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九州大学 特定認定再生医療等委員会での審査フロー 

①②③：「プレ審査」前後の事務局での手順の策定。 

④⑤：各委員の第三者性の担保に係る事務局での手順の策定。 

▶GCPガイダンス第29条第 1項第６号では、「治験責任医師は、その関与する治験について、委員会に情報を

提供することは許されるが、当該治験の審議及び採決には参加してはならない。治験分担医師及び治験協力者

も同様である。」と規定されていることに準拠。 

１． 委員会の開催に先立ち、提出されたプロトコールの記載内容に照らして、事務局で委員の利益

相反(COI)状態の確認を行う。原則として、研究分担者および研究協力者に氏名が記載される

委員はCOI 状態にあるとみなされ得る。但し、実施施設の責任者であるのみならば、この限り

ではない。 

２． COI 状態にある委員がいる場合、事務局は、委員長に確認するとともに、審議及び採決を行う

委員構成を事前に調整（必要に応じて当該要件を満たす別委員を充てる）。その上で委員会を開

催する。 

３． 当該COI 状態にある委員から情報提供がなされることは妨げないが、当該委員は、審議及び採

決には参加できない。 

⑥⑦：議事概要の確認の手順 

１．委員会内で審議を行った案件のうち、修正や改善が必要と判断された事項について、委員会終

了前にあらためて出席委員全員で確認を行う。この際、上記④⑤においてCOI 状態にあるとみ

なされたために審議及び採決に加わらなかった委員は、当該確認作業には関与しない。 

２．事務局で議事概要（案）を作成後、各委員に回覧し、審議した内容が正しく反映されているか

について確認を行う。もし、ここで疑義がある場合は、これを繰り返す。全員が了承した時点

で、（案）を取り除き、議事概要として確定させる。この段階では研究者側（上記COI 状態にあ

るとみなされた委員を含む。）には一切のお知らせは行わない。 

⑧⑨：議事概要（案）の確定後、それに基づいて、委員会での意見として意見書を事務局で作成。委員長

名で審査依頼の医療機関へ送付する。この際、上記COI 状態にあるとみなされた委員にも意見書の内容

について事務局からお知らせを行う。その後、再生医療等提供計画同意見書をもとに提供計画書等の修正

が必要な場合、修正後の提供計画書等をあらためて審査を行う。修正の必要がないものとなったら、委員

会として承認する旨の意見書を返す。 

⑩⑪⑫：その後、再生医療を提供しようとする医療機関の管理者(病院長)は、厚生労働大臣へ申請、承認

がおりてから当該再生医療の提供の開始となる。 
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学内研究者 
（学内研究者が主導する臨床研究の場

再生医療等提供医療機関管理者 

（九大内の場合は、部局長または診療科長） 

九大病院長 

（九州大学病院特定認定再生医療等委員会） 

委員会開催 
委員会内での審査内容のうち、修正・改善等を再生医療等提供医療機関に求め

る事項がある場合は、委員会内で修正等の箇所・内容を再確認。 

事務で議事概要(案)を作成し、各委員へ内容確認を行う。

議事概要を確定 

意見書(委員長名)を作成

再生医療等提供医療機関管理者へ送付 

(九大内の場合は、部局長または診療科長)

再生医療等提供医療機関管理者から申請 
(九大内の場合は、部局長又は診療科長から押印依頼を受けた後、九大病院長印を押印して申請) 

厚生労働大臣

承認後、再生医療等提供医療機関にて 

再生医療の提供開始 

議事概要(案)に疑義ある場合は、繰り返す。

意見書を基に修正 

委員会の開催に先立ち、提出され

たプロトコールの記載内容に照ら

して、事務局で委員の利益相反

(COI)状態の確認を行う。COI 状

態にある委員がいる場合、事務局

は、委員長に確認するとともに、

審議及び採決を行う委員構成を事

前に調整。その上で委員会を開催

する。 

なお、当該COI 状態にある委員

から情報提供がなされることは妨

げないが、当該委員は審議及び採

決には参加できない。 

プレ審査 

(審査依頼) 

研究支援課倫理審査係（委員会事務局） 

プレ審査結果をふまえた本審査資料
�提出先 倫理審査係 原田（ウエストウィング棟６階）

学外研究者 

学外研究者から 

プレ審査の希望が 

ある場合

研究者によるプレ審査資料作成
�提出先 倫理審査係 原田（ウエストウィング棟６階）

▶GCP ガイダンス第29条 

第 1項第６号に準拠。 

※研究者側の自己確認による「チェックシート」作成・提出 


