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疾病等の対応に関する手順書


研究課題名
『●●●●～』



実施医療機関
富山大学附属病院
統括管理者　●●　●●


[bookmark: _Toc1140771]1. 目的
本手順書は、富山大学臨床研究審査委員会（以下「臨床研究審査委員会」という。）が審査意見を行った臨床研究で発生した疾病等への対応手順その他必要な事項を定めるものである。
2. 定義
2.1.用語の定義
本研究に関する用語を以下のように定義する。
	統括管理者
	臨床研究法に規定する臨床研究を実施する者のうち、臨床研究の実施を統括管理する者。

	研究責任医師
	実施医療機関において、臨床研究に係る業務を統括する医師又は歯科医師。

	研究分担医師
	実施医療機関において、研究責任医師の指導の下に臨床研究に係る業務を分担する医師又は歯科医師

	臨床研究を実施する者
	統括管理者、研究責任医師、研究分担医師、研究協力者等の当該研究に関わる全ての者。

	疾病等
	特定臨床研究の実施に起因するものと疑われる疾病、障害若しくは死亡又は感染症に加え、臨床検査値の異常や諸症状を含み、特定臨床研究との因果関係が否定できない有害事象をいう。

	重篤な疾病等
	疾病等のうち、次のいずれかに該当するものを重篤な疾病等と定義する。
1 死亡
2 死亡につながるおそれ
3 治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要とされる疾病等
4 障害
5 障害につながるおそれのある疾病等
6 ③から⑤まで並びに死亡及び死亡につながるおそれのある疾病等に準じて重篤である疾病等
7 後世代における先天性の疾病又は異常
ただし、③の「入院」には、研究開始前より予定していた療法又は検査を目的とした入院は含まない。

	不具合
	試験機器の破損や、品質、安全性、性能などにおいて試験機器の具合がよくないことをいい、作製、交付、保管、使用のいずれの段階によるものであるかを問わない。

	感染症
	生物由来製品において、生物由来の原料又は材料から、当該医薬品等への病原体の混入が疑われる場合等を指す。また、HBV、HCV、HIV等のウイルスマーカーの陽性化についても、感染症報告の対象となる。

	予期性
	当該臨床研究に用いた医薬品及び医療機器の添付文書又は容器若しくは被包に記載された使用上の注意、研究計画書及び同意説明文書、規制当局等による注意喚起のための通知文書、に記載されていないもの、または記載されていてもその発生傾向を予測することができないもの若しくはその発生傾向の変化が保健衛生上の危害の発生若しくは拡大のおそれを示すものを「未知」、予測できるものを「既知」とする。
未承認を用いる場合は、試験薬概要書及び試験機器概要書等の予測可能性が記載されている文書を記載する。



2.2. 因果関係の評価
研究との因果関係に関する判断には以下を参考とする。
＜因果関係ありまたは否定できない＞
① 研究に起因すると判断することが合理的である。または、合理的な可能性がある。
② 研究との間に時間的余裕がある。
③ 他の原因が示せず、研究との因果関係が否定できない。

＜因果関係なし＞
① 研究又に起因することが合理的でない。
② 研究との間に時間的関係が示せない。
③ その他の原因が示せる。

3．疾病等を知り得た者からの報告
当該臨床研究を実施する者は疾病等の発生を認めた場合は、速やかに研究責任医師へ報告するものとする。疾病等の発生を知った研究責任医師は、速やかに実施医療機関の管理者及び統括管理者に報告するものとする。
研究責任医師による統括管理者及び実施医療機関の管理者に対する報告について、状況に応じて報告の順番が前後することは差し支えない。
研究責任医師は、疾病等の発生の要因等が明らかではない場合であっても、臨床研究法施行規則第54条第２項各号に規定する期間内に、それまでに判明している範囲で第１報として統括管理者及び実施医療機関の管理者に対して報告を行うこと。
なお、原疾患による疾病等であり特定臨床研究との因果関係が否定されると判断した場合には、報告は不要である。
また、当該臨床研究において当然発生すると想定される疾病等であり、研究計画書においてその旨の記載がされている事象については、速やかな報告は不要とし、定期報告とすることも可能である。

4．臨床研究審査委員会および厚生労働大臣、医薬品医療機器総合機構への報告
統括管理者は、重篤な疾病等に関する事項を知ったときは、それぞれに定める提出期間内に当該実施計画に記載された臨床研究審査委員会へ報告しなければならない。
ただし、統括管理者が医師又は歯科医師でない場合は、医学に関する知識に基づく必要な助言を求めることができる医師又は歯科医師の意見を聴いた上で当該臨床研究審査委員会に報告しなければならない。
この場合は、その後速やかに詳細な要因等について 続報として報告を行うこととし、当該続報については必ずしも同項各号に定める期間内でなくても差し支えない。
また、未承認または適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究において、予測できない疾病等報告の際は、同時にそれぞれに定める期間内に臨床研究等提出・公開システム（以下、「jRCT」という。）より、厚生労働大臣及び医薬品医療機器総合機構安全第一部情報管理課（以下、「PMDA」という。）に報告し，試験薬の製造販売をし、又はしようとする医薬品等製造販売業者に情報提供を行う。
4.1.臨床研究審査委員会への報告
統括管理者から臨床研究審査委員会への報告は、「医薬品の疾病等報告書」（統一書式８）を用いる。厚生労働大臣及びPMDAへの報告を要する場合には「疾病等報告書」（別紙様式第２－１又は第２－２）により報告することでも差し支えない。 

4.2. 厚生労働大臣への報告
統括管理者から厚生労働大臣（PMDA）への報告は、それぞれに定める期間内に、jRCTへログインの上、「疾病等報告」より行う。「PMDAにメール送信」ボタン押下時に、入力内容が自動的に厚生労働大臣（PMDA）に送信される。

4.3.実施医療機関の研究責任医師への報告（※多施設共同研究の場合のみ記載。単施設研究では削除）
　統括管理者は、臨床研究審査委員会への報告後、当該報告事項について、各実施医療機関の研究責任医師に通知しなければならない。
　この場合において、各実施医療機関の研究責任医師は、速やかにその内容を実施医療機関の管理者へ報告しなければならない。

※以下の報告期限から特定臨床研究の内容に該当するものを選択し、該当しない表は削除する。
＜未承認または適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究＞（該当しない場合削除）
	
	
	
	
	報告期限
	

	
	
	
	
	厚生労働大臣
（PMDA）
	委員会
	定期報告

	未承認・適応外
	医薬品等
	未知
	死亡
	７日
	７日
	〇

	
	
	
	重篤
	15日
	15日
	〇

	
	
	
	非重篤
	
	定期
	〇

	
	
	既知
	死亡
	
	15日
	〇

	
	
	
	重篤
	
	30日
	〇

	
	
	
	非重篤
	
	定期
	〇

	
	不具合
（医療機器、
再生医療等製品）
	未知
	死亡のおそれ
	
	30日
	

	
	
	
	重篤のおそれ
	
	30日
	

	
	
	
	非重篤のおそれ
	
	
	

	
	
	既知
	死亡のおそれ
	
	30日
	

	
	
	
	重篤のおそれ
	
	30日
	

	
	
	
	非重篤のおそれ
	
	
	



＜既承認または適応内の医薬品等を用いる特定臨床研究以外の特定臨床研究＞（該当しない場合削除）
	
	
	
	
	報告期限
	

	
	
	
	
	厚生労働大臣
（PMDA）
	委員会
	定期報告

	既承認
	医薬品等
	未知
	死亡
	
	15日
	〇

	
	
	
	重篤
	
	15日
	〇

	
	
	
	非重篤
	
	定期
	〇

	
	
	既知
	死亡
	
	15日
	〇

	
	
	
	重篤
	
	定期
	〇

	
	
	
	非重篤
	
	定期
	〇

	
	感染症
	未知
	死亡・重篤
	
	15日
	〇

	
	
	
	非重篤
	
	15日
	〇

	
	
	既知
	死亡・重篤
	
	15日
	〇

	
	
	
	非重篤
	
	定期
	〇

	
	不具合
（医療機器、
再生医療等製品）
	重篤（死亡含む）のおそれ
	
	30日
	

	
	
	未知
	非重篤のおそれ
	
	
	

	
	
	既知
	非重篤のおそれ
	
	
	



5. その他の疾病等の報告
４．に掲げるもの以外の研究の実施に起因するものと疑われる疾病等の発生については、統括管理者は、定期報告の際に「定期報告書」（統一書式５）並びに「定期報告書」（別紙様式第３）により、実施医療機関の管理者並びに臨床研究審査委員会及び厚生労働大臣に報告しなければならない。
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