


監査結果 

 

 

2024 年 8 月 29 日に開催した国立がん研究センター東病院臨床研究外部監査委員会

（以下、「監査委員会」という）における監査結果を以下のとおり作成し、報告いたし

ます。 

 

 

1.監査の概要 

 (1)事前書面評価 

監査委員会に先立ち、局長通知 第 5 4(1)アに規定される「病院管理者が行う

管理・監督業務を補佐するため」の委員会の位置づけとして、東病院長が開催す

る「臨床研究管理委員会、臨床研究適正実施推進部会、治験運営委員会」会議資

料（2023 年 7 月～2024 年 5 月分）等書面に基づく事前評価を実施いたしました。

評価項目は以下のとおりです。 

＜評価項目＞ 

① 2023 年度の付帯意見について 

② 特定臨床研究（企業治験・医師主導治験・介入+侵襲臨床研究）の実施状況

について    …局長通知 第 5 4(1)ア(ｱ) 関連 

③ 病院長による①の確認体制について …同上 関連 

④ 不適正事案の確認体制について …同(ｲ) 関連 

⑤ 不適正事案に対する対応について …同上 関連 

 

 (2)監査委員会における監査 

監査委員会において、病院長より国立がん研究センター東病院臨床研究支援部

門における 1 年間の取組報告、及び事前評価意見に対する東病院からの回答を受

けた後、質疑応答を行い、局長通知第 5 に規定される病院管理者が行う管理・監

督業務の適否について検討いたしました。 

検討の結果、上記評価項目①～⑤について、いずれも「適」と判断いたしました。 

 

 

 

参考） 

国立研究開発法人国立がん研究センター東病院 臨床研究外部監査委員会規程 

（平成２７年４月１日）（規程第７8号） 

（定足数及び議決方法） 

第６条  

２ 委員会の議事は、出席委員の過半数で決する。可否同数の場合は、委員長が決定する。 

 

  



2.監査の結果   

 

 

 

 

 

「適」 
 

 

 

 

 

付帯意見： 

 

① 東病院における臨床研究は、世界をリードするような役割を果たしており、非

常に高く評価できる。ドラッグロス等の問題もあるため、日本が世界に立ち遅

れないよう、中央病院と力を合わせてがんの領域をリードしてほしい。 

② 医療の質向上に資する取り組み及び医師の働き方改革に資する医療者支援の観

点から、AI の活用を推進してほしい。さらに、世界と遜色ないレベルでのデー

タ基盤構築及びその利活用を進めてほしい。 

③ 現在の日本の状況では、世界から遅れてしまうという危機感を関係者と十分共

有し、医療者だけでなく非医療者のエキスパートとも連携を図り、中央病院と

力を合わせて国及び世界に対して政策提言を実施してほしい。 
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