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要　　旨
われわれは，大規模高度急性期病院として臨床医学における学術活動を推進するために，臨床

研究の管理と倫理審査，利益相反審査に関する規程と手順を明確に定めて公開する．さらに臨床
研究を行う場合の倫理審査とその後の管理に関する業務フローを公開し，その際に用いる書類の
様式を整備した．これらの運用によって，法令により管理される特定臨床研究への参加が可能と
なり，一般臨床研究における患者の権利擁護や個人情報・利益相反管理などをより厳格に行うと
ともに，効率的で適正な倫理審査が行われることが期待される．
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背景と目的
近年，わが国では医学研究に関する倫理的な

配慮や利益相反の開示などが重視され，特に被検
者に不利益をもたらしうる介入研究や企業からの
資金提供を受けている一部の研究は特定臨床研究
として，法令に基づいて規定され，認定倫理委
員会によって管理されることとなった 1 ）．これに
伴って多くの大学医学部および付属病院では，そ
れぞれの施設が明確なルールと手順に則って倫理
審査を行い，全ての臨床研究を管理することを求
められている．当院は診療施設であり，研究を目
的とするものではないが，大規模高度急性期病院
として貴重な臨床データを多く有し，またそれを
外部に発信・提供する機会や社会的要請があり，
それに意欲を持つ有為な人材も多い．現実に，
2018 年の倫理審査申請は 100 件にのぼり，その
多くが単施設・多施設で行う臨床研究であった．
われわれは，倫理委員会の一員として倫理審査を
行うなかで，臨床研究・倫理審査に関する規程と
手順を明確に定め，公開された手順に従って管理
していくことが不可欠であると考えて，従来の規程
を整理し，必要な規程，マニュアル，様式を追加
してホームページなどで公開することとした．
今回，当院の倫理審査と臨床研究管理のさらなる
改善につなげることを目的に，その整備の概要を
報告する．

臨床研究・倫理委員会に関わる
規程・マニュアル

当院において定められた臨床研究・倫理審査に
関する規程・マニュアルを表１に示す．そのうち，

「京都第一赤十字病院倫理委員会規程」「京都第一
赤十字病院利益相反委員会規程」は当院組織と
しての倫理委員会と利益相反委員会についてその
目的や構成・活動を規定したものである．新たに
設置された利益相反委員会は主として特定臨床研
究に参加する研究者の利益相反に関してその申告
を確認して，院長に報告する委員会である．具体
的に院内で実施される臨床研究における研究者や
管理者の責任と業務手順は「臨床研究に係る業務
手順書」に記載されている．ただし，法令により
管理される特定臨床研究に関しては「臨床研究
に係る業務手順書　－認定臨床研究等に関する
附則－」が適応されることとなる．「利益相反
マネジメントポリシー」は院内での研究活動に
おける利益相反に関する当院の基本的姿勢を示し
ている．「倫理委員会審査マニュアル」は倫理
審査に関して全委員が共有すべき手順であり，

「倫理委員会申請者マニュアル」は，倫理審査
申請者が，遵守すべき申請手順とルールを示して
おり，不慣れな申請者への援助となるとともに，
準備不足による倫理審議遅延を防止する目的で
作成した．

臨床研究・倫理委員会に関わる規程・手順

図１　京都第一赤十字病院における臨床研究管理の院内業務フロー
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臨床研究・倫理委員会に関わる業務フロー，
書類とその様式

　当院において臨床研究を行う場合の倫理審査お
よびその院内業務フローを図１に示し，その際に
用いる書類を表２に示す．院内の一般臨床研究に
関するものと特定臨床研究に関するものは，分け
て記載している．前者は，おもに倫理委員会で審
議される内容となるため，委員長あてのものであ
り，後者はおもに施設管理者である院長に提出さ
れるものとなっている（図１）．一般の臨床研究
に関しては，今回あらたに症例報告などに適応す
る簡易申請書，研究計画変更，研究の中止終了に
関する報告書・確認書を作成した．また，一般の
臨床研究では特に必要としない場合が多いが，特
殊な研究において時に求められる利益相反自己申
告書・確認書も準備した．認定臨床研究に関する
利益相反管理基準 2 ）は，厚生労働省が公開して
いるものであり，電子媒体で提出できる．

倫理審査申請に必要な書類とその準備
　倫理委員会に提出される申請案件を見ると，書
類の不足・不備が多く，審議の前に内容の確認，
書類の追加・修正を要する事例が，2 - 3 年前より
は減っているものの依然として少なくない．ここ
では，各種の案件に関する倫理審査で必要とされ
る書類とその内容に関して表２に示した「倫理審
査申請に必要な書類とその準備」の記載事項と実
施される研究のスタイルごとに，必要となる書類
のリスト（表３）を示した．

臨床研究と倫理審査に関連する規則・手順・
書式の公開

　表１，２，３に示した規則・手順・書式はすべて
当院ホームページ上に公開する予定であり，そこ
からのダウンロードも可能にする予定である．
また，観察研究におけるオプトアウト文書につい
ても，現状ではホームページでの議事記録と外来
での掲示しかできていないが，近い将来にすべて
ホームページから閲覧できるよう依頼している

（2020 年 4 月時点ではまだ実現していない）．

考　　察
　わが国では，2000 年代に医学研究に関するい
くつかの不適切な事例があったことを受けて，
2017 年『臨床研究法』1 ）が公示され，2018 年に
施行された．これにより特定臨床研究をはじめと
する多施設共同研究を進めていくために院内の臨
床研究管理のルール・手順を明確にし，それを適

切に実施していくことが研究実施施設に求められ
るようになった．また，ヘルシンキ宣言 3 ）や国
の定めた「人を対象とする医学系研究に関する倫
理指針」4 ）を遵守することなどを含めて，院内倫
理委員会での承認がなければ，論文発表はもちろ
ん，学会発表でも，ときには症例報告ですらも許
可しない雑誌・学会が増えており，倫理委員会を
中心とした研究管理体制の整備は，学術活動を行

臨床研究・倫理委員会に関わる規程・手順

表１　臨床研究・倫理委員会に関する規程・手順書
（2020 年○月○日）

1 ．京都第一赤十字病院倫理委員会規程
2 ．京都第一赤十字病院利益相反委員会規程
3 ．臨床研究に係る業務手順書
4 ．臨床研究に係る業務手順書
　　－認定臨床研究等に関する附則－
5 ．利益相反マネジメントポリシー
6 ．倫理審査マニュアル
7 ．倫理委員会申請者マニュアル

表２　臨床研究・倫理委員会における文書書式

1 ．院内倫理審査に関するもの
1-1-1 倫理審査申請書（邦文）
1-1-2 倫理審査結果通知書（邦文）
1-1-3 簡易倫理審査申請書
1-1-4 迅速倫理審査依頼書
1-2-1 倫理審査申請書（英文）
1-2-2 倫理審査結果通知書（英文）
1-3-1 臨床研究変更報告書
1-3-2 臨床研究変更確認書
1-3-3 臨床研究中止終了報告書
1-3-4 臨床研究中止終了確認書
1-4-1 利益相反自己申告書
1-4-2 利益相反確認通知書

2 ．特定臨床研究に関するもの
2-1-1 特定臨床研究実施許可申請書
2-1-2 特定臨床研究実施許可書
2-1-3 特定臨床研究実施・変更報告書
2-1-4 特定臨床研究実施・変更確認書
2-1-5 特定臨床研究中止報告書
2-1-6 特定臨床研究中止確認書
2-2-1 利益相反管理基準（厚生労働省）
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う医療機関にとって必須のものとなりつつある．
当院では 1997 年に当時の岡隆宏院長を委員長と
して倫理委員会が設置されて臨床研究に関する
審議を行ってきたが，今回の規程・手順・書類の
整備は上述のような時代の流れを受けて，京都市
の高度急性期病院である当院が学術活動を通して
高い医療レベルを維持することを目的に，倫理委
員会を中心に行われたものである．
　運用にあたっては，多くの場合は臨床研究法が
適応される特定臨床研究とそれ以外の臨床研究で
大きく異なる．特定臨床研究とは，法律にて厳密
に定義されているものであり 1 ），医薬品等製造
販売業者などが資金提供を行う研究や未承認薬を
用いた介入研究の一部が該当するが，その倫理審
査は国の定めた「認定倫理委員会」が行い，有害
事象・計画書の修正・中断・終了などの管理も認定
倫理委員会が行うこととなる．研究分担施設とし
て行わねばならないのは，研究の開始・報告・中
止・終了などが適正に行われ，管理者（病院長）
は利益相反が適正に管理され，被検者の権利が守
られるよう研究者を指導することが求められる5 ）． 

一方，それ以外の臨床研究では，当院の倫理委員
会で倫理審査を行い，有害事象・計画書の修正・
中断・終了などの管理も管理者を代行して同委員
会で行うこととなる（図１）．そのため，有害事
象の報告や中断・終了報告，多施設研究における
事務局との連絡等はすべて，当院の研究分担者が
自ら行わねばならない．これらの業務が，現時点
で当院では十分になされておらず，その確実な
実施には何らかの監視・支援体制が必要になると
思われ，今後の課題である．
　今回の規程・手順の整備作業で，特に配慮した
のは臨床研究の管理・倫理審査で大きな業務負担
を生じさせないことである．働き方改革が叫ばれ，
医療関係者の過重労働が問題視される中で，より
厳格な倫理審査や研究管理を行うことは，決して
簡単ではない．今回われわれは，症例報告等に
関しては簡易審査を導入することとして増加する
審査件数に対応することとした．また，これまでは
書類の不足・不備が非常に多く，審議前あるいは
審議中に内容の確認，書類の追加や修正を要する
事例が多く審議不足や審議時間の延長につながって

臨床研究・倫理委員会に関わる規程・手順

表３　研究種別の倫理審査申請に必要な書類とその準備

1 ．症例報告（学会・論文発表）
① 簡易倫理審査申請書

2 ．前方・後方視観察研究（単施設）
① 倫理委員会申請書
② 研究計画書
③ 患者説明文書（オプトアウトでない場合は同意書・同意撤回書）

3 ．前方・後方視観察研究（多施設）
① 倫理委員会申請書
② 研究計画書
③ 患者説明文書（オプトアウトでない場合は同意書・同意撤回書）
④ 研究責任施設での倫理審査結果（当院が責任施設の場合は不要）

4．介入研究（承認済み治療）
① 倫理委員会申請書
② 研究計画書
③ 患者説明文書
④ 同意書・同意撤回書
⑤ 研究責任施設での倫理審査結果（多施設の場合）

5．介入研究（未承認・適応外使用）
原則として特定臨床研究となり，当院では審議できない

6．その他
特定臨床研究の実施に際しては下記の書類を利益相反委員会に提出する．
① 特定臨床研究実施許可申請書
② 研究計画書等一式
③ 利益相反管理基準
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いた．必要とする書類等の準備やその内容を明確
にすることにより修正・確認・差し戻しなどの
無駄な作業をなくし，審査内容にメリハリをつけ
ることで，申請者・委員会メンバーのいずれもの
業務負担を増やさず，実施できるものと信じてい
る．なお，現状でみられる申請書類不備の多くは，
本稿の表３に示した必要書類のリストとその内容
を申請前にチェックしていただければ防げるもの
である．
　今回示したような形で，当院の臨床研究管理，
倫理審査に関して一定のルール・手順を整備でき
たと考えるが，その内容に関しては院内で十分な
議論を尽くした結果とは考えていない．今後，実
際に種々の臨床研究を進めていくなかで検討を
行い，「立案－実施－評価－修正」サイクルを
回して，その内容を修正していくことが必須であ
ろう．また，今回いくつかのルールを新規に作成
したが，その実施について，特に臨床研究の管理
を行うマンパワーは当院では確保されておらず，
実施のための体制作りはほとんどできていない．
今回の規程・手順整備を「絵に描いた餅」にせず，
院内の学術活動推進につなげていくには，研究者
の一人々々が研究活動における倫理的配慮の重要
性を認識するとともに，実施に向けた管理・支援
体制作りが重要であり，そのために研究者や病院
管理者を含む関係各位のご理解とご協力をお願い
したい．

結　　語
　今回，われわれは臨床研究・倫理審査に関する
規程と手順を明確に定めて，その関連する書式の
整備を行った．今後は，これらの運用を通して，

特定臨床研究を含めた当院の学術活動を推進し
ていくとともに，これらの整備をさらに進める
ことで優れた倫理審査体制を構築していくこと
を目指す．

本論文内容に関連する著者の利益相反はない．
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