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自主臨床試験および未承認薬等の臨床使用の手順書改訂内容一覧

（第3.2版から第3.3版への改訂、改訂日：平成26年 9月18日）

H：平成、臨倫指：臨床研究に関する倫理指針、Q＆A：医政研発第1226001号

	条項
	改訂内容
	改訂理由

	２．

	２．IRB申請までの手順
2.1　IRB申請までの流れと必要日数の目安*
* あくまで標準的な日数を示したものであり、完成度や当事者の都合により変動することがある
* 未承認薬等の臨床使用で緊急性を要する場合の手順に関しては本手順書の第６（迅速審査）を参照
1. 様式、手引き等のダウンロード、ガイダンス
2. コンサルテーション申し込み・資料提出**
** 自主臨床試験および未承認薬等の臨床使用申請書（様式第2-1、-2、-3、または-4号）、自主臨床試験実施計画書、
説明文書・同意文書の案、利益相反自己申告書を含む

	「利益相反自己申告書」をできる限り早期に提出していただくため。

	
	2.3　コンサルテーション申し込み・資料提出：　コンサルテーションの1週間前までに
1） 申請者は申請書、実施計画書、説明文書・同意文書等の作成の目処がつき次第、早めに「コンサルテーション申込書」（様式第１号）をFAX（FAX番号：03-5800-8775）等にて臨床研究支援センターに送付する。臨床研究支援センター担当者は、折り返し仮申請番号を発行し日時等について連絡する。

	整理番号が決定する以前に「利益相反自己申告書」を提出していただく必要があるため。

	
	2.3　
2） 申請には以下の資料が必要である。申請者は各資料を以下の順で揃えたものを2部作成し、コンサルテーションの1週間前までに臨床研究支援センター担当者に提出する。
（略）
（10）臨床研究に係る利益相反自己申告書（責任医師は必ず提出。厚生労働科学研究費補助金を申請する研究は、分担医師も全員提出。および分担研究者）（封書にて提出：表書きに整理番号と名前を記載）
・利益相反がある場合はその旨を試験実施計画書ならびに説明文書・同意文書に開示すること。
注意事項１：　資料を提出する際には、試験の意義や計画の妥当性について、グループ内で再度確認を行うこと。
注意事項２：　科長の署名・印はコンサルテーション後に提出する際でよい。（３）～（５）および（10）は後日でも可。
注意事項３：　多施設共同研究の場合には各施設の倫理委員会等の承認が必要となる。

	全ての臨床研究に関して、試験責任医師のみならず、試験分担医師ならびに分担研究者の利益相反事項についても開示を求めることとしたため。
利益相反が認められた場合は、説明文書・同意文書および試験実施計画書にも相手先との関係を開示することとしたため。

「利益相反自己申告書」をできる限り早期に提出していただくため。

	３．
	3.3　実施時に提出する書類１：実施状況モニタリング
（略）
３）一部変更申請書（様式第10号）：　申請時審査に用いた書類に変更が生じる場合に事前に病院長（臨床研究支援センター）に申請し、IRBの承認を受ける。（例、分担医師の変更、症例数の追加、期間の延長、実施計画書および説明文書・同意文書の変更等）
（１）試験責任医師または試験分担医師の変更の場合は、
· 自主臨床試験分担医師・分担研究者・協力者リスト（様式第３号）。
・分担医師に大学院生または非常勤（特任臨床医）を加える場合には、さらに診療科（部）長の推薦書（様式第３号添付資料）
· 責任医師・分担医師の要件に関わる申告書（様式第3-2号）
· 臨床研究に係る利益相反自己申告書（責任医師は必ず提出。厚生労働科学研究費補助金を申請する研究は、分担医師および分担研究者。本申告書は申請締め切りの１週間前までに一部変更申請書案とともに提出すること。利益相反がある場合は、試験実施計画書および説明文書・同意文書にその旨を開示し、改訂したそれらの書類も提出すること。）
· 履歴書（様式第４号）（試験責任医師のみ）
	全ての臨床研究に関して、試験責任医師のみならず、試験分担医師ならびに分担研究者の利益相反事項についても開示を求めることとしたため。
利益相反が認められた場合は、説明文書・同意文書および試験実施計画書にも相手先との関係を開示することとしたため。

「利益相反自己申告書」をできる限り早期に提出していただくため。

	５．
	５．自主臨床試験および未承認薬等の臨床使用にあたっての一般的注意事項
１）自主臨床試験では、臨床研究に関する賠償責任および補償責任について、自主臨床試験に対する補償を含む臨床研究保険への加入を検討する。なお、市販薬を適応内で使用した場合では国の補償制度（医薬品副作用被害救済制度http://www.pmda.go.jp/kenkouhigai/help.html）も適用可能であるが臨床研究保険にも加入することとされている。なお、抗がん剤などのハイリスク医薬品であり、臨床研究保険に加入できない場合は、その旨を含めてＩＲＢで審議する必要がある。臨床試験に関する保険契約に関しては研究支援チームに問い合わせること。医療行為に係わる賠償責任に対しては医師等の賠償責任保険が適用可能であるので、試験責任医師・試験分担医師は全員賠償責任保険に加入していることを要件とする（指針第4条）。
２）試験責任医師または試験の代表者は、試験の計画・実施・報告において、試験の結果および結果の解釈に影響を及ぼすような利益相反は存在しないこと、または存在しても適切に管理されていることおよび患者さんに十分な説明のもとに、自由意思による試験参加への同意を得ることを、研究合意書等の文書の中で各研究者に確認することを原則とする。利益相反には、研究者個人の利益・立場等が研究の公平・公正な計画・実施・報告に影響を及ぼす可能性があることなどが含まれる。
	利益相反がある場合の対処方法を示していなかったため。

	附則４
	附　則６
1） 平成26年9月18日（臨床試験審査委員会承認日）改訂版を3.3版とし、平成26年9月18日から適用する。
	本改訂版の施行日についての記載を追加
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