
(様式第６号) 
 

診療及び臨床研究並びに病院の管理及び運営に関する諸記録の管理方法に関する書類 
 

計画・現状の別 １．計画    ２．現状  

管理責任者氏名  

管理担当者氏名  

 
 

 保 管 場 所 管 理  方  法 
診療に関す
る諸記録 

規
則
第
二
十
二
条
の
七
第
二
号
に
掲
げ
る
事
項 

病院日誌   
各科診療日誌  
処方せん  
手術記録  
看護記録  
検査所見記録  
エックス線写真  
紹介状  
退院した患者に係る入院期間中の
診療経過の要約及び入院診療計画
書 

 

臨床研究に
関する諸記
録 

研究計画書  
同意説明文書  
症例報告書  
倫理審査委員会に関する記録  
利益相反に関する記録  
重篤な有害事象への対応に関する
記録 

 

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再
生医療等製品の臨床試験の実施の
基準に関する省令に基づき医療機
関において保存することとされて
いる諸記録 

 

病院の管理
及び運営に
関する諸記
録 

規
則
第
二
十
二
条
の
七
第
三
号
に

掲
げ
る
事
項 

従業者数を明らかにする帳簿   
特定臨床研究の計画の立案及び実
施の実績 

  

他の病院又は診療所と共同して特
定臨床研究を実施する場合にあつ
ては、特定臨床研究の実施の主導
的な役割を果たした実績 

  

他の病院又は診療所に対し、特定
臨床研究の実施に関する相談に応
じ、必要な情報の提供、助言その
他の援助を行つた実績 

  

特定臨床研究に関する研修の実績   

規
則
第
一
条
の
十
一
第
一
項

に
掲
げ
る
事
項 

 医療に係る安全管理のための指針
の整備状況 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

医療に係る安全管理のための委員
会の開催状況  

 

医療に係る安全管理のための職員
研修の実施状況 

 
 

医療機関内における事故報告等の
医療に係る安全の確保を目的とし
た改善のための方策の状況 
 

 



(様式第６号) 
 

 保 管 場 所 管 理  方  法 
病院の管
理及び運
営に関す
る諸記録 

第
九
条
の
二
十
五
各
号
に
掲
げ
る
体
制
の
確
保
の
状
況 

特定臨床研究の適正な実施の確
保のための委員会の開催状況 

 
 

 

特定臨床研究の適正な実施の確
保のための規程及び手順書の整
備状況 

 
 

特定臨床研究の適正な実施に疑
義が生じた場合の情報提供を受
け付けるための窓口の設置状況 

 

病院管理者の業務執行の状況を
監査するための委員会の開催状
況 

 

特定臨床研究の実施の支援を行
う部門の設置状況 

 

専従の特定臨床研究の実施の支
援に係る業務に従事する者の配
置状況 

 

特定臨床研究の実施の支援に係
る業務に関する規程及び手順書
の整備状況 

 
 

特定臨床研究を実施するに当た
り統計的な解析等に用いるデー
タの管理を行う部門の設置状況 

 
 
 

専従の特定臨床研究を実施する
に当たり統計的な解析等に用い
るデータの管理を行う者の配置
状況 

 
 

特定臨床研究を実施するに当た
り統計的な解析等に用いるデー
タの管理に関する規程及び手順
書の整備状況 

 

専任の医療に係る安全管理を行
う者、専任の特定臨床研究におい
て用いられる医薬品等の管理を
行う者及び特定臨床研究に係る
安全管理を行う者の配置状況 

 

特定臨床研究に係る安全管理業
務に関する規程及び手順書の整
備状況 

 

医療安全管理責任者の配置状況  
医薬品安全管理責任者の業務実
施状況 

 

医療を受ける者に対する説明に
関する責任者の配置状況 

 

診療録等の管理に関する責任者
の選任状況 

 

医療安全管理部門の設置状況  
高難度新規医療技術の提供の適
否等を決定する部門の状況 

 

未承認新規医薬品等の使用条件
を定め、使用の適否等を決定する
部門の状況 

 

入院患者が死亡した場合等の医
療安全管理部門への報告状況 

 

他の特定機能病院等の管理者と
連携した相互立入り及び技術的
助言の実施状況 

 



(様式第６号) 
 

管理者、医療安全管理責任者、医
薬品安全管理責任者及び医療機
器安全管理責任者のための研修
の実施状況 

 

職員研修の実施状況  
監査委員会の設置状況  
医療安全管理の適正な実施に疑
義が生じた場合等の情報提供を
受け付けるための窓口の状況 

 

認定臨床研究審査委員会での特
定臨床研究の審査体制の整備状
況 

 

利益相反委員会の設置状況  
利益相反委員会が行う審査に係
る規程及び手順書の整備状況 

 

専従の知的財産の管理及び技術
の移転に係る業務を行う者の配
置状況 

 

知的財産の管理及び技術の移転
に係る業務に関する規程及び手
順書の整備状況 

 

臨床研究に関する広報及び啓発
に関する活動を行う体制の整備
状況 

 

当該病院が実施する特定臨床研
究に関し、研究の対象者又はその
家族からの相談に適切に応じる
体制の整備状況 

 

評価療養及び患者申出療養を行
い、評価療養に係る相談に応じ、
並びに患者申出療養の申出に係
る意見を述べるための業務を行
う者の配置状況 

 

評価療養及び患者申出療養を行
い、評価療養に係る相談に応じ、
並びに患者申出療養の申出に係
る意見を述べるための業務に係
る規程及び手順書の整備状況 

 

 

（注) 個々の記録について記入する必要はなく、全体としての管理方法の概略を記入すること。また、診療録
を病院外に持ち出す際に係る取扱いについても記載すること。 


