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臨床研究教育・管理部⾨の業務
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研究者に対する教育研修計画策定、倫理講
習・研究セミナー・各種研修会の企画・運営・受
講者管理、e-learningシステムの運⽤・管理、
倫理審査委員会・臨床研究審査委員会委員
への教育研修の実施、ネイティブスピーカーによる
英⽂校閲

研究機関の管理者による研究管理に係る業務の補
佐（研究実施許可申請・その他各種申請書類の確
認、各種規程・⼿順書等の整備、研究の管理監督
にかかる業務体制の整備、不適合発⽣時の対応
（不適正事案検討⼩委員会の運営等）

倫理審査委員会・臨床研究審査委員会の事務局業
務（申請書類の法令・指針等への適合性確認、申請
課題の前捌き)、委員⻑補佐業務（審査の論点整理
の補助、申請に必要となる法令・通知等の情報提供・
助⾔）、申請者からの問い合わせへの対応

事務局

管理者等業務の補佐教 育
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学⻑・病院⻑の役割

18

⼈を対象とする⽣命科学・医

学系研究に関する倫理指針

研究機関の⻑ 学⻑・病院⻑

倫理審査委員会の設置者 学⻑

臨床研究法

臨床研究法施⾏規則

実施医療機関の管理者 病院⻑

臨床研究審査委員会を設置する者 学⻑

• それぞれの役割において、⽬まぐるしく変わる規制をキャッチアップし、⾃機関に適⽤する必要があ
る

• 実施を許可した研究の実施状況を把握・管理し、必要に応じて研究が適正に実施されるよう措
置を講じる必要がある

『臨床研究の適正実施＝組織のリスク管理』と捉えると・・・
• 研究資⾦の有無によらず研究の適正実施のための⼀定程度の取り組みが可能では︖
• 研究者が安⼼して研究ができるルールを作って動かすことができれば・・・
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組織の管理者の視点での取り組み
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取り組み1

臨床研究の同意書管理⽅法の⼀元化

取り組み2

臨床研究⽂書の電磁的保存⼿段の提供
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取り組み１︓（⽀援者がいなくても）適切に説明・同意⽂書が管理できるように

臨床研究法、医学系倫理指針において、臨床研究に係る記録の保存が求
められるている。同意書の適切な管理は特に重要。
施設全体で管理を⼀元化し、不適合が起きにくい体制を整備することに。

・同意書の紛失
・版数管理の不備
・代筆者による署名
・代諾者を認めていない研究で

代諾者から同意取得
・同意⽇の不整合
・記載もれ
・分担者以外による同意取得
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臨床研究の同意書管理フロー
（⽀援者がいなくても）適切に説明・同意⽂書が管理できるように

2020年2⽉14⽇ ⽇本臨床試験学会第11回学術集会総会
「電⼦カルテへの⽂書登録の仕組みを利⽤した臨床研究同意書管理⼀元化の実施可能性評価」発表ポスターより抜粋
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導⼊時の診療科との約束

版改訂についての注意事項、免責事項

• 臨床研究法では、改訂版同意書の使⽤開始⽇は以下となります。
– 病院⻑の承認済み、かつ、実施計画の変更がｊRCTに公表済み

• 電⼦カルテには、最新版の説明・同意⽂書のみ登録しています。改訂版への差
し替えには1-2週間程度時間を要する場合がありますのでご注意ください。
（通常、臨床研究センターで⽉〜⾦の朝⼀番にｊRCTの更新状況を確認し、

前⽇の更新分について電⼦カルテへのアップを依頼し、概ね依頼の1-2⽇後
に更新されています。）

• 改訂直後の同意予定など、電⼦カルテ登録を急ぐ場合には、その旨お知らせく
ださい。

• 必ず分担医師に改訂版の同意書使⽤開始⽇を周知してください。
– 最初の説明⽇と同意⽇が、改訂版の使⽤開始時期を跨ぐ場合には、同意⽇に改めて

改訂後の⽂書で説明のうえ同意取得していただく必要があります。
• 毎⽇再起動されたカルテ端末を使⽤してください。（ファイルデータの配信に

は端末再起動が必要、ファイル名はカルテ⽴ち上げで更新される）

少⼈数ですべての特定臨床研究を管理しているため、個別のカスタマイズは⾏えないことを了解してもらう
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改訂版更新毎の情報共有（研究責任医師へのメール連絡）

いつも⼤変お世話になっております。臨床研究教育・管理部⾨の○○です。

下記試験の説明同意⽂書改訂に伴う電⼦カルテ登録⽂書差し替えが完了いたしました。

研究略称︓○○〇〇

研究課題名︓「○○〇〇 1.3.0版」

電⼦カルテの再起動後、本⽇（9/30）よりご使⽤いただけます。分担医師の先⽣⽅にもご周知ください。

なお最近、説明同意⽂書版数改訂の電⼦カルテ登録のタイミングや、分担医師の異動に伴い、以下のような事例
も発⽣しておりますので、この点も併せてご周知いただければ幸いです。

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊
➀説明医師が、説明⽇以前に説明同意⽂書を出⼒しており、その間に改訂されたものが電⼦カルテに登録された
ため、最新の⽂書で同意が得られていなかった。

⓶分担医師リストへの登録（変更申請）をおこなうまえに、転⼊してきた医師が説明を⾏い、分担医師リストに
登録されていない医師が患者から同意を得ていたことが後にわかった。
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

版数の確認 責任医師に、分担医師への
周知が必要なことを伝える

注意すべき事例の共有
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まとめ
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 JCOG臨床試験を⽀援する⼈材は増加、登録CRC像には変化がみられる

 臨床研究のローカルでの⽀援⼈材不⾜を解決することは容易ではないが、別の
アプローチから臨床研究を実施しやすい施設にしていく⽅法も

 治験の⽀援で培ったCRCの⾒識に臨床研究実施機関の環境改善のヒントがある
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