　　　金沢医科大学臨床研究に関する倫理規程

（目的）
第１条　この規程は、金沢医科大学（以下「本学」という。）における臨床研究の計画及び実施に関し、｢臨床研究に関する倫理指針｣（平成１５年厚生労働省告示第２５５号。以下「指針」という｡）に定められている事項のほか、必要な事項を定め、もって臨床研究の適正な実施を図ることを目的とする。
（定義）

第２条　この規程において「臨床研究」とは、医療における疾病の予防方法、診断方法及び治療方法の改善、疾病原因及び病態の理解並びに患者の生活の質の向上を目的として実施される医学系研究であって、人を対象とするもの（個人を特定できる人由来の材料及びデータに関する研究を含む。）をいう。
　ただし、次の各号のいずれかに該当するものを除く。
（１） 診断及び治療のみを目的とした医療行為
（２） 他の法令及び指針の適用範囲に含まれる研究（ヒトゲノム・遺伝子解析研究又は疫学研究を含む臨床研究）
２　前項において、医薬品等の臨床研究（治験等の外部からの委託を受けないもの。）については、「金沢医科大学病院における医薬品等の臨床研究取扱要項」によるものとする。

３　この規程で使用する用語の定義については、「指針」の定義を適用する。

（研究者等の責務）

第３条　臨床研究に携わる研究者等は、被験者の生命、健康、プライバシー及び尊厳を守り、関係法令、指針及び本規程を遵守しなければならない。

２　研究責任者は、本学において臨床研究を実施し又は継続するにあたり、学長の許可を受けなければならない。

（委員会の設置）

第４条  本学に、臨床研究に関し必要な事項の審査を行うため、臨床研究倫理審査委員会（以下「委員会」という｡)を置く。
（委員会の構成）

第５条　委員会は、次の各号に掲げる委員をもって構成する。

（１）　医学・医療の専門家等自然科学の有識者
５名

（２）　法律学の専門家等人文・社会科学の有識者
１名

（３）　一般の立場を代表する者
１名

２　前項の委員は、外部の者を含み、男女両性で構成されなければならない。

（委員の委嘱・任期）

第６条　委員会の委員は、学長が委嘱する。
２　委員の任期は２年とし、再任を妨げない。ただし、任期途中で委員の交代があった場合には、後任者は前任者の任期を引き継ぐものとする。
（委員長及び副委員長）

第７条　委員会に委員長及び副委員長を置く。

２　委員長は、委員の中から学長が選任する。

３　副委員長は、委員の中から委員長が選任する。

４　委員長に事故あるときは、副委員長がその職務を行う。
（申請）

第８条　本学において、臨床研究を実施しようとするとき又は既に承認された臨床研究について研究計画を変更しようとするときは、研究責任者は、「臨床研究倫理審査申請書」（様式１）、「臨床研究計画書」（様式２）及び関連資料を添えて、研究開始予定日又は計画変更予定日の２か月前までに、所属長を通じて学長に申請しなければならない。

２　学長は、前項の申請があったときは、速やかに委員会に諮問しなければならない。

（委員会の開催）

第９条　委員会の会議は、委員長が召集し、議長となる。

２　委員会の会議は、過半数の委員が出席し、第５条第１項第２号又は第３号の委員が出席していなければ成立しない。

３　委員会は、必要に応じて随時開催するものとするほか、委員長は、委員の２分の１以上から召集の請求があるときには、委員会を召集しなければならない。
４　審査対象となる研究計画に関係する委員は、当該研究計画の審査に関与することはできない。

５　委員会は、審査の必要に応じて、研究責任者及び研究担当者並びに有識者に出席を求め、研究計画の内容等の説明及び意見を求めることができる。

（守秘義務）

第１０条　委員会の委員は、その任期中若しくはその職を辞した後も、職務上知り得た情報を正当な理由なく漏らしてはならない。

（審査報告）

第１１条　委員会の審査結果は、「審査結果報告書」（様式３）により、委員長が学長に報告する。

（研究計画の可否等の決定）

第１２条　学長は、委員会の意見を尊重し、臨床研究の実施又は継続の許可又は不許可その他の臨床研究に関し必要な事項を決定しなければならない。この場合において、委員会が実施又は継続が適当でない旨の意見を述べた臨床研究については、その実施又は継続を許可してはならない。
２　学長は、公衆衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため緊急に臨床研究を実施する必要があると判断する場合には、委員会の意見を聴く前に許可を決定することができる。
３　前項の場合において、学長は許可後遅滞なく委員会の意見を聴くものとし、委員会が臨床研究の変更又は中止の意見を述べた場合には、研究責任者に対し研究の変更又は中止を指示しなければならない。
４　前各項において、学長は、当該研究計画の可否を決定したときは、「審査結果通知書」（様式４）により、所属長を通じて研究責任者に通知しなければならない。

（公開に関する事項）

第１３条　委員会の審査項目とその審査結果等について公開しなければならない。ただし、研究対象者の人権、研究の独創性又は知的財産権の保護のため非公開とすることが必要な部分については、この限りではない。
（研究計画の中止、終了）
第１４条　研究責任者は、臨床研究を中止し、又は終了した場合には、その旨を学長に報告しなければならない。

２　研究責任者は、臨床研究により期待される利益よりも起こりうる危険が高いと判断される等緊急性の高い理由により当該臨床研究を中止した場合については、遅滞なくその旨を学長に報告しなければならない。

（文書の保管年限）

第１５条　審査に関係する書類の保管年限は、法令等に特別の定めがある場合を除き、５年間とする。

２　保管年限を経過した書類でさらに保管が必要と委員会が認める書類は、保管年限を延長することができる。

３　保管年限は、当該研究が終了した日の属する年度終了の翌日から起算する。

（規程の改廃）

第１６条　この規程の改廃は、医学部教授会の議を経て、学長が行う。
　　　附　則
１　この規程は、平成１６年１月１日から施行する。

２　この規程の施行後、最初に任命される委員会の委員の任期は、第６条第２項の規定にかかわらず、平成１６年１月１日から平成１７年３月３１日までとする。

（様式１）

	所　属　長　印

	


※受付番号　　　　　　

臨床研究倫理審査申請書

平成　　年　　月　　日

金沢医科大学長　殿

申請者（研究責任者）

所属・職名　　　　　　　　　　　

氏　　　名　　　　　　　　　　　　　 eq \o\ac(◯,印)
　金沢医科大学臨床研究に関する規程第８条の規定に基づき、下記のとおり申請します。

１．課題名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
２．研究責任者
所属　　　　　　　　　職名　　　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　
３．研究概要　　　

　　　　　　　　　「研究計画書」のとおり

（注）研究担当者が複数の講座等の場合は、「所属長印」には、関係するすべての所属長の押印が必要です。
（様式２）

平成　　年　　月　　日

臨床研究計画書

	１．申請者（研究責任者）

所　　属：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

職・氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 eq \o\ac(◯,印)

	２．課題名



	３．研究組織

研究責任者：所属　　　　　　　　　　職名　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　
研究担当者：所属　　　　　　　　　　職名　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　

所属　　　　　　　　　　職名　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　

所属　　　　　　　　　　職名　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　

所属　　　　　　　　　　職名　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　


所属　　　　　　　　　　職名　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　

	４．被験者の選定方針

	５．研究計画（意義、目的、方法等）

　　研究期間　　　　　　　年　　月　　日～　　　年　　　月　　　日

	６．当該臨床研究に参加することにより期待される利益及び起こりうる危険並びに必然的に伴う不快な状態


	７．当該臨床研究終了後の対応

	８．個人情報保護の方法（被験者を特定できる場合の扱いを含む。）



	９．共同臨床研究機関の名称

	１０．インフォームド・コンセント
・手続
・インフォームド・コンセントを行うための説明事項及び同意文書（様式を添付すること）



	【行うことが困難な場合】

・当該臨床研究の重要性、被験者の当該臨床研究への参加が当該臨床研究を実施するに当たり必要不可欠な理由及び代諾者等の選定方針

	１１．当該臨床研究に係る資金源、起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり


	１２．当該臨床研究に伴う補償の有無（補償がある場合には、当該補償の内容を含む。）


	１３．特記事項



（注）一般的に以上のとおりとするが、研究内容に応じて変更できる。
（様式３）

平成　　年　　月　　日

金沢医科大学長　殿

臨床研究倫理審査委員会

委員長

審査結果報告書

 eq \o\ad(受付番号,　　　　　)　　　　　　　　　
課　題　名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

研究責任者　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
先に諮問のあった上記課題に係る臨床研究計画について、平成　年　月　日の本委員会で審査した結果、下記のとおり決定したので報告します。

記

	【判　定】　　　　 eq \o\ad(非該当,　　　　　)　　　　　承　　認　　　　　　条件付承認　　

　　　　　　　　　変更の勧告　　　　　不 承 認

	【理由又は勧告】




（様式４）

平成　　年　　月　　日

申請者の所属長名宛　　　殿

金沢医科大学

学　長

審査結果通知書

 eq \o\ad(受付番号,　　　　　)　　　　　　　　　
課　題　名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

研究責任者　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
平成　　年　　月　　日付けで申請のあった上記課題に係る臨床研究計画について、金沢医科大学臨床研究倫理審査委員会の審査結果に基づき、下記のとおり決定したので通知します。

記

	【判　定】　　　　 eq \o\ad(非該当,　　　　　)　　　　　承　　認　　　　　　条件付承認　　

　　　　　　　　　変更の勧告　　　　　不 承 認

	【理由又は勧告】
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- 4 -


