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NCNP人を対象とする生命科学・医学系研究及び
臨床研究法に基づく臨床研究倫理規程

（研究者等の要件）
第 4 条 生命科学・医学系研究を行う場合の、研究者等の要件は以下を満たすものとする。
（１）研究倫理並びに研究の実施に必要な知識及び技術に関する教育を受けていること。
（２）利益相反マネジメント状況について、利益相反委員会に申告済であること。
（３）法令・指針等に基づき、医学系研究を適正に実施するため、センターで定めた各種研
究に係る手順書に従い、研究を実施すること

２．研究責任者及び研究代表者の要件は、以下を満たすものとする。
（１）センター職員であること。

ただし、非常勤職員の場合は、常勤職員が共同研究者に含まれていること。
（２）倫理指針で定める研究責任者の責務を遵守できる者。

2

目的：センターにおける生命科学・医学系研究及び
臨床研究法に基づく臨床研究の適正な推進

センターで定めた各種手順書
試料及び情報等の保管・提供に関する手順書
多機関共同研究における一括審査を依頼する際の手順書



他機関への試料・情報の提供
～新たに収集する試料・情報～

（新たに収集する試料・情報を他の研究機関へ提供する場合の手続き）

第４条 研究計画書に基づいて研究が実施される研究機関以外であって、当
該研究のために 研究対象者から新たに試料・情報を取得し（侵襲（軽微な
侵襲を除く。）を伴う試料 の 取得は除く。）、研究機関に提供のみを行う
場合は、研究協力機関として他の研究 機関へ提供を行うことができる。
提供を行う場合には、「他の研究機関への試料・情 報の提供に関する届出
書（様式１）」および必要書類一式とともに事前に届け出を行 い、理事長
から許可を得なければならない。

NCNP試料及び情報等の保管・提供に関する手順書より



他の研究機関へ試料・情報を提供する際の手続き １

※１倫理審査委員の為の倫理研修用動画教材提供サイト「REC EDUCATION」の「テーマ10：インフォームド・コンセントに関する審査ポイント③－イン
フォームド・コンセントの方法、「既存試料・情報」の概念－【改訂】」資料から引用

※１



他機関への試料・情報の提供について
～既存試料・情報～

（既存試料・情報を他の研究機関へ提供する場合の手続き）

第５条 他の研究機関に対して、既存試料・情報の提供を行う者は、倫理指
針第８の１⑶の手続きに加えて、次に掲げる要件の全てを満たさなければ
ならない。

①倫理指針第８の１⑶アにより既存試料・情報の提供を行う場合、その提
供について「他の研究機関への試料・情報の提供に関する届出書（様式
１））」および必要書類一式とともに事前に届け出を行い、理事長から許
可を得なければならない。
②倫理指針第８の１⑶イ及びウにより既存試料・情報を提供しようとする
ときは、「他の研究機関への試料・情報の提供に関する届出書（様式
１））」および必要書類一式を倫理委員会へ提出し、意見を聴いた上で、
理事長の許可を得ていること

NCNP試料及び情報等の保管・提供に関する手順書より



他の研究機関への試料・情報に関する届出書 ２

6

添付資料
□提供先の機関における研究計画書
□提供先の機関における倫理審査結果通知書の写し

デスクネッツ：文書管理よりダウンロード 提出先：rinri-jimu@ncnp.go.jp

mailto:rinri-jimu@ncnp.go.jp


一括審査について

多機関共同研究・・・一の研究計画書に基づき複数の研究機関において実施
される研究

NCNP倫理委員会規程 第3条
３．委員会は、多機関共同研究であって、研究代表者より、審査依頼があっ
た場合には、一括審査行うことができる



NCNP及び審査依頼された施設を審査

NCNP倫理委員会

審査依頼

❶ NCNPの研究者が、研究代表者（主機関）として審査依頼する場合

NCNP及び審査依頼された施設を審査

NCNP倫理委員会

審査依頼

➋ 外部機関の研究者が、研究代表者（主機関）として審査依頼する場合

（NCNPが共同研究機関として参加する場合）

主機関NCNP研究責任者

（共同研究機関）

NCNP研究責任者

（主機関）

主機関

NCNPの研究者が研究代表者
（主機関）として審査依頼する場合

外部機関の研究者が研究代表者
（主機関）として審査依頼する場合
（NCNPが共同研究機関として参加する場合）

多機関共同研究の一括審査パターン



➌ 外部機関に審査依頼する場合

審査委託先の施設の倫理委員会で審査

審査依頼

NCNP研究責任者

（共同研究機関）

主機関又は共同研究機関

NCNPは共同研究機関
研究責任者として外部に審査依頼する場合

● 研究機関の長の審査委託の許可手続き

● 審査結果通知書を受領後
→研究機関の長による研究実施許可手続き

多機関共同研究の一括審査の依頼

研究責任者において倫理審査申請システムに登
録・研究実施許可申請の手続きを行う体制



外部機関の倫理委員会へ審査を依頼する際の委員会要件

（一括審査を依頼できる要件）
第２条 他機関主幹の多機関共同研究であり、当センターが共同研
究機関の一つである場合で、かつ以下①から④のいずれかに該当す
る研究機関に設置された倫理審査委員会であれば、外部機関へ審査
を依頼することができる。

① ナショナルセンター ⇒計６機関（国がん中央、東＝1機関とする）

② 臨床研究中核病院 ⇒計13機関（ 国がん中央、東＝1機関とする）

③ 国公立大学および私立大学の内、大学病院が設置されている大学 ⇒計84機関（②④に該当する機関を含む）

④ 認定臨床研究審査委員会が設置された医療機関および大学 ⇒計98機関（①②③に該当する機関を含む）

⇒ 外部機関への審査依頼できる倫理委員会は、合計109機関が該当。

多機関共同研究における一括審査を依頼する際の手順書

※ 事前に一括審査を依頼する委員会名を要確認



【NCNPの実施許可まで手続きフロー】

NCNP倫理申請システム入力

⇒「外部委員会への新規申請」
から上記の①と④と本チェック
リストを提出の上、申請

外部機関の倫理委員会審査

⇒「承認結果通知の写し」
を受領。
rinri-jimu@ncnp.go.jp
へメール

NCNPの研究実施許可手続き

⇒NCNP倫理申請システムに
「承認結果通知書」と承認され
た「書類一式」を提出。
研究実施許可通知受領後に、研
究を開始。

外部機関への倫理審査に係るチェックリスト
【NCNP（外部）一括審査書式７】

①書類の受領
□主機関の研究計画書 □外部機関の倫理委員会から必要とされる書類

➁当該研究の説明同意の有無
➂当該研究の公告文書の有無
④NCNPの研究実施許可にあたり必要とされる書類

□ 共同研究者リスト【NCNP一括審査書式5】

□ 試料・情報についての記録【NCNP一括審査書式6】

⑤NCNPへの利益相反申告

多機関共同研究の一括審査を依頼する場合

お知らせ・新着情報
「外部機関への倫理審査用」よりダウンロード

mailto:rinri-jimu@ncnp.go.jp


研究代表者 審査手数料

外部機関
NCNP（財源が企業資金）

１課題：60,000円（税別）

NCNP（財源が競争的資金・開発費） １課題：30,000円（税別）

【審査手数料】
• 新規申請時、一研究あたり10施設まで、研究期間5年間の中央審査の料金を下

記の通りとする。
• 11施設より、財源を問わず1施設あたり5,000円（税別）を上乗せした料金と

する。
• 初回申請時の施設数から研究実施中に施設が追加された場合、年に1回の実施状

況報告の際に、追加施設分の料金を支払う。

NCNP倫理委員会における一括審査手数料

【対象】
生命科学・医学系研究に基づく多機関共同研究が対象で新規申請に限る。
申請はNCNP職員以外の研究者でも可能。



報告事項に該当

（軽微な変更に伴う報告事項）

第７条 委員会は、第６条第１項②に該当する事項のうち、研究実施に重要な影響を与え
ない場合に限り、次の①～④の事項に係るものについては、委員会の報告事項とすること
ができる。

① 研究責任者又は研究代表者の所属部署、職名、住所、連絡先の変更②

② 共同研究者の所属部署及び職名の変更、削除
③ 研究に関する問い合わせ先の担当者及び連絡先の変更（担当者の所属機関の変更を伴わないものに限る）

（例）研究室等の専用HPのURLの変更
④ 財源が企業資金ではない研究に限り、第 2 条第 1 項（1）※に定める原則 5 年以内での研究期間
の延長及び、 研究対象者登録締め切り日の延長
⑤ 研究計画書等他の審査資料及び研究内容の変更を伴わないことが明らかである誤記による修正又は

変更、並びに記載整備
（例）倫理委員会HPのURL変更に伴う変更、公告文書の掲載先の追加による変更

国立精神・神経医療研究センター倫理委員会業務手順書 第10版
（2021年7月10日改定）

※ 同手順書第2条第1項：新規申請の場合、研究実施期間を原則5年を上限

運用方法
①システム「変更申請」より

提出
②手順書第7条で定められた項
目に該当するか事務局で確認 ③申請者へ通知 ④委員会へ報告

非該当

該当

報
告

申請締め切り関係なく
受付

申請から結果通知までの期間1日～2日

新指針対応 軽微な変更に伴う報告事項
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Q1. 新たに収集する試料・情報を他の研究機関へ提供する場合でも、提供する
機関の審査結果通知は必ず必要になるのでしょうか。
A. 提供先機関の研究が審査中であっても、同時並行に、届け出書を提出いただ

いても問題ありません。その際には、提供時期の記載項目に、審査予定日を
含めて記載してください。

Q2. 届け出にかかる理事長の許可は、どのくらいで結果をいただけますか。
A. 1週間くらいを予定に、担当事務局よりメールにおいて結果を通知致します。

Q3. 理事長の許可がされた届出書については、提供先機関に写しなどを送付す
る必要はあるのでしょうか。
A. 試料・情報の提供にかかる理事長の許可について、提供先機関へ「報告」で

良いか、写しの送付が必要であるかは、各機関によって異なりますので、提
供先機関の研究責任者にご確認ください。

Q4. 理事長の許可がされた届出書は、保管する必要はあるのでしょうか。
A. 試料・情報の提供のみを行う者は、記録に係る当該試料・情報の提供を行っ
た日から３年を経過した 日までの期間保管しなければならない。（生命・医学
系指針指針第８の３）とされております。

Q＆A：他機関への試料・情報の提供
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Q1. NCNPの一括審査手数料には、変更申請やその他の報告も含まれてるので
しょうか。何度も変更申請を行った場合、追加料金は発生するのでしょうか。
A. NCNPでは、研究期間が原則5年を上限に審査手数料の契約を締結します。
その間の変更申請や報告についても料金に含まれております。

Q2. 外部の機関へ審査を依頼することになりましたが、1年に1回の研究実施
状況報告は、実施機関であるNCNPにも報告が必要ですか。
A. 外部の委員会に審査を依頼している場合は、研究代表者に実施状況を報告し、

まとめて、審査を依頼している倫理委員会に報告します。しかし、NCNPに
おいては、研究機関の長（理事長）へ実施状況報告を行う必要があるため、
他機関の倫理委員会へ提出した実施状況報告を、NCNPにおいても提出して
ください。

Q3. 共同研究機関における研究責任者、分担研究者の利益相反申告について、
研究代表者は何をどこまで確認する必要があるでしょうか？
A. 各研究機関から提出いただく要件確認書にて、申告されたことを確認すると
ともに、企業との共同研究や企業資金を用いた研究の場合は、各研究機関で行っ
たCOI申告の結果を研究責任者より確認し、必要時、研究計画書および説明同意
文書へ企業との利害関係等について記載してください。

Q＆A：一括審査について
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