
 
 (臨床研究審査委員会→幹部会議承認後⇒一般の閲覧に供する）  

臨床研究審査委員会議事要旨 

 

名称 八尾市立病院臨床研究審査委員会 

住所 八尾市龍華町 1丁目 3番 1号 

開催日時 平成 28年 11月 18日 16：00 ～16：40  

開催場所 八尾市立病院 北館 2階 201 会議室 

臨床研究審査委員会委員出欠リスト 

氏名 職業、資格及び所属 委員区分 出欠 備考 

西山 謹司 医師、副院長 ④ ○  

山田 嘉彦 医師、産婦人科・部長 ④ ○  

高木 圭一 医師、皮膚科・部長 ④ ○  

森本 卓 医師、乳腺外科・部長 ④ ×  

森明 富美子 看護師、看護部・部長 ④ ×  

山中 トモエ 看護師、看護部・医療安全管理者 ④ ○  

山崎 肇 薬剤師、薬剤部・薬剤部長 ④ ×  

鈴木 慎也 臨床検査技師、日本臨床株式会社 ④ ×  

植野 茂明 事務職、事務局長 ① ×  

山本 恵郎 事務職、株式会社八尾医療PFI ① ○  

鵜飼 万貴子 弁護士、白水法律事務所 ①③ ○  

井上 幸子 看護師、市立ひらかた病院 ②③ ○  

西田 一明 事務職、八尾市健康まちづくり部 部長 ②③ ×  

辻 京子 事務職、八尾市健康まちづくり部 参事 ②③ ○  

     

     

     

     

     

注）委員区分については以下の区分により番号で記載する。 

①非専門委員 

②実施医療機関と利害関係を有しない委員（①の委員を除く） 

③臨床研究審査委員会の設置者と利害関係を有しない委員（①の委員を除く） 

④①～③以外の委員 

また、出欠については以下の区分により記号で記載する。 

○（出席し、かつ当該治験・臨床研究に関与しない委員） 

－（出席したが、当該治験・臨床研究に関与するため審議及び採決に不参加の委員） 

×（欠席した委員） 

本臨床研究審査委員会は、本臨床研究審査委員会の標準業務手順書及び「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省
令」（平成9年厚生省令第28号）、「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平成17年厚生労働省令第36号）、「医
薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令」（平成16年厚生労働省令第171号）又は「医療機器の製造
販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令」（平成17年厚生労働省令第38号）、臨床研究に関する倫理指針（厚生
労働省）及び疫学研究に関する倫理指針（文部科学省・厚生労働省）及びヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指
針（文部科学省・厚生労働省・経済産業省）に従って組織され、活動していることを確認し、保証いたします。 

 

注）本書式は臨床研究審査委員会が正本（記名捺印又は署名したもの）を1部作成し、実施医療機関の長に提出する。臨
床研究審査委員会の決定と実施医療機関の長の指示が同じである場合には実施医療機関の長はその写2部に記名捺印又
は署名し、研究責任者、治験依頼者及び治験責任医師にそれぞれ1部を提出する。異なる場合には参考書式1を使用する。 

 

 

議事要旨 次頁 



 

議題及び審議結果

を含む主な議論の

概要 

【審議事項】下記臨床研究等について試験実施および継続の妥当性について審議した。 

・臨床研究審査 

議題①：食物アレルギーに対する緩徐経口免疫療法の検討 

研究実施の妥当性について審議した。 

審議結果：臨床研究審査委員会での審議は保留とする。 

 先に倫理問題検討委員会で通常診療としての実施妥当性の審査を受けること。 

・開発治験審査 

なし 

 

・製造販売後調査審査 

議題②：オプジーボ®特定使用成績調査〔根治切除不能又は転移性の腎細胞癌〕  

製造販売後調査実施の妥当性について審議した。 

審議結果：調査の実施を承認 

議題③：タグリッソ®錠使用成績調査(全例調査) 

製造販売後調査実施の妥当性について審議した。 

審議結果：調査の実施を承認 

議題④：ファリーダック®カプセル 10mg・15mg 特定使用成績調査(再発又は難治性の多発性骨髄腫) 

製造販売後調査実施の妥当性について審議した。 

審議結果：調査の実施を承認 

議題⑤：エリキュース®錠 2.5mg・5mg 特定使用成績調査(VTE・長期使用) 

製造販売後調査実施の妥当性について審議した。 

審議結果：調査の実施を承認 

議題⑥：アグリリン®カプセル 0.5 mg 使用成績調査（全例調査） 

製造販売後調査実施の妥当性について審議した。 

審議結果：調査の実施を承認 

 

【報告事項】以下の事項ついて報告を行った。 

・臨床研究 

議題①： Pirfenidone 投与が非小細胞肺癌に及ぼす組織学的影響についての解析 

試験実施について迅速審査を行い、試験実施を承認したことを報告した。 

議題②： 小児果物・野菜アレルギーの年代別アレルゲンと Bet v1 の関与に関する前向き症例集積研究 

試験実施について迅速審査を行い、試験実施を承認したことを報告した。 

議題③： 心不全入院患者の予後予測における至適な心エコー図検査のタイミングについての検討 

試験実施について迅速審査を行い、試験実施を承認したことを報告した。 

議題④： 消化管間質腫瘍 (GIST) のガイドライン遵守割合に関する研究 

試験実施について迅速審査を行い、試験実施を承認したことを報告した。 

議題⑤： 手術可能乳癌患者を対象としたフローズングローブ、弾性ストッキングの nab-paclitaxel による末梢神経障

害予防効果の検討（Phase Ⅱ） 

臨床研究実施計画書の変更について迅速審査により試験継続を承認したことを報告した。 

議題⑥： HER2 陰性の手術不能又は再発乳癌患者を対象としたベバシズマブとパクリタキセルの併用療法の有用性

を検討する観察研究 

臨床研究実施計画書の変更について迅速審査により試験継続を承認したことを報告した。 

 

・開発治験 

なし 

 

・製造販売後調査 

議題⑦： OLSⅡネイルシステムの使用成績調査 

調査実施期間及び調査症例数変更に伴う軽微な変更のため迅速審査を行った旨を報告した。 

議題⑧：ツムラ抑肝散エキス顆粒（医療用）の安全性情報調査の実施 

副作用報告に伴う謝金納入のため迅速審査を行った旨を報告した。 

議題⑨： フェソロデックス筋注副作用調査 

副作用報告に伴う謝金納入のため迅速審査を行った旨を報告した。 

 

特記事項 次回開催予定：平成 29年 1月 20日（金) 16：00～ 



 

 

 

 

 

 

 

八尾市立病院臨床研究審査委員会標準業務手順書 

 

 

 

 

 

八尾市立病院          

     病院長     

第6.1版作成年月日：平成28年11月10日 

第6版作成年月日：平成27年4月1日 

第5.1版作成年月日：平成26年5月1日 

第5版作成年月日：平成26年4月1日 

第4版作成年月日：平成26年1月1日 

第3版作成年月日：平成25年1月1日 

第2版作成年月日：平成24年4月1日 

第1版作成年月日：平成22年4月1日 
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第１条 目的と適用範囲 

１ 本手順書は、ヘルシンキ宣言及び厚生労働省令「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」及び

厚生労働省令「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令」及び「個人情報の保護に関する法律」

並びに関連通知、及び人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（文部科学省・厚生労働省）及び

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（文部科学省・厚生労働省・経済産業省）に基づき、

臨床研究審査委員会の運営に関する手続き及び記録の保存方法を定めるものである。なお、八尾市立

病院臨床研究審査委員会は、厚生労働省令「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」及び厚生

労働省令「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令」にある治験審査委員会及び人を対象とす

る医学系研究に関する倫理指針（文部科学省・厚生労働省）及びヒトゲノム・遺伝子解析研究に関す

る倫理指針（文部科学省・厚生労働省・経済産業省）にある倫理審査委員会の役割を果たすものであ

る。 

２ 本手順書は、以下の各号に該当する試験及び調査に対して適用する。 

１） 医薬品又は医療機器の製造販売承認申請又は承認事項一部変更承認申請の際に提出すべ

き資料の収集のために行う治験 

２） 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（文部科学省・厚生労働省）人を対象とす

る医学系研究に関する倫理指針（文部科学省・厚生労働省）において定義されている人

（試料・情報を含む。）を対象として、傷病の成因（健康に関する様々な事象の頻度及び

分布並びにそれらに影響を与える要因を含む。）及び病態の理解並びに傷病の予防方法並

びに医療における診断方法及び治療方法の改善又は有効性の検証を通じて、国民の健康

の保持増進又は患者の傷病からの回復若しくは生活の質の向上に資する知識を得ること

を目的として実施される活動 

３） ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（文部科学省・厚生労働省・経済産業省）

において定義されている提供者の個体を形成する細胞に共通して存在し，その子孫に受

け継がれ得る遺伝子の構造又は機能を，試料等を用いて明らかにしようとする医学研究 

４） 医薬品又は医療機器の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、検出、又は検証の

ためにおこなう使用成績調査、特定使用成績調査および副作用・感染症報告 

３ 本手順書は、他の臨床研究等の実施機関の長から審査の依頼があった場合も本院に準じて適用する。 

４ 医薬品又は医療機器の再審査申請、再評価申請の際提出すべき資料の収集のための製造販売後臨床試

験を行う場合には、本手順書において、「治験」とあるのを「製造販売後臨床試験」と読み替えるも

のとする。 

５ 医療機器の治験については、本手順書において、「医薬品」とあるのを「医療機器」、「治験薬」とある

のを「試験薬」又は「治験機器」「試験機器」、「被験薬」とあるのを「被験機器」、「化学名又は識別記

号」とあるのは、「原材料名又は識別記号」と、「成分及び分量」とあるのは「構造及び原理」と、「用

法及び用量」とあるのは「操作方法又は使用方法」と、「毒性、薬理作用等」とあるのは「安全性、性

能等」と、「成分」とあるのは「構造及び原理」と読み替えるものとする。 

６ 病院長は、臨床研究委員会の庶務を統括させることを目的として、臨床研究センター及び事務局企画

運営課をあてる。 

 

第２条 臨床研究審査委員会の責務 

１ 臨床研究審査委員会は、全ての被験者の人権、安全、福祉及び個人情報を保護しなければならない。 

２ 臨床研究審査委員会は、倫理的、科学的及び医学的・薬学的観点から治験及び臨床研究の実施及び継

続等について審査を行い、病院長に答申しなければならない。 

３ 臨床研究審査委員会は、社会的に弱い立場にある者（参加に伴う利益あるいは参加拒否による上位者

の報復を予想することにより、治験及び臨床研究への自発的参加の意思が不当に影響を受ける可能性

のある個人）を被験者とする可能性のある治験及び臨床研究には、特に注意を払わなければならない。 

４ 臨床研究審査委員会は、被験者の人権、安全及び福祉を保護する上で追加の情報が意味のある寄与を

すると判断した場合には、同意文書及びその他の説明文書に求められる事項以上の情報を被験者に提

供するように要求することができる。 
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第３条 臨床研究審査委員会の設置及び構成 

１ 臨床研究審査委員会は、八尾市立病院臨床研究審査委員会設置要綱 第３条第１項に規定する第１号

から第１０号までの計１４名をもって構成する。また、男女両性で構成されなければならない。なお、

病院長は臨床研究審査委員にはなれないものとする。 

１） 副院長 

２） 看護部長 

３） 薬剤部長 

４） 事務局長 

５） 診療科部長（医長）         ３名 

６） 臨床検査技師            １名 

７） 医療安全管理者           １名 

８） 医学・歯学・薬学分野以外の委員   １名 

９） 外部委員（法律の専門家等）     １名 

１０） 外部委員（一般の立場を代表する者） ３名 

２ 外部委員の条件は、実施医療機関及び治験の実施に係るその他の施設と利害関係を有していないこと

及び臨床研究審査委員会の設置者と利害関係を有していないことを満たすものとする。 

３ 第３条の１ １）から４）の委員の任期は、その職に在任する期間とする。 

４ 第３条の１ ５）から１０）の委員の任期は１年とするが、再任は妨げない。ただし、委員に欠員を

生じた場合の後任委員の任期は前任者の残任期間とする。 

５ 委員長及び副委員長は、第３条の１ １）から７）までの委員の中から、病院長が委嘱する。なお、

外部委員は委員長及び副委員長に選出できないものとする。 

 

第４条 事前検討 

ⅰ 治験の事前検討 

１ 治験依頼者から治験の申請があった場合、臨床研究審査委員会を円滑に行うため、臨床研究審査

委員会は以下の手順で臨床研究センターに事前検討を行わせることができる。 

１） 臨床研究センターは、事前の検討資料を治験依頼者から入手し、治験責任医師、治

験分担医師及び治験依頼者と事前検討を行う。 

２） 臨床研究センターは、治験責任医師から病院長へ提出された｢事前検討結果報告書｣

の写しを原則として臨床研究審査委員会開催日の８日前までに入手し、審査資料と

して臨床研究審査委員に配布するものとする。 

３） 臨床研究センターは、治験費用の積算についての説明をし、依頼者と合意のもと決

定する。 

ⅱ 臨床研究の事前検討 

１ 研究依頼者又は研究責任医師から臨床研究の申請があった場合、臨床研究審査委員会を円滑に行

うため、臨床研究審査委員会は以下の手順で臨床研究センターに事前検討を行わせることができ

る。 

１） 臨床研究センターは、事前の検討資料を研究依頼者及び研究責任者から入手し、研

究責任者及び研究分担医師と事前検討を行う。 

ⅲ使用成績調査、特定使用成績調査、副作用・感染症報告の事前検討 

１ 使用成績調査、特定使用成績調査、副作用・感染症報告の依頼者から申請があった場合、臨床研究

審査委員会を円滑に行うため、臨床研究審査委員会は以下の手順で臨床研究センターに事前検討

を行わせることができる。 

１） 臨床研究センターは、事前の検討資料を使用成績調査、特定使用成績調査、副作用・

感染症報告の依頼者から入手し、調査責任医師、調査分担医師及び調査依頼者と事

前検討を行う。 

２） 臨床研究センターは、使用成績調査費用、特定使用成績調査費用、副作用・感染症
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報告費用の積算についての説明をし、依頼者と合意のもと決定する。 

 

第５条 臨床研究審査委員会の業務 

ⅰ 治験の審査 

１ 臨床研究審査委員会は、その責務遂行のために、審査対象として以下の最新資料を病院長から入手し

なければならない。ただし、治験実施計画書の分冊の改訂においては他の実施医療機関の情報を改訂する

場合及び症例報告書の見本の改訂においてはレイアウトの変更を行う場合を除いて差し支えない。 

１） 治験依頼書 

２） 治験の実施に係わる医師の履歴書 

３） 治験分担医師・治験協力者リスト 

４） 治験に必要な検査・画像診断の委託申請書 

５） 医事用「治験概要」 

６） 治験実施計画書 

７） 症例報告書（見本）(治験実施計画書において、症例報告書に記載すべき事項が十分に

読み取れる場合は、当該治験計画書等を提出することで良い) 

８） 同意説明文書及びその他の説明文書（案） 

９） 被験者の募集手順（広告等）に関する資料 

１０） 治験薬概要書及びその要旨 

１１） 治験薬の管理に関する手順書 

１２） 被験者の安全等に係わる報告 

１３） 被験者への支払い（支払いがある場合）及び健康被害に対する補償に関する資料 

１４） 治験の現況の概要に関する資料 

１５） その他治験審査委員会が必要と認める資料 

 ２ 臨床研究審査委員会は、次の事項について調査審議し、会議の記録及びその概要を作成する。 

１） 治験を実施することの倫理的、科学的及び医学的見地からの妥当性に関する事項 

(ｱ) 実施医療機関が十分な臨床観察及び試験検査を行うことができ、かつ、緊急時に

必要な措置をとることができること 

(ｲ) 治験責任医師及び治験分担医師が当該治験を適切に実施できること 

(ｳ) 治験の目的、計画及び実施が妥当なものであること 

(ｴ) 被験者の同意を得るに際しての説明文書の内容が適切であること 

(ｵ) 被験者の同意を得る方法が適切であること 

(ｶ) 被験者への健康被害に対する補償内容が適切であること 

(ｷ) 予定される治験費用について、その内容及び支払方法が適正であること 

(ｸ) 被験者に対する支払いがある場合には、その内容・方法が適切であること 

(ｹ) 被験者の募集手順（広告等）がある場合には、募集の方法が適切であること 

２） 治験実施中又は終了時に行う調査・審議事項 

(ｱ) 被験者の同意が適切に得られていること 

(ｲ) 以下にあげる治験実施計画書の変更の妥当性を調査・審議すること 

① 被験者に対する緊急の危険を回避するなど医療上やむを得ない事情のために

行った治験実施計画書からの逸脱又は変更 

② 被験者に対する危険を増大させるか又は治験の実施に重大な影響を及ぼす治

験に関するあらゆる変更 

(ｳ) 治験実施中に当病院で発生した重篤な副作用について検討し、当該治験の継続に

関する可否を審議すること 

(ｴ) 被験者の安全又は当該治験の実施に悪影響を及ぼす可能性のある重大な情報につ

いて検討し、当該治験の継続の可否を審議すること 

(ｵ) 治験の実施状況について少なくとも一年に１回以上調査し、当該治験の継続の適

否を審議すること 
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(ｶ) 治験の終了、治験の中止又は中断及び開発の中止を確認すること 

３） その他臨床研究審査委員会が求める事項 

３ 臨床研究審査委員会は治験責任医師又は治験依頼者に対し、以下の事項を病院長を経由して速やかに

文書で報告するよう求めなければならない。なお、あらかじめ、治験依頼者等、治験審査委員会等及

び実施医療機関の長の合意が得られている場合は、副作用に関する通知に限り、治験依頼者等は治験

審査委員会等に直接通知することができる。この場合、実施医療機関の長が臨床研究審査委員会へ通

知したものとみなす。 

１） 被験者に対する緊急の危険を回避するなど医療上やむを得ない事情のために行った治験

実施計画書からの逸脱又は変更 

２） 被験者に対する危険を増大させるか又は治験の実施に重大な影響を及ぼす治験に関する

あらゆる変更 

３） 全ての重篤で予測できない副作用 

４） 被験者の安全又は当該治験の実施に悪影響を及ぼす可能性のある新たな情報 

４ 臨床研究審査委員会は、被験者の人権、安全性及び福祉を保護する上で追加の情報が意味のある寄与

をすると判断した場合には、同意説明文書に求められる事項以上の情報を被験者に提供するように要

求できる。 

５ 臨床研究審査委員会は、被験者の代諾者の同意に基づき、被験者に対して直接の臨床的利益が予想さ

れない非治療的な治験が行われることが計画されている場合には、提出された治験実施計画書及びそ

の他の文書が、関連する倫理問題を適切に配慮しており、かつ、「医薬品の臨床試験の実施の基準に関

する省令」（平成9年3月27日 厚生省令第28号）第７条第２項の規定にしたがっているものである

ことを確認しなければならない。なお、臨床研究審査委員会の承認文書中に、同意を得ることが困難

な者を対象とすることを承認する旨が明記されていなければならない。 

６ 臨床研究審査委員会は、被験者及びその代諾者の事前の同意を得ることが不可能な緊急状況下におけ

る救命的治験が行われることが計画されている場合には、提出された治験実施計画書及びその他の文

書が、関連する倫理問題を適切に配慮しており、かつ、「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」

（平成 9年 3月 27日 厚生省令第 28号）第７条第３項の規定に従っているものであることを確認し

なければならない。なお、臨床研究審査委員会の承認文書中に、被験者及び代諾者の同意なしに治験

に加わった者の人権、安全及び福祉を保護する方法が明記されていなければならない。 

７ 臨床研究審査委員会は、治験責任医師に対して臨床研究審査委員会が治験の実施を承認し、これに基

づく病院長の指示、決定が文書で通知される前に被験者を治験に参加させないように求めるものとす

る。 

８ 臨床研究審査委員会は、被験者に対する緊急の危険を回避するためなど医療上やむを得ない場合、又

は症例追加や同意取得に影響のない軽微な変更である場合を除き治験責任医師に対して治験責任医師

に対して臨床研究審査委員会が治験実施計画書からの逸脱又は変更を承認し、これに基づく文書が通

知される前に治験実施計画書からの逸脱又は変更を開始しないように求めるものとする。 

ⅱ 臨床研究の審査 

１ 臨床研究審査委員会は、その責務遂行のために、審査対象として以下の最新資料を病院長から入手し

なければならない。 

１）臨床研究計画書 

２）試験薬（試験機器）概要書（添付文書又はインタビューフォーム） 

３）症例報告書又は調査票 

４）同意文書及びその他の説明文書 

５）臨床研究に係る利益相反自己申告書 

必要に応じて、 

６）当院が研究分担施設として研究を行う場合にあっては、主管研究施設における倫理審査結

果の写し 

７）予定される臨床研究費用に関する資料（予定がある場合） 

８）被験者の健康被害に対する補償に関する資料 
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９）被験者への支払いに関する資料（支払いがある場合） 

１０）被験者の募集手順（広告・ポスター等）に関する資料（募集する場合） 

１１）臨床研究の現況の概要に関する資料（継続審査等の場合） 

１２）その他臨床研究審査委員会が必要と認める資料 

２ 臨床研究審査委員会は、病院長から入手した１の資料を用いて次の事項について調査審議し、記録を

作成する。 

１）臨床研究を実施することの倫理的、科学的及び医学的見地からの妥当性に関する事項 

(ｱ)医療機関が十分な臨床観察及び試験検査を行うことができ、かつ、緊急時に必要な

措置を採ることができる等、当該臨床研究を適切に実施できること 

(ｲ)研究責任者が当該臨床研究を実施する上で適格であるか否かを最新の履歴書によ

り検討すること 

(ｳ)臨床研究の目的、計画及び実施が妥当なものであるか否かを試験薬（医療機器）概

要書、臨床研究計画書、症例報告書/調査票等により検討すること 

(ｴ)被験者の同意を得るに際しての同意文書及びその他の説明文書の内容が適切であ

ること 

(ｵ)当該臨床研究に係わる資金源、起こり得る利害の衝突及び関連組織との関わりにつ

いて利益相反マネジメントを検討すること 

(ｶ)被験者への健康被害に対する補償についての対応が適切であること 

(ｷ)予定される臨床研究費用がある場合には、その費用内容が適切であること 

(ｸ)被験者に対する支払いがある場合には、その内容･方法が適切であること 

(ｹ)被験者の募集手順（広告等）がある場合には、募集の方法が適切であること 

２）臨床研究実施中又は終了時に行う調査・審議事項 

(ｱ)被験者の同意が適切に得られていること 

(ｲ)以下にあげる臨床研究計画書の変更の妥当性を調査、審議すること 

①被験者に対する緊急の危険を回避するなど医療上やむを得ない事情のために行

った臨床研究計画書からの逸脱又は変更 

②被験者に対する危険を増大させるか又は臨床研究の実施に重大な影響を及ぼ

す臨床研究計画書に関するあらゆる変更 

(ｳ)臨床研究実施中に当病院で発生した重篤な有害事象及び共同研究施設から通知さ

れた重篤で予測できない副作用等について検討し、当該臨床研究の継続の可否を審

議すること 

(ｴ)被験者の安全又は当該臨床研究の実施に悪影響を及ぼす可能性のある重大な新た

な情報について検討し、当該臨床研究の継続の可否を審議すること 

(ｵ)研究期間が１年をこえる臨床研究については、毎年１回進捗状況を調査すること

（なお、数年に及ぶ疫学研究に関しては3 年毎に1 回とする。） 

(ｶ)臨床研究の終了、中止及び中断を確認すること 

(ｷ)臨床研究終了後の試料等の保存について確認すること 

３）その他臨床研究審査委員会が求める事項 

３ 臨床研究審査委員会は、研究責任者に対して臨床研究審査委員会が臨床研究の実施を承認し、これに

基づく病院長の指示、決定が文書で通知される前に被験者を臨床研究に参加させないように求めるも

のとする。 

ⅲ 使用成績調査、特定使用成績調査、副作用・感染症報告に関する事項 

１ 臨床研究審査委員会は、その責務の遂行のために、該当する次の最新の資料を病院長から入手しなけ

ればならない。 

１）製造販売後調査委託依頼書 

２）調査実施要綱 

３）調査薬（調査機器）概要書（添付文書及びインタビューフォーム） 

４）症例報告書又は調査票の見本 
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必要に応じて、 

５）同意文書及びその他の説明文書 

６）その他臨床研究審査委員会が必要と認める資料 

２ 臨床研究審査委員会は、病院長から入手した１の資料を用いて次の事項について調査審議し、記録を

作成する。 

１）医療機関が十分な臨床観察及び試験検査を行うことができ、かつ、緊急時に必要な措置を

採ることができる等、当該調査を適切に実施できること 

２）調査の目的、計画及び実施が妥当なものであること 

３）予定される調査・報告費用が適切であること 

４）調査の終了、中止及び中断を確認すること 

３ 使用成績調査、特定使用成績調査、副作用及び感染症症例報告の申請があった場合は、臨床研究審査

委員長が審査を行い、その結果を臨床研究審査委員会に報告するものとする。臨床研究審査委員会は

これら調査の審査結果について、病院長に文書により報告する。 

 

第６条 臨床研究審査委員会の運営 

１ 臨床研究審査委員会は、年８回（四半期に２回：原則として4・5・7・8・10・11・1・2月）の第三金

曜日の開催とする。ただし、病院長が開催を要請した場合、委員長が開催を要すると判断した場合及

び委員の過半数が開催を要請した場合には、臨時臨床研究審査委員会を開催することができる。 

２ 臨床研究審査委員会は、治験（臨床研究）期間が１年を越える治験（臨床研究）について、年１回以

上治験（臨床研究）が適切に実施されているか否かを継続的に審査するものとする。（数年に及ぶ疫

学研究に関しては3 年毎に1 回とする。）なお、必要に応じて治験（臨床研究）の実施状況について

調査し、必要な場合には、病院長に意見を文書で通知するものとする。 

３ 臨床研究審査委員会は、委員長が招集し議長を務める。委員長が不在の場合は副委員長がこれを代行

する。 

４ 臨床研究審査委員会の開催にあたっては、あらかじめ臨床研究センターから原則として１週間前に文

書で委員長及び各委員に通知するものとする。 

５ 臨床研究審査委員会は、以下の要件を満たす会議においてのみ、その意思を決定できるものとする。 

１）少なくとも 8名以上の委員からなること 

２）医学・歯学・薬学分野以外の委員のうち少なくとも 1 名が出席していること 

３）外部委員のうち、八尾市立病院臨床研究審査委員会設置要綱 第３条第1項 第９号及び

第10号の委員 1 名ずつが出席していること 

４）男女両性が出席していること 

６ 採決に当たっては、審議に参加した委員のみが採決への参加を許されるものとする。 

７ 治験にあっては、当該治験の治験依頼者と関係のある委員（治験依頼者の役員又は職員、その他の治

験依頼者と密接な関係を有するもの）及び治験責任医師と関係のある委員（病院長、治験責任医師の

所属長、治験責任医師、治験分担医師又は治験協力者）は、その関与する治験について情報を提供す

ることは許されるが、当該治験に関する事項の審議及び採決への参加はできないものとする。なお、

本規定に基づいて当該治験に関する事項の審議及び採決への参加ができないとされる関係を委員が有

するか否かについては、治験依頼者と病院との契約及び治験実施計画書に基づいて、委員会において

これを判断するものとする。 

８ 臨床研究審査委員会において、治験実施の可否に関する審議品目の説明は、原則として治験責任医師

又は治験分担医師が行うものとし、必要に応じ治験依頼者に出席を求めるものとする。 

９ 臨床研究審査委員会において、臨床研究実施の可否に関する審議品目の説明は、原則として研究申請

者又は共同研究者が行うものとする。 

１０ 治験を除く企業等との委受託契約に基づく臨床研究にあっては、当該臨床研究の依頼者と関係のある

委員（臨床研究依頼者の役員又は職員、その他の臨床研究依頼者と密接な関係を有するもの）及び研

究責任者と関係のある委員（病院長、研究責任者の所属長、研究責任者、研究者）は、その関与する

臨床研究について情報を提供することは許されるが、当該臨床研究に関する事項の審議及び採決への
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参加はできないものとする。なお、本規定に基づいて当該臨床研究に関する事項の審議及び採決への

参加ができないとされる関係を委員が有するか否かについては、臨床研究依頼者と病院との契約及び

臨床研究実施計画書に基づいて、委員会においてこれを判断するものとする。 

１1 委員長が特に必要と認める場合には、委員以外の特別の分野の専門家を委員会に出席させて意見を聞

くことができる。なお、当該専門家に対し機密保持の厳守等を目的として事前に文書にて依頼をし、

受諾書を入手する。 

１２ 採決は出席した委員全員の合意を原則とする。 

１３ 判定は次の各号のいずれかによる。 

１）承認 

２）条件付き承認 

３）修正の上で承認 

４）却下 

５）保留 

６）既承認事項の停止 

７）既承認事項の取消 

１４ 臨床研究審査委員会は、審議及び採決に参加した委員名簿（各委員の資格及び職名を含む）に関する

記録、会議の記録及びその概要を作成し委員長が確認のうえ病院長へ提出する。また、これを保存す

るものとする。 

１５ 臨床研究審査委員会は、承認済の治験或いは臨床研究について、治験或いは研究期間内の軽微な変更

の場合には、迅速審査を行うことができる。ここで軽微な変更とは、治験においては、治験の実施に

影響を与えない範囲で、被験者に対する精神的及び身体的侵襲の可能性がなく、被験者への危険を増

大させない変更をいう。具体例として、治験依頼者の組織・体制の変更、治験の期間が１年を越えな

い場合の治験契約期間の延長、実施（契約）症例数の追加又は治験分担医師の追加・削除等が該当す

る。何らかの身体的侵襲を伴う検査を伴う変更は除かれる。臨床研究においては、研究計画の軽微な

変更、共同研究において、既に主たる研究機関の倫理委員会で承認された研究計画の審議、被験者の

日常生活や日常的な医学検査で被る身体的、心理的、社会的危害の可能性の限度を超えない危険であ

って、社会的に許容されるものを超える危険性を含まない臨床研究の審査のことを言う。迅速審査は、

臨床研究審査委員２名（臨床研究審査委員会委員長及び臨床研究センター長）の合議によって臨床研

究審査委員会の決定とすることができる。この場合、臨床研究審査委員会委員長は次回の臨床研究審

査委員会で報告するものとする。なお、迅速審査において、臨床研究審査委員長が必要と判断した場

合は、他の委員の意見を求めることができるものとする。 

１６ 修正の上で承認となった場合には、臨床研究審査委員長と臨床研究センター長の確認により承認とす

ることができる。確認の際の議事録を確認日から 7日以内に作成する。治験依頼者はその議事録で修

正の報告がされたことを確認する。修正事項に対し判断が必要とされる場合には、上記の２名に加え、

臨床研究審査委員会で指名される２名の委員の計４名の合議によって臨床研究審査委員会の決定と

することができる。いずれの場合にも臨床研究審査委員長は次回の臨床研究審査委員会にその決定の

内容を報告しなければならない。 

１７ 当該治験や臨床研究が被験者に対して治験薬や臨床研究薬の効果を有しないこと及び文書による被

験者の同意を得ることが困難な者を対象とすることが予測される治験（GCP 第7条第2項、第15条の4

第2項等）或いは臨床研究について承認する場合には、治験審査結果通知書及び審査結果通知書に、か

かる被験者の参加を承認する旨を記載しなければならない。 

１８ 緊急状況下における救命的治験或いは臨床研究において、被験者による事前の同意を得ることが不可

能で、かつ、被験者の代諾者と連絡がとれない場合にも治験或いは臨床研究が行われることが予測さ

れる（GCP 第7条第3項、第15条の４第3項及び第55条等）或いは臨床研究について承認する場合には、

治験審査結果通知書及び審査結果通知書に、かかる場合に治験責任医師等或いは研究責任者等が速や

かに被験者又は代諾者となるべき者に対して説明した経緯と結果を臨床研究委員会に報告する旨を記

載しなければならない。 

１９ 臨床研究審査委員会の委員及びその事務に従事する者は、職務上知り得た情報を正当な理由なく漏ら
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してはならない。その職を退いた後も同様とする。 

 

第７条 記録の保存 

１ 臨床研究審査委員会は、審議等の記録（審議及び採決に参加した委員の名簿を含む）を作成し保

存するものとする。 

２ 臨床研究審査委員会における記録の保存責任者は臨床研究センター長とする。 

３ 保存の手順は、｢八尾市立病院臨床研究センター標準業務手順書｣によるものとする。 

４ 病院長、臨床研究審査委員会委員長及び臨床研究センター長は、治験依頼者によるモニタリング

及び監査並びに規制当局による調査に協力し、調査担当官の求めに応じて審査資料、会議記録等

の記録を閲覧に供さなければならない。 

５ 臨床研究審査委員会の手順書、委員名簿、会議記録の概要を一般の閲覧に供さなければならない。 

 

第８条 手順書の改廃 

本手順書の改廃は、臨床研究審査委員会ならびに幹部会議の議を経て、承認を得るものとする。 

 

附 則 

 （施行期日） 

第１条 本八尾市立病院臨床研究審査委員会業務標準手順書は、平成28年11月1日より施行する。 

 

第２条 本標準業務手順書の施行に伴い、平成 27 年 4 月 1 日付け八尾市立病院臨床研究審査委員会業務標準手

順書は廃止する。 

 


