
公益社団法人全日本病院協会会長 殿

事 務 連 絡

令和 2年 12月 25日

厚生労働省医政局研究開発振興課

臨床研究法の統一書式について

標記につきまして、別紙のとおり各都道府県・保健所設置市・特別区衛生主管

部（局）宛に事務連絡を発出いたしましたので、御了知いただくとともに、貴下

団体会員等に対する照知方よろしくお取り計らい願います。
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事務連絡

令和 2年 12月 25日

厚生労働省医政局研究開発振興課

臨床研究法の統一番式について

臨床研究法（平成 29年法律第 16号）の統一番式については、「臨床研究法の統一書式

について」（平成 31年 3月 28日厚生労働省医政局研究振興課事務連絡）においてお示し

しているところです。

今般、令和 2年 7月に閣議決定された「規制改革実施計画J（令和 2年 7月 17日閣議

決定）において、「原則として全ての見直し対象手続（※）について、恒久的な制度的対

応として、年内に、規制改革推進会議が提示する基準に照らして順次、必要な検討を行

い、法令、告示、通達等の改正やオンライン化を行う Jこととされていることを踏まえ、

統一書式について別添のとおり見直しましたので、維[I了知の上、関係団体、関係機関等

に周知徹底を図るとともに、その実施に遺漏なきょう御配慮願います。
（※） 「法令等又は慣行により、国民や事業者等に対して紙の書面の作成・提出等を求めている

もの、押印を求めているもの、又は対面での手続を求めているものjが「見直し対象手続」

と定義されています。
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く別添＞

臨床研究法統一書式一覧

番号 資料名

書式1 研究分担医師リスト

書式2 新規審査依頼書

書式3 変更審査依頼書

書式4 審査結果通知書

書式5 定期報告書

書式6 （欠番）

書式7 重大な不適合報告書

書式8 医薬品の疾病等報告書

書式9 医療機器の疾病等又は不具合報告書

書式 10 再生医療等製品の疾病等又は不具合報告書

書式 11 中止通知書

書式 12 終了通知書こ

書式 13 認定臨床研究審査委員会の意見報告書

書式 14 軽微変更通知書

詳細記載用書式 書式8～10の詳細｜記載用

参考書式1 技術専門員評価書

参考書式2 実施医療機関の要件

参考書式3 技術専門員就任依頼書

参考書式4 履歴書
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統一書式とは

臨床研究法（平成29年法律第16号）に基づいて実施する臨床研究において、

研究責任医師及び認定臨床研究審査委員会が審査意見業務に対応する場合に、

省令様式及び通知書式と併せて用いる推奨書式である。

統一書式に関する記載上の留意事項

1.統一書式のポイント

① 臨床研究法に基づく臨床研究を対象としている。

② 臨床研究法施行規則（平成30年厚生労働省令第17号）に基づいた内容であ

る。

③ 臨床研究法を実施する全ての実施医療機関、認定臨床研究審査委員会で使

用できる。

④ 研究責任医師及び認定臨床研究審査委員会が審査意見業務に対応する場合

に、省令様式及び通知書式と併せて用いる推奨書式である。

⑤ 電磁的記録で作成、保存することも可能とする。電磁的記録で保存する場

合は、見読性を確保したまま保存するよう留意する。

2.全般

①年は、西暦で記載すること。

② 整理番号は、各法療機関で必要に応じて記載する。

③ 研究の期間は、研究計画書に記載された研究の期間を記載する。

④ 記載欄以外に記載が必要な場合は、当該欄に“別紙のとおり”等と記載

し、別紙として添付してよい。別紙については、必要な情報が適切かっ明確

である限りにおいて、形式は問わない。

⑤ 「参考書式」は、必ずしもその使用によらずとも他の方法により運用が可

能な書式である。実務上、多様な書式作成が想定されるため、効率化の観点

から参考として作成した書式である。
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統一審式 1 整理番号

西暦 年月 日

研究分担医師リスト

認定臨床研究審査委員会

（委員会名） 委員長殿

研究責任医師

（医療機関名）

（所属・職名）

（氏名）

下記の臨床研究において、下に未す者！こ研究分担陸自市として臨床研究業務を分担したく提出いた

します。 f 

『

H
M

品
目
一
日
開

実施計画番号本1

(jRCT番号）

研究名称

研究分担庭師の氏名、所鵬部署又は職名及び分担業務の内容

氏名 所属部署又は職名 分担業務の内容

口臨床研究業務全般 口（

口臨床研究業務全般 口（

ロ臨床研究業務全般 口（

ロ臨床研究業務全般 ロ（

口臨床研究業務全般 ロ（

口臨床研究業務会般 口（

口臨床研究業務全般 口（

ロ臨床研究業務全般 口（

口鶴床研究業務会般 口（

口臨床研夜業務全般 ロ（

口臨床研究業務会般 口（

ロ臨床研究業務全般 口（

ロ臨床研究業務金般 口（

ロ臨床研究業務会般 口（

口臨床研究業務全般 口（

*1：新規審査依頼時は記載不要。
注）本書式は、研究責任医師が作成し、認定臨床研究審査委員会 委員長に提出する。多施設共同研究の場合は、実

施医療機関ごとに研究責任医師が作成した本書式を研究代表医飾が取りまとめて認定臨床研究審査委員会 委員

長に提出する。
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統一番式2

認定臨床研究審査委員会

（委員会名） 委員長殿

整理番号

新規審査依頼書

西暦

研究責任（代表）医師

（産療機関名）

（所窟・職名）

（氏名）

下記の臨床研究の実施の適否について、審査を依頼いたします。

自己

研究名称

研究の予定期間 西 暦 年 月 日 ～ 西暦 年 月

口特定臨床研涜

年月

日

研究の区分
（口医薬品等製造販売業者等からの資金提供有り 口未承認 口適応外）

口非特定臨床研究

口医薬品 口医療機器 口再生医療等製品

多施設共同研究 口非該当 口該当（計 医療機関）

添付資料一覧
資料名 作成年月日

口実施計画（省令械式第1)

i西暦 年 月 日
ロ研究計図書

｜西暦 年 月 臼

口説明文書、同意文寄
i西暦 年 月 日

口補償の概婆（口説明文書に含む）
l西暦 年 月 日 •1

ロ医薬品等の概要を記載した書類
｜西暦 年 月 日

口疾病等が発生した場合の対応に関する手順番（口研究計画審に含む）
I i活暦 年 月 白水1

ロモータリングに視する手順番（口研究計図書に含む）
i西暦 年 月 日 •1

口監査に関する手順番 ※作成した場合に限る。
I 西暦 年 月 日

口利益相反管理基準（様式A)

｜西暦 年 月 日
口利益相反管理計画（械式 E)

｜西暦 年 月 日ホ2

口研究分担医師リスト
I i酒磨 年 月 日 •2

口統計解析計画審 ※作成した場合に限る。
｜西暦 年 月 日

口その他叫

I 西暦 年 月 日

｜西暦 年 月 日

*1：説明文書、研究計薗寄に含む場合には、記載しない。
叫：複数機関分提出する場合には、記載しない。その場合、添付した機関数を記載すること。
*3：該当する資料がある場合には、「その他Jをチェックするとともに資料名を記載する。
注）本書式は研究責任（代表）医師が作成し、認定臨床研究審査委員会委員長に提出する。

版表示

日

注） i添付資料一覧は、添付する資料名をチェックするとともに、それを特定するために必要な作成年月日及び版表示
を記載する。
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統一審式 3 整理番号

西暦 年月 日

変更審査依頼書

認定臨床研究審査委員会

（委員会名） 委員長殿

研究責任（代表）医師

（医療機関名）

（所属・職名）

（氏名）

下記の臨床研究において、以下のとおり変更したく、変更後の臨床研究の実施の適否について審

査を依頼いたします。

実施計画番号

(jRCT番号）

研究名称

口 実施計画（省令械式第 1) 

（口 主要評価項目報告書の提出）

口 研究計画書

口 説明文書、同意文書

口補償の概要

口 医薬品等の概要を記載した書類

変更文書
口 疾病等が発生した場合の対応に関する手順書

口 モニタリングに関する手順書

口 監査に関する手順書

口 利益相反管理基準（梯式A)

口 利益相反管理計臨（様式 E)

ロ 研究分担医師リスト

口 統計解析計画書

口 その他（

変更
変更前 変更後 変更理由

事項

変
版表示 版表ホ

更

内
官同判

*1 

添付資料事2

備考

記

*1：「変更内容」は、「男lj紙のとおり」と記載の上、見lj紙や実施計薗毒事項変更届出書（省令様式第2）の内容を添付し
て差し支えない。

*2：主要評価項目報告書を提出する場合は、添付すること。
注）本書式は研究責任（代表）医師が作成し、認定臨床研究審査委員会委員長に提出する。
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統一番式4

研究責任（代表）毘師

（医療機関名）

（所属・職名）

（氏名） 殿

整理番号 I 
西暦 年月

審査結果通知書

認定臨床研究審査委員会

（委員会名） 委員長

担当地方厚生局：（地方庫生局名）

審査依頼のあった件についての審査結果を下記のとおり通知いたします。

『HM

実施計画番号本1

(jRCT番号）

研究名称

口臨床研究の実施の適否（新規審査依頼書（西暦 年 月 日付））

口臨床研究の継続の適否

口実施計画の変更（変更審査依頼書（西暦 年 月 日付））

（口主要評価項目報告書の提出）

口疾病等報告

（口医薬品疾病等報告書（西暦 年 月 日付））

審査事項 （ロ霞繍機器疾病等又は不具合報告書（西暦 年 月 日付））

（口再生医療等製品疾病等又は不異合報告書（西暦 年 月 臼付））

口定期報告（定期報告書（西暦 年 月 日付））

口重大な不適合（重大な不適合報告書（西暦 年 月 日付））

口その他（

口臨床研究の中止（中止通知書（西膳 年 月 日付））

口臨床研究の終了（終了通知書（西暦 年 月 日付））

口委員会審査（審査日：西暦 年 月 日）

審査区分 口簡便な審査（蕃査日：西麿 年 月 日）

口緊急な審査（審査日：西暦 年 月 日）

審査結果 口承認 口不承認 口継続審査

「承認」以外の

場合の理由等

意見＊2

備考水3

*1 : ：新規審査依頼時は記載不要。

日

*2：新規審査に係る臨床研究の実施の適否及び実施計画の変更に係る繍床研究の継続の適否以外の審査意見業務に
ついて「意見」がある場合は、認定臨床研究審査委員会は、認定臨床研究審査委員会の意見報告書（統一番式13)

にて地方厚生局へ報告する。
*3：意見以外の研究責任医師への連絡事項がある場合には、記載すること。
注）本書式は認定臨床研究審査委員会委員年が作成し、研究責任（代表）医飾に提出する。
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承胞資料
資料名 作成年月日

口実施計薗（省令様式第1)

Ii葱麿 年 月 B 
口研究計画審

I i酒癒 年 月 日

口説明文書、同意文書
Ii西暦 年 月 日

口補償の概要（口説明文書に含む）
i西暦 年 月 日本1

口医薬品等の概要を記載した書類
I i盟暦 年 月 日

口疾病等が発生した場合の対応に関する手II損害（口研究計闘寄に含む）

Ii活震 年 月 日事！

ロモータリングに関する手順書（口研究計画審に含む）
｜西暦 生手 月 日前1

口監査に関する手順書 ※作成した場合に限る。
｜西暦 年 月 日

口利益相反管理基準（様式A)

｜西暦 年 月 臼

口利益相反管理計画（様式 E)

I i浅暦 年 月 日 •2

口研究分担医師リスト
｜酋暦 年 月 日本Z

口統計解析計画書 ※作成した場合に限る。
Ii濁暦 年 月 日

口その他叫

I lffi腐 年 月 日

｜西暦 年月 日

*1：説明文審、研究計画審に含む場合には、記載しない。
*2：複数機関分提出する場合には、記載しない。その場合、添付した機関数を記載すること。

*3目該当する資料がある場合には、「その他j をチェックするとともに資料名を記載する。
注）承認資料一覧については、認定委員会における管理上必要がある場合に使用すること。

版表刀τ
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委員リスト

氏名 所属 性別
構成

出欠
要件

－性局lj：男／女を記載

－構成要件：以下の番号を記載

1 医学又は医療の専門家

2 臨床研究の対象者の保護及び医学又は医療分野における人権の尊重に関して浬解の

ある法律に関する専門家又は生命倫理に関する識見を有する者

3 1及び 2に掲げる者以外の一般の立場の者

－出欠・以下の記号を記載

0 （出席し、かつ当該研究等に関与しない委員）

一（出席したが、当骸研究等に関与するため審議及び採決に不参加の委員）

×（欠席した委員）

－以下の要件を確認し回する

ロ悶ーの医療機関（当該医療機関と密綾な関係を有するものを含む。）に所属している者が

半数未満である。

口委員会設置者の所属機関に属しない者が 2名以上含まれている

評価書を提出した技術専門員の専門分野

口対象疾患領域

口生物統計家

ロ再生医療

専門分野

口臨床薬理学

口医煉機器

口その他：

注）委員リスト等については、認定委員会における管理上必要がある場合に使用すること。

備考

備考
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統一番式 5 整理番号

西暦 年月 日

定期報告書

認定臨床研究審査委員会

（委員会名） 委員長殿

研究責任（代表）医師

（底療機関名）

（所属・職名）

（氏名）

下記の臨床研究における実施状現を以下のとおり報告いたします。

「

G－－sロ

実施計回番号

(jRCT番号）

研究名称

報告期間

添付資料•1

実施状況時

西暦 年月

白研究計画書

口 説明文書、同意文書

口補償の概要

口 医薬品等の概要を記載した書類

ロ 疾病等が発生した場合の対応に関する手順書

ロ モニタリングに関する手順番

口 監査に関する手順番

口 利益相反管理基準（棟式A)

口 利益相反管理計画（様式ε）

口 研究分担罷師リスト

口 統計解析計蘭書

口その他（

1 当該臨床研究に参加した臨床研究の対象者の数

日 ～ 西麿 年 月 日

2 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

3 当該臨床研究に係るこの省令又は研究計画書に対する不適合の発生状況及

びその後の対応

4 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

5 当該臨床研究に対する第21条第 1:t貰各号に規定する関与（利益相反）に関す

る事項

*1：「添付資料」は認定臨床研究審査委員会が最新のものを有していないものに限る（変更審査が必要な資料につい
ては、別途変更審査依綴をすること）。

*2：「実施状況j は別紙（形式は関わない）の添付も差し支えない。
j主）本書式は研究責任（代表）医師が作成し認定臨床研究審査委員会委員長に提出する。
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注）「対象者の数」については、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を記載すること。
注）「疾病等の発生状況及びその後の経過Jについて、既に報告及び審査されているものも含め、臨床研究会体とし

ての疾病等の発生状況を要約して簡潔に記載すること。
注）「安全性及び科学的妥当性についての評価」とは、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並びに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調達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

評価について記載すること。

注）定期報告を行う時点における規則第 21条第 1l真各号に線定する関与（手I］益相反）に関する事項を再度確認し、

利益相反管理基準及び利益相反管理計画を提出すること。当該時点における確認の給果、手lj議相反管理基準及び

利益相反管理計聞に変更がない場合には、その旨を認定臨床研究審査委員会に報告すること。
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統一書式7

認定臨床研究審査委員会

（委員会名） 委員長殿

整理番号

西暦

重大な不適合報告書

研究責任（代表）医師

（医療機関名）

（所属・職名）

（氏名）

年月

下記の臨床研究において、以下のとおり重大な不適合がありましたので、報告いたします。

実施計画書号

(jRCT番号）

研究名称

｜実施医療機関名／ ｜ 
対象者識別コードキ1

言2

不適合の内容＊2

（資料名（添付する場合）を併記） 不適合が発生した理由、再発防止策等

日

*1：対象者識別コードは、研究責任医師が各対象者に割付けた固有の識別番号とする。研究全体に関わる事項は（全
機関）と記載する。

*2：発生日時、発生場所、臨床研究の対象者の影響を含めて記載する。
注）本書式は研究責任（代表）医師が作成し、認定臨床研究審査委員会 委員長に提出する。
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統一書式 8 整理番号

西麿

医薬品の疾病等報告書（第報）
年月 日

認定臨床研究審査委員会

（委員会名） 委員長殿

；
）
）
 

代
一
名
名

（
一
関
職

任
機
・
）

章

療

属

名

拘

医

所

氏

i
（

（

（

 

下記の医薬品の臨床研究において、以下のとおり疾病等を認めたので報告いたします。

記

臨床研究に用いた医薬｜ ｜ 実施計画番号

品の販売名文は一般名｜ I (jRCT番号）

研究名称

疾病等が発現した医療機関名

研究対象者識別コード•1
*1・研究責任医師が各対象者に割付けた固有の識別番号とし、胎児／出生児の場合は研究対象者（親）の識別コードとする。

底蕪品医棚機器総合機構への報告

Eあり： PMDA報告（通知別紙梯式2-1) を添付吋

口なし

*2：通知月I］紙様式2-1iを添付する場合は「疾病等発務者の情報J以降の記紙は不要

疾病等発現者の情報
．疾病等発現者の区分

口研究対象者
口胎児
口出生児

体霊： kg 
身長： cm 

性男I]:

ロ男口女

生年月日（商暦年／月／Iヨ）・
／／  

年齢． 歳（胎児週齢 週）
疾病等発現前の局総日（西暦年／月／日）：
（胎児に疾病等が発現した時点の妊娠期間：

研究対象者の体質（過敏痕素因等）
口事Itロ有（ ） 

／／  
遇）

疾病等に慢する情報 詳細情報の有無口あり（口統一書式 口別機式） 口なし

疾病等名（診断名） 疾病等発現日 重篤と判断した理由 疾病等の転帰
医薬品に対する予測の可能性 （西暦年／f3,／日） 議篤と判断した日（西暦年／月／臼） 転帰臼（西暦年／月／日）

／ ／ 
ロ死亡 口死亡のおそれ ロ回復口戦快口朱間後

／／ 口入総又は入院織聞の延長 口後i監症あり 口死亡口不明
ロ陣容 口陣容のおそれ

口既知口未知 口上告Eに準じて重篤 口先天異常

臨床研究に用いた医薬品に関する情報

医薬品
投与期間 疾病等との 疾病等発現後の措置

（西暦年／月／日） 関果関係 変更後の用法・用量

口本剤（盲検下） ／／～口 ／／ 口関連あり 日中止口変更せず

口本剤 ロ投与中 口関連なし ロ不明口該当せず

ロその他 口減量口鳩量

医薬品名：販売名／一般名 役与期間中の用法・用量 変更後の用法・用量

臨床研究に用いた医薬品以外の疾病等の発生要因（当骸医薬品以外の臨床研究実施よの要閣）

1~ ： c （要因： ) I 
j主）本書式は研究責任（代表）医師が作成し、認定臨床研究審査委員会委員長に提出するとともに、当該医薬品の

製造販売をし、又はしようとする医薬品等製造販売業者に情報提供を行う。

j主）承認の範囲内で医薬品（抗がん剤等の一部の除外医薬品を除く。）を投与した臨床研究による健康被害について

は、医薬品等副作用救済制度又はきた物由来製品等感染等被害救済制度（お問い合わせ先 0120-149-931(7リーゲイヤJ~ ））
があるため、報告される副作用等がこれらの制度の対象となると思われるときには、当該患者に本制度を紹介す

ること（ただし、使用された医薬品が抗がん剤等の対象除外医薬品である場合や、副作用等による健康被害が入院

栂当の治療を要さない場合には、制度の対象とはならない）。
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統一番式9 整理番号

西暦 年 月 日

医療機器の疾病等又は不具合報告書（第 報）

認 定 臨 床 研 究 審査委員会

（委員会名） 委員長殿

、、z
’’E

）

）

 

吃
名
名

（
一
関
職

任
一
機
・
）

重
療
属
名

究
一
医
所
氏

i
（

（

（

 

下記の医療機器の臨床研究において、以下のとおり疾病等文は不具合を認めたので報告いたし ま

す。
叫

H
U

臨床研究に用いる匪療機器の

原材料名又は識別記号

研究名称

実施計画番号

(jRCT番号）

疾病等が発現した医療機関名

研究対象者識見lj コード•1

*1・研究資任医師が各対象者に割付けた国有の識別番号とし、始兇／出生児の場合は研究対象者（親）の識別コードとする。

医薬品医療機器総合機構への報告

口あり： PMDA報告（通知別紙棟式2-2）を添付•2

口なし
*2 通知別紙織式2-2を添付する場合は「疾病等発現者の情報」以降のia戦lま不要

疾 病等発現者の情 報

疾病等発現者の区分
生年月日（西鷹年／月／日）

研究対象者の体質（過敏症紫因
ロ研究対象者 体重： kg 等）
口胎児 身長・ cm 

／ ／ 
口線口有

口出生児
年齢： 歳（胎児週齢 週）

口その他 性別： 疾病等発現前の月経臼（商i奮年／月／臼）： ／ 
ロ男口女 （胎児に疾病等が発現した時点の妊娠期間・ 遇）

療病 等に 関す る 情 報 詳細情報の有無 口あり（口統一審式口別様式） 口なし 口該当せず

疾病等名（診断名） 疾病等発現日 重篤と判断した理自 疾病等の転帰
医療機器に対する予測の可能性 （筒暦年／月／日） 重篤と判断した日（西暦年／月／日） 転帰白（西暦年／月／日）

／ ／ 

ロ死亡 ロ死亡のおそれ 口図復口軽快口未回復
／／ ロ入院又は入院期間の延長 ロ後遺症あり 口死亡口不明

ロ隙寄 口障害のおそれ ロ該当せず
ロ既知ロ未知 口上記に準じて重篤 口先天異常

臨床研究に用いた医撫機器（手技を含む ）に関する情報

医療機器等
施行／使用期間

疾病等との因果関係
医療機器の疾病等

（西暦年／月／日） に対する措置

／／～口 ／／ 
ロ関連あり ロおそらく関連あり

／ ／  ロ手技
口施行中

ロ関逮あるかもしれない 口関連なし
口不明 口該当せず

ロ本機器（育検下） ロ関連あり 口おそらく関連あり ロあり
ロ本機器

／／～口 ／／ 
口関連あるかもしれない ロ関連なし ロなし

ロその他
ロ使用中

ロ不明 ロ該当せず ロ該当せず
ロット番号

2 
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臨床研究に用いた陸横機器の不具合に関する情報等 口該当せず

不具合名 ロ未知

不異合の発生日 （西贋年／月／日 時：分） ／ ／ 

運搬／保管
ロあり 詳細：
ロなし

手技
ロあり 詳細・

不具合が発生したと ロなし

考えられる顕圏 併用薬 口あり 詳細：
併用療法 口なし

その他

医療機器（手技を含む）の不異合発現状況の経過、医療機器の状態（構造的・材質的・
機能的欠格等）、使用開始後の場合は体内遺残・取出しの状況等を具体的に記載する。

医療機器の

不具合状況

臨床研究で用いた底癒機器の不具合が挟病等を引き起こすおそれがあると判断した理由

備考：コンピネーション製品の臨床研究の場合は、本報告と関連した報告書がある旨を記載する。そ

の他コメントがあれば記載する。

添付資料 ｜ 
注）本書式は研究責任（代表）医師が作成し、認定臨床研究審査委員会委員長に提出するとともに、当該医薬品の
製造販売をし、又はしようとする医薬品等製造販売業者に情報提供を行う。

注）承認の範囲内で使用した生物由来製品を介した感染等による健康被害については生物由来製品等感染等被害救
済制度（お問い合わせ先 0120-149-931 (7リサーイヤ）~））があるため、報告される感染症がこの制度の対象となると思
われるときには、当該患者に本制度を紹介すること。

詳細は機構（PMDA）のホームページ（http://www.pmda.go. jp/rel ief-services/index. html）を参照。

2 
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統一書式 10 3受理番号

西臆 年月 日

再生医療等製品の疾病等文は不具合報告書（第 報）

認定蕗床研究審査委員会

（委員会名） 委員長殿

研究責任（代表）医師

（医療機関名）

（所属・職名）

（氏名）

下記の再生医療等製品の臨床研究において、以下のとおり疾病等又は不具合を認めたので報告い

たします。
『

H
U

製品の化学名文は識別記号
実施計闇番号
(jRCT番号）

研究名称

疾病等が発現した医療機関名

研究対象者識別コ－ J-:'*1 

*1：研究責任医師が各対象者に割付けた函有の識別番号とし、始児／出生児の場合は研究対象者（親）の織別コードとする。

疾病等発現者の情報

疾病等発現者の区分 体重： 生年月日（西l鷲年／月／8）・

口研究対象者 kg ／ ／ 研究対象者の体質（過敏痕素因等）

ロ胎児 身長： 年齢： 歳（胎児週齢 口無口有（

口出生児 cm 週）

口その他 性別． 疾病等発現前の月経日（iffi暦年／月／Iヨ） ／ ／ 
自身口女 （胎児に麓篤な疾病等が発現した時点の妊娠期間： 週）

療病等！こ関する情報鮮細情報の有無 口あり（口統一書式 口別様式） 口なし 口該当せず

疾病等名（診断名） 疾病等発現日 重篤と判断した理由 疾病等の転帰
製品に対する予測の可能性 (ffii暦年／月／！ヨ） 重篤と判断した日（西暦年／月／日） 転帰日（西際年／月／日）

／ ／ ／ 

ロ死亡 口死亡のおそれ 口回復 口軽快 ロ未回復

／ ／ 口入院又は入院期間の延長 ロ後遺症あり 口死亡 口不

口陣害 口鶴害のおそれ 明

口既知口未知 口上記に準じて叢篤 口先天異

常

臨床研究に用いた再生医療等製品（手技を含む）に闘する情報

再生医療等製品
施行／使用期間 疾病等との ｜製品の疾病等に対
（西暦年／月／日） 因果関係 する措置

／ ／～口／／ 口関連あり 口おそらく関連あり

／／／  口手技本2
ロ施行中 ロ関連あるかもしれない ロ関遼なし

口不明 ロ該当せず

口本製品（菌検下） ／ ／～口／／ ロ関連あり ロおそらく関連あり 口あり

口本製品 口使用中 口関連あるかもしれない 包関連なし ロなし

口その他 ロ不明 ロ該当せず 口該当せず

ロット番号

彬2 手技には細胞採取等のための等一連の前処置”翻製等を含む。
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臨床研究に用いた再生医擁等製品の不具合に関する情報等 口該当せず

不具合名 l口既知口未知

不具合の発生日 （西暦年／月／臼 時：分） ／ ／ 

運搬／保管
口あり詳細：

ロなし

手投
ロあり詳細：

口なし
“ 

不具合対発生したと
原疾患

口あり詳細：
考えられる原因 ロなし

併用薬 口あり詳細：

併用療法 ロなし
令、、

その他

再生医療等製品（手技を含む）の不具合発現状況の経過、再生医療等製品の状態（構造的・材質
的・機能的欠陥等）、使用開始後の場合は体内巡残・取出しの状況等安呉体的に記載する。

再生医療等製品の

不具合状況

臨床研究で用いた再生医欄等製品の不具合が重篤な疾病等を引き起こすおそれがあると判断した理由

備考：コンビネーション製品の臨床研究の場合、複数の不具合報告がある場合は、本報告と関連した報告

書がある皆を記載する。その他コメントがあれば記載する。

｜ 添付資料 ｜ 
注）本番式は研究責任（代表）医師が作成し、認定臨床研究審査委員会委員長に提出するとともに、当該医薬品の

製造販売をし、又はしようとする医薬品等製造販売業者に情報提供を行う。
注）承認の範囲内で再生医療等製品（一部の除外再生医療等製品を除く。）を投与した臨床研究による健康被害につ

いては、医薬品等副作用救済制度又は生物由来製品等感染等被害救済制度（お問い合わせ先 0120-149-931(JI｝－ゲ

イヤ川）があるため、報告される副作用等がこれらの制度の対象となると思われるときには、当該患者に本制度を紹

介すること（ただし、使用された再生医療等製品が対象除外再生医療等製品である場合や、副作用等による健康被

害が入院相当の治療を要さない場合には、制度の対象とはならない）。
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統一書式11

認定臨床研究審査委員会

（委員会名） 委員長殿

i整理番号｜

中止通知書

西暦 年月日

研究責任（代表）医師

（医療機関名）

（所属・職名）

（氏名）

下記の臨床研究を以下のとおり中止したので通知いたします。

司U

実施計画番号

(jRCT番号）

研究名称

中止年月日

中止理由

実施中の対象者
ロなし 口あり

の有無＊1

間意取得例数回 例
実績

実施例数： 停lj

中止後の措置＊2

添付資料・備考

*1・「実施中の研究対象者の有無jは、投与等実施中及び観察期間中も含む。

*2：「中止後の措置」は、実施中の研究の対象者への適切な治療及び事後措置の方法を記載する。終了予定日を記載できる

場合は記載すること。

注）本書式は研究責任（代表）医師が作成し、認定臨床研究審査委員会 委員長に提出する。
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統一書式12

認定臨床研究審査委員会

（委員会名） 委員長殿

l整理番号｜

終了通知書

西暦 年月日

研究責任（代表）医師

（医療機関名）

（所属・職名）

（氏名）

下記の臨床研究について以下のとおり終了しましたので意見を求めます。

記

実施計画番号

(jRCT番号）

研究名称

口総括報告書

添付資料 ロ総括報告書の概要事1

口その他（

認定臨床研究審査委員会において保存中の資料につきましては、次に掲げる期間は保

管をお願いします。

記錬保管の期間

口終了日（jRCTの公表日）より 5年

口前項以降（ 年 月 日；理由

*1：終了届審（通知見IJ紙様式1）を添付する。
j主）本書式は研究費任（代表）医師が作成し、認定臨床研究審査委員会 委員長に提出する。
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統一番式13 ｜整理番号｜

西暦 年月 自

認定臨床研究審査委員会の意見報告書

地方厚生局長敵

認定臨床研究審査委員会
（委員会名） 委員長

下記の臨床研究の審査において以下のとおり意見を述べたので報告いたします。

記

実施計商番号
(jRCT番号）

研究名称

口疾病等報告
口定期報告

審査意見業務の
口その他

区分
日中止

ロ終了
口重大な不適合報告
口その他（

意見内容

口審査結果通知書
添付資料 ロ審査意見業務で用いた資料（

口その他（

備考

注）本書式は、統一審式4にて意見がある場合、認定臨床研究審査委員会が作成し、地方厚生局長に提出する。
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統一番式14 ｜整浬番号｜

西暦 年月 臼

軽微変更通知書

認定臨床研究審査委員会

（委員会名） 委員長殿
研究責任（代表）監師

（臨療機関名）
（所属・職名）

（氏名）

下記の臨床研究において、以下のとおり軽微な変更を行ったので、通知します。

『

H
U

子市一称

薗
番
一
名

ム
l
T
1
幽

O
U

蛋
白

n
U
幽

ぜ

y

均
一
明
一
研

変更内容叫

添付資料

*1：「変更内容Jは、「見I]紙のとおり」と記載の上、月lj紙や実施計商事項軽微変更届番（省令様式第3）の内容を添付

して羨し支えない。

注）本書式は研究責任（代表）医師が作成し、認定臨床研究審査委員会委員長に提出する。
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詳細記載用書式 出盟主

疾病等に関連すると思われる発現時の原疾患、合併症、既往歴、並びに過去の処量（外科処置、放射
線療法、輸血等）

疾患名
発盛時期

（西暦年／月／日）

報告時の状態

（西暦年／月／日）

, , !. I ｜ロ持続 口治癒（ ／ ／ ） 口不明
原｜”値”－ f ト
疾｜ ｜ ／ ／ ｜口持続ロ治癒（ ／ ／ ） 口不明
態 ｜ ー ー ーー＆ 『司司・ト ト

｜ ｜ ／ ／ iロ持続ロ治癒（ ／ ／ ） 口不明
合｜ 網 開 ． ．．．． ’ ” 「 「

I I I I ｜ロ持続口治癒（ ／ ／ ） ロ不明
併し” ． ．．．”’ ．” i t 
症｜ I !. I ｜ロ持続口治癒（ ／ ／ ー） 口不明

既 i ｜ ／ ／ ｜口持続ロ治癒（ ／ ／ ） 口不明
往 1－－……園開伺．開 帽陶 f ・r 
臨｜ ｜ ／ ／ ｜ロ持続口治癒（ ／ ／ ） 口不明

I I 11コ持続 ロ治癒（ ／ ／ ） 口不明

外科処置、放射線療法、輸血等

疾病等発現時に使用していた薬剤

（疾病等に対する治療楽をi徐〈）

薬剤名：販売名／一般名 用法・用量

縦型”経路

用法”用量

斉lj型・続路

期j去・用盤

斉lj型・級路

用法・用畿

費目型・経路

用法・用量

，備考

開始時期 ｜ 報告時の状態

（西暦年／月／臼） I （西暦年／月／臼）

／ ／ ｜ロ持続 口治癒（ ／ ／ ） 口不明

／ ／ ｜ロ持続口治癒（ ／ ／ ） ロ不明

／ ／ ｜口持続口治癒（ ／ ／ ） 口不明

投与期間
使用理由 因果関係

疾病等発現後の措

(mi暦年／月／日） 霞

／ ／ 口関連あり 口中止口変更せず

～ 口関連なし
口不明

口 ／ ／ 
口減量口増量

口投与中

／ ／ ロ関連あり 口中止ロ変更せず

～ 口関連なし
口不明

口 ／ ／ 
口減盤口増量

ロ投与中

／ ／ 口関連あり 口中止口変更せず

～ 口関連なし
口不明

口 ／ ／ 
口減量口増量

口投与中

／ ／ ロ関連あり 口中止口変更せず

～ ロ関連なし
ロ不明

口 ／ ／ 
口減量口増量

口投与中
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疾病等発現時に使用していた薬剤を再投与した場合

再投与した薬剤名
用法・用量

再投与期間

（販売名／一般名） （限暦年／月／！ヨ）
再投与後の疾病等の発現

／／～口／／ 口無口有〔

口投与中

／／～口／。／ ロ無口有〔

口投与中

／／～口／／ 口無口有〔

口投与中

疾病等を肝価するよで軍要と思われる過去の薬剤治療鹿

薬剤名（販売名／一般名）
投与期間

使用理由 副作用の発現
(iffi暦年／月／！ヨ）

／／～／／  口無口有〔

／／～／／  口無口有〔

／／～／／  ロ無口有〔

疾病等発現に関連すると思われる臨床検査結果（検査伝票（写）等割I］紙として添付してもよい）

基準範囲 検査値

検査項目 単位 下限 上限
i!.!i暦年／月／日 西l奮年／月／釘 西暦年／月／日 商際年／月／日

／ ／ ／ ／ ／ ／ 

よ肥臨床検査以外の結果（心電図、 X線写真等を別紙として添付しでもよい）

2 
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経過：疾病等発現までの詳細な時間経過、疾病等に対する処置、転帰及び関連情報を含む症例の概要を記載する。

西暦年／月／臼｜ 内 容

／／  
／／  

／／ 

／／ 
／／  

／／ 

／／ 

／／ 

／／ 
／／  

／／ 

／／ 

／／ 
／／ 

／／ 
／／  

コメント：閤果関係の判断根拠、疾病等の診断、重篤性、投与薬剤聞の栂互作用等について記載する。

死亡例の場合

剖検の有無：｜釦j検の有の場合、釦l検で確定した死因

口無 口 有

音I]検の無の場合、推定又は確定した死因：

3 
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出生児、始児のみに疾病等が発現した場合の研究対象者（親）の情報

研究対象者識別コード：
体重： kg 

生年月日（西暦年／月／日）：
研究対象者の体質（過敏症素因等）

／ ／ 
身長： cm 

年齢．
ロ無口有（

歳

性別： 疾病等発現前の月経日（西暦年／月／臼）： ／ ／ 

口男 口女 （被疑薬投与開始時の妊娠の有無 口無 ロ有： 週 口不明）

疾病等！こ関連すると思われる発現時の原疾患、合併症、既往歴、並びに過去の処置
（外科処置、肱射線療法、輸出等）

発症時期 ｜ 報告時の状態

（西暦年／月／日） I （西暦年／月／Iヨ）
疾患名

原｜ ｜ ／ ／ i口持続 ロ治癒（ ／ ／ ） 口不明
疾／・・・・・・一一－一一一一一……一一一……一一…－＋ 斗
患｜ ｜ ／ ／ ｜口持続 口治癒（ ／ ／ ） 口不明

合 i I I I ｜口持続 ロ治癒（ ／ ／ ） 口不明
併卜一一…ー…ー…一……………一一一一一一一……叶・…………一一一一四十四一一
症｜ ｜ ／ ／ ｜ロ持続 口治癒（ ／ ／ ） 口不明

既｜ I I I l口持続 ロ治癒（ ／ ／ ） 口不明
往／・・・H ・－－－………ー………一一ー…一一一一一一一一一一寸 寸
歴 i I I I iロ持続 口治癒（ ／ ／ ） 口不明

開始時期 ｜ 報告時の状態

（西暦年／月／日） ｜ （西暦年／月／臼）
外科処置、放射線療法、輸血等

／ ／ l口持続 口治癒（ ／ ／ ） 口不明

／ ／ iロ持続 口治癒（ ／ ／ ） ロ不明

／ ／ ｜口持続 ロ治癒（ ／ ／ ） 口不明

一一T・・・7幽一一一一一↑百長湯一石語研一－－…7…・・・；－一一；一・・・o・示百一一

疾病等を評価する上で重要と思われる過去の薬剤治療歴

投与期間
薬剤名（販売名／一般名）

（西暦年／月／臼）
使用理由 副作用の発現

／／～／／  口無口有〔

／／～／／  口無口有〔

／／～／／  ロ無口有〔

4 
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参考書書式 1 整理番号

技術専門員評価書

認定臨床研究審査委員会

（委員会名） 委 員長 殿

下記の臨床研究について以下のとおり評価しました。

『HM

実施計闇番号本1

(jRCT番号）

研究名称

口対象疾患領域（疾患領域名：

技術専門員

（所属）

（氏名）

西暦 年月日

口臨床薬理学（口毒性学 口薬力学・薬物動態学 口その他；

技術専門員の 口生物統計家
専門分野 口医療機器（口臨床工学口材料工学 口その他；

口再生医療

口その他，

評価の内容

*1：新規審査依頼時は記載不要。

注）本書式は技術専門員が作成し、認定臨床研究審査委員会委員長に提出する。
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参考書式2-1 整理番号

西暦 年 月 日

実施医療機関の要件

I研究責任医師の要件

診療科 要（ ）・不要

資格 要（ ）・不要

当該診療科経験年数 要（ ）年以上・不要

当該研究の技術の経験年数 要（ ）年以上・不要

当該研究の技術の経験症例数本1

臨床研究法の教育履歴

その他

E医療機関の要件

診療科 聾（ ）・不要

実施診療科の医師数本2 要（内容： ）・不要

他診療科の医師数減 要（内容： ）・不要

その他医療従事者の配置 聾（職種： ）・不要

病床数 要（ 床以上ト不要

看誰配置 要（必要な看護体制： ）・不要

当直体制 要（ ）・不要

緊急手術の実施体制 要・不要

院内検査（24時間実施体制） 要綱不要

救急体制 要（自施設・他施設との連携：施設名

他匪癒機関との連携体制 聾（連携の内容： ）・不要

医療機器の保守管理体制 要・不要

罷療機関の当該臨床研究の実施症
要（ 症例以上ト不要

｛炉i散
当該研究者等の利益相反状況の事

要
実確認を行う体制がある

臨床研究の相談窓口 要

その他（上記以外の要件、例；遺伝

カウンセワンゲの実施体制が必要 等）

*1 ：当該技術の経験について経験症例数を求める場合に記載すること。
*2：医師の資格（学会専門医等）、経験年数、当該技術の経験年数及び当該技術の経験症例数の観点を含む。例えば、「経
験年数O年以上のム科医師が口名以上J。なお、医師には歯科医師も含まれる。

注）研究計図書内に記載があれば提出不要
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参考書式2-2 整理番号

西暦 年 月 日

実施医療機関の要件各施設確認シート
医療機関名

1研究責任医師の要件 確認欄

診療科 要（ ）・不要

資格 要（ ）・不要

当該診療科経験年数 要（ ）年以上・不要

当該研究の技術の経験年数 要（ ）年以上・不要

当該研究の枝術の経験症例数•1

臨床研究法の教育臆麗

その他

E霞撫機関の要件

診療科 要（ ）・不要

実施診療科の医師数•2 要（内容： ）圃不要

他診療科の監師数ホ2 要（内容： ）・不要

その他産癒従事者の配置 要（職種： ）・不要

病床数 要（ 床以上）・不要

看護配置 饗（必要な看護体制： 不要

当直体制 要（ ）・不要

緊急手術の実施体制 要・不要

院内検査（24時間実施体制） 要・不要

救急体制 要（自施設・他施設との連携：施設名

他医癒機関との連携体制 要（連携の内容： ）ぜ不要

震療機器の保守管理体制 要・不要

医療機関の当該臨床研究の実施症
要（ 症例以上）・不要

例数

当該研究者等の利益相反状況の
要

事実確認を行う体制がある

臨床研究の相談窓口 要

その他（上記以外の要件、例；遺伝

カウンセリングの実施体制が必要 等）

*1目当該技術の絡験について経験症例数を求める場合に記載すること。
*2：医師の資格（学会専門医等）、経験年数、当該技術の経験年数及び当該技術の経験症例数の観点を含む。例えば、「経
験年数O年以上のム科医師が口名以上」。なお、医師には歯科医師も含まれる。

j主）研究実施計図書内に記載があれば提出不要
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参考書式3 整理番号

西暦 年月日

（研究機関名）

（所属・職名）

（氏名）殿

認定臨床研究審査委員会

（委員会名） 委員長

技術専門員就任依頼書

下記の臨床研究について、下記の専門分野に係る技術専門員への就任を依頼いたします。

明

H
U

苦
闘

臨床研究の概要

研究名称

研究費任（代表）僅師名

研究責任（代表）陸師の

所属機関名・職名

専門分野

専門分野

口対象疾患領域（疾患領域名：

口臨床薬理学（口毒性学 口薬力学・薬物動態学 口その他； ） 

口生物統計家

口医療機器（口臨床工学口材料工学 口その他；

口再生医療

口その他；
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参考書式4 整理番号

西暦 年月

履歴書

口研究代表医師 口研究責任医師 口研究分担医師

ふりがな

氏名

医療機関

所属・職名

学腫（大学） 大学 学部西暦 年卒

免許
口医師 免許番号（ ）取得年（西暦 年）

口歯科医師免許番号（ ）取得年（西暦 年）

認定医等の資格

西l欝 年月～西暦 年月：同帽田園田岡田岡酬帽圃醐同幽圃圃圃幽圃圃圃ーーー圃・・岡田田園田岡剛圃帽岡田園圃圃圃圃圃量圃圃圃園開園・m田圃園開園圃圃圃圃圃圃圃圃圃圃圃ー圃田圃帽園周囲圃圃圃幽幽圃圃圃・圃・帽閑帽圃幽圃圃圃・・園開園開園開胃圃

勤務歴
間暦 年月～西暦 年月：

（過去5年程度）
西暦 年月～西暦 年月：
西暦 年月～西暦 年月：圃幽岨圃・・・幽圃圃圃園間・田骨四回帽帽園開岡圃圃圃岨圃圃圃圃圃幽圃圃岨・圃・ーー園開閉帽回開園圃圃圃圃圃幽圃幽圃圃圃圃・田園開園岡田園困幽圃圃圃幽岨・圃圃胴開閉圃圃同圃圃圃圃圃圃圃圃’・・－－圃園田圃圃圃圃圃岨聞
西暦 年月～現在：

専門分野

所属学会等
l 

臨床研究の実績
実施件数 件（うち実施中 件）

責任医師の経験（件数）・口有（ 件） 口無
（過去2年程度）

分担産師の経験（件数）：口有（ 件） 口無

主な研究内容、

著書・論文等

（臨床研究等に関

連するもので直近

の10編以内）

備考＊

＊過去 2年程度の閉に臨床試験の実績がない場合であって、それ以前に実績のある場合や、特定臨床研究以外の臨床研究、
治験に関する実績がある場合に、その内容について簡潔に記載

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/




