
○徳島大学病院遺伝子治療等臨床研究審査委員会規則 

平成１５年１０月１日 

医学部・歯学部附属病院長制定 

（設置） 

第１条 徳島大学における人を対象とする研究に関する管理規則（平成２７年規則第４７号）第４条第

２項に基づき，徳島大学病院（以下「本院」という。）において行われる遺伝子治療等臨床研究に関

する指針（平成２７年厚生労働省告示第３４４号）（以下「指針」という。）の規定及びその関係通知

（平成２９年厚生労働省告示第１７４号）に基づく遺伝子治療等臨床研究について審査等を行うため，

徳島大学病院遺伝子治療等臨床研究審査委員会（以下「委員会」という。）を置く。 

 （定義） 

第２条 この規則において使用する用語は，指針で使用する用語の例による。 

（任務） 

第３条 委員会は，病院長の諮問に応じ，次の各号に掲げる業務を行う。 

(1) 病院長から遺伝子治療等臨床研究の実施の適否等について意見を求められたとき，指針に基づ

き，倫理的観点及び科学的観点から，中立的かつ公平に審査を行い，文書により意見を提出するこ

と。 

(2) 前号の規定により審査を行った遺伝子治療等臨床研究について，当該研究の実施の適正性及び

研究結果の信頼性を確保するために，倫理的観点及び科学的観点から必要な調査を行い，病院長に

対して，研究計画書の変更，当該研究の中止その他研究に関し必要な意見を提出すること。 

(3) 審査経過及び審査結果を記録し，当該遺伝子治療等臨床研究の終了が報告された日から１０年

を経過した日の属する年度の末日まで保存すること。 

(4) 海外にある者へ試料・情報を提供する場合の取扱いについて意見を求められたとき，指針に基

づき，必要な意見を提出すること。 

（組織） 

第４条 委員会は，次の各号に掲げる委員をもって構成する。 

(1) 分子生物学，細胞生物学，遺伝学，臨床薬理学及び病理学等の基礎医学に関し専門的知識を有

する者 ５人 

(2) 臨床を行っている者のうち，当該遺伝子治療等臨床研究の対象疾患に関して専門的知識を有す

る者 ２人 

(3) 法律に関する専門家 １人以上 

(4) 生命倫理に関する学識経験者 １人以上 

(5) 被験者の観点も含めて一般の立場から意見を述べる事のできる者 １人以上 

(6) 必要に応じ病院長が認める者 若干人 

２ 委員会は，男女両性で構成し，複数の外部委員を含むものとする。 

３ 第１項第２号及び第６号の委員は，委員会が審査を行う遺伝子治療等臨床研究の専門分野に応じて，

その都度選出するものとする。 

４ 委員は，病院運営会議の議を経て，外部委員は病院長が委嘱し，その他の委員は病院長が命ずる。 

５ 委員及びその事務に従事する者は，審査及び関連する業務に先立ち，研究に関する倫理並びに当該

研究の実施に必要な知識及び技術に関する教育・研修を受けなければならない。また，その後も適宜

継続して教育・研修を受けなければならない。 

（任期） 

第５条 第４条第１項第１号及び第３号から第５号までの委員の任期は２年とする。ただし，委員に欠

員が生じたときの後任者の任期は，前任者の残任期間とする。 

２ 第４条第１項２号及び第６号委員の任期は，委員会の意見を聴いて，その選出の都度，病院長が決

定する。 

３ 委員の再任は，妨げない。 

（委員長及び副委員長） 

第６条 委員会に委員長を置き，その選出は委員の互選とする。 

２ 委員長は，委員会を招集し，その議長となる。 



３ 委員会に副委員長を置き，委員長が指名する。 

４ 副委員長は委員長を補佐し，委員長に事故があるときは，その職務を代理する。 

（会議） 

第７条 委員会は，次の各号に掲げる要件を満たさなければ会議を開くことができない。 

 (1) ５名以上の委員が出席していること。 

 (2) 男女両性で構成されていること。 

 (3) 第４条第１項第１号から第５号までの委員からそれぞれ１名以上が出席していること。 

 (4) 複数の外部委員が出席していること。 

２ 委員は，審査対象となる遺伝子治療等臨床研究の研究責任者又は当該遺伝子治療等臨床研究に関係

するものであるときは，当該遺伝子治療等臨床研究に係る審議及び採決に参加することができない。

ただし，委員会の求めに応じて会議に出席し，説明することが出来る。 

３ 特別な配慮を必要とする者を被験者とする研究計画書の審査を行い，意見を述べる際は，必要に応

じてこれらの者について識見を有する者に意見を求めなければならない。 

４ 委員会は審査にあたり，当該遺伝子治療等臨床研究の研究責任者又は研究者を会議に出席させ，実

施計画書の内容その他審査に必要な事項について説明を求め，又は意見を聴取することができる。 

５ 委員会が必要と認めるときは，会議に委員以外の者の出席を求めて意見を聴くことができる。 

６ 議事は，出席した委員全員の合意によって決する。 

（研究の申請・変更） 

第８条 研究責任者は，新たに遺伝子治療等臨床研究を実施，又は許可された遺伝子治療等臨床研究の

計画を変更しようとするときは，委員会が定める様式（別記様式第１号及び第２号）により，病院長

に申請しなければならない。 

 （審査の付託） 

第９条 病院長は，第８条の申請があったときは，委員会に審査を付託するものとする。 

（審査） 

第１０条 委員会は，第９条の審査の付託を受けたときは，次に掲げる事項に留意の上，審査しなけれ

ばならない。 

 (1) 被験者の人権の擁護 

 (2) 被験者に理解を求め，同意を得る方法 

 (3) 遺伝子治療等臨床研究により被験者が受けるおそれがある心身上の危険性及び不利益の排除方

法 

 (4) 遺伝子治療等臨床研究により被験者が受ける利益及び遺伝子治療等臨床研究によって生じる医

学上の貢献の予測 

 (5) 健康被害に関する補償 

 (6) 個人情報保護 

 （判定の区分） 

第１１条 委員会の審査の判定は，次に掲げる区分により行う。 

 (1) 承認する 

 (2) 修正した上承認する 

 (3) 承認しない 

 (4) 既に承認した事項を取り消す（臨床研究の中止，中断又は終了を含む） 

 (5) 保留 

２ 委員長は，審査の結果を書面（別記様式第３号）により病院長に報告するものとする。 

（迅速審査） 

第１２条 委員会は，次に掲げるいずれかに該当する審査について，委員長が指名する委員による迅速

審査を行うことができる。ただし，軽微な変更のうち，遺伝子治療等臨床研究の対象疾患，臨床研究

に用いる遺伝子の種類，遺伝子が組み込まれたDNA及びこれを含むウィルスその他の粒子並びに遺伝

子投与方法に係る変更については，迅速審査を行うことはできない。 

 (1) 他の研究機関と共同して実施される遺伝子治療等臨床研究であって，既に当該遺伝子治療等臨

床研究の全体について共同研究機関において倫理審査委員会の審査を受け，その実施について適



当である旨の意見を得ている場合の審査 

 (2) 研究計画書の軽微な変更に関する審査 

２ 迅速審査の可否は，委員長が決定する。 

３ 委員長は，迅速審査依頼書により迅速審査を依頼する。依頼された委員は，迅速審査回答書に必要

事項を記載の上，回答する。 

４ 委員長は，迅速審査の結果を病院長及び規則第４条第１項各号の委員に報告するものとする。 

５ 迅速審査の結果の報告を受けた委員は，委員長に対し，理由を付した上で，当該事項について改め

て委員会における審査を求めることができる。この場合において，委員長は相当の理由があると認め

るときは，委員会を速やかに開催し，当該事項について審査しなければならない。 

 （意見伺い等） 

第１３条 病院長は，審査結果が第１１条第１号又は第２号に該当するときは，あらかじめ厚生労働大

臣（以下「大臣」という。）に意見を求めなければならない。 

２ 病院長は，前項の意見を求めるときは，次に掲げる書類を提出しなければならない。 

 (1) 新たに遺伝子治療等臨床研究を実施しようとする場合にあたっては指針に定める遺伝子治療等

臨床研究計画申請書及び遺伝子治療等臨床研究計画概要書，許可された遺伝子治療等臨床研究の

計画を変更しようとする場合にあっては指針に定める遺伝子治療等臨床研究計画変更申請書及

び遺伝子治療等臨床研究変更概要書 

 (2) 研究計画書及びその添付資料 

 (3) 委員会における審査の過程及び結果を示す書類 

 (4) 委員会規則 

（決定） 

第１４条 病院長は，第１３条第１項の大臣の意見に基づき，遺伝子治療等臨床研究の実施の可否を決

定するものとする。 

 （結果通知） 

第１５条 病院長は，第１４条に定める決定内容について，委員会が定める様式（別記様式第４号）に

より，研究責任者に通知するものとする。 

２ 病院長は，委員会の判定が第１１条第２号から第５号までのいずれかに該当するときは，その条件，

不許可の理由等を前項の様式に記載するものとする。 

 （状況報告） 

第１６条 研究責任者は，研究計画に定めるところにより，遺伝子治療等臨床研究の進捗状況及び遺伝

子治療等臨床研究に伴う有害事象の発生状況等について，１年に１回以上，病院長に報告しなければ

ならない（別記様式第５号）。 

２ 研究責任者は，遺伝子治療等臨床研究の倫理的妥協性もしくは科学的合理性を損なう情報であって

当該遺伝子治療等臨床研究の継続に影響を与えると考えられるものを把握したときは，遅滞なく，病

院長に報告し，必要に応じて当該遺伝子治療等臨床研究を停止し，若しくは中止，又は研究計画書を

変更しなければならない。 

３ 研究責任者は，遺伝子治療等臨床研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若しく

は情報又は損なうおそれのある情報を把握したときは，速やかに病院長に報告し，必要に応じて当該

遺伝子治療等臨床研究を停止し，もしくは中止，又は研究計画書を変更しなければならない。 

４ 病院長は，第２項及び第３項の報告を受けたときは，必要に応じて委員会に意見を求めるものとす

る。 

 （有害事象等の報告） 

第１７条 研究責任者は，次の各号に掲げる事項が生じた場合，直ちに病院長に報告しなければならな

い。 

 (1) 被験者に危険又は不利益が生じたときは，直ちに委員会が定める様式（別記様式第６号）によ

り病院長に報告しなければならない。 

 (2)  研究において，安全性に関する報告を取得したときは，安全性情報の取得等に関する報告書（別

記様式第７号）を病院長に提出しなければならない。 

２ 病院長は，前項の報告を受けたときは，速やかに必要な対応を行うとともに，次の各号に掲げる対



応を行わなければならない。 

 (1) 前項第１号の報告を受けたときは，当該有害事象における研究の継続の適否について委員会に

付託しなければならない。 

 (2) 前項第２号の報告を受けたときは，委員長を通し委員に報告しなければならない。 

３ 委員長は，研究継続等について審議を行い，審議結果を委員会が定める様式（別記様式第３号）に

より，病院長に報告しなければならない。 

４ 病院長は，委員会の審査結果を尊重して，研究継続について決定を行い，その旨を委員会が定める

様式（別記様式第４号）により，研究責任者に通知しなければならない。 

５ 病院長は，指針に定める遺伝子治療等臨床研究重大事態等報告書及び遺伝子治療等臨床研究重大事

態等概要書に委員会の意見を反映し速やかに大臣に報告しなければならない。 

（意見及び中止命令） 

第１８条 委員会は，許可された遺伝子治療等臨床研究の実施の適正性及び研究結果の信頼性を確保す

るために必要な調査を行い，研究計画書の変更，当該遺伝子治療等臨床研究の中止その他当該遺伝子

治療等臨床研究に関し必要な意見を病院等に述べることができる。 

２ 病院長は，前項の中止意見を受けたときは，研究責任者に対して遺伝子治療等臨床研究の中止を命

令するとともに、指針に定める遺伝子治療等臨床研究中止報告書及び遺伝子治療等臨床研究中止概要

書により大臣に報告しなければならない。 

 （終了等の報告） 

第１９条 研究責任者は，遺伝子治療等臨床研究を終了したとき，又は中止したときは，速やかに委員

会が定める様式（別記様式第８号及び第９号）により，病院長に報告しなければならない。 

２ 病院長は，前項の報告を受けたときは，委員会に終了の旨及び遺伝子治療等臨床研究の概要を報告

するものとする。 

３ 病院長は，第１項の報告を受けたときは，指針に定める遺伝子治療等臨床研究総括報告書により大

臣に報告しなければならない。 

 （大臣への報告等） 

第２０条 病院長は，本院において実施している又は過去に実施した遺伝子治療等臨床研究について，

指針に適合していないことを知ったときは，速やかに委員会の意見を聴き，必要な措置を講ずるもの

とする。この場合において，不適合の程度が重大であるときは，講じた措置の状況及び結果を大臣に

報告し，公表しなければならない。 

２ 病院長は，大臣から第１３条第２項に定める書類以外の資料の提出を求められたとき，又は必要な

調査を求められたときは，協力しなければならない。 

 （モニタリング及び監査） 

第２１条 研究責任者は，「徳島大学病院で実施する研究者主導臨床研究におけるモニタリング又は監

査の受入れに関する手順書」（以下，手順書）に基づき，モニタリング又は監査を実施しなければな

らない。 

２ 委員会は，手順書に基づき提出されたモニタリング又は監査結果報告書を病院長に報告しなければ

ならない。 

（情報の公開） 

第２２条 委員会による審査の過程は，記録・保管し，個人の情報，研究の独創性及び知的財産権の保

護に支障を生じるおそれのある事項を除き公開するものとする。 

（審査の公正保持） 

第２３条 委員会における審査の公正を保持するため，病院長その他関係者は，委員会の活動の自由及

び独立が保障されるよう努めなければならない。 

（秘密の保護） 

第２４条 委員その他委員会の関係者は，遺伝子治療等臨床研究の審査等に伴い知り得た個人に関する

秘密を，正当な理由なく漏らしてはならない。その職を辞した後も同様とする。 

（庶務） 

第２５条 委員会の庶務は，経理調達課において処理する。 

（雑則） 



第２６条 この規則に定めるもののほか，委員会について必要な事項は，委員会が別に定める。 

附 則 

１ この規則は，平成１５年１０月１日から施行する。 

２ 徳島大学医学部附属病院遺伝子治療臨床研究審査委員会規則（平成１４年４月１８日医学部附属病

院長制定）は，廃止する。 

附 則（平成１８年３月１６日改正） 

１ この規則は，平成１８年４月１日から施行する。 

   附 則（平成２２年３月１８日改正） 

 この規則は，平成２２年４月１日から施行する。 

 附 則（平成２７年２月１９日改正） 

 この規則は，平成２７年２月１９日から施行する。 

   附 則（平成２７年３月１７日改正） 

 この規則は，平成２７年４月１日から施行する。 

附 則（平成２９年１１月１６日改正） 

 この規則は，平成２９年１１月１６日から施行する。 

  

  

 

別記様式第１号（第８条関係） 別紙のとおり 

別記様式第２号（第８条関係） 別紙のとおり 

別記様式第３号（第１１条関係）別紙のとおり 

別記様式第４号（第１５条関係）別紙のとおり 

別記様式第５号（第１６条関係）別紙のとおり 

別記様式第６号（第１７条関係）別紙のとおり 

別記様式第７号（第１７条関係）別紙のとおり 

別記様式第８号（第１９条関係）別紙のとおり 

別記様式第９号（第１９条関係）別紙のとおり 

 



 
別記様式第１号（第８条関係） 
 
 

遺伝子治療等臨床研究実施審査申請書 

 
 
                                                平成  年  月  日提出 
 
 徳島大学病院長 殿 

研究責任者 
  

氏名          印 

 ※ 受付番号 

１．基本情報 

 

研 究 の 名 称            

 

 

 

 

研 究 実 施 期 間            年  月  日から     年  月  日まで 

多施設共同臨床研究 該当        非該当 

 

２．研究責任者及び研究機関に関する情報 

研

究 

責 

任 

者 

所属部局の所在地                                                  （郵便番号     ） 

所属機関・部局・職                                          

氏       名                                         （印） 

研

究

機

関 

所 在 地          
 

                                              （郵便番号    ） 

名       称  

連 絡 先          
 

                                             (電話番号       ) 

研

究

責 

任 

者 

以 

外 

の 

研 

究 

者 

氏       名 
 

所属機関・部局・職名 

 

役 割 

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

３．総括責任者及び総括責任者が所属する研究機関に関する情報（多施設共同臨床研究に該当する

場合は、以下の項目を記載すること。） 



総

括 

責 

任 

者 

所属部局の所在地          
 

                                        （郵便番号   ） 

所属機関・部局・職                                          

氏       名                                          

研

究

機

関 

所 在 地                                                        （郵便番号   ） 

名       称  

連 絡 先          
 

                                             (電話番号       ） 

 

４．総括責任者以外の研究責任者及び当該研究責任者が所属する研究機関に関する情報（多施設共

同臨床研究に該当する場合は、以下の項目を記載すること。） 

研

究 

責 

任 

者 

① 

所属部局の所在地                                                  （郵便番号   ） 

所属機関・部局・職                                          

氏       名                                          

研

究

機

関 

① 

所 在 地          
 

                                              （郵便番号   ） 

名       称  

連 絡 先          
 

                                             (電話番号       ） 

 

研

究 

責 

任 

者 

② 

所属部局の所在地                                                  （郵便番号   ） 

所属機関・部局・職                                          

氏       名                                          

研

究

機

関 

② 

所 在 地          
 

                                              （郵便番号   ） 

名       称  

連 絡 先          
 

                                             (電話番号       ） 

 

研

究 

責 

任 

者 

③ 

所属部局の所在地                                                  （郵便番号   ） 

所属機関・部局・職                                          

氏       名                                          



研

究

機

関 

③ 

所 在 地          
 

                                              （郵便番号   ） 

名       称  

連 絡 先          
 

                                             (電話番号       ） 

 

５．遺伝子治療等臨床研究計画の概要 

研 究 の 区 分 治療に係る臨床研究     予防に係る臨床研究 

 

研究の目的及び意義 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

対 象 疾 患 及 び           

そ の 選 定 理 由           

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

被験者の選定方法及び

目 標 被 験 者 数  

 

 

 

 

 

導入する遺伝子及び 

遺伝子の導入方法 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

実  施  方  法  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

特
殊
な
投
与
機
器
又
は
医
療
材
料 

使用の有無 □有 □無 

 

機器等の概要  

 

 

特性解析と品質試験 

の 概 要 

 

 

 

安全性、有効性  

及び生体内分布  

の評価のために  

実 施 さ れ た 

非 臨 床 試 験 一 覧 

 

 

 

 

 

 

 

 

遺伝子治療等臨床研究

の実施が可能であると

判 断 し た 理 由  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

情報公開の方法  

 

 

 

 

 

 

被験者が受ける経済的

負 担 の 有 無 
□有 □無 



被験者が受ける  

謝 礼 の 有 無 
□有 □無 

 

重篤な有害事象が発生

し た 際 の 対 応 

 

 

研究によって生じた健

康被害に対する補償の

有無 

□有 □無 

 

研究実施後における 

医療の提供について 

 

 

業 務 委 託 の 有 無 □有 □無 

試料・情報について、 

同意を受ける時点では

特 定 さ れ な い  

将来の研究への活用の

可能性又は他の研究 

機関への提供の可能性 

□有 □無 

監査の実施の有無 □有 □無 

 

 

備       考 

（共同研究機関の実

施状況等） 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

（注意） 

１． 各項目数行程度で簡潔に記載すること。記載欄に記載事項のすべてを記載できない時は，そ

の欄に「別紙（ ）のとおり」と記載し，別紙を添付すること。 

２． 多施設共同臨床研究に該当する場合は，備考欄に共同研究機関の実施状況（実施の状況，申

請予定等）を記載すること。 

  



別記様式第２号（第８条関係） 

 

遺伝子治療等臨床研究計画変更申請書 

 
 
                                                平成  年  月  日提出 
 
 徳島大学病院長 殿 

 研究責任者 
 
氏名          印 

※受付番号 

１．基本情報 

 

研 究 の 名 称            

 

 

 

 

研 究 実 施 期 間            年  月  日から     年  月  日まで 

多施設共同臨床研究 該当        非該当 

２．研究責任者及び研究機関に関する情報 

研

究 

責 

任 

者 

所属部局の所在地                                                  （郵便番号   ） 

所属機関・部局・職                                          

氏       名                                         （印） 

研

究

機

関 

所 在 地          
 

                                              （郵便番号   ） 

名       称  

連 絡 先          
 

                                             (電話番号       ） 

研

究

責 

任 

者 

以 

外 

の 

研 

究 

者 

氏       名 
 

所属機関・部局・職名 

 

役 割 

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

３．総括責任者及び総括責任者が所属する研究機関に関する情報（多施設共同臨床研究に該当する

場合は、以下の項目を記載すること。） 

総

括 
所属部局の所在地          

 

                                        （郵便番号   ） 



責 

任 

者 

所属機関・部局・職                                          

氏       名                                          

研

究

機

関 

所 在 地                                                        （郵便番号   ） 

名       称  

連 絡 先          
 

                                             (電話番号       ） 

 

４．総括責任者以外の研究責任者及び当該研究責任者が所属する研究機関に関する情報（多施設共

同臨床研究に該当する場合は、以下の項目を記載すること。） 

研

究 

責 

任 

者 

① 

所属部局の所在地                                                  （郵便番号   ） 

所属機関・部局・職                                          

氏       名                                          

研

究

機

関 

① 

所 在 地          
 

                                              （郵便番号   ） 

名       称  

連 絡 先          
 

                                             (電話番号       ） 

 

研

究 

責 

任 

者 

② 

所属部局の所在地                                                  （郵便番号   ） 

所属機関・部局・職                                          

氏       名                                          

研

究

機

関 

② 

所 在 地          
 

                                              （郵便番号   ） 

名       称  

連 絡 先          
 

                                             (電話番号       ） 

 

研

究 

責 

任 

者 

③ 

所属部局の所在地                                                  （郵便番号   ） 

所属機関・部局・職                                          

氏       名                                          

研

究

機

所 在 地          
 

                                              （郵便番号   ） 

名       称  



関 

③ 
連 絡 先          

 

                                             (電話番号       ） 

 

５．遺伝子治療等臨床研究計画変更の概要 

研 究 の 区 分 治療に係る臨床研究     予防に係る臨床研究 

 

研究の目的及び意義 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

対 象 疾 患 及 び           

そ の 選 定 理 由           

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

実  施  方  法  

 

 

 

変 更 時 期           

 

 

 

 

 

変  更  内  容  

 

※詳細は別紙「新旧対

照表」を参照のこと

。 

 

 

 

 

研究計画書における 

該  当  箇  所  
変更の概要及びその理由 

１． 

 

 

 

 

 

２． 

 

 

 

 

 

３． 

 

 

 

 

 

４． 

 

 

 

 

 

５． 

 

 

 

 

 

 

 



（迅速審査）次に該当する場合は○印を付してください。 

・他の研究機関と共同して実施される遺伝子治療等臨床研究であって，既に当該遺伝子治療

等臨床研究の全体について共同研究機関において倫理審査委員会の審査を受け，その実施に

ついて適当である旨の意見を得ている審査 

 

・研究計画書の軽微な変更（ただし，軽微な変更のうち，遺伝子治療等臨床研究の対象疾患

，臨床研究に用いる遺伝子の種類，遺伝子が組み込まれたDNA及びこれを含むウイルスその

他の粒子並びに遺伝子投与方法に係る変更を除く）の審査 

 

 

今 後 の 研 究 計 画           

 

 

 

 

 

 

これまでの研究結果

及 

び研究結果の公表状

況 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

備       考 

（共同研究機関の実

施状況等） 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

（注意） 

１． 各項目数行程度で簡潔に記載すること。記載欄に記載事項のすべてを記載できない時は，そ

の欄に「別紙（ ）のとおり」と記載し，別紙を添付すること。 

２． 多施設共同臨床研究に該当する場合は，備考欄に共同研究機関における同様の変更の実施状

況（実施の有無，変更時期）を記載すること。 

  



 

別記様式第３号（第１１条関係） 

平成  年  月  日 

徳島大学病院長 殿 

 

遺伝子治療等臨床研究審査委員会委員長 

        

 

遺伝子治療等臨床研究の実施に関する審査結果報告書 

 

 先に審査依頼のあった遺伝子治療等臨床研究について、当委員会における審査結果を下記のとお

り報告いたします。 

記 

 

研究の名称  

研究実施期間 年  月  日から     年  月  日まで 

審議事項 □ 研究計画の新規申請   □ 研究計画の変更申請 

□ 実施状況報告      □ 安全性情報に関する報告 

□ 重篤な有害事象の発生  □ 臨床研究の中止又は中断の報告 

□ その他（                     ） 

委員会名称及び 

所在地 

徳島大学病院遺伝子治療等臨床研究審査委員会 

徳島市蔵本町２丁目５０番地の１ 

委員会開催年月日 平成  年  月  日 

審査結果 □ 承認する 

□ 修正の上承認する 

□ 承認しない 

□ 既に承認した事項を取り消す（臨床研究の中止、中断又は終了を含む） 

□ 保留 

理由又は指示事項  

研究責任者 所属・職名  

氏   名  

承認番号 第  号 

 遺伝子治療等臨床研究審査委員会は、徳島大学病院遺伝子治療等臨床研究に関する規則に基づい

て組織され活動していることを確認し、保証します。 

 

 

  



別記様式第４号（第１５条関係） 

平成  年  月  日 

         

 殿 

 

徳島大学病院長 

 

遺伝子治療等臨床研究に関する通知書 

 

 申請のあった臨床研究について、遺伝子治療等臨床研究審査委員会からの審査結果を受け、以下

のとおり指示、決定を通知します。 

 

研究の名称  

承認番号 第 号 

研究実施期間 年  月  日から     年  月  日まで 

(1) 承認する 

(2) 修正の上承認する 

(3) 承認しない 

(4) 既に承認した事項を取り消す（臨床研究の中止、中断又は終了を含む） 

(5）保留 

（2）～（5）である理由 

 

 

   添付書類 

「遺伝子治療等臨床研究の実施に関する審査結果報告書」の写し 

 

 

 

 

 

  



別紙様式第５号(第１６条関係) 

 

平成  年  月  日 

 

遺伝子治療等臨床研究進行状況報告書 

 

徳島大学病院長  殿 

 

研究責任者               

                        所属       職名              

氏名             印  

 

下記の研究について，報告いたします。 

 

記 

 

１ 研究の名称  

２ 承認番号    

３ 現在までの研究等の実施状況（成果及び実施上の問題点など詳細に記載すること） 

 

４ 研究の実施に伴う有害事象の発生等 

（注）研究責任者氏名欄については，本人の署名若しくは記名押印とする。  



別紙様式第６号(第１７条関係) 

平成  年  月  日 

 

遺伝子治療等臨床研究における重篤な有害事象に関する報告書 

 

徳島大学病院長  殿 

研究責任者 
 氏名          印 

※承認番号 

１．基本情報 

 

研 究 の 名 称            

 

 

 

 

研 究 実 施 期 間            年  月  日から     年  月  日まで 

多施設共同臨床研究 該当        非該当 

 

２．研究責任者及び研究機関に関する情報 

研

究 

責 

任 

者 

所属部局の所在地                                                  （郵便番号   ） 

所属機関・部局・職                                          

氏       名                                         （印） 

研

究

機

関 

所 在 地          
 

                                              （郵便番号   ） 

名       称  

連 絡 先          
 

                                             (電話番号       ） 

研

究

責 

任 

者 

以 

外 

の 

研 

究 

者 

氏       名 
 

所属機関・部局・職名 

 

役 割 

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

 

 

 

 



３．総括責任者及び総括責任者が所属する研究機関に関する情報（多施設共同臨床研究に該当す

る場合は、以下の項目を記載すること。） 

総

括 

責 

任 

者 

所属部局の所在地          
 

                                        （郵便番号   ） 

所属機関・部局・職                                          

氏       名                                          

研

究

機

関 

所 在 地                                                        （郵便番号   ） 

名       称  

連 絡 先          
 

                                             (電話番号       ） 

４．総括責任者以外の研究責任者及び当該研究責任者が所属する研究機関に関する情報（多施設共

同臨床研究に該当する場合は、以下の項目を記載すること。） 

研

究 

責 

任 

者 

① 

所属部局の所在地                                                  （郵便番号   ） 

所属機関・部局・職                                          

氏       名                                          

研

究

機

関 

① 

所 在 地          
 

                                              （郵便番号   ） 

名       称  

連 絡 先          
 

                                             (電話番号       ） 

 

研

究 

責 

任 

者 

② 

所属部局の所在地                                                  （郵便番号   ） 

所属機関・部局・職                                          

氏       名                                          

研

究

機

関 

② 

所 在 地          
 

                                              （郵便番号   ） 

名       称  

連 絡 先          
 

                                             (電話番号       ） 

 

研

究 

責 

任 

者 

③ 

所属部局の所在地                                                  （郵便番号   ） 

所属機関・部局・職                                          

氏       名                                          



研

究

機

関 

③ 

所 在 地          
 

                                              （郵便番号   ） 

名       称  

連 絡 先          
 

                                             (電話番号       ） 

５．重大事態等の概要 

研 究 の 区 分 治療に係る臨床研究     予防に係る臨床研究 

 

研究の目的及び意義 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

対 象 疾 患 及 び           

そ の 選 定 理 由           

 

 

 

 

 

 

 

 

実 施 方 法           

 

 

 

 

 

重 大 事 態 等 

の 発 生 時 期 

 

 

 

 

重 大 事 態 等 

の内容及びその原因 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

その後の対応状況           

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

備       考 

（共同研究機関の実

施状況等） 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

（注意） 

１．  各項目数行程度で簡潔に記載すること。記載欄に記載事項のすべてを記載できない時は，

その欄に「別紙（ ）のとおり」と記載し，別紙を添付すること。 

２． 多施設共同臨床研究に該当する場合は，備考欄に共同研究機関の進捗状況を記載すること。 

 

 

  



別紙様式第７号(第１７条関係) 

平成 年 月 日 

 

安全性情報の取得等に関する報告書 

 

徳島大学病院長  殿 

   

研究責任者               

氏名        印  

所属               

                        職名     

研究において，下記の事項を知りましたので報告いたします。 

記 

承認番号   

研究の名称 

 

報告区分 
□ 安全性情報の取得 

□ その他（                     ） 

内  容 

 

研究責任者の見解 

研究の継続         □可   □否 

実施計画書の改訂      □不要  □要 

説明文書，同意文書の改訂  □不要  □要 

その他（                       ） 

添付資料 

 

 

  



別紙様式第８号(第１９条関係) 

 

平成  年  月  日 

 

    研究中止報告書 

徳島大学病院長  殿 

研究責任者 

氏名          印 

※承認番号 

１．基本情報 

 

研 究 の 名 称            

 

 

 

 

研 究 実 施 期 間            年  月  日から     年  月  日まで 

多施設共同臨床研究 該当        非該当 

 

２．研究責任者及び研究機関に関する情報 

研

究 

責 

任 

者 

所属部局の所在地                                                  （郵便番号   ） 

所属機関・部局・職                                          

氏       名                                         （印） 

研

究

機

関 

所 在 地          
 

                                              （郵便番号   ） 

名       称  

連 絡 先          
 

                                             (電話番号       ） 

研

究

責 

任 

者 

以 

外 

の 

研 

究 

者 

氏       名 
 

所属機関・部局・職名 

 

役 割 

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

 

 

 



 

３．総括責任者及び総括責任者が所属する研究機関に関する情報（多施設共同臨床研究に該当す

る場合は、以下の項目を記載すること。） 

総

括 

責 

任 

者 

所属部局の所在地          
 

                                        （郵便番号   ） 

所属機関・部局・職                                          

氏       名                                          

研

究

機

関 

所 在 地                                                        （郵便番号   ） 

名       称  

連 絡 先          
 

                                             (電話番号       ） 

４．総括責任者以外の研究責任者及び当該研究責任者が所属する研究機関に関する情報（多施設共

同臨床研究に該当する場合は、以下の項目を記載すること。） 

研

究 

責 

任 

者 

① 

所属部局の所在地                                                  （郵便番号   ） 

所属機関・部局・職                                          

氏       名                                          

研

究

機

関 

① 

所 在 地          
 

                                              （郵便番号   ） 

名       称  

連 絡 先          
 

                                             (電話番号       ） 

 

研

究 

責 

任 

者 

② 

所属部局の所在地                                                  （郵便番号   ） 

所属機関・部局・職                                          

氏       名                                          

研

究

機

関 

② 

所 在 地          
 

                                              （郵便番号   ） 

名       称  

連 絡 先          
 

                                             (電話番号       ） 

 

研

究 

責 

任 

者 

所属部局の所在地                                                  （郵便番号   ） 

所属機関・部局・職                                          

氏       名                                          



③ 

研

究

機

関 

③ 

所 在 地          
 

                                              （郵便番号   ） 

名       称  

連 絡 先          
 

                                             (電話番号       ） 

５．遺伝子治療等臨床研究中止の概要 

研 究 の 区 分 治療に係る臨床研究     予防に係る臨床研究 

 

研究の目的及び意義 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

対 象 疾 患 及 び           

そ の 選 定 理 由           

 

 

 

 

 

 

 

 

実  施  方  法  

 

 

 

中 止 時 期           

 

 

 

 

 

中 止 理 由           

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

その後の対応状況           

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

今 後 の 研 究 計 画           

 

 

 

 

 

 



  

 

これまでの研究結果及 

び研究成果の公表状況 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

備       考 

（共同研究機関の実施

状況等） 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 （注意） 

１． 各項目数行程度で簡潔に記載すること。記載欄に記載事項のすべてを記載できない時は，そ

の欄に「別紙（ ）のとおり」と記載し，別紙を添付すること。 

２． 多施設共同臨床研究に該当する場合は，備考欄に共同研究機関の検討状況（研究の継続状況，

対応方針等）を記載すること。 

 

  



別記様式第９号（第１９条関係） 

 

平成  年  月  日 

終了報告書 

徳島大学病院長  殿 

研究責任者 
  氏名          印 

※承認番号 
１．基本情報 

 

研 究 の 名 称            

 

 

 

 

研 究 実 施 期 間            年  月  日から     年  月  日まで 

多施設共同臨床研究 該当        非該当 

 

２．研究責任者及び研究機関に関する情報 

研
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氏       名                                         （印） 

研

究

機

関 

所 在 地          
 

                                              （郵便番号   ） 
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研
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所属機関・部局・職名 
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３．総括責任者及び総括責任者が所属する研究機関に関する情報（多施設共同臨床研究に該当す

る場合は、以下の項目を記載すること。） 
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４．総括責任者以外の研究責任者及び当該研究責任者が所属する研究機関に関する情報（多施設共

同臨床研究に該当する場合は、以下の項目を記載すること。） 

研

究 

責 

任 

者 

① 

所属部局の所在地                                                  （郵便番号   ） 

所属機関・部局・職                                          

氏       名                                          

研

究

機

関 

① 

所 在 地          
 

                                              （郵便番号   ） 

名       称  

連 絡 先          
 

                                             (電話番号       ） 

 

研

究 

責 

任 

者 

② 

所属部局の所在地                                                  （郵便番号   ） 

所属機関・部局・職                                          

氏       名                                          

研

究

機

関 

② 

所 在 地          
 

                                              （郵便番号   ） 

名       称  

連 絡 先          
 

                                             (電話番号       ） 

 

研

究 

責 

任 

者 

③ 

所属部局の所在地                                                  （郵便番号   ） 

所属機関・部局・職                                          

氏       名                                          

研

究

機

所 在 地          
 

                                              （郵便番号   ） 

名       称  



関 

③ 
連 絡 先          

 

                                             (電話番号       ） 

 

５．遺伝子治療等臨床研究終了の概要 

研 究 の 区 分 治療に係る臨床研究     予防に係る臨床研究 

 

研究の目的及び意義 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

対 象 疾 患 及 び           

そ の 選 定 理 由           

 

 

 

 

 

実 施 方 法           

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

研 究 結 果 の 概 要           

及 び 考 察           

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

今 後 の 研 究 計 画           

 

 

 

 

 

 

 

研究成果の公表状況           
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（共同研究機関の実

施状況等） 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

（注意） 

１． 各項目数行程度で簡潔に記載すること。記載欄に記載事項のすべてを記載できない時は，そ

の欄に「別紙（ ）のとおり」と記載し，別紙を添付すること。 

２． 多施設共同臨床研究に該当する場合は，備考欄に共同研究機関の進捗状況を記載すること。 
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