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獨協医科大学埼玉医療センター生命科学・医学系研究に関する手順書 

 

前文 

人を対象とする生命科学・医学系研究(以下「研究」とする)により新しい医療技術を確立すること

は大学病院の使命である。特に、医師が自主的に行う研究は、最先端医療技術の開発、既存技術の

新規適応の開発、科学的裏づけに基づいた効率的な医療の確立など様々な分野で、人々の健康福祉

と医療発展に貢献する重要な位置付けにあり、ヘルシンキ宣言に基づく高い倫理性と科学的妥当性

および信頼性が確保された質の高い研究でなければならない。 

 

 

第１章  目的と適用範囲 

第１条 目的と適用範囲 

１ この手順書は、医学研究の推進を図る上での研究の重要性を踏まえつつ、個人の尊厳、人権

の尊重、その他倫理的観点及び科学的観点から研究に携わる全ての関係者が遵守すべき事項

を定めることにより、当院研究の適正な推進が図られることを目的とする。 

２ この手順書は、当院臨床研究倫理審査委員会で審査を行う研究に対する取扱いに関して、「人

を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」および「獨協医科大学における人を対

象とする生命科学・医学系研究に関する規程」に準じて定めたものである。 

３ この手順書は、文部科学省・厚生労働省・経済産業省が定める「人を対象とする生命科学・

医学系研究に関する倫理指針」第３の１にあげられた研究に適用する。 

４ 臨床研究法で定める「特定臨床研究」に該当する臨床研究を行う際には、厚生労働大臣から

認定を受けた臨床研究審査委員会で審査を受け、病院長の許可を得るものとする。 

５ 当院が代表機関となる多機関共同研究においては、研究責任者を研究代表者と読み替えるも

のとする。 

 

第２章  病院長の責務 

第２条 研究に対する総括的監督と体制整備 

１ 病院長は、実施を許可した研究について、適正に実施されるよう必要な監督を行うとともに、

最終的な責任を負うものとする。 

２ 病院長は、当院における研究が、倫理的，法的又は社会的問題を引き起こすことがないよう、

研究を実施にするに当たり、研究対象者の人間の尊厳及び人権を尊重し、個人情報を保護す

るために研究に携わる全ての関係者にこの手順書を遵守するよう周知徹底しなければならな

い。 

３ 病院長は、研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若しくは情報または損

なう恐れのある情報について報告を受けた場合には、速やかに必要な措置を講じなければな

らない。 

４ 病院長は、その業務上知り得た情報を、理由なく漏らしてはならない。その業務に従事しな

くなった後も同様とする。 

５ 病院長は、研究を適正に実施するために研究に関する事務業務を臨床研究支援室に行わせる

ものとし、その円滑な運営のために臨床研究運営委員会を設置する。 
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６ 病院長は、研究を適正に実施するために必要な体制・規程（試料・情報の取り扱いに関する

事項を含む）を整備する。 

７ 病院長は、当院における研究に関連して研究対象者に研究対象者に健康被害が生じた場合、

これに対する補償その他の必要な措置が適切に講じられることを確保する。 

８ 病院長は、研究対象者等及びその関係者の人権又は研究者等及びその関係者の権利利益の保

護のために必要な措置を講じた上で、研究結果等、研究に関する情報が適切に公表されるこ

とを確保する。 

 

第３条 研究の審査及び許可 

１ 病院長は、第１条３に該当する研究が、この手順書に適合しているか否か、その他研究の適

正な実施に関して必要な事項について、あらかじめ臨床研究倫理審査委員会に審査を行わせ

なければならない。 

２ 臨床研究倫理審査委員会は、研究責任者から研究の実施又は継続について許可を求められた

場合には、速やかに当該研究の実施について審査をしなければならない。 

３ 病院長は、臨床研究倫理審査委員会の意見を尊重し、研究の実施及び継続の可否、その他研

究の関する必要な事項を決定しなければならない。この場合、病院長は、臨床研究倫理審査

委員会が実施及び継続が適当でない旨の意見を述べた研究については、その実施及び継続を

許可してはならない。 

４ 研究責任者は、研究を終了した場合、病院長及び臨床研究倫理審査委員会に必要な事項を報

告しなければならない 

５ 病院長は、臨床研究倫理審査委員会が行う調査に協力しなければならない。 

 

第４条 厚生労働大臣への報告及び協力 

１ 病院長は、侵襲性を伴う研究であって、介入を行う研究において、予期しない重篤な有害事

象及び不具合が発生し直接の因果関係が否定できない場合は、厚生労働大臣等に速やかに報

告しなければならない。 

２ 病院長は、厚生労働大臣等が、実施する研究に関する実施又調査に協力しなければならない。 

 

第５条 自己点検 

病院長は１年以上継続して実施される研究に対して、少なくとも年１回の継続審査を行い、その

研究の進捗状況及びこの手順書の遵守状況等について自己点検を行なわなければならない。 

 

第６条 研究者等の教育の機会の確保 

病院長は、研究者および臨床研究倫理審査委員会等研究に携わる全ての関係者が、研究の倫理に

関する講習その他必要な教育を受けるための機会として継続的に臨床研究研修会を実施するも

のとする。また、自らもこれらの教育・研修を受ける。 

 

第７条 研究の公開 

病院長は、当院で実施されている研究の計画及び研究審査を行う臨床研究倫理審査委員会の手順

書、委員名簿及び会議の記録の概要を臨床研究支援室のホームページおよび厚生労働省研究倫理

委員会報告システムにより公開するものとする。 



- 3 - 

 

第３章  研究責任者および研究分担者の要件 

第８条 研究責任者の要件 

１ 研究責任者は、教育・訓練及び経験によって研究を適正に実施しうる者であること。 

２ 研究責任者は、人を対象とする生命科学・医学系研究に関する法令および指針等を熟知して

いること。 

３ 研究責任者は、予定された期間内に研究を適正に実施し、終了するに足る十分な時間を有す

ること。 

４ 研究責任者は、研究を適正かつ安全に実施するため、研究の予定期間中に十分な数の研究分

担者及び研究協力者等の適格なスタッフを確保し、また適切な設備を利用できること。 

５ 研究責任者は、獨協医科大学生命倫理委員会が開催する「臨床研究に関する倫理講習会」（有

効期限は 3年）を受講した常勤講師以上の医師または管理職(課長、師長、技師長)以上の役

職者とする。 

 

第９条 研究分担者の要件 

１ 当院において研究を実施する研究責任者によって、指導・監督され研究に関わる重要な業務

及び決定を行うものを研究分担者とする。 

２ 研究分担者は、「臨床研究に関する倫理講習会」（有効期限は 3年）を受講した当院職員とす

る。なお、当該研究において、研究分担者が研究を立案して実施する場合、立案した研究分

担者を「主たる研究分担者」とする。 

 

第４章  研究責任者およびの研究分担者等の責務 

第１０条 研究責任者の責務と研究保険の加入 

１ 研究責任者は、当院での研究の適性かつ安全な実施のために、計画・実施・報告のすべてに

おいて責任を負わなければならない。 

２ 研究責任者は、侵襲（軽微な侵襲を含む）を伴う研究であって、通常の診療を超える医療行

為を伴う研究を実施する場合、研究に起因する研究対象者の健康被害等に対する補償に備え

て、あらかじめ、臨床研究保険への加入その他必要な措置を講じなければならない。 

３ 研究責任者は、研究計画書に従って研究が適正に実施され、その結果の信頼性が確保される

よう、研究分担者や協力者に十分な情報を与え、適切な指導・管理を行わなければならない。 

４ 研究責任者は、研究により期待される利益よりも起こり得る危険が高いと判断される場合

は、当該研究を中止又は終了しなければならない。 

５ 研究責任者は、研究終了後においても、研究対象者が当該研究で得られた最善の予防、診断

及び治療が受けられるよう努めなければならない。 

 

第１１条 研究者等の責務 

１ 研究者等は、生命科学・医学系研究に関する法令及び指針並びに本手順書を遵守して研究を

計画・実施しなければならない。 

２ 研究者等は、研究を実施するに当たり原則としてあらかじめインフォームド・コンセントを

受けなければならない。社会的に弱い立場にある患者や重篤な状態にある患者では、自由意

思に基づく同意の取得に特に慎重な配慮を払わなければならない。 
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３ 研究者等は、研究対象者となるべき者又は研究対象者が、研究に参加しない又は参加を取り

やめることにより、不利益な取扱いを受けないことを保障しなければならない。 

４ 研究者等は、研究に伴う危険が予測され、安全性を十分に確保できると判断できない場合に

は、原則として当該医学系研究を実施してはならない。 

５ 研究者等は、研究を実施する上で知り得た情報を、理由なく漏らしてはならない。その業務

に従事しなくなった後も同様とする。 

６ 研究者等は、研究の倫理的妥当性および科学的合理性並びに信頼性を損なう事実若しくは情

報または損なおそれのある情報を得た場合には、速やかに研究責任者へ報告しなければなら

ない。 

  

第１２条 研究実施計画書・同意説明文の作成・改訂 

 研究責任者は、最新の情報に基づき倫理的妥当性および科学的合理性について十分吟味され、研

究対象者への負担並びに予測されるリスクを最小化にする対策を講じた研究実施計画書および

同意説明文書を作成し、あらかじめ臨床研究倫理審査委員会の審査を受け、病院長の許可を受け

なければならない。また変更が生じた場合は、必要に応じて改訂しなければならない。 

 

第１３条 研究の登録・更新 

研究責任者は、介入を有する研究を実施する場合、研究の概要をその実施前に公開データベース

に登録し、研究の進捗に応じて適宜更新しなければならない。 

 

第１４条 研究結果の公表 

研究責任者は、研究終了後、速やかにデータを集計し、結果を公表しなければならない。研究が

正しく行われたにも拘わらず結果が所期のものでない場合でも、投稿論文等でデータを公表する

ことが原則である。なお、研究終了後、結果の公表まで 2 年以上の期間を有する場合は、最終の

公表日を臨床研究支援室へ連絡するものとする。 

 

第５章  臨床研究倫理審査委員会の審査・報告 

第１５条 研究実施の可否 

１ 研究責任者は、研究を新たに実施する場合、審査依頼のための書類を整え臨床研究倫理審査

委員会へ提出し、当該臨床研究の実施の可否について審査を受けなければならない。申請の

ために提出する主な書類は、以下のとおりである。 

（１） 臨床研究新規審査依頼書 ＜様式 01＞ 

（２） 臨床研究業務分担者名簿 ＜様式 02＞ 

（多機関共同研究の場合は参加共同機関ごと） 

（３） 研究の実施に係わる研究責任者または主たる研究分担者の履歴書 ＜様式 03＞ 

（４） 研究実施計画書 

（５） インフォームド・コンセントを受ける文書 

（６） 症例報告書の見本 

（７） 試験薬概要書（添付文書でも可） 

（８） 契約書等の写し（必要時） 

（９） 利益相反自己申告書（必要時) 
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（１０） その他臨床研究倫理審査委員会が必要と求める資料 

２ 研究責任者は、研究の審査を申請する場合には、事前に臨床研究支援室で研究の概要を説明

したのち、申請書類の内容が本手順書等に従い適切に作成されていることの確認を受けたう

えで提出する。 

３ 研究責任者は、計画された研究について実施症例が生じない可能性がある場合（稀少疾患な

ど）には、申請時にあらかじめその旨を申し出ることとする。 

４ 研究責任者は、計画された研究において資金源がある場合には、「獨協医科大学利益相反

（COI）自己申告書」を獨協医科大学利益相反管理委員会へ提出する。なお、既に利益相反

がない旨の定期報告が提出されている場合は、代用できるものとする。 

５ 研究責任者は、多機関共同研究の代表機関として審査を申請する場合、共同研究機関の研究

責任者の参加意思を確認したうえで「研究機関要件確認書（参考様式 4）」を作成し、「臨床

研究業務分担者名簿 （様式 02）」に添えて臨床研究倫理審査委員会へ提出する。 

 

第１６条 病院長の許可 

１ 研究責任者は、「臨床研究許可申請書（様式 05）」に臨床研究倫理審査委員会の審査結果を添

えて病院長に提出し、当院での実施及び継続について病院長の許可を得なければならない。 

２ 研究責任者は、多機関共同研究の代表機関として実施する場合、臨床研究倫理審査委員会の

審議結果が記載された「臨床研究審査結果通知書（様式 04）」及び病院長から発出された「臨

床研究許可通知書（様式 06）」の写しを参加機関の研究責任者へ通知し、参加機関の長から

実施についての許可が得られていることを文書にて確認し、その写しを研究開始前に臨床研

究倫理審査委員会へ提出するものとする。また、定期報告・研究計画の変更等による研究継

続の審査における参加機関の長の許可の確認方法については、研究ごとに定めるものとし、

必ずしも文書による確認を必須としないものとする。 

３ 研究責任者は、試料・情報の提供のみを行う者を設定して研究を実施する場合は、「他の研

究機関への試料・情報の提供に関する届出書（参考様式 1）」の写しを入手し、試料・情報の

提供のみを行う者が所属する機関の長から許可または把握が得られていることを実施前に

確認するものとする。 

４ 研究責任者は、多機関共同研究に共同研究機関として参加する場合、「多機関共同研究一括審

査調査票（参考様式 3）」および代表機関等で一括審査された審査結果通知書を、「臨床研究

許可申請書（様式 05））」に添付して病院長へ提出し、「臨床研究許可通知書（様式 06）」に

て病院長の許可を得るものとする。なお、研究計画の変更等による研究継続可否の審査にお

ける病院長の許可については、「臨床研究許可通知書（様式 06）」による許可を原則とするが、

研究代表機関の方針がある場合は、その方針に従うものとする。 

５ 既存試料・情報の提供のみを行う者は、代表機関等で一括審査された「審査結果通知書」及

び「届出書」を「臨床研究許可申請書（様式 05）に添付して病院長へ提出し、「臨床研究許

可通知書（様式 06）」にて病院長の許可を得るものとする。なお、提供先機関に所定の届出

書様式がない場合は、「他の研究機関への試料・情報の提供に関する届出書（参考様式 1）」

を代用できるものとする。 

６ 新規試料・情報のみを提供する者は、あらかじめ病院長へ「届出書」を提出するものとする。

なお、提供先機関に所定の届出書様式がない場合は、「他の研究機関への試料・情報の提供

に関する届出書（参考様式 1）」を代用できるものとする。 
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第１７条 研究実施状況の報告 

１ 研究責任者は、実施中の研究が一年以上継続しておこなわれる場合、少なくとも年１回、研    

究の進捗状況並びに有害事象及び不具合の発生状況について記載した「臨床研究定期報告書

（様式 09-1）」を提出し、研究の継続の可否について、臨床研究倫理審査委員会の審査を受

けなければならない。なお、年間を通じて実施症例が無い場合は、経過報告においてその理

由を説明し、改善策を取るものとする。 

２ 研究責任者は、既存試料・情報の提供のみを行う者及び新規試料・情報のみを提供する者を

設定して実施している臨床研究の実施状況を報告する場合、提供元の機関から提出された

「他の研究機関への試料・情報の提供に関する記録（参考様式 2）」を添付するものとする。 

３ 研究責任者は、多機関共同研究に共同研究機関として実施している場合、「臨床研究定期報告

書（様式 09-2）」に代表機関等が通知した定期報告書を添えて研究の実施状況を臨床研究倫

理審査委員会へ報告するものとする。なお、定期報告による研究継続可否の審査における病

院長の許可については、「臨床研究許可通知書（様式 06）」による許可を原則とするが、研究

代表機関の方針がある場合は、その方針に従うものとする。 

  

第１８条 研究計画の変更 

研究責任者は、研究実施計画書、同意説明文書等申請時の審査に用いた書類に変更があった場合

は、「臨床研究変更届（様式 11）」を提出し、変更の可否について臨床研究倫理審査委員会の審査

を受けなければならない。 

 

第１９条 重篤な有害事象の報告 

  研究責任者は、当該研究において重篤な有害事象が発生した場合は、速やかに文書にて病院長及

び臨床研究倫理審査委員会に報告し、研究の継続の可否について審査を受けなければならない。 

 

第２０条 安全性の報告 

研究責任者は、研究の有効性・安全性に関する重要な情報が得られた場合は、新たな安全性の 

報告を文書にて病院長及び臨床研究倫理審査委員会へ報告し、研究の継続の可否について審査を

受けなければならない。 

 

第２１条 緊急回避のための逸脱報告 

研究責任者は、緊急回避のためにやむを得ず研究実施計画書から逸脱した場合は、逸脱の内容お 

よびその理由を文書にて病院長及び臨床研究倫理審査委員会へ報告し、研究の継続の可否につい

て審査を受けなければならない。 

 

第２２条 終了・中止・中断の報告 

研究責任者は、研究を終了・中止・中断した場合、速やかに研究終了（中止・中断）報告書を臨

床研究倫理審査委員会及び病院長に提出しなければならない。 

 

第２３条 臨床研究倫理審査委員会への出席 
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研究責任者は、以下の審査を受ける場合、臨床研究倫理審査委員会に出席し、委員の質疑に答え

るものとする。研究責任者が、やむを得ず欠席する場合は、研究の内容を熟知した研究分担者を

代理に出席させるものとする。 

（１） 新規申請による実施の審査（ただし迅速審査は除く） 

（２） 中断していた臨床研究を再開する審査 

（３） その他臨床研究倫理審査委員会が必要であると判断した場合の審査 

 

第２４条 指示事項への回答 

臨床研究倫理審査委員会の審議により「継続審査（簡便審査）」となった場合、研究責任者は、

速やかに指示事項に回答しなければならない。やむを得ない理由により回答が遅れる場合は、そ

の旨を臨床研究支援室に報告しなければならない。 

 

第６章  インフォームド・コンセント 

第２５条 同意の取得 

１ 研究者等は、第 25 条、第 26 条、第 27 条に挙げる手順に従って、原則として研究対象者が

研究に参加する前に、研究対象者またはその代諾者より自由意思による同意を得なければな

らない。 

２ 同意の取得にあたっては、特に以下の事項に注意しなければならない。 

（１） 同意を得る前に、研究対象者または代諾者に質問をする機会と、研究に参加するか否

かを判断するのに十分な時間を与えなければならない。 

（２） 研究責任者または研究分担者および協力者は、研究者の研究への参加または参加の継

続に関して、強制したりまたは不当な影響を及ぼしてはならない。 

（３） 研究責任者または研究分担者は、他の主治医がいるか否かを確認し、研究対象者の同

意のもとに、他の主治医に研究対象者の研究への参加について知らせなければならな

い。 

３ 文書による同意取得に代えて電磁的方法によりインフォームド・コンセントを受ける際は、

以下の事項に留意しなければならない。 

（１） 研究対象者等に対して、本人の確認を適切に行うこと。 

（２） 研究対象者等に質問をする機会と、研究に参加するか否かを判断するのに十分な時間

を与えること。 

（３） インフォームド・コンセントを受けた後も説明事項及び同意事項を閲覧できるように

しておくとともに、研究対象者等からの求めに応じて文書を交付すること。 

 

第２６条 同意説明文書・同意書 

１ 侵襲を伴う研究および介入を行う研究並びに未承認・適応外の医薬品・医療機器を用いる研

究にあっては、臨床研究倫理審査委員会の承認を受けた同意説明文書を用いて文書および口

頭により十分に説明し、同意書により文書で同意を取得するものとする。 

２ 同意書には、説明を行った研究責任者または研究分担者、および研究対象者が署名し、各自

日付を記入するものとする。なお、研究協力者が補足的な説明を行った時には、同様に署名・

記入するものとする。 
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３ 同意書は２部作成し、１部（医療機関保管用）を電子カルテに取込み後、研究責任者が保管

しなければならない(原本)。また、１部（患者さん保管用）を同意説明文書とともに研究対

象者に渡さなければならない。 

 

第２７条 同意の記録 

１ 人体から採取された試料を用いる研究で侵襲および介入を有さない研究にあっては、臨床研

究倫理審査委員会の承認を受けた同意の記録用紙を用いて文書および口頭により十分に説

明し、研究対象者から受けた同意に関する記録を作成することにより、文書による説明およ

び文書による同意に代えることができる。 

２ 説明を行った研究責任者または研究分担者は、同意の記録用紙に患者氏名、患者 ID、説明日

を記載し、署名したうえで写しを研究対象者へ提供する。また、同意の記録用紙の原本は、

電子カルテに取込み後、研究責任者が保管しなければならない。 

 

第２８条 情報公開書 

既存の試料・情報を用いる研究で、人体から採取した試料を用いない研究および、人体から採取

した試料で特定の個人を識別することができない状態（現在生存する血縁者が推測不可能な死者

を含む）にある、あるいは包括同意が得られている試料を用いて行う研究では、当該研究につい

ての情報を研究対象者へ通知またはホームページ等で公開し、研究対象者が拒否できるようにす

ることにより文書または口頭による同意に代えることができる。 

 

第２９条 新たな情報に基づく再同意の取得 

研究対象者の同意に影響を及ぼすと考えられる有効性や安全性等の情報が得られたときや、研究

対象者の同意に影響を及ぼすような研究実施計画書の変更が行われる時は、速やかに研究対象者

に情報を提供し、研究に継続して参加するかどうかの意思をあらためて確認するとともに、事前

に臨床研究倫理審査委員会の承認を得て同意文書等の改訂を行い、研究対象者の再同意を得なけ

ればならない。 

 

第３０条 インフォームド・アセント 

研究対象者が未成年の場合には、代諾者からの同意を得ることとするが、この場合、同意に関

する記録とともに代諾者と患者との関係を示す記録を残す。また、患者が 16 歳以上で研究を実

施される事に関して十分な判断力を有していると判断される場合は、同様の同意説明文書を用い

て十分に説明し、患者が内容を十分理解したことを確認した後、本人からも参加の同意を文書に

より取得する。患者がおおむね 7歳以上で自らの意思を表すことが出来ると判断される場合は、

患者からインフォームド・アセントを取得する。 

 

第３１条 結果の説明 

１ 研究責任者は、研究により得られる結果等の特性を踏まえ、研究対象者等への結果等の説明

方針を定め、研究計画書に記載しておくとともにインフォームド・コンセントを受ける際に

は研究対象者等の理解を得なければならない。 
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２ 研究者等は、研究対象者の同意がない場合には、原則として結果等の説明を研究対象者以外

の人に説明してはならない。ただし、研究対象者の血縁者等が希望する場合であって臨床研

究倫理審査委員会が必要と判断した場合はこの限りではない。 

 

第３２条 カウンセリング 

 研究責任者は、研究により得られる結果等の特性を踏まえ、研究対象者等が当該研究に関する相

談を適宜行う体制を整えなければならない。また、遺伝情報を取り扱う研究にあっては、遺伝

カウンセリングを実施する者や専門家の協力を事前に得ておくものとする。 

 

第７章  研究対象者の保護 

第３３条 承認前実施の禁止 

研究者等は、臨床研究倫理審査委員会が当該研究の実施を承認し、これに基づく病院長の許可が

文書で通知される前に、研究対象者を研究に参加させてはならない。 

 

第３４条 研究対象者の選定 

研究者等は、研究対象者の選定にあたって、研究実施計画書に定められた選択基準および除外基

準に基づき研究対象者の健康状態、症状、年齢、性別、同意能力、研究者等との依存関係、他の

研究への参加の有無等を考慮し、研究に参加を求めることの適否について、人権擁護の観点から

慎重に検討しなければならない。 

 

第３５条 個人情報保護 

１ 研究者等は、個人情報の取り扱いに関して「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針」のほか個人情報保護に関する法律および条例等を遵守しなければならない。死者

について特定の個人を識別することができる試料・情報に関しても、死者の尊厳及び遺族等

の感情に鑑み、生存する個人に関する情報と同様に取り扱うよう努める。 

２ 研究者等は、研究対象者の研究に関する記録類を、責任をもって取り扱い、研究対象者の秘

密保持に十分配慮する。データを使用する研究では、研究対象者が特定できない方策を講じ、

研究で得られた研究対象者のデータは他の目的に使用しない。また、研究結果を公表する際

には，研究対象者を特定できる内容を含まないようにする。 

 

第８章  研究実施の実務 

第３６条 研究分担者および協力者への指導 

研究責任者は、研究実施前に研究分担者および協力者等と打ち合わせ会を開催し、研究の内容や

手順を十分に説明し、説明同意の取り方、健康被害への対応と有害事象報告の方法、症例報告書

の作成と提出等について指導を行わなければならない。 

 

第３７条 他部署との調整 

  研究責任者は、研究の実施にあたって他部署の協力を必要とする場合には、実施前に関係部署と

の調整を図らなければならない。 

 

第３８条 他科への通知 
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研究者等は、研究対象者が診療に影響を与える研究に参加している場合には、その旨を他科の医

師に通知しなければならない。 

 

第３９条 医療費等に係る手続き 

研究者等は、研究対象者の医療費等に関する申請を行う必要がある場合は、研究対象者の参加予

定期間等必要な事項を記入した申請事項を外来課または入院課に提出する。 

 

第４０条 未承認薬等の入手と管理 

１ 研究責任者は、未承認薬等を購入する場合、臨床研究倫理審査委員会による承認後、それら

を研究費等適切な方法により購入する。また、未承認薬等の提供を受ける場合は、あらかじ

め提供に関する契約書等を提供元と交わしたうえで入手する。 

２ 研究において使用する未承認薬等は、実施診療科で管理することを原則とし、その管理にあ

たっては、試験薬等の管理手順書および管理表を作成し、購入や使用の記録を伝票とともに

保管しなければならない。 

 

第４１条 未承認薬の処方および管理 

研究において使用する未承認薬等は、実施診療科で処方・調剤することを原則とし、その管理に

あたっては、予め研究責任者が定めた試験薬等の管理手順書に従い処方・調剤し、診療録にその

記録を残さなければならない。 

 

第４２条 試料等の保管 

１ 研究責任者は、研究に関する試料等を保管する場合には、研究実施計画書にその方法及び期

間等を記載するとともに、個人情報の漏えい、混交、紛失等が起らないように適切に管理し

なければならない。 

２ 研究責任者は、試料の保管について、研究対象者等の同意事項を遵守し、試料等を廃棄する

際には、必ず匿名化しなければならない。 

 

第４３条 他機関からの試料・情報等の利用 

１ 研究責任者は、多機関共同研究の研究代表者として研究を実施しようとする場合、共同研究

機関の長が許可した旨が記載された「臨床研究許可通知書」の写しを入手し、臨床研究倫理

審査委員会へ提出するとともに、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」

に則った手続が取られているかを確認したうえで研究の実施を開始しなければならない。 

２ 研究責任者は、当院外の者から既存試料・情報の提供を受けて研究を実施しようとする場合、

提供元の機関の長が了承した「他の研究機関への試料・情報の提供に関する届出書（参考様

式 1」の写しを入手し、臨床研究倫理審査委員会へ提出するとともに、「人を対象とする生命

科学・医学系研究に関する倫理指針」に則った手続が取られているかを確認したうえで実施

しなければならない。なお、提供元の機関に所定の様式がある場合は代用できるものとする。 

３ 研究責任者は、新規試料・情報のみを提供する者及び既存試料・情報のみ提供する者から試

料等の提供を受ける場合、提供元の機関の長及び提供者から「他の研究機関への試料・情報

の提供に関する記録（参考様式 2）」を入手しなければならない。 
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第４４条 他機関への試料・情報等の提供 

試料・情報のみを提供する者は、当該試料・情報等を提供先機関へ提出する際、提供先の機関長

あてに「他の研究機関への試料・情報の提供に関する記録（参考様式 2）」を作成しなければなら

ない。なお、提供機関に所定の様式がある場合は代用できるものとする。 

 

第４５条 研究対象者の登録 

研究者等は、研究対象者の登録が必要な研究に当っては、研究実施計画書に定められた要領に従

い、研究対象者の登録を行うものとする。 

 

第４６条 研究対象者への指導 

研究者等は、試験薬等の適正な使用について研究対象者に説明・指示し、また、有害事象の発現

や服薬および使用遵守事項についてあらかじめ確認しなければならない。 

 

第４７条 症例報告書の作成・提出 

１ 研究者等は、速やかに症例報告書を作成し、研究責任者に提出しなければならない。研究責

任者は、内容を確認した後、研究実施計画書に定められたところに提出しなければならない。 

２ 症例報告書等の記録に関する研究対象者の識別については、研究対象者が特定されないよう

識別コードを使用するなどし、研究対象者のプライバシー保護に十分配慮しなければならな

い。 

３ 症例報告書等の修正を行う場合は、修正の履歴・修正の理由・修正日・修正者が明らかにな

るように記録を残し、修正者の修正印あるいは署名を残さなければならない。 

４ 症例報告書等のデータ入力業務を臨床研究倫理審査委員会が承認した第三者により実施す

る場合は、あらかじめデータ入力業務に関する手順書を入手したうえで、担当者等の履歴書

および閲覧の目的と範囲、日時、場所等を記載した書類を事前に病院長（臨床研究支援室）

に提出し、病院長の許可を得なければならない。 

 

第４８条 逸脱の報告 

研究者等は、研究実施計画書からの逸脱があった場合は、逸脱事項とその理由を診療録に記載し   

ておく。また、緊急の危険を回避するために研究実施計画書から逸脱を行った場合は、その内容

と理由を文書にて、病院長に報告するとともに、これらの写しを保管しなければならない。多施

設で研究を実施している場合、研究実施計画書で定められた手順に則り、その医療機関の長にも

報告しなければならない。 

 

第４９条 有害事象発生時の取扱い 

１ 研究者等は、有害事象及び不具合を認めたときは、直ちに適切な処置を行うとともに、診療

録ならびの症例報告書に記録しなければならない。また、研究の継続が困難と判断される場

合には、研究を中止し、研究対象者にその旨を説明しなければならない。 



- 12 - 

２ 研究責任者は、有害事象が医薬品・医療機器等法に示す以下に該当場合は、速やかに文書に

て病院長に報告し、研究の継続の可否について、臨床研究倫理審査委員会の審査を受けなけ

ればならない。 

（１） 死亡または死亡につながるおそれ 

（２） 入院または入院期間の延長 

（３） 障害または障害につながるおそれ 

（４） 後世代または先天性の疾患または異常 

多施設で研究を実施している場合、研究実施計画書で定められた手順に則り、その医療機関

の長にも報告しなければならない。 

３ 前項で規定する重篤度分類には該当しないが、研究の中止にいたるような有害事象など、研

究実施計画書において重要な有害事象として規定された有害事象が発生した場合も、前項と

同様な報告をしなければならない。 

４ 市販後の薬剤及び医療機器を用いた研究において、研究に関連する予想しない重篤な有害事

象及び不具合等が発生した場合には、厚生労働省の医薬品安全情報報告制度により厚生労働

大臣又はその委託を受けた者へ報告しなければならない。 

５ 健康被害の治療費の取扱いについては、研究実施計画書に定められた健康被害の補償に則

り、誠意をもっておこなうものとする。 

６ 研究責任者は、研究の継続の可否、有害事象等の評価又は計画の変更について審議されるた

めに、効果安全性評価委員会を設置することができる。ただし、該当研究を実施する者、臨

床研究倫理審査委員会の委員、病院長は効果安全性評価委員会の委員になることはできな

い。 

 

第９章  モニタリング・監査 

第５０条 モニタリング・監査 

１ 侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う研究であって介入を行うものを実施する場合は、病院長の

許可を受けたモニタリング・監査手順書に則り、モニタニング、必要に応じて監査を実施し

なければならない。 

２ 多施設で実施される研究において、当院の職員以外の研究関係者がモニター等として原資料

の閲覧をおこなう場合は、モニター等の所属および閲覧の目的と範囲、日時、場所等を明ら

かにした書類を病院長（臨床研究支援室）に提出し、病院長の許可を得なければならない。 

３ 研究責任者は、モニタリングおよび監査を実施した場合、その結果について病院長へ報告し

なければならない。 

 

第１０章 記録の保管 

第５１条 記録の保管 

１ 研究責任者は、研究の実施に係わる必須文書（申請書類の控え、病院長からの通知文書、各

種申請書・報告書の控え・研究対象者識別コード、同意文書、医療機関保管用同意書、症例

報告書の控え・その他データの信頼性を保証する書類・記録）を、研究実施計画書の定める

ところのより保管するものとする。研究実施計画書に定めがない場合は、研究終了（中止）

届が提出された日から５年を経過した日又は当該研究の結果の最終の公表について報告さ

れた日から３年を経過した日のいずれか遅い日までの期間保管するものとする。 
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２ 研究責任者又は試料・情報のみを提供する者は、当該試料・情報の提供に関する記録を作成

し、当該試料・情報の提供を行った日から３年を経過した日までその記録を保管しなければ

ならない。 

３ 研究責任者は、他の研究機関等から研究に用いられる試料・情報を受ける場合、当該試料・

情報の提供に関する記録を作成し、当該研究の終了が報告された日から５年を経過した日ま

でその記録を保管しなければならない。 

 

第５２条 同意文書の保管 

研究責任者は、研究対象者から取得した同意文書及び同意の記録を電子カルテに保管するととも

に原本についても必要期間保管するものとする。なお、保管の確認ができない場合は、必ず再同

意を取得するものとし、再同意が取得できない場合は、実施症例から当該症例を削除しなければ

ならない。 

 

第５３条 資料の保管 

資料（数値データ、画像など）の保管期間は、「獨協医科大学における研究者の不正行為防止に

係る規定」における「研究者の不正行為防止に関するガイドライン」に則り、原則として研究終

了後又は論文等成果物の最終公表日から 10 年間とする。電子化データについては、データの整

理・管理と適切なバックアップの作成により再利用可能な形で 10 年間保存する。 

 

第１１章 その他 

第５４条 準用 

  本手順書に記載がない事項については、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指

針」を準用して実施するものとする。 

 

第５５条 改訂 

本手順書の改訂は、臨床研究運営委員会で検討したのち、病院長の承認により発効する。 

 

附則 

平成 16年 4月 1日施行（第 1版） 

平成 16年 7月 1日運用 

平成 19年 3月 1日改訂（第 2版） 

平成 21年 4月 1日改訂（第 3版） 

平成 22年 4月 1日改訂（第 4版） 

平成 24年 4 月 1日改訂（第 5版） 

平成 26年 4 月 1日改訂（第 6版） 

平成 27年 4 月 1日改訂（第 7版） 

平成 28年 4 月 1日改訂（第 8版） 

平成 29年 11月 15日改訂（第 8.1版） 

平成 31年 4 月 1日改訂（第 9版） 

令和 2年 4月 1日改訂（第 10版） 

令和 3年 7月 1日改訂（第 11版） 
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令和 4年 4月 1日改訂（第 12版） 

令和 6年 4月 1日改定（第 13版） 

令和 7年 4月 1日改定（第 14版） 


