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1. 目的
本業務手順書は、○○○○病(医)院において医師自主臨床研究が実施される場合の手順を「臨床研究に関する倫理指針」に準じて定めたものである。
医師自主臨床研究は、ヘルシンキ宣言、臨床研究に関する倫理指針および本業務手順書を遵守し、倫理的・科学的に適正に実施されるものとする。
2. 臨床研究計画の作成

研究責任医師は、臨床研究の実施計画及び作業内容を明示した臨床研究計画を作成する。
2.1. 臨床研究計画書の作成

臨床研究計画書に記載すべき事項は、一般的に以下の通りとする。ただし、臨床研究の内容に応じて変更できる。
イ.被験者の選定方針
ロ.当該臨床研究の意義、目的、方法及び期間、期待される利益及び起こり得る危険並びに必然的に伴う心身に対する不快な状態、臨床研究終了後の対応、個人情報の保護の方法（被験者を特定できる場合の取扱いを含む。）
ハ.共同臨床研究機関の名称
ニ.研究者等の氏名
ホ.インフォームド・コンセントのための手続
ヘ.インフォームド・コンセント説明事項及び同意文書
（観察研究においても、試料等の採取に侵襲性を伴うものについては、介入研究と同様に十分な記載を行うよう留意すること。）
ト.当該臨床研究に係る資金源、起こり得る利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり
チ.医薬品・医療機器を用いた介入研究（体外診断を目的とした研究を除く）にあっては当該臨床研究に伴い被験者に生じた健康被害の補償のための保険等必要な措置

上記以外の介入研究にあっては補償の有無
リ.試料等の保存及び使用方法並びに保存期間
ヌ.代諾者を選定する場合はその考え方

【被験者からインフォームド・コンセントを受けることが困難な場合】
ル.当該臨床研究の重要性、被験者の参加が当該臨床研究を実施するに当たり必要不可欠な理由
2.2. インフォームド・コンセント

2.2.1. インフォームド・コンセント説明事項
インフォームド・コンセント説明事項は一般的に以下の通りとする。ただし、臨床研究の内容に応じて変更できる。
イ.臨床研究への参加は任意であること
ロ.臨床研究への参加に同意しないことをもって不利益な対応を受けないこと
ハ.被験者又は代諾者等は、自らが与えたインフォームド・コンセントについて、いつでも不利益を受けることなく撤回することができること

     (撤回にあっては文書で行うよう説明することが望ましい。)
ニ.被験者として選定された理由
ホ.当該臨床研究の意義、目的、方法及び期間
ヘ.研究者等の氏名及び職名
ト.予測される当該臨床研究の結果、期待される利益及び起こり得る危険並びに必然的に伴う心身に対する不快な状態、臨床研究終了後の対応
チ.被験者及び代諾者等の希望により、他の被験者の個人情報保護や当該臨床研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、当該臨床研究計画及び当該臨床研究の方法に関する資料を入手又は閲覧することができること
リ.個人情報の取扱い、提供先の機関名、提供先における利用目的が妥当であること等について倫理審査委員会で審査した上で、当該臨床研究の結果を他の機関へ提供する可能性があること
ヌ.当該臨床研究の成果により特許権等が生み出される可能性があること及び特許権等が生み出された場合のその権利等の帰属先

ル.被験者を特定できないように対処した上で、当該臨床研究の成果が公表される可能性があること
ヲ.当該臨床研究に係る資金源、起こり得る利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり
ワ.試料等の保存及び使用方法並びに保存期間
カ.当該臨床研究に関する問い合わせ、苦情等の窓口の連絡先等に関する情報
ヨ.医薬品・医療機器を用いた介入研究（体外診断を目的とした研究を除く）にあっては当該臨床研究に伴い被験者に生じた健康被害の補償のための保険等必要な措置

上記以外の介入研究にあっては補償の有無
タ. 観察研究にあっては、試料等の採取が侵襲性を有する場合には、補償のための保険等必要な措置の有無等十分な説明の上、インフォームド・コンセントを受けるよう留意すること

【被験者からインフォームド・コンセントを受けることが困難な場合】
レ.当該臨床研究の重要性及び被験者の当該臨床研究への参加が当該臨床研究を実施するにあたり必要不可欠な理由
2.2.2. インフォームド・コンセントを受ける手続
研究責任医師および研究分担医師は、臨床研究を実施するに当たっては、下記に規定する手続によって、インフォームド・コンセントを受けることとする。
《介入研究の場合》
文書により説明し、インフォームド・コンセントを文書で受ける。
《観察研究の場合》

ア.人体から採取された試料等を用いる場合
文書により説明し、文書により同意を受ける。

ただし、試料等の採取が侵襲性を有しない場合は、「説明の内容及び被験者から受けた同意に関する記録を作成」することで代えることが出来る。
イ.人体から採取された試料等を用いない場合
インフォームド・コンセントを受けることを必ずしも要しない。

この場合は、研究者等は、当該臨床研究の目的を含む研究の実施についての情報を公開する。
情報公開する場合は、以下の事項が含まれていること。なお、これらの事項については、研究計画に記載すること。

① 当該研究の意義、目的、方法
② 研究機関名
③ 保有する個人情報に関して開示の求めに応じる手続
（手数料の額を定めたときは、その手数料の額を含む）
④ 保有する個人情報に関して、被験者等からの問い合わせ、苦情等の窓口の連絡先に関する情報
⑤ 個人情報の利用目的の通知、個人情報の開示又は開示の措置を取らない理由の説明を行うことができない場合は当該事項及びその理由

2.2.3. 代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける手続
代諾者等からインフォームド・コンセントを受けることが出来る場合およびその取扱いについては以下の通りとすることとする。
イ.被験者が「疾病等何らかの理由」により有効なインフォームド・コンセントを与えることができないと客観的に判断される場合
ロ.被験者が「未成年者」の場合。

ただし、この場合においても、研究者等は、被験者にわかりやすい言葉で十分な説明を行い、理解が得られるよう努める。

また、被験者が「16 歳以上の未成年者」である場合には、代諾者等とともに、被験者からのインフォームド・コンセントも受ける。
ハ.被験者の生前における明示的な意思に反していない場合【被験者が生存している段階にインフォームド・コンセントを受けることができない場合】
未成年者その他の行為能力がない被験者が臨床研究への参加の決定を理解できる場合、代諾者から同意を受けるとともに被験者からの理解を得る。
2.3. 健康被害の補償
研究責任医師等は、医薬品・医療機器を用いた介入研究（体外診断を目的とした研究を除く）を実施する場合には、あらかじめ、当該臨床研究の実施に伴い被験者に生じた健康被害の補償のために、保険その他の必要な措置を講じておく。
その他必要な措置 とは例えば、健康被害に対する医療の提供及びその他の物又はサービスの提供をいう。
2.4. 試料等の保存
研究責任医師は、臨床研究に関する試料等を保存する場合には、臨床研究計画書にその方法等を記載するとともに、個人情報の漏えい、混交、盗難、紛失等が起こらないよう適切に、かつ、研究結果の確認に資するよう整然と管理する。

3. 臨床研究の実施

3.1. 臨床研究の実施に当たっての許可申請
研究責任医師は、臨床研究を実施するに当たり(病)院長の許可を受ける申請をする。
3.2. 倫理審査委員会への審査依頼
(病)院長は、臨床研究計画が「臨床研究に関する倫理指針」に適合しているか否かその他臨床研究の適正な実施に関し必要な事項について、あらかじめ、倫理審査委員会に審査を依頼する。
依頼は、「臨床研究に関する倫理指針」の規定により設置された倫理審査委員会の設置者宛に文書で行う。
3.3.倫理審査委員会の意見の受領
(病)院長は、倫理審査委員会が倫理的観点及び科学的観点から審査した結果を文書により受領する。

3.4. 臨床研究の実施の許可
(病)院長は、倫理審査委員会の意見を尊重し、臨床研究の実施の許可又は不許可その他の臨床研究に関し必要な事項を決定し、研究責任医師に通知する。

この場合において、(病)院長は、倫理審査委員会が実施が適当でない旨の意見を述べた臨床研究については、その実施を許可しない。

3.5. 公開されているデータベースへの臨床研究計画の登録
研究責任医師は、介入研究で侵襲性を有するものを実施する場合は、あらかじめ、公開されているデータベースに臨床研究計画を登録する。

ただし知的財産等の問題により臨床研究の実施に著しく支障が生じるものとして、倫理審査委員会が承認し(病)院長が許可した登録内容についてはこの限りではない。

共同臨床研究機関が存在する臨床研究の場合においては、主な臨床研究機関の研究責任者が、他の臨床研究機関の研究責任者を代表して登録することができる。

3.6. 研究責任医師等の教育
研究者等は、臨床研究の実施に先立ち、臨床研究に関する倫理その他臨床研究の実施に必要な知識についての講習その他必要な教育を受けることとする。

3.7. 適正性、信頼性を確保に必要な情報の報告及び臨床研究の継続・変更の審査
(1) 研究責任医師は、臨床研究の適正性及び信頼性を確保するために必要な情報を収集し、検討するとともに、(病)院長に対してこれを報告する。
(2) (病)院長は、研究責任医師から臨床研究の適正性及び信頼性を確保するために必要な情報が報告された場合には、倫理審査委員会に報告する。
また、研究責任医師から臨床研究の継続について許可を求められた場合（臨床研究計画を変更した場合を含む。）には、臨床研究の継続の適否、臨床研究計画の変更その他の臨床研究に関し必要な事項について、速やかに倫理審査委員会の意見を聴く。

倫理審査委員会に報告し、又は意見を聴く場合にあっては、臨床研究の実施に関する審査を依頼した倫理審査委員会に限る。

(3) (病)院長は、倫理審査委員会の意見を尊重し、臨床研究の継続の許可又は不許可その他の臨床研究に関し必要な事項を決定し、研究責任医師に通知する。
この場合において、(病)院長は、倫理審査委員会が継続が適当でない旨の意見を述べた臨床研究については、その継続を許可しない。

3.8. 重篤な有害事象及び不具合等
(1) 研究責任医師等は、臨床研究に関連する重篤な有害事象及び不具合等の発生を知ったときは、直ちにその旨を（病）院長に通知する。
(2) (病)院長は、研究責任者から臨床研究に関連する重篤な有害事象及び不具合等の発生について通知がなされた場合には速やかに必要な対応を行うとともに、当該有害事象及び不具合等について倫理審査委員会等に報告し、その意見を聴き、院内における必要な措置を講じる。
(3) 研究責任医師は、他の臨床研究機関と共同で臨床研究を実施する場合には、他の臨床研究機関の研究責任者に対し、臨床研究に関連する重篤な有害事象及び不具合等を報告する。
《公表、厚生労働大臣等への報告》
 (病)院長は、介入研究であって侵襲性を有するものにおいて、臨床研究に関連する「予期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、対応の状況・結果を公表し、厚生労働大臣等に逐次報告する。

3.9. 臨床研究の進捗状況並びに有害事象及び不具合等の報告
研究責任医師は、毎年一回、臨床研究の進捗状況並びに有害事象及び不具合等の発生状況を(病)院長に報告する。
3.10. 臨床研究の中止

研究責任医師は、臨床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等緊急性の高い理由により又は臨床研究により十分な成果が得られた場合には、当該臨床研究を中止し、又は終了し、遅滞なく、その旨を(病)院長へ報告する。
3.11. 臨床研究終了の報告
研究責任医師は、臨床研究を終了したときは、(病)院長にその旨及び結果の概要を文書により報告する。
4. 個人情報の保護

(1) 研究者等は、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して行う。

(2) 研究者等は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達成の範囲を超えて、個人情報は扱わない。

(3) 研究者等は、取り扱う個人情報の漏えい、滅失またはき損の防止その他の個人情報の安全管理のための必要かつ適切な措置を講じる。

(4) 研究者等は、当該研究に係る個人情報の取扱いに関する被験者からの苦情・問い合わせの適切かつ迅速な対応に努める。
5. 倫理審査委員会による調査の受入 
倫理審査委員会が、実施されている、又は終了した臨床研究について、その適正性及び信頼性を確保するための調査を行う場合はそれに協力する。

6. 臨床研究に対する点検及び評価
(病)院長は、必要に応じ、当該臨床研究機関における臨床研究が臨床研究に関する倫理指針に適合しているか否かについて、自ら点検及び評価を行なう。

その実施手法及び時期については、研究の内容等に応じて(病)院長が定めることとする。
7. 臨床研究での重大な指針不適合
(病)院長は、実施中又は実施された臨床研究について、臨床研究に関する倫理指針に適合していないこと（適合していない程度が重大である場合に限る。）を知った場合には、速やかに倫理審査委員会の意見を聴き、必要な対応をした上で、その対応の状況・結果を厚生労働大臣等に報告し、公表する。

8. 厚生労働大臣等の調査
(病)院長は、当院が臨床研究に関する倫理指針に適合しているか否かについて、厚生労働大臣等が実施する実地又は書面による調査に協力する。
9. 本標準業務手順書の作成・改訂

本標準業務手順書は、(病)院長が作成し、必要により改訂する。
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