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1. 目的と適用範囲 

本手順書は静岡県立静岡がんセンター（以下「当センター」という。）の研究責任者が行う業務手順

を定めたものであり、当センターで行われる臨床研究及び当センターの職員が行う臨床研究に対して

適用する。尚、治験（医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律に定める

所の医薬品及び医療機器の臨床試験）については、GCP 第 2 条 20 に掲げる｢自ら治験を実施しようと

する者｣、同条 21に掲げる「自ら治験を実施する者」が実施する治験を除き、本手順書の対象とする。

治験の実施にあたっては、GCP を遵守して業務を実施し、本手順書の研究責任者を治験責任医師と読

みかえ適用する。 

 

2. 責務 

研究責任者は、下記事項についての責務を負うこととする。 

1) 被験者の人権の保護及び安全への配慮を十分に行うこと。 

2) 被験者及び代諾者への事前の十分な説明とその自由意思による同意を得ること。 

3) 被験者の個人情報の施設外への漏洩防止など、被験者のプライバシーの保護に配慮すること。 

4) 倫理的・科学的に妥当な研究計画を作成すること。 

5) 研究の実施、継続及び承認事項の取り消しについて倫理審査委員会の審査結果に基づく総長の指

示・決定に従うこと。 

6) 研究担当者が適正に研究を実施するよう指導及び監督すること。 

7) 研究の実施状況について、各関連法規、指針及び研究計画に従い、定期的（最低 1 年に 1 回）に

報告すること。 

8) 安全性に関する情報が入手された場合、総長を経由して、倫理審査委員会に報告し、その指示に

従うこと。また、当該研究の実施に携わる研究者等（共同研究機関の研究責任者を含む）に対し

て、当該安全性に関する情報を共有すること。 

9) 研究の倫理的妥当性若しくは科学的合理性を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある情

報であって研究の継続に影響を与えると考えられる情報を入手した場合、総長を経由して、倫理

審査委員会に報告し、その指示に従うこと。 

10) 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又は損なうおそれのある

情報を入手した場合は、総長を経由して、倫理審査委員会に報告し、その指示に従うこと。 

11) 治験を行う場合研究責任者は、GCP第 42条治験責任医師の要件を満たし、第 43条から第 55条ま

での規定を遵守すること。 

12) 侵襲（軽微な侵襲を除く。）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ものを実施

しようとする場合には、当該研究に関連して研究対象者に生じた健康被害に対する補償を行うた

めに、あらかじめ、保険への加入その他の必要な措置を適切に講じなければならない。 

13) 介入を伴う研究を実施する場合には、あらかじめ、登録された臨床試験計画の内容が公開されて

いるデータベース（国立大学附属病院長会議、一般財団法人日本医薬情報センター又は公益社団

法人日本医師会が設置したものに限る。）に当該研究に係る臨床研究計画を登録し、研究計画書の

変更及び研究の進捗に応じて適宜更新しなければならず、また、研究を終了したときは、遅滞な

く当該研究の結果を登録しなければならない。 

 

3. 計画の立案及び作成 

計画の立案及び作成に関する業務は、以下の手順に従う。 
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1) 研究責任者は、臨床研究を行うにあたって、研究計画を作成する。 

2) 依頼者から委託を受けて行う研究（以下「受託研究」という。）を行う場合、研究責任者は、依頼

者と協議のうえ研究計画書を作成し、合意する。研究計画書等が改訂される場合も同様とする。 

3) 研究責任者は、臨床研究を行うにあたって、研究計画概略書（様式 5）を作成し、紙媒体を総長

に提出する。詳細は別紙「倫理審査委員会（ＩＲＢ）への新規研究申請について」を参照。 

4) 研究責任者は、被験者となるべき者を臨床研究に参加させる時は、説明・同意文書を作成する。

また、受託研究にあたっては、依頼者と協議のうえ説明・同意文書を作成する。説明・同意文書

等が改訂される場合も同様とする。（説明・同意文書が必須である臨床研究の範囲については「人

を対象とする医学系研究に関する倫理指針ガイダンス」の「第５章 インフォームド・コンセン

ト等」を参照のこと。） 

 

4. 臨床研究業務分担者等の指名（分担者の変更含む） 

関連法規及び指針等で必要とされる場合、臨床研究業務分担者の指名等に関する業務は、以下の手

順に従う。 

1) 研究責任者は、臨床研究業務分担者指名リスト(様式 6)を作成し､臨床研究・企業治験事務局に提

出する。 

2) 研究責任者は、総長が指名した臨床研究業務分担者指名リスト(様式 6)を保存する。 

3) 研究責任者は、研究責任者及び必要な場合はその他の研究者の履歴書（様式 7）を確認し､１部を

保存する。 

 

5. 臨床研究の申請 

臨床研究の申請に関する業務は、以下の手順に従う。受託研究の場合は、依頼者が申請を行う。 

5.1  研究の概要の提出 

    研究責任者は、研究計画概略書（様式 5）を作成し、臨床研究・企業治験事務局へ提出する。 

5.2  研究の申請 

研究責任者は、研究計画概略書の提出後、審査する倫理審査委員会が決定した後、臨床研究申請書

（臨床研究倫理審査委員会の場合は様式 8（静岡がんセンター内後向き観察研究の場合は様式 8-3）、

探索研究倫理審査委員会の場合は様式 8-2）を臨床研究・企業治験事務局へ提出する。また、受託研究

の場合、依頼者が、受託研究依頼書（様式 9）を臨床研究・企業治験事務局へ提出する。 

5.3  審査資料の提出 

研究責任者は、審査資料を臨床研究・企業治験事務局に提出する。提出すべき審査資料の詳細

は「臨床研究・企業治験事務局の業務手順書」に従う。なお、事前確認で審査資料の修正や審査

資料の内容に関する回答を求められた場合は、研究責任者は修正した審査資料や回答書を提出し

なければならない。 

1) 予備審査が必要とされた場合、研究責任者は審査資料を予備審査委員会委員長が必要とする部数、

臨床研究・企業治験事務局に提出する。 

2) 予備審査が免除された場合または予備審査にて倫理審査委員会における「本審査」が承認さ

れた場合、研究責任者は審査資料を倫理審査委員会審査用必要部数、臨床研究・企業治験事

務局に提出する。 
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5.4  予備審査中における回答 

申請した研究に関する予備審査が行われる場合、研究責任者は予備審査委員会委員長を通して

予備審査班からの報告、意見等が通知される。研究責任者はそれら報告や意見に対し文書にて回

答しなければならない。 

 

6. 倫理審査委員会の審査中の業務 

1) 研究責任者は、研究の説明及び質疑応答等のため、倫理審査委員会の求めに応じて、倫理審査委

員会へ出席することができる。この場合、研究責任者は審議及び採決へ参加することはできない。 

2) 倫理審査委員会が申請した研究を『修正の上で承認』又は『保留』と判定した場合、研究責任者

は、臨床研究・企業治験事務局を通して倫理審査委員会意見書（様式 27）及び審査結果報告書（様

式 12）の写にて通知される。 

3) 研究責任者は、修正事項等について確認する。 

4) 研究責任者は、修正した書類又は追加申請資料等を、臨床研究・企業治験事務局を通して倫理審

査委員会に提出する。尚、受託研究において研究計画書等に修正の指示があり指示通りの修正を

行う場合、研究責任者は臨床研究計画書等修正報告書（様式 28）を、臨床研究・企業治験事務局

を通して倫理審査委員会に提出する。 

5) 研究責任者は、倫理審査委員会意見書（様式 27）及び審査結果報告書（様式 12）の写を保存する。 

 

7. 総長の指示・決定の通知の受領 

審査結果・指示決定の通知の受領に関する業務は、以下の手順に従う。 

1) 研究責任者は、臨床研究・企業治験事務局より指示・決定通知書（様式 14）及び審査結果報告書

（様式 12）の写、修正事項確認報告書（様式 26）の写（修正意見があった場合）を受領する。 

2) 研究責任者は、指示・決定通知書（様式 14）を受領する前に、被験者を研究に参加させてはなら

ない。 

3) 研究責任者は、指示・決定通知書（様式 14）及び審査結果報告書（様式 12）の写、修正事項確認

報告書（様式 26）の写（修正意見があった場合）を保存する。 

 

8. 受託研究の契約確認に関する業務 

受託研究などで契約締結が必要な場合の業務は、以下の手順に従う。 

1) 研究責任者は、依頼者と事業管理者が契約を締結した受託研究に関する契約書を確認し、記名押

印又は署名のうえ日付を記入する。 

2) 研究責任者は、受託研究に関する契約書を臨床研究・企業治験事務局に提出する。 

 

9. 承認された研究計画の変更申請 

関連法規及び指針等で必要とされる場合、以下の手順で変更申請を行う。 

1) 研究責任者は、研究継続申請書（様式 19）と共に、変更された資料、変更点一覧表を臨床研究・

企業治験事務局に提出する。 
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10. 研究実施に際しての業務 

10.1 説明・同意文書の取得と保存 

1) 研究責任者は、被験者となるべき者を研究に参加させる場合、被験者が研究に参加する前に、研

究内容について当該者の理解を得るよう適切な説明を行い、同意を得なければならない。 

2) 研究責任者は、臨床研究業務分担者が同意の取得を行う場合、適切な説明と同意の取得が行われ

るように指導及び監督並びに確認しなければならない。 

3) 研究責任者は、被験者より研究参加の説明・同意文書を取得した場合、原本を診療情報管理室に

保存し、被験者に説明・同意文書（写）を渡す。 

4) 研究責任者は、説明・同意文書（写）を保存する。 

10.2 請求等に関わる業務 

1) 研究責任者は、研究実施に際して必要な物品及び必要経費等の請求を当センターに行う場合は、

臨床研究・企業治験事務局に申請する。 

10.3 症例報告書等の確認業務 

1) 研究責任者は、臨床研究業務分担者が記載した症例報告書等の内容の確認を行う。治験の場合、

内容を確認して記名押印又は署名をする。 

 

11. 被験者の個人情報の保護 

1) 研究責任者は、研究を行うにあたり、個人情報の保護に十分配慮する。 

2) 研究責任者は、研究計画書及び被験者の同意取得の際に用いる同意説明文書に、被験者のプライ

バシー保護の方法及び個人識別情報管理の責任者を明記する。 

3) 「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」に定められる個人情報管理者による個人識別

情報管理が必要な場合、研究責任者は「個人情報管理室の業務手順書」に従い個人識別情報管理

を行う。 

 

12. 研究中の報告 

関連法規及び指針等で必要とされる場合、研究中の報告に関する業務は以下の手順に従う。 

12.1 受託研究において依頼者より安全性情報が報告された場合の業務手順 

1) 研究責任者は、依頼者から被験者の安全等に関わる報告書（様式 18）の提出を受け、研究計画・

説明文書改訂に関する検討を行い、研究継続申請書（様式 19）又は研究の中止・中断・終了報告

書（様式 22）を作成し、臨床研究・企業治験事務局に提出する。 

2) 研究計画や説明・同意文書等に変更がなされる場合、研究責任者は変更された研究計画や説明・

同意文書等及び変更点一覧表を添付のうえ、提出する。 

3) 倫理審査委員会による審査により、研究の継続が承認された場合、研究責任者は臨床研究・企業

治験事務局より指示・決定通知書（様式 14）、審査結果報告書（様式 12）の写を受領し、これを

保存する。 

4) 研究の中止･中断が確認された場合、研究責任者は臨床研究・企業治験事務局より研究の中止・中

断・終了通知書（様式 23）を受領し、これを保存する。 

12.2 有害事象が発生した場合の業務手順 

研究責任者は、重篤な有害事象が発生した場合、重篤な有害事象等報告書（様式 20）を作成する。

研究継続の場合は、研究継続申請書（様式 19）を、研究の中止・中断の場合は、研究の中止・中断・
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終了報告書（様式 22）を添付し、臨床研究・企業治験事務局に提出する。なお、研究計画や説明・同

意文書等を変更のうえ、研究継続を行う場合は変更された研究計画や説明・同意文書等及び変更点一

覧表を添付し、提出する。 

13.2.1 研究継続申請書（様式 19）を提出し、臨床研究の中断の指示がない場合の業務手順 

1) 倫理審査委員会による審査により研究の継続が承認された場合、研究責任者は臨床研究・企業治

験事務局より指示・決定通知書（様式 14）、審査結果報告書（様式 12）の写を受領し、これを保

存する。 

2) 研究の中止･中断が確認された場合、研究責任者は、臨床研究・企業治験事務局から研究の中止・

中断・終了通知書（様式 23）を受領し、これを保存する。 

13.2.2 研究継続申請書（様式 19）を提出し、臨床研究中断指示書（様式 33）による指示がされた場合

の業務手順 

1) 研究責任者は、臨床研究・企業治験事務局より臨床研究中断指示書（様式 33）を受領し、指示事

項に従う。 

2) 研究責任者は、新たな情報の入手、研究計画・同意説明文書の変更等により臨床研究の再開を希

望する場合は、研究継続申請書(様式 19)に新たな情報の資料又は変更した研究計画書・同意説明

文書等を添付のうえ、提出する。 

3) 倫理審査委員会による審査により研究の継続が承認された場合、研究責任者は臨床研究・企業治

験事務局より指示・決定通知書（様式 14）、審査結果報告書（様式 12）の写を受領し、これを保

存する。 

4) 研究の中止･中断が確認された場合、研究責任者は臨床研究・企業治験事務局から研究の中止・

中断・終了通知書（様式 23）を受領し、これを保存する。 

13.2.3 研究の中止・中断・終了報告書（様式 22）を提出した場合の業務手順 

1) 研究責任者は、臨床研究・企業治験事務局より研究の中止・中断・終了通知書（様式 23）を受領

し、これを保存する。 

2) 研究責任者は、新たな情報の入手、研究計画・同意説明文書の変更等により、臨床研究の再開を

希望する場合は、研究継続申請書(様式 19)に新たな情報の資料又は変更した研究計画書・同意説

明文書等を添付のうえ、提出する。 

3) 倫理審査委員会による審査により研究の継続が承認された場合、研究責任者は臨床研究・企業治

験事務局より指示・決定通知書（様式 14）、審査結果報告書（様式 12）の写を受領し、これを保

存する。 

12.3 研究実施状況報告の業務手順 

1) 研究責任者は、関連法規及び指針並びに研究計画に従い、研究実施状況報告書（様式 24）を作成

し、臨床研究・企業治験事務局に提出する。人を対象とする医学系研究に関する倫理指針第５の

２の（６）に基づく臨床研究の進捗状況等の報告時期並びに医薬品 GCP第 31条第１項及び医療機

器 GCP第 50条第１項に基づく継続審査の場合の提出時期は、前年度以前に開始された臨床研究及

び治験については１月の倫理審査委員会の申請期限、当該年度に開始された臨床研究及び治験に

ついては２月の倫理審査委員会の申請期限までとする。 

2) 研究計画や説明・同意文書等に変更がなされる場合、研究責任者は変更された研究計画や説明・

同意文書等及び変更点一覧表を添付のうえ、研究継続申請書（様式 19）を提出する。 

3) 倫理審査委員会による審査を受けた後、研究責任者は臨床研究・企業治験事務局より指示・決定

通知書（様式 14）、審査結果報告書（様式 12）の写を受領し、これを保存する。 

12.4 研究計画からの逸脱又は変更の報告 

次の理由により、研究責任者が研究計画からの逸脱又は変更を行った場合は以下の手順に従う。 
(ｱ) 被験者に対する緊急の危険を回避するなど医療上やむを得ない事情のために行った研究計

画からの逸脱又は変更 
(ｲ) 研究の実施に重大な影響を与え、又は被験者の危険を増大させるような研究のあらゆる変
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更 

1) 研究責任者は、研究計画逸脱又は変更に関する報告書（様式 25）及び研究継続申請書（様式 19）

を作成し、臨床研究・企業治験事務局に提出する。 

2) 研究計画や説明・同意文書等に変更がなされる場合、研究責任者は変更された研究計画や説明・

同意文書等及び変更点一覧表を添付のうえ、提出する。 

3) 倫理審査委員会による審査を受けた後、研究責任者は臨床研究・企業治験事務局より指示・決定

通知書（様式 14）、審査結果報告書（様式 12）（写）を受領し、これを保存する。 

13. 臨床研究の中止・中断・終了 

13.1 依頼者による研究の中止又は中断、若しくは被験薬の開発中止の場合 

1) 研究責任者は、研究の中止・中断・終了報告書（様式 22）を作成し、臨床研究・企業治験事務局

に提出する。 

2) 研究責任者は、被験者に速やかにその旨を通知し、被験者に対する適切な治療及び事後処理を行

う。 

3) 研究責任者は、臨床研究・企業治験事務局より、研究の中止・中断・終了通知書（様式 23）を受

領し、これを保存する。 

13.2 研究責任者による臨床研究の中止又は中断  

1) 研究責任者は、自ら臨床研究を中止又は中断した場合、研究の中止・中断・終了報告書（様式 22）

を作成し、臨床研究・企業治験事務局に提出する。 

2) 研究責任者は、被験者に速やかにその旨を通知し、被験者に対する適切な治療及び事後処理を行

う。 

3) 研究責任者は、臨床研究・企業治験事務局より、研究の中止・中断・終了通知書（様式 23）を受

領し、これを保存する。 

13.3 臨床研究の終了 

1) 研究責任者は、臨床研究が終了した場合、研究の中止・中断・終了の報告書（様式 22）を作成し、

臨床研究・企業治験事務局に提出する。 

2) 研究責任者は、臨床研究・企業治験事務局より、研究の中止・中断・終了通知書（様式 23）を受

領し、これを保存する。 

3) 研究責任者は、研究成果（報告書、院内・学会発表資料、論文等）を臨床研究・企業治験事務局

に提出する。 

 

14. モニタリング及び監査 

 1）モニタリング及び監査の受け入れ 

関連法規及び指針等で必要とされる場合、研究責任者は、依頼者によるモニタリング及び監査並び

に倫理審査委員会並びに国内外の規制当局による調査を受け入れなければならない。直接閲覧を伴

う場合は、「直接閲覧に関する業務手順書」に従う。 

 2）モニタリング及び監査の実施 

本項 14.2）における用語の定義は「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（平成 29年 5月

30日施行）」に準じる。なお、本項の規定は、改正前の「人を対象とする医学系研究に関する倫

理指針」の経過措置の規定により、「なお従前の例によることができる」とされた研究については

適用しない。 

①研究責任者は、研究の信頼性の確保に努め、侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって介
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入を行うものを実施する場合には、研究計画書に定めるところによりモニタリング及び必要に応

じて監査を実施する。 

②研究責任者は、研究機関の長の許可を受けた研究計画書に定めるところにより適切にモニタリン

グ及び監査が行われるよう、モニタリングに従事する者及び監査に従事する者に対して必要な指

導・管理を行う。 

③研究責任者は、監査の対象となる研究の実施に携わる者及びそのモニタリングに従事する者には、

監査を行わせない。 

④モニタリングに従事する者は、当該モニタリングの結果を研究責任者に報告する。また、監査に

従事する者は、当該監査の結果を研究責任者及び研究機関の長に報告する。 

⑤研究責任者は、研究機関の長に、少なくとも年 1回及び研究終了時、モニタリング実施状況の報

告を行う。（研究実施状況報告又は臨床研究の中止又は中断報告時、モニタリング・監査報告書（様

式 17）又はモニタリング報告書を添付する。） 

⑥モニタリングに従事する者及び監査に従事する者は、その業務上知り得た情報を正当な理由なく

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。 

⑦モニタリング及び監査の実施手順は、研究計画書並びに研究ごとのモニタリング及び監査手順書

に定め、当該手順書も研究計画書と同様に臨床研究審査委員会への付議の手続を行う。 

 

15. 記録の保存 

15.1 試料・情報のトレーサビリティ 

1) 研究責任者（治験責任医師を除く。）は、研究に用いられる試料・情報を他の研究機関に提供

する場合には、一連の試料・情報の授受の内容について、事後的に追跡できるように記録を

保管しなければならない。また、他の研究機関から研究に用いられる試料・情報の提供を受

ける場合には、当該試料・情報の提供を行う者によって適切な手続がとられていること等を

確認するとともに、当該試料・情報の提供に関する記録を保管しなければならない。 

2) 研究責任者（治験責任医師を除く。）は、平成 29年 5 月 30日以降、他の研究機関に対して既

存試料・情報を提供する場合には、次のとおり行うこととする。 

①既存試料を提供する場合 

試料の送り状又は伝票の控えを保管すること。 

②既存情報を提供する場合 

紙媒体により提供するときは、提供したもののコピーを保管すること。EDCにより提供する

ときは、情報の授受の内容は EDC側に履歴として残るため、この限りでない。 

※EDC（Electronic Data Capturing）：研究データを紙媒体を経由せず、電子データの形式

で直接収集すること又は収集するための端末のこと 

15.2 保存期間 

1) 治験が行われた場合に、GCP に従い研究責任者が保存すべき文書の保存期間は、①又は②の日の

うち後の日とする。（製造販売後臨床試験においては、当該医薬品等の再審査又は再評価にかかる

資料は、再審査又は再評価が終了した日までとする。）ただし、治験依頼者がこれよりも長期間の

保存を必要とする場合には、研究責任者は保存期間及び保存方法について治験依頼者と協議する

ものとする。 



 10 

① 当該被験薬又は被験機器にかかる製造販売承認日（医薬品 GCP第 24条第 3項若しくは第 26

条の 10第３項又は医療機器 GCP第 32条第 3項若しくは第 43条第 3項の規定により、開発

を中止した旨の通知を受けた場合には通知された日後 3年） 

② 治験の中止又は終了後３年が経過した日 

2) 治験以外の臨床研究が行われた場合、研究責任者が保存すべき文書の保存期間は、当該臨床研究

の終了について報告した日から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

した日から３年を経過した日のいずれか遅い日までとする。 

3) 上記 15.1における試料・情報の提供に関する記録について、試料・情報を提供する場合は提供を

した日から３年を経過した日までの期間、試料・情報の提供を受ける場合は当該研究の終了につ

いて報告された日から５年を経過した日までの期間、適切に保管しなければならない。 

 

16. 研究結果の公表 

1) 研究を終了したときは、遅滞なく、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、当該研究の結果を公表しなければなら

ない。 

2) 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について、結果の最終の公表を行

ったときは、遅滞なく総長へ報告しなければならない。 

 


