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準備
段階

実施中

◀実施計画及び研究計画書の作成（利益相反管理基準・計画含む）

◀認定臨床研究審査委員会の審査

◀実施医療機関の管理者（病院長）の許可

◀実施計画の厚労大臣への提出（jRCTで手続き）

◀実施計画のjRCT公開＝研究「開始」

◀疾病等発生時の対応（病院長、委員会、厚労大臣への報告等）

◀不適合発生時の対応（病院長、委員会、厚労大臣への報告等）

◀定期報告（委員会、厚労大臣）※起算日から１年ごと

◀ モニタリング（監査:リスクレベル等に応じて）

◀計画変更 ※委員会への意見具申が必要

◀計画変更（軽微） ※変更後10日以内に委員会へ通知、厚労大臣へ届出

◀主要評価項目報告書のjRCT記録・公表 （総括報告書と同時の場合は省略可）

◀終了通知書を提出

◀総括報告書概要のjRCT記録・公表＝研究「終了」

※研究「終了」後５年間、記録を保存する義務あり

臨床研究法



疾病等報告

疾病等

特定臨床研究の実施に起因するものと疑われる疾病、障害若し
くは死亡又は感染症

• 特定臨床研究に起因する予測できない重篤な疾病等は期限
内に厚生労働大臣へ報告が必要

死亡及び死亡につながるおそれのある疾病等 7日
上記以外の重篤な疾病等 15日

• 委員会が臨床研究を中止すべきとの意見を述べたときは厚
生労働大臣へ報告が必要

医学系指針における
有害事象（SAE)
とは異なる定義
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臨床研究法



疾病等報告の手順

本学CRBで審査した場合
• 統一様式８で実施医療機関の長とCRBへ報告
• 未知の場合は別紙様式2-1で厚生労働大臣に報告

本学以外のCRBで審査した場合
• 統一様式８で実施医療機関の長へ報告
• 別途、研究代表医師へ報告
• 研究代表医師からCRBへ報告
• 未知の場合、研究代表医師から厚生労働大臣に報告

CRB：当該報告に係る疾病等の原因の究明又は再発防止のため
に講ずべき措置について意見を述べる。（必要な場合）
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jRCTで報告

臨床研究法



SAE発生

研究責任医師

報告書作成 認定臨床研究審査委員会

因果関係

実施医療機関の管理者
因果関係あり

因果関係なし

法律上は報告対象では
ないが、実施医療機関
の管理上、報告をお願

いします。

疾病等報告の流れ
本院主導試験の場合

各施設の研究責任医師
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臨床研究法



SAE発生

研究責任医師

報告書作成

認定臨床研究審査委員会

各施設の研究責任医師

因果関係

研究代表医師

実施医療機関の管理者

因果関係あり

因果関係なし

法律上は報告対象では
ないが、実施医療機関
の管理上、報告をお願

いします。

プロトコルで報告
を義務付けてい
る可能性あり

多施設共同試験の場合
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臨床研究法



重篤な有害事象

医学系指針



医学系指針



不適合

• 臨床研究が規則または研究計画書に適合し

ていない状態

規則、研究計画書、手順書等の不遵守及び研究

データの改ざん、ねつ造等

研究責任医師は、速やかに実施医療機関の管

理者に報告

多施設共同研究の場合は研究代表医師に通知

臨床研究法



重大な不適合

• 不適合のうち、対象者の人権、安全性、研究
の進捗、結果の信頼性に影響を及ぼすもの

（例：選択・除外基準、中止基準、併用禁止療法
等の不遵守）

対象者の緊急の危険を回避するためその他医療
上やむを得ない理由により研究計画書に従わな
かったものは含まない

臨床研究法



重大な不適合

• 不適合のうち、対象者の人権、安全性、研究
の進捗、結果の信頼性に影響を及ぼすもの

速やかに認定臨床研究審査委員会の意見を聴
かなければならない。

多施設共同研究の場合、速やかに他の研究責
任医師に情報提供。

委員会が臨床研究を中止すべきとの意見を述べ
たときは厚生労働大臣に報告

臨床研究法



臨床研究法



定期報告
＜報告事項＞

以下の事項等について報告を求める。

・当該臨床研究に参加した研究対象者の数

・当該臨床研究に係る疾病等の発生状況及びその後の経過

・当該臨床研究に係るこの省令又は実施計画に対する不適合事案の発
生状況及びその後の対応

・当該臨床研究の安全性及び科学的妥当性についての評価

・当該臨床研究の利益相反管理に関する事項（経過措置が適用された
臨床研究の定期報告を初めて受ける場合には利益相反管理計画を含
む）

＜報告のタイミング＞

１年ごとに報告を求める。
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jRCTに初回申請してから1年ごと
⇒試験ごとに時期が異なります

臨床研究法



定期報告
「対象者の数」

 研究実施期間における実施予定症例数、同意取得症例数、実施症
例数、完了症例数、中止症例数及び補償を行った件数

「疾病等の発生状況及びその後の経過」

 既に報告及び審査されているものも含め、臨床研究全体としての疾
病等の発生状況を要約して簡潔に記載

「安全性及び科学的妥当性についての評価」

• 疾病等の発生状況及びその後の経過、不適合事案の発生状況及び
その後の対応等を含む臨床研究の実施状況

• 当該期間中に発表された研究報告等における当該臨床研究に用い
る医薬品等に関連する有効又は無効の情報

を踏まえ、当該臨床研究の安全性及び科学的妥当性についての評価
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臨床研究法



臨床研究法

も







医学系指針



医学系指針



医学系指針



情報を収集していますか？

第４研究者等の基本的責務
２研究の倫理的妥当性及び科学的合理性の確保等

② 研究者等は、研究の倫理的妥当性若しくは科学的合理
性を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある情
報を得た場合（⑶に該当する場合を除く。）には、速やか
に研究責任者に報告しなければならない。

③ 研究者等は、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
情報を得た場合には、速やかに研究責任者又は研究機
関の長に報告しなければならない。

医学系指針



情報を収集していますか？

「科学的合理性を損なう事実」とは、当該研究
について、研究開始後に判明した新たな科学
的な知見や内容、国内外の規制当局において
実施された安全対策上の措置情報等により、
研究開始前に研究責任者が研究計画に記載し
た、研究対象者に生じる負担並びに予測される
リスク及び利益の総合的評価が変わり得るよう
な事実を指す。

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針ガイダンス

医学系指針



情報を収集していますか？

第５研究責任者の責務

１研究計画書の作成及び研究者等に対する遵守徹底

① 研究責任者は、研究の実施に先立ち、適切な研究計画書を作成
しなければならない。

研究計画書を変更するときも同様とする。

② 研究責任者は、研究の倫理的妥当性及び科学的合理性が確保
されるよう、研究計画書を作成しなければならない。また、研究
計画書の作成に当たって、研究対象者への負担並びに予測され
るリスク及び利益を総合的に評価するとともに、負担及びリスク
を最小化する対策を講じなければならない。

医学系指針





使用上の注意の改訂指示

添付文書の改訂 使用上の注意の改訂
指示通知

R2年度 729件 11件

R1年度 4030件 111件

H30年度 1942件 79件

厚生労働省が発出した医薬品の添付文書の「使用上
の注意の改訂指示」に基づき、関係する医薬品の製造
販売業者は添付文書等を改訂します









モニタリングを実施していますか

• （例１）研究責任者が指名したモニタリング担
当者は、モニタリング計画書に基づきモニタリ
ングを実施する。

• （例２）研究責任者が指名したモニタリング担
当者は、モニタリングチェックリストに基づきモ
ニタリングを実施する。このチェックリストの研
究責任者への提出をもって、モニタリング結
果の報告に替える。

本院の研究実施計画書作成要領

共通



日本医師会治験促進センター
モニタリングの実施に関する手順書関連ツールを引用



症例報告書を作成していますか

• 症例報告書：CRF（Case Report Form）

• 臨床試験を行った際の患者の検査データや、副
作用などの情報をとりまとめた報告書

• 患者の基本属性、病歴、家族の病歴、薬物治療
歴、各種検査データ、副作用、担当医師の所見、
中止・脱落、総合評価など

• カルテに書いてあるので・・・は✖
どの記載で評価するのか不明

共通



同意説明文書は最新版を使用

• よくある事例

– 多施設共同試験で、親施設の雛形が変更されてい
たが、本院では変更申請をしていなかった。

– 変更がなされていたが、医局にある旧版を使用した。

– 研究代表者しか変更について把握していなかった。

⇒侵襲及び介入のある試験ではモニタリングでの確
認事項です。

2020/6/22

共通



再同意を取得するには

• 最新版（審査済み）で同意を取得する。

• 審査終了までは、口頭同意と記録。

もし、同意書が保存されていなかったら・・・

• 最新版で、同意を取得。

• カルテには経緯を記録。

共通



文書入力画面より同
意書を選択して印刷

⇒同意取得後、写しを
患者に渡す。







「治験中」：治験の場合
「臨介中」：介入研究の場合
「臨観中」：観察研究の場合
終了後は「歴有」に変わる



他の認定委員会での審査

• 本院で審査しませんので、詳細を知っているの
は研究責任医師です。

• COIの事実確認には原則2週間かかります。

• 疾病等報告は試験ごとに手順が違うかもしれま
せん。手順書を確認してください。

• 施設でのモニタリングを義務付けているかもしれ
ません。モニタリング手順書を確認してください。
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他の認定委員会で審査の場合

1. 研究代表医師よりCOI関連書類を受領
2. 様式CにてCOI状況の自己申告を作成
3. 様式Dにて事実確認を実施（角間）
4. 研究代表医師にCOI関連書類を提出
5. 研究代表医師より審査結果、審査資料を入手
6. 電子申請システムに関連書類をアップロード
7. 実施医療機関の管理者による実施許可
8. 研究代表医師に許可通知を送付
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