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国立がんセンター受託研究審査予備調査会規程 
 

第1版 平成14年 1月 1日 
第2版 平成17年 1月 4日 
第3版 平成18年 4月 1日 

 
（通則） 
第１条 国立がんセンター受託研究取扱規程（以下「受託規程」という。）第５条第３項に基づき、

受託研究審査予備調査会（以下「予備調査会」という。）に必要な事項を定める。 
 
（予備調査会の役割） 
第２条 予備調査会は、受託研究審査委員会に係る審査･報告事項について、受託研究審査委員長から

調査依頼された資料に基づき医学、薬学、その他の専門的立場からの妥当性と実効性などの予備調

査を行うとともに、予備調査会班長は調査結果を受託研究審査委員会に報告しなければならない。 
 
（予備調査会） 
第３条 予備調査会に常任委員及び指名委員を置く。常任委員及び指名委員は受託研究審査委員長が

指名する。 
２ 予備調査会は常任委員4名1組で4班を組織し、原則班ごとに常任委員は輪番で①班長、②研究

デザインの妥当性等の調査、③研究実行上の課題（試験の実現性）等の調査、④患者説明文書等

及び国立がんセンターで研究を行うことの妥当性等の調査、の役割を月ごとに分担する。 
３ 指名委員は、申請された研究の種類により、各自専攻する分野に該当する班に加わり、専門的

立場から調査を行う。 
４ 受託研究に関する予備調査は、受託研究審査委員長から調査依頼された案件を一件ごとに、４

班が１班・２班・３班・４班の順で順繰りに調査を担当し、各班は稟議で調査を行う。但し、受

託研究審査委員長が必要と判断する場合は会議を開催する。 
５ 班長は、調査申請課題ごとに調査意見をまとめ、研究代表者に文書で回答を求める。 
６ 予備調査会の範囲が、医学、薬学以外に及ぶこととなった場合は、予備調査会班長は、予備調

査委員以外から意見を聴くことが出来る。 
７ 予備調査会班長は、調査結果に研究代表者からの回答を添え、調査書を作成する。 
８ 予備調査会班長は、調査書の作成に会議の開催が必要と認めた場合は、受託研究審査委員長に

提言する。 
９ 受託研究審査委員長は、必要により予備調査会を開催する。会議に招集する予備調査委員は受

託研究審査委員長の指名する者とする。 
 
 （予備調査基準） 
第４条 調査申請された研究の調査基準は、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の一部を改

正する省令（平成16年12月21日厚生労働省令第172号）（以下「GCP省令」という。）及び関係する

ガイドラインの基準と同等またはそれ以上のレベルで行い、具体的なものを次の各号に示す。 
（１）治験薬、研究用医薬品、外科、放射線、免疫療法その他による治療研究の場合 

受託研究審査委員会に提出された試験研究計画書（以下「プロトコール」という。）（案）の

うち臨床試験に関するものについてはGCP省令、「抗悪性腫瘍薬臨床評価ガイドライン」並びに

関連するガイドライン等に基づき調査する。調査は調査用紙（様式1）及びプロトコール（案）の
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チェック項目（様式2）を用いて行う。 
 
 
（２）医療機器（開発）、検査試薬などによる診断、医療技術の開発等の研究の場合 

   GCP省令及び関係するガイドライン等に基づき調査する。以下の“ア～ウ”の研究は説明と同

意が、“エ”の検体には個人識別が必要ない（あってはならない）ことに留意する。また、調査

は調査用紙（様式1）及びプロトコール（案）のチェック項目（様式3）を用いて行う。 
ア 直接人体に触れ、または電磁波などを照射して診断または治療を行う機械器具の開発を目

的とした研究 
イ 人体に投与または接触する診断薬、麻酔薬、消毒薬、医療材料等による反応または効果を

観察する研究 
ウ 通常の診断行為とは別に何らかの処置によって検体を採取して行う研究 
エ 通常の診療行為によって採取された検査用検体の残りを使用する研究 

（３）その他 
ア 基礎的研究 
イ その他                                        

   調査は調査用紙（様式1）を用いて適宜行う。但し、受託研究でGCP省令及び関連するガイドラ

イン等に規定されている研究ではそれらの基準に基づき調査する。 
 
（継続・終了課題の研究成果等の調査） 
第５条 予備調査会においては、受託研究審査委員長の命を受けて各研究課題の契約期間に基づき、

研究者から研究内容の継続及び終了等にかかる報告書の提出を求め、その内容などを調査するもの

とする。なお研究者による口頭の説明が必要な場合は求めることができるものとする。報告書の種

類及び内容については次のとおりとする。 
 （１）研究報告書及び治験実施状況報告書 
    契約期間毎に作成する。研究の継続、中止、変更、延長等にかかる調査の対象となるもので

あり、研究結果の概要等が記載されたものであること。 
 （２）研究総括報告書及び治験中止（終了）報告書 
    研究の終了に伴い作成する。継続して複数の契約期間において研究が行われた場合には、そ

の研究の全期間における研究結果の概要が記載されたものであること。 
 （３）重篤な副作用等の報告書 
    報告が義務づけられている重篤な副作用等の報告については、承認されたプロトコールの規

定に従い、報告書を作成する。治療経過等を詳細に記載し、治験担当医師及び治験の実施責任

医師等の結論と研究の継続等に関する意見が記載されたものであること。 
 （４）受託研究実施計画書等の変更 

  依頼者と実施計画書及び症例報告書等の改訂又は修正が合意した場合はその案。 
  （５）受託研究実施計画からの逸脱等 

被験者の緊急の危険を回避するためのものであるなど医療上やむを得ない事情のために、依

頼者との事前の文書による合意及び受託研究審査委員会の事前の承諾なしに実施計画書から

の逸脱又は変更を行った場合は、可能な限り早急に逸脱又は変更の内容及び理由並びに実施計

画書の改訂が適切な場合はその案。 
 
（庶務） 
第６条 予備調査会の庶務は治験事務局において行う。 
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附 則 

 この規程は、平成18年 4月 1日から施行する。 
  


