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適用範囲

臨床研究に係る大規模災害時の対応は、臨床研究・治験における大規模災害時の対応指針*に沿って作成した本SOPに従う。
本SOPでは、以下の災害のフェーズ毎に対応を示す。

①平常時
②急性期（発災後1週間以内）
③亜急性期（2週以降4週まで）・慢性期（それ以降）
*臨床研究・治験における大規模災害時の対応指針：
http://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-10801000-Iseikyoku-Soumuka/0000042986.pdf#search='%E8%87%A8%E5%BA%8A%E7%A0%94%E7%A9%B6%E3%83%BB%E6%B2%BB%E9%A8%93%E3%81%AB%E3%81%8A%E3%81%91%E3%82%8B%E5%A4%A7%E8%A6%8F%E6%A8%A1%E7%81%BD%E5%AE%B3%E6%99%82%E3%81%AE%E5%AF%BE%E5%BF%9C%E6%8C%87%E9%87%9D'
1. 平常時の対応
研究責任医師および研究協力者は、大規模災害時の対応について以下の通り認識を共有しておく。
各研究者の認識が必要な大規模災害時の対応
	対応
	対応の認識

	研究参加カードへの
緊急連絡窓口の明記
	①研究参加カードへの緊急連絡窓口の連絡先明記が必要である。

②被災による研究参加カード紛失の場合、研究対象者による研究機関への連絡方法として災害伝言ダイヤルを用いる可能性がある。

	研究責任医師から
研究機関への確認
	①研究対象者の安全性確保の観点から、研究責任医師は研究機関との情報共有・連携が大規模災害時はより重要である。

②研究責任医師は研究機関に以下を確認する。
○研究対象者の安否・被災状況

○研究機関の被災状況
（診療機能・検査機器等の状況、研究資材の保管・搬入状況）
○検査委託機関の被災状況
③トリアージ体制下による電話対応困難な状況が想定される発災直後は、連絡をメール・Faxとして研究責任医師、研究協力者の負荷軽減を考慮する。

	研究責任医師と
研究協力者との連絡
	①研究協力者の自宅待機・避難等の事態が想定されるため、インフラ（電気、通信）が復旧次第連絡をとる。

②研究協力者の被災を想定し、複数の連絡方法（電話＋メール等）、連絡先（所属先＋携帯電話等）の確保が必要になる。

	電源喪失に対する
対応策（非常用電源等）
	①停電による電源喪失が発生するため、東北大学病院内での優先順位調整の上、非常用電源を確保する。
②試験薬の温度管理等、事前の非常用電源確保が必要な事項があること。

	原資料、必須文書の
喪失防止のための
対策
	①原資料（カルテ、検査結果等）、必須文書の喪失防止のため、電子カルテのバックアップ、原資料・必須文書の安全な保管対策が必要である。
②対策として、遠隔地へのバックアップ、医療機関との相互バックアップ等も選択肢にある。


2. 急性期（発災後1週間以内）の対応

研究責任医師は、研究者等、研究協力者に以下を確認する。
研究機関に対する確認事項
	項目
	確認事項

	研究責任医師、研究協力者の安否
	①研究責任医師、研究協力者の安否
②研究機関の被災状況

	研究資材の被災状況
	①原資料、必須文書滅失の有無

②研究資材の安定性確保の有無（温度管理、保管状況）

③試験薬／試験機器在庫

④電源喪失時の非常用電源確保の有無

	研究対象者の安否確認結果
	①研究対象者の安否確認結果
②研究対象者からの緊急連絡に対応可能な体制の有無


3. 亜急性期（2週以降4週まで）・慢性期（それ以降）の対応

研究責任医師は、研究者等、研究協力者に以下を確認する。
研究機関に対する確認事項
	項目
	確認事項

	研究対象者の安否確認結果
	①研究対象者の安否確認結果
②研究対象者の被災状況
③試験薬の服薬状況／試験機器の使用状況
④試験薬・試験機器残数の確認結果

⑤有害事象の確認結果

	研究継続・中止の判断
	①研究機関における研究継続・中止の判断
②個々の被災研究対象者の研究継続・中止の判断
③研究中止の場合、速やかに通常診療に切り替える
④代替薬がなく研究中止が生命維持に重大な影響を及ぼす場合、治療上不可欠の条件をもって緊急避難としての研究継続があり得る
⑤④で研究を継続する場合、倫理委員会承認（事後も可）が必要である
⑥研究の実施体制等に問題があり本学での研究継続が困難な場合、研究対象者に研究継続の意志を確認する。継続を希望する場合、当該研究実施中の他医療機関への移管を検討する（以下の条件要）
○研究継続が困難な理由の記録作成
○他医療機関に移管する場合、研究対象者受入れについて倫理的・科学的に問題が無いか移管先の倫理委員会による審議（事後も可）
○移管先における情報引継ぎ可能

	倫理委員会の開催
	①交通機関の寸断等により規定の委員が揃わない場合であっても医学、歯学、薬学等の臨床試験に関する専門的知識を有する者が出席できる場合または意見聴取が可能な場合、安全性情報と研究の継続可否について審査する
②この場合、緊急的に対応したとの記録を作成し、後日、規定の委員が参加できる状況になった際にその旨を報告する
③倫理委員会の開催が困難であり、今後、倫理委員会の開催が見込めない場合、研究機関の長が新たに倫理委員会を選定する（以下の条件要）
○運営できなくなった理由・対応に関する記録作成
○研究機関の長と新たな倫理委員会設置者との契約（必要時）
○研究責任医師への倫理委員会が変更されたことの連絡
○新たな倫理委員会による研究の継続審査が倫理的・科学的に問題ないことの審議
○研究対象者への倫理委員会変更の説明
○口頭で同意を取得した場合の記録化（後日、新たな倫理委員会に関する情報が記載された同意説明文書を交付する）


資料等の保存
本手順書に規定された手順に係る資料を保存する。
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