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宮城県立がんセンターの紹介

病床数：383床

診療科：全22診療科
血液内科・腫瘍内科・循環器内科、糖尿病･代謝内科・

呼吸器内科・呼吸器外科・消化器内科・消化器外科・

乳腺外科・整形外科・形成外科・脳神経外科・泌尿器科・

婦人科・眼科・頭頸部外科・頭頸部内科・放射線治療科・

麻酔科・緩和ケア内科・病理診断科・歯科

 がんゲノム医療連携病院、がん専門薬剤師研修施設

 薬剤師数：24名（治験・臨床研究管理室兼務 2名）



治験・臨床研究管理室の位置づけ

治験・臨床研究管理室

室長：医療局長

COI事務局

【管轄】

・全ての研究のCOIを管理

＊臨床研究法対応

倫理審査委員会
事務局

【管轄】

・全ての医学研究（治験除）

・臨床倫理

・臨床研究法

治験事務局

【管轄】

・治験

・医師主導治験

CRC
部門

【管轄】

・全治験

・臨床研究（一部）

＊今後対象拡大予定



臨床研究法タイムスケジュールの確認

• 2017年4月14日 臨床研究法公布

• 2018年3月1日 施行規則公布

• 2018年3月2日 関係課長通知発出

• 2018年4月1日 施行

• 2019年3月31日 経過措置期間終了





臨床研究法の対象となる臨床研究

https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000346608.pdf

法律上の用語定義（法2条）
臨床研究：
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

特定臨床研究：
製薬企業等から資金を受けて実
施する臨床研究または未承認の
医薬品を使用する臨床研究

介入研究



臨床試験と治験の位置づけ（これまで）

治験

臨床試験（介入研究）

医学系指針

GCP

臨床研究



臨床試験と治験の位置づけ（げんざい）

医学系指針

GCP

下記以外の臨床研究

特定臨床研究以外の
介入研究（努力義務）

特定臨床研究

臨床研究法

治験



臨床研究法と指針（概略）
臨床研究法 医学系指針（介入試験）

責任者 医師または歯科医師 規定なし

審査機関 CRBで一括 各施設のIRB

同意説明文書 試験で1つ（施設毎の変更不可） 施設毎に作成可

研究開始時期 地方厚生局への届け出（jRCTへの公
開後）から

施設承認後から

終了報告方法 地方厚生局への届け出 施設への終了報告書の提出

SAE報告 因果関係ありのSAE（法13条）* すべてのSAE

COI管理 施設で自己申告の事実確認必須 施設のCOI委員会に提出

罰則 あり
改善命令→停止命令→罰則

なし

モニタリング 指針と同様 実施（研究内容による）

監査 必要に応じて実施 必要に応じて実施

補償 課長通知で原則必要とされた
（積み替えは新たには不要）

必要に応じて

*PIが因果関係なしと判断した場合は管理者、代表医師、他機関PIに報告不要となってしまう･･･



当院での対応

• 仕分け（全研究の再確認）

• 研究実施・支援体制、SOPの整備

• 積み替え対応

• 新規・積み替え共通の対応



仕分け（全研究の再確認）

①特定臨床研究確認用の簡単フロー準備（チェック用）

⇒発出されたQAから以下を留意点としフローを作成

・用法・用量問題

・医薬品以外の研究で食品などを用いる研究

②当院全研究の確認

⇒①のフローをもとに研究責任者への個別確認

（注）研究代表機関ではない研究も確認



①特定臨床研究確認用の簡単フローの準備

研究開始

研究
種別

観察研究
介入研究

医学系指針

使用
薬剤

承認（薬機法上） 未承認

特定臨床研究

資金源

製薬企業以外 製薬企業

努力
義務

資金あり、研究Gとしての決定etc

資金的な問題
人員的な問題…etc

①用法・用量の確認
②食品でも注意！

研究終了･･･
年度内に終了

終了
報告

手続きを！

特定臨床研究を見抜く力・・・

その他の目的

有効性や
安全性の

評価

NoYes

臨床研究法

年度内に終了

QA2-5,6！
食品は要注意！



確認時の注意 その他の目的

○○○○○後の○○○○炎に対する医療機器®の□□症状改善効果



添付文書の用法・用量問題



添付文書の用法・用量問題の具体例（当院の事例）

研究計画書の記載

添付文書の記載（ティーエスワン）



医薬品以外の研究で食品などを用いる研究

QA4

医薬品を用いた研究
に比べ見落とす可能

性あり！



医薬品以外の研究で食品などを用いる研究（当院の事例）

• ②医薬品以外の研究で食品などを用いる研究の具体例

現在、食品提供メーカーと協議中
・特定臨床研究に該当するかどうか、その場合の扱い

研究責任医師との協議
・年内に終了が可能かどうか



医療機器での事例（適応が広い場合）

多くの研究は添付文書の範疇と理解ができそう

da Vinci Si サージカルシステム

細かい制限の記載
がない

東北大学 臨床研究監理センター 事務局長 横田先生からの情報提供



②当院全研究の確認 2018年9月25日時点

全研究

227試験

当院代表

62試験

介入試験

5試験

特定臨床研究

2試験

年度内

終了 1試験

検討中

1試験

法対応確認中

1試験

努力義務分

1試験

手術・手技

1試験上記以外

他機関代表
165試験

介入試験

87試験

特定臨床研究

55試験

適応外

45試験

スポンサー

6試験

両方該当

4試験

努力義務分

17試験

手術・手技

10試験

法対応確認中

5試験

上記以外



当院での対応

• 仕分け（全研究の再確認）

• 研究実施・支援体制、SOPの整備

• 積み替え対応

• 新規・積み替え共通の対応



研究実施・支援体制、SOPの整備①

• 研究実施・支援体制の整備
• 各窓口の整理

• COI確認窓口

• 院内での対応窓口

• SOPの整備

治験・臨床研究管理室内
COI事務局担当者
倫理審査委員会事務局担当者

・COI委員会は不要！
→事実確認でOK

・倫理審査委員会は不要！
→管理者の承認でOK



研究実施・支援体制、SOPの整備②

↓
①統一書式以外で必要な書類の整理

・責任医師→実施医療機関の管理者へ実施許可申請書の整備
・実施医療機関の管理者→責任医師へ実施許可書の整備
・実施医療機関の管理者への報告事項の整備

②責任医師が行う事の整理
③COI事実確認の手順を整理（COI委員会との整理）
④実施医療機関の管理者が行う事の整理
⑤実施医療機関の管理者を確認

＊倫理審査委員会管理の研究の取り扱い方法を整理（区分の整理）

• （まず）法、指針、通知をもとにSOPとして整備



①統一書式以外で必要な書類の整理

（法）MCC 書式 1 
 
 

 
西暦    年  月  日 

研究実施許可申請書 
実施医療機関の長 
宮城県立がんセンター総長  殿 

研究責任医師 
（所属） 
（職・氏名） 

 
認定臨床研究審査委員会にて承認となった研究について、実施許可を申請いたします。 
 

記 
臨床研究 

実施計画番号* 
 

臨床研究課題名  

研究代表医師名 

□ 宮城県立がんセンターの研究責任医師（本書式申請者）と同一 
□ 他施設の研究研究責任医師 

医療機関名： 
所属；            氏名： 

認定臨床研究 
審査委員会名 

 
（認定番号：CRB   ） 

許可事項 
□ 審査結果通知書（   年  月  日付）承認資料欄のとおり 

□ その他    （              ） 

備考 

 

 
* 臨床研究実施計画番号はjRCT番号とし新規依頼時は記載しなくてよい。 
 

整理番号  

区分 
□特定臨床研究 □非特定臨床研究 
□医薬品 □医療機器 □再生医療等製品 

（法）MCC 書式 2 
 
 

 
西暦    年  月  日 

研究実施許可通知書 
研究責任医師 
（氏名）         殿 

実施医療機関の長 
宮城県立がんセンター総長 
（公印省略） 

 
申請のあった研究について、実施を許可いたしましたので通知いたします。 
 

記 
臨床研究 

実施計画番号* 
 

臨床研究課題名  

指
示
・
決
定
の
内
容 

許可事項 
□ 審査結果通知書（   年  月  日付）承認資料欄のとおり 

□ その他    （              ） 

取扱い □実施許可  □不許可  □その他  

「取扱い」の 
条件・理由等 

 

備考 

 

 
*  臨床研究実施計画番号はjRCT番号とし新規依頼時は記載しなくてよい。 
 

整理番号  

区分 
□特定臨床研究 □非特定臨床研究 
□医薬品 □医療機器 □再生医療等製品 

（法）MCC 書式 3 
 
 

 
西暦    年  月  日 

研究報告書 
実施医療機関の長 
宮城県立がんセンター総長  殿 

研究責任医師 
（所属） 
（職・氏名） 

 
認定臨床研究審査委員会にて承認となり実施中の下記研究について、報告いたします。 
 

記 
臨床研究 

実施計画番号* 
 

臨床研究課題名  

研究代表医師名 

□ 宮城県立がんセンターの研究責任医師（本書式申請者）と同一 
□ 他施設の研究研究責任医師 

医療機関名： 
所属；            氏名： 

認定臨床研究 
審査委員会名 

 
（認定番号：CRB   ） 

報告事項 

□ 認定臨床研究審査委員会からの意見 

□ 臨床研究の中止 

□ 臨床研究の終了 

□ 疾病等（不具合を含む）の発生 

□ 定期報告 

□ 不適合 

□ 苦情および問合せ 

□ その他 （              ） 

備考 

添付文書： 

* 臨床研究実施計画番号はjRCT番号とし新規依頼時は記載しなくてよい。 
* 添付文書は認定臨床研究審査委員会などへの報告書を添付する。 
 

整理番号  

区分 
□特定臨床研究 □非特定臨床研究 
□医薬品 □医療機器 □再生医療等製品 

様式1
PI→管理者への申請書

様式２
管理者からの許可通知書

様式3
PI→管理者への報告書



②責任医師が行う事の整理
• 研究を行うために実際に準備する順番に再確認（ざっと）
（コンセプト作成～研究開始まで）
1. 実施計画書の作成
2. 同意説明文書の作成
3. COI基準の準備・作成
4. SOPの準備・作成（モニタリング、監査も含む）
5. 臨床研究保険の締結（原則、しかしCRBと要相談）
6. 各種契約締結（必要に応じて）
7. （多施設であれば）→代表医師を決める
8. CRBへの申請、承認
9. 実施医療機関の管理者への許可申請（規則４０条）
10. jRCTへの登録、公開後に開始
（研究開始後）
1. 各種変更時の手続き→CRB
2. 上記承認後実施医療機関の管理者へ許可申請、他施設の研究責任者への通知（規則40条）
3. 定期報告（規則59条）→CRB、実施医療機関の管理者
4. 疾病等発生報告（規則13条）→CRB、実施医療機関の管理者
5. 不適合の報告（規則15条）→CRB、実施医療機関の管理者
6. CRBから意見があった場合の内容を報告（規則22条） →実施医療機関の管理者
7. 苦情および告発があった場合の報告（規則23条、通知2）→実施医療機関の管理者
8. 終了報告（規則24条）→CRB、jRCT、実施医療機関の管理者

多施設共同試験の場合は
研究代表医師を決めます。
代表医師がすることは赤字



③COI事実確認の手順を整理（COI委員会との整理）

（決めた事）

①誰が申請者のCOI事実確認をするのか

②受付窓口はどうするか

③COI委員会との関わり

（法、規則上はCOI委員会でなくてOK）

この手続きが遅いと研
究グループから置い

てかれる！

①事務局担当者（COI委員）が確認
②受付窓口は治験・臨床研究室のCOI事務局
③COI委員会へは事実確認を行った事の事後報告のみ



COI事実確認（大枠）

https://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-10601000-Daijinkanboukouseikagakuka-Kouseikagakuka/0000192432.pdf



COI事実確認（当施設内フロー）

研究責任医師

COI
委員会
事務局

事務局担当者

様式A-C 事実確認依頼

様式D

確認結果通知

COI委員会

① ②

③確認結果通知④

⑤ 事実確認を実施した旨の報告

https://1.bp.blogspot.com/-aa8DuSxqUvY/UgsxcYkGbFI/AAAAAAAAXXU/SsPSIQU5jGE/s800/job_doctor.png


④実施医療機関の管理者が行う事の整理

• （研究開始時）

施行通知その2（39） 規則第40条第２項関係

実施医療機関の管理者は、倫理的及び科学的観点から研究内容の妥当性
を判断するのではなく、 当該臨床研究を適切に実施する実施体制を備えて

いるか等の観点から承認を検討することとし、承認後は、当該臨床研究に従
事する者について把握、管理すること。

管理者は研究が自施設で実施可能の観点から承認をする

どういう項目を見るのかあらかじめ準備

・保険診療かどうか
・薬剤は院内採用薬品なのか、新たに採用が必要か、白箱か、後発か･･･
・現在の登録されているレジメンで対応可能か
・研究で規定の検査が施設で実施可能か（オーダー可能かも含めて）

など



実施医療機関の管理者の承認フローの明確化（当院）

研究責任医師

倫理審査
委員会
事務局

実施医療機関の
管理者

研究実施許可申請

倫理審査委員会

①必要書式一式提出 ②

③研究実施許可通知書④結果通知
様式2

⑤ 特定臨床研究開始の報告

（法）MCC 書式 1 
 
 

 
西暦    年  月  日 

研究実施許可申請書 
実施医療機関の長 
宮城県立がんセンター総長  殿 

研究責任医師 
（所属） 
（職・氏名） 

 
認定臨床研究審査委員会にて承認となった研究について、実施許可を申請いたします。 
 

記 
臨床研究 

実施計画番号* 
 

臨床研究課題名  

研究代表医師名 

□ 宮城県立がんセンターの研究責任医師（本書式申請者）と同一 
□ 他施設の研究研究責任医師 

医療機関名： 
所属；            氏名： 

認定臨床研究 
審査委員会名 

 
（認定番号：CRB   ） 

許可事項 
□ 審査結果通知書（   年  月  日付）承認資料欄のとおり 

□ その他    （              ） 

備考 

 

 
* 臨床研究実施計画番号はjRCT番号とし新規依頼時は記載しなくてよい。 
 

整理番号  

区分 
□特定臨床研究 □非特定臨床研究 
□医薬品 □医療機器 □再生医療等製品 

（法）MCC 書式 2 
 
 

 
西暦    年  月  日 

研究実施許可通知書 
研究責任医師 
（氏名）         殿 

実施医療機関の長 
宮城県立がんセンター総長 
（公印省略） 

 
申請のあった研究について、実施を許可いたしましたので通知いたします。 
 

記 
臨床研究 

実施計画番号* 
 

臨床研究課題名  

指
示
・
決
定
の
内
容 

許可事項 
□ 審査結果通知書（   年  月  日付）承認資料欄のとおり 

□ その他    （              ） 

取扱い □実施許可  □不許可  □その他  

「取扱い」の 
条件・理由等 

 

備考 

 

 
*  臨床研究実施計画番号はjRCT番号とし新規依頼時は記載しなくてよい。 
 

整理番号  

区分 
□特定臨床研究 □非特定臨床研究 
□医薬品 □医療機器 □再生医療等製品 

様式2規則第40条
一 実施計画
二 研究計画書
三 医薬品等の概要を記載した書類
四 第十三条第一項の規定により作成した手順書（疾病等報告）
五 第十七条第一項の規定により作成した手順書及び第十八条第一

項の規定により手順書を作成した場合にあっては、当該手順書
（モニタリング、監査）

六 利益相反管理基準及び利益相反管理計画
七 研究責任医師及び研究分担医師の氏名を記載した文書
八 統計解析計画書を作成した場合にあっては、当該統計解析計画書
九 その他認定臨床研究審査委員会が求める書類
＋ 実施医療機関の管理者が求める書類（当院はCRB提出書類）

https://1.bp.blogspot.com/-aa8DuSxqUvY/UgsxcYkGbFI/AAAAAAAAXXU/SsPSIQU5jGE/s800/job_doctor.png


⑤実施医療機関の管理者を確認

• 施設によっては当院のように総長、病院長が配置されている

• 医事課に要確認して対応が望ましい
→地方厚生局のHPで確認可能です！



当院での対応

• 仕分け（全研究の再確認）

• 研究実施・支援体制、SOPの整備

• 積み替え対応

• 新規・積み替え共通の対応



積み替えへの具体的な対応の検討

①経過措置期間の整理

・経過措置期間を乗り切るために

（当院代表）研究者への移行確認

（他機関体表）研究代表者への法対応確認依頼

②研究終了方法について再確認

対象は
特定臨床研究

です



経過措置期間中を乗り切るために

2019年3月31日までに手続きが必要

jRCTへの公開が必要

jRCTへの登録手続きが必要

CRBの承認が必要

CRBへの手続き、書類準備が必要！

↓ 間に合わせるには

↓ それまでに

↓ それまでに

↓ それまでに

約1か月想定

約2か月想定



経過措置期間の確認

第３回 臨床研究部会 資料４

2019年3月31日ま
で！



経過措置について
法施行前から実施している継続研究の経過措置期間における審査

継続研究の認定臨床研究審査委員会での再審査事項
人を対象とした医学系研究に関する倫理指針等に基づく倫理審査委員会の承認を得て実施している研究について、

臨床研究法の施行後に再度確認すべき事項は以下のとおり。また、審査については書類による審査でも構わない。
①研究の参加に関する事項（研究対象者の選択基準、インフォームド・コンセント）
②研究対象者の保護に関する事項（研究対象者に対する治療、安全性の評価、倫理的配慮）
③臨床研究の品質管理及び品質保証に関する事項
④臨床研究の実施体制、統計解析に関する事項、利益相反管理

１ 研究開始 ～ 症例登録終了
研究の開始から研究に参加する全ての研究対象者が決定（症例登録終了）するまでの間については、
上記①～ ④全ての事項について認定臨床研究審査委員会での再確認が必要。

２ 症例登録終了 ～ 観察期間終了まで
症例登録終了した研究については、新たな研究対象者に同意取得し研究に加えることがないため、
①に関する事項 の確認は意味をなさないため、②～④の事項について認定臨床研究審査委員会で再確認を行う。

３ 観察期間終了 ～ データ固定まで
観察期間が終了した研究については、研究対象者に関する医療行為が終了しているため、
②に関する事項の確認 は意味をなさないため、③～④の事項について認定臨床研究審査委員会で再確認を行う。

４ データ固定 ～ 研究終了（総括報告書を委員会が受理した時）
データ固定が終了した研究については、既にモニタリング、監査が終了しているため、
③に関する事項の確認は意味を なさないため④の事項について認定臨床研究審査委員会で再確認を行う

CRBに事前に
確認！



経過措置について
継続研究の認定臨床研究審査委員会での再審査事項

• 認定臨床研究審査委員会に提出するもの
実施計画
法施行前に適用を受けていた研究計画書
法施行前に適用を受けていた説明同意文書
利益相反管理基準（利益相反管理基準様式A、E) 
その他法施行前に適用を受けた書類で委員会が求めるもの

• 留意事項
法施行前から適用を受けている研究計画書は、臨床研究法規則第14条に合わせた
記載事項へ再作成をしなくても差し支えない

多施設共同研究で、法施行前から適用を受けている説明同意文書は、一の様式に
再作成をしなくても差し支えない

利益相反管理計画（様式E)は、初回定期報告時に提出することで差し支えない
法施行前から実施している研究は新たに補償保険に加入することは不要である
法施行前から継続して実施される臨床研究については、経過措置期間中（特定 臨
床研究については認定倫理審査委員会の審査を受け厚生労働大臣に計画を提出
するまでの間）、法が適用されていない事項については、従来どおり人を対象とする
医学系研究に関する倫理指針を遵守すること

施行日から起算して1年を経過する日までに研究が終了する場合は法施行前に適用
されていた指針等に基づき終了して差し支えない

CRBに事前に
確認！



②研究終了方法について再確認

• 特定臨床研究として実施しない場合には、

3月31日までに倫理審査委員会へ終了報告書を提出！

（積み替えを予定しない研究）
1月には再度研究終了手続きをアナウンス予定



当院での対応

• 仕分け（全研究の再確認）

• 研究実施・支援体制、SOPの整備

• 積み替え対応

• 新規・積み替え共通の対応



新規・積み替え共通の対応

①努力義務研究の扱い

②CRB依頼方法の検討

③「研究代表医師」＝「実施医療機関の管理者」の場合

④医師以外が実施している研究の対応

⑤研究責任医師、分担医師の変更（異動時の対応）

⑥補償について

⑦疾病等報告について（院内の流れ）

（想定外）



①努力義務研究の扱い

• 施設、倫理審査委員会としては判断しないこととし

研究責任医師が判断することとする

倫理審査委員会事務局では判断結果を記録

（方法）

継続：仕分け時に各研究責任医師への確認で把握可能

新規：各研究責任医師からの手続きで把握可能

（特定臨床研究）→実施医療機関の管理者の承認依頼

（上記以外）→倫理審査委員会手続き依頼

･･･PRT確認時に法対応の有無は確認する



②CRBへの依頼方法の検討

• 倫理審査委員会はお薦めCRBは出さない

• 各CRBの情報を整理し研究者へ提供可能情報の整理

CRBによってかなり異なる･･･

東北大 福島県立医大 弘前大

学内 学外 学内・学外共通 学内 学外

新規 150,000円 450,000円 300，000円 350，000円 455，000円

積み替え 50,000円 150,000円 150，000円 -*1

定期 50,000円 150,000円 150，000円 120，000円 156，000円

締切り CRB開催39日前 CRB約2か月前 -*1

独自書類 規定あり 規定あり -*1

2018年9月19日現在＊審査CRBの変更は原則不可

*1 HP上には情報なし



③「研究代表医師」＝「実施医療機関の管理者」
の場合の対応

厚生労働省医政局研究開発振興課に対応

• 書面上は気持ち悪いが起こりえることで仕方ないと考える

• 手続きをするにあたっては以下について留意をして行うと良い
①「医療機関の管理者」の立場として承認をする

②「研究代表医師」の立場として申請をする

＊当院は承認プロセスは起案文書で行うため、総長以外の病院長、

副病院長、事務局長などの確認も入る形をとりました。

臨床研究法で困ったことがあれば問い合わせを！
厚生労働省医政局研究開発振興課
電話：０３－５２５３－１１１１（内線４１６４）



臨床研究法 第1章 総則 （定義） 第1条第2
「研究責任医師」とは、法に規定する臨床研究を実施する者をいい、一の実施医

療機関において臨床研究に係る業務を統括する医師又 は歯科医師をいう

薬剤師、看護師、検査技師、放射線技師などが実施する研究で特定臨床研究とな
る場合には？

研究統括する者という形であれば参加可能（規定なし）
ただし、医師に研究責任医師として参画してもらう必要あり！
後々トラブルが生じないように役割を明確にしておく

④医師以外が実施している研究の対応



施行規則 （実施計画の変更の提出）
第41条 法第6条第1項の規定による変更は、次に掲げる区分に応じ、次に掲げる期
限までに、変更後の実施計画及び様式第二による届書を提出して行うものとする。

一 法第5条第1項第5号に規定する事項のうち特定臨床研究の進捗に関する事項
・・・進捗の変更後遅滞なく

二 前号に掲げる事項以外の変更・・・変更前

⑤研究責任医師、分担医師の変更
（異動時の対応）

特定臨床研究の実施状況の確認に関する事項

研究責任医師、分担医師の変更も対象

事前手続きが必要な事の周知が必須！

前号以外とは･･･



（研究対象者に対する補償）
第20条 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。

施行通知（20）規則第20条関係
① 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のために、原則として適切な保険に加入すること。また、保険
に加入した場合であっても、当該臨床研究の実施に伴い生じた健康被害に対する医療の提
供については、適切な措置を講じること。

② 研究責任医師は、当該臨床研究の実施に伴い生じた健康被害に対する医療の提供のみ

を行い、補償を行わない場合には、実施計画、研究計画書及び説明同意文書にその旨記
載し、その理由について認定臨床研究審査委員会の承認を得なければならないこと。

③ 特定臨床研究以外の臨床研究においても、原則保険の加入に努めること。

⑥補償について

予算の関係もあるため、十分に検討しCRBへも事前に相談



疾病等報告について（院内の流れ）
• 医学系指針、臨床研究法で報告対象（方法）が異なるため当
院では以下のように取り組む予定

研究責任医師

倫理審査委員会
事務局①SAE

発生
因
果
関
係

因果関係なし

因果関係なしは報告対象ではない
が、報告漏れなどのリスクもあり当
院は全て報告をお願いする予定

PIが因果関係なし

と判断すると報告
対象外…

チェック

因果関係あり

単施設研究の場合

実施医療機関の管理者

（法）MCC 書式 3 
 
 

 
西暦    年  月  日 

研究報告書 
実施医療機関の長 
宮城県立がんセンター総長  殿 

研究責任医師 
（所属） 
（職・氏名） 

 
認定臨床研究審査委員会にて承認となり実施中の下記研究について、報告いたします。 
 

記 
臨床研究 

実施計画番号* 
 

臨床研究課題名  

研究代表医師名 

□ 宮城県立がんセンターの研究責任医師（本書式申請者）と同一 
□ 他施設の研究研究責任医師 

医療機関名： 
所属；            氏名： 

認定臨床研究 
審査委員会名 

 
（認定番号：CRB   ） 

報告事項 

□ 認定臨床研究審査委員会からの意見 

□ 臨床研究の中止 

□ 臨床研究の終了 

□ 疾病等（不具合を含む）の発生 

□ 定期報告 

□ 不適合 

□ 苦情および問合せ 

□ その他 （              ） 

備考 

添付文書： 

* 臨床研究実施計画番号はjRCT番号とし新規依頼時は記載しなくてよい。 
* 添付文書は認定臨床研究審査委員会などへの報告書を添付する。 
 

整理番号  

区分 
□特定臨床研究 □非特定臨床研究 
□医薬品 □医療機器 □再生医療等製品 

様式3

本当に因果関係が
ないか再確認する
体制を検討中

https://1.bp.blogspot.com/-aa8DuSxqUvY/UgsxcYkGbFI/AAAAAAAAXXU/SsPSIQU5jGE/s800/job_doctor.png


疾病等報告について（院内の流れ）
• 医学系指針、臨床研究法で報告対象（方法）が異なるため当
院では以下のように取り組む予定

研究責任医師

倫理審査委員会
事務局①SAE

発生
因
果
関
係

本当に因果関係が
ないか再確認する
体制を検討中

因果関係なしは報告対象ではない
が、報告漏れなどのリスクもあり当
院は全て報告をお願いする予定

PIが因果関係なし

と判断すると報告
対象外…

チェック

因果関係あり

多施設共同研究の場合

実施医療機関の管理者

（法）MCC 書式 3 
 
 

 
西暦    年  月  日 

研究報告書 
実施医療機関の長 
宮城県立がんセンター総長  殿 

研究責任医師 
（所属） 
（職・氏名） 

 
認定臨床研究審査委員会にて承認となり実施中の下記研究について、報告いたします。 
 

記 
臨床研究 

実施計画番号* 
 

臨床研究課題名  

研究代表医師名 

□ 宮城県立がんセンターの研究責任医師（本書式申請者）と同一 
□ 他施設の研究研究責任医師 

医療機関名： 
所属；            氏名： 

認定臨床研究 
審査委員会名 

 
（認定番号：CRB   ） 

報告事項 

□ 認定臨床研究審査委員会からの意見 

□ 臨床研究の中止 

□ 臨床研究の終了 

□ 疾病等（不具合を含む）の発生 

□ 定期報告 

□ 不適合 

□ 苦情および問合せ 

□ その他 （              ） 

備考 

添付文書： 

* 臨床研究実施計画番号はjRCT番号とし新規依頼時は記載しなくてよい。 
* 添付文書は認定臨床研究審査委員会などへの報告書を添付する。 
 

整理番号  

区分 
□特定臨床研究 □非特定臨床研究 
□医薬品 □医療機器 □再生医療等製品 

様式3

情
報
提
供

研究代表医師

各施設の研究責任医師

因果関係なし

https://1.bp.blogspot.com/-aa8DuSxqUvY/UgsxcYkGbFI/AAAAAAAAXXU/SsPSIQU5jGE/s800/job_doctor.png
https://1.bp.blogspot.com/-6dSaKA-5r0c/UZSs9HLyutI/AAAAAAAATBc/lxpq2MB3_mc/s800/doctor.png
https://1.bp.blogspot.com/-aa8DuSxqUvY/UgsxcYkGbFI/AAAAAAAAXXU/SsPSIQU5jGE/s800/job_doctor.png


責任医師が行うこと（まとめ）

• 特定臨床研究は 【倫理審査委員会の審議は不要】ですが、

【施設内で自由に臨床試験を行ってよいわけではない】

⇓
実施医療機関の管理者（総長）の承認が必須です。

（その研究を院内で把握されてください）

• CRB手続きが多い（体制変更時は変更前に！！）

• 新たに研究を実施する場合には補償への加入も必要

⇒これまで以上に予算の確保、管理が求められる

• 罰則がある

• 施設担当者（当院は倫理審査委員会）と連携は必須
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