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多施設共同研究の場合にはロゴを削除する。
研究計画書　経過措置用・補遺文書
（医学系研究から臨床研究への架け替えに伴う補遺）
研究の名称：○○○○の臨床試験
（登録番号：　　　　　　　　　）
20　　年　　月　　日　作成（第　版）



本テンプレート中の黒文字：例文（研究内容に沿うよう適宜変更する）

本テンプレート中の青文字：作成時の留意事項（作成時に削除する）
1. 本補遺の目的
本補遺は、臨床研究法施行により、法施行前より「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に基づき実施する研究計画書の齟齬を埋めるためのものである。
法施行法に伴い、既に承認となっている研究計画書から変更となった手続き等については本補遺をもって読み替えるものとする。また、「研究責任者」の文言は「研究責任医師」と読み替える。
2. 研究体制
2.1. 研究代表医師
○○大学病院○○科

教授　　研究　太郎　　

△△県□□市＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

電話番号：**-**-*****　　　Email:
※単施設研究の場合は削除する。
2.2. 研究代表医師並びに研究責任医師以外の研究を総括する者
○○大学病院○○科

教授　　臨床　三郎　　

△△県□□市＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

電話番号：**-**-*****　　　Email:
※「研究代表医師並びに研究責任医師以外の研究を総括する者」とは、当該臨床研究に用いる医薬品等の特許権を有する者や当該臨床研究の研究資金等を調達する者等であって、研究を総括する者をいう。いない場合は削除する。
3. 疾病等の報告手順
3.1. 疾病等の定義
疾病等とは、臨床研究の実施に起因するものと疑われる疾病、障害若しくは死亡または感染症で、臨床研究との因果関係が否定できない有害事象（臨床検査値の異常や諸症状を含む）を指す。
3.2. 実施医療機関の管理者への疾病等報告
　研究責任医師は、疾病等（不具合も含む）の発生を知った場合、下表「認定臨床研究審査委員会への疾病等報告対象と報告期限」並びに「認定臨床研究審査委員会への不具合の報告対象と報告期限」に記載された期限内に、その旨を当該医療機関の規定に従い当該医療機関の管理者に報告する。
多施設共同研究の場合は、加えて研究代表医師に通知する。他の参加医療機関の研究責任医師は、研究代表医師より認定臨床研究審査委員会に報告を行った旨の連絡を受けたら、当該医療機関の規定に従い当該医療機関の管理者に報告する。
※単施設研究の場合は削除する。
3.3. 認定臨床研究審査委員会への疾病等報告
研究責任医師は、疾病等（不具合を含む）の発生を知った場合、以下の期限内に認定臨床研究審査委員会に報告する。多施設共同研究を実施する場合は研究代表医師が行う。
疾病等の発生の要因等が明らかではない場合でも、期間内にそれまでに判明している範囲で第１報として報告を行う。この場合、その後速やかに詳細な要因等について続報として報告を行い、続報は必ずしも定める期間内でなくてもよい。

報告を受けた認定臨床研究審査委員会が研究責任医師に対し意見を述べた場合、研究責任医師は、意見を尊重して必要な措置をとる。
※単施設研究の場合は削除する。
認定臨床研究審査委員会への疾病等の報告対象と報告期限
	研究分類
	報告対象
	報告期限

	（ⅰ）未承認・適応外

医薬品等を用いる
特定臨床研究
	ア　以下の疾病等の発生のうち、臨床研究の実施によるものと疑われるものであって予測できないもの

1 死亡

2 死亡につながるおそれのある疾病等
	７日

	
	イ　以下の疾病等の発生のうち、臨床研究の実施によるものと疑われるもの（アを除く）

1 死亡

2 死亡につながるおそれのある疾病等
	15日

	
	ウ　以下の疾病等の発生のうち、臨床研究の実施によるものと疑われるものであって予測できないもの（アを除く）
1 治療のために医療機関への入院または入院期間の延長が必要とされる疾病等

2 障害

3 障害につながるおそれのある疾病等

4 ①から③並びに死亡及び死亡につながるおそれのある疾病等に準じて重篤である疾病等

5 後世代における先天性の疾病または異常
	15日

	（ⅱ）（ⅰ）以外の
特定臨床研究
	ア　死亡（感染症*1によるものを除く）の発生のうち、臨床研究の実施によるものと疑われるもの
	15日

	
	イ　以下の疾病等（感染症*1を除く）の発生のうち、臨床研究の実施によるものと疑われるものであって、かつ、臨床研究に用いた医薬品等の添付文書または容器若しくは被包に記載された使用上の注意（使用上の注意等）から予測することができないものまたは医薬品等の使用上の注意等から予測することができるものであって、その発生傾向を予測することができないもの若しくはその発生傾向の変化が保健衛生上の危害の発生若しくは拡大のおそれを示すもの
1 治療のために医療機関への入院または入院期間の延長が必要とされる疾病等

2 障害

3 死亡または障害につながるおそれのある疾病等

4 死亡または①から③の疾病等に準じて重篤である疾病等

5 後世代における先天性の疾病または異常
	15日

	
	ウ　臨床研究の実施によるものと疑われる感染症*1による疾病等の発生のうち、医薬品等の使用上の注意等から予測することができないもの
	15日

	
	エ　臨床研究の実施によるものと疑われる感染症*1による死亡またはイ①から⑤の疾病等の発生（ウを除く）
	15日

	
	オ　イ①から⑤の疾病等のうち、臨床研究の実施によるものと疑われるもの（イを除く）
	30日

	（ⅲ）臨床研究の実施に起因するものと疑われる疾病等の発生

：（ⅰ）（ⅱ）のすべてを除いたもの
	定期
報告時*2


*1 感染症

生物由来製品の生物由来原料／材料から、当該医薬品等への病原体の混入が疑われる場合等。HBV、HCV、HIV等のウイルスマーカーの陽性化も感染症報告対象となる。
*2 定期報告時
認定臨床研究審査委員会への定期報告時
認定臨床研究審査委員会への不具合の報告対象と報告期限
	研究分類
	報告対象
	報告期限

	医療機器・
再生医療等製品

を用いる
臨床研究
	不具合によって以下の疾病等が発生するおそれのあるもの

1 死亡

2 死亡につながるおそれのある疾病等

3 治療のために医療機関への入院または入院期間の延長が必要とされる疾病等

4 障害

5 障害につながるおそれのある疾病等

6 ③から⑤並びに死亡及び死亡につながるおそれのある疾病等に準じて重篤である疾病等

7 後世代における先天性の疾病または異常
	30日


3.4. 厚生労働大臣への疾病等報告
　研究責任医師は、疾病等の発生を知った場合、以下の期限内に、厚生労働大臣に報告する。多施設共同研究を実施する場合は、研究代表医師が行う。
厚生労働省のホームページ掲載の入力フォームをダウンロードして報告書を作成する。入力フォームを使用することによりPDFファイルとXMLファイルが作成されるので、両ファイルをメールにより医薬品医療機器総合機構安全第一部情報管理課宛（trk-shippeitouhokoku@pmda.go.jp）に送信する。
※単施設研究の場合は削除する。
厚生労働大臣への疾病等の報告対象と報告期限
	研究分類
	報告対象
	報告期限

	未承認・適応外

医薬品等を用いる
臨床研究
	ア　以下の疾病等の発生のうち、臨床研究の実施によるものと疑われるものであって予測できないもの

1 死亡

2 死亡につながるおそれのある疾病等
	７日

	
	イ　以下の疾病等の発生のうち、臨床研究の実施によるものと疑われるものであって予測できないもの
1 治療のために医療機関への入院または入院期間の延長が必要とされる疾病等

2 障害

3 障害につながるおそれのある疾病等

4 ①から③並びに死亡及び死亡につながるおそれのある疾病等に準じて重篤である疾病等

5 後世代における先天性の疾病または異常
	15日


3.5. 定期報告

3.5.1. 実施医療機関の管理者への定期報告
　研究責任医師は、定期的に臨床研究の実施状況について、下表「認定臨床研究審査委員会への定期報告事項と報告期限」並びに「認定臨床研究審査委員会への定期疾病等報告事項と報告期限」に記載された期限内に、その旨を当該医療機関の規定に従い当該実施医療機関の管理者に報告する。多施設共同研究を実施する場合は、研究代表医師が自身の所属する医療機関の管理者に報告する。
多施設共同研究の場合、他の参加医療機関の研究責任医師は、研究代表医師より認定臨床研究審査委員会に報告を行った旨の連絡を受けたら、当該医療機関の規定に従い当該医療機関の管理者に報告する。
※単施設研究の場合は削除する。
3.5.2. 認定臨床研究審査委員会への定期報告
研究責任医師は、定期的に臨床研究の実施状況について、以下の期限内に、認定臨床研究審査委員会に報告する。多施設共同研究を実施する場合、研究代表医師が行う。
　報告を受けた認定臨床研究審査委員会が研究責任医師に対し意見を述べた場合、研究責任医師は、意見を尊重して必要な措置をとる。

認定臨床研究審査委員会への定期報告事項と報告期限
	報告事項
	報告期限

	1 参加した対象者数*1
2 疾病等の発生状況、その後の経過*2
3 規則、研究計画書に対する不適合の発生状況、その後の対応

4 安全性・科学的妥当性についての評価*3
5 医薬品等製造販売業者等の関与に関する事項*4
	実施計画を厚生労働大臣に

提出した日から起算して、

１年ごとに、期間満了後2月以内

（原則として）


*1 参加した対象者数

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、補償を行った件数

*2 疾病等の発生状況、その後の経過

既に報告・審査されているものも含め、研究全体の疾病等の発生状況の要約（簡潔に記載）
*3 安全性・科学的妥当性についての評価

疾病等の発生状況・その後の経過、不適合事案の発生状況・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臨床研究に用いる医薬品等に関連する有効／無効の情報を踏まえ、臨床研究の安全性・科学的妥当性の評価を記載する。

*4 医薬品等製造販売業者等の関与に関する事項
当該研究責任医師が実施する臨床研究に従事する者（研究責任医師・研究分担医師、統計的解析責任者）、研究計画書に記載されている者で当該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は、報告を行う時点における関与に関する事項を再度確認し、利益相反管理基準・利益相反管理計画を提出する。

確認の結果、利益相反管理基準・利益相反管理計画に変更がない場合、その旨を認定臨床研究審査委員会に報告する。

経過措置が適用された臨床研究について初めて報告する場合、関与に関する事項についての利益相反管理基準及び関与に関する事項についての利益相反管理計画を含む。

なお、実施状況に係る②~⑤の事項については、別紙（形式は問わない）の添付も差し支えない。
認定臨床研究審査委員会への定期疾病等報告事項と報告期限
	報告事項
	報告期限

	1 参加した対象者数*1
2 疾病等*2
	実施計画を厚生労働大臣に

提出した日から起算して、

１年ごとに、期間満了後2月以内

（原則として）


*1 参加した対象者数

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、補償を行った件数

*2 疾病等

報告している疾病等以外の疾病等（すなわち、単位期間内に発生した疾病等のうち認定臨床研究審査委員会に報告していない重篤並びに非重篤な疾病等）を記載する。
高頻度に発生している疾病等や通常診療に比べて特筆すべき事項を簡潔に記載することで差し支えない。
3.5.3. 厚生労働大臣への定期報告
1 研究責任医師は、定期的に臨床研究の実施状況について、以下の期限内に、厚生労働大臣に報告する。多施設共同研究を実施する場合、研究代表医師が行う。
2 jRCTへの記録により報告したものとみなす。
3 厚生労働大臣への報告概要は公表される。

※単施設研究の場合は削除する。
厚生労働大臣への定期報告事項と報告期限
	報告事項
	報告期限*1

	1 認定臨床研究審査委員会の名称

2 認定臨床研究審査委員会による臨床研究の継続の適否

3 参加した対象者数
	認定臨床研究審査委員会が意見を

述べた日から起算して、

１月以内


*1 報告期限
国際共同研究の場合、他国と定期報告の時期を合わせるため、認定臨床研究審査委員会が認めた場合に限り、実施計画を厚生労働大臣に提出した１年以内の他国の起算日を起算日とすることを可とする。その際、初回報告は、実施計画提出日から当該起算日までの内容を取りまとめて報告する。
4. 原資料等の閲覧に関する事項
4.1. 原資料の特定
原資料とは、元となる文書、データおよび記録（例：入院記録、診療録、検査ノート、メモ、患者日誌および評価用チェックリスト、投与記録、心電図の記録データ、心エコーおよびX線等の画像データ、および薬剤部、検査部等の本研究に関与している医療技術部門で保管される記録等）をいう。

なお、診療録に記載されず症例報告書に直接記録される情報については、原資料とする。
4.2. 原資料の直接閲覧
研究責任医師及び実施医療機関は、臨床研究に関連するモニタリング、監査、認定臨床研究審査委員会・規制当局の調査の際に、原資料等の全ての臨床研究関連記録を直接閲覧に供する。
5. 倫理的な配慮
5.1. 遵守すべき原則
本研究は「ヘルシンキ宣言（2013年10月改訂）」、研究計画書、臨床研究法及び同法施行規則を遵守して実施する。
5.2. 認定臨床研究審査委員会
本研究は、研究を行うことの適否について、倫理的、科学的および医学的妥当性の観点から認定臨床研究審査委員会にて審査を受ける。また、疾病等の発生時、研究計画書、同意説明文書並びにその他の審査資料等が改訂した場合には、研究を継続して行うことの適否について審査を受ける。なお、本研究実施中は、年に1回または当該委員会の求めに応じてそれ以上の頻度で、研究の継続の可否について審査を受ける。また、対象者の安全や研究の実施に影響を与える可能性のある情報を得た場合には、研究の継続の可否について審査を受ける。
6. 臨床研究に関する情報の公表に関する事項

6.1. データベースの登録
研究責任（代表）医師は、本研究の概要、進捗状況、主な結果は jRCT（https://jrct.niph.go.jp/）で公開する。

6.1.1. 研究結果の公表
研究責任医師は、研究終了後、研究対象者の個人情報保護に措置を講じた上で、遅滞なく研究結果を医学雑誌等に公表する。

結果の最終公表を行った場合、遅滞なく実施医療機関の管理者に報告する。
6.2. 主要評価項目報告書・総括報告書
6.2.1. 主要評価項目報告書
研究責任医師は、主要評価項目報告書を作成し、認定臨床研究審査委員会に提出する。

研究責任医師は、認定臨床研究審査委員会承認後、主要評価項目報告書の概要をjRCTに公開するとともに、厚生労働大臣に提出する。
承認された主要評価項目報告書は、各施設の研究責任医師を通じて各実施医療機関の管理者に提出する。
6.2.2. 総括報告書
研究責任医師は、総括報告書を作成し、認定臨床研究審査委員会に提出する。

研究責任医師は、認定臨床研究審査委員会承認後、総括報告書の概要をjRCT に公開するとともに、厚生労働大臣に提出する。

承認された総括報告書は、各施設の研究責任医師を通じて各実施医療機関の管理者に提出する。

7. 前各号に掲げるもののほか、臨床研究の適正な実施のために必要な事項
7.1. 研究の資金源等
· 既に承認されている研究計画書に記載があれば不要。様式E関連

本研究は、△△△株式会社との共同研究契約に基づき受入れた研究費を使用し、△△△株式会社が製造販売する薬剤〇〇（一般名：□□□）の効果の検討を目的に実施する。

臨床研究法に規定される臨床研究
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