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独立行政法人国立病院機構四国がんセンター 

臨床研究取扱規程 
 

 

受託研究ではない医学系研究のうち、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指

針」（文部科学省、厚生労働省告示）、「遺伝子治療臨床研究に関する指針」(文部科

学省、厚生労働省告示)、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」（文部科

学省、厚生労働省、経済産業省告示）に基づいて行われる医学系研究にあっては、倫

理審査委員会の調査・審議の対象とする。また、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の場合

にあっては、倫理審査委員会委員のほか、外部専門委員を含めた委員会の判断に委ね

られなければならない。 

 

（総 則）  

第１条 この規程は、独立行政法人国立病院機構四国がんセンター（以下「当院」と

いう。）の職員或いはその共同研究者等が行う「人を対象とする医学系研究に関する

倫理指針」（以下「指針」という。）が定めるところの臨床研究の実施に当たり、指

針が遵守され、またその実効性を確保するために必要な事項を定めるものである。  

 

（委員会の設置）  

第２条 院長は、院内に倫理審査委員会（以下「委員会」という。）を置く。  

２ 委員会は、院長から研究計画等の事項について意見を求められた場合には、厳格

に審査し意見を述べなければならない。  

 

（院長の責務） 

第３条 院長は、予期しない重篤な有害事象、不具合等が発生した場合には、対

処内容の公開及び、その内容を厚生労働大臣等へ報告を行わなければならない。 

２ 院長は、重篤な有害事象等に対して、研究者等が実施すべき事項の手順を作

成する。 

３ 重大な指針違反が判明した場合には、対処内容の公表および厚生労働大臣等

へ報告する。 

 

（研究責任者の責務） 

第４条 研究責任者は、介入研究においては、健康被害発生時の補償のために事

前に保険等手段を講じる。 

２ 介入研究等については、開始前に臨床研究の公表を目的とするデータベース

へ登録する。 

３ 研究責任者は、臨床研究に関わる重篤な有害事象および不具合等の発生を知

ったときには、直ちに院長に通知しなければならない。 
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３ 臨床研究に先立ち、臨床研究に関する倫理その他必要な知識についての講習

等必要な教育を受ける。 

４ 研究責任者は、臨床研究の進捗状況及び終了時の結果等を文書により院長に

報告しなければならない。 

 

（被験者の同意） 

第５条 研究の実施に際し、当該研究者は説明と同意の原則に従って、院長の許可を

受けた研究計画書に定めるところにより、被験者または法定代理人（被験者が 16 歳未

満の者等の場合）から同意を得るものとし、被験者の人権保護と安全について適切な

配慮をしなければならない。 

 

（未承認薬、未承認医療機器の管理） 

第６条 研究に使用する未承認薬、未承認医療機器の管理については、受託研究取扱

規程を準用するものとする。薬剤部長、薬事委員会、当該研究者等はその任務に当た

る。 

２ 未承認薬の入手、承認薬の保険適応外使用について当該研究者は、薬剤を公的な

研究費により購入するなど、企業から独立した研究とし、責任の所在を明らかにする

と共に、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」に

抵触してはならない。 

 研究のために未承認機器及び医療機器の入手が必要な場合は、公的な研究費などに

よる購入管理の規定に従って導入する。 

 

（モニタリング及び監査） 

第７条 侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴い、介入を行う研究においては、研究責任者

は、研究の信頼性の確保に努めなければならず、モニタリング及び必要に応じて監査

を実施しなければならない。 

 

（教 育） 

第８条 院長は、研究者等が必要な教育を受けることを確保するために必要な措

置を講じなければならない。また、倫理審査委員会委員の教育および研修に努め

なければならない。 

 

（公 開） 

第９条 院長は、委員名簿、委員会の会議記録の概要を公開しなければならない。 

 

（報告） 

第 10 条 院長は、倫理審査委員会の名簿、開催状況その他の事項を毎年１回厚

生労働大臣等に報告しなければならない。 
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 附 則 

１ この規程は、平成２１年４月１日から施行する。  

２ この規程は、平成２３年４月１日から施行する。  

３ この規程は、平成２７年４月１日から施行する。 


