに同意します。

また、本説明文書と同意書の写しを受け取ります。



＜説明項目＞

		1. 治験とは

2. 治験審査委員会（IRB）

3. ○○（対象疾患名）

4. この治験の目的

5. 治験薬

6. 治験の方法 （投与について）

7. 治験期間

8. 治験の評価スケジュールと手順

9. 参加条件

10. あなたに守っていただきたいこと	

		11. 他の治療法

12. 予想される利益と不利益

13. 新たに得られた情報

14. 治験の中止

15. 個人情報の保護

16. 治験に関わる費用

17. 治験協力費

18. 補償

19. この治験の責任医師および相談窓口

20. 署名







治験参加に伴う負担を軽減するため治験協力費を □受け取ります。 □受け取りません。



· 本人（同意）

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　



· 代諾者（同意）

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　

（本人との続柄：　　　　　　　　　　）

· 立会人

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　



· 医師（同意確認）

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　

（説明日：　20　　年　　　月　　　日）

· 協力者（同意確認）

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　

（説明日：　20　　年　　　月　　　日）



　　患者本人用　

治験参加の同意書

日本赤十字社医療センター 院長 殿



私は「○○○○○（試験課題名を記載する）」の治験について、目的や内容ならびに諸条件等の説明を受け、質問する機会と十分な時間が与えられました。

その内容を十分に理解し、私の自由意思のもとこの治験に参加することに同意します。

また、本説明文書と同意書の写しを受け取ります。



＜説明項目＞

		1. 治験とは

2. 治験審査委員会（IRB）

3. ○○（対象疾患名）

4. この治験の目的

5. 治験薬

6. 治験の方法 （投与について）

7. 治験期間

8. 治験の評価スケジュールと手順

9. 参加条件

10. あなたに守っていただきたいこと	

		11. 他の治療法

12. 予想される利益と不利益

13. 新たに得られた情報

14. 治験の中止

15. 個人情報の保護

16. 治験に関わる費用

17. 治験協力費

18. 補償

19. この治験の責任医師および相談窓口

20. 署名







治験参加に伴う負担を軽減するため治験協力費を □受け取ります。 □受け取りません。



· 本人（同意）

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　



· 代諾者（同意）

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　

（本人との続柄：　　　　　　　　　　）

· 立会人

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　



· 医師（同意確認）

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　

（説明日：　20　　年　　　月　　　日）

· 協力者（同意確認）

氏名（署名または記名押印）　　　　　　　　　　　　　　　20　　年　　　月　　　日　

（説明日：　20　　年　　　月　　　日）




「同意説明文書」作成上の注意点

下記の注意点をお読みいただき、同意説明文書の作成をお願いいたします。

テンプレートから追記・削除した文言が分かるよう「変更履歴」を残してください。

雛型部分については「黄色マーカー」を付けてください。

依頼者案から変更不可の箇所については「青字」としてください。

IRB審議資料は、「黄色マーカー有り、青文字有り版」でご準備ください。

被験者提供版は、黄色マーカーは削除し、青字は黒字にしてください。



· 用紙サイズと仕様

· A4版、両面印刷　とする

· 同意文書は説明文書の後ろに併せて1冊とする

· 補償についての記載が必要な場合は、別冊にせず、説明文書・補償について・同意文書の順で併せて1冊とする

· 同意文書は3枚複写で、1・2枚目は切り取りができるよう左端にミシン目を入れる

（3枚目の「患者本人用」は切り取れないようにする）

· 書式設定

· フォント：HG丸ゴシック

· 文字サイズ：本文は12p、項目タイトルは12ｐ太字

· 余白：上25mm 下30mm 左 20mm 右20mm

· ページ数：ページ下部中央に表示

· 記号、句読点：全て全角

· フッター：右寄せ　版数および作成日

· [image: ]階層分け

[image: ]1．→（1）→　①　→ ・　 →　●　→　　　　（字下げの位置はテンプレート参照）

· 使用する語句

· 専門用語はなるべく使わず（使う場合は説明を入れる）、わかりやすい表現を用いる

· 「被験者」「患者さん」　→　「あなた」

· 「治験担当医」「担当医」　→　「治験担当医師」

· 「治験スタッフ」「CRC」「治験コーディネーター」　→　「治験コーディネータ」

· 「又は」「及び」「更に」「頂く」　→　「または」「および」「さらに」「いただく」

· 「など」　→　「等」

· 「癌」「ガン」　→　「がん」

· ルビは読みにくい語句が最初に出てきた箇所に付け、その後は付けない

· 記名押印が許容されない場合、「署名または記名押印」とされている箇所は「署名」に修正

· 採血量の記載が必要な場合は「約○○ml」とし、「小さじ○杯」「大さじ○杯」「ティースプーン○杯」等の表現は用いない
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参考様式１

合 意 文 書


治験薬名等及び合意する事項


		治験薬名

		

		治験実施計画書番号

		



		治験課題名

		



		合意の事項

		 □ 治験実施計画書（西暦 20　　　年　　　月　　　日 作成）


 □ 症例報告書用紙（西暦 20　　　年　　　月　　　日 作成）


 □ 治験実施計画書を遵守して当該治験を実施すること





以上の「合意の事項」について、合意いたします。


治 験 責 任 医 師


医療機関名：日本赤十字社医療センター

診療科名・職名：　　　　　　　　　　科・部長

記名押印又は署名：


（西暦 20　　　年　　　月　　　日）


治 験 依 頼 者

会社名：

代表者職名：

記名押印又は署名：


（西暦 20　　　年　　　月　　　日）


医事課用


治験概要


		診療科目

		

		患者氏名

		



		カルテ番号

		

		患者ＩＤ

		





		（a）治験依頼者の

住所・名称

及び連絡先

		住　所：


名　称：


代表者：



		

		［担当モニタ連絡先］


住　所　　：〒


所属・職名：　


担当者　　：　


ＴＥＬ　　：　


ＦＡＸ　　：　



		（b）治験薬等の名称


及び対象疾患

		治験薬等の名称

		　



		

		対象疾患

		　



		（c）薬機法に基づく

届出の年月日

（届出回数）


及び治験成分記号

		届出年月日

		西暦 20　　　年　　　月　　　日（届出回数：第　　　回）



		

		治験成分記号

		　



		（d）当該患者に対する

治験実施期間

		治験開始日

		西暦 20　　　年　　　月　　　日



		

		投与開始日

		西暦 20　　　年　　　月　　　日



		

		投与終了日

		西暦 20　　　年　　　月　　　日（予定・終了）



		（e）治験責任医師

		所属・職名：　


氏　名：　



		備　考

		同意取得日：西暦 20　　　年　　　月　　　日

保険外併用療養費期間：西暦 20　　　年　　　月　　　日～西暦 20　　　年　　　月　　　日





診療報酬明細書添付用



		参考様式３

		整理番号

		



		

		区分

		□治験　　□製造販売後臨床試験



		

		

		□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品







西暦　20　　　年　　　月　　　日


モニタリング・監査結果報告書

日本赤十字社医療センター


院長　殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　治験依頼者


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　名　称：

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　担当者：　　　　　　　　　　　印


　


下記のとおり（ モニタリング ・ 監査 ）の結果を報告致します。


記


		治験コード名

		 

		治験登録番号

		　№　



		治験課題名

		



		治験責任医師

		所属・職名：　　　　　科・部長　　氏　名：



		治験実施期間

		西暦　20　　　年　　　月　　　日　～　西暦　20　　　年　　　月　　　日



		実施症例数

		例　（予定症例数　　　　例）



		



		モニタリング・監査


実施日時及び場所

		日時：西暦　20　　　年　　　月　　　日　　　　　　時　　　～　　　時


場所：



		貴センター対応者

		所属・職名：                      　　  氏　名：


所属・職名：                    　　    氏　名：



		モニタリング・監査


担当者

		所属・職名：                   　　     氏　名：


所属・職名：                   　　     氏　名：



		モニタリング・監査


対象被験者

		識別コード

		識別コード



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		結果報告及び問題点

		※重大な不遵守事項や照合結果に不整合が有る場合は内容及び対応等を報告。



		備　考

		





　※結果報告及び問題点は別紙添付も可







		参考様式4

		整理番号

		



		

		区分

		□治験　　□製造販売後臨床試験



		

		

		□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品







西暦　20　　　年　　月　　日

治験実施計画書からの逸脱（緊急の危険回避の場合を除く）に関する報告書

日本赤十字社医療センター


治験事務局

治験責任医師

日本赤十字社医療センター

（氏名）　　　　　　　　　　　　　印

下記の治験において、以下のとおり治験実施計画書からの逸脱が生じましたので報告いたします。

記

		被験薬の化学名
又は識別記号

		 

		治験実施

計画書番号

		 



		治験課題名

		





		被験者識別コード等

		逸脱の内容

		逸脱した理由等



		

		

		



		

		

		



		

		

		





注）本書式は治験責任医師が正本（記名押印又は署名したもの）を1部作成し、治験事務局に提出する。尚、求めがあった場合、依頼者には写しを提出する。



