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【１】重篤な有害事象への対応 
 

この手順書は，東京工業大学における人を対象とする研究の実施に関する規則（以下，「規則」とする。）

第 21 条第 1項に基づき，侵襲を伴う人を対象とする研究の実施において発生した重篤な有害事象の報告・

対応に関して，研究の実施に係る者が実施すべき事項を定めるものである。 

研究者等は，侵襲を伴う人を対象とする研究において重篤な有害事象が発生した場合は，規則に定めら

れた事項の他，この手順書に従い行動しなくてはならない。 

 なお，手順書における用語の定義は，規則第 2条の定めるところによる。 

 

１．研究者は，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，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しなければならない。 

 

２．研究責任者は，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認めたときは，東京工業大学

キャンパスマネジメント本部総合安全管理部門1の定めに基づき，「事故・災害等発生報告書」速報を作

成し，発生から 24 時間以内に所属部署に応じて定められた先に報告を行わなければならない。 

 

３．研究責任者は，２にて速報後，詳細が分かり次第，東京工業大学キャンパスマネジメント本部総合安

全管理部門の定めに基づき，「事故・災害等発生報告書」本報告を作成し，所属部署に応じて定められた

先に報告を行わなければならない。 

 

４．研究責任者は，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認めたときは，東京工業大学

人を対象とする研究倫理審査委員会（以下，「委員会」とする。）が定める様式をもって，速やかに委員会

に意見を聴いた上で学長に報告しなければならない。 

 

５．侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う人を対象とする研究であって介入を行うものの実施において予

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には，当該有害

事象が発生した研究機関の研究責任者は，委員会所定の様式をもって，委員会を通じて学長に報告した

上で，速やかに対応の状況及び結果を大臣（厚生労働大臣に限る。）に報告し，公表しなければならな

い。 

 大臣への報告は，厚生労働省が定める様式をもって，学長を通じで行うものとし，研究責任者は委員

会を通じて学長に報告するものとする。 

 

６．研究者等は，委員会が必要と判断した場合は，その会議に出席し，当該事象に関して状況説明を行

わなくてはならない。 

以上 

  

                                                       
1 http://www.gsmc.titech.ac.jp/jiko/de-ta/jiko.html 
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【２】人体から取得された試料及び情報等の保管 
 

この手順書は，東京工業大学における人を対象とする研究の実施に関する規則（以下，「規則」とする。）

第 19 条第 3項に基づき，人を対象とする研究において人体から取得された試料及び研究に用いられる情報

の保管管理に関して定めるものである。 

研究者等は，人を対象とする研究において人体から取得された試料及び情報等を補完する際は，規則に

定められた事項の他，この手順書に従い行動しなくてはならない。 

 なお，手順書における用語の定義は，規則第 2条の定めるところによる。 

 

１．研究責任者は，人を対象とする研究の実施において人体から取得された試料を使用又は保管する場

合には，本学人を対象とする研究倫理審査委員会の他，本学研究用微生物等安全管理委員会において審

査を受け，その使用又は保管について学長の許可をとらなくてはならない。 

 

２．研究責任者は，人を対象とする研究の実施において人体から取得された試料及び情報等を保管する場合

には，情報等の名称，保管場所，研究対象者等から得た同意の内容を把握できるようにした上で，研究計画

書に記載した方法で適切に，かつ研究結果の確認に資するよう整然と管理しなければならない。 

  

３．研究責任者は，人を対象とする研究の実施において人体から取得された試料及び情報等を電磁的記録媒

体等により保管する場合には，データを適切に保管するために，セキュリティシステムの保持，データのバ

ックアップの実施等の他，データの真正性，保存性，見読性の保持等をしなくてはならない。 

 

４．研究責任者は，人を対象とする研究の実施において人体から取得された試料及び情報等が保存義務期間

中に紛失または廃棄されることが無いように，また必要に応じて提示できるように必要な処置を講じなくて

はならない。 

 

５．研究責任者は，人を対象とする研究の実施において人体から取得された試料及び情報等を廃棄する場合

は，研究計画書に記載した方法で，適切な処置を講じなければならない。 

 

６．研究責任者は，人を対象とする研究の実施において人体から取得された試料及び情報等の適切な保管や

廃棄方法について，学長が委員会を通じて必要な監督を行う際は，協力しなければならない。 

 

７．研究責任者は，人を対象とする研究の実施において取得した試料及び情報等を海外に提供する場合は，

本学教育・国際連携本部が定める安全保障輸出管理の手続きに則り，適切に管理しなければならない。 

 

以上 


