
  

「生命・医学系指針」に則った臨床研究に関する手続き等の流れ 
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オリジナル研究・単施設研究 

研究計画書・IC手続き等の立案 

倫理委員会への審査申請 

病院長への研究実施許可申請 

臨床研究の実施 
（研究責任者・研究者・研究協力者） 

研究計画の変更 

重篤な有害事象（SAE）発生の場合 

指針等不適合が発生した場合 
（未承認実施、同意未取得、データの捏造・改ざん） 

生命・医学系指針における多機関共同研究の外部倫理審査委員会による一括審査 
［※臨床研究法下における特定臨床研究の認定臨床研究審査委員会（CRB）審査もほぼ同じ流れ］ 

一括審査する 

外部倫理審査委員会 
（主に研究代表者所属機関の委員会） 

大学 or 研究ユニット etc.研究責任者 

（多機関共同研究の研究代表者） 

一括 

申請 

承認 

臨床研究管理部 
［兼 倫理委員会事務局］ 

審査記録等の保存 

 

病院長 
（研究機関の長） 

 

佐世保中央病院 
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必要時に 
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SAE報告 
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報告と公表 

 

調査 

未知の 

SAE報告 

継続 

病院長および 

倫理委員会への 

終了報告を提出 

研究委受託

契約の締結 

共同研究の 

委託 or参加要請 

外部倫理審査

委員会の承認

に係る資料を

もって病院長

に実施許可

を申請する 

一括審査に必要な資料の作成～提出 

研究分担者リスト、COI自己申告書、教育研修証明 etc. 

※承認後には病院長許可の証明を求められます 

病院長が定めた「臨床研究実施の手順書」

を順守して、臨床研究を実施して下さい。 
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須） 

モニタリング 

および監査等 

への協力 

【様式：倫理―申請】 

 
【様式：倫理―結果】 

 

【様式：多機関共同研究（外部一括審査）－申請・承認】 

 

【様式：研究―教育】 

 

【様式：研究―定期終了報告】 

 

【様式：研究―SAE速報・詳細】 

 

【様式：研究―定期終了報告】 

 

【様式：試料・情報の授受】 

 

【様式：研究―COI】 

 

【様式：予測で

きない SAE】 


