
令和４年度 

第１回 臨床研究審査委員会 議事概要 

日時 令和４年４月２２日（金）１７：２３～１７：４０（１７分） 

出席者 

※敬称略 

委 員 長 髙橋（腎臓内科） 

委 員 

小木曽（消化器内視鏡部）、神田（小児科）、米田（泌尿器科）、 

棚橋（内視鏡外科）、水井（薬剤）、安田（薬剤）、葛谷（看護）、 

榊間（政策）、中島（医事）、安藤（院外）、後藤（院外）、林（院外） 

（出席者１３名／１３名） 

議 題 
１ 臨床研究の申請方法および審査体制について 

２ 岐阜市民病院臨床研究取扱規程の改訂について 

議 事 内 容 

１ 臨床研究の申請方法および審査体制について 

  次回の臨床研究審査委員会より、当院にて申請された臨床研究の実施適否についての審議が

開始される。それに先立ち、臨床研究がその内容によってどのように区分されるか、区分ごとに

申請方法がどのように違うのか、当委員会での審議対象となるのはどのような臨床研究かを別紙

のとおり説明・共有した。 

 

２ 岐阜市民病院臨床研究取扱規程の改訂について 

  令和 4年 3月 25日病院管理者会議決定事項に従い、規程を変更した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

記録者：治験・臨床研究管理センター、勝野 隼人 

次回  令和４年５月２７日（金）１６時３０分開始 第３会議室 （予定） 

 



臨床研究の申請方法について 

治験・臨床研究管理センター 



本日のテーマ 

・臨床研究の区分について 

・臨床研究の申請方法について 

・臨床研究審査委員会について 



本日のテーマ 

・臨床研究の区分について 

・臨床研究の申請方法について 

・臨床研究審査委員会について 



観察研究 介入研究 



• 9例以下の症例報告 

 （症例間の比較検討をする等、研究性のあるものは除く） 

①審査不要の臨床研究 

• 論文や公開されているデータベース、ガイドライン等のみを 

 用いた研究 

⇒学会等の基準により審査が必要な場合は、②（後述）に従って 

 申請してください。 

• 動物、一般的に入手可能な細胞（iPS細胞、組織幹細胞等） 

 を用いた基礎的研究 



②・既存の試料・情報を用いる観察研究 
 ・研究目的で新たに情報のみを取得し、 
  侵襲を伴わない観察研究 

観察研究 

③・研究目的で新たに情報を取得する際、 
  侵襲または軽微な侵襲を伴う観察研究 
 ・研究目的で新たに情報に加えて試料を 
  取得する観察研究 

⇒個々の被験者から同意を取得する必要あり 

⇒オプトアウト文書をホームページに掲載することで 

 個々の被験者からの同意取得を省略可能 



④臨床研究法の適用されない介入研究 

介入研究 

⑤特定臨床研究以外の臨床研究 

⑥特定臨床研究 

⇒健康食品、体外診断薬、医療手技等の評価 

⇒医薬品、医療機器、再生医療等製品の評価をする研究のうち、 

 特定臨床研究に該当しないもの 

⇒医薬品、医療機器、再生医療等製品の評価をする研究のうち、 

 下記のいずれかに該当するもの 

 ・未承認または適応外の医薬品、医療機器、再生医療等製品を使用 

 ・企業からの資金提供を受けている 



本日のテーマ 

・臨床研究の区分について 

・臨床研究の申請方法について 

・臨床研究審査委員会について 



臨床研究の申請方法 

詳しくは臨床研究の申請の手引きを 

ご参照ください。 



  
単施設（当院のみ）で 

実施する臨床研究 
多機関共同（当院が主）で 

実施する臨床研究 
多機関共同（他機関が主）で 

実施する臨床研究 

① 学会発表または論文投稿にあたって審査が必要な場合は、②に準じて申請して下さい。 

② 

③ 

④ 

⑤ 
原則、認定臨床研究審査委員会での審査が必要です。 

当院での審査を希望する場合は要相談。 

⑥ 
当院での審査はできません。 

（認定臨床研究審査委員会での審査が必要です。） 

臨床研究の申請方法 

⇒当院での審査は原則不可です。 



  
単施設（当院のみ）で 

実施する臨床研究 
多機関共同（当院が主）で 

実施する臨床研究 
多機関共同（他機関が主）で 

実施する臨床研究 

① 学会発表または論文投稿にあたって審査が必要な場合は、②に準じて申請して下さい。 

② 

③ 

④ 

⑤ 
原則、認定臨床研究審査委員会での審査が必要です。 

当院での審査を希望する場合は要相談。 

⑥ 
当院での審査はできません。 

（認定臨床研究審査委員会での審査が必要です。） 

臨床研究の申請方法 

⇒当院が主導する研究 で、 

 当院の臨床研究審査委員会での審議・承認が必要な研究 



臨床研究の申請方法 

・研究書式1：研究者等リスト 

①当院が主となって実施する臨床研究の申請 



臨床研究の申請方法 

・研究書式3：研究新規申請書 

⇒研究を新たに始める際に使用。 

 その他必要な書類は手引き参照 

①当院が主となって実施する臨床研究の申請 



臨床研究の申請方法 

・研究書式4：研究再審査申請書 

⇒臨床研究審査委員会にて 

 「承認」ではなく「継続審査」 

 となった際に使用。 

 

①当院が主となって実施する臨床研究の申請 



臨床研究の申請方法 

・研究書式5-1：重篤な有害事象に関する報告書 

⇒研究の一環で行った侵襲または介入に 

 よって生じた重篤な有害事象を報告。 

①当院が主となって実施する臨床研究の申請 



臨床研究の申請方法 

・研究書式5-2：重篤な有害事象に関する報告書 

⇒研究の一環で行った侵襲または介入に 

 よって生じた重篤な有害事象を報告。 

 （詳細記載用） 

①当院が主となって実施する臨床研究の申請 



臨床研究の申請方法 

・研究書式6：安全性情報等に関する報告書 

⇒研究の安全な実施に影響を及ぼす 

 事項を報告。 

①当院が主となって実施する臨床研究の申請 



臨床研究の申請方法 

・研究書式7：研究に関する変更申請書 

⇒研究計画書、研究分担者などに変更が 

 生じた際に提出。 

①当院が主となって実施する臨床研究の申請 



臨床研究の申請方法 

・研究書式8：研究計画書からの重大な逸脱等 

       に関する報告書 

⇒研究の継続に影響を与えると思われる 

 逸脱が発生した際に提出。 

①当院が主となって実施する臨床研究の申請 



臨床研究の申請方法 

・研究書式9：研究実施状況報告書 

⇒研究の開始から1年が経過するごとに、 

 研究の進捗等を報告するために提出。 

①当院が主となって実施する臨床研究の申請 



臨床研究の申請方法 

・研究書式10：研究終了(中止・中断)報告書 

⇒研究を終了（または中止・中断）する 

 際に提出。 

①当院が主となって実施する臨床研究の申請 



臨床研究の申請方法 
①当院が主となって実施する臨床研究の申請 

・研究書式11：研究審査結果通知書 

⇒臨床研究審査委員会における研究の 

 審査結果を申請者へ通知する。 

↖承認番号 

←臨床研究審査委員会での審査結果 

 （承認、継続審査など） 



臨床研究の申請方法 
①当院が主となって実施する臨床研究の申請（多機関共同研究の場合） 

⇒当院以外の研究参加機関における 

 研究参加者のリスト。 

・研究書式14：研究者等リスト（他機関用） 



臨床研究の申請方法 
①当院が主となって実施する臨床研究の申請（多機関共同研究の場合） 

⇒当院以外の研究参加機関における 

 研究実施体制・審査体制を確認する。 

・研究書式15：研究機関要件確認書 



臨床研究の申請方法 

★新規申請時に提出が必要な書類の一例★ 

①当院が主となって実施する臨床研究の申請 

（侵襲を伴わない観察研究の場合） 

  ⇒電子カルテから情報を取得する観察研究 

・研究書式3：研究新規申請書 

・研究書式1：研究者等リスト 

・研究計画書 

・オプトアウト文書 
ホームページに雛形あり 



  
単施設（当院のみ）で 

実施する臨床研究 
多機関共同（当院が主）で 

実施する臨床研究 
多機関共同（他機関が主）で 

実施する臨床研究 

① 学会発表または論文投稿にあたって審査が必要な場合は、②に準じて申請して下さい。 

② 

③ 

④ 

⑤ 
原則、認定臨床研究審査委員会での審査が必要です。 

当院での審査を希望する場合は要相談。 

⑥ 
当院での審査はできません。 

（認定臨床研究審査委員会での審査が必要です。） 

臨床研究の申請方法 

⇒・JCOG、WJOG、JPLSG等のグループが実施する研究 

 ・岐大病院など、当院以外の機関が主導する研究 など 

  既に他機関の審査委員会にて承認されている研究 

  ⇒当院の臨床研究審査委員会での審査不要、病院長の許可のみ 



臨床研究の申請方法 
②他機関が主となって実施する臨床研究の申請 

・研究書式12：研究実施許可申請書 

⇒研究の新規申請、変更申請に対して 

 病院長の許可を求める際に使用。 

 他機関の審査委員会での承認書類を 

 添付する。 

←病院長の許可通知を臨床研究審査 

 委員会事務局にて記載してお渡し 

 （当院の臨床研究審査委員会での審査不要） 



臨床研究の申請方法 
②他機関が主となって実施する臨床研究の申請 

・研究書式13：研究報告書 

⇒研究の新規申請、変更申請以外の事項 

 （jRCTへの情報公開、定期報告等） 

 を報告する際に使用。 

 他機関の審査委員会での承認書類を 

 添付する。 

報告のみでよい事項に用いるため、 

病院長の許可通知は発行されない。 

（当院の臨床研究審査委員会での審査不要） 



臨床研究の申請方法 
③当院ホームページ上の申請書の場所 

➊ 



臨床研究の申請方法 
③当院ホームページ上の申請書の場所 

➋ 

臨床研究審査委員会などへの 

リンク先が載ります。 



（今回から） 

臨床倫理委員会・利益相反審査委員会 

 ⇒ rinri@gmhosp.gifu.gifu.jp 

臨床研究の申請方法 
④申請の提出先 

（以前まで）rinri@gmhosp.gifu.gifu.jp 

臨床研究審査委員会 

 ⇒ kenkyu@gmhosp.gifu.gifu.jp 

※作成した書類は、Word形式にて上記のメールアドレス宛に 

 送信してください。 

※添付資料が多い場合はzipファイルに格納して添付してください。 

※メール本文中に必ずお名前を記載してください。 



本日のテーマ 

・臨床研究の区分について 

・臨床研究の申請方法について 

・臨床研究審査委員会について 



臨床研究審査委員会について 
開催予定日 申請締め切り日

令和4年5月27日（金） 令和4年5月13日（金）

令和4年6月17日（金） 令和4年6月3日（金）

令和4年7月29日（金） 令和4年7月15日（金）

令和4年8月19日（金） 令和4年8月5日（金）

令和4年9月16日（金） 令和4年9月2日（金）

令和4年10月28日（金） 令和4年10月14日（金）

令和4年11月25日（金） 令和4年11月11日（金）

令和4年12月16日（金） 令和4年12月2日（金）

令和5年1月27日（金） 令和5年1月13日（金）

令和5年2月24日（金） 令和5年2月10日（金）

令和5年3月17日（金） 令和5年3月3日（金）

申請締切は各開催日の２週間前 



ご清聴ありがとうございました 


