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1．はじめに
　臨床医学が発展するために，日常臨床における疑問
に対して仮説を生成，検証することが重要であり，そ
の一つの方法として臨床研究を行うことが果たす役割
は大きい．従前の臨床研究では，疫学研究，臨床研究
等の指針が整備され，平成26年以降は「人を対象とす
る医学系研究に関する倫理指針」により統合され，臨
床研究に適用されてきた1．しかしながら指針には法的
な拘束力がなく，いわゆるディオバン事件と言われる
一連の臨床研究不正事案の発生により，厚生労働省内
に高血圧症治療薬の臨床研究事案に関する検討委員会
が設置され，臨床研究に関する法的な枠組みに関する
検討が進められる事態となった1．検討委員会は 2014
年 4 月に，ディオバン事件に関する以下の問題点を指
摘している．
　①大学側研究者，特に臨床研究の責任者について，
データの信頼性確保や統計解析の方法，被験者保護や
利益相反などの臨床研究の基本的ルールに対する理解
が十分であったか，研究組織についての管理能力が十
分であったか，さらに，そもそも科学者としての良心
に従って研究を行っていたかなど，いずれも疑問があ
る．
　②今回の臨床研究実施に当たり，大学の倫理審査委
員会による審査がなされているが，なんら歯止めと
なっていない．その記録も残されていない．
　③データの信憑性に関して検証を行おうとしても，
多くの関係資料がすでに廃棄されていた．
　④多額の研究資金が提供されているにもかかわら
ず，大学側研究責任者を中心としたデータ管理体制が
適切に構築されていない．また，実際にデータ管理が
不十分であった．
　一方で欧米では全ての治験又は臨床研究は，法規制
に基づき実施されている2,3．このような背景から，重
大事案にみる臨床研究のガバナンス上の課題の改善も

含め，法的枠組みとして規制を強化する方向で制度設
計されたのが臨床研究法である．

2．臨床研究法の概略
　臨床研究に対する信頼の確保を図ることを目的とし
て，臨床研究法（平成 29 年法律第 16 号，以下「法」
と記載）が制定され，2017 年 4 月に公布，2018 年 4 月
より施行された4．法において定義される臨床研究とは

「医薬品等を人に対して用いることにより，当該医薬品
等の有効性又は安全性を明らかにする研究」とあり，
中でも医行為を伴い，資金を得て実施される研究又は
未承認もしくは保険適用外による使用がある研究の場
合に，法に従った臨床研究，すなわち特定臨床研究と
しての実施となる．特定臨床研究においては，適切な
利益相反管理及び臨床研究実施基準の遵守を行う必要
がある．
　法においては，研究の実施責任者たる研究責任医師，
及び実施を担う研究分担医師には，医師又は歯科医師
のみしかなることができない．研究資金提供者が製薬
企業である場合には，適切な資金提供に伴う法に従っ
た研究契約の締結とともに，製薬企業における資金提
供の事実に関する情報公開が義務付けられている．
　法に基づく特定臨床研究は，厚生労働大臣の認定を
受けた臨床研究審査委員会による実施の適否に関する
意見を聴く必要がある．いわゆる委員会審査について
は，1 研究につき 1 つの委員会による審査を受審する
ことが必要であるが，どの認定臨床研究審査委員会で
受審しても良い5．
　また，今までの倫理指針等には法的な拘束力はな
かったことで，不正等の温床になりかねないという弱
点があった．今回，法においては臨床研究で初めて罰
則が用意されている．緊急命令や改善命令の行政指導
に従わない研究者等に対し，緊急命令の場合には三年
以下の懲役若しくは三百万円以下の罰金に処し，又は

1‌�「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（平成 26 年 12 月 22 日（平成 29 年 2 月 28 日一部改正））」については，
令和 3 年 6 月 30 日をもって廃止され，「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和 3 年 3 月 23 日

（令和 4 年 3 月 10 日一部改正））」に統合された．
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これを併科，秘密保持義務違反の場合には一年以下の
懲役又は百万円以下の罰金，改善命令等違反の場合に
は五十万円以下の罰金が課される．企業に対しても，
必要な報告等を実施しなかった場合などに三十万円以
下の罰金が課されることとなった．

3．特定臨床研究の実施に関する留意点
　特定臨床研究の実施については，法に従って行う必
要があるため，各種手続きについて遅滞かつ遺漏なく
実施することが必要であるが，法の主旨に則り実施す
るために利益相反の確認，研究実施の準備等に対して
知っておくべき手順が若干複雑である．
　このため，一般的な特定臨床研究の計画時，委員会
審査時，実施時，及び終了時において研究者が知って
おくべき各手順について，概略を以下に記す．
　なお，学校法人日本医科大学においては，別途特定
臨床研究の実施に際して「学校法人日本医科大学にお
ける特定臨床研究に関する手順書」を定めており，本
稿の記載の参考とした．研究の実施及び審査にあたっ
ては，最新版を確認されたい6．研究計画の作成にあ
たっては，学校法人日本医科大学臨床研究審査委員会
の website 内に必要な書式や雛形などが準備されてあ
り，参照すると良い7．

4．特定臨床研究計画時における留意点
a．研究計画のブラッシュアップ
　特定臨床研究の場合も，通常の臨床研究と同様に
clinical question（CQ）から research question（RQ）
を検討することから始まる．CQ から RQ へのブラッ
シュアップを行うときには，臨床的な気づきを研究で
の問いとして，構造化させる必要がある．その際，使
われるのが PICO/PECO による構造化である．PICO/
PECO は次の頭文字を示す．
　P：Patient（対象患者）
　I/E：Intervention/Exposure（介入（介入研究）/曝
露（観察研究））
　C：Comparison（比較）
　O：Outcome（評価指標）
　また RQ によって生成された仮説は，当該領域にお
ける先行研究によって支持されなければならない．研
究の仮説が定まれば，その研究において何を証明する
かが定まり，その研究のエビデンスとして世の中に創
出される価値が定まる．当該研究が特定臨床研究に該
当するかどうかについて，簡単な早見表を準備してい
るので，参考にされたい（図 1 特定臨床研究該当性早
見表）．なお，臨床研究のコンセプトを考えた者は当該

臨床研究の発案者であるため，その後の特定臨床研究
の実施においてその責任を果たすことが必要である．

b．実施体制の構築
　研究計画の概略が作成できたら，次に研究実施体制
を構築する必要がある．研究実施には資金等のリソー
スの確保が必要であり，資金提供者となる製薬企業等
との協議に基づき，研究実施に必要な資金の見積の取
得，及び契約の締結について準備を行う必要がある．
製薬企業の法務担当者から構成される医薬品企業法務
研究会（医法研）により，法に則した臨床研究に関す
る契約書式集が公表されており，参考とされたい8．法
においては，研究実施前に研究者主導臨床研究，研究
者発案型共同研究等の種別に応じた契約書を用いた研
究契約の締結が必要である．
　また，研究に必要な医薬品等の確保についても，提
供を受ける場合には予め研究契約等に記載をしておく
ことが必要である．

c．臨床研究保険の準備
　法において，研究責任医師は，臨床研究を実施する
に当たっては，あらかじめ，当該臨床研究の実施に伴
い生じた健康被害の補償及び医療の提供のために，保
険への加入，医療を提供する体制の確保その他の必要
な措置を講じておかなければならない（臨床研究法施
行規則（平成三十年厚生労働省令第十七号）第 20 条）
とあり，臨床研究保険の準備を行うか，保険に加入し
ない場合には，健康被害が起こった際に提供する医療
の内容についての詳細を実施計画や研究計画書に記載
する必要がある9．

5．  認定臨床研究審査委員会による審査における留意点
a．  認定臨床研究審査委員会審査に必要な各種書類の
準備

　特定臨床研究の実施のためには，認定臨床研究審査
委員会へ必要な書類を提出することが必要ではある
が，その前に多くの準備を行う必要がある．
　まず，臨床研究審査委員会への提出書類については
認定委員会ごとに異なるものもあるが，統一書式化さ
れていることもあり，どの委員会でもほぼ同様である．
例えば学校法人日本医科大学臨床研究審査委員会で新
規申請時に必要な書類については以下の通りである10．
　上記提出書類のうち，実施計画については以下の手
順で臨床研究提出・公開システム（jRCT）への登録，
作成が必要であるので，留意いただきたい（以下参考
文献 6）手順書より抜粋）11,12．
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（1）jRCT のアカウントを取得
　研究責任医師/研究代表医師は，厚生労働省「臨床研
究法について」のホームページから「臨床研究実施計
画・研究概要公開システム」に入り，「登録者アカウン
ト登録」を行う．

（2）実施計画（省令様式第一）の作成

　研究責任医師/研究代表医師は，以下の①又は②の方
法で実施計画（省令様式第一）を作成する．
　① jRCT に研究内容を入力し「一時保存」し，画面
印刷をしたものを提出する．（推奨）
　②事前に jRCT への入力内容を Word 形式で作成す
る場合は，jRCT に入力する際の内容と齟齬がないよ

図 1　特定臨床研究該当/非該当の早見表
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表 1　臨床研究審査委員会への提出書類例

番号 書類名 書式

1 審査・報告申込書 nms 様式 1
2 履歴書（研究代表・責任医師）※1 nms 様式 3
3 新規審査依頼書 統一書式 2
4 研究分担医師リスト※2 統一書式 1
5 実施計画※3 省令様式第一
6 研究計画書 様式自由
7 説明文書（補償の概要含む），同意文書 様式自由
8 疾病等が発生した場合の対応に関する手順書 様式自由
9 モニタリングに関する手順書 様式自由
10 利益相反管理基準 ガイダンス様式 A
11 利益相反管理計画※4 ガイダンス様式 E
12 監査に関する手順書（ある場合） 様式自由
13 統計解析計画書（ある場合） 様式自由
14 医薬品等の概要を記載した書類※5 様式自由
15 企業等との契約書（案）※6 様式自由
16 その他 様式自由

※1 多機関共同研究の場合，各機関の研究責任医師の履歴書を用意．
※2 多機関共同研究の場合，分担医師の有無に関わらず，全機関分提出．
※3 原則，jRCT へ入力し一時保存したものを印刷して提出．
※4 多機関共同研究の場合，研究代表医師が取りまとめて全機関分提出．
※5  既承認医薬品等の場合は添付文書，未承認医薬品等の場合は医薬品等の

概要がわかる書類を提出．
※6 企業等から研究資金等の提供を受ける予定がある場合，提出．
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うに留意する．

b．利益相反状況の確認
　利益相反管理については，「臨床研究法における利益
相反ガイダンス」（「臨床研究法における臨床研究の利
益相反管理について（平成30年11月30日医政発1130
第 17 号）別添 1」）に基づき，書式準備を行う必要が
ある．臨床研究審査委員会へ提出が必要な利益相反管
理計画（様式 E）については，各研究者の所属機関に
おいて利益相反確認を実施し，その結果に基づき作成
することが必要である．
　所属機関での利益相反確認について，参考までに，
本法人における利益相反確認の流れを記載する（以下
参考文献 6）手順書より抜粋，一部修正）．

（1）研究責任医師/研究代表医師の場合の手続き
　①研究責任医師/研究代表医師は，利益相反管理基準

（ガイダンス様式 A）及び関係企業等報告書（ガイダ
ンス様式 B）の Excel ファイルを作成する．
　※Excel ファイルは厚生労働省「臨床研究法につい
て」のホームページ又は学校法人日本医科大学臨床研
究審査委員会のホームページより入手可能
　②研究責任医師/研究代表医師は利益相反申告者（研
究責任医師，研究分担医師，統計解析担当責任者，当
該特定臨床研究を実施することによって利益を得るこ
とが明白な者）を確定した上で，当該利益相反申告者
に対して①の Excel ファイルを提供し，研究者利益相
反自己申告書（ガイダンス様式C）の作成を依頼する．
　③研究責任医師/研究代表医師は，利益相反状況確認
依頼書（特定-様式 1）を作成し，部署長の承諾を得た
後，下記の必要書類を電子データで所属担当部署に提
出し，利益相反状況確認報告書（ガイダンス様式 D）
の交付を受ける．

【必要書類】
書類名 書式

利益相反状況確認依頼書＊1 特定-様式 1
研究分担医師リスト＊1 統一書式 1
研究計画書 様式自由
説明文書，同意文書 様式自由
利益相反管理基準＊1 ガイダンス様式A
関係企業等報告書＊1 ガイダンス様式 B
研究者利益相反自己申告書＊1

（各所属での研究責任医師・研究
分担医師等の利益相反申告者全
員分）

ガイダンス様式 C

その他　必要書類 様式自由

＊1‌�学校法人日本医科大学臨床研究審査委員会 HP より
ダウンロードする．

　なお，所属担当部署は各所属機関においてその他に
必要と判断する書類がある場合，研究責任医師に提出
を求めることができる．
　④多機関共同研究の場合は，研究代表医師が利益相
反管理基準（ガイダンス様式 A）及び関係企業等報告
書（ガイダンス様式 B）の Excel ファイルを一括して
作成し，各機関の研究責任医師に利益相反申告者に関
する利益相反状況の確認及び利益相反管理計画（ガイ
ダンス様式 E）の作成を依頼する．

（2）‌�多機関共同研究に分担機関として参加する場合の
研究責任医師の手続き

　①研究責任医師は，研究代表医師より利益相反管理
基準（ガイダンス様式 A），関係企業等報告書（ガイ
ダンス様式 B）の Excel ファイル及び必要書類を入手
する．
　②研究責任医師は，利益相反申告者を確定した上で，
当該利益相反申告者に対して①の Excel ファイルを提
供し，研究者利益相反自己申告書（ガイダンス様式C）
の作成を依頼する．
　③研究責任医師は，利益相反状況確認依頼書（特定-‌
様式 1）及び研究分担医師リスト（統一書式1）を作成
し，部署長の承諾を得た後，下記の必要書類を電子デー
タで所属担当部署に提出し，利益相反状況確認報告書

（ガイダンス様式 D）の交付を受ける．
【必要書類】

書類名 書式
利益相反状況確認依頼書＊1 特定-様式 1
研究分担医師リスト＊1 統一書式 1
研究計画書＊2 様式自由
説明文書，同意文書＊2 様式自由
利益相反管理基準＊2 ガイダンス様式A
関係企業等報告書＊2 ガイダンス様式 B
研究者利益相反自己申告書

（各所属での研究責任医師・研究
分担医師等の利益相反申告者全
員分）

ガイダンス様式 C

その他　必要書類 様式自由
＊1‌�学校法人日本医科大学臨床研究審査委員会 HP より
ダウンロードする．

＊2‌�研究代表医師より入手する．

　なお，所属担当部署は各所属機関においてその他に
必要と判断する書類がある場合，研究責任医師に提出
を求めることができる．
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　上記に基づき，研究責任医師は，利益相反状況確認
報告書（ガイダンス様式 D）の交付を受けた後，利益
相反の適切な管理について検討し，利益相反管理計画

（ガイダンス様式 E）を作成する．
　多機関共同研究に分担機関として参加する場合の研
究責任医師は，研究代表医師に利益相反管理計画（ガ
イダンス様式 E）を提出する．

c．認定臨床研究審査委員会における審査
　上記のように，審査に必要な書類の作成，及び入手
が完了したら，認定臨床研究審査委員会における審査
のプロセスを開始する．
　審査の流れについて，本法人の臨床研究審査委員会
に提出する場合の簡単なフロー図を作成したので，確
認いただきたい（図2　臨床研究審査委員会審査の流れ）．
　学校法人日本医科大学臨床研究審査委員会の審査に
ついては，Webベースの審査申請システム経由にて審
査申し込みを受け付けている．

d．実施許可の取得と jRCTへの登録
　委員会で承認された全ての審査資料及び審査結果通
知書のデータを入手したら，研究責任医師は，所属機
関の長から臨床研究に関する実施許可を取得する必要
がある．
　実施許可手順については，各所属に定められた方法
になるため，事前に確認する必要がある．
　実施許可を取得した後に，jRCT へ実施計画の登録
を行う．手順について，以下を確認されたい．（以下参
考文献 6）手順書より抜粋）

　研究責任医師/研究代表医師は，上述の手続きで研究
実施の許可（臨床研究に関する承認書（特定-様式 3）
の交付）を受けた後，下記の手順に従い実施計画（省
令様式第一）を厚生労働大臣に提出する．
　（1）‌認定臨床研究審査委員会で承認を得た後，jRCT
の入力時に空欄だった以下の①～③を入力する．
　①当該特定臨床研究に対する管理者の許可の有無
　②認定臨床研究審査委員会の承認日
　③当該特定臨床研究に対する審査結果
　認定臨床研究審査委員会の審査により修正等の指示
があった場合は，該当する箇所を修正する．
　（2）‌登録内容を確認後，「届出」ボタンをクリック
し，登録申請を行う．（2022 年 4 月 1 日より，実施計
画（省令様式第一）の郵送による提出手順は廃止され，
jRCT 内で申請手続きをすることで厚生労働大臣への
提出を行ったとみなす取り扱いになった．）

　（3）実施計画（省令様式第一）が受理されると，
jRCT 上に実施計画番号（jRCT 番号），初回公表日等
の研究情報が公開される．

6．特定臨床研究の実施における留意点
　特定臨床研究の実施においては，法の実施基準に基
づき実施することが必要である．適切な実施のため，
変更等が生じた場合には申請が必要であり，定期的な
報告や定められた事項についての報告がタイムリーに
必要であることについて，留意いただきたい．変更申
請，定期報告時には，利益相反確認及び実施医療機関
への実施許可が必要となるので，忘れずに実施する必
要がある．以下に概略を説明する（以下参考文献6）手
順書より抜粋，一部修正）．

a．変更申請
　研究責任医師/研究代表医師は，研究計画の変更に伴
い以下の書類に変更のあった場合は，認定臨床研究審
査委員会に変更申請を行い，当該特定臨床研究の継続
の適否について承認を得るものとする．
　・実施計画（省令様式第一）
　・研究計画書
　・説明文書，同意文書
　・研究分担医師リスト
　・医薬品等の概要を記載した書類
　・疾病等が発生した場合の手順書
　・モニタリングに関する手順書
　・利益相反管理基準（ガイダンス様式 A）
　・利益相反管理計画（ガイダンス様式 E）
　・監査に関する手順書　※ある場合
　・統計解析計画書　※ある場合
　・‌�その他，認定臨床研究審査委員会で承認を受けた

書類　※ある場合
　多機関共同研究に分担機関として参加する場合の研
究責任医師は，研究分担医師リスト，利益相反状況等
に変更が生じた場合，速やかに研究代表医師に報告し，
その指示に従うこと．
　変更申請時も，利益相反確認，申請，審査，実施許
可のそれぞれの手続きが必要であるため，所属機関に
おける手続きを確認していただきたい．

b．定期報告
　研究責任医師/研究代表医師は，原則として，実施計
画（省令様式第一）を厚生労働大臣に提出した日（当
該実施計画の jRCT における初回公表日）から起算し
て，1 年ごとに，当該期間満了後 2 ヶ月以内に認定臨
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図 2　臨床研究審査委員会申請の流れ―学内申請―
（学校法人日本医科大学臨床研究審査委員会へ申請する場合）

研究責任医師 所属長
（学長・病院長） 所属担当部署 臨床研究審査委員会

事務局

研究実施許可申請

《必要書類》
①研究実施許可申請書（特定-様式3）
②審査結果通知書（統一書式4）
③実施計画（省令様式第一）
④研究計画書
⑤説明文書、同意文書
⑥研究分担医師リスト（統一書式1）
⑦利益相反管理基準（様式A）
⑧利益相反管理計画（様式E）
⑨疾病等が発生した場合の対応に関する手順
書（ある場合）

⑩モニタリングに関する手順書（ある場合）
⑪監査に関する手順書（ある場合）
⑫統計解析計画書（ある場合）
⑬医薬品等の概要を記載した書類（ある場
合）

研究実施承認書
（特定-様式4）の作成

研究実施承認書
（特定-様式4）承認

研究実施承認書
（特定-様式4）の交付

【中央倫理委員会事務
局】

写しを提出

地方厚生局への提出

① jRCTへ実施計画（省令様式第一）を入
力

② jRCTを完成させ実施計画（省令様式第
一）を提出

報告

jRCTで公開されていることを
確認

jRCTで公開されている
ことを確認報告

報告

研究開始

承認後の
手続

委員会
申請準備

研究責任医師 所属長
（学長・病院長） 所属担当部署 COIマネジメント

委員会事務局

《必要書類》
① 特定臨床研究に関する依頼書（特定-様式1）
②実施計画（省令様式第一）
③研究計画書
④説明文書、同意文書
⑤研究分担医師リスト（統一書式1）
⑥利益相反管理基準（様式A）
⑦関係企業等報告書（様式B）
⑧研究者利益相反自己申告書（様式C）
⑨企業との契約書（案）

提出 COI管理書類受付
受付番号付与

各所属庶務課奨学寄
附金担当者へ確認

書類等チェック利益相反管理計画（様式E）の準備 提出

【COI委員会・COIアドバイザー】
・（必要に応じて）助言・勧告
・ COI管理報告書の確定

COI管理報告書
（様式D）の作成

研究申請承認書
（特定-様式2）の作成 様式D

を送付

研究申請承認書
（特定-様式2）承認

交付
・研究申請承認書

（特定-様式2）
・利益相反状況確認書

（様式D）

申請書類受付締切日（委員会開催日 6週間前の月曜日）

研究責任医師 所属長
（学長・病院長）

臨床研究審査委員会
事務局

臨床研究
審査委員会

委員会
申請

利益相反管理計画（様式E）の作成

審査申込み

《必要書類》
① 審査申込書（nms様式1）
② 審査提出書類チェックシート（nms様式2）
③ 履歴書（研究責任・分担医師）（nms様式3）
④ 研究分担医師リスト（統一書式1）
⑤ 新規審査依頼書（統一書式2）
⑥ 実施計画（省令様式第一）
⑦ 研究計画書
⑧ 説明文書、同意文書
⑨ 利益相反管理基準（様式A）
⑩利益相反管理計画（様式E）
⑪疾病等が発生した場合の対応に関する手順書
（ある場合）

⑫モニタリングに関する手順書（ある場合）
⑬監査に関する手順書（ある場合）
⑭統計解析計画書（ある場合）
⑮医薬品等の概要を記載した書類（ある場合）
⑯企業との契約書（案）
⑰その他、必要書類

・審査書類受付
・審査手数料請求書の発行
・書式等チェック不備がある場合

修正等の要請

【審査委員会委員長】
技術専門員の指名

審査手数料の振込み
（振込みを証明するものを提出） 技術専門員による

評価書の作成

必要に応じて
臨床研究部門によるコンサ
ルテーション

臨床研究審査委員会（原則、毎月第1月曜日）

・委員会審査資料の作成
・委員会審査資料の配布

審査意見業務
（必要に応じて）

委員会立ち会い、ヒアリング

審査結果通知書（統一書式4）
の作成

審査結果通知書（統一書式4）
の受領

委員会
審査

【臨床研究部門・臨床研究審査委員会事務局による事前コンサルテーションを受ける場合（任意）】

プロトコル作成

プロトコルレビュー・意見臨床研究部門 研究責任医師 臨床研究審査委員会
事務局

申請に必要な書類の作成

申請書類の事前確認・修正指導等
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床研究審査委員会への定期報告を行い（例：jRCT に
おける初回公表日が 2020 年 6 月 1 日の場合，2020 年
6 月 1 日～2021 年 5 月 31 日の定期報告を 2021 年の 6
月 1日以降，原則2ヶ月以内に行う），当該特定臨床研
究の継続の適否について承認を得る必要がある．
　定期報告時も，利益相反確認，審査，実施許可のそ
れぞれの手続きが必要であるため，所属機関における
手続きを確認していただきたい．

c．疾病等報告
　研究責任医師/研究代表医師は，施行規則第 54 条，
55 条に掲げる特定臨床研究に起因するものと疑われ
る疾病等が発生した場合は，当該臨床研究の中止その
他必要な措置を講じた上で，認定臨床研究審査委員会
に対して，規程に定める期日に従って報告するととも
に，所属機関の長へ報告しなければならない．認定臨
床研究審査委員会と所属長への報告は，状況に応じて
報告の順番が前後することは差し支えない．
　研究代表医師の場合は，他の実施医療機関の研究責
任医師にも速やかに情報提供を行う．
　なお，疾病等報告が発生した場合には，所属機関へ
の実施許可取得が必要であるので留意いただきたい．

d．不適合及び重大な不適合の管理と報告
　研究責任医師/研究代表医師は，実施する特定臨床研
究が省令又は研究計画書に適合していない状態（以下

「不適合」という．）であると知ったときは，必要な再
発防止策を講じるとともに，不適合の報告を所属機関
及び認定審査委員会へ行う必要がある．なお，不適合
のうち程度が重大であるものを重大な不適合という．
重大な不適合が発生した場合，2022年 4月以降は所属
機関における公表が必要となるため，留意いただきた
い．

e．研究中止に関する手続き
　研究責任医師/研究代表医師は，特定臨床研究の中止
をしたときは，当該特定臨床研究の対象者に適切な措
置を講じた上で，中止の日から10日以内に地方厚生局
に届け出なければならない．なお，必要に応じて対象
者の措置に伴う研究終了時期やその方法について，認
定臨床研究審査委員会の意見を聴く必要がある．

f．研究終了に関する手続き
　研究が終了したら，研究終了に伴う研究結果をまと
めた「総括報告書」を作成し，認定審査委員会への届
出を行う必要がある．手順については以下参考にされ

たい．
　（1）研究責任医師/研究代表医師は，主たる評価項目
に係るデータの収集を行う期間が終了したときには原
則としてその日から 1 年以内に主要評価項目報告書
を，すべてのデータ収集を終了したときには，原則と
してその日から 1 年以内に総括報告書及びその概要を
作成しなければならない．主要評価項目報告書及び総
括報告書を作成しなければならない時期が同時期の場
合は，総括報告書の作成により主要評価項目報告書の
作成をしたものとみなす．総括報告書の概要は，終了
届書（通知別紙様式 1）として差し支えない．
　総括報告書には少なくとも以下の事項を含めること．
　（ア）臨床研究の対象者の背景情報（年齢，性別等）
　（イ）臨床研究のデザインに応じた進行状況に関す
る情報（対象者数の推移等）
　（ウ）疾病等の発生状況のまとめ
　（エ）主要評価項目及び副次評価項目のデータ解析
及び結果
　（2）主要評価項目報告書の作成を行う場合には，実
施計画（省令様式第一）を変更することにより行わな
ければならない．実施計画の変更は，実施計画 3（2）

「特定臨床研究の進捗状況」の「主たる評価項目に係る
研究成果」に臨床研究の主要評価項目に関する結果に
ついて簡潔に記載することによって行う．
　（3）認定臨床研究審査委員会への終了通知
　研究責任医師/研究代表医師は，主要評価項目報告書
又は総括報告書及びその概要を作成したときは，認定
臨床研究審査委員会の意見を聴く必要がある．本法人
の認定審査委員会の場合には以下の書類が必要である．

【必要書類】
書類名 書式

審査・報告申込書 nms 様式 1
終了通知書＊1 統一書式 12
主要評価項目報告書＊2（変更後の
実施計画）

省令様式第一

実施計画事項変更届書＊2 省令様式第二
総括報告書（作成した場合） 様式自由
総括報告書の概要（終了届書）（作
成した場合）

通知別紙様式 1

その他添付資料 －
＊1‌�申請システムに申請基本情報を入力することでpdf
ファイルが自動作成される．

＊2‌�総括報告書及び総括報告書の概要を作成した場合
は提出不要．

　審査が終わったら，所属機関の長への終了報告を行
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い，jRCT への登録を実施する必要がある．手順につ
いては，各研究機関における手順を参照されたい．

7．最後に～結語にかえて
　特定臨床研究の実施には，法による実施であるため
に以上に述べたような多くの手順を必要とする．しか
し，研究を行うことで新規の治療を創出するなどの社
会的意義が大きいこともまた事実である．研究者の皆
様には，「被験者の保護」及び「データの信頼性確保」
を念頭に，法の手続きに十分留意した特定臨床研究の
実施をおこなっていただきたい．

　Conflict of Interest：開示すべき利益相反はなし．
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