香川大学医学部における臨床研究に係る利益相反審査手順

１　自己申告書の提出

(1)対象者は、香川大学医学部（附属病院を含む。）に所属する臨床研究実施者（研究責任者及び研究分担者）です。申請課題ごとに作成してください。
(2)倫理審査申請の際、倫理審査に必要な書類（倫理審査申請書等）とともに、「臨床研究に係る利益相反審査自己申告書」（以下「自己申告書」という。）を、担当窓口（倫理委員会：総務課企画調査係、IRB：治験管理センター）に提出してください。
(3)厚生労働科学研究費補助金に応募する際は、研究計画書と自己申告書を企画調査係に提出してください。
２　提出方法

(1)各研究者は、自身の自己申告書を作成し、封筒に入れて封をし、研究責任者に提出してください。

(2)研究責任者は、全ての研究者分を取りまとめた上で、封をしたまま提出してください。

３　自己申告書の審査について

(1)倫理委員会で審査される研究課題及び厚生労働科学研究費補助金への応募課題については、医学部系臨床研究利益相反委員会で審査されます。

(2)IRBで審査される研究課題については、病院系臨床研究利益相反委員会で審査されます。

４　審査の方法及び審査結果の通知
(1)提出された自己申告書を事務担当が開封します。

(2)臨床研究実施者全員が、自己申告書の全ての項目で「該当なし」の場合、審査は行いません。

(3)どれか一つでも「該当あり」の場合は、審査を行います。
①　倫理委員会

　　委員長があらかじめ指名した委員による審査方法の事前確認の際、利益相反についての審査を併せて行います。審査の結果通知は、倫理委員会の審査結果通知と併せて行います。
※審査結果通知書は、自己申告書とともに総務課企画調査係で保管する。

　②　IRBの場合

　　プレ審査の際、利益相反についての審査を併せて行います。審査結果の通知は、プレ審査の結果通知と併せて行います。
※審査結果通知書は、本紙を申請者あてに送付し、コピーを自己申告書とともに治験管理センターで保管する。さらに、コピーを病院系臨床研究利益相反委員会委員長名の添書と共に企画調査係に送付することにより、病院系臨床研究利益相反委員会委員長から臨床研究利益相反委員会委員長への報告とする。
５　利益相反に対する指導・勧告
審議の結果、必要と認めた場合は、（医学部系・病院系）臨床研究利益相反委員会が、「勧告文書」により、対象者に利益相反に対する指導・勧告を行います。
６　対応結果の報告・不服申立
(1)対象者は、勧告文書で指定された期日までに、（医学部系・病院系）臨床研究利益相反委員会へ対応結果を文書により報告してください。

(2)審査結果が不服な場合は、臨床研究利益相反委員会へ再審議を文書により申請してください。再審議の上、医学部長が審査結果を決定します。
臨床研究に係る利益相反審査結果通知書
受付番号：　　　　　　　　　　　　　　　　　
研究責任者：　　　　　　　　　　　　　　　　
研究課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

 (1)研究計画書に記載している利益相反についての説明内容は妥当か
□　妥当である
□　妥当でない

　　　理由：

(2)被験者用説明書の当該研究に関する利益相反についての説明内容は妥当か
□　妥当である
□　妥当でない
　　　理由、修正点：
(3)各研究者の利益相反状態
　□　問題ない

　□　指導・勧告が必要である
　　　対象者氏名：

（医学部系／病院系）臨床研究利益相反委員会からの勧告内容

□　①　経済的な利益関係の一般への開示

□　②　独立した評価者による研究のモニタリング

□　③　研究計画の修正（具体的箇所：　　　　　　　　　　　　　　　　　）

□　④　利益相反の状態にある研究者の研究への参加形態の変更

□　⑤　当該研究への参加の取りやめ

□　⑥　経済的な利益の放棄

□　⑦　利益相反関係を生み出す関係の分離

□　⑧　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

勧告の理由：

以上より、本臨床研究に係る利益相反については、下記のとおり審議・決定する。

□　問題ない

　□　上記の指摘部分について、修正・変更を勧告する。
（医学部系／病院系）臨床研究利益相反委員会　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日決定

＜勧告文書＞
年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　　殿

（医学系／病院系）臨床研究利益相反委員会

臨床研究に係る利益相反に関する勧告について

さきに提出いただきました「臨床研究に係る利益相反審査自己申告書」に基づき審議した結果、下記のとおり勧告いたします。

　なお、　　月　　日までに、対応結果を委員会まで報告願います。
記

研究課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

（医学系／病院系）臨床研究利益相反委員会からの勧告内容

□　①　経済的な利益関係の一般への開示

□　②　独立した評価者による研究のモニタリング

□　③　研究計画の修正（具体的箇所：　　　　　　　　　　　　　　　　　）

□　④　利益相反の状態にある研究者の研究への参加形態の変更

□　⑤　当該研究への参加の取りやめ

□　⑥　経済的な利益の放棄

□　⑦　利益相反関係を生み出す関係の分離

□　⑧　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

勧告の理由：
 3 / 3

