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医薬品又は医療機器を
用いた介入研究
※指針第1-3（1）①

臨床研究保険の準備を
行ったか？
※原原則準備する

臨床研究保険に加入するか？

研究責任者は、補償内容
について再検討の上、研
究計画書を修正・変更し、
倫理審査の再申請を行う。

研究責任者は、補償内容について再検討の上、
研究計画書を修正・変更し、倫理審査の再申
請を行う。

医療手当または医療
費の補償措置で研究を
実施

※ 倫理委員会で特に審査が必要な事項

当該臨床研究における被験者のリスク・
ベネフィット等を勘案し、設定した医療手
当または医療費による補償内容は、適
正であるか？

※ 倫理委員会で特に審査が必要な事項

臨床研究保険を準備しない
合理的説明が研究計画書等に
記載されているか？

補償として医療手当ま
たは医療費の準備を
行ったか？

いいえ

はい いいえ

はい
いいえ

※医薬品副作用救済制度支給の対象とならない場合もあるので、
補償保険の加入等の措置を講ずること。
（指針Q&AA2-12 参照）
※他施設共同研究の場合は、施設間で大きな差がないように
補償内容を配慮すること

※抗がん剤・免疫抑制剤等は保険商品は設定できない
※高額な保険料で準備が困難な場合もある

はい

臨床研究保険
による補償措置
で研究を実施

はい

※ 倫理委員会で特に審査が必要な事項

当該臨床研究における被験者のリス
ク・ベネフィット等を勘案し、補償を準備
しない合理的説明が研究計画書等に
記載されているか？

いいえ

いいえ はい

補償が準備できない理由を倫理委員
会で承認され、被験者の同意を得た
上で研究を実施

倫理委員会にて適正
でないと判断

倫理委員会にて
適正と判断

※健康被害の発生が必然であるものは、医療手当や医療
費の準備が困難な場合もある

6. 「臨床研究に係る損害保険」により補償の措置を講ずる場合の手順

① 研究計画書の確定

研究責任者が、「臨床研究に係る損害保険」の準備をする必要があると判断した場合、保険会社に保険の

見積の依頼をすることになるが、その前に研究計画書の内容を確定しておく必要がある。見積後において研

究計画書の修正は可能であるものの、試験デザインや症例数、実施期間などの研究の骨格部分が変更さ

れると再見積りの必要となり、手続きが遅れることになるので、大幅な修正がないように綿密に研究計画を行

うように留意すること。

② 見積依頼

保険会社の見積を得るためには、第一・二契約係を介して見積依頼書を保険会社に提出するものとする。

研究責任者は第一・二契約係に研究計画書を持参し、臨床研究に係る損害保険見積依頼書を入手する。

研究責任者は見積依頼書を作成したら、第一・二契約係を介して、保険会社に提出する。保険会社からの

見積が出来上がったら、第一・二契約係を介して研究責任者へ見積書を送付するものとする。

③ 倫理審査申請

研究責任者は、保険会社からの見積内容を検討し、保険契約の締結を決めたら、研究責任者は研究計画

書と同意説明文書に補償内容について記述を行い、当該書類を完成させる。

図 2 補償内容決定の基本方針 
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研究責任者（申請者）は、「臨床研究に関する業務手順書」で定める様式の他、「臨床研究に係る損害保

険」見積書等と、共同研究者の補償内容承諾書を資料として添付し、倫理審査申請システムを通じて倫理

審査申請をする。

④ 倫理審査

倫理審査にて研究計画で示される補償内容が適正と判断されたら（この時点では「条件付承認」となる）、研

究責任者は当該保険会社へ保険料を納付し、正式な契約を結ぶ（担当は第一・二契約係）。「条件付き承

認」解除の手続きを取るため、補償保険が有効となったことが確認できる文書（契約書の写し等）を倫理委員

会事務局に提出する。倫理委員会事務局は「臨床研究に関する業務手順書」に従い、「条件付き承認」解

除の手続きを取る。研究責任者は「条件付き承認の要件変更確認通知書」の通知をもって、研究計画が実

施可能となる。

⑤ 研究計画の変更手続き

研究開始後、研究計画が変更になった場合は、「臨床研究に関する業務手順書」に従い、変更申請手続き

を行うものとする。変更内容によっては、保険料が変更となる可能性もあるので、研究責任者は第一・二契約

係を介して契約保険会社に問い合わせし、その旨確認しなければならない。変更手続きを怠った場合には、

補償が受けられなくなる可能性もあるので、研究責任者は十分に注意をすること。

⑥ 医療手当または医療費により補償の措置を講ずる場合の手続き

「臨床研究に係る損害保険」により補償の措置を講ずる場合の本項①-⑤の手順に準じて行う。研究責任者

は、医療手当または医療費の支払い方法を確定したうえで、研究計画書と同意説明文書に補償について記

述を行い、当該書類を完成させる。なお、研究責任者（申請者）は、「臨床研究に関する業務手順書」で定め

る様式の他、共同研究者の補償内容承諾書を資料として添付し、倫理審査申請システムを通じて倫理審査

申請をする。

7. 補償に関する費用の支払い

補償に関する費用は原則として研究責任者が用意するものとする。実際の保険会社に対する保険料の支払い、

または医療手当・医療費の給付については、研究費等の財源により手続きが異なる場合があるので、必ず事前

に第一・二契約係に相談して進めるものとする。

8. 補償の手続き

① 補償の対象となるような一定水準を超える（死亡または重度の後遺障害（1 級、2 級））が発生した場合は、

研究責任者は、直ちに当該研究を中断して、院長、当該診療部長、倫理委員会事務局に報告をする。

② 補償に手続きに関しては、まず、研究責任者は当該研究との補償の対象の有無を判定するものとする。研

究責任者が「因果関係なし：補償の対象ではない」と判定した場合、その旨を研究責任者は被験者・代諾者

に説明する。研究責任者が「因果関係否定できない：補償の対象である」と判定した場合、補償の支払いに

必要な対応を第一・二契約係と相談の上、行うものとする。

③ 被験者等が研究責任者による「因果関係なし：補償の対象ではない」の判定に不服がある場合等、必要に

応じて施設長である総長は補償の対象の有無を判定する委員会（外部委員を含む）を設置し、調査・判定

することができる。当該委員会は、研究責任者や担当した医療従事者等の意見を参考に、審議を行うが、当

該研究の研究者は、判定会の審議に加わることはできないものとする。審議にて「因果関係なし：補償の対
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象ではない」と判定した場合、その旨を被験者・代諾者に説明する。なお、被験者等の損害賠償請求権の

行使を妨げるものではない。

9. 多施設共同研究の場合について

多施設共同研究の場合は、共同研究機関の間で補償の内容に大きな違いがないように配慮する。

もし、当該多施設共同研究計画書に記載された補償内容がセンターの補償に関する基本方針と著しく異なる場

合は、倫理委員会にてその適正性について審査をする。補償に関する費用については、研究によっていろいろ

なパターンがあると想定されるので、その都度、第一・二契約係と相談して手続きを進めるものとする。





資料 11

医薬品・医療機器を伴う介入研究に関するQ&A
について













資料 12

睡眠自己管理プログラムについて
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倫理審査申請システムログイン画面





 

 ロ
グ
イ
ン

 

  

※
シ
ス
テ
ム
へ
の
ユ
ー
ザ
ー
登
録
を
希
望
さ
れ
る
方
は
こ
ち
ら
か
ら
。
。
。

 
※
登
録
後
初
め
て
ロ
グ
イ
ン
さ
れ
る
方
（パ
ス
ワ
ー
ド
の
発
行
）、
パ
ス
ワ
ー
ド
を
忘
れ
た
方
は
こ
ち
ら
か
ら
。
。
。

  
 

  

メ
ー
ル
ア
ド
レ
ス

パ
ス
ワ
ー
ド

ロ
グ
イ
ン

次
回
申
請
締
切

 
【正
午
締
切
】

倫
理
委
員
会
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12
年

08
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07
日
（火
） 

20
12
年
度

 第
5回
倫
理
委
員
会
（2

01
2年

09
月

28
日
（金
）開
催
予
定
）
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12
年
度

 倫
理
委
員
会
・事
前
審
査
委
員
会

 開
催
予
定
（案
） 

回
申
請
書
類
提
出
締
切
日

 
【正
午
締
切
】

開
  
催

  
日

事
前
審
査
委
員
会

 
 

*原
則

 毎
月
最
終
週
金
曜
日
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h3

0～

倫
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委
員
会

 
 

*原
則
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第

3金
曜
日
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00
～

1
20
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年

03
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27
日
（火
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20
12
年

04
月

20
日
（金
）

20
12
年

05
月

18
日
（金
）

2
20
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年

04
月

17
日
（火
）

20
12
年

05
月

18
日
（金
）

20
12
年

06
月

15
日
（金
）

3
20
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年

05
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29
日
（火
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20
12
年

06
月

29
日
（金
）

20
12
年

07
月

20
日
（金
）

4
20
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年

07
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03
日
（火
）

20
12
年

07
月

27
日
（金
）

20
12
年

08
月

17
日
（金
）

5
20

12
年

08
月

07
日
（火
）

20
12
年

08
月

31
日
（金
）

20
12
年

09
月

28
日
（金
）

6
20

12
年

09
月

04
日
（火
）

20
12
年

09
月

28
日
（金
）

20
12
年

10
月

26
日
（金
）
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遺伝カウンセリング室について





遺伝カウンセリング室 

診療案内 

遺伝カウンセリング室では、遺伝に関するさまざまなご相談に専門スタッフがお答えします。  

病気の遺伝について詳しく知りたい、遺伝子検査を受けたいなど、遺伝や遺伝子に関することであれば、どのような

内容でも構いません。  

ご本人やご家族に遺伝性の病気が見つかったとき、結婚や妊娠を考えるときなど、いつでもご相談ください。  

カウンセリング内容が、ご相談者本人の許可なく他者に知られることはありません。  

遺伝カウンセリング 

相談の対象となる病気 

遺伝や遺伝子の関係する精神・神経・筋肉の病気全般 

例）デュシェンヌ型筋ジストロフィー・ベッカー型筋ジストロフィー・福山型先天性筋ジストロフィー・筋強直性ジストロフ

ィー・脊髄性筋萎縮症・球脊髄性筋萎縮症・ハンチントン病・脊髄小脳変性症・ミトコンドリア病・統合失調症・精神発

達遅滞・染色体異常など 

詳しくはお電話でご相談ください。 

外来日 

毎週月・木曜日です。 

週によって変更になる場合があります。 

ご都合に合わせて平日の他の曜日に実施することも可能です。 

詳しくはお電話でお問い合わせください。 

時間 

約 1 時間を予定しています。 

1 回あたりの時間および来談回数は、ご相談内容によって異なります。 

場所 

遺伝カウンセリング室（一般外来 2 階）で実施します。 

プライバシーに配慮した個室です。 

費用 

初回：10,500 円（自費・税込） 

2 回目以降：5,250 円（自費・税込） 

1 組 1 回あたりの費用です。人数や時間で変わることはありません。 

一部の病気には保険が適応されます。該当者には予約時にご案内いたします。 



受診を希望される方へ 

遺伝カウンセリングは完全予約制ですので、お電話でご予約ください。 

受診を検討されている方からの電話相談もお受けしています。 

ホームページ上やメールでのご予約・ご相談は行っておりません。 

ご予約・お問い合わせ 

1. 平日の 9 時から17 時までの間に、当院代表電話：042-341-2711 までお電話ください。  

2. 音声案内の後に「3（その他）」を押してください。  

3. 「遺伝カウンセリングの予約／問い合わせ希望」とお伝えください。  

4. 担当者にご相談内容をお話しください。  

スタッフ 

遺伝カウンセリングは通常、医師とカウンセラー各 1 名が担当します。研修中の医師や学生の同席をお願いすること

もあります。 

役職 氏名 

臨床遺伝専門医・指導医 後藤雄一 

 

臨床遺伝専門医 中川栄二 

 

臨床遺伝専門医 清水玲子 

 

レジデント 竹下絵里 

 

認定遺伝カウンセラー 佐藤有希子  

 

顧問（名誉院長） 埜中征哉 
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