倫理審査申請等に関する手順書
Ⅰ．基本事項
本手順書は，秋田県立脳血管研究センター（以下「センター」という。）に所属する職員が臨床研究等の倫理審査申請を行うにあたり、その手続き等を記したものである。本手順書は臨床研究に関する倫理指針（平成20年厚生労働省告示第415号）及び 疫学研究に関する倫理指針（平成19年文部科学省・厚生労働省告示第1号）に基づき、センターにおいて行われる人間を直接対象とした臨床研究等に対して適用する。
Ⅱ．倫理審査申請書類の作成について
（１）被験者のプライバシーと個人情報の保護
研究者等は、臨床研究の実施に当たって、被験者の生命、健康、プライバシー及び尊厳を守らなければならない。また、被験者に係る個人情報を適切に取り扱い、保護しなければならない。
（２）研究等の実施の事前準備

研究者等は、臨床研究の実施に先立ち，臨床研究に関する倫理その他臨床研究の実施に必要な知識についての講習，その他の必要な教育を受けなければならない。講習については以下のウェブサイトが利用できる。
（１）ICR web　（厚生労働科学研究費補助金による研究事業として作成された臨床研究教育のための教育ウェブサイト）

URL: http://icrweb.jp/icr/
（２）日本医師会治験促進センター「臨床試験のためのe Training Center」（治験・臨床研究のための教育ウェブサイト）
URL: http://etrain.jmacct.med.or.jp/
（３）申請のための提出書類
　　　①倫理審査申請書

　　　②被験者、代諾者等に対する説明文書
　　　③被験者、代諾者等に対する同意文書

　　　④その他、必要に応じて添付する書類

　　　＜研究のプロトコル、調査票、被験者への配布資料、文献等＞
（４）「倫理審査申請書」の作成

研究者等は、倫理審査申請書（別紙仕様第１）を作成しなければならない。なお、申請書は、ガイドラインを参考にして作成すること。ガイドラインはセンターホームページからダウンロードできる。申請については、センター事務部総務班・倫理委員会担当者（以下「事務担当者」という。）へ問い合わせること。
（５）被験者への「説明書」及び「同意書」の作成

研究者等は、被験者への説明文書および同意書を作成しなければならない。説明文書および同意書は、作成例を参考にすること。作成例は事務担当者から入手することができる。研究の内容に応じて、適宜項目を追加、修正若しくは該当しない項目については削除すること。一般の方に読んでいただくことに配慮し、理解しやすいものとする。
（６）インフォームド・コンセント

研究者等は、研究を実施する場合には，被験者本人に十分な説明を行った上で，文書によるインフォームド・コンセントを受けることが原則である。被験者が十分な判断能力を備えていない場合や未成年者である場合など，本人からインフォームド・コンセントを受けることが困難な場合には，代諾者からインフォームド・コンセントを受けることが必要である。被験者が16歳以上である場合には，代諾者とともに本人からもインフォームド・コンセントを受けることが必要である。
Ⅲ．倫理審査の申請から委員会審査、承認まで

（１）申請書類の提出
研究責任者は、倫理審査申請書、説明文書および同意書等を研究開始予定日の１ヶ月前までにセンター長へ提出し、その許可を得る。提出窓口を事務担当者とする。
（２）予備審査委員会の審査
倫理委員会委員長は、センター長の諮問を受けて予備審査委員会を招集し、申請課題の内容について検討する。申請者は、委員会に出席し、研究計画等の概要を説明し、質疑に対応するものとする。予備審査委員会では、研究計画等が迅速審査に該当するものか、持ち回り審査に該当するものか、倫理審査委員の出席のもとで審議されるべきものかについて判断される。なお、申請者は、研究計画等の内容について修正等の指摘を受けた場合、速やかに訂正を行わなければならない。
（３）迅速審査

迅速審査に付された申請案件の審査結果は、その審査を行った委員以外の全ての委員へ報告される。
（４）持ち回り審査

持ち回りでの審査に支障がないと判断された申請案件は、倫理委員会の全委員による持ち回り審査となる。この場合、予備審査委員会の議事録を全委員に配布し、審査の参考資料とする。審査は、委員全員の合意を原則とするため、研究計画等の内容について修正等を求められた場合、申請者は速やかに指摘内容について答えなければならない。
（５）倫理委員会の審査
迅速審査、持ち回り審査に該当するもの以外の申請案件は、倫理審査委員の出席のもとで開催される倫理委員会の場で改めて審査される。申請者は、委員会に出席し、研究計画等の概要を説明し、質疑に対応するものとする。倫理審査申請書、説明文書、同意書及び予備審査委員会の議事録は、開催日の少なくとも２週間前までに、審査委員の全員へ配布される。
（６）センター長への報告
倫理委員会委員長は、倫理委員会の最終的な審査結果をセンター長へ書面（別紙仕様第２）をもって報告する。

（７）臨床研究計画のデータベースへの登録

臨床研究に関する倫理指針において、介入を伴う研究であって侵襲性を有するものは，研究を実施する前に、データベースに臨床研究計画を登録することが義務付けられており、登録を行ってください。ただし、知的財産等の問題により臨床研究に著しく支障が生じるものとして、倫理委員会が承認し、センター長が許可した登録内容については、この限りでない。利用できるデータベース：
（UMIN臨床試験登録システム　http://www.umin.ac.jp/ctr/index-j.htm等）
（８）研究の実施
倫理委員会が承認し、センター長の承認を得た場合は、研究者等へ審査結果通知書（別紙仕様第３）により通知する。研究者等は、審査結果通知書の交付を待って研究を実施する。
Ⅲ．研究計画の実施状況及び終了（中止）報告

（１）「研究実施状況報告書」の提出
研究責任者は、研究期間が１年を超えるときは、センター長に毎年１回、研究等の進捗状況を「研究等終了・中止・経過報告書」（別紙仕様第４）により報告しなければならない。
（２）「研究終了（中止）報告書」の提出
研究責任者は、研究等を終了したときは、速やかにセンター長にその旨及び結果の概要を「研究等終了・中止・経過報告書」により報告しなければならない。なお、有害事象及び不具合の発生により当該研究を中止または終了した場合は、遅滞なく、その旨を「研究等終了・中止・経過報告書」により提出しなければならない。
Ⅳ．重篤な有害事象及び不具合への対応

①研究責任者は，研究の実施中に予期しない重篤な有害事象が発生した場合は，速やかに救命措置等の必要な対応を行うとともに、センター長に報告する。
②センター長は、当該有害事象等の報告を受けたときは、倫理委員会に報告し、必要な対応を実施するとともに、要因情報の収集に努める。

③センター長は当該臨床研究を共同で行っている場合には、該有害事象等について共同研究機関に周知する。

④倫理委員会は、報告を受けた当該有害事象について検討し、当該臨床研究の継続の可否を審議のうえ、審議結果をセンター長に報告する。
⑤センター長は、倫理委員会の審議結果を踏まえ、研究者等に当該臨床研究の中止・中断を命ずる。

⑥センター長は、当該有害事象等の対応の状況・結果を公表し、厚生労働大臣等に報告（別紙仕様第５）する。
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