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Ⅰ. 本手順書について 

1. 目的 

本手順書は，帝京大学所属医療機関（以下「本学医療機関」という。）で行われる，

臨床研究法における臨床研究の適正な実施等に係る手順を定めるものである。 

2. 基本原則 

本学医療機関における臨床研究法上の臨床研究は，本手順書に定めるもののほか，

臨床研究法（平成29年法律第16号。以下「法」という。），臨床研究法施行規則（平

成30年厚生労働省令第17号。以下「省令」という。）及び省令の一部を改正する省令

並びにその他の関係通知等を遵守し，その趣旨を踏まえて行うものとする。 

3. 定義 

この手順書における用語の定義は，法及び省令において定めるところによる。 

 
 

Ⅱ. 研究責任医師及び研究分担医師について 

本学医療機関における研究責任医師及び研究分担医師は，臨床研究の実施に先立ち，

少なくとも以下に定める要件を満たし，臨床研究を適正に実施するために必要な専門的

知識及び臨床経験が十分にある者とする。 

1. 研究責任医師 

(ア) 本学医療機関に常勤する医師（シニアレジデント及び初期研修医を除く），又

は，非常勤を除く本学医療機関の教員（医師又は歯科医師）であること。但し，

当該実施機関の診療従事者として登録されており（本学医学部の客員教授，客

員准教授，客員講師，非常勤講師，非常勤助手，客員研究員 等），実施医療機

関の管理者が必要と認めた場合はこの限りではない。 

(イ) 十分な数の研究分担医師等の適格なスタッフを確保でき，設備を利用できるこ

と。 

(ウ) 当該領域における十分な臨床経験を有すること。 

(エ) 特定臨床研究開始前及び開始後は年 1 回以上，実施医療機関の管理者が定める教

育・研修を受けること。 

(オ) 本学医療機関又は本学医療機関所属の研究責任医師が研究代表医師を務める臨

床研究において，研究代表医師は当該研究を遂行するに適切な共同研究先を選

定するとともに，十分な当該領域臨床経験及び教育・研修を受けた研究責任医

師及び研究分担医師と共同研究を行う。 

2. 研究分担医師 

(ア) 本学医療機関に常勤する医師（初期研修医を除く），又は，非常勤を除く本学

医療機関の教員（医師又は歯科医師）であること。但し，当該実施機関の診療従

事者として登録されており（本学医学部の客員教授，客員准教授，客員講師，非

常勤講師，非常勤助手，客員研究員 等），研究責任医師が必要と認めた場合はこ
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の限りではない。 

(イ) 当該領域における十分な臨床経験を有すること。 

(ウ) 特定臨床研究開始前及び開始後は年 1 回以上，実施医療機関の管理者が定める教

育・研修を受けること。 

 

Ⅲ. 特定臨床研究の実施 

研究責任医師及び研究分担医師は，当該臨床研究を実施するにあたり，法及び省令，研

究計画書を遵守する。 

多施設共同研究において，研究代表医師が認定臨床研究審査委員会及び厚生労働大臣に提

出や報告等実施した場合及び審査結果等を受領した場合，研究責任医師は研究代表医師か

らその内容を入手し，また，当該内容を実施医療機関の管理者に報告する。 

1. 研究開始前 

(1) 研究計画書，説明同意文書の作成 
本学医療機関所属の研究責任医師は，研究計画書及び説明同意文書等を適切に作

成する。 

(2) 利益相反管理に関する手続き 
(i) 利益相反管理基準 

①研究責任医師は，利益相反管理基準(様式 A)を作成する。 

②多施設共同研究の場合，研究代表医師が(様式 A)を作成する。 

(ii) 利益相反管理計画 

①研究責任医師は，省令等に基づき，関連企業等報告書(様式B）を作成する。 

②研究責任医師は，(様式A)，(様式B)及び研究責任医師及び研究分担医師の利益

相反自己申告書(様式C)を取りまとめ帝京大学医学部臨床研究審査委員会事務局

に提出する。③帝京大学医学部臨床研究審査委員会事務局を通じて本学医療機

関利益相反事実確認部署は(様式C)の確認を行い，利益相反状況確認報告書（様

式D）を作成し，研究責任医師に送付する。 

④研究責任医師は，(様式B)，(様式C)及び(様式D）に基づき，利益相反管理計画 

（様式E）を作成する。 

⑤多施設共同研究の場合，研究代表医師は（様式A）及び（様式B）を作成した上

で，研究責任医師へ（様式C）を作成するよう依頼を行う。その後の手続きに関

しては，(ii)②，③，④に準じる。 

(3) 認定臨床研究審査委員会への申請 
臨床研究を実施の際には，実施計画に定められた認定臨床研究審査委員会の意見

を聴く。 

(i) 本学医療機関のみで実施する臨床研究，及び本学医療機関に所属する研究責任医師

が研究代表医師を務める多施設共同研究 

研究責任医師（多施設共同研究を実施する場合、研究代表医師）は，申請先の
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認定臨床研究審査委員会が定める規程，手順書等に従って当該認定臨床研究審査

委員会の意見を聴く。 

なお，研究責任医師は，当該特定臨床研究の実施の可否について，実施医療機

関の管理者の承認を受けなければならない。 

(ii) 他機関の研究責任医師が研究代表医師を務める多施設共同研究 

研究代表医師は，申請先の認定臨床研究審査委員会が定める規程，手順書等に従

って当該認定臨床研究審査委員会の意見を聴く。 

なお，研究責任医師は，当該特定臨床研究の実施の可否について，実施医療機

関の管理者の承認を受けなければならない。 

(iii) 認定臨床研究審査委員会の変更 

認定臨床研究審査委員会の廃止や取消等，特別な事由がない限り，実施計画に

記載されている認定臨床研究審査委員会を変更することはできない。 

(iv) 臨床研究保険の加入等について 

研究責任医師（多施設共同研究においては研究代表医師）は，臨床研究を実施

するにあたり，あらかじめ，当該臨床研究の実施に伴い生じた健康被害の補償及

び医療の提供のために，保険への加入，医療を提供する体制の確保その他の必要

な措置を講じる。 

(4) 認定臨床研究審査委員会の承認後の手続き 
実施医療機関の管理者への必要な申請及び報告等を臨床研究法に則り、適切にお

こなう。 

(i) 本学医療機関における臨床研究の実施許可の申請 

①研究責任医師は，各実施医療機関で定める認定臨床研究審査委員会で新規及び

変更申請承認後，当該実施医療機関が定める書類と承認書類を当該機関の担当

部署に提出する。当該実施医療機関が定める手順を経て，実施医療機関の管理

者から当該臨床研究の実施及び実施継続の可否，その他研究について必要な措

置が決定され、書面での通知をもって、実施許可を受けたものとする。 

②多施設共同研究における本学医療機関所属の研究代表医師は，共同研究機関の

研究責任医師に対し，認定臨床研究審査委員会で承認されたことを通知し,各共

同研究機関での実施の可否についての報告を求める。なお，共同研究機関での

実施許可については，各共同研究機関が定める規程，手順書等に従う。 

(ii) 研究の登録 

研究責任医師（多施設共同研究にあっては研究代表医師）は，実施許可を受けた

後，厚生労働大臣指定のデータベース（ｊRCT）の臨床研究実施計画・研究概要公

開システムへ登録を行う。 

(iii) 厚生労働大臣への届出 

研究責任医師（多施設共同研究にあっては研究代表医師）は，認定臨床研究審査

委員会承認後に実施医療機関の管理者の実施許可を受けた後，特定臨床研究ごと

に，省令に基づき，厚生労働大臣に必要な書類を提出する。 
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(iv) 実施計画の提出の報告 

①研究責任医師（多施設共同研究にあっては研究代表医師）は，実施計画の提出を

行ったときは，速やかにその旨を当該実施計画に記載された認定臨床研究審査委

員会に通知する。 

②研究責任医師は，特定臨床研究の実施計画が厚生労働大臣に提出されjRCTに情報

が公表された際，速やかに当該情報の内容を実施医療機関の管理者に報告する。 

2. 研究実施中 

実施医療機関の管理者への必要な申請及び報告等を，臨床研究法に則り適切にお

こなう。 

(1) 研究の実施 
研究責任医師は，法及び省令等を遵守し，研究計画書等に従い，研究を実施す 

る。jRCT の臨床研究実施計画・研究概要公開システムへ登録が完了する前に被験者

からの同意を取得してはならない。 

(2) 定期報告 
(i) 認定臨床研究審査委員会への報告 

研究責任医師（多施設共同研究にあっては研究代表医師）は，実施計画に記載

された特定臨床研究ごとに，実施計画を厚生労働大臣に提出した日から起算して，

1年ごとに，当該期間満了後2月以内に，認定臨床研究審査委員会に定期報告を行

う。 

研究責任医師は，認定臨床研究審査委員会により定期報告について意見を述べ

られた内容を実施医療機関の管理者に報告する。 

(ii) 厚生労働大臣への報告 

研究責任医師（多施設共同研究にあっては研究代表医師）は，実施計画に記載

された特定臨床研究ごとに，認定臨床研究審査委員会が意見を述べた日から起算

して，1か月以内に定期報告を行う。 

(3) 疾病等・不具合報告 
(i) 手順書の作成 

研究責任医師は，研究計画書ごとに，当該研究計画書に基づく臨床研究の実施

に起因するものと疑われる疾病等が発生した場合の対応に関する手順書を作成し，

当該手順書に沿った対応を行う。 

(ii) 実施医療機関の管理者及び認定臨床研究審査委員会への報告 

研究責任医師または分担医師は，当該臨床研究の実施において，医療事故や重

篤な合併症，ヒヤリハット事例が発生した場合は，各機関の安全管理マニュアル

にしたがい，担当部署に報告する。 

研究責任医師は，疾病等及び不具合の発生を知ったときは，省令第５４条及び

第５５条に基づき，実施医療機関の管理者に報告し，認定臨床研究審査委員会

（多施設共同研究にあっては，研究代表医師）に報告するとともに，必要な対応

を行う。 
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多施設共同研究として実施する場合，他施設における疾病等及び不具合の発生

について情報提供を受けた研究責任医師は，速やかに当該情報の内容を実施医療

機関の管理者に報告する。 

（iii）厚生労働大臣への報告 

研究責任医師は，疾病等の発生を知ったときは，省令第５６条に基づき，省令の

定める期間内に厚生労働大臣に報告する。 

(4) 実施計画の変更 
(i) 認定臨床研究審査委員会への申請 

研究責任医師（多施設共同研究にあっては研究代表医師）は，臨床研究の実施期

間中に当該実施計画を変更（軽微な変更を含める）する場合には，申請先の認定

臨床研究審査委員会が定める規程，手順書等に従って変更申請を行う。 

(ii) 本学医療機関における臨床研究の実施許可の申請 

研究責任医師は，認定臨床研究審査委員会での変更申請承認後，当該実施医療機

関が定める書類と承認書類を当該機関の担当部署に提出する。当該実施医療機関

が定める手順を経て，実施医療機関の管理者から当該臨床研究の実施継続の可

否，その他研究について必要な措置が決定され、書面での通知をもって、実施許

可を受けたものとする。 

(iii) 厚生労働大臣への届出 

研究責任医師（他施設共同研究にあっては，研究代表医師）は，省令に基づき

実施計画の変更の提出を行う場合には，省令に定める期限内に厚生労働大臣に

変更後の実施計画及び様式第二による届書を提出する。当該臨床研究の進捗に

関する事項については、進捗の変更後遅滞なく提出する。進捗に関する事項以

外の変更については、変更前に提出する。 

(5) 不適合の管理 
(i) 研究責任医師は，臨床研究が省令又は研究計画書，手順書等に適合していない状

態であると知ったとき，及び研究データの改ざん，ねつ造等を知った時は，速や

かに，実施医療機関の管理者に報告する。なお，研究分担医師は，研究責任医師

に報告することによって実施医療機関の管理者に報告されないことが懸念される

場合においては，実施医療機関の管理者に直接報告する。 

(ii) 研究責任医師は，前項の不適合であって，特に重大なもの（臨床研究の対象

者の人権や安全性及び研究の進捗や結果の信頼性に影響を及ぼすものをいう。例

えば，選択・除外基準や中止基準，併用禁止療法等の不遵守等をいう。臨床研究

の対象者の緊急の危険を回避するためその他医療上やむを得ない理由により研究

計画書に従わなかったものについては含まない。）が判明した場合においては，

速やかに認定臨床研究審査委員会の意見を聴く。 

多施設共同研究として実施する場合，研究代表医師から不適合な状態である 

旨，情報提供を受けた研究責任医師は，速やかに当該情報の内容を実施医療機関

の管理者に報告する。 
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(6) モニタリング及び監査 
(i) モニタリングの実施 

①研究責任医師は，当該臨床研究に係るモニタリング手順書を作成し、当該手順書

及び研究計画書に定めるところにより、モニタリング担当者にモニタリングを実

施させる。 

②研究責任医師は，モニタリングを実施するにあっては，次に掲げる事項について

留意する。 

・研究対象者の人権の保護，安全の確保が図られていること 

・臨床研究が最新の実施計画，研究計画書及び省令を遵守して実施されているこ

と 

・研究の実施について研究対象者から研究計画書の記載に則り同意を得ていること 

・記録等が正確であることについて原資料等に照らして検証すること 

③研究責任医師は，モニタリングの対象となる臨床研究に従事する者に，当該者が

直接担当する業務のモニタリングを行わせてはならない。 

④当該実施医療機関の電子カルテ利用者登録を行っていないモニタリング担当者が

当該機関の症例モニタリングを実施する場合，研究責任医師は，事前に当該機関

の規定の申込書式（実施医療機関に規定の書式がない場合には本手順書で規定す

る書式：別添資料１「臨床研究に関する電子カルテ閲覧申請書」、別添資料２

「特定臨床研究等におけるモニタリング許可申請書」）及びこれら書式が求める

添付資料を担当部署に提出し，実施医療機関の管理者の許可を得るとともに電子

カルテ利用者登録を行う。 

⑤当該実施医療機関に所属しないモニタリング担当者が当該機関の症例モニタリン

グを実施する場合，研究責任医師は，電子カルテ端末を確保し，モニタリング担

当者に前項の手続きにより取得した電子カルテ利用者ＩＤを使用させる。 

⑥本学医療機関の臨床研究の実施に係る保存文書に対してモニタリングを実施する

場合，研究責任医師は，文書の保管担当者に連絡して対象文書を準備させた後，

モニタリングを実施する。 

⑦本学医療機関の委員会に関するモニタリングを実施する場合，研究責任医師は，

予め委員会事務局に連絡する。 

⑧本学医療機関以外の症例モニタリング又は臨床研究の実施に係る保存文書に対し

てモニタリングを実施する場合，該当施設で定める規程・手順書に従ってモニタリ

ングを実施する。 

(ii) モニタリングの報告 

モニタリング担当者は，当該モニタリングの結果を研究責任医師に報告する。 

(iii) 監査の実施 

①研究責任医師は，必要に応じて，当該臨床研究に係る監査手順書を作成し，当該

手順書及び研究計画書に定めるところにより、監査を実施させる。 

②研究責任医師は，監査の対象となる臨床研究に従事する者及びそのモニタリング

に従事する者に，監査を行わせてはならない。 
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③当該実施医療機関の電子カルテ利用者登録を行っていない監査担当者が当該機関

の症例に関する監査を実施する場合，研究責任医師は，事前に当該機関の規定の

申込書式（実施医療機関に規定の書式がない場合には本手順書で規定する書式：

別添資料１「臨床研究に関する電子カルテ閲覧申請書」、別添資料３「特定臨床

研究等における監査許可申請書」）及びこれら書式が求める添付資料を担当部署

に提出し，実施医療機関の管理者の許可を得るとともに電子カルテ利用者登録を

行う。 

④当該実施医療機関に所属しない監査担当者が当該機関の症例に関する監査を実施

する場合，研究責任医師は，電子カルテ端末を確保し，監査担当者に前項の手続

きにより取得した電子カルテ利用者ＩＤを使用させる。 

⑤本学医療機関の臨床研究の実施に係る保存文書に対して監査を実施する場合，研

究責任医師は，文書の保管担当者に連絡して対象文書を準備させた後，監査を実

施する。 

⑥本学医療機関の委員会に関する監査を実施する場合，研究責任医師は，予め委員

会事務局に連絡する。 

⑦本学医療機関以外の症例に関する監査又は臨床研究の実施に係る保存文書に対し

て監査を実施する場合，該当施設で定める規程・手順書に従って監査を実施する。 

(iv) 監査の報告 

監査担当者は，当該監査の結果を研究責任医師に報告する。 

 
3. 研究終了時 

(1) 研究の中止 
(i) 臨床研究審査委員会への申請手続き 

①研究責任医師は，臨床研究を中止する場合は，その旨を認定臨床研究審査委員

会及び実施医療機関の管理者に通知する。 

多施設共同研究として実施する場合，研究代表医師から中止する旨，情報提

供を受けた研究責任医師は，速やかに当該情報の内容を実施医療機関の管理者

に報告する。 

②臨床研究を中止する場合は，当該臨床研究の対象者に適切な措置を講じるとと

もに，必要に応じて対象者の措置に伴う研究終了時期やその方法について認定

臨床研究審査委員会の意見を聴く。 

(ii) 厚生労働大臣への届出 

研究責任医師（多施設共同研究においては研究代表医師）は，臨床研究を中止す

る場合は，省令に定める期限内に，厚生労働大臣に届出る。 

(2) 研究の終了 

(i) 臨床研究審査委員会への申請手続き 

①研究責任医師（多施設共同研究においては研究代表医師）は臨床研究を終了す

る場合には，主要評価項目報告書，総括報告書及びその概要，終了通知書（統
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一書式12）並びにその他審査に必要な書類を作成する。 

②研究責任医師（多施設共同研究においては研究代表医師）は，主要評価項目報

告書又は総括報告書及びその概要を作成した場合，認定臨床研究審査委員会に

提出して意見を聴く。 

(ii) 実施医療機関の管理者への報告 

①研究責任医師は，認定臨床研究審査委員会の意見を反映した主要評価項目報告

書又は総括報告書及びその概要を実施医療機関の管理者に提出する。 

②多施設共同研究として実施する場合，研究代表医師から終了する旨，情報提供

を受けた研究責任医師は，速やかに当該情報の内容を実施医療機関の管理者に

報告する。 

（iii）登録 

研究責任医師（施設共同研究にあっては，研究代表医師）は，認定臨床研究審査

委員会が意見を述べた日から起算して1か月以内に，主要評価項目報告書又は総

括報告書の概要をjRCT（臨床研究実施計画・研究概要公開システム）に公表す

る。 

（ⅳ）厚生労働大臣への届出 

研究責任医師（多施設共同研究においては研究代表医師）は，総括報告書の概要

を実施医療機関の管理者に提出したのち，厚生労働大臣に提出する。 

 

4. 記録の保管等について 

(1) 記録の対象 
研究責任医師は，以下の事項に関する記録を作成する。 

(i) 臨床研究の対象者を特定する事項 

(ii) 臨床研究の対象者に対する診療及び検査により得られたデータ 

(iii) 臨床研究への参加に関する事項 

(iv) その他臨床研究の実施により得られたデータ 

(2) 記録の保管 
研究責任医師は，前項に規定する記録を次に掲げる書類とともに保管する。 

(i) 研究計画書，実施計画，同意に係る文書，総括報告書その他省令の規定により研

究責任医師が作成した文書又はその写し 

(ii) 認定臨床研究審査委員会から受け取った審査意見業務に係る文書 

(iii) モニタリング，監査その他の特定臨床研究を実施するために必要な文書（（i） 

及び（ii）に掲げるものを除く。） 

(iv) 原資料等 

(v) 臨床研究の実施に係る契約書（法第32条の規定により締結した契約の内容を除

く。） 

(vi) 臨床研究に用いる医薬品等の概要を記載した文書，臨床研究に用いる当該医薬品

等の製造に関する記録，臨床研究に用いる医薬品等を入手した場合にはその数 
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量・年月日の記録及び臨床研究に用いる医薬品等の処分の記録 

(vii) 個人情報の利用目的，及び開示，利用停止等の通知等を行った場合，関係する

文書，記録 

(viii) その他，当該臨床研究を実施した上で研究責任医師が重要と考える文書，記録 

(3) 保管の方法 

「臨床研究における記録保管に関する標準業務手順書」に従って、帝京大学医学系研

究倫理委員会事務局に電子化されたデータで提出し、帝京大学臨床研究センター

(TARC)にて保管する。研究責任者は、「研究終了後資料保管申請書」(別添４)に保管

の対象となる記録リスト (別添５)を添付し、記録類一式とともに倫理委員会に提出

する。 

TARCにおける電子データの保管期間は、研究終了から10年間とする。なお、TARCにお

いて紙媒体の資料保管がある場合、その保管期間は研究終了から原則5年間とする

が、研究責任者からの申し出がありTARCが許可した場合、その都度延長できるものと

する。 

(4) 保管記録の廃棄 

・保管期間終了後、TARC事務局は情報漏えい・滅失・き損等に配慮して廃棄する。そ

ののちTARC事務局は廃棄記録を作成し、保管する。 

 
 

Ⅳ. 特定臨床研究以外の臨床研究の実施 

特定臨床研究以外の臨床研究の従事者は，当該臨床研究を実施するにあたり，法及

び省令を遵守するように努める。また，研究計画書を遵守する。 

認定臨床研究審査委員会に意見を聴いた場合，研究計画の作成及び変更，研究実施

に起因すると疑われる疾病等の発生時，定期報告時には当該認定臨床研究審査委員会

の意見を聴く。また，研究を中止した場合は，当該認定臨床研究審査委員会に通知す

る。 

認定臨床研究審査委員会に意見を聴く手順は，「Ⅲ. 特定臨床研究の実施」に準ず

る。 

記録の対象及び保管については，「Ⅲ. 特定臨床研究の実施 4. 記録の保管等につい

て」に準ずる。 

 

 
 

Ⅴ. 守秘義務等について 

当該臨床研究の従事者は，その業務上知り得た情報を正当な理由なく漏らさない。そ

の業務に従事しなくなった後も同様とする。 

 
雑 則 

この手順書の改廃は，帝京大学医学部臨床研究審査委員会事務局を経て，理事長の承認を

もって決定する。 
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附 則 

この手順書は，2021年12月1日から施行する。 
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別添１ 

西暦２０   年   月   日 

 

臨床研究に関する電子カルテ閲覧申請書 
 

 

（実施医療機関の管理者） 殿 

 

 

（所属）                

（所属長）             ○印  

（氏名）              ○印  

（内線）       

 

 

下記の臨床研究について、（ 実施医療機関名 ）のカルテ閲覧を実施したく以下の通り申請いたし

ます。 

 

研究課題名   

研究責任医師  

閲覧理由   

閲覧者氏名   

閲覧内容 

期間         年   月   日  ～     年   月   日               

□診療記録                                   

□その他（詳細を下記に記載してください） 
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別添２ 

西暦  ２０〇〇年 〇月 〇〇日  

 

 

特定臨床研究等*におけるモニタリング許可申請書 
 

 

（実施医療機関の管理者） 殿 

 

（所属）                

（所属長）             ○印  

（氏名）              ○印  

（内線）       

 
 

 

下記の通り、当施設症例についてモニターによるモニタリング業務をご許可下さいますようお願い

申し上げます。 

 

     

研究課題名 ： 〇〇疾患に対する〇〇療法の第Ⅲ相臨床試験 

 

ｊＲＣＴ番号 ：  

 

研究責任者  ： 〇〇学講座 教授 〇〇〇〇 

 

ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ業務内容： (ex.)原資料（電子カルテ含む）閲覧 

         症例報告書・被験薬管理記録確認 

・・・・・・・・・・・・・・・ 

 

以上 

 
*臨床研究法に基づき、厚生労働大臣の認定する認定臨床研究審査委員会の意見を聴いて実施する研究 
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別添３ 

西暦  ２０〇〇年 〇月 〇〇日  

 

 

特定臨床研究等*における監査許可申請書 
 

 

（実施医療機関の管理者） 殿 

 

（所属）                

（所属長）             ○印  

（氏名）              ○印  

（内線）       

 
 

 

下記の通り、当施設症例について外部監査員による監査業務をご許可下さいますようお願い申し上

げます。 

     

研究課題名 ： 〇〇疾患に対する〇〇療法の第Ⅲ相臨床試験 

 

ｊＲＣＴ番号 ：  

 

研究責任者  ： 〇〇学講座 教授 〇〇〇〇 

 

ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ業務内容： (ex.)原資料（電子カルテ含む）閲覧 

         症例報告書・被験薬管理記録確認 

・・・・・・・・・・・・・・・ 

 

以上 

 
*臨床研究法に基づき、厚生労働大臣の認定する認定臨床研究審査委員会の意見を聴いて実施する研究 
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別添４ 
研究終了後資料保管申請書 

 

帝京大学臨床研究センター長殿  

帝京大学医学系研究倫理委員会委員長殿   

 

所属        

所属長の職名と氏名            ㊞ 

研究責任者の職名と氏名          ㊞ 

 

下記の案件につき、研究終了後の資料保管を申請します。 

 

1. 申請日：●年●月●日 

2. 研究課題番号：帝医臨●－●号 

3. 研究課題： 

 

4. 提出物：  

 □保管記録リスト 

 □電子データ（メディアの種類：           ）  

  ※内容は保管記録リストに記載のこと。 

 □その他 下記に記載する。 

  

5.  特記事項：  責任者変更等、申請者からの特記事項  

 

以下は事務局にて記載します。 

 

封緘日：    年 月 日 

 

封緘担当者： 

  臨床研究センター                ㊞ 

  倫理委員会事務局              ㊞ 

 

備考： 
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別添５ 

保管記録リスト 

 

□電子データ（メディアの種類：           ）  

☐ 審査に関する資料注 1：申請から終了までのすべての様式、資料、通知書類等 

☐ 研究で得られた情報：研究のために収集した紙、電子ファイル（データセット）等 

☐ 同意を取得、もしくは撤回した記録：同意書、同意撤回書 

☐ 登録被験者リスト注 2、割付表、症例逸脱記録 

☐ 二次資料：研究計画書、解析計画書、データセット、解析用データセット、解析用データセッ

ト作成プログラム、解析プログラム注 3、解析結果報告書、最終報告書、二次資料の入手・修

正・固定に関する記録注 4 

☐ モニタリング報告書その他モニタリングに係る業務の記録等 

☐ 監査に関する記録 

☐ 人体から取得された試料の保存記録注 5 

☐ その他 （具体的に）＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 
注1. 審査時に提出された添付資料および変更申請書・有害事象報告書・経過および最終結果報

告書を含む。 
注2. 登録者リストの症例数と実際の報告症例数が一致しているかが確認できる資料。 
注3. 解析に用いた統計ソフトにおける解析プログラム・アルゴリズム等、解析結果の再現性を

検証するための資料。 
注4. 匿名化を行いその対応表を保有する場合、当該対応表を含む。 
注5. 血液、体液、組織、細胞、排泄物及びこれらから抽出した DNA等、人の体の一部であって

研究に用いられるもの（死者に係るものを含む）。 
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