治験取扱いに関する補助資料
I）新規治験（製造販売後臨床試験）の申請
1．事前ヒアリング
（a）予約の条件 …
プロトコールが固定され、責任医師との合意が文書で得られた時点で 予約が可能となります。
（b）予約・受付 …
ヒアリング希望日を原則として希望日の2週間前までに連絡いただき、開催日および場所を決めます。但し、希望日で調整がつかない場合、　　後日連絡します。
（c）資料の提出期限 …
事前ヒアリング予定日1週間前（必着）
＜提出資料＞　　　①治験薬および試験の概要

                  ②治験取扱規程　第6条参照にしてファイル化したもの〔4部〕
                  ③治験薬管理表、併用禁止薬リスト、同種同効薬リスト［各1部］

（d）開催日 …
原則として月～金曜日の午後
＜ヒアリング内容＞

① 治験薬および試験の概要（それぞれ10分程度で依頼者から説明）

② 質疑・応答、提出資料の確認、検討、修正指示

③ その他、当該治験で検討を要する事項についての協議
（e）事前ヒアリング時の指示に対する対応と申請の準備

- 質問に対する回答提出は原則として1週間以内に提出して下さい。

- 提出資料の修正や作成は治験審査委員会申請資料提出日までに最終確認を受け　られるように対応して下さい。
2．治験審査委員会申請資料の提出
（a）申請期限 …
IRB開催日の14日前まで。
提出期限までに資料提出ができない場合、資料に不備のある場合は審査が次回IRBに見送りになることがあります。
（b）提出書類および資料
＜提出資料＞ 治験取扱規程　第6条参照にしてファイル化したもの〔15部、場合により連絡

します。〕　
3．治験審査委員会
（a）開催日 …
原則として2ヶ月に1回(偶数月)開催します。ただし、緊急の要件がある場合はご相談下さい。
（b）担当医師の出席 …
新規治験申請時のIRBには原則、責任医師又は分担医師の出席が必須となります。事前にIRB開催日をご確認いただき、治験依頼者から出席を依頼して下さい。出席時間・開催場所については、IRB開催日の1週間前までに治験事務局から文書にて責任医師に通知されます。

4．審査結果報告および通知書発行
承認の場合
IRB終了後日、TELにてご確認下さい。
治験事務局にて、治験審査結果通知をお渡しいたします。
修正の上で承認または再審査となった場合
決定後は電話などで早めに報告いたします。
Ⅱ）新規契約
1．承認時の書類の受け渡し
治験審査結果通知書
治験審査結果通知
病院長
治験事務局
治験依頼者
　　　　　　　　
2．契約締結
契約書および覚書（各2部）
契約書・覚書（各1部）
治験依頼者
治験事務局
治験依頼者


病院長
治験責任医師
3．経費の請求：治験事務局から依頼者に送付
契約書等のコピー



治験事務局
研究支援推進センター事務部研究費管理課
　　　　　　　　　　　請求書の写し
4．経費の納入
治験依頼者は、請求書に指定されたとおりに経費を納入。
注）経費納入についてのご不明な点は、治験事務局までお問い合わせ下さい。

Ⅲ）治験薬搬入から治験開始まで
1．治験薬の搬入
治験薬、その他の提供物品
治験依頼者
治験事務局
治験薬取扱い手順書
治験薬管理表

治験薬管理者
注）搬入数量の多いことが予想される場合、事前ヒアリング時にその旨を申し出ると共に、搬入3日前までに薬剤部と搬入量についての打ち合わせを行って下さい。
注）プロトコール上、エントリー終了後に治験薬を納入することになっている場合、治験薬および　　包装形態を表す写真を送付して下さい。
注）治験薬、その他の提供物品が薬剤部以外の部署に搬入される場合には、事前にその旨を申し出ると共に、搬入3日前までに打ち合わせを行って下さい。

注）治験薬取扱い手順書は治験薬搬入の以前に送付して下さい。
2．治験協力費
SMOに委託する。
3．スタートアップミーティング
（a）開催の条件 …
開催に際して、次の条件を満たす必要があります。

- 契約締結済みであること

- 原則として、治験薬が搬入済みであること。
（b）予約・受付 …
責任医師・分担医師と日程を調整した後、希望日をご提示下さい。


原則、責任医師・分担医師は全員出席でお願いします。

検査、医事等と相談の上、後日、開催日を連絡します。
（c）各部署への連絡 …
責任医師・分担医師への連絡は、治験依頼者からお願い致します。その他の部署への連絡は、治験事務局が行います。
（d）必要な資料 …
以下の資料をそれぞれご用意下さい。

- 治験薬および試験の概要［出席人数分］

- 患者説明文書（同意文書を含む）［責任医師、分担医師、協力者の人数分］

- 外注検査を行う際、検査キットの見本［最低1セット］

- その他（治験参加証等の患者に配布する文書など）
　　　　　　
（e）内容
＜内容＞
① 治験薬および試験の概要説明（依頼者からの説明）

② 治験事務局による議事進行
・院内での書類の流れについて
・プロトコールに関する取り決めについて
・保険外併用療養費について
・検査について
・治験協力費について
・その他の取り決めについて
（f）議事録の作成 …
スタートアップミーティング終了後、原則、議事録を作成し、治験事務局へ　提出して下さい。
4．治験開始
（a）エントリー時
治験開始届（治験事務局控、医事課控）
治験責任医師
医事会計
治験分担医師


治験事務局

同意書（治験事務局控）
治験責任医師
治験事務局
治験分担医師
（b）治験薬の処方、検査の実施
スタートアップミーティングでの決定事項に従う
Ⅳ）治験実施中の書類提出等
原則、IRBで審議される書式はIRB開催日の14日前までに提出
Ⅴ）その他
- 治験取扱いの注意および治験薬管理書類等の作成に際しては、別紙1～12をご参照下さい。
- 記載内容についての不明な点は、他部署に連絡する前に必ず薬剤部に問い合わせ下さい。
	＜治験に関する窓口＞
ご不明な点がありましたら、下記までご連絡下さい。
藤田医科大学ばんたね病院　治験事務局　山田
【連絡先】

e-mail： toshiya@fujita-hu.ac.jp
- 通常の連絡にはe-mailをご利用下さい。

TEL： 052－323－5774
- 平日(9時-17時)、土曜日(9時-12時30分)
休日・日曜日は対応不可
FAX： 052－323－5657
- FAXでの連絡は必要最小限として下さい。


（別紙1）
治験取扱いに関する注意事項
＜事前ヒアリング用ファイルおよびIRB提出用ファイル作成に際しての注意事項＞
ファイルへの資料の差込みは次の項目に関して見出しを付したものを作成して下さい。
	見出し
	見出し

	治験薬概要書
	被験者への支払い

	治験実施計画書※5
	被験者の健康被害に対する補償

	症例報告書の見本
	被験者の募集手順

	同意説明文書
	治験分担医師・治験協力者リスト

	予定される治験費用
	履歴書

	被験者の安全等
	その他の資料


※5　治験実施計画書の前に治験実施計画書に関する合意書のコピーを入れる

＜書類提出に際しての注意事項＞
書類等は十分に確認した上でご提出下さい。提出時または提出後に書類の不備が見つかった場合、IRB審査・報告を次回に見送らせていただくことがありますのでご注意下さい。
＜契約書作成に際しての注意事項＞
すべて学校法人藤田学園　藤田医科大学ばんたね病院に統一


【費用の種類とその算定方法】　

　治験に係る諸経費として、以下のものを取り決める。費用は、契約締結と共に発生する費用と、治験の進捗に応じて発生する費用に分けられる。いずれの費用に関しても、支払われた金額に対して、原則払い戻しはしない。なお、｢期間｣に関して、それが｢年数｣の場合、0.5年単位で計算し、｢月数｣である場合、1ヶ月単位で計算する。
1.本治験に係る費用(院内書式1)
①研究費(医療機器については、国立大学附属病院の取り決めに従って下さい。)
1)治験経費ポイント算出表(私大協)に基づく金額とする

　　　1ポイント単価を6,000円とする。
製造販売後臨床試験の場合、1ポイント単価は4，800円に変更して下さい。

　　　マイルストーン方式で治験の進捗に応じて算定し、詳細は依頼者と協議する。

　　2)観察期脱落症例(治験薬投与に至らなかった症例)は30,000円とする。
②研究事務費：責任医師等の申請手続きに係わる費用

　　初回(契約時)に60,000円

　　以降、30,000円×更新回数(半年ずつ更新)　

　

③外部講師指導料：治験審査員会に外部委員を招聘する場合の講師指導料
　　初回(契約時)：50,000円

　　2回目以降：20,000円×外部委員参加人数を治験審査委員会毎に請求　　

　　※臨時開催においても、1回につき20,000円×外部委員参加人数
④治験事務局費：本治験に必要な備品費等の費用
　　初回(契約時)に100,000円

　　以降、50,000円×症例数×更新回数(半年ずつ更新)　

　　

⑤治験審査費用：本治験審査に必要な費用
　　初回(契約時)：50,000円

　　以降、変更申請：20,000円、迅速審査：10,000円

⑥管理経費：本治験を実施するための関連部署での経費及び消耗品等の諸経費

　　(①＋②＋③＋④＋⑤)×20％

　　　　※薬剤管理料は、1治験につき50,000円で管理経費から支払われる。

⑦間接経費：治験を実施するための人材に係わる費用、光熱費及び減価償却費等

　　(①＋②＋③＋④＋⑤＋⑥)×30％

2.その他

・被験者への負担軽減費はSMOに委託する。

・症例数、ポイント、契約期間等で固定費が15～30％に満たさない場合は、実施医療機関・治験依頼者協議の上、取り決めるものとする。

・今後、事務局で請求書を作成することとする。その場合、初回及び変動費に関しては依頼者より随時、報告書(様式は任意)を提出していただく。請求書の写しは研究支援推進センター事務部研究費管理課に送付する。

・2018.10.10以降の新規治験より運用する。
・消費税は、支払い時点で適用される税率により算定する。
　　 ・院内書式3：（a）、（b）、（c）、(d)、（e）、(f)を記載して作成して下さい。
・治験に関する契約書および覚書：契約締結日は記入しないで下さい。
・本院規程外の覚書：依頼者から病院長宛に「治験実施に関する覚書締結依頼書」(院内書式4)
を提出して下さい。

「治験実施に関する覚書締結依頼書」の添付資料として「治験実施に関する覚書（案）」を提出して下さい。
・契約書・覚書全般：2枚以上にわたる場合、袋とじの上、割印を押印して下さい。

　　　　　病院長名を記入して下さい。
（別紙2）
治験薬納品書（例示）
＜○○○を対象としたABC1234前期第Ⅱ相臨床試験（受付番号：1）＞
藤田医科大学ばんたね病院　治験事務局
治験薬管理者　　　　　　　殿
治験薬名：

	製造番号または組番
	規格
	単位
	数量
	備考

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


上記のとおり治験薬を納品します。
納品日
：
年
月
日
治験依頼者
：名　称
：

所在地
：

納品者氏名
：

（別紙3）
治験薬以外の提供物品納品書（例示）
＜○○○を対象としたABC1234前期第Ⅱ相臨床試験（受付番号：1）＞
治験責任医師（または治験薬管理者）　殿
	提供物品名
	製造番号または組番
	規格
	単位
	数量
	備考

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


上記のとおり治験薬以外の提供物品を納品します。
納品日
：
年
月
日
治験依頼者
：名　称
：

所在地
：

納品者氏名
：

（別紙4）
治験薬返却書（例示）
＜○○○を対象としたABC1234前期第Ⅱ相臨床試験（受付番号：1）＞
治験依頼者　殿
	提供物品名
	製造番号または組番
	規格
	単位
	数量
	備考

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


上記のとおり治験薬を返却します。
返却日
：
年
月
日

藤田医科大学ばんたね病院
（愛知県名古屋市中川区尾頭橋3－6－10）
治験事務局　治験薬管理者



（署名または記名・押印）
（別紙5）
治験薬管理表（例示）
	治験課題名
	
（受付番号：　　　）

	
	

	診療科
	

	治験責任医師
	

	治験分担医師
	

	
	
	

	治験薬名
	
	コード番号
	

	投与方法
	

	投与期間
	

	保存・管理
	ロット番号
	使用期限
	保存条件

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	備考
	


	被験者氏名
（カルテ番号）
＜登録番号＞
	担当医師
	処方記録・患者からの回収記録

	（      ）
＜      ＞
	
	月    日
	月    日
	月    日
	月    日

	
	
	（処方）   日分
印

	（処方）   日分
印

（返却）     錠
	（処方）   日分
印

（返却）     錠
	（処方）   日分
印

（返却）     錠

	
	
	月    日
	月    日
	月    日
	月    日

	
	
	（処方）   日分
印

（返却）     錠
	（処方）   日分
印

（返却）     錠
	（処方）   日分
印

（返却）     錠
	（処方）   日分
印

（返却）     錠

	（       ）
＜      ＞
	
	月    日
	月    日
	月    日
	月    日

	
	
	（処方）   日分
印

（返却）     錠
	（処方）   日分
印

（返却）     錠
	（処方）   日分
印

（返却）     錠
	（処方）   日分
印

（返却）     錠

	
	
	月    日
	月    日
	月    日
	月    日

	
	
	（処方）   日分
印

（返却）     錠
	（処方）   日分
印

（返却）     錠
	（処方）   日分
印

（返却）     錠
	（処方）   日分
印

（返却）     錠


	被験者氏名
（カルテ番号）
＜登録番号＞
	担当医師
	処方記録・患者からの回収記録

	（      ）
＜      ＞
	
	月    日
	月    日
	月    日
	月    日

	
	
	（処方）   日分
印

	（処方）   日分
印

（返却）     錠
	（処方）   日分
印

（返却）     錠
	（処方）   日分
印

（返却）     錠

	
	
	月    日
	月    日
	月    日
	月    日

	
	
	（処方）   日分
印

（返却）     錠
	（処方）   日分
印

（返却）     錠
	（処方）   日分
印

（返却）     錠
	（処方）   日分
印

（返却）     錠

	（       ）
＜      ＞
	
	月    日
	月    日
	月    日
	月    日

	
	
	（処方）   日分
印

（返却）     錠
	（処方）   日分
印

（返却）     錠
	（処方）   日分
印

（返却）     錠
	（処方）   日分
印

（返却）     錠

	
	
	月    日
	月    日
	月    日
	月    日

	
	
	（処方）   日分
印

（返却）     錠
	（処方）   日分
印

（返却）     錠
	（処方）   日分
印

（返却）     錠
	（処方）   日分
印

（返却）     錠


治験薬の保管・管理については、治験依頼者からの「治験薬管理に関する手順書」および「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」を遵守して行ったことを補償する。
年    月    日
　　　　　　　　　　藤田医科大学ばんたね病院
治験事務局　治験薬管理者

（署名または記名・押印）
（別紙6）
併用禁止薬リスト（例示）
＜○○○を対象としたABC1234前期第Ⅱ相臨床試験（受付番号：1）＞
　　　　年　　月　　日作成
	薬効分類
	剤型
	該当医薬品

	非ステロイド性消炎鎮痛剤
	内服、外用、注射
	全て

	癌性疼痛用薬
	内服、外用、注射
	全て

	副腎皮質ホルモン
	外用、注射
	全て

	
	内服
	プレドニゾロン換算5mg/日を超える場合


（別紙7）
併用禁止薬リスト（ばんたね病院採用品版）（例示）
＜○○○を対象としたABC1234前期第Ⅱ相臨床試験（受付番号：1）＞
年　　月　　日作成
	商品名
（五十音順）
	投与経路
	薬効分類
	一般名
	備考

	
	内服
	外用
	注射
	
	
	

	アスピリン末
	
	○
	
	非ステロイド性消炎鎮痛剤
	アスピリン
	

	インダシン坐剤
	
	
	○
	非ステロイド性消炎鎮痛剤
	インドメタシン
	

	プレドニゾロン錠
	
	○
	
	副腎皮質ホルモン
	プレドニゾロン
	5mg/日を超える場合のみ


（別紙8）
同種同効薬リスト（例示）
＜○○○を対象としたABC1234前期第Ⅱ相臨床試験（受付番号：1）＞
年　　月　　日作成
	薬効分類
	該当医薬品

	非ステロイド性消炎鎮痛剤
	全て

	副腎皮質ホルモン
	全て

	抗リウマチ薬
	全て


（別紙9）

負担軽減費に関する取り決め事項
1. 治験のための来院1回（原則、入院の場合、入退院で2回とする）に対して、負担軽減費に関しては、SMOに委託する。ただし、2014年4月1日以降で契約した治験。
2. 負担軽減費は被験者の住所によって区別せず一律(10,000円)とする。
3. 治験責任医師は負担軽減費の支給される旨を同意説明文書に盛り込むこと。治験責任医師、治験分担医師または治験協力者は、被験者または代諾者から同意を得る際、負担軽減費の支給される旨を被験者または代諾者に説明すること。例えば同意説明文書に盛り込む文章は以下のとおりである。
・負担軽減費について
あなたが治験のために来院される場合、来院していただくときの交通費の一部として、来院   (1回ごとに10,000円分）を乗じた金額を月毎にまとめて、あなたの指定する金融機関の口座に振り込みます。（入院されている場合は、入退院で1回とします。）これは、治験依頼者によって負担されますが、場合によっては入金が遅れることがあります。ただし、これによってあなたを治験に拘束するわけではありません。受け取る、受け取らないはあなたの自由な意思で決定することができます。たとえ負担軽減費を受け取られた後でも、あなたが治験をやめたいと思われたときには、いつでも治験への参加をお断りいただくことができます。
4. 被験者への治験協力費の支払いについては、当院で実施する治験、製造販売後臨床試験すべてに対して一律に実施する。
5. 本決定事項は当院における治験を円滑に進めるための措置策であり、今後継続的な検討を行うこととする。
＜被験者来院確認票＞
・被験者への負担軽減費の支払いについては、
被験者来院確認票で対応
	被験者来院確認票　　　　　　　　　　　　　

治験課題名[　　　　　　　　　　　　　　]

治験責任医師　　　　　　　　　　　　　治験分担医師　　　　　　　　　　　　　　
被験者　ID・氏名　　　　　　　　　　　　　　　識別コード　　　　　　　　　　　
同意取得日　西暦　　　　年　　　月　　　日
来　院　日　　　
被験者確認印
または記名
代　理　人

記　　　名
治験事務局

確　認　印
来院理由




（別紙10）
当院規程外の覚書について
当院規程外の覚書の締結依頼がなされた場合、それぞれ以下の文を使用することが可能である。
また、この際、表題として「治験実施に関する覚書」と明記するものとする。締結依頼項目が複数にわたる場合、1つの覚書としてまとめるものとする。また、製造販売後臨床試験については、「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」第56条に準じた読み替えを行うこととする。
＜保険外併用療養費支給対象外経費について＞

	実施医療機関
	学校法人藤田学園

藤田医科大学ばんたね病院
	（以下「甲」という）、

	治験の依頼を

しようとする者
	
	（以下「乙」という）とは、

	
	
	


甲乙間において西暦　　　年　　月　　日付契約締結（受付番号：　　　　　）の治験薬
　　　　　の臨床試験（以下「本治験」という）の治験契約書に基づき、次のとおり覚書を取り交わす。
第1条　保険外併用療養費の支給対象外経費
（1）
治験に係る診療に要する経費のうち、保険外併用療養費の支給対象とはならない経費について　は、甲が診療月の翌月毎に乙に請求するものとする。乙は、治験の実施に応じ甲からの請求に基づき支払うものとする。
（2）
甲は、第1項に係る請求書に、被験者の診察に際して実施した検査、画像診断、投薬および注射の内容を添付するものとする。
（3）
乙は、第1項による甲の請求内容について、説明を求めることができる。
（4）
本経費に係る消費税額は、消費税法第28条第1項および第29条並びに地方税法第72条の82　　および83の規定に基づき算出する。
＜開発業務の委託について＞

	実施医療機関
	学校法人藤田学園

藤田医科大学ばんたね病院
	（以下「甲」という）、

	治験の依頼を

しようとする者
	
	（以下「乙」という）、

	開発業務受託機関（ＣＲＯ）
	
	（以下「丙」という）とは、


甲乙丙間において西暦　　　年　　月　　日付契約締結（受付番号：　　　　　）の治験薬

　　　　　の臨床試験（以下「本治験」という）の治験契約書に基づき、次のとおり覚書を取り交わす。

第1条　開発業務の委託

　(1)

　(2)
本件合意の証として、本書を２(３)通作成し、各当事者記名押印の上、各１通を保有する。
（契約締結日）　西暦      年      月      日
	甲
	所在地：
	愛知県名古屋市中川区尾頭橋三丁目６番１０号

	
	名　称：
	学校法人藤田学園　藤田医科大学ばんたね病院

	
	役　職：
	病院長　
	印


	乙
	所在地：
	

	
	名　称：
	

	
	役　職：
	
	印


　　　　　　　
	丙
	所在地：
	

	
	名　称：
	

	
	役　職：
	
	印


以下余白
（別紙12）
「新たな安全性に関する報告書」についての補助資料
＜慢性○○○○を対象としたABC1234前期第Ⅱ相臨床試験（受付番号：1）＞
治験薬記号                 （一般名：　　      ）
治験依頼者名
① 書類提出日
② 薬効分類、対象疾患
③ 国内での重篤な副作用（報告例数）、当院における重篤な有害事象
④ 海外での重篤な副作用（報告例数）
⑤ その他(定期報告、研究報告、措置報告他)
※ ③、④については、「A：」重篤未知、「B：」重篤既知、「C：」その他および「a：」因果関係有、「b：」因果関係無、「c：」情報不足と、重篤度別および因果関係別（報告企業の意見）に分類して記載のこと。

＜記載例（1）＞
ABC－1234（一般名：ABC）
ABC製薬申請
① H14．8．1
②非ステロイド性消炎鎮痛剤、慢性関節リウマチ
③ Aa：過敏症（2例）
④ Aa：耳鳴、めまい（1例）、胃痛（1例）
＜記載例（2）＞
ABC－1234（一般名：ABC）
ABC製薬申請
① H14．8．1、8．31
②非ステロイド性消炎鎮痛剤、慢性関節リウマチ
③ Aa：過敏症（2例）
　 Ab：心筋梗塞（1例）
④ Aa：耳鳴、めまい（各2例）、胃痛（1例）
⑤ 対照薬の添付文書改訂があり、以下の副作用の追加がなされた。
　 代謝性アシドーシス
附　　則
作成日2005年6月20日

一部改訂2007年7月1日

一部改訂2009年2月1日

一部改訂2010年4月1日

一部改訂2012年4月1日
一部改訂2013年6月1日
一部改訂2014年3月5日
一部改訂2017年12月1日
一部改訂2018年10月10日

契約書等のコピ－





治験開始届(治験事務局控)
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