
 
独立行政法人国立病院機構天竜病院に 

おける倫理審査に係る標準業務手順書 
 
（目的と適用範囲） 

第１条 本手順書は、独立行政法人国立病院機構天竜病院（以下「当院」という）

における倫理審査に必要な手続及び運営に関する手順を定めるものである。 

 
（職員の定義等） 

第２条 この規程の適用は、次に掲げる者が当院内で行う人間を直接対象とする医

学研究及び医療行為（以下「研究等」という。）の場合とする。 

（１）当院の定員内の職員及び非常勤職員 

（２）当院のレジデント、研修医、研究員 

（３）当院への併任職員 

（４）当院が招へいした者 

 

（準拠すべき指針等） 

第３条 倫理審査を申請する課題は、健康科学の発展と向上に役立つことを目的と

し、ヘルシンキ宣言、疫学研究に関する倫理指針，臨床研究に関する倫理指針，

独立行政法人国立病院機構臨床研究等倫理規程等に準拠しなければならない。 

 
（課題の申請） 

第４条 研究者は、当院倫理委員会に対する倫理審査の申請にあたり、以下の書類

を管理課に提出する。 

（１）院長に対する研究申請書（別紙「様式１」） 

（２）研究計画書（別紙「様式２」による概要書を添付する） 

（３）対象者への説明文書、同意文書 

（４）前各号のほか、倫理審査に必要な参考資料 

２ 院長、副院長、部長、医長、臨床検査科長、薬剤科長、課長、経営企画室長の

いずれでもない研究者が、申請書を提出するときは、所属長の署名または記名捺

印を必要とする。 

３ 本条第１項第２号の研究計画書には、少なくとも以下の内容が記載されなけれ

ばならない。 



（１）研究課題名 

（２）研究者名及びその所属（共同研究機関を含む） 

（３）対象者の選定方針 

（４）研究課題の意義、目的、方法及び研究期間、研究対象者の利益と不利益、研

究課題に係る個人情報の保護の方法 

（５）研究課題に係る資料の保存と使用の方法並びに保存期間 

（６）研究終了後の資料及び試料の保存、利用又は廃棄の方法 

（７）インフォームド・コンセントのための手続 

（８）研究課題に係る資金源、起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との

関わり 

４ 倫理委員会の迅速審査の要件を満たす課題であって、研究者が迅速審査を希望

するときは、申請前に予め倫理委員会事務局にその旨を申し出るものとする。 

５ 本手順書第２９条に規定する倫理委員会の議事要旨の公開に当たって、課題の

概要を掲載しないことを研究者が求めるときは、その旨を理由とともに研究申請

書に付記する。 

６ 倫理委員会委員が、課題の審査のために必要な書類の追加を求めるときは、研

究者はその資料を倫理委員会事務局に提出しなければならない。 

７ 研究者から課題の倫理審査が申請されたときは、管理課において課題に一連の

課題番号を付すものとする。 

 
（課題の事前検討と勧告） 

第５条 研究者から提出された課題について、委員長または副委員長は、倫理委員

会委員に審査資料を配布する前にその内容を検討し、必要と認める修正を研究者

に勧告することができる。 

 
(インフォームド・コンセント) 

第６条 研究責任者は、承認された計画の実施に際し、対象者又は代諾者等に対し、 

 十分な理解が得られるよう、必要な事項を記載した文書を交付して説明を行い、

計画への参加について自由意思による同意を得るものとする。 

２ 同意の能力を欠く等の理由により、対象者本人の同意を得ることは困難である

が、当該研究の目的上、それらの対象者に実施することがやむを得ない場合にあ

っては、研究者は、その法定代理人・配偶者等、対象者に代わって同意をなし得

る者の同意を得るものとする。この場合にあっては、同意に関する記録とともに、



同意者と対象者本人の関係を示す記録を残すものとする。 

３ 対象者又は代諾者等に対する説明文書に記載すべき事項は、以下のとおりとす

るが、研究内容に応じて変更できる。 

（１）研究者等の氏名 

（２）研究の目的・意義・方法及び期間 

（３）研究対象者として選定された理由 

（４）予期される効果及び危険性 

（５）患者を対象者とする場合には、当該疾患に対する他の治療方法の有無及び

その内容 

 （６）研究への参加が任意であること。同意しない場合であっても不利益を受け

ることはないこと。同意した場合であっても随時これを撤回できること 

 （７）研究に参加することにより期待される利益及び不利益 

 （８）個人情報の取り扱い。個人情報を特定できないようにした上で、研究の成

果が公表されることがあること 

 （９）その他対象者の人権の保護に関し必要な事項 

４ 他の研究施設から資料の提供を受ける研究責任者は、当該資料に関するインフ

ォームド・コンセントの内容を当該他の研究機関からの文書等によって確認しな

ければならない。 

 

(資料の匿名化) 

第７条 研究者は、研究に用いようとする血液、組織、細胞、体液、排泄物等の人 

 体の一部の試料並びに診療等を通じて得られた疾病名、投薬名、検査結果等の人

の健康に関する情報その他の研究に用いられる情報（以下「資料」という。）を

外部の機関に提供する際には、必要に応じ、資料を匿名化しなければならない。 

２ 研究者は、研究の業務の一部を委託する場合にも、受託者に対しては、資料を

原則として匿名化しなければならない。 

 

(個人情報) 

第８条 研究者は保有する個人情報に関し、「国立病院機構の保有する個人情報の保

護に関する規程」等に従うとともに、次に掲げる事項について、被験者の知

り得る状態に置かなければならない。 

（１）当該研究に係る研究者等の氏名又は研究チームの名称 

（２）すべての個人情報の利用目的 



（３）開示等の求めに応じる手続 

（４）苦情の申出先及び問い合わせ先 

２ 臨床研究の結果を公表する場合には、被験者を特定できないように行わなけれ

ばならない。 

３ あらかじめ被験者の同意を得ないでインフォームド・コンセントで特定された

利用目的の範囲を超えて、個人情報を取り扱ってはならない。 

４ 当該研究に係る個人情報について、利用目的を変更する場合には、あらためて

被験者に当該変更の内容を説明し、同意を得なければならない。ただし、変更前

の利用目的と相当の関連を有すると合理的に認められる範囲において利用目的を

変更する場合は、当該変更の内容についての公表をもって被験者の同意に準ずる

ことができるものとする。 

 
（他の機関の倫理審査委員会への審査依頼） 

第９条 院長は、必要な場合は当院倫理委員会以外の倫理委員会に審査を依頼する

ことができる。その場合は当該倫理委員会の規程により審査を依頼するものとす

る。 

 
（倫理審査の付議） 

第１０条  院長は、研究者から研究申請書が提出されたときは速やかに、委員長に

倫理審査依頼書（別紙「様式１」）をもって倫理審査を依頼するものとする。 

２ 前項の依頼にあたり、迅速審査が適当であると院長が判断する課題について、

その旨を意見として付記することができる。 

 
（迅速審査の決定） 

第１１条 委員長は、課題が迅速審査の要件を満たし、迅速審査を実施することが

適当であると判断したときは、迅速審査に付することができる。 

２ 前項の決定は、その迅速審査の日程とともに、研究者に通知するものとする。 

 
（審査結果報告書） 

第１２条 委員長は、倫理審査（迅速審査を含む）の結果を審査結果報告書（別紙

「様式３」）により院長に報告するものとする。 



２ 本手順書第３条第５項により、研究者が倫理委員会の議事公開に当たって課題

の概要を掲載しないことを求める課題については、当該課題の概要を不掲載とす

ることの可否を倫理委員会で審議し、その結果を審査結果報告書に付記する。 

３ 委員長は、迅速審査が行われた課題については、迅速審査を行った委員以外の

倫理委員会委員に対して、本条第１項の通知書をもって迅速審査の結果を報告す

るものとする。その際には、迅速審査に当たって提出された文書を添付するもの

とする。 

 

（課題実施の許可及び不許可の決定とその通知） 

第１３条 課題に対する審査結果報告書（迅速審査に係る報告書を含む）が院長に

提出されたときは、院長はその意見を尊重して、課題実施の許可又は不許可に関

する決定通知書（別紙「様式４」）を速やかに研究者に交付するものとする。た

だし委員会の審議結果が不許可である場合、院長はその研究を許可することはで

きない。 

２ 前項に規定する決定通知書の決定内容が不許可であるときは、倫理委員会の審

査結果報告書を添付するものとする。 

３ 院長は、本条第１項に規定する決定通知書に、必要な事項を付記することがで

きる。 

４ 本条第１項の規定にかかわらず、多施設共同研究である課題において、課題実

施の許可又は不許可に関する決定通知書の様式が別に定められているときは、院

長はその様式により決定を通知する。 

 

（課題内容修正勧告） 

第１４条 前条の規定にかかわらず、課題に対する倫理委員会の審査による判定が

「条件付承認」であったときは、院長は研究者に課題内容修正勧告書（別紙「様

式５」）を交付する。 

２ 前項に規定する勧告書を交付するときは、倫理委員会の審査結果報告書を添付

する。 

３ 院長は、課題内容修正勧告書に、必要な事項を付記することができる。 

４ 院長から、課題内容修正勧告書を交付されたときは、研究者はその交付から３

０日以内に、勧告に従って内容を修正した研究計画書を、管理課に提出しなけれ

ばならない。 



５ 課題内容修正勧告書を受けた研究者が、課題内容を修正した研究計画書を提出

し、その修正が勧告内容をすべて満たすものと院長が認めたときは、課題実施の

許可に関する決定通知書（別紙「様式４」）を交付する。 

６ 課題内容修正勧告書を受けた研究者が、期日内に修正された研究計画書を提出

しなかったときは、院長は速やかに研究者に課題の不許可に関する決定通知書（別

紙「様式４」）を交付する。 

 

（迅速審査課題の再審査） 

第１５条 倫理委員会迅速審査において承認ないし条件付承認され、院長がその実

施を許可した課題に対して、倫理委員会委員から再審査を求められたときは、倫

理委員会で審議するものとする。 

２ 前項の再審査が行われるときは、再審査の結果が通知されるまで、院長はその

課題の実施を中断させることができる。 

 
（倫理審査未申請の課題） 

第１６条 倫理審査の申請がなく、その必要を院長が認める医療行為及び科学研究

が当院で行われていることを院長が知ったときは、院長はそれを中止させ、倫理

審査を申請させることができる。 

 
（課題内容の変更） 

第１７条 研究者は、課題の内容を変更するときは、院長に対する変更申請書（別

紙「様式６」）を管理課に提出する。 

２ 前項の申請書の提出時には、本手順書第３条第１項もしくは第３項に規定する

文書のうち必要なものを、申請する変更内容に準じて修正したものを添付する。

また修正点について簡潔に記載した新旧対照表を別紙として添付する。 

 
（課題の進捗及び成果の報告） 

第１８条 研究者は、研究の進捗状況及びその結果を、定期的に及び対象者の求め

に応じて、分かりやすく説明し、又は公表するように努める。ただし、対象者の

人権の保障や知的財産権の保護に必要な部分については、この限りでない。 

２ 研究者は、以下の各号に該当するときは、所定の様式による報告書をもって課

題の進捗及び成果を院長に報告しなければならない。 

（１）課題が終了したとき：別紙「様式７」及び「様式８」 



（２）課題の実施が許可された日より１年を経過したとき：別紙「様式９」及び

「様式８」 

３ 研究者は、前項に規定する報告書に、課題の進捗及び成果を示す学術発表等の

資料を添えることができる。 

４ 本条第２項に該当する報告書は、該当する日から３０日以内に事務局に提出す

るものとする。 

 
（課題実施の継続申請） 

第１９条 前条第１項第２号に該当する課題について、研究の継続を希望する場合

は、研究者は報告書とともに、院長に対する課題継続申請書（別紙「様式９」）

を管理課に提出しなければならない。 

 
（倫理審査の付議） 

第２０条 院長は、研究者から本手順書第１７条及び第１９条に係る申請書が提出

されたときは速やかに、委員長に倫理審査依頼書（別紙「様式９」）をもって倫

理審査を依頼するものとする。 

 
（審査結果報告書） 

第２１条 委員長は、本手順書第１７条及び第１９条に係る倫理審査の結果を、審

査結果報告書（別紙「様式１０」）により院長に報告するものとする。 

２ 院長は審査結果報告を受けた後、本手順書第１３条及び第１４条の規定に準じ、

決定通知書（別紙「様式１１」）または課題内容修正勧告書（別紙「様式５」）

を速やかに研究者に交付する。 

 
（業績の報告） 

第２２条 研究者は、課題の成果により学術発表等の業績があったときは、速やか

に臨床研究部にその業績を報告しなければならない。 
２ 前項の報告に当たっては、論文ないし書籍の別刷もしくは複写、学会プログラ

ム及び発表抄録といった、業績の記録となるものを添えて行うものとする。 

 
（課題終了の決定とその通知） 

第２３条 院長は、第１８条第２項第１号に規定する報告書が提出されたときは、

速やかに課題終了通知書（別紙「様式７」）を委員会に提出するものとする。 



（課題の進捗及び成果の把握と確認） 

第２４条 委員会は、当院で実施される課題の適切な管理のため、課題の進捗及び

成果の把握と確認に努めなければならない。 

２ 前項の目的を果たすため、委員会は研究者に、課題の進捗及び成果を問い合わ

せることができる。 

３ 研究者は、課題の進捗及び成果に関して、委員会から問い合わせがあったとき

には、課題の遂行に支障が生じない限り、誠実に回答しなければならない。 

 
（課題の整理と報告） 

第２５条 管理課は、各年度に当院で実施された課題について、課題名、研究者、

課題番号を整理し、委員会に報告するものとする。 

２ 本条第１項の報告は原則として、翌年度第１回の倫理委員会で行うものとする。 

 

（書類の作成と交付） 

第２６条 第１２条、第１３条、第１４条および第２１条に関連する文書の作成と

交付については、管理課がこれを担当する。 

 
（重篤な有害事象） 

第２７条 院長が許可した課題において、重篤な有害事象及び不具合等の発生を知

ったときは、研究者は直ちにその旨を病院長に報告しなければならない。（別紙

「様式１２」） 
２ 重篤な有害事象および予期しない重篤な有害事象の定義は、以下のとおりであ

る。 

 a．死に至るもの 

 b．生命を脅かすもの 

 c．治療のため入院または入院期間の延長が必要となるもの 

 d．永続的または顕著な障害・機能不全に陥るもの 

 e．先天異常を来すもの 

３ 院長は、許可した課題において、重篤な有害事象及び不具合等の発生の報告を

受けた場合、必要な対応をした上でその対応の状況及びその結果を委員会に通知

するとともに公表し、厚生労働大臣等に厚生労働省により示された様式により逐

次報告しなければならない。 
４ 委員会は重篤な有害事象及び不具合等の発生の報告を受けた場合、速やかに臨



時の委員会を開催し、課題の継続の可否または研究計画の変更に関して審議し、

院長に報告する。 

５ 複数の共同臨床研究機関で実施する臨床研究において、重篤な有害事象及び不

具合等が発生した場合は、共同臨床研究機関にも本条第一項の報告書の内容を通

知しなければならない。 

 
（倫理委員会の公表と報告） 

第２８条 倫理委員会の公表と報告に関する業務は、管理課が行う。 

２ 前項に係る公表においては、倫理委員会の規則・細則・手順書、委員の名簿及

びその構成、会議の記録の概要を含む。 

３ 前項に規定する会議の記録の概要には、開催日時、開催場所、出席委員名、議

題及び審議結果を含む。 

４ 本条第１項に規定する公表と報告の方法は、関連する法令および告示の規定に

よるほか、原則として当院ホームページへの掲載により行う。 

 
（手順書の改定） 

第２９条 この手順書を改定するときは、管理課が起案し、倫理委員会で協議の上、

院長の承認を得るものとする。 

 
付則 

この手順書は、平成２２年３月１日より施行する。 


