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標準業務手順書
第Ⅰ種
第１章　総論
東北大学大学院医学系研究科
人を対象とする医学系研究の倫理指針等の遵守に関する委員会

第3版　2017年5月19日

適用範囲
本標準業務手順書（SOP）は、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（平成26年文部科学省・厚生労働省制定）」の適用範囲となる臨床研究の中で、「東北大学における人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」の第Ⅰ種*を実施する場合、研究者は下記の各SOP、倫理委員会手順書に従う。
本SOP「第1章」では、臨床研究の実施手順と該当SOP等、手順の全体像について概説する。
	*第Ⅰ種
①医薬品等製造販売業者またはその特殊関係者から
研究資金等の提供を受けて実施する臨床研究（介入／観察）
②未承認医薬品等／適応外医薬品等を用いる臨床研究（介入）
③先進医療B（介入）
④医薬品・医療機器の広告に用いることを目的とした研究（介入／観察）
⑤倫理委員会が第Ⅰ種の対応が必要と認めた研究（介入／観察）


標準業務手順書（SOP）
	第1章　総論

第2章　Academic Research Organization（ARO）への支援依頼
第3章　研究計画書

第4章　試験薬／試験機器概要書

第5章　研究グループの組織
第6章　共同研究機関の適格性確認
第7章　研究契約
第8章　CRO、SMOへの委託
第9章　被験者の健康被害補償
第10章　効果安全性評価委員会

第11章　各委員会への申請
第12章　研究の登録、公開

第13章　試験薬／試験機器の取扱い
第14章　自己点検
第15章　モニタリング

第16章　監査対応
第17章　試料等の保管・提供
第18章　安全管理、個人情報保護
第19章　重篤な有害事象／不具合
第20章　研究報告書
第21章　教育研修
第22章　標準業務手順書の作成・改定
第23章　大規模災害時の対応


倫理委員会手順書
	人を対象とする医学系研究に関する倫理申請手順書


1. 臨床研究の実施手順と該当SOP
研究責任医師による臨床研究の実施手順と該当SOPを以下に示す。
研究責任医師による臨床研究の実施手順と該当SOP（第Ⅰ種）
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データ 管理者    
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データ 管理者    






























































2. 臨床研究を審査する各委員会
臨床研究を審査する委員会には以下がある。
臨床研究を審査する委員会







3. 臨床研究の審査機能と申請手続きのフロー
臨床研究の審査機能と申請手続きのフローを以下に示す。
臨床研究の審査機能と申請手続きのフロー






















4. 品質保証・透明性確保の体制
研究責任医師及び研究機関の長は、以下の品質保証・透明性確保の体制を確保する。
品質保証の体制
















透明性確保の体制



5. 重篤な有害事象・不具合に対応するための体制
研究責任医師は、重篤な有害事象・不具合に対応するための体制を確保する。
重篤な有害事象・不具合への対応フローを以下に示す。
重篤な有害事象／不具合への対応フロー（単施設研究の場合）















重篤な有害事象／不具合への対応フロー（多施設共同研究の場合）




























改定履歴
	版番号
	作成・改定日
	改定理由／内容

	第1版
	2015年4月1日
	新規制定

	第2版
	2015年12月7日
	手順書名の変更

	第3版
	2017年5月19日
	○適用範囲
医薬品・医療機器の広告に用いることを目的とした研究（介入／観察）
→医薬品等製造販売業者またはその特殊関係者から研究資金等の提供を受けて実施する臨床研究（介入／観察）
○試料等の保管→試料等の保管・提供


該当SOP








実施手順








開始前





１．研究計画の立案





２．臨床研究推進センター、


臨床試験データセンターへの支援依頼


（委嘱する場合）





第2章　AROへの支援依頼





３．研究計画書等*の作成・変更


* ・研究計画書


・説明・同意文書


・試験薬／試験機器概要書（必要な場合）





第3章　研究計画書


第4章　試験薬／試験機器概要書








４．研究実施体制*の確定


* ・研究事務局、研究者、研究協力者等





第5章　研究グループの組織





５．研究責任医師・医療機関の選定


（多施設共同研究の場合）








第6章　共同研究機関の適格性確認





第7章　研究契約





６．資金提供者との契約


（企業から資金提供を受ける場合）





７．参加医療機関との契約


（契約を締結する場合）





第7章　研究契約





第8章　CRO、SMOへの委託





８．CRO、SMOへの委託


（委託する場合）





第9章　被験者の健康被害補償





９．保険加入


（保険加入する場合）





10．効果安全性評価委員会の設置


（設置する場合）





第10章　効果安全性評価委員会





該当SOP








実施手順








臨床研究に関する倫理申請手順書


（倫理委員会）





開始前





11．研究許可申請





12．プロトコール審査委員会への審査依頼





第11章　各委員会への申請





第11章　各委員会への申請





13．利益相反マネジメント委員会への審査依頼





臨床研究に関する倫理申請手順書


（倫理委員会）


第11章　各委員会への申請





14．倫理委員会への付議・許可





第11章　各委員会への申請





15．臨床研究財務審査委員会への審査依頼


（企業から資金提供を受ける場合）





第12章　研究の登録、公開





16．研究の登録





第13章　試験薬／試験機器の取扱い





17．試験薬／試験機器の入手


（企業から入手する場合）





第3章　研究計画書








開始後





18．インフォームド・コンセント





第14章　自己点検


第15章　モニタリング


第16章　監査対応


第17章　試料等の保管・提供





19．研究の信頼性確保





第18章　安全管理、個人情報保護





20．安全管理、個人情報保護








21．重篤な有害事象・不具合への対応





第19章　重篤な有害事象／不具合





第20章　研究報告書





22．研究報告書の作成





終了後





第12章　研究の登録、公開





23．研究結果の公表





第21章　教育研修





通期





24．教育研修








第22章　標準業務手順書の作成・


改定





25．手順書の改定、開示





第23章　大規模災害時の対応





26．大規模災害時の対応





利益相反・適正な資金使用の審査





倫理的・科学的妥当性の審査





倫理委員会





利益相反


マネジメント委員会





研究者の活動や成果に基づき


得る個人的利益が、


研究者としての責務または公共の利益を


損なわないよう適正に管理する。





医の倫理に関するヘルシンキ宣言の


趣旨に基づいて、


被験者の人間としての尊厳、人権の尊重


その他の倫理的・科学的観点から調査審議する。





臨床研究財務


審査委員会





プロトコール


審査委員会





企業からの資金提供を受ける研究の場合、


研究責任者より臨床研究資金使用の


内訳の報告を受け、


適正な資金使用について管理する。





研究実施計画書等の精度向上を目的として、


研究計画の科学的・倫理的妥当性の検討、


研究実施計画書等の整備を行う。





研究機関の長


（東北大学総長）





（権限の委任）





部局長





⑦審査結果


の報告





⑥諮問





倫理委員会





利益相反


マネジメント委員会





倫理委員会事務局


（事務担当）





利益相反マネジメント


事務室（本部）








④審査結果


の伝達





③COI申請


（利益相反自己申告書


（概略）で「有」が


一つでもある場合）





臨床研究財務


審査委員会





⑧研究許可


・不許可


の伝達





⑤研究許可申請


（プロトコール


審査委員会、


利益相反


マネジメント


委員会


審査結果を含む）








（必要に応じて）





プロトコール


審査委員会





（必要に応じて）





事務担当





事務担当





⑨資金使用（計画）


状況の報告


（企業からの


資金提供を


受ける場合）





⑩資金適正使用


（計画）状況


審査結果


の伝達





②審査結果


の伝達





①研究申請





研究責任者





支援依頼





研究支援





支援依頼





研究支援





臨床試験データセンター





臨床研究推進センター





研究機関の長








監督





研究グループ





○研究データ


の自己点検


○記録の保存


○試料・情報等


の保存・管理





研究者





研究進捗管理





研究者








研究責任医師





モニタリング報告





研究者








モニタリング





データ管理





データ管理報告





モニタリング依頼





データ管理依頼





データ管理者


（研究グループ内の場合）





�








モニター


（研究グループ内の場合）





監査依頼





監査





データ管理者


（研究グループ外の場合）





�








モニター


（研究グループ外の場合）








監査責任者


（当該研究に


関与していない者）





実地モニタリング





中央モニタリング





研究機関の長








研究費等受入状況の公開


①受託研究、共同研究、受託事業等


・それぞれの総件数及び総額


②奨学寄附金、現物寄附


・診療科単位でそれぞれの総件数及び総額


③講師謝金、原稿執筆料・監修料、コンサルティング等業務委託費


・診療科単位でそれぞれの総件数及び総額


④その他（接遇等費用）


・総額





研究登録・研究結果の公表





研究責任医師





効果安全性評価委員会





研究対象者





④審査依頼





⑤審査、結果伝達





重篤な有害事象


／不具合の発現





①報告





研究者（担当医）





研究責任医師


研究事務局





②報告





研究機関の長





⑥報告※





③報告





⑦審査





⑥報告※





厚生労働大臣





⑥報告※





倫理委員会





試験薬／試験機器提供者





※効果安全性評価委員会


審査結果を含む





当該研究機関





効果安全性評価委員会





研究対象者





重篤な有害事象


／不具合の発現





⑤審査依頼





⑥審査、結果伝達





当該施設研究者（担当医）





①報告





研究責任医師


研究事務局





研究機関の長





③報告





当該施設研究責任者





②報告





④報告※





④報告※





厚生労働大臣





※同一内容であれば


取りまとめて連名で


単一報告可





当該研究機関








⑧報告※





⑧報告※※





⑦報告





研究機関の長





当該施設研究責任者





⑧報告※※





⑨審査





倫理委員会





共同研究機関








⑧報告※※





⑦報告





研究機関の長





当該施設研究責任者





⑧報告※※





⑨審査





倫理委員会





試験薬／試験機器提供者





※※効果安全性評価委員会


審査結果を含む
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