
 

岐阜大学大学院医学系研究科医学研究等倫理審査委員会手順書 

 

平成２３年１２月２１日 

制         定 

 

この手順書は岐阜大学大学院医学系研究科医学研究等倫理審査委員会規程（以下「規程」

という。）第２４条に基づき定めるものである。 

 

人を対象とする生命科学・医学系研究の研究責任者又は医療行為の実施責任者（以下「研

究等の責任者」という。）は，人を対象とする生命科学・医学系研究及び医療行為（以下「研

究等」という）を実施し，又は継続するにあたり，岐阜大学大学院医学系研究科医学研究等

倫理審査委員会（以下「委員会」という）の審議・判定に基づき，大学院医学系研究科長及

び医学部附属病院長（以下「医学系研究科長等」という）の許可を得なければならない。  

 

１．研究等の責任者 

大学院医学系研究科及び医学部（附属病院及び医学教育開発研究センターを含む。以下

「医学系研究科等」という。）において研究等の責任者として研究等を実施できる者は，教

授，准教授，講師，助教，医員，大学院生，研究生，特別協力研究員，招へい教員，医療系

職員とする。 

 

２．研究等の立案・提出 

研究等の責任者は，研究等を立案し，次の各号に掲げる書類のうち，該当するものを，委

員会に提出しなければならない。 

一 倫理審査申請書又は医療行為実施計画書 

二 研究計画書 

三 同意説明文書及び同意書 

四 アセント文書 

五 情報公開文書（オプトアウト文書） 

六 症例報告書 

七 データシート 

八 対応表 

九 他の研究機関への試料・情報の提供に関する記録 

十 医薬品の概要/添付文書等 

十一 医療機器の概要/添付文書/カタログ等 

十二 アンケート用紙 

十三 インタビューガイド 

十四 募集ポスター 



 

十五 臨床研究保険加入証 

十六 契約書等 

十七 モニタリング手順書 

十八 監査手順書 

十九 他の部局からの審査依頼書（他の部局の職員が研究責任者の場合） 

二十 他の研究機関の審査依頼書（本学の職員が研究代表者として実施する多機関共同

研究に他の研究機関が参加する場合。医療行為の場合を除く） 

二十一 研究機関要件確認書 

二十二 研究者等リスト 

二十三 他の倫理審査委員会の承認通知書の写し，審査の過程がわかる記録，委員の出欠

状況（他の倫理審査委員会による一括した審査を受けた多機関共同研究の場合。医療行

為の場合を除く） 

二十四 その他研究の実施に必要な書類 

 

３．多機関共同研究 

研究等の責任者は，多機関共同研究を実施する場合であって，他の倫理審査委員会による

一括した審査を受けた場合は，委員会の審査を経ずに，研究等の実施について医学系研究科

長等に許可を求めることができる。この場合，研究等の責任者は，次の各号に掲げる書類を

医学系研究科長等に提出しなければならない。 

一 医学研究等実施許可申請書 

二 他の倫理審査委員会の承認通知書の写し 

三 他の倫理審査委員会の審査資料 

四 他の倫理審査委員会の審査過程のわかる記録 

五 他の倫理審査委員会の委員の出欠状況 

 

４．利益相反の確認 

研究者等は，臨床研究等に係る利益相反自己申告書を岐阜大学臨床研究等利益相反専門

委員会に提出し，マネジメントを受けなければならない。委員長は審査結果を確認する。 

 

５．事前審査 

委員会は，審議の前に，委員会があらかじめ指名した者により事前審査を行い，必要に応

じて研究等の責任者に申請書等の修正の指示をする。研究等の責任者は，事前審査の指示に

従って申請書等を修正し，再度委員会に提出する。 

 

６．委員会の成立要件・審議・判定  

委員会の議事は，規程第１０条第１項に掲げる委員会成立要件を満たしたうえで審議し，

原則出席委員全員の合意をもって決することを原則とする。ただし，これにより難い場合は，



 

出席した委員の４分の３以上の同意をもって決するものとする。委員会は，次の各号に掲げ

る判定を行うものとする。ただし，医療行為にあっては委員会見解とすることができるもの

とする。 

一 承認 

二 不承認 

三 継続審査 

四 停止 

五 中止 

六 非該当 

審査の対象となる研究等の責任者及び担当者（委員である者を含む）は，委員会の要請が

あった場合には，委員会で当該研究計画を説明しなければならない。 

 

７．迅速審査 

委員会は，委員会があらかじめ指名した委員により迅速手続による審査を行うことがで

きる。なお，規程第１２第１号に定める研究等の軽微な変更は，次の各号に掲げるものとす

る。 

一 研究期間の変更 

二 研究者等の変更 

三 研究者等の所属（自機関内に限る）・職名・氏名の変更 

四 研究計画書等の語句の修正 

五 その他，研究の実施に影響を与えない範囲で，研究対象者への負担やリスクが増大し

ない変更 

 

８．審査結果の通知 

委員長は，審査終了後速やかに，その判定を所定の医学研究等倫理審査結果通知書により

研究等の責任者に通知するものとする。 

 

９．実施許可の申請及び通知 

研究等の責任者は，委員会の審査結果を受けた後，所定の医学研究等実施許可申請書を医

学系研究科長等に提出し，研究等の実施について許可を求めなければならない。医学系研究

科長等は，委員会の審査結果に基づき，申請のあった研究等について許可を与えるか否かの

決定を行い，所定の医学研究等実施許可通知書により研究等の責任者に通知するものとす

る。 

 

１０．研究等の開始・変更・中止・終了 

研究等の責任者は，医学系研究科長等の実施許可の通知後，研究等を開始する。なお，研

究等を変更する場合は，所定の書式を用いて，委員会に提出し，委員会の意見を聴き，医学



 

系研究科長等の許可を得なければならない。また，研究等を中止・終了する場合は，所定の

書式を用いて，委員会及び医学系研究科長等に提出しなければならない。 

 

１１．教育・研修 

(1) 研究者等は，研究の実施に先立ち，研究に関する倫理並びに当該研究の実施に必要

な知識及び技術に関する教育・研修として，委員会の主催する医学研究等倫理講習会及

び医学部附属病院先端医療・臨床研究推進センターが主催する治験・臨床研究講習会を

受けなければならない。また，研究期間中も適宜継続して，教育・研修を受けなければ

ならない。なお，医学研究等倫理講習会の有効期間は受講日から１年間（学内の研究者

等が自己都合によりＤＶＤによる受講をした場合は受講日から２か月），治験・臨床研

究講習会の有効期間は受講日から翌年度末までとする。 

(2) 倫理審査委員会の委員及びその事務に従事する者は，審査及び関連する業務に先立

ち，倫理的観点及び科学的観点からの審査等に必要な知識を習得するための教育・研修

を受けなければならない。また，その後も，適宜継続して教育・研修を受けなければな

らない。 

 

１２．健康被害補償 

研究等の責任者は，侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって通常の診療を超える

医療行為を伴うものを実施しようとする場合には，当該研究に関連して研究対象者に生じ

た健康被害に対する補償を行うために，あらかじめ，保険への加入その他の必要な措置を適

切に講じなければならない。 

 

１３．契約書等の作成 

研究等の責任者は，外部の機関等との研究においては，必要に応じて，研究に関する契約

書等を作成しなければならない。 

 

１４．研究に係る試料及び情報等の保管・廃棄 

研究等の責任者は，人体から取得された試料及び情報等を保管するときは，別に定める

「研究に係る試料及び情報等の保管に関する手順書」に基づき適切に管理し，人体から取得

された試料及び情報等の漏えい，混交，盗難，紛失等が起こらないよう必要な管理を行わな

ければならない。 

 

１５．モニタリング及び監査 

研究等の責任者は，研究の信頼性の確保に努めなければならず，侵襲（軽微な侵襲を除く。）

を伴う研究であって介入を行うものを実施する場合には，医学系研究科長等の許可を受け

た研究計画書に定めるところにより，モニタリング及び必要に応じて監査を実施しなけれ

ばならない。 



 

 

１６．重篤な有害事象への対応 

研究等の責任者は，侵襲を伴う研究の実施において重篤な有害事象の発生を知った場合

には，速やかに，別に定める「重篤な有害事象への対応に関する手順書」に従い，適切な対

応を図らなければならない。 

 

１７．個人情報の開示 

研究の実施に伴って取得された個人情報については，インフォームド・コンセント若しく

は通知公開及び拒否する機会の保障（オプトアウト）によって，本人又はその代理人が個人

情報の利用目的等を知り得る状態とする。 

医学系研究科長等は本人又はその代理人から，保有する個人情報のうちその本人を識別

することができるものについて開示を求められた場合には，人を対象とする生命科学・医学

系研究に関する倫理指針（令和３年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第１号）及び

東海国立大学機構における保有個人情報の開示等に関する取扱規程（令和２年度機構規程

第１４号）に基づき取り扱うものとする。 

研究の実施に伴って取得された個人情報の開示については，研究を実施した研究者等が

対応する。 

 

１８．論文投稿の届け出 

研究等の責任者は，研究等に基づく研究成果を論文として投稿するときは，所定の論文投

稿届出書を用いて委員会に届け出なければならない。 

 

１９．委員会の調査 

委員会は，審査を行った研究等について，次の各号に掲げる調査を行うものとする。 

一 適正に実施されていることを確認するための実地調査 

二 倫理的観点及び科学的観点から必要とする調査 

 

附  記 

 この手順書は，平成２３年１２月２１日から実施する。 

附  記 

この手順書は，平成２７年４月１日から実施する。 

附  記 

この手順書は，平成２９年１１月１５日から実施する。 

附  記 

この手順書は，令和３年６月３０日から実施する。 

附  記 

この手順書は，令和３年１２月１５日から実施する。 


