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A:研究責任医師 B:施設長 C:CRB D:Y-NEXT
E:管理委員会/

監査委員会
第三者 法人

研究責任医師による不適合対応
※1

【参考】内部通報による不適合対応
※2

臨床研究法に基づく臨床研究の不適合事案対応フロー

・報告書受領

・研究不正防止

計画推進委員

会等の学内関

連規程に基づき

理事長に報告

・医療安全管理

室と情報共有

【法人外 通報・相

談窓口】
(株)インテグレックス

相談

不適合発生

を認識

【CRB事務局】

不適合報告書

（案）の受領・

確認

【信頼性保証室】

予備調査

【教育研修室】

研究者支援
・重大か否かの判断

サポート

・原因究明

・再発防止策の検討

連携

・調査協力

・事案の再整

理等

【CRB事務局】

不適合報告書の

受領・確認

・審議

・地方厚生局

へ意見書提出

（特に意見が

ある場合）

施設長へCRB

の審議結果報

告

継続許可の判

断

再調査の必要

性等の検討等

必要に応じて

調査委員会設

置

【信頼性保証室】

本調査

【教育研修室】

研究責任医師へ

の支援

連携

・調査協力

・事案の再整

理等

・調査報告内容

確認

・措置、再発防

止計画検討

報告内容確認

【医療安全管

理室】

報告受理

医療安全マニュアルに準じて報告

通報

（原則、実名による）

【法人内の相談

窓口】
病院各事務室等

通報制度の紹介

内部通報制度委員会

・委員：弁護士2名

・事務局：大学総務課

・通報案件の受理・不受理

の決定

・通報者が事案の引継を拒

否した場合、調査の実施

通報の連絡

理事長
研究不正防

止計画推進

委員会最高

管理責任者

施設長
病院長

・通報の報告

・処理の報告

・調査結果報

告及び是正勧

告

・通報者同意に基づき

通報内容の連絡

・調査対応の引継

Y-NEXT
・特定臨床研究事務局

・認定臨床研究審査委員

会事務局

・信頼性保証室

不適合が疑われる

研究の調査指示

調査委員会
・事実関係の確認

・改善指示に関する提言

・中止指示に関する提言

・再発防止に関する提言

・研究者等への措置に関す

る提言

信頼性保証室による

一次調査の実施→

以降、D③～B④参照

不適合等を

認識

理事長・学長

事務局長など

施設長
病院長

連携・協議

場合によっては、

・研究の改善・中止を指示

・中断指示（救済・保護）

必要に応じて二次調査の実施または

調査委員会設置を指示→

・二次調査の場合はD⑥へ

・調査委員会の場合はG⑩へ

・不要の場合はG⑪へ

Y-NEXT

病院総務課と協力して

調査委員会設置

施設長
病院長

調査結果報告

調査結

果報告

理事長

対応

指示

実名開示の場合

対応結果

報告

【法人外

通報・相談

窓口】
(株)インテグ

レックス

調査結果

報告

（実名非開

示の場合）

コンプライアンス

推進委員会
・調査結果の報告

・法人全体の対応検

討

研究責任医師

・研究の改善・中止を指示

・再発防止策を講ずる

・関係者への措置（処分含む）

・中断指示（救済・保護）

・不適合の措置

・再発防止の実

施

根拠法令等：

※1 臨床研究法

※2 公立大学法人横浜市立大学内部通報に関する要綱

報告書等で不

適合の可能性

を認知
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臨床研究法に基づく臨床研究の実施に関する手順書 別紙

・報告受理

・医療安全管

理室と情報共

有

②

⑦

予備調査の報

告受理

③

報告書提出依頼

提出

必要に応じて報告（研究対象者の安全

保護の措置を要する場合など）

報告

必要に応じて調査依頼

予備調査協力依頼

調査報告

提出

報告

委員会付議（重大な不適合でない場

合は定期報告の際に委員会報告）

審査意見

報告・必要に応じて意見聴取

必要に応じて意見具申

管理委員会からの意見を踏まえ調査依頼

調査報告

報告

指示

不適合報告書

（案）の

作成

②

不適合報告書

確定版の

作成

④

④

⑦

本調査協力依頼

研究対象者の

安全保護の措

置

必要に応じ

て研究対象

者の安全保

護の措置を

指示

③

⑤

⑧

研究分担医師が認識

した場合も同じ

不適合の該当性の確認依頼


