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	2.  愛媛大学医学部附属病院（以下、愛大病院と略）においての治験実施手順を示します。
	①申し込み（選定調査）：新規治験については、まずc-trials@m.ehime-u.ac.jpまで
	メールでご連絡ください。
	 申し込み時に臨床研究支援センター（以下、センター）から確認シートを提供します。
	特殊な対応が必要な場合は、事前に各部署へ治験の実施可能性について相談が必要です。シートに治験内容を記載し、ご提出ください。病理組織や放射線・心エコー画像（中央判定）、検査結果報告書などの提出がある場合も事前にご相談ください。
	 治験薬管理補助者へ治験薬関連資料をご提供ください。
	 契約手続きについては研究協力課へご連絡ください。（Tel連絡可：089-960-5172）
	 事前ヒアリング日程調整
	実施計画書及び各種手順書が整っていない段階ではヒアリングを開催できません。
	当院は治験電磁化手続きシステム（富士通　DDworks Trial Site （以下DDTS ）を利用しております。センターホームページの「治験手続きの電磁化における標準業務手順書」を　事前にご確認ください。
	事前ヒアリング開催日までの資料や手順書は、メール添付（DDTS外）でご提供ください。
	▼
	▼
	▼
	▼　　　　　　　　                                                   (DDTS業務フロー参照)
	事前に説明用のスライドをDDTS外で治験責任医師・CRCへご提供ください。
	（研究協力課）IRB結果報告
	▼ 契約手続き　 　◆ CRCにキックオフ・ミーティング申し込み キックオフ・ミーティング日程調整。キックオフ・ミーティング1週間前までにご準備ください。
	▼
	▼　　　　　　　　　　　症例ファイルにそって治験実施の業務分担など具体的内容について確認する。
	⑨治験開始
	▼
	▼
	① 申し込み(選定調査):
	新規治験については、まずc-trials@m.ehime-u.ac.jpまでメールでご連絡ください。
	新規依頼の増加に伴い、IRB審査までにお時間をいただく可能性がございます。
	また、実施計画書及び全ての手順書等が整った段階で事前ヒアリングを開催し、当院での実施の可否を判断します。そのため医師との合意は原則、事前ヒアリング開催後でお願いします。
	詳細はメールでご確認ください。
	以下の2箇所にご連絡ください。
	研究協力課 ： 契約手続きの説明をします。（Tel連絡可：089-960-5172）
	臨床研究支援センター ： CRC協力体制や事前ヒアリングについて説明をします。
	☆特殊な対応が必要な場合は、事前に各部署へ治験の実施可能性について相談が必要です。シートに治験内容を記載し、ご提出ください。病理組織や放射線・心エコー画像（中央判定）、検査結果報告書などの提出がある場合も事前にご相談ください。
	☆治験薬管理補助者へ治験薬関連資料をご提供ください。
	☆事前ヒアリング日程：医師との日程調整もセンターで支援します。ご相談ください。
	☆施設調査に関する内容は、センターホームページをご覧ください。
	 DDTSアカウント発行（初回IRB約2か月前）
	・試験毎の事務局担当者が決まり次第、担当者からDDworks/Trial Siteアカウント発行申請書の    提出を依頼します。
	・利用者はセンターホームページからDDworks/Trial Siteアカウント発行申請書をダウンロードし、　　　メール添付でTo: 試験毎の事務局担当者、Cc: DDTS利用申請受付担当者(c-trials@m.ehime-u.ac.jp)にご提出ください。
	・DDworks/Trial Siteアカウント発行申請書受領後、DDTS利用申請者個人毎に、アカウント及び
	パスワードを発行します。
	・アカウントの発行にはメールアドレスが必要となりますが、共有メールアドレスに対するアカウントは
	使用できません。
	・アカウントの有効期限は、終了報告書提出時に試験毎の事務局担当者へご相談ください。
	・システム利用者は、発行されたアカウント及びパスワードを他人と共有しないようにお願いします。
	・DDTSへの初回ログイン時にe-learningを受講してください。
	・DDTS運用の操作方法については、「クライアント設定手順書」　「DDworks NX ポータル操作
	マニュアル」　「システム化業務フロー」をご参照ください。
	② 事前ヒアリング開催前後から、症例ファイルはCRCと、治験薬管理・搬入時期　　などについては治験薬管理補助者と打ち合わせをしてください。
	事前ヒアリング開催日までの資料や手順書は、メール添付（DDTS外）でご提供ください。
	③ 事前ヒアリング：　〈WEB対応可〉
	 開催場所はセンターで調整します。
	 依頼者より治験実施内容について説明していただきます。説明時間15～20分、質疑応答30分程度の1時間以内で終了するようにしてください。
	 スライド、ハンドアウト資料を使用して簡便な説明をお願いします（当院の機器を使用される場合は、
	事前にお知らせください）。
	 依頼者/CROの出席は、席に限りがありますので少人数でお願いします。
	当院は、治験担当医師、CRC、事務局員など関連部門の職員が出席します。
	 事前ヒアリング用の資料（紙媒体）は、ヒアリング開催2週間前までにセンターへご提出（発送）
	ください。センターより治験担当医師、担当部署に配布します。
	 事前ヒアリングで実際に使用した資料（電子ファイル）をDDTS内に保管します。開催後にDDTS内で事前ヒアリング資料として、一括で交付してください（スライド、ハンドアウト資料含む）。
	 事前ヒアリングで当院での実施可能と判断された場合に、医師との合意、IRB審査時期を決定します。
	④ 事前ヒアリング議事録「事前ヒアリング質疑及び回答」作成：
	 試験毎の事務局もしくは担当CRCが、「事前ヒアリング質疑及び回答」の記録をDDTS外で作成し、　　原案を治験担当医師と依頼者に確認します。修正後、IRB審議資料の事前ヒアリング議事録として　IRB事務局にDDTS内で提出します。（DDTS業務フロー参照）
	⑤ IRB申請・審議資料提出：
	 IRB申請・審議資料は試験毎の事務局担当者へDDTS内でご提出ください。
	（事前ヒアリングで申請資料に訂正が生じた場合、CRCの確認を受けてから提出）
	☆提出内容は、本手引きのP20～をご参照ください。
	⑥ IRB開催：
	 治験責任（分担）医師が治験実施の説明を行います。 説明は、プレゼンテーション形式です。スライドの電子ファイルをDDTS外でご提供ください。
	（DDTS内の保管不要）
	☆キックオフ・ミーティング日程調整　：　医師との日程調整もセンターで支援します。
	CRCにご相談ください。
	☆資材（検査キットなど）や機器（心電計、タブレットなど）は、キックオフ・ミーティングまでに搬入して　 ください。全ての資材が揃ってからキックオフ・ミーティングを開催します。
	⑦ 契約締結（DDTS外）
	⑧ キックオフ・ミーティング/治験薬搬入：
	 センターで開催します。　〈WEB対応可〉
	 症例ファイルに沿って治験実施の業務分担など具体的内容について確認します。
	⑨ 治験開始：
	 キックオフ・ミーティング終了後、治験開始とします。
	☆治験を開始する(site open/site activation) ための条件がある場合は、事前にお知らせください。
	⑩ 治験実施
	モニタリング、監査（直接閲覧）：標準業務手順書「Ⅷ.モニタリング･監査（直接閲覧）に関する手順」参照
	1） 各担当者に連絡し、日程調整してください。
	 症例に関する閲覧がある場合は、担当CRCにご相談ください。
	 事務局が管理している文書（IRB関係、病院長・責任医師保管資料）の閲覧のみの場合は
	試験毎の事務局担当者へご相談ください。
	 治験薬関連については治験薬管理補助者へご相談ください。
	2） 日程が確定したら、DDTS内で「直接閲覧実施連絡票（参考書式2）」（日付は申し込み日）を      試験毎の事務局担当者とCRCにご提出ください。訪問日当日、アカウントへSDV参照用の    権限を付与します。
	3） モニター・監査担当者が決定したら、試験毎の事務局担当者へ「モニター・監査担当者名連絡票（愛媛大書式16）」と「治験概要（愛媛大書式14）」をDDTS内でご提出ください。また、交代した  場合もご提出ください。
	4） モニタリング、監査終了時（訪問の場合）には、結果を担当職員に口頭で報告してください（メール可）。また、SDV参照用の権限を無効化するため、試験毎の事務局担当者へご連絡ください。
	5） モニタリング、監査実施後1ヶ月以内に「モニタリング・監査実施結果報告書（愛媛大書式８）」を　DDTS内でご提出ください。提出先は、「直接閲覧実施連絡票（参考書式2）」と同じです。
	（DDTS業務フロー参照）
	⑪ 治験終了
	 DDTSアカウント停止
	終了報告書（書式17）提出時に、 DDworks/Trial Siteアカウント発行申請書の ☑ 削除 をチェックし、メール添付でTo: 試験毎の事務局担当者、Cc: DDTS利用申請受付担当者(c-trials@m.ehime-u.ac.jp)に再提出してください。
	担当者交代時もDDworks/Trial Siteアカウント発行申請書の ☑ 削除 をチェックし、再提出して    ください。
	3. 治験にかかわる部署と連絡先
	4. 職員一覧
	ホームページのスタッフ一覧をご参照ください。
	http://www.m.ehime-u.ac.jp/hospital/clinicalresearch/about/organization.html
	5.　ご用意いただく資料 （期限までにご用意できない場合は事前ヒアリングを開催できません。）
	事前ヒアリング開催後、事前ヒアリングで実際に使用した資料の電子ファイル（PDF）を、事前ヒアリング資料
	としてDDTSに保管します。
	開催後に、DDTS内で試験毎の事務局担当者に一括で交付してください。
	（保管資料は、付録資料 c.依頼者提出書類一覧を参照）
	A. 治験実施計画書（プロトコール）
	B. 治験薬概要書
	C. 臨床試験成績（第Ⅰ相から今回に至る国内すべての成績、外国分は抜粋）
	付録資料 c.依頼者提出書類一覧の注釈をご参照ください。
	D. 症例報告書の見本
	E. 被験者への説明文書及び同意書：
	◆ 日本製薬工業協会 ICF共通テンプレートを参考に作成してください。
	◆ 文字の大きさは12ポイント以上を使用してください。
	◆ イラストや図表を入れてわかりやすく作成してください。（治験薬の作用機序や治験デザインなど）
	◆ 説明文書の後ろに「同意書（愛媛大書式４－１）」を3枚複写で付け、綴じ込んでください。
	「同意書（愛媛大書式４－２）」は、付随研究等で2冊以上説明文書がある場合にご利用くだ
	さい。
	※本人の同意が必須（代諾者同意不可）の場合は、同意書の代諾者欄を削除してください。
	◆ 「治験負担軽減費振込依頼書」（愛媛大書式5）もご準備ください。治験実施の際には同意説明文書とは別冊子として、3枚複写でお願いします。ヒアリング用資料ではコピー用紙に印刷
	してください。
	F. 被験者の健康被害の補償について説明した文書
	G. ポイント算出表　（「臨床試験研究経費」、「治験薬管理費」、「検査部門」、「病理部門」、「放射線　　部門」、「看護部門」があります。必要に応じで該当するポイント算出表をご使用ください。）
	H. ポスター（見本）：被験者募集のポスター、パンフレットなどがあれば提示してください。
	★以下のI ～ Pについては、愛大病院様式の見本があります。様式に沿って作成　してください。
	＜愛大病院様式の見本は、CD-Rまたはメール添付（DDTS外）で提供します。＞
	I. 愛大病院採用同種同効薬一覧 [Excel　for　Windows]：      →提供参照 　愛大病院様式
	◆ IRB申請・審議資料として、治験薬の予定される効能・効果を有する医薬品、あるいは同様の目的で使用される医薬品の一覧表を作成してください。
	◆ 愛大病院の採用薬剤一覧はCD-R、もしくはメール添付で提供します。該当薬品を抜粋して     ください。
	◆ サンプルの様式は変更しないでください。[薬効分類番号（4桁）] [薬効名] [商品名] [一般名]の順に作成してください。
	◆ 愛大病院様式には1 sheet目に同種同効薬、2 sheet目に併用禁止薬を入れています。
	※どちらにも該当する薬剤については、両方のリストに記載してください。
	◆ 表題及び保存ファイル名は、治験薬コード名＋「同種同効・併用」にしてください。 例）AIDAI-123同種同効・併用
	愛大様式
	J.  併用禁止・注意薬一覧：
	◆ 治験期間中に併用してはいけない薬剤・使用に制限がある薬剤（販売されている全医薬品）とその理由を記載した一覧表をご提供ください。（依頼者版可）
	OTC、健康食品も含まれます。
	◆ 様式はありません。文字列の検索可能な電子ファイルをご提供ください。
	K. 治験参加カード（見本）：　                               →提供参照 　愛大病院見本
	◆ 愛大病院では「治験参加カード」を患者さんにお渡しします。
	◆ あくまでも見本です。この形式以外でも差支えありません。（依頼者様式可）
	大きさは、カードサイズを希望します。
	◆ 患者さんにお読みいただき、携帯してもらうことが大切ですので、イラストや図を入れる、
	フォントを大きくするなど患者さんにわかりやすいものを希望します。
	L.  治験使用薬の服薬・使用のしおり（見本）：　               →提供参照 　愛大病院様式
	◆ 患者さんへ治験使用薬に添付してお渡しする治験使用薬の説明書です。
	◆ 依頼者様式がある場合、ご提供ください。
	◆ 治験依頼者から提供される治験使用薬毎に作成してください。
	◆ 治験使用薬の調剤毎に添付します。
	◆ 院内で投与する治験使用薬（注射薬・処置薬など）は作成不要です。
	◆ IRB審議の要否は、担当CRCと協議のうえ決めてください。
	M. スケジュール管理表 [Excel　for　Windows]：　              →提供参照 　愛大病院様式
	◆ スケジュール管理表はExcel　for　Windowsで作成してください。
	（依頼者様式でも可。依頼者の表で内容が十分かどうか、担当CRCにご相談ください。）
	◆ ファイル名は治験薬コード名＋「スケジュール」にしてください。例）AIDAI-123スケジュール
	◆ 治験薬、患者さんが特定できる項目を入力してください。例）被験者イニシャル・被験者番号・薬剤番号
	◆ 基準日を入力すれば、来院日の許容範囲が自動計算されるように作成してください。 （自動計算は慎重に入力してください、来院日の逸脱原因になります。）
	◆ 列には来院日欄を作成してください。 行には上から、来院許容範囲、来院日、来院日の許容範囲、当日に行う検査内容をテキスト枠内に入力してください。
	◆ 行数は適宜増減してください。
	◆ （簡略化して）患者さんに渡す場合があります。
	N. 治験基本情報 [Word for　Windows]：　               →提供参照 　愛大病院様式
	◆ 愛大病院様式「治験基本情報」をWord for　Windowsで作成してください。
	◆ ご提供いただいた治験基本情報は、院内で使用する書類作成に利用します。
	◆ 形式は絶対に変更しないでください。
	◆ 誤入力のないようにお願いします。
	◆ 表題及び保存ファイル名は治験薬コード名＋「基本情報」にしてください。
	例）AIDAI-123基本情報
	◆ 最終版Wordファイルを担当CRCにメール添付にてご提出ください。
	O. 被験者への支払いに関する資料
	◆ 愛媛大書式12を作成してください。
	P. 医療費負担の図 →提供参照 　愛大病院様式
	◆ 依頼者の医療費の負担に関する方針を図で作成してください。
	◆ 図の案を事前ヒアリングまでにご提出いただき、担当CRCや医事課と協議をお願いします。
	◆ 事前ヒアリング開催当日、図をスライドでご提示ください。
	◆ 最終版PPTファイルを担当CRCにメール添付にてご提出ください。
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	①　症例ファイル：目標症例数にCRC用として1冊を追加した冊数をご準備ください。
	②　症例ファイル以外に使用する資材があれば、ご用意ください。（例.検査キット、各種手順書など）
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