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	第１章 概要
	第２章 特定臨床研究の実施者による疾病等の報告
	1. 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への事象報告
	(1) 特定臨床研究を実施する研究責任医師は、実施計画に記載された特定臨床研究の実施について、疾病、傷害若しくは死亡又は、感染症その他の特定臨床研究の安全性に関わる事象の発生を知ったときは、その旨を速やかに統括管理者及び実施医療機関の管理者に報告する。鹿児島大学病院以外の施設に統括管理者がいる場合も同様とする。
	(2) 研究責任医師は、疾病等の発生の要因が明らかではない場合であっても、期限内にそれまで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報告を行うこと。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報告期限内でなくても差し支えない。
	(3) 鹿児島大学病院の実施医療機関の管理者は、鹿児島大学病院長となる。鹿児島大学病院長に事象報告を行う際は、下記の疾病等報告に関する各種書式を臨床研究管理センターに提出すること。

	2. 統括管理者による事象評価とCRBへの疾病等報告
	(1) 統括管理者は、事象を評価し、当該研究に用いる医薬品等に起因するもののみではなく、研究の実施に起因するもの全般との因果関係等を判断する。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、CRBへの疾病等報告は不要である。統括管理者が医師又は歯科医師でない者である場合には、CRB報告前に当該特定臨床研究における「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者」に意見を聴くこと。
	(2) 統括管理者は、当該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、臨床検査値の異常や諸症状（以下「疾病等」という。）と判断した場合は、当該特定臨床研究の実施計画に記載されているCRBに報告する。
	(3) 統括管理者により疾病等報告を受けたCRBが統括管理者に対し意見を述べたときは、当該意見を尊重して必要な措置をとらなければならない。

	3. 統括管理者による厚生労働大臣（PMDA）への疾病等報告
	(1) 統括管理者は、未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究の実施に起因するものと疑われるものであって予測できない重篤な疾病等の発生を知ったときは、jRCTを通じて厚生労働大臣（PMDA）へ報告する。

	4. 疾病等報告の提出先と報告期限
	(1) 研究区分、予測可能性、重篤性に応じた臨床研究法で規定される報告先と報告期限は「表1. 医薬品等を用いる特定臨床研究の実施に起因するものと疑われる疾病等報告」に示す。

	5. 統括管理者による医薬品等製造販売業者への情報提供
	(1) 統括管理者は、CRBへの疾病等報告を行う際は、同時に被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（電話やメール等）を行うこと。

	6. 定期報告時の疾病等報告
	(1) 統括管理者は、実施計画を厚生労働大臣に提出した日から起算して、1年ごとに、当該期間満了後2か月以内に、実施医療機関の管理者に報告した上で、当該実施計画に記載されたCRBに報告（以下、「定期報告」という。）する。その際に、疾病等の発生状況及びその後の経過や当該臨床研究の安全性および科学的妥当性についての評価についても報告する。

	7. 統括管理者による研究責任医師への通知
	(1) 統括管理者は、CRBへの疾病等報告やjRCTを通じて厚生労働大臣（PMDA）へ報告を行ったときは、その旨を速やかに研究責任医師に通知する。
	(2) 統括管理者より疾病等報告を行った旨の報告を受けた研究責任医師は、速やかにその内容を実施医療機関の管理者に報告する。

	8. 当然発生すると想定される疾病等のCRB報告（緊急報告対象外）
	(1) 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。


	第３章 特定臨床研究の実施者による不具合の報告
	1. 研究責任医師による統括管理者と実施医療機関の管理者への不具合報告
	(1) 特定臨床研究を実施する研究責任医師は、実施計画に記載された特定臨床研究の実施について、当該特定臨床研究に用いる医療機器又は再生医療等製品の不具合の発生であって、当該不具合によって疾病等が発生するおそれのあるものを知ったときは、速やかにその旨を統括管理者及び実施医療機関の管理者に報告する。鹿児島大学病院以外の施設に統括管理者がいる場合も同様とする。
	(2) 鹿児島大学病院長に事象報告を行う際は、不具合報告に関する各種書式を臨床研究管理センターに提出すること。

	2. 統括管理者による事象評価とCRBへの不具合報告
	(1) 研究責任医師より統括管理者は、不具合の事象を評価し、報告期限内に当該特定臨床研究の実施計画に記載されているCRBに報告する。

	3. 不具合報告の提出先と報告期限
	(1) 研究区分、予測可能性、重篤性に応じた臨床研究法で規定される報告先と報告期限は「表2. 医療機器又は再生医療等製品の不具合報告」に示す。

	4. 統括管理者による研究責任医師への通知
	(1) 統括管理者は、CRBへの不具合報告を行ったときは、その旨を速やかに研究責任医師に通知する。
	(2) 統括管理者より不具合報告を行った旨の報告を受けた研究責任医師は、速やかにその内容を実施医療機関の管理者に報告する。


	第４章 CRBの緊急審査について
	1. 委員長及び委員長が指名する委員による審査意見業務

	第５章 効果安全性評価委員会
	1. 統括管理者による効果安全性評価委員会の設置について
	(1) 統括管理者は、臨床研究の実施に関し、その効果及び安全性を評価し、継続の適否又は実施計画の変更について審議させるため、効果安全性評価委員会を設置することができる。効果安全性評価委員会を設置する場合には、次に掲げる事項を満たす必要がある。
	①　効果安全性評価委員会は、統括管理者、研究責任医師、研究分担医師及び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から独立した委員会として設置しなければならない。
	②　効果安全性評価委員会は、特定臨床研究の進行、安全性データ及び重要な有効性エンドポイントを適当な間隔で評価しなければならない。
	③　効果安全性評価委員会の体制について、その委員として、当該効果安全性評価委員会による評価に係る臨床研究に関与する医薬品等製造販売業者等と「密接な関係を有している者」を指名してはならない。次に掲げる者は「密接な関係を有している者」に該当する。
	（ア）統括管理者、研究責任医師、研究分担医師又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
	（イ）当該実施計画に記載されたCRBの委員
	（ウ）当該特定臨床研究における実施医療機関の長
	（エ）当該特定臨床研究に係る医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者
	(2) 統括管理者は、効果安全性評価委員会を設置した場合には、効果安全性評価委員会の審議に関する手順書を作成し、これに従って審議を行わせなければならない。
	(3) 統括管理者は、効果安全性評価委員会の審議を行ったときは、その審議の記録を作成し、これを保存しなければならない。


	参考文献
	疾病等報告のフローチャート

