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特定臨床研究該当/非該当の早見表 
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特定臨床研究開始までの手順 

❶研究計画（概要）の作成・実施体制の構
築 

❷実施計画の作成、研究計画書/IC文書、
関連手順書等のFix 

❸利益相反管理基準/利益相反の所属医
療機関への報告 

❹認定審査委員会での審査 

❺所属機関報告、jRCT登録と届出 
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経過措置について 
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審査手順（学内） 

利益相反 

報告 

•各所属での利益相反報告を実施 

•報告書式A-Dの確認・発出 

•所属長確認後、研究責任医師で利益相反管理計画（書式E）を準備 

研究申し込み 

•申請書＋実施計画＋研究計画＋IC文書＋利益相反報告/計画＋モニ
タリング等手順書＋補償/賠償保険など書類提出/手数料支払 

•事前チェックを事務局で実施、必要な場合に申請者の相談に応じる 

審査結果通知 

•結果を発出（承認/不承認/継続審査） 

•所属長の許可取得後にjRCTへ実施計画/添付文書を登録 

•研究開始 
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経過措置審査の要点 
• 通常の新規申請と同様の様式、添付資料等が必要。 

• ただし、研究計画書（プロトコル）については、必ずしも
指針下の倫理委員会で承認されたものから、すべて
変更する必要はない 
– 症例登録中及び観察期間のものは、以下を中心として記
載整備が必要 

– 疾病等報告手順（有害事象報告からの変更）、モニタリン
グ及びモニタリング手順、結果の公表（jRCT追加）、記録
の保存（5年）、遵守する法規（指針から臨床研究法へ） 

• 書面審査のため、CRBへの出席は不要 
• 利益相反について：研究に関する利益相反のみでOK。
ただし、次回定期報告ではすべての項目に対する利
益相反管理基準、利益相反管理計画と利益相反報告
が必要。 
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経過措置：平成31年3月31日まで 
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現在実施している研究が特定臨床研究に該当する場合、 

平成31年3月31日までに、認定臨床研究審査委員会での承認 

を受け、厚生労働大臣に届出を行い、jRCTに公表されていること 
が必要です。 

平成30年度 委員会開催日 審査書類受付締切日 

第9回 12月3日（月） 10月22日（月） 

第10回 1月7日（月） 11月26日（月） 

第11回 2月4日（月） 12月25日（火） 

第12回 3月4日（月） 1月21日（月） 

参考：学校法人日本医科大学臨床研究審査委員会 開催予定日（原則 第一月曜日） 

問合先：研究統括センター研究管理部門    担当：飯島、大村 

E-mail：officetokutei@nms.ac.jp 
U R L  ： http://www.nms.ac.jp/scjc/apply.html 
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認定審査委員会通過→機関の長へ
の報告 

• 意見書受領→所属長を通
じ、機関の長へ報告 
 

• jRCTに届出事項を入力 
→入力事項プリントアウト 
→申請者（研究責任医師/
研究代表医師）にて押印
後、関東厚生局へ届出 
→受領後、届出内容確認
（厚生局） 
→認定通知後、研究開始 
 

• 認定審査委員会へ通知 

18/10/15 H30利益相反マネジメント講習会-松山 13 



18/10/15 H30利益相反マネジメント講習会-松山 14 

ご静聴ありがとうございました。 

ご質問があれば 
m-kotone@nms.ac.jpまで 


