自主臨床研究を行っている研究責任者の方へ

先日、全ての研究について改正指針に伴うチェックリストを提出いただきましたが、チェックリストにて該当した“倫理委員会での手続き”を行う必要があります。
提出いただいたチェックリストの結果を一覧にまとめておりますので、その結果に沿って以下のとおり手続きを行って下さい。
【提出締切：5月15日（月）】
①　チェックリスト結果一覧にて、必要な手続きを確認してください。
　　◆付議不要でも変更申請が必要な場合があります。③をご確認下さい。
②　３ページの具体的な手続き一覧をご確認の上、必要な書類の作成をお願いします。
◆雛形は、医学部HP及び臨床研究支援センターＨＰに公開しておりますのでダウンロードしてご利用ください。
医学部HP→医学部内向け→総務系→臨床研究に関する書式→「お知らせ」
附属病院HP→診療科紹介→臨床研究支援センター→新着情報「お知らせ」
URL：https://www.med.kagawa-u.ac.jp/hosp/kenkyushien/news/notice/entry-1364.html
　　◆雛形は何種類かありますが、１ファイルに各項目を記載するようにしてください。
◆作成の上で不要な項目については、削除してください。
③　「手続きは不要」となった場合を除いて、臨床研究等申請システムより、変更申請を提出してください。

◆システムの「変更・追加の種類」にて「その他」を選択し、
・倫理委員会審査不要の場合 ＝ 新指針対応（審査不要）　　　　
・「迅速審査」の手続きが必要な場合 ＝ 新指針対応（迅速審査） 
・「通常審査」の手続きが必要な場合 ＝ 新指針対応（本審査） 　
のいずれかの記載をお願いします。
※　審査（迅速審査・本審査）の手続きが１つでも必要となる項目があれば、別の様式で審査不要と記載があっても関係なく、倫理委員会審査対象となります。

　　◆システムの「変更・追加の内容」に、修正・追加を行った項目を記載ください。
例）インフォームドコンセントの内容を記載

例）情報公開文書を作成　　　　　　　　　　　　　　　等
◆②で作成した書類一式をシステムに添付してください。


【注意事項】

・迅速審査もしくは本審査が必要なものは、倫理委員会より承認がおりるまで、研究を一時停止する必要があります。

　
・審議不要であっても、5月30日までに申請が行われてない場合、倫理委員会審議が必要となります。（承認が下りるまで、研究は一時停止となります。）

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・
具体的な手続き一覧
・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

１．インフォームド・コンセント等の手続の見直し
【様式１】新たに試料・情報を取得して行う場合
	A－１
審査不要
	②別紙（取得・提供終了日）を作成してください。
③臨床研究等申請システムより、変更申請を提出してください。

	A－２

手続き不要
	手続きは不要。

	B

本審査
	②・別紙（IC）にて、研究計画書の不足項目（インフォームド・コンセントの内容）を記載してください。
・雛形を参考に同意書及び説明文書を作成してください
③臨床研究等申請システムより、変更申請を提出してください。
倫理委員会に変更申請が承認されるまで、研究は一時停止してください

	C（現在拒否機会なし）

迅速審査
	②・別紙（オプトアウト）にて、研究計画書の不足項目（情報公開の内容）を記載してください。

・雛形を参考に、情報公開文書を作成してください。
※既に作成している場合は、不足している項目を追加してください。

③臨床研究等申請システムより、変更申請を提出してください。

完成した情報公開文書は、企画調査係で病院HPに公開します。

	C（現在拒否機会あり）
審査不要
	②・別紙（オプトアウト）にて、研究計画書の不足項目（情報公開の内容）を記載してください。

・雛形を参考に情報公開文書を作成してください。
※既に作成している場合は、不足している項目を追加してください。

③臨床研究等申請システムより、変更申請を提出してください。
完成した情報公開文書は、企画調査係で病院HPに公開します。

	その他
	企画調査係もしくは臨床研究支援センターにご相談ください。


【様式２】当学・当院にて保有している既存試料・情報を用いて行う場合
	A

手続き不要
	手続きは不要。

	B
審査不要
	②・別紙（オプトアウト）にて、研究計画書の不足項目（情報公開の内容）を記載してください。

・雛形を参考に情報公開文書を作成してください。
※既に作成している場合は、不足している項目を追加してください。

③臨床研究等申請システムより、変更申請を提出してください。

完成した情報公開文書は、企画調査係で病院HPに公開します。

	C（現在拒否機会なし）
迅速審査
	②・別紙（オプトアウト）にて、研究計画書の不足項目（情報公開の内容）を記載してください。

・雛形を参考に情報公開文書を作成してください。
※既に作成している場合は、不足している項目を追加してください。

③臨床研究等申請システムより、変更申請を提出してください。

完成した情報公開文書は、企画調査係で病院HPに公開します。

	C（現在拒否機会あり）

審査なし
	②・別紙（オプトアウト）にて、研究計画書の不足項目（情報公開の内容）を記載してください。

・雛形を参考に情報公開文書を作成してください。

※既に作成している場合は、不足している項目を追加してください。

③臨床研究等申請システムより、変更申請を提出してください。
完成した情報公開文書は、企画調査係で病院HPに公開します。

	D
本審査
	企画調査係もしくは臨床研究支援センターにご相談ください。


【様式３】他機関に既存試料・情報を提供する場合
	A
手続き不要
	手続きは不要。

	B
審査不要
	本学が主幹機関の場合、
②別紙（取得・提供終了日）を作成してください。
③臨床研究等申請システムより、変更申請を提出してください。
※主幹機関ではない場合には、手続きは不要です。

	C

審査不要
	②・別紙（オプトアウト）、別紙（情報・対応表）にて、研究計画書の不足項目（情報公開の内容、対応表の管理）を記載してください。

・雛形を参考に情報公開文書を作成してください。
※既に作成している場合は、不足している項目を追加してください。

③臨床研究等申請システムより、変更申請を提出してください。

完成した情報公開文書は、企画調査係で病院HPに公開します。

	D（現在拒否機会あり）

審査なし
	②・別紙（オプトアウト）にて、研究計画書の不足項目（情報公開の内容）を記載してください。

※既存試料・情報の提供について、研究計画書に記載されていない場合は、研究計画書の雛形を参考に別紙に併せて提供についても記載が必要です。

・雛形を参考に情報公開文書を作成してください。

※既に作成している場合は、不足している項目を追加してください。

③臨床研究等申請システムより、変更申請を提出してください。

完成した情報公開文書は、企画調査係で病院HPに公開します。

	D（現在拒否機会なし）
迅速審査
	②・別紙（オプトアウト）にて、研究計画書の不足項目（情報公開の内容）を記載してください。

※既存試料・情報の提供について、研究計画書に記載されていない場合は、研究計画書の雛形を参考に別紙に併せて提供についても記載が必要です。
・雛形を参考に情報公開文書を作成してください。

※既に作成している場合は、不足している項目を追加してください。

③臨床研究等申請システムより、変更申請を提出してください。

完成した情報公開文書は、企画調査係で病院HPに公開します。

	その他
	企画調査係もしくは臨床研究支援センターにご相談ください。


【様式４】他機関より既存試料・情報の提供を受けて行う場合
	A

手続き不要
	手続きは不要。

	B

審査不要
	②別紙（取得・提供終了日）を作成してください。
③臨床研究等申請システムより、変更申請を提出してください。

	C

審査不要
	②・他機関から提供を受ける際に、他機関でのインフォームドコンセント内容やその他措置、取得の経緯について確認してください。
・別紙（オプトアウト）にて、研究計画書の不足項目（情報公開の内容）を記載してください。

・雛形を参考に情報公開文書を作成してください。
※既に作成している場合は、不足している項目を追加してください。

③臨床研究等申請システムより、変更申請を提出してください。

完成した情報公開文書は、企画調査係で病院HPに公開します。

	D（現在拒否機会なし）
迅速審査
	②・他機関から提供を受ける際に、他機関でのインフォームドコンセント内容やその他措置、取得の経緯について確認してください。

・別紙（オプトアウト）にて、研究計画書の不足項目（情報公開の内容）を記載してください。

・雛形を参考に情報公開文書を作成してください。
※既に作成している場合は、不足している項目を追加してください。

③臨床研究等申請システムより、変更申請を提出してください。
完成した情報公開文書は、企画調査係で病院HPに公開します。

	D（現在拒否機会あり）

審査不要
	②・他機関から提供を受ける際に、他機関でのインフォームドコンセント内容やその他措置、取得の経緯について確認してください。

・別紙（オプトアウト）にて、研究計画書の不足項目（情報公開の内容）を記載してください。

・雛形を参考に情報公開文書を作成してください。

※既に作成している場合は、不足している項目を追加してください。

③臨床研究等申請システムより、変更申請を提出してください。
完成した情報公開文書は、企画調査係で病院HPに公開します。

	その他
	企画調査係もしくは臨床研究支援センターにご相談ください。


２．試料・情報の提供に関する記録の作成・保管

	A

手続き不要
	手続きは不要。

	B

審査不要
	②別紙（提供の記録）にて、必要事項（作成する研究者名、保管方法など）を記載してください。

③臨床研究等申請システムより、変更申請を提出してください。


３．海外にある者への提供

	手続きが必要とされた場合
	企画調査係もしくは臨床研究支援センターにご相談ください。





※「新指針対応（審査不要）」とは、新医学系指針への対応のために行う研究計画書の変更をする場合です。平成29年5月30日の個人情報保護法施行を受けて、平成29年5月29日までであれば以下の項目の変更については倫理委員会での審査不要とされていますが、変更申請にて修正を行う必要はあります。


（平成29年5月30日以降の変更申請の場合は承認が必要となります。）


　　　　　・個人情報の利用目的を通知または公開についての記載


　　　　　・試料・情報の提供に関する記録の作成・確認・保管方法について


　　　　　・用語の修正


　　　　　・対応表の管理方法の変更


　　　　　・海外の機関に提供するための手続きの追加


   　　　 ・同意説明文書の記載内容の変更


※「新指針対応（迅速審査）」とは、研究内容を通知・公開し、拒否機会の保障をオプトアウトにより実施する場合です。


※「新指針対応（本審査）」とは、インフォームド・コンセントを受ける場合に計画書にその内容を記載する場合です。





問合せ先


　総務課企画調査係


　　内線：2028・2029


　　e-mail：� HYPERLINK "mailto:chosa@med.kagawa-u.ac.jp" �chosa@med.kagawa-u.ac.jp�


　臨床研究支援センター


　　内線：3070


　  e-mail：� HYPERLINK "mailto:chiken-b@med.kagawa-u.ac.jp" �chiken-b@med.kagawa-u.ac.jp�
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