
日本赤十字社愛知医療センター名古屋第一病院における研究活動および公的研究費等の取扱規程 

 

第１章 総則 

（目的） 

第１条 この規程は、「厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応に関するガイ

ドライン」（平成２７年１月１６日）および「研究機関における公的研究費の管理・

監査のガイドライン（実施基準）」（平成２６年３月３１日）に基づき、日本赤十字

社愛知医療センター名古屋第一病院（以下「病院」という。）において実施する研究

活動における不正行為への対応および公的研究費等を適正に運営・管理し、不正使用

を防止することを目的とする。 

（対象） 

第２条 この規程の対象とする研究活動は、当院で行われる全ての研究活動とする。 

２ この規定の対象とする職員等は、病院において臨床研究に関わる全ての者をいい、

常勤および非常勤の別並びに給与支給の有無を問わない。また、病院外の研究分担者

を含む。 

（定義） 

第３条 この規程において不正行為とは、研究活動又はその研究成果の発表の過程におけ

る次の各号のいずれかに該当する行為をいう。ただし、科学的に適切な方法により正

当に得られた研究成果が結果的に間違いであった場合および意見の相違は、不正行為

には該当しない。 

(１)ねつ造 存在しないデータ、研究結果等を作成すること。 

(２)改ざん 研究資料・機器・過程を変更する操作を行い、データ、研究活動によっ

て得られた結果等を真正でないものに加工すること。 

(３)盗用 他の研究者のアイディア、分析・解析方法、データ、研究結果、論文又は

用語を当該研究者の了解又は適切な表示なく流用すること。 

２ 前項の行為の証拠隠滅および立証妨害（追試又は再現を行うために不可欠な実験記

録等の資料の隠蔽、廃棄および未整備を含む。）も研究活動における不正行為とみな

す。 

３ この規程における公的研究費等とは、国又は国が所管する独立行政法人等から配分

される公的資金を中心とした公募型の研究資金、院外機関および民間企業等から受入

又は病院に経理を委任された研究資金並びに院内予算で措置された研究資金をいう。 

４ この規程における研究費不正使用とは、法令、日本赤十字社諸規則、病院の規定す

る規則等および資金配分主体が定めた使用ルールに違反し、公的研究費等を不正に使

用することをいう。 

 

第２章 責任体制 



（最高管理責任者) 

第４条 病院全体の適正な研究活動の実施および公的研究費等の運営・管理を統括し、最

終責任を負う者として最高管理責任者を置き、院長をもって充てる。 

２ 最高管理責任者は、不正行為防止および研究費不正使用防止（以下「不正防止」と

いう。）の対策に関する基本方針（以下「基本方針」という。）を策定し、周知する

とともに、それらを実施するために必要な措置を講じるものとし、次条に規定する統

括管理責任者および第６条に規定するコンプライアンス推進責任者等が責任を持って

適正な研究活動の管理および公的研究費等の運営・管理が行えるよう、適切にリーダ

ーシップを発揮しなければならない。 

（統括管理責任者） 

第５条 最高管理責任者を補佐し、適正な研究活動の管理および公的研究費等の運営・管

理について病院全体を統括する実質的な責任と権限をもつ者として、統括管理責任者

を置き、院長が指名する副院長をもって充てる。 

２ 統括管理責任者は、不正防止対策の組織横断的な体制を統括する責任者であり、実

施状況を確認するとともに、その状況を最高管理責任者に報告しなければならない。 

（コンプライアンス推進責任者） 

第６条 病院の各部署における適正な研究活動の管理および公的研究費等の運営・管理に

ついて実質的な責任と権限をもつ者として、コンプライアンス推進責任者を置き、臨

床研究・治験支援センター長をもって充てる。なお、研究倫理教育責任者を兼ねるも

のとする。 

２ コンプライアンス推進責任者は、次の各号に掲げる役割を果たさなければならな

い。 

（１） 不正行為および研究費不正使用の防止対策として、基本方針に基づき、病院全

体の具体的な対策を策定・実施し、その状況を確認するとともに、最高管理責任者

に報告すること。 

（２） 不正防止を図るため、研究実施および公的研究費等の運営・管理に関わる全て

の職員等に対し、研究倫理教育・コンプライアンス教育を実施し、受講状況を管理

監督すること。 

（３） 職員等が、適正に研究を実施しているか、又は、適切に公的研究費等の管理・

執行等を行っているかをモニタリングし、必要に応じて改善を指導すること。 

 

第３章 適正な運営・管理のための基盤整備 

（適正管理のための規程整備および運用） 

第７条 最高管理責任者は、適正な研究活動の実施・管理および公的研究費等を適正に運

営・管理するために本規程、研究活動に関する行動規範および公的研究費等に係る事

務処理に関する諸規程等の趣旨を職員等に明示し、明確かつ統一的に運用しなければ



ならない。なお、公的研究費等の適正な運用を確保するため公的研究費等に係る事務

処理に関する諸規程等の見直しがあった場合も同様とする。 

（相談窓口） 

第８条 研究活動の実施および公的研究費等の使用に関するルール・事務処理手続き等に

関する病院内外からの相談窓口（以下「相談窓口」という。）を次の各号のとおり設

置し、効率的な研究遂行を適切に支援する。 

（１） 研究活動実施に関する相談窓口 

臨床研究・治験支援センター 

（２） 公的研究費等に関する相談窓口 

管理局事務部会計課 

２ 相談窓口の長は、ルール・事務処理手続き等に関して、当院職員へ分かりやすい形

で周知を図るものとする。 

３ 相談窓口の長は、相談窓口の場所、連絡先、受付の方法等について、当院のホーム

ページ等を通じて病院内外に周知するものとする。 

（職務権限） 

第９条 公的研究費等の事務処理に関する職員等の権限と責任は、日本赤十字社決裁規

程、日本赤十字社会計規則および同施行細則、日本赤十字社医療施設特別会計規則お

よび同施行細則その他法令や日本赤十字社および院内諸規則の定めるところによる。 

 

第４章 不正防止推進室等 

（不正防止推進室） 

第１０条 病院における不正防止計画を推進するため、コンプライアンス推進責任者の下

に不正防止推進室を設置する。 

２ 不正防止推進室は、次の各号に掲げる者で組織する。 

（１） 統括管理責任者 

（２） 臨床研究・治験支援センター長 

（３） 管理局長 

（４） 事務部長 

（５） 総務課長 

（６） 会計課長 

（７） その他次項に定める室長が指名する者 

３ 不正防止推進室に室長を置き、コンプライアンス推進責任者をもって充てる。 

（不正防止計画の策定） 

第１１条 不正防止推進室は、不正行為および研究費不正使用を発生させる要因を調査・

分析し、その要因に対応する不正防止計画を策定し、進捗管理およびモニタリングに

努めなければならない。 



２ 不正防止推進室の事務は、臨床研究・治験支援センターが担当する。 

（不正防止計画の実施） 

第１２条 各部署は、不正防止推進室と連携協力を図りつつ、主体的に不正防止計画を実

施する。 

 

第５章 通報窓口等 

（通報窓口） 

第１３条 不正行為および公的研究費等の不正使用に関し、院内外からの通報・告発や相

談（以下「通報等」という。）に対応するための窓口は管理局事務部総務課（公益通

報関係業務を所掌する課）とする。 

第１４条 前条の通報等があった場合、統括管理責任者は、受理又は不受理を決定し、最

高管理責任者に報告する。 

２ 統括管理責任者は、通報等の受理を決定した場合又は報道や外部機関からの指摘を

受け付けた場合は、被通報者等の調査対象となっている者に対し、調査対象の研究活

動、研究費の使用停止を命ずることができる。 

 

第６章 不正行為および研究費不正使用に係る事案の調査等 

（予備調査） 

第１５条 統括管理責任者は、次の各号の場合、臨床研究審査委員会に対して、調査を付

託する。 

（１） 前条に規定する通報等を受理した場合 

（２） 研究資金配分機関から調査の求めがあった場合 

（３） 外部から不正行為又は研究費不正使用の疑いが指摘され、調査の必要があると

認めた場合 

２ 臨床研究審査委員会は、委員の中から複数名を人選した調査チームを設置し、付託

を受けた日から１４日以内に、その調査結果を統括管理責任者に報告する。 

３ 統括管理責任者は、前項の報告を精査の上、最高管理責任者に報告する。 

４ 最高管理責任者は、前項の報告に基づき、通報等（報道や外部機関からの指摘を含

む）を受け付けた日から３０日以内に、通報等の内容の合理性を確認し、調査の要否

を判断するとともに、当該調査の要否を関係機関に報告する。 

（調査委員会） 

第１６条 最高管理責任者は、前条第３項の報告を踏まえ、さらに調査が必要と認めた場

合は、調査委員会として倫理審査委員会に調査を付託する。 

２ 調査委員会は、調査の実施に際し、調査方針、調査対象および方法等について最高

管理責任者に報告しなければならない。 

３ 前項の報告に基づき、最高管理責任者は、関係機関に報告、協議しなければならな



い。 

４ 調査委員会の事務は、臨床研究・治験支援センターが担当する。 

５ その他、調査委員会の必要な事項については最高管理責任者が別に定める。 

（調査方法および権限） 

第１７条 調査委員会の調査にあたっては、次の各号に掲げることを行うことができる。 

（１） 通報者および調査対象者等関係者からの聴取 

（２） 関係書類の提出を求めること 

（３） その他調査に必要なこと 

２ 関係者は、前項に関する要請があった場合には、正当な理由がない限り、応じなけ

ればならない。 

３ 調査委員会は、調査に関連があると判断したときは、通報等に係る研究活動、公的

研究費等のほか、調査対象者の他の研究活動、公的研究費等を調査の対象に加えるこ

とができる。 

（調査および報告） 

第１８条 調査委員会は、次の各号に掲げることについて調査を行う。 

（１） 不正行為、研究費不正使用が行われたか否か 

（２） 不正行為等が認められた場合は、その内容、不正行為等に関与した者およびそ

の関与の程度並びに不正に使用された公的研究費等の相当額等の認定 

（３） 不正行為等がなかったと認められた場合は、通報等が悪意に基づくものである

か否か 

（４） その他必要な事項 

２ 前項各号の調査を行うにあたっては調査対象者又は通報等を行った者に、弁明の機

会を与える。 

３ 最高管理責任者は、通報等（報道や外部機関からの指摘を含む）を受け付けた日か

ら２１０日以内に、調査結果、不正発生要因、不正に関与した者が関わる他の公的研

究費等における管理・監督体制の状況、再発防止計画等を含む最終報告書を関係機関

に提出する。期限までに調査が完了しない場合であっても、調査の中間報告を関係機

関に提出する。 

４ 最高管理責任者は、調査の過程であっても、不正の事実が一部でも確認された場合

には、速やかに認定し、関係機関に報告しなければならない。 

５ 最高管理責任者は、前４項のほか、関係機関の求めに応じ、調査の終了前であって

も、調査の進捗状況報告および調査の中間報告を関係機関に提出しなければならな

い。また、調査に支障がある等、正当な事由がある場合を除き、当該事案にかかる資

料の提出若しくは閲覧又は現地調査に応じなければならない。 

６ 調査委員会は、調査結果を最高管理責任者に報告する。 

（調査結果の通知） 



第１９条 最高管理責任者は、調査結果を調査対象者およびその部署長に文書で通知す

る。 

（不服申し立て） 

第２０条 調査対象者は、当該調査結果に対して不服があるときは、前条の通知の日の翌

日から起算して１４日以内に最高管理責任者に不服申し立てをすることができる。 

２ 前項の規定にかかわらず、調査対象者は同一理由による不服申し立てを繰り返し行

うことはできない。 

（不服審査委員会） 

第２１条 最高管理責任者は、前条第１項による不服申し立てを受理したときは、不服審

査委員会を設置する。 

２ 不服審査委員会は、最高管理責任者が指名した者若干人により組織する。 

３ 不服審査委員会は、前条の不服申し立ての主旨、理由等をもとに、再調査の必要性

について判定し、その結果を最高管理責任者に報告する。 

４ 最高管理責任者は、前項の報告を踏まえ、再調査を行うか否かの決定をする。 

（再調査） 

第２２条 最高管理責任者は、再調査を行うと決定した場合は、調査委員会として倫理審

査委員会に対し再調査を命じる。 

２ 調査委員会が行う再調査等にあたっては、第１７条から第１９条までの規定を準用

する。 

（公的研究費等の返還・執行停止等） 

第２３条 最高管理責任者は、研究費の不正使用が行われたと認めた場合は、次の各号に

掲げる措置を講ずる。 

（１） 該当する公的研究費等の執行停止および返還 

（２） 公的研究費等への応募資格の停止 

（３） その他必要な事項 

（懲戒） 

第２４条 最高管理責任者は、調査の結果、当該通報等の事実に関与した者に対する処分

が必要であると認めた場合には、病院職員就業規則等に基づき手続きを行う。 

（不正関与業者の処分） 

第２５条 不正行為および公的研究費等の不正使用に関与したことが確認された取引業者

への対応は、病院における物品購入等契約における取引停止等の取扱規定に基づき手

続きを行う。 

（関係機関への通知および公表等） 

第２６条 最高管理責任者は、不正行為の事実、研究費不正使用発生の事実、調査の進捗

状況、調査結果および講じた措置等について、必要の都度、関係機関に通知する。 

２ 最高管理責任者は、不正行為、研究費不正使用が行われた場合は調査結果を公表す



る。 

（公益通報規程の適用） 

第２７条 この規程に定めるもののほか、通報等に係る手続きについては、日本赤十字社

における公益通報の処理等に関する規程（以下「公益通報規程」という）を準用す

る。この場合において、これらの規程中「公益通報」とあるのは「通報等」と読み替

える。 

 

第７章 内部監査 

（内部監査） 

第２８条 最高管理責任者は、臨床研究・治験支援センターに対して、次の各号について

内部監査を実施させる。 

（１） 研究の適正な実施の状況 

（２） 公的研究費等の適正な運営・管理の状況 

（３） 不正防止推進室と連携し、不正行為や研究費不正使用等を発生させる要因 

（４） 不正防止体制の不備の検証等 

（５） 会計書類の形式的要件等の財務情報に対するチェック 

（６） その他必要な事項 

第２９条 臨床研究・治験支援センターは、監査計画の立案および実施にあたっては、不

正防止推進室との連携を強化し、効果的な内部監査の実施に努める。 

 

第８章 雑則 

（事務） 

第３０条 この規程に関する事務は、関係部署の協力を得て、臨床研究・治験支援センタ

ーが処理する。 

（雑則） 

第３１条 この規程に定めるもののほか、その他必要な事項については院長が別に定め

る。 

 

附 則 

この規程は、令和 ２年 ４月 １日から施行する。 

令和 ３年 ４月 １日一部改正、施行する。 

令和 ３年 ７月 １日一部改正、施行する。 


