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【目的・適用範囲】 

第1条. 本手順書は、ヘルシンキ宣言の倫理的原則の趣旨に沿って、且つ、「人を 

対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和３年文部科学省・

厚生労働省・経済産業省告示第１号、その後の改正を含む。以下、「倫理 

指針」という。）」の趣旨に則り、法令の規定・適用範囲により実施される研究

等を除く生命科学・医学系研究（以下「研究」という。）を実施するにあたって、

必要となる倫理審査業務を適切に行うことを目的として、運営および関連する

手続きについて定める。 

2． 本手順書における各種用語の定義は、本手順書で特に定めるものを除き、 

倫理指針の定めるところによる。 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針 URL： https://www.mhlw.go.jp/content/001077424.pdf  

3． 本手順書は坂総合病院に所属する職員のみを対象とする。 

その他法人内の他事業所および法人外の研究者より申請があった場合は、

第 4条 2項（申請手続き・諮問）に順じることとする。 

【倫理委員会の設置】 

第2条. 坂総合病院 病院長（以下「病院長」という。）は、臨床研究の倫理的及び 

科学的な観点から必要な審議を行うため、病院内に臨床研究審査委員会を

設置するものとする。臨床研究審査委員会は臨床的課題・問題の検討を行な

う「坂総合病院倫理委員会」の委員を兼ねるものとし、総称し「倫理委員会」と

する。（以下、「委員会」という。） 

「坂総合病院倫理委員会」の成立要件や運営方法に関しては「坂総合病院 

倫理委員会規程」に定める。 

また、この委員会の代表責任者として、委員長を一名指名する。 

委員会の構成は、研究計画書の審査等の業務を適切に実施できるよう、次に

掲げる要件を満たさなければならず、③～⑤に掲げる者については、それぞ

れ他を同時に兼ねることはできない。 

① 坂総合病院に所属する委員（以下、「内部委員」）という。）と坂総合病院

以外に所属する委員（以下、「外部委員」という）の両者で構成すること。 

② 男女両性で構成すること。 

③ 委員のうち、少なくとも 1 名は医学・医療の専門家等、自然科学の有識者

であること。 

④ 委員のうち、少なくとも 1 名は倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科

学の有識者であること。 

⑤ 委員のうち、少なくとも1名は研究対象者の立場を含めて、一般の立場か

ら意見を述べることのできる者であること。 

 

https://www.mhlw.go.jp/content/001077424.pdf
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2． 委員長は委員を選任し、委員のうちから副委員長を選任する。 

副委員長は委員長が研究者である場合などで、審査の公平性を担保できな

い場合は委員長に代わり、審査の通知判断を行う。 

3． 委員の任期は 1年とし、再任を妨げないこととする。 

4． 委員等に欠員が生じた場合、その後任者の任期は前任者の残任期間と 

する。 

5． 病院長は、坂総合病院臨床研究倫理審査標準業務手順書 

（以下「手順書」という。）、委員名簿並びに会議の記録及びその概要を作成

し、手順書に従って委員会の業務を行わせなければならない。 

6． 病院長は、手順書、委員名簿及び会議の記録の概要を公表するものとする。 

7． 病院長は、委員会の組織及び運営が第１条（目的・適用範囲）の倫理指針等

に適合していることについて、大臣又はその委託を受けた者が実施する調査

に協力しなければならない。 

8． 病院長は、委員会が行う調査に協力しなければならない。 

【臨床研究事務局の設置及び業務】 

第3条. 委員長は、臨床研究事務局を設けるものとし、ヘルシンキ宣言、倫理指針お

よび本手順書を遵守して倫理審査に関する事務的業務全般を執り行う。 

なお、臨床研究事務局は倫理委員会事務局を兼ねるものとする。 

（以下、「事務局」。事務局に指名された職員を「事務局員」。という。） 

2． 委員長は研究審査の円滑化を目的とし、事務局員の中から臨床研究の事務

的支援を専門とする職員を設置し、その職員を申請・相談窓口とする。（以下、

「研究窓口」という。） 

3． 研究窓口は委員長の指示の下、次の業務を行うものとする。 

① 研究審査を申請しようとする職員(以下「申請者」)に対する倫理審査 

申請書等の必要書類の交付と申請手続きの説明 

② 申請者からの委員会の審査対象となる審査資料の受付及びそれらの 

委員会等への提出 

③ 倫理審査結果通知書の作成と申請者への交付 

④ 実施状況報告書の受領 

⑤ 議事録等の記録の保存 

⑥ 内部委員・外部委員の指名に関する業務(委員名簿の作成を含む) 

⑦ 研究の審査に関する各種標準業務手順書の作成 

⑧ 手順書、委員名簿及び会議記録の概要の公表 

⑨ その他、臨床研究の審査に関する業務の円滑化を図るために必要な 

事務 

4． 研究窓口で行われた研究に関する業務の内容は、事務局会議にて事務局

員に共有、第 13 条（迅速審査）を行う。 
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5． 事務局での審議結果は委員会での意見として取り扱い、当該結果はすべて

の委員に報告する。 

【申請手続き・諮問】 

第4条. 申請者は研究を実施する際に、事前に研究窓口に相談を行い、所定の申請

書に必要事項を記入の上、研究窓口まで提出しなければならない。 

相談・提出方法は以下に記載する窓口に直接提出するか、メールで受けつ

けることとする。 

なお、提出の期限については毎月第 2水曜日までとする。 

＜研究窓口＞ 

坂総合病院 1階 診療サービス課 中央病歴室 

連絡先：内線 5620 

メール：sakarinri@gmail.com  

(参考文献「臨床研究相談メール」の QR コードより、相談メール作成可) 

2． 本手順書では、申請者は坂総合病院に所属する職員ならびに宮城民医連に

加盟している職員でなければならない。 

3． 臨床研究審査を担当する部門が施設にないなど特別な事情がある場合は 

研究窓口と委員長で検討し、申請の受理を行うか判断を行う。 

ただし、各施設の臨床研究審査を担当する部門での審査を優先する。 

4． 申請者は研究に携わる職員の臨床研究に関する学習・研修の受講状況を 

確認し、未受講の場合は第 15 条（教育・研修）に定める方法で学習・研修の

受講を案内し受講状況を委員会に共有しなければならない。 

研究窓口で学習・研修の受講状況が確認できない場合は、当該職員は研究

に参加できない。 

※ この場合の「参加」とは、研究責任者または研究分担者の果たすべき 

義務を果たしていないという判断し、該当の職員から申請された研究の

審査の受付を行わない、あるいは研究に携わる職員（以下、「研究者

等」）として関わることを認めず、研究デザインの変更を求めるものとする。 

5． 研究窓口は申請者に対し、申請書とともに研究デザイン等に応じた必要な 

文書・資料の最新版の提出を求めることとする。それらの提出をもって申請 

の受理とみなし受付番号を発番する。研究の実施について意見を求めるもの

とする。 

mailto:sakarinri@gmail.com


坂総合病院 臨床研究倫理審査 

標準業務手順書 

p. 4 
 

《審査に必要な文書・資料の一例》 

① 所定の申請書 

② 研究実施計画書 

③ 説明・同意文書 又は 情報公開文書およびオプトアウト 

（いずれも当院での使用に合わせたものとする） 

④ モニタリングの実施に関する手順書 

⑤ 監査に関する計画書及び業務に関する手順書 

⑥ 研究分担・協力者リスト 

⑦ 主たる研究機関における倫理審査承認通知書の写し 

6． 研究窓口は申請書と前項で定めた文書・資料に対し、倫理指針に準じた内

容であるか要件チェックを行う。 

要件チェックにて過不足が見られた場合、申請者にそれらの修正・加筆を指

示することができる。 

指示に従わない場合、研究審査申請者へ連絡の上で第5条（審査）に定める

委員会による審査および事務局による第 12条（迅速審査）、第 13条（簡易審

査）の審査を保留するものとする。 

7． 事務局は、研究の実施について倫理上の検討が必要であると認めたときは 

委員会へ諮問するものとする。 

8． 多機関共同研究において、研究窓口または事務局員は審議の公平性を 

担保することを目的として、申請者・研究者以外と直接研究申請の受理・審査

を行ってはならない。申請の都合上、研究窓口または事務局員が直接対応を

行った場合、その研究の審議・判定に参加できない。 

9． 倫理指針に基づく他施設を研究代表とする多機関共同研究に参画する場合、

研究責任者は必要書類を研究窓口へ事前に提出しなければならない。 

研究窓口は研究内容を確認し、個別審査の必要性の判断を行い、以下に 

該当する場合は、個別審査を有するものとする。 

① 侵襲または介入を有する臨床研究（特定臨床研究を含む） 

② ヒトゲノム遺伝子解析を有する臨床研究 

③ その他委員会が必要と判断した臨床研究 

10． 前項において、研究責任者または研究分担者は他機関による研究代表施設

にて参画の承認がされた結果通知書等を研究窓口へ提出し、当院での受付

番号の発番を受ける。 

11． 他施設を研究代表とする多機関共同研究に参画する際、当該研究が臨床研

究法に基づいて実施される特定臨床研究にあたる場合、研究窓口が院内に

おける事務的手続きを代行し、適切な手順で病院長の承認を得ることとする。

事務局は特定臨床研究の当院の参画における申請事項に不備がないかを

確認を行い、事務的手続きを研究窓口に指示する。 
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12． 研究代表施設および研究代表施設より委任を受け、研究運営を行う事務局

機関より、管理者報告を求められた場合は、所定の書式を用いて病院長へ報

告を行う。報告された内容は直近の会議にて報告するものとする。 

13． 研究の継続および変更を申請する場合は、研究の継続および変更を申請す

る場合は、第 6条（継続審査）及び第 7条（変更審査）に則り申請を行う。 

【審査】 

第5条. 委員会及び事務局は第 1 条（目的・適用範囲）の目的に基づき、臨床研究の

実施の可否について、医学的、倫理的、社会的視点から審査する。 

審査の際は次の各号に掲げる事項に留意する。 

① 社会的及び学術的意義を有する研究の実施 

② 研究分野の特性に応じた科学的合理性の確保 

③ 研究により得られる利益および研究対象者への負担および利益の 

総合的評価 

④ 独立した公正な立場による審査 

⑤ 研究対象者への事前説明及び自由意思に基づく同意 

⑥ 社会的に弱い立場にある者への特別な配慮 

⑦ 個人情報等の適切な管理 

⑧ 研究の質及び透明性の確保 

【継続審査】 

第6条. 研究責任者は、研究計画書に定めるところにより、実施中の研究において 

研究の期間が１年を超える場合には、少なくとも年１回研究の進捗状況及び

研究の実施に伴う有害事象の発生状況を報告させ、研究者等から研究の継

続に影響を与えると考えられる事実や情報が報告された場合には、必要に応

じて委員会に研究の継続について意見を求める。 

2． 委員会の指示・決定は、所定の通知書を用い、研究責任者に通知するものと

する。 

【変更審査】 

第7条. 研究責任者は、研究期間中に研究実施に関する資料が追加、更新又は 

改訂された場合は、申請書及び当該資料を研究窓口に提出し、実施許可を 

受けなければならない。 

2． 変更審査に関しては第 12 条（迅速審査）および第 13 条（簡易審査）に準ず

る。 

【委員会の運営】 

第8条. 委員会は原則隔月に 1回開催する。 

ただし、委員長が開催の必要性がないと判断した場合は、事務局員と協議し

取り止めとしてよい。 
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また、これ以外に委員長が必要と判断した場合又は病院長が委員長に対し

開催を要請した場合には、臨時に委員会を開催しなければならない。 

2． 委員会は、実施中の各研究について少なくとも 1 年に 1回の頻度で適切に 

実施されているか否かを継続的に審査するものとする。 

なお、必要に応じて、研究の実施状況について調査し、必要な場合には 

病院長に意見を文書で通知するものとする。 

3． 委員会は委員長が招集するものとする。ただし、委員の過半数以上が出席し

なければ会議を開くことが出来ない。また、あらかじめ事務局から原則 1 週間

前に文書で各委員に通知するものとし、手順書に定める外部委員には審査

資料を郵送し、参加の可否を確認する。 

4． 委員はテレビ会議等の双方向の円滑な意思疎通が可能な手段を用いて行う

ことで参加ができる場合、事務局は事前にその旨の申出を聴取し委員会当日

の委員会の際に実施できる環境を準備する。 

ただし、電話等の音声のみによる手段は認められない。 

5． 研究窓口は審議および判定に加わることができない。 

6． 委員が研究者等に該当する場合、当該委員は審議および判定に加わること

はできない。 

7． 委員長は、研究者等による説明が必要と判断した場合、事務局の同意を経て、

申請者へ意見聴取の要請をすることができる。 

要請に従わない場合は申請者へ連絡の上で判定保留扱いとし、委員会の 

審査対象より除外する。 

8． 委員会の採決は可能な限り全会一致で行われるよう努めなければならない。

ただし、出席した委員の 3 分の 2 以上の合意があり、委員長が決定した場合

には委員会の判断とすることができる。 

9． 判定は次の各号に掲げる区分により行う。 

① 承認 

② 条件付承認（修正・追加記載等の上で承認） 

③ 不承認 

④ 保留 

⑤ 研究の中止・中断・取り消し 

⑥ 審査対象外（非該当） 

⑦ その他（審査後、対応を依頼者へ共有する） 

10． 委員会の議事に関しては、匿名化を行い当院ホームページにて公開する。 
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【審査結果の報告・発効】 

第9条. 委員長は、審査結果を所定の報告書に記載の上、速やかに病院長への報告

（以下、「答申」という。）しなければならない。 

2． 倫理審査にて改善項目が指摘された場合には、委員長は改善結果を確認の

上、審査結果を答申しなければならない。 

3． 申請者は、委員会の審査を経て病院長の許可を得るまでは当該の臨床研究

を開始してはならない。 

4． 病院長は、委員会の審査結果を最大限尊重しなければならない。 

5． 病院長は、委員会で承認された臨床研究でも総合的に判断して不適切と 

判断したときには不承認とすることはできるが、委員会から不承認とされた 

臨床研究を承認することはできない。 

6． 答申確認後、研究窓口は受付番号を元に管理番号を発番し、所定の通知書

を申請者へ発行する。管理番号は説明同意文書および情報公開文書に掲

載を原則とする。 

【重篤な有害事象の発生】 

第10条. 有害事象とは、臨床研究の期間中及び臨床研究の結果として期間後に発生

した、あらゆる好ましくない意図しない徴候、症状、または疾病を指す。 

2． 研究者等は、臨床研究実施中に発現した重篤な有害事象の発生があった 

場合は、速やかに必要な対応を行うとともに、「重篤な有害事象に関する報告

書」を研究窓口に報告する。 

3． 委員会は病院長の求めに応じて、臨床研究の継続の可否と合わせ、報告書

を元に有害事象の内容を審査し、その決定を研究責任者に通知するものと 

する。 

4． 病院長は、侵襲性を有する介入研究において、臨床研究実施中に予期 

しない重篤な有害事象が発生した場合には、厚生労働大臣等に逐次報告し、

委員会はその報告を確認する。 

【中止・終了報告】 

第11条. 研究責任者は、当該研究により期待される利益よりも予測される不利益・リスク

が高いと判断される場合には、当該研究を中止しなければならない。 

2． 研究責任者は、当該研究により十分な成果が得られた（研究期間途中で研

究目的が達成された場合等）若しくは十分な成果が得られない（これ以上研

究を継続しても明らかに目的が達成されない場合等）と判断される場合には、

当該研究を中止しなければならない。 

3． 研究責任者は、研究を中止・終了を確認した場合には、所定の様式を用いて

研究の中止・終了を確認した日から３か月以内に、研究窓口に報告をしなけ

ればならない。 
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4． 研究者等は、他の研究機関が研究代表施設であり、研究の中止・終了につ

いて報告を受けたときは、所定の様式を用いて委員会へ報告をしなければな

らない。第 11 条（中止・終了報告）2 項および 3項に準ずる 

5． 当院が多施設共同研究の研究代表施設の場合、研究代表者は参画した研

究施設へ中止および終了の旨を通知し、報告した旨を所定の様式を用いて

研究施設ごとに確認を受けた旨を集約しなければならない。 

【迅速審査】 

第12条. 研究の新規申請、継続申請および変更申請の審査のうち以下の各号に 

該当するものに関して、事務局員による審査（以下、「迅速審査」）を行うことが

できる。 

2． 迅速審査は以下の各号に該当するものを原則とする。 

① 多機関共同研究であって既に委員会にその実施について「承認」 

あるいは「条件付き承認」の判定がされている。 

② 侵襲を伴わない研究であって介入を行わない場合 

③ 軽微な侵襲を伴う研究であって介入を行わない場合 

④ 継続申請のうち、当院で重大な有害事象を認められていない場合 

⑤ 利益相反審査または安全性に関する報告のみを行う場合 

⑥ 他の研究機関への試料・情報の提供を行う場合 

⑦ 他の研究機関の審査で研究参画が承認された研究のうち、 

説明同意文書等の確認の場合 

⑧ その他委員長が認めた場合 

3． 迅速審査後、第9条（審査結果の報告・発効）に順じ審査結果の報告・発効を

行う。 

 

【簡易審査】 

第13条. 研究窓口に提出された変更申請のうち、下記に定める項目に該当する場合、

委員長の確認をもって変更審査を承認したこととする（以下「簡易審査」）。 

① 研究者等の氏名、所属、役職、連絡先など事務的変更 

② 実施研究機関の研究参加状況 

③ 研究に付随する番号の追加・修正 

④ 研究期間の変更 

⑤ 添付文書の改定に伴う記載整備 

⑥ 法律や指針の整備に伴う記載整備 

⑦ 契約締結日の追加 

⑧ 明らかに審議の対象にならない記載の追記・修正・削除 

⑨ その他事務局内で審議不要と判断したもの 

 



坂総合病院 臨床研究倫理審査 

標準業務手順書 

p. 9 
 

2． 委員長による承認後、管理番号を発番し所定の通知書を申請者へ発行する。

それ以外の場合は第 12 条（迅速審査）での審査とする。 

3． 簡易審査の結果は、事務局・委員会の会議の際に委員に報告する。 

【他の研究機関への試料・情報の提供】 

第14条. 所定の書式を用いて研究窓口へ届出を必須とする。 

2． 研究責任者又は試料・情報の提供のみを行う場合は、当該試料・情報の提供

に関する記録を作成し、当該記録に係る当該試料・情報の提供を行った日 

から３年を経過した日までの期間保管しなければならない。 

研究協力機関において、試料・情報の提供のみを行う場合は、その提供に 

ついて病院長が把握できるようにしなければならない。 

3． 許可証の発行が必要な場合は、届出の際に併せて提出する。研究窓口は迅

速審査後、許可証の発行を代行し一部控えを保管する。 

4． 許可証の発行の際に管理番号を発番し、情報公開文書等の掲載が必要な

場合は管理番号の掲載を義務付ける。 

【他の研究機関による臨床研究審査にて研究に参画する場合】 

第15条. 第 4 条 8 項および 9 項（手続き・諮問）により、他機関による臨床研究審査に

て研究に参加する場合、説明同意文書および情報公開文書の内容に関して、

迅速審査で内容確認（文書使用の可否）を行う。 

2． 内容確認で承認の判断の場合は、管理番号を発番し病院長へ報告する。 

修正が必要な場合は修正箇所を申請者へ通知し、修正を研究窓口が確認し

た後に管理番号を発番し病院長へ報告とする。 

【教育・研修】 

第16条. 研究者等は研究の実施に先立ち、研究に関する倫理並びに当該研究の 

実施に必要な知識及び技術に関する教育・研修を受けなければならない。 

2． 研究責任者および研究分担者、論文査読など研究等を指導する立場の者、

研究の補助（データ抽出や集計等）を行う職員も対象とする。 

3． 研究窓口は研修参加者の教育・研修の受講状況を台帳菅理する。 

4． 職員が委員会主催の研修会を受講する場合、研究窓口は参加者に受講証

明書を発行する。発行時点で参加者の受講状況を更新する。 

5． 臨床研究に関する e-learning を受講する場合、それらの受講証明書のコピー

の提出をもって前項に代えることができる。 

e-learning に関しては、過去に委員会が主催で実施した講演動画の視聴も 

認めるものとする。 

6． 受講証明書の期限は 1年とし、期限から 3 ヶ月を猶予期間する。 

この期間を超えた場合「未受講」と同じ判断とする。 
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7． 猶予期間に申請があった場合は、受講確認済みとして、第 4条（申請手続き・

諮問）第 4 項に準じ審査受付を可能とする。 

8． 病院長は、研究者等に対し教育・研修の機会を保障しなければならない。 

【利益相反】 

第17条. 研究者等は，研究を実施するときは、当該研究に係る自らの利益に関する状

況について「臨床研究に係る利益相反自己申告書」を委員会に提出し、審査

を受けなければならない。利益相反の管理にあたっては別途規程を定める。 

2． 研究責任者は、医薬品又は医療機器の有効性又は安全性に関する研究等、

商業活動に関連し得る研究を実施する場合には、当該研究に係る利益相反

に関する状況を把握し、研究計画書に記載し、インフォームド・コンセントを受

ける手続において研究対象者等に説明しなければならない。 

3． 法人外の研究代表施設の研究に参画する上で、施設での利益相反状況の

確認が求められた場合、研究窓口で内容確認し受付番号を発番する。 

研究窓口は直近の委員会、事務局の会議の際に利益相反状況を確認した

旨を報告する。 

【モニタリング・監査】 

第18条. 研究責任者は、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には、病院長の許可を受けた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させる。 

2． モニタリング及び監査の実施体制及び実施手順について、研究計画書とは

別に手順書を作成した場合は、研究計画書と同様に委員会の承認及び病院

長の許可を必要とする。 

3． 研究責任者は、病院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（以下 

「モニター」）及び監査に従事する者（以下「監査担当者」）に対して、必要な

指導・管理を行わなければならない。 

4． 研究責任者は、研究に関する倫理並びにモニタリング、監査の実施に必要な

知識等を有している者をモニター、監査担当者に指定する。 

5． 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、監査を行わせてはならない。 

6． モニターは、当該モニタリングの結果を研究責任者に報告しなければならな

い。また、監査担当者は、当該監査の結果を研究責任者及び病院長に報告

しなければならない。 
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7． 研究責任者は、モニター又は監査担当者より、研究の継続に影響を与えると

考えられる事実や情報（研究計画書や倫理指針等からの逸脱が重大な場合、

情報やデータ等のねつ造・改ざんが認められた場合、インフォームド・コンセ

ントの手続等が不適切な場合等）が報告された場合に病院長に報告しなけれ

ばならない。 

8． 病院長は、研究責任者が指定した者によるモニタリング及び監査並びに委員

会及び国内外の規制当局による調査を受け入れ、これらによる調査が適切か

つ速やかに行われるよう協力するものとする。また、モニター、監査担当者、

委員会又は国内外の規制当局の求めに応じ、原資料等のすべての研究関

連記録を直接閲覧に供するものとする。 

 

【内規の設定】 

第19条. 本手順書に定められていない内容に関して対応が必要な場合、事務局内で 

検討し内規として定め、対応する。その後、委員会にて内規についての報告

を経て、病院長の了承を得る。 

2． 内規に関しては、年度末に検討を行い、本手順書に追加・改訂を行う。 

 

【手順書の改廃】 

第20条. 本手順書は、倫理指針の改訂・再設定に準じ、事務局による定期的な見直

し・改訂を行う。その後、委員会での検討を経て、坂総合病院管理部 

にて承認を得る。 

2． 改訂後、厚生労働省「研究倫理審査委員会報告システム」に必要文書を 

公表する。 

3． 管理部承認後、本手順書の内容に矛盾・誤字脱字など、臨床研究の管理 

および委員会の運営に明らかに影響がないことが明らかな修正に関しては 

改廃の対象外とし、修正内容を別途記録作成し事務局へ報告することと 

する。 
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