国立研究開発法人国立国際医療研究センター病院　ＩＲＢ新規申請手引き
【企業治験/製造販売後臨床試験/その他受託研究】

※申請内容は治験事務局にて確認を行いますので、必ずご連絡をお願いいたします。
	IRB開催日・提出期限・契約締結日は「IRB開催予定表」をご確認ください。

書式の記載方法については「統一書式に関する記載上の注意事項」及び「新たな「治験の依頼等に係る統一書式」記載の手引き」、

受託研究費については「国立研究開発法人国立国際医療研究センター病院治験等受託研究費算定要領」をご参照ください。


○：必須　△：該当する場合必要

	統一書式番号
当院書式番号
	資料

順番
	申請書類・資料名　※注釈下表参照
	企業治験
	製造販売後

臨床試験
	その他

受託研究

	統一書式3
	1
	治験依頼書
	○
	○
	○

	
	2
	治験実施計画書
	○
	○
	○

	
	3
	治験薬概要書又は添付文書
	○
	○
	○

	
	4
	症例報告書の見本　※1
	△
	△
	○

	
	5
	説明文書、同意文書／補償資料（患者用）　※2
	○／△
	○／△
	○／△

	統一書式1
	6
	履歴書（責任医師）　※3
	○
	○
	○

	統一書式2
	7
	治験分担医師・治験協力者リスト（新規）　※4
	○
	○
	○

	
	8
	費用負担について説明した文書　※5
	○
	△
	△

	Ａ～Ｈ／別紙1～6
	9
	経費算出基準／ポイント算出表　※6
	○／○
	○／○
	○／△

	
	10
	補償資料（実施医療機関用）　※7
	○
	○
	△

	
	11
	被験者の募集の手順（広告等）に関する資料　※8
	△
	△
	△

	
	12
	被験者の安全等に係る資料
	△
	△
	△

	
	13
	その他（被験者に配布する資料など）　※9
	△
	△
	△

	
	
	IRB審査資料　※10
	○
	○
	○

	様式8-1～8-6
	
	受託研究契約書／覚書　※11
	○／△
	○／△
	○／△


	※1　症例報告書の見本　治験実施計画書において記載事項が十分に読み取れる場合は不要です。

	※2　説明文書、同意文書／補償資料（患者用）

企業治験・製造販売後臨床試験は、当院ひな型を用いて担当CRCが作成します。その他受託研究は依頼者案を用いてください。IRB審査資料では、同意説明時に使用する患者用補償資料は、「説明文書、同意文書」の後にファイリングしてください。

	※3　履歴書

責任医師履歴書の入手については事務局にご相談ください。分担医師の履歴書は不要です。治験依頼者として必要な場合はご相談ください。

	※4　治験分担医師・治験協力者リスト（新規）

本書式は審査対象ではありませんが、「治験分担医師となるべき者の氏名を記載した文書（氏名リスト）」として代用します。実施医療機関の長了承済みのリストの写しを治験事務局から入手し審査資料としてご利用ください。
治験協力者には原則当院所属CRC全員を登録します。その他実施診療科以外に分担／協力する部門があり本書式にリストアップする必要がありましたらご相談ください。

	※5　費用負担について説明した文書

治験依頼者が負担する費用（被験者負担軽減費、治験薬投与期間外の費用、治験に伴う入院費用、脱落症例に関する費用、その他費用負担）について内訳を記載してください。
被験者負担軽減費：治験期間中に被験者が医療機関を受診する標準回数を示し（原則同意取得のみは除く）、1例あたりの被験者負担軽減費を示してください。標準額7,000円以外の場合、理由書を作成してください。

	※6　経費算出基準／ポイント算出表
経費算出基準は依頼者と責任医師の押印が必要となります。IRB審査資料は押印済みコピーを使用してください。

	※7　被験者の健康被害の補償について説明した文書

治験薬に起因する健康被害が生じた場合に補償がなされることを証する文書を、治験依頼者代表者から実施医療機関の長（理事長）宛てで作成してください。保険期間が治験実施期間よりも短い場合、適宜更新する旨も記載してください。本文書に補償概要及び付保証明書を添付してください。

	※8　被験者の募集の手順（広告等）に関する資料

院内掲示ポスター等を作成する場合は、事前に責任医師および担当CRCと内容確認を行い審査資料へ入れてください。

	※9　その他（被験者に配布する資料など）

被験者に配布する資料（日誌等）がある場合は審査資料へ入れてください。
「治験参加カード」は原則当院IRBで了承された雛形を用いて作成します。担当CRCにご確認ください。

	※10 IRB審査資料

●必須文書（医療機関／責任医師）、IRB審査資料、CRC保管用：４部

上記申請書類・資料一覧表の申請書類写し及び資料（契約書関係を除く）を資料順番に組み、各資料にインデックスをつけ、２穴ファイルに綴じ、ファイルの表紙・背表紙に研究課題名と依頼者名を明記してください。
申請書類は提出日等すべて記入したものを使用してください。また、その電子ファイル一式と治験概略資料（ハンドアウト）の電子ファイルをご提供ください。
●IRB委員配布用：２５部　治験概略資料（ハンドアウト）及び説明同意文書をクリアファイルに入れてご提供ください。

	※11　受託研究契約書／覚書

契約は当院の契約書様式を使用してください。原契約の様式は修正不可のため、必要に応じて覚書を締結してください。初回覚書の所定様式はありません。依頼者押印済みの契約書は、契約締結日の2日前までにご提出ください。
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