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Ⅰ 本手順書 
１．本手順書の目的 

本手順書は、静岡県立静岡がんセンター臨床研究倫理審査委員会業務規程（以下「業務規程」

という。）を補完することを目的として、静岡県立静岡がんセンター臨床研究倫理審査委員会（以

下「委員会」という。）が行う臨床研究法（平成 29 年法律第 16 号）における特定臨床研究及び

特定臨床研究以外の臨床研究（以下両者を合わせて「特定臨床研究等」という。）の審査意見業

務に係る手続を定める。 

 

２．本手順書の作成・改訂・承認 

本手順書の作成・改訂は、委員会事務局（以下「事務局」という。）が行う。本手順書の承認

及び改訂版の承認は静岡県立静岡がんセンター（以下「当センター」という。）病院長及び委員

会委員長（以下「委員長」という。）が行う。 

 

  ３．本手順書にある「書式」、「参考書式」について 

   本手順書にある「書式」、「参考書式」は、「臨床研究法の統一書式について」（平成 30年 4

月 9 日厚生労働省医政局研究開発振興課事務連絡）又は改訂された場合は最新の事務連絡で示さ

れている「書式」、「参考書式」を適用し、用いるものとする。 

 

Ⅱ 申請手続 
１．委員会の申請手続（統括管理者が当センターの職員の場合） 
(1) 統括管理者が特定臨床研究を実施する場合、委員会の承認を受けるとともに、各研究機関の

研究責任医師へ通知しなければならない。また、通知を受領した当センターの研究責任医師は、

病院長の許可を得なければならない。 

(2) 統括管理者が特定臨床研究以外の臨床研究を実施する場合、原則として委員会の承認を受け

るように努めるとともに、各施設の研究責任医師へ通知しなければならない。また、通知を受

領した当センターの研究責任医師は、病院長の許可を得なければならない。 

(3) 統括管理者は、委員会へ申請するにあたって、研究計画書、実施計画等の申請資料一式（別

表）を作成し、事務局に提出しなければならない。 

(4) 多施設共同研究を実施する統括管理者は、あらかじめ共同研究機関の研究責任医師から提出

された審査資料をとりまとめ、一括して事務局に提出しなければならない。 

(5) 統括管理者は、審査手数料を納付または別途定める処理をしなければならない。 

(6) 審査結果に関わらず、既納の審査手数料は返納しない。 

 

２．委員会の申請手続（統括管理者が当センターの職員以外の場合） 
(1) 他の研究機関の統括管理者が委員会に申請する場合、全ての共同研究機関の研究責任医師か

ら提出された申請資料を取りまとめ、一括して事務局に提出しなければならない。 

(2) 統括管理者は、審査手数料を納付しなければならない。 

(3) 審査結果に関わらず、既納の審査手数料は返納しない。 

 

３．当センター以外の認定臨床研究審査委員会に審査委託する場合 
(1) 統括管理者は、他の研究機関の認定臨床研究審査委員会に申請する場合、当センターの研究

責任医師を通じて申請資料を添えて病院長に報告をしなければならない。 

(2) 統括管理者は、他の研究機関の認定臨床研究審査委員会から承認通知の交付を受けたときは、

当センターの研究責任医師を通じて速やかに病院長に報告をするとともに、実施許可を求めな

ければならない。 

(3) 病院長は、他の研究機関の認定臨床研究審査委員会の意見を尊重し、臨床研究等の実施の許

可又は不許可その他研究について必要な措置を決定する。 
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Ⅲ 委員会の審査意見業務 
１．審査意見業務（新規申請）までの手続 
(1) 事務局は、審査意見業務の対象となった研究ごとに、次に掲げる事項について一覧性のある

台帳に記録し、最終の記載の日から５年間保存しなければならない。 

一 審査意見業務の対象となった臨床研究の統括管理者の氏名及び実施医療機関の名称 

二 審査意見業務を行った年月日 

三 審査意見業務の対象となった臨床研究課題名 

四 疾病等発生の報告があった場合には、その報告の内容 

五 定期報告があった場合には、その報告の内容 

六 臨床研究実施基準に適合させるため又は疾病等の発生を予防するために改善すべき事項に

ついて意見を述べた場合には、意見を述べる必要があると判断した理由、述べた意見の内容 

七 統括管理者が当該審査意見業務の対象となった実施計画を厚生労働大臣に提出した年月日 

(2) 事務局は、提出された申請資料一式（別表１）及びそれに添付された審査資料（別表２）に

ついて以下を確認する。 

・必要書類が漏れなく揃っていること。 

・各書類で必要な記載に漏れがないこと。 

(3) 科学性の確認（技術専門員） 

・委員長は、技術専門員（審査意見業務の対象となる疾患領域の専門家）の推薦を関係する診

療科長又は臨床研究品質管理責任者に依頼する。委員長は、審査意見業務を行う上で必要に

応じて、技術専門員（臨床薬理の専門家、生物統計の専門家その他の臨床研究の特色に応じ

た専門家）の依頼を行う。 

・技術専門員は、審査意見業務を依頼する統括管理者、研究責任医師又は審査意見業務の対象

となる特定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ない者と

する。 

・事務局は、提出された臨床研究の科学性を確認するために、申請資料一式を委嘱した技術専

門員に送付し、期限を定めて評価書作成を依頼する。 

・委員長は必要に応じて院外の技術専門員を依頼することができる。 

・技術専門員は、当該臨床研究に対する評価を行い、評価書を作成し、委員会に提出する。 

・事務局は、技術専門員から提出された評価書を確認し、必要事項に漏れのある場合には、当

該技術専門員に補足を求める。 

(4) 事務局は、本手順書「Ⅳ 利益相反に関する手続」に基づいて作成された、利益相反管理基

準、利益相反管理計画の確認を行う。 

 

２．委員会審査 
(1) 事務局は、委員会の運営にあたり、委員長から委託を受けて次の業務を補佐する。 

一 委員の委嘱 

二 委員会の開催日時の設定 

三 委員の出欠確認 

四 委員会の会場の確保 

五 委員会での審議に必要な資料の作成と、委員への事前回覧 

六 委員会の会場設営 

七 委員会での審議内容の記録と議事録作成 

(2) 事務局は、内容の確認された申請資料一式及び審査資料に技術専門員の評価書を添付して、

委員会に提出する。その際には原則として、委員会開催日の１週間前までに各委員への回覧に

付する。 

(3) 委員会審査は、原則として月に１回、委員会開催の２週間前までに予備審査が終了した特定

臨床研究等を対象に行われる。申請者は研究概要を説明した後、審査委員からの質疑に対応し、

審議の際は退席する。原則として統括管理者、研究責任医師又は研究分担医師が出席しなけれ

ばならない。 
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(4) 事務局は、委員会委員の中に、審査対象となる審査意見業務を依頼する統括管理者、研究責

任医師又は審査意見業務の対象となる特定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委員がいるか否かを事前に確認し、該当する委員がいる場合には、当該

委員は当該研究課題の審査時は退席する。退席した場合は、その旨を議事録に記載することと

する。 

(5) 委員会における審査意見業務に係る結論を得るに当たっては、出席委員全員から意見を聴い

た上で、出席委員の全員一致を原則とする。ただし、委員会において議論を尽くしても、出席

委員全員の意見が一致しないときは、出席委員の過半数の同意を得た意見を当該委員会の結論

とする。 

(6) 事務局は、次の事項を含む審査意見業務の過程に関する議事録を作成しなければならない。 

一 開催日時 

二 開催場所 

三 議題 

四 実施計画を提出した統括管理者の氏名及び実施医療機関の名称 

五 審査意見業務の対象となった実施計画を受け取った年月日 

六 審査意見業務に出席した者の氏名及び評価書を提出した技術専門員の氏名 

七 審議案件ごとの審査意見業務への関与に関する状況（審査意見業務に参加できない者が、

委員会の求めに応じて意見を述べた場合は、その事実と理由を含む。） 

八 結論及びその理由（出席委員の過半数の同意を得た意見を委員会の結論とした場合には、

賛成・反対・棄権の数）を含む議論の内容（議論の内容については、質疑応答などのやりと

りの分かる内容を記載する。） 

 

３．委員会の審査意見業務（実施計画の変更） 
(1) 実施計画の変更 

統括管理者は、実施計画を変更する場合には、次に掲げる区分に応じ、次に掲げる期限まで

に、委員会による審査を経た上で、変更後の実施計画及び様式第二による届出を厚生労働大臣

に提出し、研究責任医師を通じて実施医療機関の管理者（病院長）の許可を受けなければなら

ない。 

・特定臨床研究の進捗に関する事項については進捗の変更：変更後遅滞なく 

・上記以外の変更：変更前 

(2) 実施計画の軽微な変更の提出 

統括管理者は、実施計画について軽微な変更をしたときは、変更の日から 10 日以内に、変

更内容を当該実施計画に記載されている委員会に通知するとともに、厚生労働大臣に様式第三

により届け出なければならない。 

(3) 実施計画の軽微な変更の範囲とは、次の場合である。 

一 特定臨床研究に従事する者の氏名の変更であって、特定臨床研究を従事する者の変更を伴

わないもの 

二 地域の名称の変更又は地番の変更に伴う変更 

 

４． 委員会の審査業務（定期報告） 
(1) 定期報告における報告事項 

統括管理者は、特定臨床研究の実施状況について、実施計画に記載された特定臨床研究ご

とに、次に掲げる事項について、当該実施計画に記載された委員会に報告しなければならな

い。また、速やかにその旨を研究責任医師に通知しなければならない。この場合において、

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しなければならない。 

一 特定臨床研究に参加した対象者の数 

二 特定臨床研究に係る疾病等の発生状況及びその後の経過 



 6 

三 特定臨床研究に係る臨床研究法施行規則（平成 30年厚生労働省令第 17号。以下「規則」

という。）又は研究計画書に対する不適合の発生状況及びその後の対応 

四 特定臨床研究の安全性及び科学的妥当性についての評価 

五 規則第 21条第１項各号の医薬品等製造販売業者等の関与に関する事項 

(2) 添付書類 

上記(1)の報告には次に掲げる書類を添付しなければならない。 

一 定期報告書（統一書式５）  

二 定期報告書（別紙様式３） 

三 利益相反管理基準（様式A）  

四 利益相反管理計画（様式E）  

五 その他、別添資料（委員会が最新のものを有していないものに限る。）  

・ 研究計画書 

・ 医薬品等の概要を記載した書類 

・ 疾病等が発生した場合の手順書 

・ モニタリング及び監査に関する手順書 

・ 利益相反管理基準及び利益相反管理計画 

・ 研究責任医師及び研究分担医師の氏名を記載した文書 

・ 統計解析計画書を作成した場合にあっては、当該統計解析計画書 

(3) 定期報告の時期 

定期報告は、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、原則として当

該期間満了後２か月以内に行わなければならない。 

(4) 委員会は、定期報告を受けた場合には、当該特定臨床研究の継続の適否について意見を述べ

なければならない。 

(5) 統括管理者は、上記(1)により報告を行った場合は、その旨を速やかに研究責任医師に情報

提供しなければならない。 

(6) 厚生労働大臣に対する定期報告 

・統括管理者は、特定臨床研究の実施状況について実施計画に記載された特定臨床研究ごとに、

次の事項を厚生労働大臣に報告しなければならない。 

一 実施計画に記載されている認定臨床研究審査委員会の名称 

二 認定臨床研究審査委員会による当該特定臨床研究の継続の適否 

三 当該特定臨床研究に参加した対象者の数 

・厚生労働大臣への定期報告は、委員会が意見を述べた日から起算して１か月以内に行わなけ

ればならない。 

(7) 特定臨床研究以外の臨床研究を実施する場合 

特定臨床研究以外の臨床研究を実施する統括管理者は、規則第 59 条の規定に準じて必要な

措置を講じなければならない。 

 

５．緊急審査 
① 緊急審査における意見は、「審査意見書」（任意様式）を用いて行う。  

② 前①にて意見が提出された場合は、統括管理者に「審査意見回答書」（任意様式）を用いて

通知する。  

③ 前②にて通知を受けた統括管理者は、講じた必要措置等を「審査意見回答書」を用いて委員

会に報告する。なお、状況に応じて委員会における統括管理者等との質疑応答等をもって「審

査意見回答書」の提出を省略することも可能とする。  

④ 緊急審査並びに委員会当日の審議による委員会判定は、「審査結果通知書」（統一書式４）

を用いて通知する。  

⑤ 緊急審査並びに委員会当日の審議にて臨床研究対象者の保護の観点から緊急に中止その他の

措置を講ずる必要性が有りと判断された場合、委員会は厚生労働大臣(地方厚生局長宛)に「認

定臨床研究審査委員会の意見書」（統一書式１３）を用いて報告する。なお、緊急審査と委員

会当日審査の委員会判断が同一内容の場合は、厚生労働大臣(地方厚生局長宛)への再報告は行

わない。 
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Ⅳ 利益相反に関する手続 
１．利益相反管理基準 

統括管理者は、利益相反管理基準（様式Ａ）を作成しなければならない。 

 

２．利益相反管理計画 

(1) 統括管理者は、利益相反管理基準に基づき関係企業等報告書（様式Ｂ）を作成する。 

(2) 臨床研究に従事する者（統括管理者、研究責任医師、研究分担医師及び統計的な解析を行う

ことに責任を有する者）、規則第 12条第 3項の規定により統括管理者が定める医師又は歯科

医師及び研究計画書に記載されている者であって、当該臨床研究を実施することで利益を得る

ことが明白な者は、各々研究者利益相反自己申告書（様式Ｃ）を作成する。 

(3) 所属機関は、研究者利益相反自己申告書（様式Ｃ）の確認を行い、利益相反状況確認報告書

（様式Ｄ）を作成する。当センターでは、関係企業等報告書（様式Ｂ）、研究者利益相反自己

申告書（様式Ｃ）を事務局に提出し、利益相反審査委員会の意見に基づき、事務局が様式Ｄを

作成する。 

(4) 統括管理者は、様式Ｂ、Ｃ、Ｄに基づき利益相反管理計画（様式Ｅ）を作成し、様式Ａ及び

様式Ｅを事務局に提出する。なお、多施設共同研究の場合は、各共同研究機関の様式Ｅも取り

まとめて提出する。 

(5) 研究責任医師（多施設共同研究かつ統括管理者が当センターの職員以外の場合）は、様式Ｂ、

Ｃ、Ｄに基づき様式Ｅを作成し、様式Ｅを統括管理者に提出する。 

 

Ⅴ 臨床研究保険の加入 
１．加入の原則 

統括管理者は、特定臨床研究を実施するに当たっては、あらかじめ当該特定臨床研究の実施に

伴い生じた健康被害の補償のために、原則として研究の開始までに適切な保険に加入しなければ

ならない。なお、特定臨床研究以外の臨床研究においても、原則として保険の加入に努めなけれ

ばならない。 

 

２．未加入の場合 
研究責任医師は、当該臨床研究の実施に伴い生じた健康被害に対する医療の提供のみを行い、

補償を行わない場合には、実施計画、研究計画書及び説明同意文書にその旨記載し、その理由に

ついて委員会の承認を得なければならない。 

 

Ⅵ モニタリング 

１．モニタリングの実施 
統括管理者は、次の点に留意し研究計画書ごとにモニタリング手順書を作成し、当該手順書及

び研究計画書に定めるところにより、モニタリングを実施させなければならない。 

・臨床研究の対象者の人権の保護、安全の確保が図られていること。 

・臨床研究が最新の実施計画、研究計画書を遵守して実施されていること。 

・臨床研究の実施について臨床研究の対象者から文書により同意を得ていること。 

・記録等が正確であることについて原資料等に照らして検証すること。 

・モニタリングの対象となる臨床研究に従事する者に、当該者が直接担当する業務のモニタリン

グを行わせてはならない。（ただし、対象者への研究実施が適切に実施されているかダブルチ

ェックが働くよう担保できれば、当該臨床研究に従事する他の研究分担医師がモニタリングを

行っても差し支えない。） 

・モニタリング手順書には、当該研究のリスクに応じて重点的に確認する事項を定めるなど、当

該研究におけるモニタリングの方法や関係者の責務についてあらかじめ明記し、計画されたモ

ニタリングが適切に行われるよう具体的な手順を定めること。 

・モニタリングの結果は、疾病等、不適合等の重要な発見事項又は事実関係等の内容を要約した

報告書によって取りまとめること。 
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２．モニタリングの報告 
モニタリング担当者は、当該モニタリングの結果を統括管理者に報告しなければならない。統

括管理者が報告を受けた場合は、報告内容を共同研究機関の研究責任医師に通知しなければなら

ない。 

 

３．モニタリング担当者の指導 
統括管理者は、モニタリング担当者に対して必要な指導及び管理を行わなければならない。 

 

Ⅶ 監査の実施 

１．監査の実施 
統括管理者は、必要に応じて研究計画書ごとに監査手順書を作成し、当該手順書及び研究計画

書に定めるところにより、監査を実施させなければならない。なお、監査の対象となる臨床研究

に従事する者及びそのモニタリングに従事する者に、監査を行わせてはならない。 

 

２．監査の報告 
監査担当者は、当該監査の結果を統括管理者に報告しなければならない。統括管理者が報告を

受けた場合は、報告内容を共同研究機関の研究責任医師に通知しなければならない。 

 

３．監査担当者の指導 
統括管理者は、監査担当者に対して必要な指導及び管理を行わなければならない。 

 

Ⅷ 疾病等発生時の対応等 
１．手順書の作成 

統括管理者は、研究計画書ごとに当該研究計画書に基づく特定臨床研究の実施に起因するもの

と疑われる疾病等が発生した場合の対応に関する手順書を作成しなければならない。また、統括

管理者及び研究責任医師は、当該手順書に沿った対応をしなければならない。 

 

２．疾病報告及び不具合報告 
研究責任医師は、規則第 54 条及び第 55 条に掲げる特定臨床研究に起因するものと疑われる疾

病等が発生した場合は、速やかに統括管理者及び実施医療機関の管理者（病院長）に報告しなけ

ればならない。また、統括管理者は当該特定臨床研究の中止その他必要な措置を講じなければな

らない。 

① 医薬品の疾病等報告における書類は以下を提出すること。  

一 医薬品疾病等報告書（統一様式８）  

二 疾病等報告書（医薬品）（別紙様式２-１）  

三 研究責任医師または研究組織による研究継続性の判断資料  

（研究全体での出現頻度･程度が予測の範囲内か否かについての考察を含めること）  

四 その他、別添資料（必要時）  

② 医療機器の疾病等報告又は不具合報告における書類は以下を提出すること。  

一 医療機器疾病等又は不具合報告書（統一様式９）  

二 疾病等報告書（医療機器）（別紙様式２-２）  

三 研究責任医師または研究組織による研究継続性の判断資料  

（研究全体での出現頻度･程度が予測の範囲内か否かについての考察を含めること）  

四 その他、別添資料（必要時）  

③ 再生医療等製品における疾病等報告又は不具合報告における書類は以下を提出すること。  

一 再生医療等製品疾病等又は不具合報告書（統一様式10）  

二 研究責任医師または研究組織による研究継続性の判断資料  

（研究全体での出現頻度･程度が予測の範囲内か否かについての考察を含めること）  

三 その他、別添資料（必要時）  

④ 委員会は原則として、審査委員会開催予定日の２週前までに受け付けた疾病等又は不具合報
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告について審査を行うが、緊急を要する報告についてはその限りではない。  

⑤ 委員会は、委員長から指名された委員による事前審査を行う。  

⑥ 指名された委員は、「審査意見書」（任意様式）を提出する。同意見書には、臨床研究の対

象者の保護の観点から緊急に中止その他の措置を講ずる必要性の有無の判断を含む。  

⑦ 事前審査において、臨床研究の対象者の保護の観点から緊急に中止その他の措置を講ずる必

要があると判断された場合は、事前審査から緊急審査に切り替え、速やかに緊急審査にて結論

を導く。  

⑧ 事前審査意見に対する回答は「審査意見回答書」（任意様式）を用いて提出する。  

⑨ 委員会判定は、研究責任医師に「審査結果通知書」（統一書式４）を用いて通知する。 

 

３．不適合報告 
  不適合報告審査において、重大な研究計画の変更、対象者の登録中断や研究の中止等、留意す

べき事項又は改善すべき事項、発生防止のための講ずべき措置等について意見を述べた場合、遅

滞なく厚生労働大臣（地方厚生局長宛）に報告しなければならない。 

① 重大な不適合とは、臨床研究の対象者の人権や安全性及び研究の進捗や結果の信頼性に影響

を及ぼすものをいい、以下のようなものが挙げられる。  

一 説明同意を取得していない場合 

二 実施医療機関の管理者の許可を取得していない場合 

三 認定臨床研究審査委員会の意見を聴いていない場合 

四 研究計画からの逸脱によって研究対象者に健康被害が生じた場合 

五 研究データの改ざん又はねつ造があった場合 

六 その他、認定臨床研究審査委員会が重大な不適合と判断した場合 

② 重大な不適合報告における書類は以下を提出すること。  

一 重大な不適合報告書（統一様式７）  

二 その他、別添資料（必要時）  

③ 前②における報告内容には事案の概要、事案発生施設の施設運用等の背景情報、発覚の経緯、

発生要因の分析、対処の内容、再発防止策等を含むものとする。  

④ 委員会は原則として、審査委員会開催予定日の２週間までに受け付けた重大な不適合報告に

ついて審査を行うが、緊急を要する報告についてはその限りではない。  

⑤ 委員会は、委員の中から指名された委員による事前審査を行う。  

⑥ 指名された委員は、「審査意見書」（任意様式）を用いて審査意見を提出することとし、同

様式には以下の判断を含む。  

一 臨床研究の対象者の保護の観点から緊急に中止その他の措置を講ずる必要性の有無  

⑦ 事前審査において、臨床研究の対象者の保護の観点から緊急に中止その他の措置を講ずる必

要があると判断された場合は、事前審査を緊急審査に切り替え、速やかに緊急審査にて結論を

導く。  

⑧ 事前審査意見に対する回答は「審査意見回答書」（様式３）を用いて提出する。  

⑨ 委員会判定は、統括管理者に「審査結果通知書」（統一書式４）を用いて通知する。 

⑩ なお、不適合の程度が重大でないと判断されるものであって実施医療機関の長に報告すべき

事例についても、重大な不適合報告書（統一様式７）を準用し提出すること。 

 

４．厚生労働大臣に対する疾病等報告（臨床研究法第 14条関係） 
統括管理者は、規則第 56 条の規定に基づき、規則第 54 条に掲げる疾病等が発生した場合にお

いて、それぞれに定める期間内に厚生労働大臣に報告しなければならない。 

 

５．機構に対する疾病等報告（臨床研究法第 16条関係） 
統括管理者は、規則第 58 条の規定に基づき施行規則第 54 条に掲げる疾病等が発生した場合に

おいて、機構に対する疾病等報告を行う場合には、それぞれに定める期間内に機構に報告するも

のとする。 

 

６．特定臨床研究以外の臨床研究を実施する場合 
特定臨床研究以外の臨床研究を実施する統括管理者は、規則第 54条第１項第３号から第５号ま

で、同条第２項から第４項まで及び第 55条の規定に準じて必要な措置を講じなければならない。 
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Ⅸ 特定臨床研究に関する個人情報の保護 
特定臨床研究を実施する者は、当該特定臨床研究の対象者の個人情報（個人に関する情報であっ

て、当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等により特定の個人を識別することができる

もの（他の情報と照合することにより、特定の個人を識別することができることとなるものを含

む。））の漏洩、滅失又は毀損の防止、その他の個人情報の適切な管理のために必要な措置を講じ

なければならない。 

 

Ⅹ 委員会審査終了後 
１．委員会からの承認 

統括管理者は、委員会審査終了後、次の手続により委員会からの承認を受けるものとする。 

(1) 審査終了後、委員会による留意事項の指摘があった場合、指摘を反映した申請書類を事務局

へ提出する。 

(2) 委員長による修正書類の確認を受け、承認を得る。 

 

２．厚生労働省への届出（臨床研究法第５条関係） 
統括管理者は、委員会の承認後、特定臨床研究ごとに、次に掲げる書類を厚生労働省令で定め

るところにより、厚生労働大臣に提出しなければならない。 

(1) 次に掲げる事項を記載した特定臨床研究の実施に関する計画（以下「実施計画」という。） 

一 氏名又は名称及び住所並びに法人にあっては、その代表者の氏名 

二 特定臨床研究の目的及び内容並びにこれに用いる医薬品等の概要 

三 特定臨床研究の実施体制に関する事項 

四 特定臨床研究を行う施設の構造設備に関する事項 

五 特定臨床研究の実施状況の確認に関する事項 

六 特定臨床研究の対象者に健康被害が生じた場合の補償及び医療の提供に関する事項 

七 特定臨床研究（臨床研究法第２条第２項第１号に掲げるものに限る。）に用いる医薬品等

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及びその特殊関係者の当該特定臨

床研究に対する関与に関する事項 

八 特定臨床研究について臨床研究法第 23 条第１項に規定する審査意見業務を行う同条第５

項第２号に規定する認定臨床研究審査委員会の名称 

九 その他厚生労働省令で定める事項 

(2) 実施計画の添付書類として次に掲げる書類 

一 臨床研究法第 23 条第５項第２号に規定する認定臨床研究審査委員会による意見の内容を

記載した書類 

二 その他厚生労働省令で定める書類 

 

３．研究の登録 
特定臨床研究等を実施する統括管理者は、指定データベース(jRCT)への登録をしなければなら

ない。 

 

４．実施許可 
前項の手続を行った上で、病院長により、特定臨床研究等の実施の許可又は不許可、その他研

究について必要な措置が決定され、決定通知書の交付をもって実施許可を受けたものとする。 

 

５．各研究責任医師への承認書の交付 
多施設共同研究の場合、当センターの統括管理者は、研究責任医師に対して、前項の実施許可

により併せて交付される承認書を送付しなければならない。 

 

６．当センター以外の認定臨床研究審査委員会による承認を受けた場合の実施許可 
当センターの研究責任医師は、当センター以外の認定臨床研究審査委員会からの承認を受けた

場合、速やかに病院長に報告した上で、病院長により、特定臨床研究等の実施の許可又は不許可、
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その他研究について必要な措置による決定がなされるものとする。  

 

ⅩⅠ 研究の中止・終了 
１．研究の終了 
(1)  統括管理者は、主たる評価項目に係るデータの収集を行う期間が終了したときは、原則と

してその日から１年以内に主要評価項目報告書を、すべてのデータ収集を終了したときは、原

則としてその日から１年以内に総括報告書を作成しなければならない。なお終了通知における

書類は以下を提出するものとする。  

・終了通知書（統一書式12）  

・終了届出書（別紙様式１）  

・総括報告書  

・その他、別添資料（必要時） 

(2) 主要評価項目報告書の作成を行う場合には、実施計画の変更をしなければならない。 

(3) 主要評価項目書又は総括報告書を作成したときには、遅滞なく実施研究機関の管理者（病院

長）に提出するとともに、主要評価項目書又は総括報告書の概要を公表しなければならない。 

(4)  統括管理者は、主要評価項目書又は総括報告書を提出する際には、あらかじめ委員会の意

見を聞くとともに、委員会が意見を述べた日から起算して１年以内に公表をしなければならな

い。 

(5)  統括管理者が総括報告書の概要を提出したときは、速やかに当該総括報告書の概要に、研

究計画書、統計解析報告書（作成した場合）を厚生労働大臣に提出しなければならない。 

 

２．研究の中止 
(1) 特定臨床研究を中止したときには、中止の日から 10日以内に委員会に通知するとともに、

様式第四をもって厚生労働大臣に届けなければならない。あわせて中止通知書（統一書式１１）、

及び別添資料（必要時）を提出するものとする。 

(2) 特定臨床研究以外の臨床研究を中止したときには、中止の日から 10日以内に委員会に通知

しなければならない。 

(3) 特定臨床研究等を中止する場合は、当該特定臨床研究等の対象者に適切な措置を講じるとと

もに、必要に応じて対象者の措置に伴う研究終了時期やその方法について委員会の意見を聴く。 

(4) 中止した日又は全ての評価項目に係るデータの収集を行うための期間が終了した日のいず

れか遅い日から原則として一年以内に研究計画書につき一の総括報告書を提出する中止届を

提出した場合であっても、臨床研究が終了するまでの間においては、疾病等報告、定期報告等

を行う。 

 

ⅩⅡ 記録の保管等 

１．記録の保管 
病院長は、委員会における審査意見業務の過程に関する記録等の保管責任者を指名し、委員会

に関する文書を事務局内の施錠可能な重量保管庫又は事務局が管理している書庫に施錠して保管

させることとする。 

 

２．保管文書・期間 
審査意見業務に係る実施計画、その他の審査意見業務を行うために統括管理者から提出された

書類及び委員会の結論を審査意見業務に係る実施計画を提出した研究責任医師に通知した文書の

写し等を、当該実施計画に係る特定臨床研究が終了した日から５年間保存する。 
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ⅩⅢ 守秘義務等 
(1) 委員会委員及びその事務に従事するものは、業務上知り得た情報を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。 

(2) 委員会委員及びその事務に従事するものは、審査資料についての守秘義務に関する誓約書等を

事務局宛に提出しなければならない。 

(3) 委員会委員及びその事務に従事するものは、審査を行った研究に関する情報の漏洩等、研究対

象者等の人権を尊重する観点並びに当該研究の実施上の観点及び審査の中立性若しくは公正性

の観点から重大な懸念が生じた場合には、速やかに病院長に報告するものとする。 

 

 

 



 13 

 

別表 

（新規申請） 

・新規審査依頼書（統一書式２） 

・実施計画（様式第一） 

・研究分担医師リスト（統一書式１） 

・利益相反管理基準（様式Ａ） 

・利益相反管理計画（様式Ｅ） 

・疾病等が発生した場合の手順書（研究計画書の記載がある場合は提出不要） 

・モニタリングの手順書（研究計画書の記載がある場合は提出不要） 

・監査の手順書（研究計画書の記載がある場合は提出不要） 

（変更申請） 

 ・変更申請書（統一書式３） 

 ・実施計画事項変更届出書（様式第二） 

 ・実施計画（様式第一） 

 ・その他変更がある文書 

 ・新旧対照表 

 ＊下記の場合は様式第二に換えて、「実施計画事項軽微変更届出書（様式第３）」を使用する。 

・ 特定臨床研究に従事する者の氏名の変更であって、特定臨床研究に従事する者の変更の

変更を伴わない場合 

・ 地域の名称の変更又は地番の変更 

 ＊実施計画及び厚生労働省令で定める書類の変更がなく厚生労働大臣への届出が不要な変更

の場合は、実施計画事項変更届出書（様式第二）、実施計画事項軽微変更届出書（様式第三）、

実施計画（様式第一）の提出は不要とする。 

 ＊新旧対照表について、変更申請書（統一書式３）、実施計画事項変更届出書（様式第二）、

実施計画事項軽微変更届出書（様式第三）、その他変更がある文書内等に変更点と変更理由が

明記されている場合は、不要とする。 

  


