　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

依頼・申請に必要な書類

1． 依頼書　（正）　1部、（写）　23部

※　（正）は、クリアホルダーに入れて提出して下さい。

※　当院指定の書式は、ありませんので独自に作成して下さい。

※  研究等に係わる費用を記載して下さい。


例）　1症例 ＿＿＿＿円 （税込）

2． 申請書　（正）　1部、（写）　23部

· （正）は、クリアホルダーに入れて提出して下さい。

3． 申請内容の概要書　23部

· 依頼者様が作成された研究計画書や製造販売後調査実施要綱など。

4． 実施計画書（当院指定）　23部

　　別紙1の　（1）～（13）の順番に簡潔にまとめて下さい。（A4用紙2,3枚程度でも可）

· ページが複数枚に渡る場合は、ページ数を表記して下さい。

5． 被験者の同意が必要な場合には、その同意・説明文書　23部

6． 症例報告書・調査票　23部

7． 添付文書及び医薬品インタビューフォーム/医療機器取扱説明書　各23部

8． 必要に応じて、その他の書類　23部

· 必要があれば論文や文献をご提出下さい。

· こちらから提出をお願いする場合もございます。

以上の書類は、1．～　8．の順にペーパーファイル（2穴）に綴じて、まず見本として2部ご提出下さい。確認、修正後再度23部ご提出ください。

■　1．依頼書（正）及び2．申請書の（正）のみ、それぞれクリアホルダーに入れてご提出下さい。

■　ペーパーファイルの色、フォントのポイントの指定はありません。

■　ペーパーファイルの表紙と背表紙には、課題名と依頼者名をそれぞれに明記して下さい（背表紙に当院管理番号を打ちますので4.0cmの無地空白スペースを作って下さい）。

　　　　製造販売後調査の場合、課題名は、製造販売後調査課題名を明記して下さい。

　　　　例）　　　「○○錠特定使用成績調査」

■　製造販売後調査においては、再審査申請資料もしくは再評価申請資料のいずれかであることを提出資料の中に明記して下さい。

■　1．～　8．それぞれに見出しをつけてください。

■　結果は治験審査委員会翌日以降にCRCに確認してください。

■　「決定通知書」は承認後速やかに取りに来てください。

関係各位　

　従来から“医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（ＧＣＰ）”に基づいて、当院では治験審査委員会を設置致しております｡

　市販薬に関する適応拡大や副作用報告、および診断薬に関する臨床研究などの委託研究については治験審査委員会で事前に、主として患者さまの人権保護を目的として科学的・倫理的側面から審査する事と致しておりますので、よろしくお願い申し上げます｡

　尚、当院では、医薬品製造業者等が行う医薬品等の適正使用の為に必要な情報収集においても患者さまの個人情報を保護しております。当院で委託研究を依頼される方は、委託予定の当該診療科の責任者を介し、あらかじめ個人情報の保護に関して相談の上、必要書類を添えて申し出て下さい｡

　

　依頼・申請に必要な書類

１．依頼書及び申請書




　

２．申請内容の概要書







３．実施計画書（別紙1の内容を含むものとする）



　　４．被験者の同意が必要な場合には、その同意・説明文書


　　５．症例報告書・調査票　　　　　　　　　　　　　　　　　

６．添付文書及び医薬品インタビューフォーム          

７．必要に応じて、その他の書類






　　

なお、詳細については臨床試験センターにお尋ね下さい｡

２０２２ 年　１ 月　

　　　　　　　　

京都桂病院

　　　　　院長　　若園　吉裕
別紙　1

● 実施計画書（当院指定）

（１） 委託研究の目的。

（２） 対象患者の選択基準または除外基準。

（３） 使用薬剤・使用機器のコード名、成分、含有量、剤形等。

（４） 投与方法、投与量、投与期間、併用療法。

（５） 観察項目、臨床検査項目、観察検査方法。

（６） 評価方法およびその基準ならびに中止脱落基準、解析方法等。

（７） 症例記録に関する記録用紙等の様式。

（８） 委託研究の安全性を確保するための事項。

（９） 目標とする被験者数およびその根拠。

（10） 委託研究の実施期間。

（11） 委託研究を実施する診療科の名称。

（12） 委託研究責任医師、委託研究分担医師名簿。

（13） 個人情報保護に関する取り扱い。

（14） その他必要な事項。
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