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ポリシー No.08         運営委員会初回承認日：1999/9/25 
タイトル：施設と研究者             第 1 回改訂日：2003/9/8 
                         第 2 回改訂日：2009/4/30 
適用範囲：施設研究責任者/施設コーディネーター/医療機関コーディネーター/施設放射線治療責任者/

担当医/CRC 
 

施設と研究者 Site and Investigator 

 

1. 本ポリシーの目的 
本ポリシーは JCOG における施設の定義と要件、および JCOG 参加施設の施設研究責任者・

施設コーディネーター・医療機関コーディネーター・施設放射線治療責任者・担当医・CRC

等の研究者の要件と責務について定める。 

 

2. 施設 
2.1. 「施設」の定義 

グループ代表者の推薦を経て、JCOG 運営委員会（以下、運営委員会）により、JCOG 研究へ

の参加が承認された、医療機関の診療科もしくは複数の診療科からなる診療グループを JCOG

参加施設（もしくは単に「施設」）と呼ぶ。 

JCOG では「施設」と「医療機関」を分けて定義し、JCOG 参加施設が所属する医療機関を、

JCOG 参加医療機関（もしくは単に「医療機関」）と呼ぶ。 

 

・ 「施設」は各研究グループに所属する。 

・ 同一医療機関内で異なる研究グループに所属する異なる診療科は異なる「施設」とする。 

・ 同一研究グループ、同一医療機関内には 1 施設のみとする。 

・ 同一研究グループ、同一医療機関内で複数の診療科からなる診療グループであっても、「1

施設」と見なす（例：「乳線外科内科」は可。ただし、1 つの施設に内科、外科の担当医が混

在していても、施設の「科名」は施設研究責任者の診療科名とする）。 

 

2.2. 施設の区分 
1） JCOG 参加施設 

運営委員会により JCOG 研究への参加が承認されている施設。 

施設研究責任者が研究班の班員であるか否かを問わない。 

2） JCOG 協力施設 

過去に参加施設であったが、研究グループ代表者の申請または合意を得て運営委員会によ

り参加施設であることを取り消された施設。取り消し前に既に登録した患者についての追

跡調査や問い合わせに対する対応の義務は参加施設と同じ。 

・ 協力施設となった後、参加していたすべての試験の最終解析が終了した時点で、定期的

な追跡調査や問い合わせに対する施設の対応義務は消失する。しかし、すべての試験の

最終解析が終了した後にも、晩期毒性や二次がんの調査等、二次的な追加調査があり得

るため、そうした際にも協力が得られるよう、研究グループ代表者は施設を協力施設と

する際およびその後の対応には十分な配慮を行う。研究グループ代表者は協力施設に対
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して、モニタリングレポート・最終解析レポート・総括報告書等を送付するなど、適切

な情報の共有に務める。 

 

2.3. 施設の要件 
・ 運営委員会の定める諸規定を遵守して JCOG 研究に参加すること。 

・ ヘルシンキ宣言および各プロトコールを遵守して登録患者の診療にあたる体制を有するこ

と。 

・ 所属する医療機関において、プロトコールを審査し、施設が各試験に参加することを承認す

る文書が発行できる医療機関単位の機構（以下 IRB：機関審査委員会、倫理審査委員会等）

が機能していること。 

・ JCOG 監査委員会が行う施設訪問監査（Site Visit Audit）を受け入れること。 

・ 施設研究責任者の人事異動がある場合でも、JCOG 研究への参加が継続可能な体制であるこ

と。 

 

2.4. 施設の登録実績 
JCOG データセンターで登録を行う試験の施設別患者登録実績は、年 1 回の JCOG 共同研究

報告書に掲載する。JCOG データセンターで登録を行わない試験の登録実績は各研究グループ

管理とし、JCOG 共同研究報告書には掲載しない。 

 

2.5. 施設の入れ替えと新規参加 
2.5.1. 申請要件 

・ 施設の新規参加は、「研究グループへの参加」であり、研究グループで行っている試験すべ

てについて参加することを原則とする。しかし種々の事情（施設の診療方針に合致しない。

IRB 不承認等）により「結果的に特定の試験にしか参加できない」状況が生じても、理由が

妥当であれば許容される。 

・ 原則として、新規参加施設の申請は既に参加している施設との入れ替えにより行える。 

・ JCOG データセンターで登録を行う試験について、研究グループ内で登録中の試験の登録総

数がゼロである（登録中のどの試験にもまったく登録していない）施設が 2 施設以上存在す

る間は、研究グループの施設数の増加は認められない。1 施設を除くすべての参加施設が、

申請時点で登録中の試験の登録総数が 1 例以上となった場合、研究グループは入れ替えでは

なく新規参加施設の追加を運営委員会に申請することができる。 

・ 新規参加申請は随時可能とし、運営委員会会議（年 4 回）にて審査の上、承認される。研究

グループの施設数の増加は、1 回の運営委員会会議あたり 2 施設以内とする。入れ替え施設

数の上限は設けない。 

2.5.2. 申請方法 

1）新規参加施設の申請 

・ 新規参加を申請する場合は研究グループ代表者が参加希望施設ごとに、「参加申込み用紙」

（No.1, No.2）と研究グループごとに定める書式による調査用紙を作成し、研究グループ代

表者の推薦状を添えて運営委員会委員長宛に申請する。 

・ 協力施設から参加施設への復帰の際も新規参加として運営委員会に申請する。 

2）協力施設の申請 

・研究者、施設の事情により参加施設から協力施設へ移行する場合には、「JCOG 協力施設移

行申請書」を研究グループ代表者より運営委員会に提出し承認を得る。 
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3. 研究者 
JCOG 参加施設における研究者の区分は以下のとおりである。 

① 施設研究責任者 

② 施設コーディネーター 

③ 医療機関コーディネーター 

④ 施設放射線治療責任者 

⑤ 担当医 

⑥ CRC 

 

・施設ごとに 1 名の「施設研究責任者」と 1 名の「施設コーディネーター」および放射線治療

を含む試験を実施する研究グループには 1 名の「施設放射線治療責任者」を置く。施設研究

責任者と施設コーディネーター、施設放射線治療責任者の兼任は許容される。   

・施設および施設研究責任者は研究グループ代表者が選択し、運営委員会が承認する。②④⑤     

⑥の研究者は施設研究責任者が指名する。①②④は施設ごとに各 1 名、⑤と⑥は複数可。③

は同一医療機関の施設コーディネーターの中から 1 名選出する。 

・①②④⑤⑥は複数の研究グループに所属することができる。その際、後述する要件を満たし

ている限り、役割の組み合わせは任意に許容される（例：食道がんグループの施設コーディ

ネーター兼胃がん外科グループの担当医）。 

・すべての研究者の情報は JCOG データセンターに登録される。 

 

3.1. 施設研究責任者 Investigator 
施設において JCOG 研究に関わる責務の包括的な責任を有する研究者。JCOG データセンタ

ーで登録を行う試験において患者登録を行うことができる。 

3.1.1. 要件 

以下をすべて満たす。 

① 施設の常勤医師。 

② 当該施設に 1 年以上の勤務歴を有する、もしくは通算 2 年以上の勤務継続見込みであるこ

と。 

③ 当該施設（診療科）の診療チームを統括する役割を担っていること。 

3.1.2. 責務 

施設において JCOG 研究に関わるすべての業務に対して管理責任を負う。主なものは以下の

とおり。 

① 登録患者の診療に関する医学的管理責任と研究者の監督・指導。 

② 患者や患者家族からの質問への対応。 

③ 施設の登録患者に対し、試験に関する診療がヘルシンキ宣言およびプロトコールを遵守し

て行われていることの監督・指導。特に、登録に先立って患者に当該 JCOG 研究について

十分な情報が提供された上で、患者が自由意志で JCOG 研究参加に同意していることの確

認と同意文書の保管は重要。 

④ プロトコール（改正等を含む）の IRB 承認申請。承認文書の保管、およびコピーの JCOG

データセンターへの送付。 

⑤ 人事異動に伴う研究者交替の申請や施設情報変更の申請（「3.7.施設・研究者情報の変更申

請」参照）。 

⑥ JCOG 臨床安全性情報取扱いガイドラインおよびプロトコールに規定される、報告義務の
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ある有害事象発生時の対処と報告。 

⑦ プロトコールや JCOG の諸規定に従って行われる診療、評価、記録、記録用紙（以下、CRF）

の提出、患者プライバシーの保護と守秘義務の遵守、およびこれらの事項に関する研究者

の監督・指導。 

⑧ すべての CRF の記入内容の正確性と完全性の確認とコピーの保管。 

⑨ データセンター・各委員会・研究代表者/研究事務局等からの各種問い合わせ（モニタリン

グやその他の調査）に対する対応および連絡事項等の施設内での周知徹底。 

⑩ JCOG 監査委員会が行う施設訪問監査への対応。 

⑪ 各指定研究班の班会議や研究グループ単位の会議への出席。 

⑫ 自身が担当する登録患者については 3.5.2.に規定する担当医の責務を負う。 

 

3.2. 施設コーディネーター Site Coordinator 
施設研究責任者を補佐し、職責に応じて 3.1.2.に規定する施設研究責任者の責務に関する実務

を行う。医師である施設コーディネーターは JCOG データセンターで登録を行う試験におい

て患者登録を行うことができる。 

3.2.1. 要件 

以下をすべて満たす。 

① 施設に勤務する医療職であること。 

ここでの医療職とは医師、看護師、薬剤師、臨床検査技師、診療放射線技師等の国家認定

資格（厚生大臣が免許付与）を有する「医療関係者」を指す。 

② 当該施設に 1 年以上の勤務歴を有する、もしくは通算 2 年以上の勤務継続見込みであるこ

と。 

③ 勤務形態・所属部門が以下であること。 

医師：常勤もしくは非常勤。専任・兼任は問わない。原則として医学部卒後 5 年以上。 

医師以外：当該施設で恒常的に設けられている臨床研究のための部門（治験管理室・治験

事務局等）に所属していること。常勤・非常勤、専任・兼任は問わないが医療機関の長の

辞令をもって勤務していること。 

3.2.2. 責務 

① 職責に応じた研究責任者の補佐と実務の実行。 

② 医師である施設コーディネーターは自身が担当する登録患者については 3.5.2.に規定する

担当医の責務を負う。 

 

3.3. 医療機関コーディネーター Institution Coordinator 
同一医療機関の施設コーディネーターの中から医療機関あたり 1 名の「医療機関コーディネー

ター」を置く。 

3.3.1. 要件 

①  当該医療機関の施設コーディネーターである。 

②  同一医療機関に複数の「施設」がある場合は施設コーディネーター間の互選により選出す

る。 

3.3.2. 責務 

    ① 「医療機関」単位での調査や連絡への対応（例：施設訪問監査、臨床検査値の施設基準値

調査、放射線治療関連の調査など）。 

② 医療機関全体に関する情報（医療機関名、住所）変更の際の医療機関内の調整と申請（「3.7.1. 
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1）医療機関全体に関する情報の変更申請」参照）。 

③ 研究グループ新設時、施設の新規参加時や、施設研究責任者・施設コーディネーター交替      

時など、新任の研究者に対する助言・指導。 

④ 当該医療機関の IRB 関連の各種規定等の情報の共有。 

 

3.4. 施設放射線治療責任者 Site Radiotherapy Coordinator 
放射線治療を含む試験を実施する研究グループで施設ごとに 1 名置き、施設において JCOG

研究の放射線治療に関するコーディネート全般を行う。 

3.4.1. 要件 

以下をすべて満たす。 

① 施設に所属する放射線治療医。 

② 当該施設に 1 年以上の勤務歴を有する、もしくは通算 2 年以上の勤務継続見込みであるこ

と。 

③ 施設の常勤医師。医学部卒後 5 年以上。（2010 年 4 月 1 日より適用する） 

3.4.2. 責務 

① 放射線治療を含むJCOG研究において、施設研究責任者・施設コーディネーターと協力し、

登録患者の診療、記録、評価を行う。 

② 放射線治療委員会・放射線治療研究事務局からの放射線治療に関する問い合わせの対応お

よび連絡事項等の施設内での周知徹底。 

③ ヘルシンキ宣言およびプロトコールを遵守。 

④ 患者のプライバシー保護と守秘義務の遵守。 

 

3.5. 担当医 Subinvestigator 
JCOG 臨床試験への登録患者に対し、試験に関する諸業務の責任を有する医師。 

JCOG データセンターで登録を行う試験において患者登録を行うことができる。 

JCOG データセンターで登録を行わない試験における患者登録の権限については研究グルー

プごと、もしくはプロトコールごとに規定する。 

・ 担当医は日常診療における「主治医」と同一医師でなくてもよい。 

・ JCOG データセンターに登録されている担当医のみが患者を登録することができるが、担当

医の指導および責任の下に他の医師が担当医代行として電話登録等の登録業務を行うこと

はできる。 

・ 施設あたりの担当医数の上限は定めない。 

3.5.1. 要件 

① 施設に所属する医師。原則として医学部卒後 3 年以上で初期臨床研修を終了していること。 

② 常勤・非常勤、専任・兼任を問わないが、所属医療機関の長より辞令を受け、当該施設に

職員として 1 年以上の勤務歴を有するか、その見込みであること。 

3.5.2. 責務 

① ヘルシンキ宣言およびプロトコールを遵守し、施設研究責任者の指導・監督の下に登録患

者の診療、記録、評価を行う。 

② 登録に先立って患者に当該 JCOG 研究について十分な情報を提供した上で、患者の自由意

志で JCOG 研究参加に同意してもらう。同意文書は保管する。 

③ プロトコールに従って CRF を記入する。記入した CRF は送付前に施設研究責任者の確認

を受ける。 
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④ 患者のプライバシー保護と守秘義務の遵守。 

 

3.6. CRC（Clinical Research Coordinator） 
施設研究責任者の監督・指導・責任下に、職責に応じて施設における JCOG 研究に関わる諸

業務を支援する者。 

3.6.1. 要件 

① 当該施設に 1 年以上の勤務歴を有する、もしくはその見込みであること。 

② 原則として国家認定の医療職免許を有する。医療職免許を有しない場合は、施設研究責任

者により、JCOG 研究に関わる諸業務に必要な十分な医学知識を習得していると判断され

ていること。 

ここでの医療職とは医師、看護師、薬剤師、臨床検査技師、診療放射線技師等の国家認定

資格（厚生大臣が免許付与）を有する「医療関係者」を指す。医療職免許の確認は施設研

究責任者が行う（免許証のコピー提出は不要）。 

③ 常勤・非常勤・パートを問わないが、原則として所属医療機関の長より辞令を受けて勤務

していること。所属医療機関の長よりの辞令がない場合、雇用者が施設研究責任者である

こと。 

3.6.2. 責務 

① 施設研究責任者の監督・指導・責任下に、施設研究責任者・施設コーディネーター・担当  

医の責務を補佐し、職責に応じて臨床試験の諸業務を支援する。補佐する範囲は医療職の

免許で許容されており、かつ所属医療機関の長が許可する範囲内とする。 

② プロトコールに従って CRF を記入する。記入した CRF は送付前に施設研究責任者または

施設研究責任者の指示の下で施設コーディネーターもしくは担当医の確認を受ける。 

③ 患者のプライバシー保護と守秘義務の遵守。 

 

3.7. 施設・研究者情報の変更申請 
3.7.1. 施設情報変更申請 

1）医療機関全体に関する情報の変更申請 

医療機関全体に関する情報（医療機関名、住所）の変更の際は、医療機関コーディネータ

ーが医療機関内の調整を行った上で、「医療機関情報変更届」を JCOG データセンターに

送付し申請する。 

2）施設に関する情報の変更申請 

施設に関する情報（診療科名、TEL、FAX）の変更の際は、施設研究責任者または施設コ

ーディネーターが「施設情報変更届」を JCOG データセンターに送付し申請する。 

3.7.2. 研究者情報変更申請 

施設内の研究者交替や研究者の登録情報の変更の際は、施設研究責任者または施設コーディネ

ーターが「研究者変更届」を JCOG データセンターに送付し申請する。 

 


