国立研究開発法人国立国際医療研究センター病院　ＩＲＢ変更・報告等申請手引き
【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。



●変更申請　提出資料：書式10、変更対比表、改訂版資料　提出部数：紙媒体各３部及び電子ファイル
契約締結以降、下表の資料が改訂された場合、書式10「治験に関する変更申請書」を用いて申請してください。
※1 複数の資料が改訂となる場合、変更申請書は可能な限り1枚にまとめてください。
※2 改訂により契約内容が変更となる場合、様式8-7／8-8「契約内容変更に関する覚書」も併せて作成してください。
変更契約締結日は原則IRB審査7日後となります。
※3 書式10は整理番号及び提出日を記入の上提出してください。
	１．治験実施計画書（別紙等を含む）
・別紙等の改訂で当院に影響のない変更のみの場合IRB審査不要ですが、必須文書保管用として改訂版資料を２部ご提出ください。
・変更対比表を作成されていない（変更内容が概略となっている）場合、書式10の「変更後」欄内にICF改訂に関する依頼者見解を簡潔に記載してください。

・期間延長の場合「７．経費算出基準／ポイント算出表」もご参照ください。

	２．治験薬概要書又は添付文書
・変更対比表を作成されていない（変更内容が概略となっている）場合、書式10の「変更後」欄に改訂内容に関する依頼者見解を簡潔に記載してください。

	３．症例報告書の見本　
・新規申請時に審査対象としていない場合は変更申請不要です。

	４．説明文書、同意文書
・担当CRC及び責任医師と変更内容を確認の上申請してください。

・本資料のみ改訂の場合、書式10の治験依頼者欄は「該当せず」としてください。

	５．分担医師（追加・削除・氏名変更）　追加提出資料：書式2「治験分担医師・治験協力者リスト（変更）」
・治験協力者のみの変更は、IRB審査対象外です。

	６．費用負担について説明した文書

	７．経費算出基準／ポイント算出表（症例追加、期間延長など）追加提出書類：経費算出基準（追加）／ポイント算出表
・契約期間を延長する場合、期間に応じて固定経費を追加請求します。

・投与期間を延長する場合、延長分のポイントを計算し症例経費を追加請求します。

	８．補償関連資料
・保険期間更新による付保証明書の変更はIRB審査対象外です。保管用に更新版付保証明書をご提出ください。

	９．被験者の募集の手順（広告等）に関する資料

	10．その他（被験者に配布する資料など）


◎電子ファイル名の付与ルール：IRB審査資料の電子ファイル名は、以下のルールに従って付けてください。

①統一書式
例「2018年10月1日付で作成した書式10」⇒『NCGM-No_PRT-No_F10_20181001』
NCGM-No：当院が付与した整理番号／PRT-No：実施計画書番号／F10：統一書式番号／20181001：書式作成日
※　同一書式を同日に複数作成する場合は、書類作成日の後に枝番を付けてください。（例：-01,-02）

②添付資料
例「2018年10月1日付で作成した書式10の添付資料01-1」⇒『NCGM-No_PRT-No_F10_20181001_att01-1』
例「2018年10月1日付で作成した書式10の添付資料02-1」⇒『NCGM-No_PRT-No_F10_20181001_att02-1』
●安全性情報報告／院内重篤有害事象報告
１．安全性情報報告　提出書類：書式16、添付資料　提出部数：紙媒体各３部及び電子ファイル
契約締結以降、他施設において発生した副作用等に関する報告が生じた際、書式16「安全性情報等に関する報告書」を用いて報告してください。
※1 宛先「治験審査委員会」欄は「該当せず」としてください。
※2安全性情報の依頼者見解に対する責任医師見解の取り扱い
①　継続可／実施計画書・同意説明文書改訂不要の場合
⇒書式16への責任医師見解記載不要。
②　上記①以外の見解 または 上記①の見解について責任医師が異議を申した場合
⇒書式16の備考欄に責任医師見解を記載。一括発送後②となった場合、書式16を再提出してください。
※3 書式16は可能な限り整理番号を記入の上提出してください。
◎電子ファイル名の付与ルール：IRB審査資料の電子ファイル名は、以下のルールに従って付けてください。

①統一書式
例「2018年10月1日付で作成した書式16」⇒『NCGM-No_PRT-No_F16_20181001』
NCGM-No：当院が付与した整理番号／PRT-No：実施計画書番号／F16：統一書式番号／20181001：書式作成日
※　同一書式を同日に複数作成する場合は、書類作成日の後に枝番を付けてください。（例：-01,-02）

②添付資料
例「2018年10月1日付で作成した書式16の添付資料01-1」⇒『NCGM-No_PRT-No_F16_20181001_att01-1』
例「2018年10月1日付で作成した書式16の添付資料02-1」⇒『NCGM-No_PRT-No_F16_20181001_att02-1』
２．院内重篤有害事象報告　必要書類：書式12～15、19、20「重篤な有害事象に関する報告書」
当院の被験者に重篤な有害事象に該当する事象が発生した場合、必要書類を担当CRCが作成しIRBにて審査します。IRB審査資料は事務局で用意します。
●修正報告／継続審査／終了報告
１．修正報告
提出書類：書式6「治験実施計画書等修正報告書」、変更対比表など修正条件に対応した資料
新規および変更申請等のIRB審査結果が「修正の上で承認」となった場合提出が必要です。
新規申請の場合、契約締結日前までに修正条件に対応し提出してください。
報告事項のため審査結果通知書は発生しません。
説明文書、同意文書のみ修正の場合、治験依頼者欄は「該当せず」としてください。
２．継続審査　
提出書類：書式11「治験実施状況報告書」
継続審査は「初回審査月」により２つに分け年1回審査します。
継続審査対象試験は事前に事務局より連絡いたします。4月～9月審査分：3月IRB／10月～3月審査分：9月IRB
	※当院における契約開始から作成時点までの下記項目の記載にご協力ください※
・同意取得例数
・実施例数および完了例数・中止例数
・治験の期間：当院の契約締結日～プロトコル記載のとおり
・安全性：当院で発生した重篤な有害事象の有無
（事象名、被験者識別コード、転帰（最終）、治験薬との因果関係（判断））
・GCP遵守状況：GCP上の問題があれば記載
・その他：特記事項など ※プロトコル逸脱がある場合は簡潔に記載


３．終了（中止・中断）報告
　提出書類：書式17「治験終了（中止・中断）報告書」
被験者対応等が終了し、終了報告書提出の要件を満たした際提出してください。
作成日と同日付で終了通知書を発行いたします。
	※当院における契約開始から終了までの下記項目の記載にご協力ください※
・同意取得例数
・実施例数および完了例数・中止例数
・治験の期間：当院の契約締結日～プロトコル記載のとおり
・有効性：主要評価項目の推移など
・安全性：当院で発生した重篤な有害事象の有無
（事象名、被験者識別コード、転帰（最終）、治験薬との因果関係（判断））
・GCP遵守状況：GCP上の問題があれば記載
・その他：特記事項など ※プロトコル逸脱がある場合は簡潔に記載


●開発中止／治験中止・中断／製造販売承認取得／再審査・再評価結果の通知
提出書類：書式18「開発の中止等に関する報告書」
当院で治験等が終了した後、上記に該当した際提出してください。
※「製造販売承認取得」「再審査・再評価結果の通知」を選択した場合には、治験審査委員会欄は「該当せず」としてください。
※責任医師名は当時の責任医師名を記載してください。
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