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１．総則 

（１）目的と適用範囲 

本手順書は「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（平成 26 年文部科学省・厚生

労働省告示第３号。以下「指針」いう。）に基づき研究が適正に実施されることを目的として、

「九州大学人を対象とする医学系研究に関する標準業務手順書」（以下、「医学系研究に関す

る手順書」という。）に定める手順のほか、重篤な有害事象への対応に関する手順を定めるも

のである。 

なお、他の法令・規程等が適用される研究にあっては、該当する法令等の規程を優先する

ものとする。 

また、本手順書の規定に関わらず、病院の医療安全に関する事例が発生した場合は、別途

定める「九州大学病院医療安全管理に関する基本方針」及び「九州大学病院医療安全管理マ

ニュアル」に則り、「影響度分類レベル３ｂ以上の報告体制」による所定の報告を行うものと

する。 

 

（２）用語の定義 

本手順書における用語を以下のように定める。 

① 人を対象とする医学系研究 

医系地区部局において行われる医学系研究であって、人及び人体から取得された試料・情

報を対象として、傷病の成因（健康に関する様々な事象の頻度及び分布並びにそれらに影響

を与える要因を含む。）及び病態の理解並びに傷病の予防方法並びに医療における診断方法

及び治療方法の改善又は有効性の検証を通じて、国民の健康の保持増進又は患者の傷病か

らの回復若しくは生活の質の向上に資する知識を得ることを目的として実施される研究を

いう。（以下、「研究」という） 

② 侵襲 

研究目的で行われる、または通常の診療目的を越えて行われる穿刺、切開、薬物投与、放

射線照射、心的外傷に触れる質問等によって、研究対象者の身体又は精神に傷害又は負担が

生じることをいう。 

侵襲のうち、研究対象者の身体及び精神に生じる傷害及び負担が小さいものを「軽微な侵

襲」という。 

③ 介入 

研究目的で、人の健康に関する様々な事象に影響を与える要因（健康の保持増進につなが

る行動及び医療における傷病の予防、診断又は治療のための投薬、検査等を含む。）の有無

又は程度を制御する行為をいい、通常の診療を超える医療行為であって、研究目的で実施す

るものを含む。 

④ 試料・情報 

人体から採取された試料及び研究に用いられる情報をいい、死者に係る者ものを含む。 

１）人体から採取された試料とは、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をいう。 

２）研究に用いられる情報とは、研究対象者の診断及び治療を通じて得られた傷病名、投

薬内容、検査又は測定の結果等、人の健康に関する情報その他の情報であって研究に用
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いられるものをいう。 

３）既存試料・情報とは、試料・情報のうち、次に掲げるいずれかに該当するものをいう。 

a）研究計画書が作成されるまでに既に存在する試料・情報 

b）研究計画書の作成以降に取得された試料・情報であって、取得の時点においては当該

研究計画書の研究に用いられることを目的としていなかったもの 

⑤ 研究対象者 

次に掲げるいずれかに該当する者をいい、死者を含む。 

１）研究を実施される者（研究を実施されることを求められた者を含む。） 

２）研究に用いられることとなる既存試料・情報等を取得された者 

⑥ 共同研究機関 

研究計画書に基づいて研究を共同して実施する研究機関をいい、当該研究のために研究

対象者から新たに試料・情報を取得し、他の研究機関に提供を行う機関を含む。 

⑦ 研究者等 

研究責任者その他の研究の実施（試料・情報の収集・分譲を行う機関における業務の実施

を含む。）に携わる関係者をいい、研究機関以外において既存試料・情報の提供のみを行う

者及び委託を受けて研究に関する業務の一部に従事する者を除く。 

⑧ 研究責任者 

九州大学において、研究の実施に携わるとともに、当該研究に係る業務を統括する者を

いう。原則として、研究責任者は本学職員でなければならない。 

⑨ 研究部局の長 

研究を実施する部局の長をいう。  

⑩ 倫理審査委員会 

研究の実施又は継続の適否その他研究に関し必要な事項について、倫理的及び科学的な

観点から調査審議するために設置された委員会等をいう。 

⑪ 副作用 

   研究への参加により研究対象者に生じた有害事象のうち、当該研究が実施した介入や試

料等の採取手技との因果関係について、少なくとも合理的な可能性があるもの、または因

果関係を否定できないものをいう。 

⑫ 不具合等 

医療機器に関する研究への参加により研究対象者に生じた有害事象のうち、当該機器の

設計、製造、販売、流通、保管、使用のいずれの段階を問わず、その破損や作動不良など広

く品質、安全性、性能等に関する医療機器の具合がよくないことをいい、その因果関係につ

いて、少なくとも合理的な可能性があるもの、または因果関係を否定できないものをいう。 

⑬ 有害事象 

実施された研究との因果関係の有無を問わず、研究対象者に生じた全ての好ましくない

又は意図しない傷病若しくはその徴候（臨床検査値の異常を含む。）をいう。 

⑭ 重篤な有害事象 

有害事象のうち、次に掲げるいずれかに該当するものをいう。 

１）死に至るもの 

２）生命を脅かすもの 
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３）治療のための入院又は入院期間の延長が必要となるもの 

４）永続的又は顕著な障害・機能不全に陥るもの 

５）子孫に先天異常を来すもの 

６）上記１）２）３）には至らなくとも、研究対象者を重大な危機にさらすなど、上記１）

～５）の結果に至らないための処置を必要としたもの。 

⑭ 予測できない重篤な有害事象 

重篤な有害事象であって、以下の基準のいずれかに該当するものをいう。 

１) 当該事象が研究計画書、インフォームド・コンセントの説明文書、医薬品の添付文書、

試験薬概要書、医療機器の説明書など当該研究の関連文書に記載されていないこと。 

２) 既知であるが、その性質や重症度が通常参照可能な既存情報に照らして一致しないも

の。 

通常参照可能な既存情報とは、1)に掲げる各文書に加え、当該研究の対象分野の研究者で

あれば当然知りうるべき副作用・不具合等に関する学会報告や文献等の学術情報、及び規制

当局等による注意喚起のための通知文書等をいう。 

⑮ 安全性情報等 

他施設で発生した重篤な有害事象、予測できる重篤な有害事象の発現頻度の増加、生命を

脅かすような疾患に使用される医薬品等がその効果を有さない等の情報、変異原性・がん

原性あるいは催奇形性など被験者に重大な危険を示唆する成績等に関する情報をいう。 

 

２．研究者等、研究責任者、研究部局の長の責務 

（１）研究者等の責務 

① 侵襲を伴う研究の実施において重篤な有害事象及び不具合等の発生を知った場合は、研究

対象者等への説明等、必要な措置を講じるとともに、速やかに研究責任者に報告すること。 

②  医薬品又は医療機器を用いる研究において、当該医薬品等の副作用、不具合等によるもの

と疑われる症例等の発生を知った場合は、当該副作用等の報告について、「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（昭和 35 年８月 10 日法律第 145 号）」

の規定に留意し適切に対応すること。 

 

（２）研究責任者の責務 

① 研究者等から報告を受けた場合、速やかに３．に定める手順に従って研究部局の長に報

告するとともに、適切な対応を図ること。また、速やかに当該研究の実施に携わる研究者

等に対して、当該有害事象の発生にかかる情報を共有すること。 

② 他の研究機関と共同で実施する侵襲を伴う研究の実施において重篤な有害事象の発生を

知った場合には、速やかに当該研究を実施する共同研究機関の研究責任者との間で当該有

害事象の発生に係る情報を共有すること。 

 

（３）研究部局の長の責務 

研究責任者から重篤な有害事象及び不具合等の発生について報告がなされた場合には、３．

に定める手順に従って速やかに必要な対応を行うとともに、研究継続の可否、有害事象の評

価等について倫理審査委員会の意見を求め、必要な措置を講じること。 
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３．重篤な有害事象及び不具合等の報告の手順 

（１）重篤な有害事象及び不具合等の報告 

① 研究責任者は、研究者等から報告を受けた場合、速やかに別途定める「重篤な有害事象報

告書（医療機器に係るものは「重篤な有害事象及び不具合に関する報告書」。併せて以下、

「有害事象報告書」という。）」を作成し、研究部局の長に提出する。提出先は、当該研究

の審査を行った倫理審査委員会の事務担当部署（別表参照）とする。 

② 研究責任者は、他の研究機関と共同で実施する研究において、有害事象報告に用いる書

式を、別途当該共同研究の研究計画書に定めている場合、有害事象報告書の記載のうち、

重複する部分については当該別様式を添付することが出来る。 

ただし、有害事象報告書の項目にあって、当該別様式にない項目については、有害事象

報告書に記載の上、提出するものとする。 

③ 研究責任者は、報告内容が、九州大学病院の医療安全に関する事例である場合は、別途

「九州大学病院医療安全管理に関する基本方針」及び「九州大学病院医療安全管理マニュ

アル」に則り、「影響度分類レベル３ｂ以上の報告体制」による報告を行う。 

④ 研究部局の長は、①により提出された有害事象報告書を速やかに該当する倫理審査委員

会へ提出し意見を求める。  

⑤ 倫理審査委員会は、④により提出された有害事象報告書の内容を確認・検討し、研究部局

の長へ意見を報告する。 

⑥ 研究部局の長は、倫理審査委員会の意見を尊重し、当該研究における必要な措置を以下

のとおり講じる。 

１）研究責任者へ指示を行う。（研究継続の許可又は不許可、研究計画書・同意説明文書・

各種手順書等の改訂・変更、被験者への再同意取得・説明に関する措置、重篤な有害事象

報告の追加情報提出の指示など。） 

２）研究者等に対する注意喚起、再教育等の措置を行う。 

３）多施設共同研究の場合、共同研究機関に対し、重篤な有害事象及び不具合等の報告を文

書にて行う。 

４）予測できない重篤な有害事象で、かつ当該研究との因果関係を否定できない場合は、 ３．

（２）に従って必要な報告等を行う。 

５）その他、必要な措置を行う。 

⑦ 研究責任者は、有害事象報告書の第１報を提出後、新たに報告すべき追加情報が得られ

た場合、第１報と同様の手順で追加の報告書を作成及び提出する。 

 

（２）予測できない重篤な有害事象の厚生労働大臣報告 

① 研究部局の長は、侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う介入研究の実施において予測できな

い重篤な有害事象が発生し、当該研究との直接の因果関係が否定できない場合、指針の規

定に基づいて九州大学総長及び厚生労働大臣に報告を行う。 

② 研究部局の長は、他の法令、指針の適用範囲に含まれる研究にあっては、該当する法令、

指針等の規定に基づいて関係当局等への報告を行う。 

③ 研究部局の長は、①により厚生労働大臣に報告を行った場合、当該有害事象に対する対
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応の状況及び結果を、内容に応じて、会見、ホームページへの掲載等の方法により公表す

るものとする。 

 

（３）他の共同研究機関で発生した重篤な有害事象及び不具合等の報告 

① 研究責任者が、多施設共同研究の実施において、他の共同研究機関で発生した重篤な有

害事象及び不具合等の情報を入手した場合の手順は、３．（１）と同様とする。 

② 未知の重篤な有害事象かつ当該研究との因果関係を否定できない場合、厚生労働大臣へ

の報告は、重篤な有害事象及び不具合等が発生した研究機関が対応する。 

 

（４）重篤な有害事象及び不具合等の報告の情報管理 

① ３.（１）①で定める事務担当部署は、重篤な有害事象及び不具合等の報告に関して、厚

生労働大臣報告の有無、及び、当該報告を行なった場合のその内容と対応に関する情報を

収集し管理する。 

② 重篤な有害事象及び不具合等の報告のうち、報告内容が九州大学病院の医療安全に関す

る事例は、別途「九州大学病院医療安全管理に関する基本方針」及び「九州大学病院医療

安全管理マニュアル」に則り、九州大学病院医療安全管理部が収集・管理する。 

③ ARO 次世代医療センター安全性情報管理室は、九州大学病院で発生した重篤な有害事象

及び不具合等の報告が適切に実施されているかを確認するために、①及び②の情報を定期

的に確認する。 

 

４. 安全性情報の収集・報告・対応について 

(1) 研究責任者は、研究において実施する介入や試料等の採取手技に関して、国内外で公表

された研究発表の内容や、国内外の関係機関において実施された安全対策上の措置情報の

収集及び検討に努めるものとする。 

(2) 研究責任者は、研究対象者の安全又は当該研究の実施に悪影響を及ぼす可能性のある重

大な新たな安全性に関する情報を入手した場合は、速やかに文書で研究部局の長へ提出す

るとともに、必要に応じて研究計画を変更する。 

(3) 研究部局の長は、研究の継続の可否について、倫理審査委員会の意見を求め、その結果

を研究責任者に通知する。 

(4) 研究責任者は、研究の実施期間中、少なくとも年１回、「研究実施状況報告書」に研究の

進捗状況並びに有害事象及び不具合等の発生状況を記載し研究部局の長に提出する。 

 

附則 

 

１．本手順書の改訂にあたっては、九州大学医の倫理に関する協議会の承認を得るものとする。 

２．本手順書は、平成 27 年６月１日から施行する。 

３. 本手順書は、平成 29 年 11 月 29 日から施行する。 
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別表 

倫理審査委員会 事務担当部署 

九州大学医系地区部局臨床研究倫理審査

委員会 

医系学部等事務部学術協力課生命倫理係 
電話： 092-642-6772 （内線 6772） 
e-mail： ijkseimei@jimu.kyushu-u.ac.jp  

九州大学医系地区部局ヒトゲノム・遺伝子

解析研究倫理審査委員会 

九州大学医系地区部局ヒトＥＳ細胞の樹

立・分配及び使用に関する倫理審査委員会 

九州大学病院臨床試験倫理審査委員会 
病院事務部研究支援課倫理審査係 
電話： 092-642-5082 （内線 5082） 
e-mail： byskenkyui@jimu.kyushu-u.ac.jp 九州大学病院遺伝子治療臨床研究倫理 

審査委員会 

九州大学病院特定認定再生医療等委員会 
病院事務部研究支援課運営支援第一係 
電話： 092-642-5063 （内線 5063） 
e-mail： byshasiwatas@jimu.kyushu-u.ac.jp 

 

 


