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独立行政法人国立病院機構東埼玉病院における 

倫理審査に係る標準業務手順書 

 

第１章 目的と適用範囲 

 

（目的と適用範囲） 

第１条 この手順書は、独立行政法人国立病院機構東埼玉病院（以下「当院」という。）に

おける倫理審査に必要な手続及び運営に関する手順を定める。 

２ 前項の他、独立行政法人国立病院機構東埼玉病院倫理委員会規程（以下「倫理委員会規

程」という）第３条第１項第２号に定める医療行為に係る申請課題に対する、院長の課題実

施許可等に関する手続及び業務の手順を定める。 

３ この手順書は、倫理委員会規程に基づき申請された課題に対して適用する。 

４ この手順書にかかわらず、国立病院機構共同臨床研究に係る研究課題については、国立

病院機構本部が定める規程等によるものとする。 

 

第２章 申請課題および申請者の通則 

 

（課題の類型） 

第２条 当院倫理委員会が倫理審査を行う対象課題は、その内容により次のように類型化

される。 

（１） 「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」の対象となる科学研究

（以下「人を対象とする生命科学・医学系研究」という。） 

（２） 前号に該当しない医学研究（以下「その他の医学研究」という。） 

（３） 前２号に該当しない科学研究（以下「非医学研究」という。） 

（４） 非標準的医療：未承認薬及び未承認医療機器の使用をはじめ、倫理審査の日の時点

でわが国において必ずしも医学的に標準とされていない医療行為 

（５） 医療行為のうち、倫理的観点からみてその実施に関する社会的合意の形成が十分で

はない内容を含み、本項第５号に該当しないもの（以下「医療行為の倫理課題」と

いう。） 

２ この手順書において、前項第１号から第３号までの類型をあわせて「研究」といい、倫

理委員会規程第３条第１項第１号が定める「科学研究」を指す。また、前項第１号および

第２号の類型をあわせて「医学研究」という。 

３ この手順書において、本条第１項第４号および第５号の類型をあわせて「医療行為」と

いう。 

４ 研究課題のうち、当院のみで実施されるものを「院内研究」という。また、当院以外の

施設とともに実施されるものを「多機関共同研究」という（既存試料・情報の提供のみを

行う機関がある場合を含む。）。 
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５ 研究課題のうち、公的研究費によらず、依頼者との受託研究契約に基づき実施される研

究を「受託研究」という。 

６ 「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」、「医薬品の臨

床試験の実施の基準に関する省令」、「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令」、

及び「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」および「臨床研究

法」に基づき、当院で実施される課題については、当院倫理委員会の審査対象としない。 

７ 非標準的医療のうち、医療法施行規則第１条の 11 第２項第４号，同第９条の 23 第１

項第７号ロおよび同項第８号ロに定める高難度新規医療技術および未承認新規医薬品等

に係る課題については、当院倫理委員会の審査対象としない。 

８ 受託研究のうち、前２項に該当しない課題については、この手順書に基づく倫理審査に

加えて、受託研究審査委員会における審査を要する。 

 

（準拠すべき指針等） 

第３条 倫理審査を申請する課題は、患者及び公衆の医学と福祉の向上に役立つことを真

摯な目的とした内容であることを旨とする。さらに、次の各号に該当する課題は、それぞれ

に掲げる指針、規程等（いずれも倫理審査の日に有効な版に基づく。）に準拠しなければな

らない。 

（１） 医学研究：ヘルシンキ宣言、人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指

針、独立行政法人国立病院機構臨床研究等倫理規程 

（２） 医療行為：世界医師会による宣言等（医の国際倫理綱領、ジュネーブ宣言、患者の

権利に関するリスボン宣言、ヘルシンキ宣言を含む。） 

 

（課題に係る者の定義） 

第４条 課題に係る者を、次のとおり定義する。 

（１） 当院で課題をおもに計画し実施するとともに、課題にかかる業務を統括する者：研

究課題においては「研究責任者」、医療行為課題においては「診療責任者」 

（２） 前号に規定する者の他に、課題の計画と実施に参加する当院職員：院内研究におい

ては「研究分担者」、多機関共同研究では「院内研究分担者」、医療行為課題におい

ては「診療分担者」 

（３） 課題の実施を補助する者：研究課題においては「研究補助者」、医療行為課題におい

ては「診療補助者」 

（４） 多機関共同研究において、当院以外の研究機関を含む全体の研究組織を統括する者：

「研究代表者」 

（５） 本項第１号に定める「研究責任者」が、国立病院機構東埼玉病院臨床研究部運営規

程第６条第２項が定める研究生もしくは研究見習生である場合に、当該研究課題に

関してその研究者を指導監督する臨床研究部長もしくは臨床研究部研究室長：「研究

監督者」 
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２ 研究課題において、前項第１号から第５号のいずれかに該当する者を「研究者等」とい

い、このうち前項第３号を除く各号のいずれかに該当する者を「研究者」という。また、医

療行為課題において、前項第１号から第５号のいずれかに該当する者を「診療担当者等研究

者等」といい、このうち前項第３号を除く各号のいずれかに該当する者を「診療担当者」と

いう。 

３ 研究課題において、既存試料・情報の提供のみを行う機関を「研究協力機関」という。 

４ 当院倫理委員会への倫理審査の申請に関する業務は、本条第１項第１号もしくは同項

第５号に該当する研究者ないし診療担当者が行う。 

５ 第１５条に基づき、当院以外の共同研究機関の長から依頼された倫理審査の申請に関

する業務は、本条第１項第４号に該当する当院所属の研究者が行う。 

６ 本条第４項及び第５項に基づき、課題の倫理審査を申請する者を本手順書で「申請者」

という。 

 

第３章 研究課題 

 

第１節 新規に開始する研究課題 

 

第１款 申請者の業務 

 

（課題の倫理審査申請） 

第５条 研究課題の申請者は、倫理審査の申請にあたり、次の書類を倫理委員会事務局（以

下「事務局」という。）に提出する。 

（１） 倫理委員会委員長（以下「委員長」という。）に対する倫理審査申請書（別紙「様式

１－０１」） 

（２） 研究計画書（別紙「様式１－０２」による研究概要書を添付する。） 

（３） 対象者への説明文書、同意文書、同意撤回書（倫理指針等におけるインフォームド・

コンセントの簡略化に関する定めに該当する課題は、倫理指針等が定める文書をも

って代えることができる。） 

（４） 多機関共同研究であって、研究代表者に対する研究実施許可もしくは他の倫理審査

委員会による承認に関する文書がある場合は、当該文書 

（５） 前各号のほか、倫理審査に必要な参考資料 

２ 院長、副院長、部長、医長、臨床検査科長、臨床研究部研究室長、薬剤部長、課長、経

営企画室長のいずれでもない申請者が、前項第１号に定める申請書を提出するときは、所属

長の署名または記名捺印を必要とする。 

３ 本条第１項第２号の研究計画書には、少なくとも以下の内容が記載されなければなら

ない。 

（１） 研究課題名 
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（２） 研究者名及びその所属（共同研究機関を含む。） 

（３） 研究の類型 

（４） 対象者の選定方針 

（５） 研究課題の意義、目的、方法及び研究期間（単なる調査期間ではなく、その課題に

係る事業の完了が見込まれる期間をいう。）、期待される利益と成果、対象者に起こ

りうる危険並びに必然的に伴う心身に対する不快な状態、研究課題終了後の対応、

研究課題に係る個人情報の保護の方法 

（６） 研究課題に係る資料及び試料の保存と使用の方法並びに保存期間 

（７） 他の研究機関と資料・情報の授受を行おうとする場合は、倫理指針等が定める必要

事項 

（８） 研究協力機関に関する事項（当院倫理委員会において当該研究協力機関に関する

事項の審査を要する課題に限る。） 

（９） 研究終了後の資料及び試料の保存、利用又は廃棄の方法 

（１０） インフォームド・コンセントのための手続（人を対象とする生命科学・医学系研究

については、倫理指針が定めるインフォームド・コンセント手続に係る研究の類型

を記載する。） 

（１１） 研究課題に係る資金源、起こりうる利益相反及び研究者等の関連組織との関わり 

４ 定例の倫理委員会で審査する課題の受付は、原則として定例倫理委員会開催日の２１

日前（休日の場合はその直前の平日）に締め切る。 

５ 倫理委員会規程が定める迅速審査の要件を満たす課題であって、申請者が迅速審査を

希望するときは、本条第１項に定める書類に添えて、倫理委員会委員長への上申書（別紙「様

式１－０９」）を事務局に提出するものとする。前項にかかわらず、本項に該当する課題は

随時受け付ける。 

６ 本手順書第５８条に基づく倫理委員会の議事要旨の公開に当たって、課題の概要を掲

載しないことを申請者が求めるときは、その旨を理由とともに倫理審査申請書に付記する

ことができる。なお、前記の求めに対して、倫理委員会の審議に基づき、当該課題の概要を

倫理委員会の議事要旨公開に掲載しないことが認められないことを院長が決定したときは、

申請者はその院長の決定に異議を申し立てることはできない。 

７ 申請者が本手順書第１１条第１項に定める課題内容修正勧告書を交付されたときは、

その交付日以降で最も早い定例倫理委員会の申請受付締切日までに、勧告に従って内容を

修正した文書を、「様式１－１２」とともに事務局に提出しなければならない。 

８ 本条第３項第７号における「試料・情報の授受」に関する記録は、以下のいずれかの方

法による。 

（１）「様式１－９１」による「試料・情報の授受に関する記録事項」を、研究概要書に別

添するか、同等の内容を研究計画書に記載する。 

（２）「様式１－９２」もしくはそれと同等の内容を含む別の様式を用いて、「試料・情報の

提供に関する記録」を試料・情報と併せて提供する。この場合、その様式および使用



倫理審査手順書 

- 5 - 

方法について研究計画書に記載するものとする。 

９ 当院職員が研究代表者を務める多機関共同研究であって、既存試料・情報の提供を行う

機関もしくは研究協力機関から試料・情報の提供が行われる場合は、「様式１－９４」を適

宜修正して用いることができる。 

 

（資料の追加） 

第６条 倫理委員会委員が、研究課題の審査のために必要な書類の追加を求めるときは、申

請者はその資料を事務局に提出しなければならない。 

 

第２款 倫理委員会委員長の業務 

 

（迅速審査の決定） 

第７条 委員長は、申請が倫理委員会規程第１３条第２項に定める迅速審査の要件を満た

し、迅速審査を実施することが適当であると判断したときは、迅速審査に付することができ

る。 

２ 前項の決定は、迅速審査に関する決定通知書（別紙「様式１－１０」）により申請者に

通知するものとする。迅速審査に関する決定通知書には、その迅速審査を行う臨時の倫理委

員会の日程を付記することができる。 

 

（新規の課題に関する院長による倫理審査付議についての申請者への通知） 

第８条 院長が、本手順書第２９条により実施中の課題について倫理審査を依頼したとき、

委員長は速やかに「様式１－１４」により申請者へ通知するものとする。通知にあたっては、

倫理審査が依頼された理由及び予定される倫理審査の日程を付記し、理由の記載に代えて

「様式１－１３」による当該倫理審査依頼書の写しを添付することができる。 

 

（多機関共同研究における他の研究機関からの倫理審査依頼） 

第９条 委員長は、本手順書第２条第４項に規定する多機関共同研究に該当し，本手順書第

４条第１項第４号に定める研究代表者を当院職員が務める研究課題について，その課題に

参加する当院以外の共同研究機関における研究責任者からの倫理審査の依頼を受けること

ができる。 

２ 前項に定める倫理審査の依頼は、「様式１－４１」により書面で行われる。ただし、「様

式１－４１」と同等の内容が含まれる別の様式をもって「様式１－４１」に代えることがで

きる。 

３ 前項の依頼にあたっては、研究分担者一覧（別添「様式１－４２」）及び研究機関要件

確認者（別添「様式１－４３」）を添付するものとする。「様式１－４２」及び「様式１－４

３」は、内容に変更が生じる都度提出するものとする。 

４ 本条による倫理審査にかかる費用については、別に定める。 
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５ 本条第２項による倫理審査の依頼を取り止めるときは、「様式１－４４」により依頼の

中止を届け出るものとする。 

 

（審査結果通知書） 

第１０条 委員長は、研究課題にあっては「様式１－０８」により、申請者に倫理審査（迅

速審査を含む。）の結果を速やかに通知するものとする。 

２ 前項に係る判定に当たっては、倫理委員会規程第８条第２項第４号は表示しないもの

とする。 

３ 本手順書第５条第６項により、申請者が倫理委員会の議事公開に当たって課題の概要

を掲載しないことを求める課題については、当該課題の概要を不掲載とすることの可否を

倫理委員会で審議し、その結果を審査結果報告書に付記する。 

４ 委員長は、迅速審査が行われた課題については、迅速審査を行った委員以外の倫理委員

会委員に対して、本条第１項の通知書をもって迅速審査の結果を通知するものとする。その

際には、迅速審査に当たって提出された文書を添付するものとする。ただし、第５条第７項

の定めにより申請者が課題内容を修正したときは、迅速審査に当たって提出された文書に

代えて修正された文書を添付することができる。 

 

（課題内容修正勧告） 

第１１条 前条の規定にかかわらず、研究課題に対する倫理委員会の審査による判定が「条

件付承認」もしくは「継続審査」であったとき、委員長は前条の審査結果通知書に添えて申

請者に課題内容修正勧告書（別紙「様式１－１１」）を交付するものとする。 

２ 委員長は、前項に定める勧告書に、必要な事項を付記することができる。 

３ 本条第１項に該当する研究課題のうち、倫理委員会の判定が「条件付承認」であって、

申請者が本手順書第５条第７項に従い課題内容を修正した研究計画書を提出し、その修正

が勧告内容をすべて満たすものと委員長が認めたとき、委員長は申請者に課題の承認に関

する審査結果通知書（別紙「様式１－０８」）を交付できるものとする。 

４ 本条第１項に該当する研究課題であって、申請者が第５条第７項に従って修正された

研究計画書を提出しなかったとき、委員長は様式１－０８により速やかに課題の不承認を

申請者に通知するものとする。 

 

（再審査を求められた迅速審査課題の報告及び委員会招集） 

第１２条 倫理委員会迅速審査において承認ないし条件付承認され、院長がその実施を許

可した研究課題に対して、倫理委員会委員から倫理委員会規程第１３条第３項に基づいて

再審査を求められ、委員長がその再審査を速やかに行うに相当の理由があると認めるとき、

委員長は速やかに院長に報告するとともに、倫理委員会規程第７条第８項に基づき臨時の

倫理委員会を招集するものとする。 
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第３款 倫理委員会事務局の業務 

 

（申請課題の整理） 

第１３条 申請者から課題の倫理審査が申請されたときは、事務局において課題に一意の

課題番号を付すものとする。 

 

（書類の作成と交付） 

第１４条 本章第２款に定める文書の作成と交付については、事務局がこれを担当する。 

 

第４款 倫理委員会事務局長の業務 

 

（課題の事前検討と勧告） 

第１５条 申請者から提出された課題について、倫理委員会事務局長（以下「事務局長」と

いう）および委員長が指名する者は、倫理委員会委員に審査資料を配布する前に、院長及び

委員長とともにその内容を検討し、必要と認める修正を申請者に勧告することができる。 

 

第２節 実施中の研究課題 

 

第１款 申請者の業務 

 

（課題内容の変更） 

第１６条 研究課題の申請者が、課題の内容を変更するときは、倫理委員会委員長に対する

変更申請書（別紙「様式１－０３」）を事務局に提出する。 

２ 前項の申請書の提出に当たっては、本手順書第５条第１項第２号および第３号に定め

る文書を、申請する変更内容に応じて修正したものを添付する。また修正点について簡潔に

記載した新旧対照表を別紙として添付する。 

３ 本条第１項に規定する申請書の提出に当たっては、本手順書第５条第２項から第９項

の定めに準ずる。 

 

（課題の進捗及び成果の報告） 

第１７条 研究課題の申請者は、次の各号に該当するときは、所定の様式による報告書をも

って課題の進捗及び成果を委員長に報告しなければならない。 

（１） 課題の実施が４月１日を越えて継続するとき（ただし、その年の１月１日以降に新

たに実施が許可された課題を除く。）：別紙「様式１－０４」及び「様式１－０７」 

（２） 課題が終了したとき：別紙「様式１－０５」及び「様式１－０７」 

（３） 課題を中止したとき：別紙「様式１－０６」及び「様式１－０７」 

２ 申請者は、前項に定める報告書に、課題の進捗及び成果を示す学術発表等の資料を添え
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ることができる。 

３ 申請者が、前２項に定める課題の進捗及び成果を報告するにあたっては、当該課題の目

的、対象、方法および結果を踏まえ結論を導くにあたっての、当該期間の具体的な進捗及び

成果がわかる内容を含まなければならない。 

４ 申請者は、本条第１項による報告に係る期間に、当該研究に関して当院以外の施設との

試料・情報の授受に際し「様式１－９２」および「様式１－９４」もしくはこれらと同等の

内容を含む文書を提出もしくは受理した場合は、それらの文書の写しを本条第１項に定め

る報告書に添えることとする。 

５ 本条第１項第１号に該当する報告書は、４月３０日（休日の場合はその直前の平日）ま

でに事務局に提出するものとする。同第２号に該当する報告書は、研究課題が終了した日か

ら３０日以内に事務局に提出するものとする。同第３号に該当する報告書は、研究課題を中

止した日もしくは院長が発行した研究の中止に係る決定通知書の発行日のいずれか早い日

から３０日以内に事務局に提出するものとする。 

 

 

第１８条 削除 

 

 

第１９条 削除 

 

（事務局からの問い合わせに対する対応） 

第２０条 研究課題の申請者は、課題の進捗及び成果に関して、事務局から問い合わせがあ

ったときには、課題の遂行に支障が生じない限り、誠実に回答しなければならない。 

 

第２款 倫理委員会委員長の業務 

 

（迅速審査の決定） 

第２１条 委員長は、実施中の課題に関する申請が倫理委員会規程第１３条第２項に定め

る迅速審査の要件を満たし、迅速審査を実施することが適当であると判断したときは、本手

順書第７条に準じて迅速審査に付することができる。 

 

（報告事項） 

第２２条 委員長は、申請が倫理委員会規程第１３号第２項第１号に定める課題内容の軽

微な変更のみであって、その変更が次の各号のいずれかに該当するもののみを含み、明らか

に研究の実施に影響を与えない範囲であり研究対象者への負担やリスクが増大しないもの

であると判断されるときは、事務局による確認をもって、審査に代えて報告事項として取り

扱うことができる。この場合、その変更の承認は様式１－０８により申請者に通知し、報告
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事項として取り扱われたことを付記する。 

（１） 誤記の記載整備 

（２） 研究者等の職名および氏名の変更 

（３） 研究機関等の名称や所在地等の変更（部局名の変更を含む。） 

（４） その他、倫理委員会が報告事項として取り扱うことができる軽微な変更の対象とす

ることを事前に了承した事項 

 

（実施中の課題に関する院長による倫理審査付議についての申請者への通知） 

第２３条 院長が、本手順書第２９条により実施中の課題について倫理審査を依頼したと

き、委員長は速やかに「様式１－１４」により申請者へ通知するものとする。通知にあたっ

ては、倫理審査が依頼された理由及び予定される倫理審査の日程を付記し、理由の記載に代

えて「様式１－１３」による当該倫理審査依頼書の写しを添付することができる。 

 

（審査結果通知書） 

第２４条 委員長は、本手順書第１６条に係る倫理審査（迅速審査を含む）の結果を、「様

式１－０８」により申請者に速やかに通知するものとする。 

２ 前項に係る判定に当たっては、倫理委員会規程第８条第２項第６号は表示しないもの

とする。 

３ 本条第１項に規定する審査結果通知書については、本手順書第１０条第３項および第

４項の定めに準ずる。 

 

第３款 倫理委員会事務局の業務 

 

（課題の進捗及び成果の把握と確認） 

第２５条 事務局は、当院で実施される課題の適切な管理のため、課題の進捗及び成果の把

握と確認に努めなければならない。 

２ 前項の目的を果たすため、事務局は研究者及び診療担当者に、課題の進捗及び成果を問

い合わせることができる。 

 

（課題の整理と報告） 

第２６条 事務局は、各年度に当院で実施された課題について、課題名、申請者、課題番号

を整理し、委員会に報告するものとする。 

２ 削除 

３ 本条第１項の報告は原則として、翌年度第１回の定例倫理委員会もしくはそれ以前に

開催される臨時倫理委員会で行うものとする。 

４ 事務局は、本手順書第１３条で付した課題番号を、必要に応じ変更することができる。 
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（書類の作成と交付） 

第２７条 本章第２節及び第３節に規定する文書の作成と交付については、事務局がこれ

を担当する。 

 

（倫理審査資料の保管） 

第２８条 事務局は、本手順書により行われる倫理審査に係る書類について、本手順書第３

条に掲げる指針、規程等の定めに従い、適切に保管する。該当する定めがない場合は、当該

課題の終了について報告される日までの期間、適切に保管する。 

 

第３節 院長による倫理審査付議 

 

（研究課題に関する倫理審査付議） 

第２９条 院長は、研究課題について倫理審査の必要を認めるときは、委員長に倫理審査依

頼書（別紙「様式１－１３」）をもって倫理審査を依頼することができる。 

 

第４節 臨時倫理委員会 

 

（臨時倫理委員会の招集） 

第３０条 委員長は、倫理委員会規程第７条第８項に基づき、臨時倫理委員会を招集するこ

とができる。 

２ 臨時倫理委員会は、以下の目的において招集される。 

（１）倫理委員会規程第１３条に基づく迅速審査 

（２）前項の他、委員長が緊急かつ必要と認める案件の審議 

３ 臨時倫理委員会は、５名以上の委員の出席により開催するものとする。 

 

第４章 医療行為課題 

 

第１節 新規に開始する医療行為課題 

 

第１款 申請者の業務 

 

（課題の申請） 

第３１条 申請者は、倫理審査の申請にあたり、次の書類を倫理委員会事務局（以下「事務

局」という）に提出する。 

（１） 院長に対する医療実施申請書（非標準的医療課題のみ、別紙「様式２－０１」） 

（２） 院長に対する倫理審査申請書（医療行為の倫理課題のみ、別紙「様式２－０２」） 

（３） 診療計画書（非標準的医療課題のみ、別紙「様式２－０３」による診療概要書を添
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付する。） 

（４） 診療概要書（医療行為の倫理課題のみ、別紙「様式２－０４」） 

（５） 対象者への説明文書、同意文書、同意撤回書（非標準的医療課題のみ） 

（６） 前各号のほか、倫理審査に必要な参考資料 

２ 院長、副院長、部長、医長、臨床検査科長、臨床研究部研究室長、薬剤部長、課長、経

営企画室長のいずれでもない申請者が、前項第１号及び第２号に定める申請書を提出する

ときは、所属長の署名または記名捺印を必要とする。 

３ 本条第１項第３号の診療計画書には、少なくとも以下の内容が記載されなければなら

ない。 

（１） 課題名 

（２） 診療担当者名及びその所属 

（３） 対象とする疾患 

（４） 対象とする疾患に対する標準的診療 

（５） 課題の対象患者の要件 

（６） 課題に用いる薬品・医療機器等（その使用方法、有効性及び安全性に関する内容を

含む。） 

（７） 見込まれる診療実施期間 

（８） インフォームド・コンセントのための手続 

（９） 課題に係る資金源と費用負担 

４ 本条第１項第４号の診療概要書には、少なくとも以下の内容が記載されなければなら

ない。 

（１） 課題名 

（２） 診療担当者名及びその所属 

（３） 対象患者の主たる診断 

（４） 課題に係る医療行為に当たって倫理的観点から問題となった内容と、その経緯 

（５） 課題に係る医療行為に対する、患者及び家族の意見並びに社会における論点 

５ 研究課題に対する本手順書第５条第４項および同条第６号の定めを、医療行為課題に

準用する。 

６ 倫理委員会規程が定める迅速審査の要件を満たす課題であって、申請者が迅速審査を

希望するときは、本条第１項に定める書類に添えて、倫理委員会委員長への上申書（別紙「様

式２－０５」）を事務局に提出するものとする。前項にかかわらず、本項に該当する課題は

随時受け付ける。 

７ 申請者が本手順書第３６条第１項に定める課題内容修正勧告書を交付されたときは、

その交付日以降で最も早い定例倫理委員会の申請受付締切日までに、勧告に従って内容を

修正した文書を、「様式２－０６」とともに事務局に提出しなければならない。 

 

（資料の追加） 
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第３２条 倫理委員会委員が、医療行為課題の審査のために必要な書類の追加を求めると

きは、申請者はその資料を事務局に提出しなければならない。 

 

第２款 院長の業務 

 

（医療行為課題の倫理審査付議） 

第３３条 院長は、申請者から第３１条第１項第１号および同項第２号に定める申請書が

提出されたときは、倫理委員会規程第４条の２第１項に基づき速やかに、委員長に倫理審査

依頼書（別紙「様式２－０１」および「様式２－０２」）をもって倫理審査を依頼するもの

とする。 

２ 前項の依頼にあたり、迅速審査が適当であると院長が判断する課題について、その旨を

意見として付記することができる。 

 

（他の機関の倫理審査委員会への医療行為課題の審査依頼） 

第３４条 前条にかかわらず、院長は医療行為課題について、倫理委員会規程第４条の２第

２項に基づき、「様式２－０７」により当院倫理委員会以外の倫理審査委員会に審査を依頼

することができる。 

２ 前項により院長が当院倫理委員会以外の倫理審査委員会に審査を依頼するときは、「様

式２－０１」および「様式２－０２」における「倫理審査依頼書」欄は記入せず抹消するも

のとする。 

３ 院長は本条第１項による倫理審査の依頼にあたり、当該課題の変更、継続、中止及び終

了に関する倫理審査が必要となった場合の倫理審査を、あわせて依頼することができる。た

だしこの場合において院長は、審査を依頼する倫理審査委員会の審査結果を踏まえ、本手順

書第９条に基づいて課題実施の許可又は不許可に関する決定を行うものとする。 

 

（医療行為課題実施の許可及び不許可の決定およびその通知） 

第３５条 医療行為課題に対する審査結果報告書（迅速審査に係る報告書を含む。）が院長

に提出されたときは、院長はその意見を尊重して、課題実施の許可又は不許可に関する決定

通知書（別紙「様式２－０８」）を速やかに申請者に交付するものとする。 

２ 前項に規定する決定通知書の決定内容が不許可であるときは、倫理委員会の審査結果

報告書を添付するものとする。 

３ 院長は、本条第１項に規定する決定通知書に、必要な事項を付記することができる。 

４ 本条第１項の規定にかかわらず、前条により他の機関の倫理審査委員会へ審査を依頼

した医療行為課題においては、決定通知書として「様式２－０９」を交付する。またこの場

合において、課題実施の許可又は不許可に関する決定通知書の様式が別に定められている

ときは、院長はその様式により決定を通知することができる。 

 



倫理審査手順書 

- 13 - 

（課題内容修正勧告） 

第３６条 前条の規定にかかわらず、医療行為課題に対する倫理委員会の審査による判定

が「条件付承認」もしくは「継続審査」であったとき、院長は前条の決定通知書に添えて申

請者に課題内容修正勧告書（別紙「様式２－１０」）を交付するものとする。 

２ 前項に規定する勧告書を交付するときは、倫理委員会の審査結果報告書を添付するも

のとする。 

３ 院長は、本条第１項に規定する勧告書に、必要な事項を付記することができる。 

４ 本条第１項に該当する医療行為課題のうち、倫理委員会の判定が「条件付承認」であっ

て、申請者が本手順書第３１条第７項に従い課題内容を修正した研究計画書を提出し、その

修正が勧告内容をすべて満たすものと院長が認めたとき、院長は課題実施の許可に関する

決定通知書（別紙「様式２－０８」）を交付できるものとする。 

５ 本条第１項に該当する医療行為課題であって、申請者が第３１条第７項に従って修正

された研究計画書を提出しなかったとき、院長は速やかに申請者に課題の不許可に関する

決定通知書（別紙「様式２－０８」）を交付するものとする。 

６ 本条第１項に規定する勧告書が交付された医療行為課題であって、前２項の何れにも

該当しない場合、院長は倫理審査依頼書（別紙「様式２－０６」）をもって倫理審査を依頼

するものとする。 

 

（再審査を求められた迅速審査課題の中断） 

第３７条 倫理委員会迅速審査において承認ないし条件付承認され、院長がその実施を許

可した医療行為課題に対して、倫理委員会委員から倫理委員会規程第１３条第３項に基づ

いて委員会における審査（以下「再審査」という。）を求められたことを院長が知ったとき

は、再審査の結果が通知されるまで、院長はその課題の実施を中断させることができる。 

 

（倫理審査未申請の課題） 

第３８条 倫理審査の申請がなく、その必要を院長が認める医療行為が当院で行われてい

ることを院長が知ったときは、院長はそれを中止させ、倫理審査を申請させることができる。 

 

第３款 倫理委員会委員長の業務 

 

（迅速審査の決定） 

第３９条 委員長は、申請が倫理委員会規程第１３条第２項に定める迅速審査の要件を満

たし、迅速審査を実施することが適当であると判断したときは、迅速審査に付することがで

きる。 

２ 前項の決定は、迅速審査に関する決定通知書（別紙「様式２－１１」）により申請者に

通知するものとする。迅速審査に関する決定通知書には、その迅速審査を行う臨時の倫理委

員会の日程を付記することができる。 
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（審査結果通知書） 

第４０条 委員長は、医療行為課題にあっては「様式２－１２」により、院長に倫理審査（迅

速審査を含む）の結果を速やかに通知するものとする。 

２ 前項に係る判定に当たっては、倫理委員会規程第８条第２項第４号は表示しないもの

とする。 

３ 研究課題に対する本手順書第１０条第３項及び第４項の定めを、医療行為課題に準用

する。 

 

（再審査を求められた迅速審査課題の再審査） 

第４１条 倫理委員会迅速審査において承認ないし条件付承認され、院長がその実施を許

可した医療行為課題に対して、倫理委員会委員から倫理委員会規程第１３条第３項に基づ

いて再審査を求められ、委員長がその再審査を速やかに行うに相当の理由があると認める

とき、委員長は速やかに院長に報告するとともに、倫理委員会規程第７条第８項に基づき臨

時の倫理委員会を招集するものとする。 

 

第４款 倫理委員会事務局および倫理委員会事務局長の業務 

 

第４２条 研究課題に対する本手順書第１３条から第１５条の定めは、医療行為課題に準

用する。 

 

第２節 実施中の医療行為課題 

 

第１款 申請者の業務 

 

（課題内容の変更） 

第４３条 医療行為課題の申請者が、課題の内容を変更するときは、院長に対する変更申請

書（別紙「様式２－１３」）を事務局に提出する。 

２ 前項の申請書の提出に当たっては、本手順書第５条第１項第２号又は第３号に定める

文書を、申請する変更内容に応じて修正し添付する。また修正点について簡潔に記載した新

旧対照表を別紙として添付する。 

３ 本条第１項に規定する申請書の提出に当たっては、本手順書第３１条第２項から第６

項の定めに準ずる。 

 

（課題の進捗及び成果の報告） 

第４４条 医療行為課題の申請者は、次の各号に該当するときは、所定の様式による報告書

をもって課題の進捗及び成果を院長および委員長に報告しなければならない。 
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（１） 課題の実施が４月１日を越えて継続するとき（ただし、その年の１月１日以降に新

たに実施が許可された課題を除く。）：別紙「様式２－１４」及び「様式２－１７」 

（２） 課題が終了したとき：別紙「様式２－１５」及び「様式２－１７」 

（３） 課題を中止したとき：別紙「様式２－１６」及び「様式２－１７」 

２ 前項の報告書の提出期限については、本手順書第１７条第５項の定めを準用する。 

 

 

第４５条 削除 

 

第４６条 削除 

 

（事務局からの問い合わせに対する対応） 

第４７条 医療行為課題の申請者は、課題の進捗及び成果に関して、事務局から問い合わせ

があったときには、課題の遂行に支障が生じない限り、誠実に回答しなければならない。 

 

第２款 院長の業務 

 

（実施中の課題に関する倫理審査付議） 

第４８条 院長は、医療行為課題について申請者から本手順書第４３条第１項及び第４５

条第１項に定める申請書が提出されたときは、速やかに倫理審査依頼書（別紙「様式２－１

３」もしくは「様式２－１４」）をもって委員長に倫理審査を依頼するものとする。 

２ 院長は、前項による他、実施中の医療行為課題について倫理審査の必要を認めるときは、

委員長に倫理審査依頼書（別紙「様式２－１８」）をもって倫理審査を依頼することができ

る。 

 

（医療行為課題の変更に関する許可及び不許可の決定とその通知） 

第４９条 医療行為課題について、本手順書第５４条に定める審査結果通知書が院長に提

出されたとき、院長はその意見を尊重して、医療行為課題の変更の許可又は不許可に関する

決定通知書（別紙「様式２－２０」）を速やかに申請者に交付するものとする。 

２ 前項に定める決定通知書の決定内容が不許可であるときは、倫理委員会の審査結果報

告書を添付するものとする。 

３ 院長は、本条第１項に定める決定通知書に、必要な事項を付記することができる。 

５ 本条第１項の規定にかかわらず、医療行為課題に対する倫理委員会の審査による判定

が「条件付承認」であったときの院長の業務は、本手順書第３６条に準じるものとする。 

６ 本条第１項の規定にかかわらず、第３４条各項により他の機関の倫理審査委員会へ審

査を依頼した課題においては、決定通知書として「様式２－２１」を交付する。 
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（医療行為課題の終了、中止、停止および停止解除の決定およびその通知） 

第５０条 院長は、医療行為課題について第４４条第１項第２号又は第３号に定める報告

書が提出されたときは、速やかに課題終了もしくは中止の決定通知書（別紙「様式２－２２」）

を申請者に交付するものとする。 

２ 第５４条第１項による審査結果通知書の判定が「承認事項の取消」であって、その内容

が課題の「停止」又は「中止」の場合、院長はその判定を尊重した決定を「様式２－２２」

により申請者に通知する。 

３ 院長は、本手順書第４４条に定める課題の進捗及び成果の報告が、同条第５項に定める

期限までに提出されなかったときは、当該期限の翌日付で課題の停止を指示する決定通知

書（別紙「様式２－２２」）を申請者に交付するものとする。 

４ 前項により研究の停止を指示された課題について、当該決定通知書交付日から３０日

以内になお本手順書第４４条に定める課題の進捗及び成果の報告が提出されないとき、院

長は速やかに課題の中止を指示する決定通知書（別紙「様式２－２２」）を申請者に交付す

るものとする。 

５ 前項までの規定にかかわらず、院長が法令等の定めに従い課題の中止を決定するとき

は、「様式２－２２」により申請者に通知する。 

６ 院長は、前項までの規定により課題の停止が指示された課題について、その停止を解除

するときは、「様式２－２２」により申請者に通知する。 

 

第３款 倫理委員会委員長の業務 

 

（迅速審査の決定） 

第５１条 委員長は、実施中の課題に関する申請が倫理委員会規程第１３条第２項に定め

る迅速審査の要件を満たし、迅速審査を実施することが適当であると判断したときは、本手

順書第３９条に準じて迅速審査に付することができる。 

 

（報告事項） 

第５２条 委員長は、申請が倫理委員会規程第１３条第２項第１号に定める課題内容の軽

微な変更のみであって、その変更が次の各号のいずれかに該当するもののみを含み、明らか

に研究の実施に影響を与えない範囲であり研究対象者への負担やリスクが増大しないもの

であると判断されるときは、事務局による確認をもって、審査に代えて報告事項として取り

扱うことができる。この場合、その変更の承認は様式２－１２により申請者に通知し、報告

事項として取り扱われたことを付記する。 

（１） 誤記の記載整備 

（２） 研究者等の職名および氏名の変更 

（３） 研究機関等の名称や所在地等の変更（部局名の変更を含む。） 

（４） その他、倫理委員会が報告事項として取り扱うことができる軽微な変更の対象とす
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ることを事前に了承した事項 

 

（実施中の課題に関する院長による倫理審査付議についての申請者への通知） 

第５３条 院長が、本手順書第４８条第２項により実施中の課題について倫理審査を依頼

したとき、委員長は速やかに「様式２－１９」により申請者へ通知するものとする。通知に

あたっては、倫理審査が依頼された理由及び予定される倫理審査の日程を付記し、理由の記

載に代えて「様式２－１８」による当該倫理審査依頼書の写しを添付することができる。 

 

（審査結果通知書） 

第５４条 委員長は、本手順書第４３条及び第４５条に係る倫理審査（迅速審査を含む）の

結果を、医療行為課題にあっては「様式２－１２」により院長に速やかに通知するものとす

る。 

２ 前項に係る判定に当たっては、倫理委員会規程第８条第２項第６号は表示しないもの

とする。 

３ 本条第１項に規定する審査結果報告書については、本手順書第４０条第３項の定めに

準ずる。 

 

第４款 倫理委員会事務局の業務 

 

第５５条 研究課題に対する本手順書第２５条から第２８条の定めは、医療行為課題に準

用する。 

 

第３節 臨時倫理委員会 

 

（臨時倫理委員会の招集） 

第５６条 臨時倫理委員会の招集に関する定めは、本手順書第３０条を準用する。 

 

第５章 研究者等の教育・研修 

 

（研究者等の教育・研修） 

第５７条 研究者等は、研究倫理に関する教育・研修を受講しなければならない。その手続

については，別に定める。 

２ 「様式１－０５」もしくは「様式１－０６」により終了または中止を報告する課題の研

究者等は、報告の提出に先立って、前項に定める研究倫理に関する教育・研修の受講を完了

しなければならない。 

 

第６章 重篤な有害事象 
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（医療行為課題に関する重篤な有害事象） 

第５８条 本手順書第３５条及び第４９条に基づき院長が当院での実施、変更および継続

を許可した医療行為課題において、重篤な有害事象等が発生したときの業務は、関連する法

令等の定めによるほか、独立行政法人国立病院機構東埼玉病院治験にかかる標準業務手順

書に準じる。 

 

第７章 倫理委員会の公表と報告 

 

（倫理委員会の公表と報告） 

第５９条 倫理委員会の公表と報告に関する業務は、事務局が行う。 

２ 前項に係る公表においては、倫理委員会の手順書、委員の名簿及びその構成、会議の記

録の概要を含む。 

３ 前項に規定する会議の記録の概要には、開催日時、開催場所、出席委員名、議題及び審

議結果を含む。 

４ 本条第１項に規定する公表と報告の方法は、関連する法令および告示の規定によるほ

か、原則として当院ウェブサイトへの掲載により行う。 

 

第８章 雑則 

 

（手順書の改正） 

第６０条 この手順書を改正するときは、事務局が倫理委員会及び院長にその内容を報告

するものとする。 

 

（様式の軽微な変更） 

第６１条 この手順書が定める様式については、課題の申請と審査に必要な内容が失われ

ない軽微な範囲において、申請者は必要に応じて修正することができる。 

２ 前項の修正にあたり、申請者は倫理委員会および事務局の指示に従うこととする。 

 

附 則 

この手順書は、平成２１年４月１日から施行する。 

附 則 

この手順書は、平成２３年４月１日から一部改正する。 

附 則 

この手順書は、平成２３年１２月１日から一部改正する。 

附 則 

この手順書は、平成２４年１月１日から一部改正する。 
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附 則 

この手順書は、平成２４年３月１日から一部改正する。 

附 則 

この手順書は、平成２４年１０月１日から一部改正する。 

附 則 

この手順書は、平成２５年７月１日から一部改正する。 

附 則 

この手順書は、平成２６年３月１７日から一部改正する。 

附 則 

この手順書は、平成２７年９月４日から一部改正する。 

附 則 

この手順書は、平成２９年７月２０日から一部改正する。 

附 則 

この手順書は、平成２９年１０月１日から一部改正する。 

附 則 

この手順書は、平成２９年１２月１日から一部改正する。 

附 則 

この手順書は、平成３０年１月１日から一部改正する。 

附 則 

この手順書は、平成３０年２月１日から一部改正する。 

附 則 

この手順書は、平成３０年３月１日から一部改正する。 

附 則 

この手順書は、平成３０年５月２４日から一部改正する。 

附 則 

この手順書は、平成３１年１月１日から一部改正する。 

附 則 

この手順書は、平成３１年４月１１日から一部改正する。 

附 則 

この手順書は、令和元年５月１６日から一部改正する。 

附 則 

この手順書は、令和２年７月３０日から一部改正する。 

附 則 

この手順書は、令和２年８月１２日から一部改正する。 

附 則 

この手順書は、令和３年２月１日から一部改正する。 

附 則 
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この手順書は、令和３年６月１７日から一部改正する。 

附 則 

この手順書は、令和３年７月１５日から一部改正する。 

附 則 

この手順書は、令和３年９月２日から一部改正する。 

附 則 

第１条 この手順書は、令和４年３月１７日から一部改正する。 

第２条 前条にかかわらず、令和４年４月３０日まではなお従前の様式を用いても差し支

えないこととする。 

附 則 

この手順書は、令和４年５月１９日から一部改正する。 

附則 

この手順書は、令和４年７月２１日から一部改正する。 
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独立行政法人国立病院機構東埼玉病院における 

倫理審査に係る標準業務手順書細則 

 

（目的） 

第１条 この細則は、独立行政法人国立病院機構東埼玉病院における倫理審査に係る標準

業務手順書（以下、「手順書」という。）の実施にあたり必要な事項を定めることを目的とす

る。 

 

（申請者の研究倫理教育受講） 

第２条 手順書第５７条第１項に基づき研究倫理に関する教育・研修を受講しなければな

らない研究者等（手順書第４条第２項に定める「研究者等」を指す。）は、倫理審査の申請

に先立って研究倫理教育 e-ラーニング「APRIN e-ラーニングプログラム」（以下，「eAPRIN」

という）の受講登録を完了しなければならない。また、国立病院機構本部の定めに従い、申

請日が所属する年度内の指定された日までに、研究者等として必要とされる eAPRIN の単

元の受講を完了するとともに、その受講証を電子化したファイルを国立病院機構東埼玉病

院（以下、「当院」という。）臨床研究部へ提出しなければならない。 

 

第３条 手順書第５７条第２項に定める研究者等は、様式１－０５又は様式１－０６の提

出に先立って、国立病院機構本部の定めに従い、研究者として必要とされる eAPRIN の単

元の受講を完了するとともに、その受講証を電子化したファイルを当院臨床研究部へ提出

しなければならない。 

 

（細則の改正） 

第４条 この細則を改正するときは、倫理委員会事務局が倫理委員会及び院長にその内容

を報告するものとする。 

 

附 則 

第１条 この細則は、平成３０年５月２４日から施行する。 

第２条 この細則の第２条および第３条の規定にかかわらず，平成３０年９月１０日まで

に申請および報告を行う者は，平成３０年９月１０日までに受講登録を完了することとす

る。 

 

附 則 

この細則は，平成３０年１２月６日から一部改正する。 

 

附 則 

この細則は、平成３１年４月１１日から一部改正する。 
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附 則 

この細則は、令和３年６月１７日から一部改正する。 

 

附 則 

この細則は、令和３年７月１５日から一部改正する。 

 

附 則 

この細則は、令和３年９月２日から一部改正する。 
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「課題の進捗及び成果」の報告に関するガイダンス 

2019 年 4 月 17 日 
2021 年 6 月 17 日 一部修正 

2021 年 9 月 2 日 一部修正 

国立病院機構東埼玉病院 倫理委員会事務局 

 

 「独立行政法人国立病院機構東埼玉病院における倫理審査に係る標準業務手順書」第 17

条および「独立行政法人国立病院機構東埼玉病院における研究課題の実施に係る標準業務

手順書」第 13 条に定める課題の進捗及び成果の報告については，以下に従うこととする。 

 なお，以下の内容は独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 2019 年度第 1 回臨時倫理委員

会において，委員の了承を得たものである。 

 

１  「課題の進捗及び成果」の報告は，課題の目的，対象，方法および結果を踏まえ結論

を導くにあたっての，当該期間の具体的な進捗及び成果がわかる内容を含まなければな

らない。 

 

２  具体的な報告内容は，以下のとおりとする。 

(1) 課題の成果を発表した（その一部を発表する場合を含む）課題については，その発表

の内容をもって報告とすることができる。発表の場（学会の名称と開催日，論文の誌

名と巻号頁，等）を必ず付記すること。学会抄録や論文等を添付することは差し支え

ないが，その課題で得られた結論について様式 1-07／1-57 に簡潔に記載することが

望ましい。学会発表のスライドやポスターのみを資料として提出するときは，その発

表の概要を様式 1-07／1-57 に記載すること。倫理委員会委員に非専門委員を含むこ

とを鑑み，英文の資料を提出する場合は，その概要を申請者が和訳し様式 1-07／1-57

に記載すること。 

(2) 課題の成果の発表が当該年度になかった課題については，収集した研究対象数を具体

的に様式 1-07／1-57 へ記載すること。患者等を対象とする課題においては試料・情

報を収集した対象者数，アンケート等を実施する課題においては回収数等がこれに該

当する。 

(3) 前 2 項に該当する内容がいずれもない課題については，「課題の成果発表に至らず，

試料・情報の収集も行われていない」ことの合理的理由を様式 1-07／1-57 に記載す

ること。 

 

３  以下の各号のような，具体的な進捗内容が記載されていない報告は，これを認めない。 

(1) 前項(1)に該当する報告において，成果発表の事実の記載のみにとどまり，その発表内

容の記載ないし添付がないもの。 

(2) 前項(2)に該当する報告において，症例集積中との記載のみにとどまり，具体的な症例

数の記載がないもの。 

(3) 前項(3)に該当する報告において，統計解析中との記載のみにとどまり，解析対象数や

解析手法といった具体的な解析内容の記載がないもの。 

以上 
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（様式１－０１） 

申請日     年   月   日 

申請者  ㊞ 

所 属   

職 名   

 

所属長  ㊞ 

倫理審査申請書（新規） 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

倫理委員会委員長 殿 

 

 下記の新たな研究課題について、倫理審査を申請いたします。 

記 

課題名： 

課題の内容：別紙のとおり 

以上 

 

（様式１－５１） 

※申請日     年   月   日 

申請者  ㊞ 

所 属   

職 名   

 

所属長  ㊞ 

（※：提出時は様式１－５１の「申請日」に記入しないこ
と）  

研究実施申請書（新規） 

独立行政法人国立病院機構 

東埼玉病院 院長 殿 

 

 下記の新たな研究課題を実施したいので、倫理審査の承認通知を添えて申請いたします。 

記 

課題名： 

課題の内容：別紙のとおり 

以上 
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（様式１－０２／様式１－５２） 

研究概要書 

1.課 題 名： ○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 

2.研究責任者： ○○ ○○（○○○○○○） 

3.研究分担者： ○○ ○○（○○○○○○） 

 ○○ ○○（○○○○○○） 

 ○○ ○○（○○○○○○） 

 ○○ ○○（○○○○○○） 

 ○○ ○○（○○○○○○） 

4-1.この課題を実施する施設の範囲（手順書第 2 条第 4 項関係） 

□ 多機関共同研究（→4-2.へ） □ 院内研究（→5.へ） 

4-2.（4-1.が「多機関共同研究」の場合） 

研究代表者：○○ ○○（○○○○○○） 

5.課題の概要（この項目は原則として公開される） 

研究対象 

（具体的に） 
 

介入（介入研究）

ないし観察・影響

要因（観察研究） 

 

測定の方法と

項目 
 

解析方法 

（対照を含む） 
 

予想される研究

結果（具体的に） 
 

6.研究期間：研究実施の許可日 ～ ○○○○年○○月○○日 

7-1.この課題と関連がある先行研究課題の有無（当院で実施が許可された課題に限る） 

□ あり（→7-2.へ） □ なし（→8.へ） 

7-2.（7-1.が「あり」の場合） 

当該先行研究の課題名および課題番号： 

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○（課題番号○○-○○） 
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8.この課題が該当する倫理指針等（該当するものをすべて選ぶ） 

□ 人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針 

□ その他（具体的に： ） 

□ 該当する倫理指針等はない 

9.当院における試料・情報の取得 

□ あり □ なし 

10.当院における試料・情報の利用 

□ あり □ なし 

11.当院から当院以外の機関への試料・情報の提供 

□ あり □ なし 

12.海外への試料・情報の提供 

□ あり □ なし 

13.当院以外の機関から当院への試料・情報の提供 

□ あり □ なし 

14.この課題での試料・情報の取得方法（「倫理指針」第 2(7)，第 8 の 1 関係） 

□ 新たに試料・情報を取得する □ 既存の試料・情報を利用する 

15.人体から取得された試料の利用（「倫理指針」第 2(4)，第 8 の 1 関係） 

□ あり □ なし 

16.侵襲の有無（「倫理指針」第 2(2)，第 8 の 1 関係） 

□ 侵襲あり（「軽微な侵襲」に該当しない） □ 軽微な侵襲のみ □ 侵襲なし 

17.介入の有無（「倫理指針」第 2(3)，第 8 の 1 関係） 

□ 介入あり □ 介入なし 

18.要配慮個人情報利用の有無（「倫理指針」第 2(29)，第 8 の 1 関係） 

□ あり □ なし 

19-1. 特定の個人を識別することができる情報の取得ないし利用の有無 

（「倫理指針」第 8，第 13(6)，第 18 の 3 関係） 

□ あり（→19-2.へ） □ なし（→20.へ） 

19-2.（19-1.が「あり」の場合）仮名加工情報作成の有無 

（「倫理指針」第 2(30)，第 8 の 1，第 13(5)関係） 

□ あり（→19-3.へ） □ なし（→20.へ） 

19-3.（19-2.が「あり」の場合）削除情報等の有無（「倫理指針」第 2(34)，第 3(5)関係） 

□ あり □ なし 

20.研究対象者ないし代諾者等からの研究参加同意取得ならびにその記録の方法（「倫理指

針」第 8 の 1 関係）： 

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○
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○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 

21-1.当院以外からの研究資金源 

□ あり（→21-2.へ） □ なし（→22.へ） 

21-2.（21-1.が「あり」の場合） 

具体的な研究資金源（研究事業名，研究班名等を記載する） 

22.利益相反に関する申告 

□ この課題に関与する研究者の全員について，この課題に関し報告すべき利益相反はな

い。（⇒ 必要があれば利益相反審査委員会へ個別に申告してください） 

□ この課題に関与する研究者の中に，この課題に関し報告すべき利益相反を有する者が

いる。（⇒ 必ず利益相反審査委員会へ申告してください） 

23.備考 

 

 

注： 提出のために印刷する際は，記入方法を説明する「コメント」等はすべて削除すること。 

 この様式を，項目を削除する等により改変することは，原則として認めない。 

 「倫理指針」：人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針 

 「手順書」：独立行政法人国立病院機構東埼玉病院における倫理審査に係る標準業務手順書 
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（様式１－０３） 

申請日     年   月   日 

申請者  ㊞ 

所 属   

職 名   

 

所属長  ㊞ 

倫理審査申請書（変更） 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

倫理委員会委員長 殿 

 

 実施中の下記課題につき、その内容を変更したいので、申請いたします。 

記 

課題名： 

変更の内容：別紙のとおり 

以上 

 

（様式１－５３） 

※申請日     年   月   日 

申請者  ㊞ 

所 属   

職 名   

 

所属長  ㊞ 

（※：提出時は様式１－５３の「申請日」に記入しないこ
と）  

研究実施申請書（変更） 

独立行政法人国立病院機構 

東埼玉病院 院長 殿 

 

 下記研究課題の内容を一部変更して継続実施したいので、倫理審査の承認通知を添えて

申請いたします。 

記 

課題名： 

変更の内容：別紙のとおり 

以上 
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（様式１－０４／様式１－５４） 

報告日     年   月   日 

報告者  ㊞ 

所 属   

職 名   

 

課題進捗報告書 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

 院長 殿 

 倫理委員会委員長 殿 

 

 下記課題の進捗につき、成果とともに報告いたします。 

記 

課題名： 

課題の成果：別紙のとおり 

 

以上 
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（様式１－０５／様式１－５５） 

報告日     年   月   日 

報告者  ㊞ 

所 属   

職 名   

 

課題終了報告書 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

 院長 殿 

 倫理委員会委員長 殿 

 

 下記課題の実施を終了しましたので、課題の成果とともに報告いたします。 

記 

課題名： 

課題の成果：別紙のとおり 

 

以上 
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（様式１－０６／様式１－５６） 

報告日     年   月   日 

報告者  ㊞ 

所 属   

職 名   

 

課題中止報告書 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

 院長 殿 

 倫理委員会委員長 殿 

 

 下記課題の実施を中止しましたので、課題の成果とともに報告いたします。 

記 

課題名： 

課題の成果：別紙のとおり 

中止の理由： 

 □ 様式１－６０により中止が決定されたため。 

 □ 上記以外（以下に理由を記載する）： 

 

 

 

以上 
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（様式１－０７／様式１－５７） 

課題の進捗及び成果 

課題名： 

申請者職名・氏名： 

許可を受けた研究期間の終了日：○○○○年○○月○○日 

法令・指針等の不遵守・逸脱： □ あり □ なし □ 非該当 

（「あり」の場合は具体的内容を進捗・成果記載欄に特記すること。） 

重篤な有害事象： □ あり □ なし 

（「あり」の場合は具体的内容を進捗・成果記載欄に特記すること。） 

進捗状況： 

 □ 募集前  □ 募集開始・未組入れ □ 組入れ中 □ 組入れ中断  

 □ 組入れ終了・追跡中 □ 追跡終了 □ 課題中止  

 □ 解析中  □ おもな解析終了   □ 課題停止 □ 非該当  

（該当するものをすべて選ぶこと。アンケートを行う研究では，「募集」をアンケート配布，「組入れ」

をアンケート回収と読み替える。） 

これまでに組入れた研究対象者数： □       人  □ 非該当 

（アンケートを行う研究では回答数を記入する。研究対象者がいない研究は「非該当」を選択する。） 

報告期間における研究成果の外部発表の有無： □ あり □ なし 

（「あり」の場合は具体的内容を進捗・成果記載欄に特記すること。） 

課題の進捗及び成果の内容： 

・「「課題の進捗及び成果」の報告に関するガイダンス」を参照して作成すること。 
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（様式１－０８） 

審査結果通知書 

    年   月   日 

申請者 

          殿 

 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

倫理委員会 委員長 （押印省略） 

 

課題名：  

 

上記について、    年   月   日の委員会において下記のとおり判定しまし

たので、通知いたします。 

記 

判定 

   承 認 条件付承認 不承認 

 承認事項の取消  継続審査 非該当 

承認条件、又は不承認、継続審査或いは非該当の理由 

（「承認事項の取消」の内容が研究の「停止」又は「中止」の場合は、その旨を明記する） 

 

 

 

 

 

 

付記 

 

 

 

 

以上 
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（様式１－０９） 

申請日     年   月   日 

申請者  ㊞ 

所 属   

職 名   

 

所属長  ㊞ 

 

上申書 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

倫理委員会委員長 殿 

 

 今般、院長に実施を申請いたしました下記研究課題につきまして、以下の要件を満たしま

すので、独立行政法人国立病院機構東埼玉病院倫理委員会規程第 13 条に基づく迅速審査に

付されることをご検討いただきたく、お願い申し上げます。 

記 

課題名： 

迅速審査の要件： 

□ 課題内容の軽微な変更に関する審査 

□ 他の研究機関と共同して実施される研究であって、既に当該研究の全体について共同

研究機関等において倫理審査委員会の審査を受け、その実施について適当である旨の

意見を得ている場合の審査 

 ［この場合、共同研究機関等における倫理審査委員会の承認に関する通知書の写しを添

付すること］ 

□ 侵襲を伴わない、もしくは軽微な侵襲を伴う研究であって、介入を行わない課題に関

する審査 

 

以上 
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（様式１－１０） 

迅速審査に関する決定通知書 

    年   月   日 

申請者 

          殿 

 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

倫理委員会委員長 （押印省略） 

 

課題名： 

 

上記について、下記のとおり決定した。 

記 

迅速審査に関する決定 

 □ 迅速審査に付する 

 □ 迅速審査に付しない 

付記 

 

 

 

 

以上 
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（様式１－１１） 

課題内容修正勧告書 

    年   月   日 

申請者 

          殿 

 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

倫理委員会 委員長 （押印省略） 

 

 

課題名：  

 

 上記について、下記を満たすよう課題内容の修正を勧告する。 

記 

添付する審査結果報告書に記載された承認条件を満たすこと。 

以上 
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（様式１－１２） 

申請日     年   月   日 

申請者  ㊞ 

所 属   

職 名   

 

所属長  ㊞ 

 

課題内容修正申請書 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

倫理委員会委員長 殿 

 

 今般、課題内容修正勧告書に従い下記研究課題の内容を修正しましたので、申請いたしま

す。 

記 

課題名： 

修正の内容：別紙のとおり 

 

以上 
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（様式１－１３） 

倫理審査依頼書 

    年   月   日 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

倫理委員会委員長 殿 

 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 院長 

（押印省略） 

 

 今般、実施中の下記研究課題について、倫理審査を依頼する。 

記 

課題名： 

倫理審査を依頼する理由： 

 

 

以上 
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（様式１－１４） 

倫理審査付議通知書 

    年   月   日 

申請者 

          殿 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

倫理委員会 委員長 （押印省略） 

 

 今般、実施中の下記研究課題について、院長から倫理審査を依頼されましたので、通知い

たします。 

記 

課題名： 

倫理審査を依頼された理由：別紙「様式１－１３」のとおり 

付記：倫理審査は    年  月  日を予定する。 

以上 
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（様式１－４１） 

倫理審査委託依頼書 

    年   月   日 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

倫理委員会委員長 殿 

依頼者（研究責任者） 

研究機関名： 

職名： 

氏名： ㊞ 

 

 下記研究課題について、倫理審査を依頼いたします。 

 なお、下記課題について、その内容の変更、継続、中止及び終了に関する倫理審査が必要

になったときは、その倫理審査もあわせて依頼いたします。 

 審査結果につきましては、以下宛にお送りください。 

記 

研究課題名  

研究代表者 

所属機関の名称 国立病院機構東埼玉病院 

職名  

氏名  

依頼元機関 
における 
研究責任者 

研究機関の名称  

職名  

氏名  

E-mail  

審査結果の 
送付先 

所在地 
〒 

 

宛先 

（部局名ないし個人
名まで記載すること） 

 

以上 
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（様式１－４２） 

研究分担者一覧 

    年   月   日 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

倫理委員会委員長 殿 

依頼者（研究責任者） 

研究機関名： 

職名： 

氏名：  

 

 倫理審査を委託しました下記研究課題について、当研究機関における研究分担者は以下

のとおりです。 

記 

研究課題
名 

 

当研究機関における研究分担者等 

氏名 所属部局又は職名 役割，責務 

  □ 臨床研究業務全般 □ 個人情報管理者 □

（        ） 

  □ 臨床研究業務全般 □ 個人情報管理者 □

（        ） 

  □ 臨床研究業務全般 □ 個人情報管理者 □

（        ） 

  □ 臨床研究業務全般 □ 個人情報管理者 □

（        ） 

  □ 臨床研究業務全般 □ 個人情報管理者 □

（        ） 

  □ 臨床研究業務全般 □ 個人情報管理者 □

（        ） 

  □ 臨床研究業務全般 □ 個人情報管理者 □

（        ） 

  □ 臨床研究業務全般 □ 個人情報管理者 □

（        ） 

  □ 臨床研究業務全般 □ 個人情報管理者 □

（        ） 

  □ 臨床研究業務全般 □ 個人情報管理者 □
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（        ） 

  □ 臨床研究業務全般 □ 個人情報管理者 □

（        ） 

  □ 臨床研究業務全般 □ 個人情報管理者 □

（        ） 

  □ 臨床研究業務全般 □ 個人情報管理者 □

（        ） 

  □ 臨床研究業務全般 □ 個人情報管理者 □

（        ） 

  □ 臨床研究業務全般 □ 個人情報管理者 □

（        ） 

  □ 臨床研究業務全般 □ 個人情報管理者 □

（        ） 

  □ 臨床研究業務全般 □ 個人情報管理者 □

（        ） 

  □ 臨床研究業務全般 □ 個人情報管理者 □

（        ） 

以上 
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（様式１－４３） 

研究機関要件確認書 

(1) 研究実施機関に関する確認事項 

要件 研究実施機関による確認 

① 研究機関の長の責務（生命科学・医学系 

 指針 「第 5」「第 6 の 3」「第 11」関連） 

1.  研究に関する総括的な監督 

2.  研究実施のための体制・規程の整備等 

3.  研究実施の許可等 

4.  研究の進捗状況の管理・監督，有害事象の

把握・報告 

5.  大臣への報告等 

□ 生命科学・医学系指針を遵守して研究を実施でき

る体制がある 

② 当該研究機関概要 

□ ウェブサイトがある 

URL： 

備考： 

③ 機関外の倫理審査委員会への審査依頼が

可能であることを定めた文書 

□ あり 

（ 文 書

名：                   ） 

□ 文書はないが，研究機関の長が了承している 

(2) 当該研究の実施体制に関する確認事項 

要件 研究実施機関による確認 

① 研究で得られた試料・情報の保管管理体制 

保管責任者： 

□ 研究責任者 

□ その他（                  ） 

保管場所： 

備考： 

② 個人情報保護 

□ 生命科学・医学系指針を遵守して実施できる 

個人情報管理者氏名： 

（複数名がいるときは研究分担者リストに記載する） 

③ 仮名加工情報作成の有無 

仮名加工情報作成の方法： 

□ 仮名加工情報を作成し，削除情報等を残す 

□ 仮名加工情報を作成し，削除情報等を残さない 

□ 仮名加工情報を作成しない 

⇒ 説明文書への記載：□ あり □ なし 

④ 下記における原資料等すべての生命科学・

医学系研究関係記録の直接閲覧の受け入

れ 

・ モニタリング，監査 

・倫理審査委員会の調査 

・規制当局の調査 

□ 直接閲覧の受け入れは可能 

⑤ 当該研究への企業等の資金提供の有無 
□ 資金提供はあるが適切に管理している 

□ 該当する資金提供はない 

⑥ 当該研究における事務連絡窓口 
担当者氏名： 

メールアドレス： 

(3) 研究責任者の要件に関する確認事項 

要件 研究実施機関による確認 

① 研究の適正な実施に必要な教育・研修 

 （生命科学・医学系指針「第 4」関連） 

□ 研究の適正な実施に必要な教育・研修を受けてい

る 

② 当該研究の利益相反関係の管理 

 （生命科学・医学系指針「第 12」関連） 

研究責任者の利益相反の管理： 

□ 生命科学・医学系指針を遵守し適切に対応してい

る 

研究者等の利益相反の管理： 

□ 研究者等の利益相反関係を把握し，生命科学・医

学系指針を遵守して適切に対応している 
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□ 該当しない（研究分担者がいない場合） 

記入日：    年   月   日 所属研究機関名： 

記入者氏名： 所属機関における職名： 
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（様式１－４４） 

倫理審査委託終了届 

    年   月   日 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

倫理委員会委員長 殿 

依頼者（研究責任者） 

研究機関名： 

職名： 

氏名： ㊞ 

 

 これまで倫理審査を委託しておりました下記研究課題について、その依頼を終了します

ので、届け出ます。   

記 

研 究 課 題
名 

 

委 託 を 終
了 
する理由 

□ 自機関が設置する倫理審査委員会に審査を申請する 

□ 別の倫理審査委員会（自機関以外が設置する）に審査を委託する 

□ その他（                           ） 

以上 
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（様式１－９１） 

試料・情報の授受に関する記録事項 

 

課題名： 

研究責任者 氏名・職名： 

 

【① 試料・情報の提供を行う場合における記録事項】 

試料・情報の提

供先（機関の名

称および研究責

任者等の氏名） 

 

提供する試料・

情報の項目 
 

 

【② 試料・情報の提供を受ける場合における記録事項】 

試料・情報の提

供元（機関の名

称および研究責

任者等の氏名） 

 

提供元の施設に

おける試料・情

報取得の経緯 

 

提供される試

料・情報の項目 
 

 

注１：この様式は、研究概要書に別添するか、もしくは同等の内容を研究計画書の一部として記載する。 

注２：この様式の作成にあたっては、解説を参照すること。 
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（様式１－９２） 

年  月  日 

他の研究機関への試料・情報の提供に関する記録 

（提供先の機関の長） 殿 

提供元の機関 名 称： 

 所在地： 

 機関の長 氏名： 

 責任者  職名： 

      氏名： 

提供先の機関 名 称： 

 研究責任者 氏名： 

 

 研究課題「○○○○○」のため、研究に用いる試料・情報を貴施設へ提供いたします。

内容は以下のとおりです。 

 

内 容 詳 細 

提供する試料・情報の項

目 

（例：血液，毛髪，診断名，…） 

取得の経緯 
（例：提供元の機関において診療の過程で得られた試料の

残余検体，提供元の機関が保有する診療情報の一部，…） 

同意の取得状況 

□ あり（方

法：                  ） 

□ なし 

仮名加工情報作成の有無 
□ あり（削除情報等保管の有無 □ あり □ なし） 

□ なし 

以上 
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（様式１－９４） 

年  月  日 

他の研究機関への試料・情報の提供に関する届出書 

国立病院機構東埼玉病院 院長 殿 

届出者（申請者） 所属： 

 職名： 

 氏名： 

 

 当院が保有する試料・情報を，他の研究機関へ提供しますので，以下のとおり届出いた

します。 

 【添付資料】 

 □ 提供先の機関における研究計画書 

 □ 提供先の機関における倫理審査委員会承認の通知書の写し 

 □ その他（ ） 

１．研究に関する事項 

研究課題名  

研究代表者 
氏名： 

所属研究機関： 

研究計画書に記載 
された予定研究期
間 

年  月  日 ～     年  月  日 

提供する試料・ 
情報の種別 

□ 既存試料・情報 

□ 新たに取得した試料・情報（→ 侵襲（軽微な侵襲を除く）を

伴って取得した試料を（ □ 含む □ 含まない ）） 

提供する試料・ 
情報の項目 

（例：血液，毛髪，診断名，…） 

提供する試料・ 
情報の取得の経緯 

（例：提供元の機関において診療の過程で得られた試料の残余検

体，提供元の機関が保有する診療情報の一部，…） 

提供方法 
（例：試料を郵送，紙媒体の情報を郵送，パスワードをかけた電

子情報を電子メールで送信，EDC により入力，…） 

提供先の機関 

研究機関の名称： 

責任者の職名： 

責任者の氏名： 
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２．確認事項 

研究対象者の 
同意の取得状況等 

□ 文書によりインフォームド・コンセントを受けている 

□ 口頭によりインフォームド・コンセントを受けている 

□ 電磁的方法によりインフォームド・コンセントを受けて
いる 

□ ア(ｱ)：仮名加工情報が作成されているもの（特定の個
人を識別することができないものに限る）を提供する 

□ ア(ｲ)：匿名加工情報を提供する 

□ ア(ｳ)：仮名加工情報が作成されているもの（どの研究
対象者の試料・情報であるか直ちに判別できないよう加
工又は管理されたものに限る）を提供する 

□ イ：アによることができない（この場合はオプトアウト
対応および倫理審査が必要） 

□ ウ：ア又はイによることができない場合であって、欄外
の（※）を満たす（この場合は倫理審査が必要） 

当院における通知 
又は公開の実施の有無 

□ 実施しない 

□ 通知又は公開を実施 

□ 通知又は公開＋拒否機会の保障（オプトアウト）を実施 

□ その他適切な措置を実施（具体的に： 

   ） 

削除情報等の保管の有無 

□ あり 
（管理者：      ）（管理部

署：         ） 

□ なし 

試料・情報の提供に関す
る 
記録の作成・保管方法 

□ この申請書を記録として保管する 
（管理者：      ）（管理部

署：         ） 

□ 別途書式を提供先の機関へ送付し、提供先の機関で記録
を保管する 

□ その他適切な措置を実施（具体的に： 

   ） 
（※） ① 研究の実施に侵襲を伴わない 
 ② 同意の手続の簡略化が、研究対象者の不利益にならない 
 ③ 手続きを簡略化しなければ研究の実施が困難であり、又は研究の価値を著しく損ねる 
 ④ 社会的に重要性の高い研究と認められるものである 
 ⑤ 以下のいずれかのうち適切な措置を講じる 

・研究対象者等が含まれる集団に対し、試料・情報の収集および利用の目的及び内容、方法に
ついて広報する 

・研究対象者等に対し、速やかに事後的説明を行う 
・長期間にわたって継続的に試料・情報が収集され、又は利用される場合には、社会に対し、
その実情を当該試料・情報の収集又は利用の目的及び方法を含めて広報し、社会に周知され
るよう努める 

 

事務局管理用：届出者は以下に記載しないこと 

倫理審査の要

否 

□ 不要 □ 要 
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提供の可否 
□ 許可 □ 了承 □ 不許可 （決定日：    年  月  

日） 
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（様式２－０１） 

申請日     年   月   日 

申請者  ㊞ 

所 属   

職 名   

 

所属長  ㊞ 

 

医療実施申請書 

独立行政法人国立病院機構 

東埼玉病院 院長 殿 

 

 今般、下記の医療行為を実施したいので、申請いたします。 

記 

課題名： 

課題の内容：別紙のとおり 

 

以上 

 

（ここから上は申請者が記入する） 

（ここから下は事務局が記入する） 

 

倫理審査依頼書 

    年   月   日 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

倫理委員会委員長 殿 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 院長 

（押印省略） 

 

 今般、医療の実施が申請された上記課題について、倫理審査を依頼する。 

以上 
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（様式２－０２） 

申請日     年   月   日 

申請者  ㊞ 

所 属   

職 名   

 

所属長  ㊞ 

 

倫理審査申請書 

独立行政法人国立病院機構 

東埼玉病院 院長 殿 

 

 今般、下記の医療行為について倫理審査の対象と考えますので、申請いたします。 

記 

課題名： 

課題の内容：別紙のとおり 

 

以上 

 

（ここから上は申請者が記入する） 

（ここから下は事務局が記入する） 

 

倫理審査依頼書 

    年   月   日 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

倫理委員会委員長 殿 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 院長 

（押印省略） 

 

 今般申請された上記課題について、倫理審査を依頼する。 

以上 
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（様式２－０３） 

診療概要書（非標準的医療課題） 

1.課 題 名 ○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 

2.診療責任者 ○○ ○○（○○○○○○） 

3.診療分担者 ○○ ○○（○○○○○○） 

 ○○ ○○（○○○○○○） 

 ○○ ○○（○○○○○○） 

 ○○ ○○（○○○○○○） 

 ○○ ○○（○○○○○○） 

4.医療の概要（300 字以内で記載する。この項目は原則として公開される） 

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 

5.課題の実施期間 実施の許可日～○○○○年○○月○○日 

6.課題の対象および実施場所 

 ○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 

7.非標準的医療課題の申請要件を満たすことについて 

 本課題は以下の要件をすべて満たすので，非標準的医療として申請する。 

・ 患者の診療を目的とするものであって，研究目的ではない。 

・ 本課題の実施に関して医学的，社会的に合理的な理由が存在する。 

・ 本課題の実施が安全かつ有効（有用）であることに関して，一定程度の科学的根拠が

ある。 

・ 本課題の対象に対して有効（有用）とされる標準的診療が存在しないか，存在しても

何らかの理由で本課題の対象とする患者に適用できない，あるいは標準的診療を既

に実施したが十分な効果が得られない。 

・ 患者が本課題の実施を強く希望している。 
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（様式２－０４） 

診療概要書（医療行為の倫理課題） 

1.課 題 名 ○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 

2.診療責任者 ○○ ○○（○○○○○○） 

3.診療分担者 ○○ ○○（○○○○○○） 

 ○○ ○○（○○○○○○） 

 ○○ ○○（○○○○○○） 

 ○○ ○○（○○○○○○） 

 ○○ ○○（○○○○○○） 

4.対象患者の主たる診断 ○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 

5.課題の概要（300 字以内で記載する。この項目は原則として公開される） 

 ○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 

6.課題に係る医療行為に当たって倫理的観点から問題となった内容とその経緯 

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 

7.課題に係る医療行為に対する患者及び家族の意見ならびに社会における論点 

 ○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
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（様式２－０５） 

申請日     年   月   日 

申請者  ㊞ 

所 属   

職 名   

 

所属長  ㊞ 

 

上申書 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

倫理委員会委員長 殿 

 

 今般、院長に実施を申請いたしました下記研究課題につきまして、以下の要件を満たしま

すので、独立行政法人国立病院機構東埼玉病院倫理委員会規程第 13 条に基づく迅速審査に

付されることをご検討いただきたく、お願い申し上げます。 

記 

課題名： 

迅速審査の要件： 

□ 課題内容の軽微な変更に関する審査 

□ 緊急の場合［事務局注：研究課題ではこの要件を選択できません。「緊急の場合」とい

う要件で迅速審査が認められ得るのは“非標準的医療の実施可否”や“医療行為の倫

理的課題の是非”に関する課題のみです］ 

 （緊急である理由： 

  ） 

 

以上 
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（様式２－０６） 

申請日     年   月   日 

申請者  ㊞ 

所 属   

職 名   

 

所属長  ㊞ 

 

課題内容修正申請書 

独立行政法人国立病院機構 

東埼玉病院 院長 殿 

 

 今般、課題内容修正勧告書に従い下記の医療行為課題の内容を修正しましたので、申請い

たします。 

記 

課題名： 

修正の内容：別紙のとおり 

 

以上 

 

（ここから上は申請者が記入する） 

（ここから下は事務局が記入する） 

 

倫理審査依頼書 

    年   月   日 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

倫理委員会委員長 殿 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 院長 

（押印省略） 

 

 今般、内容が修正された上記課題について、再度の倫理審査を依頼する。 

以上 
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（様式２－０７） 

倫理審査依頼書 

    年   月   日 

 

（審査依頼先の倫理審査委員会の設置者） 殿 

 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 院長 

（押印省略） 

 

 今般、下記課題について、倫理審査を依頼いたします。 

 なお、下記課題について、その内容の変更、継続、中止及び終了に関する倫理審査が必要

になったときは、その倫理審査も依頼いたします。 

 審査結果につきましては、以下宛にお送りください。 

 よろしくお願い申し上げます。 

記 

課題名： 

課題の類型：  □ 非標準的医療課題  □ 医療行為の倫理課題依頼の理由： 

依頼の理由： 

 □ 当院倫理委員会においては、当該課題の審査が困難と判断したため。 

 □ その他（ ） 

審査結果送付先：〒349-0196 埼玉県蓮田市黒浜 4147 番地 

 国立病院機構東埼玉病院倫理委員会事務局 宛 

以上 
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（様式２－０８） 

決定通知書 

    年   月   日 

申請者 

          殿 

 

独立行政法人国立病院機構 

東埼玉病院 院長 

 

課題名：  

 

 上記について、当院倫理委員会の審査結果に基づき、下記のとおり決定した。 

 

記 

課題の実施に関する決定 

 □ 許 可 □ 不許可 

付記 

 

 

 

 

以上 
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（様式２－０９） 

決定通知書 

    年   月   日 

申請者 

          殿 

 

独立行政法人国立病院機構 

東埼玉病院 院長 

 

課題名：  

 

 上記について、審査を依頼した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。 

記 

課題の実施に関する決定 

 □ 許 可 □ 不許可 

付記 

審査依頼先： 

 

 

 

以上 
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（様式２－１０） 

課題内容修正勧告書 

    年   月   日 

申請者 

          殿 

 

独立行政法人国立病院機構 

東埼玉病院 院長（押印省略） 

 

課題名：  

 

 上記について、当院倫理委員会の審査結果に基づき、下記を満たすよう課題内容の修正を

勧告する。 

記 

添付する当院倫理委員会の審査結果報告書に記載された承認条件を満たすこと。 

以上 
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（様式２－１１） 

迅速審査に関する決定通知書 

    年   月   日 

申請者 

          殿 

 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

倫理委員会委員長 （押印省略） 

 

課題名： 

 

上記について、下記のとおり決定した。 

記 

迅速審査に関する決定 

 □ 迅速審査に付する 

 □ 迅速審査に付しない 

付記 

 

 

 

 

以上 
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（様式２－１２） 

審査結果報告書 

    年   月   日 

独立行政法人国立病院機構 

東埼玉病院 院長 殿 

 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

倫理委員会 委員長 （押印省略） 

 

課題名：  

 

上記について、    年   月   日の委員会において下記のとおり判定しまし

たので、報告いたします。 

記 

判定 

   承 認 条件付承認 不承認 

 承認事項の取消  継続審査 非該当 

承認条件、又は不承認、継続審査或いは非該当の理由 

（「承認事項の取消」の内容が研究の「停止」又は「中止」の場合は、その旨を明記する） 

 

 

 

 

 

 

付記 

 

 

 

 

以上 
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（様式２－１３） 

申請日     年   月   日 

申請者  ㊞ 

所 属   

職 名   

 

所属長  ㊞ 

 

変更申請書 

独立行政法人国立病院機構 

東埼玉病院 院長 殿 

 

 実施中の下記課題につき、その内容を今般変更したいので、申請いたします。 

記 

課題名： 

変更の内容：別紙のとおり 

 

以上 

 

（ここから上は申請者が記入する） 

（ここから下は事務局が記入する） 

 

倫理審査依頼書 

    年   月   日 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

倫理委員会委員長 殿 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 院長 

（押印省略） 

 

 今般、課題内容の変更が申請された上記課題について、倫理審査を依頼する。 

以上 
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（様式２－１４） 

報告日     年   月   日 

報告者  ㊞ 

所 属   

職 名   

 

課題進捗報告書 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

 院長 殿 

 倫理委員会委員長 殿 

 

 下記課題の進捗につき、成果とともに報告いたします。 

記 

課題名： 

課題の成果：別紙のとおり 

 

以上 
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（様式２－１５） 

報告日     年   月   日 

報告者  ㊞ 

所 属   

職 名   

 

課題終了報告書 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

 院長 殿 

 倫理委員会委員長 殿 

 

 下記課題の実施を終了しましたので、課題の成果とともに報告いたします。 

記 

課題名： 

課題の成果：別紙のとおり 

 

以上 
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（様式２－１６） 

報告日     年   月   日 

報告者  ㊞ 

所 属   

職 名   

 

課題中止報告書 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

 院長 殿 

 倫理委員会委員長 殿 

 

 下記課題の実施を中止しましたので、課題の成果とともに報告いたします。 

記 

課題名： 

課題の成果：別紙のとおり 

中止の理由： 

 □ 様式２－２２により中止が決定されたため。 

 □ 上記以外（以下に理由を記載する）： 

 

 

 

以上 
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（様式２－１７） 

課題の進捗及び成果 

課題名： 

申請者職名・氏名： 

許可を受けた研究期間の終了日：○○○○年○○月○○日 

法令・指針等の不遵守・逸脱： □ あり □ なし □ 非該当 

（「あり」の場合は具体的内容を進捗・成果記載欄に特記すること。） 

重篤な有害事象： □ あり □ なし 

（「あり」の場合は具体的内容を進捗・成果記載欄に特記すること。） 

進捗状況： 

 □ 募集前  □ 募集開始・未組入れ □ 組入れ中 □ 組入れ中断  

 □ 組入れ終了・追跡中 □ 追跡終了 □ 課題中止  

 □ 解析中  □ おもな解析終了   □ 課題停止 □ 非該当  

（該当するものをすべて選ぶこと。アンケートを行う研究では，「募集」をアンケート配布，「組入れ」

をアンケート回収と読み替える。） 

これまでに組入れた研究対象者数： □       人  □ 非該当 

（アンケートを行う研究では回答数を記入する。研究対象者がいない研究は「非該当」を選択する。） 

報告期間における研究成果の外部発表の有無： □ あり □ なし 

（「あり」の場合は具体的内容を進捗・成果記載欄に特記すること。） 

課題の進捗及び成果の内容： 

・「「課題の進捗及び成果」の報告に関するガイダンス」を参照して作成すること。 
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（様式２－１８） 

倫理審査依頼書 

    年   月   日 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

倫理委員会委員長 殿 

 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 院長 

（押印省略） 

 

 今般、実施中の下記研究課題について、倫理審査を依頼する。 

記 

課題名： 

倫理審査を依頼する理由： 

 

 

以上 
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（様式２－１９） 

倫理審査付議通知書 

    年   月   日 

申請者 

          殿 

独立行政法人国立病院機構東埼玉病院 

倫理委員会 委員長 （押印省略） 

 

 今般、実施中の下記研究課題について、院長から倫理審査を依頼されましたので、通知い

たします。 

記 

課題名： 

倫理審査を依頼された理由：別紙「様式２－１８」のとおり 

付記：倫理審査は    年  月  日を予定する。 

以上 

  

 



倫理審査手順書 
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（様式２－２０） 

決定通知書 

    年   月   日 

申請者 

          殿 

 

独立行政法人国立病院機構 

東埼玉病院 院長 

 

課題名：  

 

 上記について、当院倫理委員会の審査結果に基づき、下記のとおり決定した。 

記 

課題の変更に関する決定 

 □ 許 可 □ 不許可 

付記 

 

 

 

 

以上 



倫理審査手順書 
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（様式２－２１） 

決定通知書 

    年   月   日 

申請者 

          殿 

 

独立行政法人国立病院機構 

東埼玉病院 院長 

 

課題名：  

 

上記について、審査を依頼した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。 

記 

課題の変更に関する決定 

 □ 許 可 □ 不許可 

付記 

審査依頼先： 

 

 

 

以上 



倫理審査手順書 
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（様式２－２２） 

決定通知書 

    年   月   日 

申請者 

          殿 

 

独立行政法人国立病院機構 

東埼玉病院 院長  

 

課題名：  

 

 上記について、下記のとおり決定した。 

記 

  □ 上記の課題は終了した。 

  □ 上記の課題を停止すること。 

  □ 上記の課題の停止を解除する。 

  □ 上記の課題を中止すること。 

  □ 上記の課題は中止された。 

付記 

 

 

 

 

以上 

 


