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平成３０年６月２９日要領第１０－２号 

 

国立研究開発法人国立がん研究センター中央病院臨床研究審査委員
会及び東病院臨床研究審査委員会標準業務手順書 

 

本手順書は、国立研究開発法人国立がん研究センター 臨床研究法に基づく臨床

研究審査委員会設置・運用規程（平成３０年３月１６日規程第５-３号）第２条第２項に

基づき定めるものであり、同規程の条項を引用した上で、審査業務の詳細な手順につ

いて示すものである。 

 

（目的） 

第１条 国立研究開発法人国立がん研究センター 臨床研究法に基づく臨床研究審

査委員会設置・運用規程（以下、「規程」という。）は、国立研究開発法人国立がん

研究センター（以下、「センター」という。）に臨床研究法に基づく臨床研究審査委員

会（以下、「委員会」という。）を設置すること、及び、委員会が臨床研究法における

特定臨床研究の実施について意見を求められ、これに応じる場合に、臨床研究法

に則り、審査意見業務を実施することを目的として理事長が制定する。 

２ 臨床研究法における特定臨床研究以外の臨床研究の実施に関して意見を求めら

れ、これに応じる場合、特定臨床研究の場合に準じて審査意見業務を実施すること

とし、本規程を準用する。 

 

＜手順書＞ 

① 本手順書にある「書式」、「参考書式」は、「臨床研究法の統一書式について」

（平成 30年 4月 9日厚生労働省医政局研究開発振興課事務連絡）又は改訂さ

れた場合は最新の事務連絡で示されている「書式」、「参考書式」を適用し、用い

るものとする。 

 

（委員会設置） 

第２条 理事長は、中央病院に中央病院臨床研究審査委員会（以下、「中央病院委

員会」という。）、東病院に東病院臨床研究審査委員会（以下、「東病院委員会」とい

う。）を設置する。 

２ 理事長は、中央病院委員会及び東病院委員会が執り行う審査業務の管理者を中

央病院長及び東病院長に委嘱し、標準業務手順書（以下、「SOP」という。）の策定

他、運営管理業務全般を行わせる。本規程に定めのない審査業務の詳細について

は、両病院長が SOPに定める。 

 

（委員会構成） 

第３条 理事長は、中央病院委員会及び東病院委員会の委員を委嘱し、委員の中か

ら委員長、副委員長を指名する。 

２ 中央病院委員会及び東病院委員会の構成は、それぞれ以下の通りとする。 
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一 以下に掲げる者を含むこと。 

ア 医学又は医療の専門家 

イ 臨床研究の対象者の保護及び医学又は医療分野における人権の尊重に

関して理解のある法律に関する専門家又は生命倫理に関する識見を有す

る者 

ウ 上記以外の一般の立場の者 

二 5名以上であること。 

三 男性及び女性がそれぞれ一名以上含むこと。 

四 同一医療機関に所属する者は半数未満とすること。 

五 センターに所属しない者を 2名以上含むこと。 

３ 委員の任期は 2 年とし、再任を妨げない。任期途中で委員の交代があった場合に

は、後任者は前任者の任期を引き継ぐものとする。 

４ 委員長に事故等ある場合は、副委員長が職務を代行する。 

５ 両病院長は、審査意見業務の対象となる疾患領域の評価書、臨床研究の特色に

応じた評価書を作成する技術専門員を、委嘱する。 

 

（事務局） 

第４条 臨床研究法に基づく臨床研究審査委員会の事務局業務は、中央病院委員

会については中央病院倫理審査事務室が、東病院委員会については東病院倫理

審査事務室が担う。 

２ 両委員会の事務局員は、4名以上のエフォートで構成し、うち、2名については、審

査事務経験が 1年以上の専従者を含むものとする。 

 

＜手順書＞ 

① 委員会事務局は、次の業務を行うものとする。 

一 委員会の開催準備 

二 委員会議事録、審査意見業務に関する帳簿の作成 

三 「審査結果通知書」（統一書式４）の作成及び統括管理者への通知 

四 記録の保存 

審査意見業務に関する帳簿、委員会で審査の対象としたあらゆる資料、議

事録及び委員会が作成するその他の資料等を保存する。 

五 その他委員会に関する業務の円滑化を図るために必要な事務及び支援 

・厚生労働省が定めるデータベースへの委員会情報の登録 

・国立がん研究センター公式ホームページにおける委員会情報の公開 

・委員向け研修の事務、他 

 

（委員会の責務） 

第５条 委員会は、統括管理者から臨床研究法における特定臨床研究の実施計画に

ついて意見を求められた場合に、臨床研究法施行規則に定める臨床研究の基本

理念に則り、倫理的及び科学的視点から、多様な立場で構成された委員による審
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査を行う。 

２ 委員会は、新規計画審査時、計画変更審査であって変更内容が当該研究の利益

相反状況に影響を及ぼす可能性のある場合、当該特定臨床研究に関する利益相

反管理基準と利益相反管理計画について審査を行う。 

３ 両病院長は、センター内外からの依頼に関わらず公正且つ持続的に委員会運営

を行う。 

４ 理事長は、委員会がセンターから独立し、自由に活動できるよう保証する。 

５ 委員会は、審査意見業務の判断の一貫性を保つように、審査経験を事務局ととも

に蓄積・維持する。 

 

＜手順書＞ 

①  委員会は、委員会が承認した研究に関する各種申請・報告（第１０条から１６条、

第２８条）以外の事案について、必要時に審査意見業務を行うことができる。 

② 理事長は、大臣又はその委託を受けた者が実施する立入検査に協力する。 

 

（委員長の責務） 

第６条 委員長は、委員会において、全ての出席委員から当該審査対象研究に対し

て意見を聞き、委員会の結論を出席委員全員の合意で形成するように努める。 

２ 委員長は、臨床研究の対象者の保護の観点から緊急に中止その他の措置を講ず

る必要がある場合に、第１８条に定める緊急審査によって委員会判定を行うことがで

きる。また、その際に審査を担当する委員を指名する。 

３ 委員長は、第１９条における特定臨床研究の該当性判断を行う場合、必要に応じ

て委員、技術専門員又はその他の専門家に意見を聴くことができる。 

４ 委員長は、委員会判定が継続審査になった場合であって、臨床研究の実施に重

大な影響を与えない範囲の軽微な対応を求めるときに、統括管理者による対応内

容を委員長が確認することにより、再度委員会判定を行う際に簡便審査とすることが

できる。 

５ 委員長は、必要な場合に、委員会を臨時で召集することができる。 

６ 委員長が第８条に示す当該審査意見業務に参加することが適切でない者に該当

する場合は、副委員長が委員長の責務を代行する。委員長、副委員長ともに事故

等ある場合、もしくは当該審査意見業務に参加することが適切でない者に該当する

場合は、委員の中から互選により委員長責務の代行者を決定する。 

 

（招集、開催） 

第７条 中央病院委員会及び東病院委員会ともに、原則として、毎月 1 回以上、年１２

回以上委員会を定期的に開催する。 

一 中央病院委員会 原則として毎月第四木曜日 

二 東病院委員会 原則として毎月第二木曜日 

２ 委員会は、各研究を審議する委員が第３条第２項の構成要件を満たす場合に審査

意見業務を行う。 
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３ 委員会会場ではなく遠隔地から委員会に参加する委員がいる場合、テレビ会議シ

ステム等、双方向で意思疎通ができる環境を確保することとし、遠隔地から発言が

ある時は本人であることを確認する。遠隔地から委員会に参加する委員は情報漏

洩に留意し、第三者が内容を知りうるような場所から参加してはならない。 

４ 委員会開催にあたり、新規申請及び不適合報告の審査において、委員からの質疑

に応答するために、統括管理者又は統括管理者が代理指名する者に、委員会へ

の参加を求める。また、新規申請及び不適合報告以外の審査において、委員長が

必要と判断する場合、統括管理者又は統括管理者が代行指名する者に、委員会

への参加を求める。 

５ 対面又はテレビ会議による開催が困難な場合であって、以下の条件を全て満たす

場合は、メール等含む書面にて審査を行う。書面審査を行う場合も、第３条第２項に

規定する委員構成によるものとする。 

一 災害その他やむを得ない事由がある場合 

二 保健衛生上の危害の発生若しくは拡大の防止又は臨床研究の対象者の保護

の観点から、緊急に臨床研究を実施し、又は実施計画を変更する必要がある場

合 

６ 前項による書面審査を行った場合、直近の委員が出席する対面による委員会審査

において、書面審査により得た結論の妥当性を審査し、再度結論を得ることとする。 

 

（審査意見への関与） 

第８条 次に掲げる委員又は技術専門員は、審査意見業務に参加しないものとする。 

一 審査意見業務の対象となる実施計画に係る特定臨床研究の統括管理者、研究

責任医師又は研究分担医師 

二 審査意見業務の対象となる実施計画に係る特定臨床研究の統括管理者、統括

管理者が法人又は団体の場合はその役職員、研究責任医師と同一の医療機関

の診療科に属する者又は過去 1 年以内に多施設で実施する共同研究（特定臨

床研究及び医師主導治験に限る）を実施していた者（特定臨床研究の場合は研

究責任医師として、医師主導治験の場合は治験責任医師及び治験調整医師とし

て関わっていた者） 

三 審査意見業務として審査される実施計画に係る特定臨床研究の研究責任医師

が所属する医療機関の管理者 

四 第一号から第三号までの他、審査意見業務を依頼した実施計画に係る特定臨

床研究の統括管理者若しくは当該研究の研究責任医師又は審査意見業務の対

象となる特定臨床研究に関与する医薬品・医療機器・再生医療等製品（以下、

「医薬品等」という。）の製造販売業者等と密接な関係を有している者であって、当

該審査意見業務に参加することが適切でない者 

ただし、第二号又は第三号に該当する委員又は技術専門員は、委員会の求めに応

じて意見を述べることができる。 

 

（議決） 
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第９条 委員会の議決は、出席委員全員から意見を聞いた上で、原則として出席委員

の全員一致をもって行う。ただし、議論を尽くしても意見が一致しない場合、出席委

員の過半数の同意を得た意見を結論とする。その際、賛成・反対・棄権の数を議事

録に記録する。なお、テレビ会議等を用いて、遠隔地から委員会に出席する委員が

ある場合も、必ず意見を聴くこととする。 

２ 審査に当たっては、各研究を審議する委員が第３条第２項の構成要件を満たす場

合にのみ、その意思を決定できるものとする。 

 

（新規申請） 

第１０条 新規申請受付時に統括管理者に提出を求める資料は以下とする。 

一 新規審査依頼書 

二 実施計画 

三 研究計画書 

四 説明同意文書 

五 研究分担医師リスト 

六 利益相反管理基準 

七 利益相反管理計画 

八 医薬品等の概要を記載した書類 

九 疾病等が発生した場合の手順書 

十 モニタリングの手順書 

十一 監査の手順書（作成した場合に限る） 

十二 統計解析計画書（作成した場合に限る） 

十三 効果安全性評価委員会の審議に関する手順書（臨床研究法施行規則第 12

条の 2に規定する効果安全性評価委員会を設置した場合） 

十四 医薬品等製造業者又はその特殊関係者との資金提供に関する契約書（案） 

（当該臨床研究の実施のために資金提供がある場合に限る。） 

十五 適応外使用該当性確認依頼書及び根拠資料（医薬品等の適応外使用を承

認内として研究を実施する場合に限る） 

十六 その他、当該審査のために必要と委員長が判断した文書 

２ 委員会は原則として、審査委員会開催予定日の５週前までに受け付けた研究につ

いて審査を行う。 

３ 委員会は、統括管理者より新規申請を受けた場合、事務局は前項に示す提出書

類の過不足、内容を確認する。委員会は、当該疾患領域の専門家に評価書の作成

を依頼する。 

４ 当該研究で用いる医薬品が未承認又は適応外の場合であって、人に対して初め

て用いられる場合、その他必要とする場合は、毒性学、薬力学、薬物動態学等の専

門的な知識を有する臨床薬理学の専門家に評価書の作成を依頼する。 

５ 当該研究が医薬品等の有効性を検証する研究の場合、その他必要とする場合は、

生物統計家に評価書の作成を依頼する。 

６ 第３項から第５項において依頼を受けた技術専門員は、「技術専門員評価書」を用



6 

 

いて委員会に意見を提出する。なお当該専門家が委員にいる場合は、技術専門員

を委員に依頼する事も可能である。 

７ 委員長によって事前審査担当として指名された委員は、委員会開催に先立ち書面

にて事前審査を行い、委員会に意見を提出する。 

８ 委員会は、専門家による評価書、委員から提出された事前審査意見を統括管理者

に提供する。 

９ 統括管理者は、事前審査意見に対して回答し、必要時に研究計画書等を修正し

て、あわせて委員会に提出する。 

１０ 委員会当日、専門家による評価書、事前審査意見を踏まえて審議を行う。委員長

は技術専門員が委員会に出席する必要があると判断した場合、委員長は技術専門

員に委員会への出席を依頼する。 

１１ 委員会判定結果は統括管理者に「審査結果通知書」を用いて通知する。当該審

査における委員の関与者、利益相反がある者について「審議参加者リスト」を併せ

て提供する。判定の種別は以下とする。 

一 承認 

二 継続審査 

三 不承認 

１２ 委員会判定が前項第二号（継続審査）の場合であって、委員会の指示に従って

臨床研究の実施に重大な影響を与えない範囲の軽微な対応を統括管理者に求め

る場合、その対応の確認は第１７条に定める簡便審査によって行う。その確認者に

ついては委員会において決定する。臨床研究の実施に重大な影響を与える対応を

求める場合は、対面での審査を継続する。 

１３ 新規申請以外の申請、報告、通知について、別途記述がない限り第７項か

ら第１２項の手順に準じる。 

 

＜手順書＞ 

① 委員会は、新規申請において、実施計画について臨床研究実施基準に照らし

て審査を行い、特定臨床研究を実施する者に対し、特定臨床研究の実施の適

否及び実施に当たって留意すべき事項について意見を述べる。 

② 第１項第十四号における、当該審査のために必要と委員長が判断した文書に

ついては、研究計画書に対する科学的レビュー記録（記録がある場合に限る。

医療法に基づく臨床研究中核病院の Academic Research Organization（ARO）

機能の支援を受けて作成され、第２３条第１項第二号、第２８条第４項第二号、

第２９条第３項第二号の審査料を適用する場合は必須）の提出を求める。 

③ 新規申請における書式等は以下を使用する。 

一 新規審査依頼書（統一書式２） 

二 実施計画（様式第一） 

三 研究分担医師リスト（統一書式１） 

四 利益相反管理基準（様式 Aを推奨） 

五 利益相反管理計画（様式 Eを推奨） 
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六 医薬品等の概要を記載した書類（添付文書、試験薬概要書等） 

七 技術専門員評価書（参考書式１） 

八 審査結果通知書（統一書式４） 

九 適応外使用該当性確認依頼書（参考書式 5）（根拠資料については手順書

第１９条①四号、五号。既に認定臨床研究審査委員会の判断が得られてい

る場合は適応外使用該当性確認書（参考書式 6）） 

④ 第１項における、疾病等が発生した場合の手順書、モニタリングの手順書、監査

の手順書については、研究計画書の記載がある場合は別途提出不要とする。 

⑤ 新規申請以外の申請、報告について、別途記述がない限り③の書式等を使用

する。 

 

（変更申請） 

第１１条 委員会は、統括管理者から研究計画の変更について意見を求められた場

合、前条第１項のうち、変更がある文書について提出を求める。 

２ 委員会は原則として、審査委員会開催予定日の４週前までに受け付けた研究計画

の変更について審査を行う。 

３ 審査方法については、前条の新規申請の方法に準じる。ただし、当委員会が定め

る以下に該当する場合は、第１７条に従い、委員長のみによる簡便審査を行うことが

できる。 

一 別添に定める変更 

二 委員会が簡便審査が適切であると判断した変更 

４ 主要評価項目報告書について提出を受けた場合は、実施計画の変更として審査

を行う。 

５ 研究計画の変更を審査するためには、専門家による評価書は原則として不要とす

るが、委員長が審査において必要と判断する場合は、専門家に意見を聴くことがで

きる。 

６ 委員会は統括管理者より、実施計画に記載された当委員会が定める以下に該当

する事前確認不要事項についてのみ変更の通知を受けた場合、委員会事務局は

当該変更が事前確認不要事項に該当することを確認した上で、当該変更を承認し

たものとみなし、統括管理者に受領日を承認日として「審査結果通知書」を用いて

通知する。 

一 別添に定める変更 

二 委員会が事前確認不要事項であると判断した変更 

７ 前項に定める事前確認不要事項として手続きを行った場合、後日、委員が出席す

る対面による委員会審査において報告する。 

 

＜手順書＞ 

① 委員会は、変更申請において、実施計画について臨床研究実施基準に照らし

て審査を行い、特定臨床研究を実施する者に対し、特定臨床研究の実施の適

否及び実施に当たって留意すべき事項について意見を述べる。 



8 

 

② 変更申請においては、以下のうち必要に応じた書類の提出を求める。 

一 変更審査依頼書（統一書式３） 

二 実施計画事項変更届出書（様式第二） 

三 実施計画（様式第一） 

四 その他変更がある文書 

五 新旧対照表 

③ 第６項第一号の変更のうち、実施計画上の変更事項が以下に該当する内容の

みの場合は、手順書②二に換えて「実施計画事項軽微変更届出書（様式第三）」

を使用すること。 

一  特定臨床研究に従事する者の氏名、連絡先又は所属する機関の名称の

変更であって、当該者又は当該者の所属する機関の変更を伴わないもの 

二 地域の名称の変更又は地番の変更に伴う変更 

三 苦情及び問合せを受け付けるための窓口の変更 

四 研究責任医師の所属する実施医療機関の管理者の氏名の変更 

五 特定臨床研究の実施の可否についての管理者の承認に伴う変更 

六 特定臨床研究の実施状況の確認に関する事項の変更であって、当該特定

臨床研究の結果及び監査の実施の変更を伴わないもの 

七 審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会の名称又は連絡先の変更で

あって、当該認定臨床研究審査委員会の変更を伴わないもの 

八 前各号に掲げる変更のほか、特定臨床研究の実施の適否及び実施に当た

って留意すべき事項に影響を与えないものとして厚生労働省医政局長が定

めるもの 

④ 実施計画及び厚生労働省令で定める書類の変更がなく厚生労働大臣への届

出が不要な変更の場合は、実施計画事項変更届出書（様式第二）、実施計画

事項軽微変更届出書（様式第三）、実施計画（様式第一）の提出は不要とする。 

⑤ 手順書②五について、変更申請書（統一書式３）、実施計画事項変更届出書

（様式第二）、実施計画事項軽微変更届出書（様式第三）、その他変更がある文

書内等に変更点と変更理由が明記されている場合は、不要とする。 

 

（疾病等報告、不具合報告） 

第１２条 委員会は、統括管理者より特定臨床研究の実施によるものと疑われる疾病

等の発生及び、医療機器等の不具合の発生によって疾病等が発生するおそれが

あるものについて報告を受けた場合、当該特定臨床研究の実施に当たって留意す

べき事項又は改善すべき事項、及び研究の継続適否について意見を述べる。 

２ 疾病等報告、不具合報告の審査において、専門家による評価書は原則として不要

とするが、委員長が審査において必要と判断する場合は、専門家に意見を聴くこと

ができる。 

３ 報告を受けた疾病等報告及び不具合報告が、臨床研究の対象者の保護の観点か

ら緊急に中止その他の措置を講ずる必要がある場合、第１８条に従い、委員長及び

委員長が指名する委員による緊急審査を行うことができる。 
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４ 委員会は、第１項に定めるもののうち、特定臨床研究の実施によるものと疑われる

疾病等報告及び不具合報告の審査において、当該報告に係る疾病等の原因の究

明又は再発防止のために講ずべき措置として、対象者の登録中断及び研究の中

止等の意見を述べた場合、遅滞なく厚生労働大臣（地方厚生局長宛）に報告する。 

 

＜手順書＞ 

① 医薬品の疾病等報告においては、以下の書類の提出を求める。 

一 医薬品疾病等報告書（統一様式８） 

二 疾病等報告書（医薬品）（別紙様式２-１） 

三 統括管理者または研究組織による研究継続性の判断資料 

（研究全体での出現頻度･程度が予測の範囲内か否かについての考察を含め

ること） 

四 その他、別添資料（必要時） 

② 医療機器の疾病等報告又は不具合報告においては、以下の書類の提出を求

める。 

一 医薬機器疾病等又は不具合報告書（統一様式９） 

二 疾病等報告書（医療機器）（別紙様式２-２） 

三 統括管理者または研究組織による研究継続性の判断資料 

（研究全体での出現頻度･程度が予測の範囲内か否かについての考察を含め

ること） 

四 その他、別添資料（必要時） 

③ 再生医療等製品における疾病等報告又は不具合報告においては、以下の書

類の提出を求める。 

一 再生医療等製品疾病等又は不具合報告書（統一様式１０） 

二 統括管理者または研究組織による研究継続性の判断資料 

（研究全体での出現頻度･程度が予測の範囲内か否かについての考察を含め

ること） 

三 その他、別添資料（必要時） 

④ 委員会は原則として、審査委員会開催予定日の３週前までに受け付けた疾病

等又は不具合報告について審査を行うが、緊急を要する報告についてはその

限りではない。 

⑤ 事前審査において、臨床研究の対象者の保護の観点から緊急に中止その他の

措置を講ずる必要があると判断された場合は、委員長による判断のもと、事前審

査から第１８条緊急審査に切り替え、速やかに緊急審査にて結論を導く。 

 

（不適合報告） 

第１３条 委員会は、統括管理者より、当該特定臨床研究に関して、省令及び研究計

画書に対する重大な不適合発生の報告を受けた場合、当該特定臨床研究の実施

に当たって留意すべき事項又は改善すべき事項、及び研究の継続適否について

意見を述べる。 
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２ 不適合報告の審査において、専門家による評価書は原則として不要とするが、委

員長が審査において必要と判断する場合は、専門家に意見を聴くことができる。 

３ 報告を受けた不適合の内容が、臨床研究の対象者の保護の観点から緊急に中止

その他の措置を講ずる必要がある場合、第１８条に従い、委員長及び委員長が指

名する委員による緊急審査を行うことができる。 

４ 不適合報告審査において、重大な研究計画の変更、対象者の登録中断や研究の

中止等、留意すべき事項又は改善すべき事項、発生防止のために講ずべき措置

等について意見を述べた場合、遅滞なく厚生労働大臣(地方厚生局長宛)に報告す

る。 

 

＜手順書＞ 

①  重大な不適合とは、臨床研究の対象者の人権や安全性及び研究の進捗や結

果の信頼性に影響を及ぼすものをいう。例えば、選択・除外基準や中止基準、

併用禁止療法等の不遵守を指し、臨床研究の対象者の緊急の危険を回避する

ためその他医療上やむを得ない理由により研究計画書に従わなかったものにつ

いては含まない。以下に例示するような場合は、研究の内容にかかわらず、当該

重大な不適合に当てはまると考えられる。 

一 説明同意を取得していない場合 

二 実施医療機関の管理者の許可を取得していない場合 

三 認定臨床研究審査委員会の意見を聴いていない場合 

四 研究計画からの逸脱によって研究対象者に健康被害が生じた場合 

五 研究データの改ざん又はねつ造があった場合 

六 その他、認定臨床研究審査委員会が重大な不適合と判断した場合 

② 重大な不適合報告においては、以下の書類の提出を求める。 

一 重大な不適合報告書（統一様式７） 

二 その他、別添資料（必要時） 

③ 前②における報告内容には事案の概要、事案発生施設の施設運用等の背景

情報、発覚の経緯、発生要因の分析、対処の内容、再発防止策等を含むものと

する。 

④ 委員会は原則として、審査委員会開催予定日の２週前までに受け付けた重大

な不適合報告について審査を行うが、緊急を要する報告についてはその限りで

はない。 

⑤ 事前審査において、臨床研究の対象者の保護の観点から緊急に中止その他の

措置を講ずる必要があると判断された場合は、委員長による判断のもと、事前審

査を第１８条緊急審査に切り替え、速やかに緊急審査にて結論を導く。 

 

（定期報告） 

第１４条 委員会は、統括管理者より、原則として、厚生労働省に実施計画を提出した

日から起算して 1 年ごと、当該期間満了後 2 か月以内に、以下について定期報告

を受ける。定期報告を作成する時点において、第１０条第１項第三号から第十四号
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のうち、委員会が最新のものを有していないものであり、かつ変更審査が必要な文

書が発生した場合は、それらの文書は変更申請として提出を求めることとする。 

一 当該特定臨床研究に参加した対象者の数 

二 当該特定臨床研究に係る疾病等の発生状況及びその後の経過 

三 当該特定臨床研究に係る法令又は研究計画書に対する不適合の発生状況及

びその後の対応 

四 当該特定臨床研究の安全性及び科学的妥当性についての評価 

五 当該特定臨床研究の利益相反管理に関する事項 

２ 委員会は、前項の報告を受けた場合に審査を行い、研究の継続適否について意

見を述べる。 

３ 定期報告の審査において、専門家による評価書は原則として不要とするが、委員

長が審査において必要と判断する場合は、専門家に意見を聴くことができる。 

４ 定期報告に基づく審査において、重大な研究計画の変更、対象者の登録中断や

研究の中止等の留意すべき事項又は改善すべき事項について意見を述べた場合、

遅滞なく厚生労働大臣(地方厚生局長宛)に報告する。 

 

＜手順書＞ 

① 定期報告においては、以下の書類の提出を求める。 

一 定期報告書（統一様式５） 

二 定期報告書（別紙様式３） 

三 その他、モニタリングレポート等の研究の進捗や状況を把握できる資料 

なお、臨床研究法施行規則第二十一条第一項各号に規定する利益相反に関

する事項を報告する上で、利益相反管理基準（様式 A）、利益相反管理計画（様

式 E）、及び研究計画書等その他の文書に変更が生じた場合、それらの変更文

書は変更申請として提出を求める。 

② 委員会は原則として、審査委員会開催予定日の４週前までに受け付けた定期

報告について審査を行う。 

 

（中止通知） 

第１５条 委員会は、統括管理者より研究の中止について通知を受けた場合、当該臨

床研究の対象者に適切な措置が講じられているか、必要に応じて対象者の措

置に伴う研究終了時期やその方法について意見を述べる。 

２ 中止通知の審査において、専門家による評価書は原則として不要とするが、委員

長が審査において必要と判断する場合は、専門家に意見を聴くことができる。 

 

＜手順書＞ 

① 中止通知においては、以下の書類の提出を求める。 

一 中止通知書（統一書式１１） 

二 特定臨床研究中止届書（様式第四） 

三 その他、別添資料（必要時） 
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② 委員会は原則として、審査委員会開催予定日の４週前までに受け付けた中止

通知について審査を行う。 

 

（終了通知） 

第１６条 委員会は、統括管理者より提出された総括報告書及びその概要に対して意

見を述べる。 

２ 総括報告書の審査において、専門家による評価書は原則として不要とするが、委

員長が審査において必要と判断する場合は、専門家に意見を聴くことができる。 

３ 統括管理者は、当該総括報告書の概要の jRCT公表日を委員会に連絡する  。 

４ 委員会は、当該総括報告書の概要が厚生労働大臣（地方厚生局長宛）に提出さ

れたことを確認したら、当該研究について帳簿等の記録を研究終了として処理する。

なお、地方厚生局が終了届を受理した日を把握することが困難なため、jRCT の最

終公表日を研究終了日として記録する。 

 

＜手順書＞ 

① 終了通知においては、以下の書類の提出を求める。 

一 終了通知書（統一書式１２） 

二 終了届書（別紙様式１） 

三 総括報告書 

四 その他、別添資料（必要時） 

② 委員会は原則として、審査委員会開催予定日の４週前までに受け付けた終了

通知について審査を行う。 

 

（簡便審査） 

第１７条 簡便審査の手続は以下の通りとする。 

一 合議審査において委員会の判定が継続審査となった場合であり、以降の審査

を簡便審査とする場合には、原則として委員長のみによる審査を行う。対面審査

にて追加の確認者を置いた場合は、委員長に先立ち確認者が修正内容の確認

を行う。 

二 第１１条第３項に定める変更申請の簡便審査の場合には、審査に先立ち、研究

者が提出した審査資料より、変更内容が簡便審査の対象になることを確認した後、

委員長のみによる簡便審査を行う。 

三 簡便審査の結果は、後日、委員が出席する対面による委員会審査において報

告する。 

 

（緊急審査） 

第１８条 委員会は、第１２条第３項及び第１３条第３項が定める疾病等報告及び不適

合報告に対する審査意見業務を対面にて行わずに緊急審査を行うことができる。 

２ 委員長及び委員長が指名する委員による審査を行い、執るべき措置について結論

を得ることができる。ただし、直近の委員が出席する対面による委員会審査におい
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て、緊急審査により得た結論の妥当性を審査し、再度結論を得ることとする。 

 

＜手順書＞ 

① 緊急審査並びに委員会当日の審議にて臨床研究対象者の保護の観点から緊

急に中止その他の措置を講ずる必要性が有りと判断された場合、委員会は厚生

労働大臣(地方厚生局長宛)に「認定臨床研究審査委員会の意見書」（統一書式

１３）を用いて報告する。なお、緊急審査と委員会当日審査の委員会判断が同

一内容の場合は、厚生労働大臣(地方厚生局長宛)への再報告は行わない。 

 

（医薬品等の適応外使用に関する特定臨床研究等の該当性判断） 

第１９条 委員会は、確認依頼者から、研究対象者の生命及び健康へのリスクが薬事

承認済の用法等及び使用方法等による場合と同程度以下の臨床研究で、特定臨

床研究から除外されるか否かの該当性判断を求められた場合は、当該依頼を受け

付けるものとする。 

 

＜手順書＞ 

 ① 委員会は、医薬品等の適応外使用に関する該当性判断を行う場合、確認依頼

者に以下の書類の提出を求める。 

一 適応外使用該当性確認依頼書（参考書式 5） 

二 研究計画の概要 

三 添付文書 

四 研究グループ、研究機関や医療機関等を有する大学等の ARO、厚生労働省

が設置した臨床研究法に関する相談窓口等において該当性の仮判断を受け

ている場合はその判断結果が確認できる書類 

五 医学医術に関する学術団体が、適切な診療等の実施に係る指針の公表そ 

の他これに類する方法によりその実施を推奨している事や安全性等が確認

できる文書（診療ガイドラインの記載、先行研究の結果、治験成績、研究で実

施する投与方法と同じ方法で投与された実例等） 

②  委員会は、提出された書類を元に、委員長若しくは副委員長又は委員長から

指名された者により、特定臨床研究の該当性を判断する。 

③ 委員会は、判断の結果を以下の書類を用いて確認依頼者に通知する。 

一 適応外使用該当性確認書（参考書式 6） 

 

（審査記録） 

第２０条 両病院長は、審査意見業務の過程に関する記録として議事録を作成し、以

下の事項を含むものとする。 

一 開催日時 

二 開催場所 

三 議題 

四 委員の出欠 
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五 実施計画を提出した統括管理者の氏名及び実施医療機関の名称 

六 審査意見業務の対象となった実施計画を受け取った年月日 

七 審査意見業務に出席した者の氏名及び評価書を提出した技術専門員の氏名 

八 審議案件ごとの審査意見業務への関与に関する状況（審査意見業務に参加で

きない者が、委員会の求めに応じて意見を述べた場合は、その事実と理由を

含む） 

九 審査意見業務の結論及びその理由（出席委員の全員一致ではなく、過半数の

同意を得た意見を委員会の結論とした場合には、賛成・反対・棄権の数）を含

む議論の内容 

十 事務局及びその他陪席者の氏名 

十一 会議当日以外の審査に関する意見の内容 

２ 両病院長は、審査意見業務に関する事項を記録するための帳簿を備え、以下の

事項について臨床研究ごとに整理・記録する。 

一 審査意見業務の対象となった臨床研究の統括管理者の氏名及び実施医療機

関の名称 

二 審査意見業務を行った年月日 

三 審査意見業務を行った臨床研究の名称 

四 疾病等や定期報告の報告があった場合には、報告の内容 

五 疾病等や不適合について意見を述べた場合には、意見を述べる必要があると

判断した理由 

六 述べた意見の内容 

 

＜手順書＞ 

① 議事録は、内部保管用と公開用の 2種作成する。公開用議事録は、第１項第一

号から第五号、及び第九号のサマリーを含めることとする。 

② 公開議事録は、会議開催日から起算して 3 か月以内にｊRCT 及び委員会のホ

ームページに公開することとする。 

 

（資料の保管） 

第２１条 両病院長は、審査意見業務に関する帳簿は、最終の記録の日から５年間保

存する。 

２ 両病院長は、統括管理者から提出された実施計画を初めとする書類、議事録、及

び委員会の結論を審査意見業務にかかる実施計画を提出した統括管理者に通知

した文書の写しを、当該実施計画に係る特定臨床研究が終了した日から５年間保

存する。 

３ 理事長は、臨床研究審査委員会の認定申請の際の申請書及びその添付書類、規

程並びに委員名簿を、委員会廃止後５年間保存する。但し、規程を改正した場合

は、当該規程に基づき審査を行った全ての研究が終了した日から 5年間保存する。

委員名簿についても同様とする。 
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（秘密保持と情報管理） 

第２２条 理事長、両病院長、委員、事務局等の審査意見業務に関わる者は、本業務

を通して知りえた情報を正当な理由なく漏らしてはならない。その職を退いた後も同

様とする。その旨を職務開始時に秘密保持宣誓書にて約するものとする。 

２ 審査意見業務に関する情報は、その情報を知るべき者のみが知りうる状態となるよ

うに、アクセス制限等を設けて管理する。 

 

（審査手数料） 

第２３条 審査手数料は、新規申請から研究終了まで通した総額として、原則として統

括管理者より以下を徴収する。なお、以下の審査手数料に消費税相当額を加えた

額を請求するものとする。審査料は、研究開始から終了までに発生する審査等に要

する委員会必要経費（委員謝金、事務局人件費、倫理審査システム維持費等）に

ついて、平均的なモデルケースで試算し、センター外料金に関しては間接経費を

乗じて算出した。 

一 センター外 100万円 

二 センター外 80万円 

（医療法に基づく臨床研究中核病院のARO機能の支援を受けて作成された研究

計画書の場合） 

三 センター内 50万円 

２ 支払方法については個別相談に応じることとする。 

 

＜手順書＞ 

① 当委員会が審査依頼を受諾する場合、統括管理者と理事長或いは病院長の間

で、倫理審査依頼の契約を取り交わす。但し、審査費用支払い者が国立がん研

究センターの職員の場合は、契約の取り交わしは不要とする。 

② 申請受理後は審査結果にかかわらず、返金、減額は行わない。 

 

（相談窓口） 

第２４条 特定臨床研究の対象者からの相談及び苦情、並びに統括管理者等からの

審査に関する相談及び苦情は、委員会事務局が対応する。 

一 中央病院委員会事務局 中央病院倫理審査事務室 

二 東病院委員会事務局 東病院倫理審査事務室 

 

（情報公開） 

第２５条 両病院長は、中央病院委員会と東病院委員会双方の以下について、センタ

ー公式ホームページにて公開する。 

一 運用規程  本規程、SOP 

二 委員名簿  構成要件情報含む 

三 委員会議事録 

四 審査手数料  
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五 開催日程   

六 受付期限  新規申請の場合には、開催予定日の５週前 

変更申請の場合には、開催予定日の４週前 

七 審査結果通知 審査後７営業日以内 

八 相談対応  担当部署 中央病院委員会：中央病院倫理審査事務室 

      東病院委員会：東病院倫理審査事務室 

   対応時間 8：30～17：00（平日のみ、年末年始除く） 

相談内容 研究対象者からの相談、苦情 

研究者からの申請手順相談、苦情他 

九 審査受付状況 毎回の審査の申請状況を随時更新 

 

（委員、事務局、及び技術専門員の教育・研修） 

第２６条 理事長は、委員、事務局、及び技術専門員に対し、臨床研究の安全性及び

科学的妥当性の観点から、適切な審査ができるようにするために、年 1 回以上の教

育・研修の機会を提供する。 

２ 委員及び事務局ともに、着任時は、臨床研究法の概要を含む着任時研修の履修

を必須とする。委員、事務局ともに、適切な審査のための教育・研修を年 1 回以上

受けることとする。技術専門員に関しては、審査意見業務における技術専門員の役

割を含めた教育・研修を受けることとする。ただし、前項で定める教育・研修の内容

と同等の教育を受けている場合はこの限りではない。 

３ 事務局は、委員、事務局、及び技術専門員の教育履修歴を管理する。 

 

（委員会廃止後の手続き） 

第２７条 理事長は、委員会を廃止する際は、当該特定臨床研究の実施に影響を及

ぼさないよう、あらかじめその旨を、当該委員会に実施計画を提出していた統括管

理者に通知し、他の認定臨床研究審査委員会を紹介する。 

２ 理事長は、当該研究の審査業務を引き継ぐ他の臨床研究審査委員会に対して、

必要な書類を提供する。 

 

（経過措置） 

第２８条 委員会は、臨床研究法施行後、特定臨床研究に該当する研究を実施する

研究責任医師から当該研究の実施計画についての、臨床研究法に基づく審査の

依頼を受けた場合は、当該特定臨床研究の進捗状況に応じ、必要な事項について

審査を行う。 

  進捗状況の区分は以下のとおりとする。 

一 開始から症例登録終了までの間 

二 症例登録終了から観察期間終了までの間 

三 観察期間終了からデータ固定するまでの間 

四 データ固定から研究終了までの間 

２ 前項の審査を行うにあたり、委員会が研究責任医師に提出を求める資料は以下と
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する。 

一 新規審査依頼書 

二 実施計画 

三 研究計画書 

四 説明同意文書 

五 研究分担医師リスト 

六 利益相反管理基準 

七 利益相反管理計画 

八 法施行前に適用を受けていた指針等に基づき審査、承認されていた事を証明

する新規申請時の文書 

九 その他、当該審査のために必要と委員長が判断した文書 

３ 審査は、委員長が指名する技術専門員により作成された評価書を踏まえて行う。

原則として第１０条第３項～第１２項に準じて委員が出席する対面による委員会審査

とするが、書面にて審査を行うことも許容する。書面審査を行う場合も、第３条第２項

に規定する委員構成によるものとする。 

４ 第１項の審査を行う場合の審査手数料は、研究終了まで通した総額として以下と

する。なお、以下の審査手数料に消費税相当額を加えた額を請求するものとする。

審査料は、研究開始から終了までに発生する審査等に要する委員会必要経費（委

員謝金、事務局人件費、倫理審査システム維持費等）について、平均的なモデル

ケースで試算し、センター外料金に関しては間接経費を乗じて算出した。 

一 センター外 50万円 

二 センター外 30万円 

（医療法に基づく臨床研究中核病院の ARO 機能の支援を受けて作成された研

究計画書の場合） 

三 センター内 10万円 

５ 支払方法については個別相談に応じることとする。 

 

＜手順書＞ 

① 第２項第四号における説明同意文書は、以下の通りとする。 

一 症例登録を終了していない場合は、実施医療機関毎の説明同意文書を提

出することでも差し支えないが、一の様式に再作成した説明同意文書の提

出を推奨する。 

二 症例登録が終了している場合は、研究代表機関の説明同意文書のみ提出

する。 

三 観察期間が終了している場合は、提出不要とする。 

② 経過措置における書式は以下を使用する。 

一 新規審査依頼書（統一書式２） 

二 実施計画（様式第一） 

三 研究分担医師リスト（統一書式１） 

四 利益相反管理基準（様式 A） 推奨 
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五 利益相反管理計画（様式 E） 推奨  

③ 委員会は原則として、審査委員会開催予定日の 5週前までに受け付けた指針

からの移行研究について審査を行う。 

④ 委員会は、委員の中から指名された委員による事前審査を行う。 

⑤ 事前審査意見、事前審査に対する回答、審査結果通知に用いる書式等は、新

規申請（第 10条手順書③）に準じる。 

 

（廃止する委員会からの臨床研究の引き継ぎ） 

第２９条 委員会は、廃止する臨床研究審査委員会又は当該委員会に実施計画を提

出していた統括管理者から、当該研究の実施計画について、臨床研究法に基づく

審査意見業務の引き継ぎの依頼を受ける場合は、当該統括管理者から第１０条第１

項に定める文書の最新のものに加え、委員長が必要と判断した文書を受領する。ま

た、当該委員会から当該研究の審査資料に加え、委員長が必要と判断した文書を

受領する。 

２ 当該委員会から当該臨床研究の概要の報告を受けた場合は、速やかに委員に共

有する。 

３ 第１項の臨床研究の審査手数料は、研究終了まで通した総額として次の各号に定

め、当該審査手数料に消費税相当額を加えた額を請求するものとする。審査手数

料は、研究終了までに発生する審査等に要する委員会必要経費（委員謝金、事務

局人件費、倫理審査システム維持費等）について、平均的なモデルケースで試算し、

センター外料金に関しては間接経費を乗じて算出した。 

一 センター外 50万円 

二 センター外 30万円 

（医療法に基づく臨床研究中核病院の ARO 機能の支援を受けて作成された研

究計画書の場合） 

三 センター内 10万円 

４ 支払方法については個別相談に応じることとする。 

 

（再審査の申し立て） 

第３０条 統括管理者は、第１０条から第１６条及び第２８条の判定に異議がある場合、

再審査の申し立てをすることができる。 

２ 再審査申し立ての理由書及び異義の根拠となる資料等を添えて、「審査結果通知

書」（統一書式４）が交付された日の翌日から起算して３０日以内に委員会に提出し

なければならない。 

３ 委員会は、再審査申し立ての書類を受理したときは速やかに再審査を開始する。 

４ 以降、第１０条から第１６条及び第２８条に準じる。 

 

 

附 則 

（施行期日） 
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この要領は、平成 30 年 6 月 29 日から施行する。 

 

附 則（平成 30 年要領第 17-2 号） 

（施行期日） 

この要領は、平成 30 年 11 月 12 日から施行する。 

 

附 則（平成 31 年要領第 5 号） 

（施行期日） 

この要領は、平成 31 年 3 月 19 日から施行する。 

 

附 則（令和元年要領第 20 号） 

（施行期日） 

この要領は、令和元年 12 月 24 日から施行する。 

 

附 則（令和 2 年要領第 21-6 号） 

（施行期日） 

この要領は、令和 2 年 11 月 24 日から施行する。 

 

附 則（令和４年要領第 12 号） 

（施行期日） 

この要領は、令和 4 年 5 月 19 日から施行する。 

 

附 則（令和 5 年要領第 7 号） 

（施行期日） 

この要領は、令和 5 年 3 月 8 日から施行する。 

 

附 則（令和 7 年要領第 26 号） 

（施行期日） 

この要領は、令和 7 年 6 月 25 日から施行する。 
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別添：簡便審査及び事前確認不要事項とする事例 

   審査方法： 

（ア）事前確認不要事項 

（イ）簡便審査 

 

（１）実施計画の項目について 

以下の変更において研究計画書、説明同意文書等の変更を伴う場合は、簡便審査にて審

査を行うものとする。   

事前確認不要事項のうち＊印は実施計画事項軽微変更届出書（様式第三）を提出。 

 それ以外は実施計画事項変更届出書（様式第二）を提出。 

 変更内容（実施計画上の記載欄の大項目・中項目）  審査方法 

１ 特定臨床研究に従事する者の氏名の変更であって、特定臨床研究 

に従事する者の変更を伴わない場合 

（ア）＊ 

2 地域の名称の変更又は地番の変更 （ア）＊ 

3 研究計画書から読み取れる実施計画の誤記 （ア） 

4 漢字、読み仮名等の誤記 （ア） 

5 ｅ-Rad番号（同一人物内の変更） （ア）＊ 

6 研究責任医師の所属する実施医療機関の管理者の氏名（１（５）） （ア）＊ 

7 実施医療機関の管理者の許可の有無（１（５）） （ア）＊ 

8 認定臨床研究審査委員会の承認日 （ア） 

9 症例登録開始予定日（３（２）） （ア）＊ 

10 第１症例登録日（３（２）） （ア）＊ 

11 進捗状況（３（２）） （ア）＊ 

12 研究に関する問合わせ先（１（２）） （ア）＊ 

13 研究資金等の提供に係る契約締結の有無、契約締結日 

※契約締結に関するCRB審査は行われており、その事実に基づい

て契約締結が完了した場合の対応 

（ア） 

14 他の臨床研究登録機関発行の研究番号、他の臨床研究登録機関の

名称（７（２）） 

（ア）＊ 

15 jRCT（Japan Registry of Clinical Trials）のシステム変更に伴う修正事

項 

（ア） 

16 統括管理者の連絡先（１（２）） 

従事する者の氏名、連絡先又は所属する機関の名称の変更であっ

て、当該者又は当該者の所属する機関の変更を伴わないもの 

※人物の変更、所属機関の変更、利益相反管理計画（様式 E）で

新たに個人 COI 有りとなった場合は合議審査に該当する。 

（ア）＊ 
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17 共同で統括管理者の責務を負う者（１（２）） 

従事する者の氏名、連絡先又は所属する機関の名称の変更であっ

て、当該者又は当該者の所属する機関の変更を伴わないもの 

※人物の変更、所属機関の変更、利益相反管理計画（様式 E）で

新たに個人 COI 有りとなった場合は合議審査に該当する。 

（ア）＊ 

18 医学に関する知識に基づく必要な助言を求めることができる医師又は歯科医師

（１（２）） 

従事する者の氏名、連絡先又は所属する機関の名称の変更であっ

て、当該者又は当該者の所属する機関の変更を伴わないもの 

※人物の変更、所属機関の変更、利益相反管理計画（様式 E）で新

たに個人 COI 有りとなった場合は合議審査に該当する。 

（ア）＊ 

19 統計解析担当機関（１（３）） 

統計解析担当責任者（１（３）） 

従事する者の氏名、連絡先又は所属する機関の名称の変更であっ

て、当該者又は当該者の所属する機関の変更を伴わないもの 

※人物の変更、所属機関の変更、利益相反管理計画（様式 E）で

新たに個人 COI 有りとなった場合は合議審査に該当する。 

（ア）＊ 

20 各実施医療機関の研究責任医師（１（５）） 

従事する者の氏名、連絡先又は所属する機関の名称の変更であっ

て、当該者又は当該者の所属する機関の変更を伴わないもの 

（ア）＊ 

人物の変更 

※利益相反管理計画（様式 E）で新たに個人 COI 有りとなった場

合は合議審査に該当する。 

（イ） 

21 審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会の名称等（６） 

名称、住所、電話番号、電子メールアドレスの変更（委員会の変更を

除く） 

※委員会の変更は合議審査 

（ア）＊ 

当該特定臨床研究に対する審査結果 （ア） 

22 研究機関の削除 

※研究機関の追加は合議審査に該当する。 

（イ） 

 

  



22 

 

 

（２）研究分担医師リストについて 

 変更内容 審査方法 

1 組織改編や人事異動による、所属機関・所属部署・役職等の名称の変

更 

（イ） 

2 研究分担医師の削除 （イ） 

3 研究分担医師の追加 

利益相反管理計画（様式 E）で個人 COI無しの場合 

※利益相反管理計画（様式E）で新たに個人COI 有りとなった場合は合

議審査に該当する。 

（イ） 

 

 

（3）研究計画書・説明同意文書等について 

 変更内容 審査方法 

1 実施計画の変更を伴わない研究計画書等の人物・担当機関の変更 （イ） 

2 同一文書内あるいは他文書間において不整合があり、その不整合点が

誤りであることが自明な誤記の変更 

（イ） 

3 研究費の研究費番号の年度更新（研究費課題に変更がない場合） （イ） 

 

 

（4）その他 

 変更内容 審査方法 

1 先進医療又は患者申出療養として実施する臨床研究において、認定臨

床研究審査委員会における審査意見業務の後、先進医療技術審査部

会、先進医療会議又は患者申出療養会議において研究計画書等に変

更が入り適となった場合の変更 

（ア） 

2 研究の本質に関わらない事項であって記載不要な項目として臨床研究

法施行規則一部改正（令和 4 年 4 月 1 日付施行）により実施計画から

削除された項目 

審査対象

外 

3 臨床研究法申請システムにおいて、既に承認された内容のシステム項

目の誤記修正 

（ア） 

 




