
治験、製造販売後臨床試験に関する申請等の注意事項　変更点一覧 2018年12月改訂

項目 変更前 変更後 改訂理由

治験・製造販売後臨床
試験の申請のフロー
チャート

2018年5月現在 2018年12月現在 改訂月変更

p.3
１．施設調査

また、治験薬等の評価とは関係のない目的のために、治験実施中
に被験者から提供を受けた試料等を使用して行う臨床研究を計画
されている場合は、その旨お申し出ください。

また、治験実施時にゲノム・遺伝子解析の対象や実施時期が具体
的に特定されていない研究あるいは治験薬等の評価とは関係のな
い目的のために、治験実施中に被験者から提供を受けた試料等を
使用して行う臨床研究を計画されている場合は、その旨お申し出く
ださい。

付随研究の審査対象の見直しによる
変更

p.3
【治験に付随する研究の
審査について（実施する
場合）】

治験薬等の評価とは関係のない目的のために、治験実施中に被験
者から提供を受けた試料等を使用する臨床研究（以下「付随研
究」）については、場合により治験の事前ヒアリングとは別に、付随
研究審査担当者における予備審査が必要となります。

治験実施時にゲノム・遺伝子解析の対象や実施時期が具体的に特
定されていない研究あるいは治験薬等の評価とは関係のない目的
のために、治験実施中に被験者から提供を受けた試料等を使用す
る臨床研究（以下「付随研究」）については、場合により治験の事前
ヒアリングとは別に、付随研究審査担当者における予備審査が必
要となります。

付随研究の審査対象の見直しによる
変更

p.4
２． 事前ヒアリングの申
込み

提出部数変更

p.5
２． 事前ヒアリングの申
込み

【再生医療等製品の申請】
統一書式、岡大書式においては、「再生医療等製品」の区分がない
ことから、「医薬品」又は「医療機器」のいずれかを準用します。申請
書式の作成に際しては、予め治験推進部副部長と協議の上、「医薬
品」又は「医療機器」のいずれを準用するか決定した上で作成をお
願いします。

（削除） 統一書式の変更による

p.5
４．IRB申請
a)事務局及びIRB提出資
料

現状に合わせて変更

p.7
Ⅱ．有害事象、新たな安
全性に関する報告
１．院内での重篤な有害
事象の発生

治験実施期間中、院内で重篤な有害事象が発生した場合は、下記
の書類を提出して下さい。
（医薬品製造販売後臨床試験、医療機器治験、医療機器製造販売
後臨床試験については、書式１２をそれぞれ書式１３、書式１４、書
式１５と読み替え）

治験実施期間中、院内で重篤な有害事象が発生した場合は、下記
の書類を提出して下さい。
（医薬品製造販売後臨床試験、医療機器治験、医療機器製造販売
後臨床試験、再生医療等製品治験、再生医療等製品製造販売後
臨床試験については、書式１２をそれぞれ書式１３、書式１４、書式
１５、書式１９、書式２０と読み替え）

統一書式の変更による

※書式１２－１は早期の報告用、書式１２－２は詳細内容の報告用
になります。詳細内容が把握できない場合は書式１２－１のみを提
出し、書式１２－２は詳細内容が分かり次第、改めて治験審査委員
会に提出して下さい。なお、書式１２－２の代わりに任意様式も使用
可能です。

※書式１２は早期の報告用、詳細記載用書式は詳細内容の報告用
になります。詳細内容が把握できない場合は書式１２のみを提出
し、詳細記載用書式は詳細内容が分かり次第、改めて治験審査委
員会に提出して下さい。なお、詳細記載用書式の代わりに任意様式
も使用可能です。
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項目 変更前 変更後 改訂理由

詳細審査が必要と判断された場合は、被験者の登録は一時中断し
て下さい。　　また、詳細審査の場合は、治験責任医師等にIRBに出
席し、有害事象の発生した経緯等について説明して頂きます。

詳細審査の場合は、治験責任医師等にIRBに出席し、有害事象の
発生した経緯等について説明して頂きます。

p.14
統一書式作成分担表

統一書式の変更による

p.15
審査について
Ⅰ．詳細審査

①院内での重篤な有害事象の発生
判断基準・・・原則として治験薬との因果関係があると判断された場
合
治験審査委員会で治験の継続の可否が決定されるまで、被験者の
新規登録は原則として中断して下さい。

①院内での重篤な有害事象の発生
判断基準・・・治験薬との因果関係があると判断された場合等

現状に合わせた
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