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治験および製造販売後臨床試験手続きは、以下の手順で行われます。
※製造販売後臨床試験の場合は、以下「治験」を｢製造販売後臨床試験｣と読み替えてください。

１．新規申請手続き
◆窓口
聖隷三方原病院　治験管理室　治験事務局
住所：〒433-8558  静岡県浜松市中央区三方原町3453
TEL： 053-436-1251（代）　内線3611
FAX：053-438-1218
E-mail：mk-chiken@sis.seirei.or.jp
　　　受付時間：平日8:30-17:00

1-1．案内・実施可能性調査（Feasibility）
実施可能性調査（Feasibility）や治験責任医師候補への打診等、治験の実施が決定する前から治験管理室が支援を行っています。打診や施設選定調査を希望される場合は、まず治験事務局までご連絡ください。

1-2．ヒアリング
治験事務局・臨床検査部・医事課等の関連部署と、簡単な治験概要・施設調査・治験手続き等の打ち合わせを行っています。治験事務局が日程を調整します。
ヒアリングの実施10日前までに、治験実施計画書、同意説明文書（案）、ヒアリング用資料（概要スライド等）を治験事務局まで電子データで送付してください。

1-3．申請書類受付
　　　新規治験の手続きの際は、以下の書類を治験事務局にご提出ください。
(1) 治験実施計画書合意書(依頼者様式) 
(2) 治験依頼書（書式3）
(3) 治験審査用資料（ファイル）･･････････････････････････････18部（紙）および電子データ
1 治験薬概要書と治験実施計画書を要約したもの（A4用紙2枚程度）※ヒアリング時の資料
2 治験実施計画書
3 治験薬概要書
4 同意文書・その他の説明文書の案
5 治験責任医師履歴書（書式1：治験事務局が準備します）
6 治験分担医師・治験協力者リスト（書式２：治験事務局が準備します）
7 予定される治験費用に関する資料（治験事務局がポイント表を提供します）
8 健康被害に対する補償に関する資料
9 症例報告書の見本（治験実施計画書において症例報告書記載事項が読み取れる場合は不要）
10 被験者への支払いに関する資料
11 被験者の募集手順（広告・ポスター等）に関する資料
12 被験者の安全にかかわる報告（ある場合／治験薬概要書作成以降に出た追加の安全性情報）
13 その他の必要な資料

２．治験審査委員会（IRB）
開催日：原則として、毎月第4月曜日に開催します。
※日程の詳細は、当院ホームページの『治験審査委員会』⇒『開催予定日』をご参照ください。
提出期日：IRB開催日の10日前です。
提出先：審査資料（追加・修正資料等を含む）はすべて治験事務局にご提出ください。
提出方法：初回審議資料のIRB委員配付用資料は、1冊のファイルに綴じてご提出ください。
初回以降の継続審査用の配付資料は、資料毎にクリアファイルへ分けてご提出ください。

３．契約締結
原則として、IRBにて承認され、病院長の了承を得た後に契約を締結します。（IRB開催月の翌月上旬を予定）
契約書雛形は当ホームページからダウンロード可能です。ただし、治験依頼者書式の使用も受け入れ可能です。その場合、契約内容がGCP（医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令）をはじめとする関係法令を遵守していることを条件とします。

４． 治験費用
当院の「医薬品等の臨床試験に係る経費に関する規定」に基づき算定します。算定基準が必要な場合には治験事務局までお問い合わせください。
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