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15.2. 研究全体の中止又は中断 

15.2.1. 中止又は中断の基準 

 研究責任医師は，以下の場合に，研究全体を中止又は中断する． 

1) 以下のプロトコル治療に関する情報 

a) 因果関係が否定できない有害事象の発生を示す情報 

b) がんその他の重大な疾病，障害もしくは死亡が発生するおそれを示す

情報 

c) 研究の対象疾患に対して効能もしくは効果を有しないことを示す情

報 

を入手し，その内容を評価した結果，プロトコル治療の安全性に問題が

あると判断した場合，又は研究継続の意義がなくなったと判断した場合．

2) 症例登録の遅れ，登録後逸脱例の頻発などの理由により，研究の終了が

困難であると判断した場合． 

3) 研究責任医師から提示される研究実施状況の報告及び 2) で示すプロト

コル治療に関する情報についてのヒト幹細胞臨床研究審査委員会の審査

の結果に基づいて，実施医療機関の長が研究を中止又は中断すべきと判

断した場合． 

4) その他，研究を中止又は中断すべきと判断した場合． 

15.2.2. 中止又は中断の手続き 

1) 研究責任医師は，研究全体の中止又は中断する場合には，被験者に対し

て速やかにその旨を通知し，適切な医療の提供その他必要な措置を講じ

る． 

2) 研究責任医師は，研究全体の中止又は中断する場合には，実施医療機関

の長にその旨を文書で報告する． 

3) 研究全体の中断後，ヒト幹細胞臨床研究審査委員会が研究全体の続行に

関する審議を行う．研究全体の続行が可能と判断された場合には，研究

責任医師は研究を再開できる．不可能と判断された場合には，実施医療

機関の長に研究全体の中止及びその理由を速やかに文書で通知する． 

 

16. 被験者の費用負担について 

当該臨床研究にかかる費用は病院が負担する． 

 

 

17. 研究結果の公表に関する取り決め 
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本臨床研究結果は，総括報告書としてまとめることとする．また必要に応

じて論文または学会発表として公表する．その場合，被験者の名前が直接公

表されることがない等，被験者の個人情報の保護については十分に配慮する．

 

 

18. 研究実施計画書の遵守，逸脱又は変更，並びに改訂 

 

18.1. 研究実施計画書の遵守，逸脱又は変更 

大阪大学医学部附属病院「ヒト幹細胞を用いる臨床研究規定」に従う． 

 

18.2. 研究実施計画書の改訂 

大阪大学医学部附属病院「ヒト幹細胞を用いる臨床研究規定」に従う． 

 

 

19. 研究の品質管理・品質保証 

1) 本臨床研究に用いる筋芽細胞シートは，未来医療センターの定める各標

準手順書に従い，臨床研究の品質管理及び品質保証を行う． 

2) 臨床研究実施計画書の正確な理解，判定・評価の標準化を目的とし，研

究チームと研究協力者間で研究開始前に十分に話し合いを行う． 

 

 

20. 記録等の保存 

本研究に関わるすべての記録のうち，被験者の同意に関する記録，症例報

告書の基礎となった記録 (診療録，検査データ等) は，大阪大学医学部附属

病院の規定に従って適切に保存する． 

申請書類，臨床研究審査・評価委員会の審査記録，臨床研究実施計画書，症

例報告書，使用する医療材料等の管理・回収記録等については，大阪大学医

学部附属病院未来医療センターおよび大阪大学大学院医学研究科心臓血管外

科で適切かつ厳重に保存する． 

 

 

⑬被験者に関するインフォームド・コンセント 
 

手続 

 
 

 
別紙 5「インフォームド・コンセントに関する手順書」参照 
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説明事項 

（被験者の受ける利益と不利益を含む．） 

 
 

 
説明文書「臨床研究に参加される患者さんへ」，「インフォームド・コンセン
トのチェックシート」および同意書，同意撤回書書式参照 
 

⑭単独でインフォームド・コンセントを与えることが困難な者を被験者等とする臨床研究の場合 
 

研究が必要不可欠であ

る理由 

 
 

 
該当しない 

 
代諾者の選定方針 

 
 

 
別紙 5「インフォームド・コンセントに関する手順書」参照 

⑮被験者等に対して重大な

事態が生じた場合の対処方

法 
 
 
 

有害事象の発現に際しては，適切な救急処置を施し，研究被験者の安全の

確保に留意し，また専門医師による診断を受けることにより原因究明に努め

る．研究被験者の研究参加中およびその後を通じて，臨床上問題となる研究

に関連した重篤な有害事象に対して十分な医療措置を講じる． 

また，研究責任医師は症例報告書に種類，発現日，程度，重篤か否か，経過

及び臨床研究との因果関係等を記載する．また，発生した有害事象，特に本

研究との因果関係が否定できない事象については，可能な限り追跡調査を行

う． 

また，重篤な有害事象が認められた場合は別紙 6「有害事象への対応に関

する手順書」に従い病院長に報告し，当該臨床研究との因果関係や臨床研究

継続の可否などの審議を受ける．さらに，「重篤な有害事象発現時の対応に関

する手順書」に従い，研究との因果関係が認められ厚生労働大臣への報告の

必要があると認められた場合，病院長は厚生労働大臣に報告する．研究期間

のみならず研究終了後の追跡調査において「重大な出来事」が明らかになっ

た場合も厚生労働大臣への報告を行う． 

研究責任者は臨床研究期間中に当該研究に関わる新たな情報を得た場合，

病院長に報告する． 

⑯臨床研究終了後の追跡調

査の方法 

 
 

研究終了後も定期的外来診療により合併症の有無，有効性について評価を

行い，カルテに記載するとともに追跡調査のデータとして保管する．なお，

院内特殊救急部や近隣救急指定病院などとの連携のもと速やかに対応できる

体制を構築する． 

臨床研究終了後の追跡調査期間は「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する

指針」にもとづき，研究終了後 10 年間以上とし，定期的な外来受診を促す．

この期間の有害事象に関しても研究期間内と同様に扱う． 
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