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１．はじめに 

公益財団法人東京都医療保健協会(以下、当財団という。)医療の質向上研究所および練

馬総合病院 研究倫理審査委員会（以下，委員会）の運営及び審査に関する手順及び記録

の保存方法については，本手順書に定めるものとする。委員会の庶務は研究倫理審査委員

会事務局（以下，事務局）において行う。 

 

 

２．委員会の審査 

（１）審査事項 

委員会において審査する事項は，次のとおりとし，当該審査事項が，医の倫理に関するヘ

ルシンキ宣言及び医学研究に関する倫理指針＊の趣旨に沿って倫理的配慮の下に行われる

かどうかについて，倫理的観点及び科学的観点から審査を行う。 

１）医療の質向上研究所及び練馬総合病院に所属する者が，医療の質向上研究所及び練馬

総合病院において行う医学研究等について※ 

２）利益相反（Conflict of Interest：COI）については、COI委員会にて検討する。 
 

※医学研究に関する倫理指針： 

「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」，「ヒトゲノム・遺伝子解析に関する倫理指針」

等  

 

（２）対象研究 

委員会において審査の対象とする研究は，次のとおりとする。 

１）遺伝子解析を伴う臨床試験・研究等 

２）人を対象とする医学系研究 

３）その他、理事長、研究所長、院長または委員長が審査を必要と認めた研究 

 

３．申請区分 

申請区分は，次のとおりとする。 

（１）新規 

（２）申請内容変更 

（３）再審査 

 

４．委員会の構成及び審査等 

委員会での審査は，本審査と迅速審査，書面審査とする。 

いずれの審査を行うかは，申請内容と以下の定めを確認し，委員長もしくは副委員長が判

断する（申請書の振り分け）。開催通知は，申請書振り分けの後，委員長から各委員へ通知

する。 

 

（１）本審査 

１）開催日 

原則として，２）に記載される審査事項に該当する臨床試験・研究申請提出後、速やか

に委員長もしくは副委員長は開催する 
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２）審査事項 

本審査において審査するものは，次のとおりとする。 

①遺伝子解析を伴う臨床試験・研究等 

②介入試験のなかで，患者等対象者の精神的・肉体的負担が大きいと判断されるもの 

③その他，理事長、研究所長、院長または委員長が判断したもの 

 

３）成立要件  

本委員会は，研究計画書の審査等の業務を適切に実施できるよう、次に掲げる要件の全て

を満たさなければならず、①から③まで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。会議の成立についても同様の要件とする。 

① 医学・医療の専門家等、自然科学の有識者が含まれていること。 

② 倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の有識者が含まれていること。 

③ 研究対象者の観点も含めて一般の立場から意見を述べることのできる者が含まれてい

ること。 

④ 倫理審査委員会の設置者の所属機関に所属しない者が複数含まれていること。 

⑤ 男女両性で構成されていること。 

⑥ ５名以上であること。 

⑦ 出席できない委員は委任状を提出すること。 

４）審査の方法 

開催された委員会において審査する。 

 

 

（2）迅速審査 

 １）開始日 

   原則として該当する臨床試験・研究申請提出後速やかに実施する。 

２）審査事項 

①他の研究機関と共同して実施される研究であって、既に当該研究の全体について共同

研究機関において倫理審査委員会の審査を受け、その実施について適当である旨の意見

を得ている場合の審査 

②過去に承認された研究計画の変更（実施期間の延長，共同研究者の変更，検査項目の

追加等）※審査の方法参照 

  ③侵襲を伴わない研究であって介入を行わないものに関する審査 

④軽微な侵襲を伴う研究であって介入を行わないものに関する審査 

⑤既存の診療情報・試料のみを用いて過去にさかのぼる研究 

 

３）審査の方法 

迅速審査申請書の内容を２人の委員が審査し、審査結果を決定する。迅速審査の委員２人は，

倫理委員会委員の中から委員長もしくは副委員長が指名する。 

※２）②過去に承認された研究計画のうち，研究期間の変更や共同研究者の変更など，

比較的軽微な申請内容変更申請については，委員長もしくは副委員長において審査し，

承認する。 
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（3）書面審査 

１）開始日 

 原則として該当する臨床試験・研究申請提出後速やかに開始する。 

 

２）審査事項 

書面審査で審査するものは，次のとおりとする。 

① 新規の研究計画で本審査と迅速審査で取り扱わなかったもの 

② 本審査の結果軽微な修正が必要で再審査となったもの 

③ 本審査対象であるが緊急を要するもの 

 

３）審査の方法 

次の要領により送付した資料を基に行う。審査結果により，委員長が申請者 

に説明を求める必要があると判断した場合は，本審査に切り替えて審査を行う。 

再審査となった研究計画の再申請があった場合には，全委員による審査を原則とするが， 

付された条件の内容によっては，委員長の判断により，個別の委員のみによる審査とす

る。 

 〈送付要領〉 

学外委員（医学分野以外の学内委員含む）：個別に送付する。 

学内委員：原則として個別送付とする。意見については，送付した回答書に記載し，

回答するものとする。ただし，緊急を要するものについては，この限りではない。 

 

５．審査結果 

（１）判定 

審査結果の判定は，次の各号のいずれかとする。 

１）承認 

承認された研究期間内において研究実施を認める。 

２）条件付き承認 

委員会の意見を遵守することを条件に実施を認める。意見については，申請者に文書 

で通知する。修正後の申請書類等は，本委員会で報告する。 

３）再審査 

委員会の意見に沿うように，申請書等の修正，実施方法の再検討を求める。意見につ 

いては，申請者に文書で通知する。再度申請があった場合は，担当事務及び委員長が確

認の後，審査する。 

４）不承認 

倫理的に大きな問題があり，研究実施を認めない。 

 

（２）議決要件 

本審査では全会一致を原則とする。ただし、全会一致が困難な場合には、審議を尽くして

も意見が取りまとまらない場合に限り、3 分の 2 以上の委員の合意をもって判定する｡ 

（３）結果 
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 審査結果は，委員長から理事長へ文書により報告する。必要に応じて研究所長もしくは院

長へも答申する。承認の場合は申請者へ委員長から文書にて通知する。 

 結果が（１）の２）～４）と判定された場合には，委員会において申請者へ通知する内容

（条件）を協議し，最終的に委員長が確認の上，申請者へ通知する。 

 

６．承認後の報告等 

（１）有害事象への対応 

臨床研究において有害事象が生じた場合は，「公益財団法人東京都医療保健協会 臨床研究に

関する有害事象への対応手順書」に基づき対応する。 

 

（２）中止報告 

申請者は，現在実施している研究課題について，研究を中止した場合には，「臨床研究等中 

止報告書」を提出する。 

 

（3）終了報告 

申請者は，平成 25年度以降に承認された倫理申請について，研究期間を終了した場合は， 

終了後半年以内に「臨床研究等終了報告書」を提出する。提出された報告書は，委員長が確

認の後，本委員会で報告する。 

 

７．記録の管理及び公開 

委員会の開催，審査及び部局長への報告に関する資料を作成し，次の資料を 

保存する。保存期間は５年間とする。 

１）研究倫理審査委員会規程 

２）業務手順書 

３）委員会議事要旨 

４）実施中の研究一覧 

５）倫理委員名簿 

 

８．健康被害への補償について 

健康被害への補償としての臨床研究保険の取り扱いについては，次のとおりとする。 

１）加入の必要性についての判断は，申請者及び部署等が行う。 

２）委員会では，当該研究計画書へ補償の有無に関する事項が明記されているかどうかに 

ついて確認する。内容に対して意見がある場合には，申請者へ通知する。 
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９．倫理審査受付から審査結果までのながれ 

申請者 

↓  

臨床研究 計画審査願 

↓  

担当事務による書類確認 → 修正必要 

↓ 

委員長による確認     → 修正必要 

↓  

規程に基づき、委員長による振り分け 

↓ 

 

↓            ↓           ↓ 

本審査          書面審査       迅速審査 

  ↓            ↓           ↓ 

  

 

 

 

                       ↓   ↓ 

   ↓                      

 

 

 

 

  ↓       ↓ 

 個別に送付された資料により審査 

  ↓ 

委員会当日 

各委員の意見とりまとめ 

  ↓ 

申請者への通知文書作成及び委員長の確認（決裁） 

  ↓       ↓ 

結果通知（理事長へ報告・申請者へ通知） 

会議前に申

請者は倫理

審査申請書

の作成 

 

臨床研究計画審

査願を審査 

委員 1 名

以上が本

審査要求 

 

2 名とも 

承認 

 

臨床研究計画審査願を委員 2 名で審

査 

 

審査区分決定 

委員へ開催

通知及び資

料送付 

委員へ資料

送付 

../AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/NERIMA/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/IE/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/最新版_臨床研修計画書/臨床研究計画書_2015（原本）.docx
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