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指針と法で
研修内容等の区別

指針研究

Q.1
教育・研修の内容

Q.2
・受講歴の一元管理実施の有無
・管理部門 ※方法も含む

Q.3
有効期限の有無／条件等

Q.4
教育研修未受講者／教育研修の要件を満
たしていない研究者への対応

1 分けている

年度に1回以の受講を設けている。
当院が開催する臨床研究に関する研修会、あるいは他の機関が
開催している研修会（60分以上で個人名が記載された受講証が
発行されるもの）

・管理している
・臨床研究センターが出席簿
（ZOOMの場合は受講歴とアンケー
ト回答）を確認し記録している。一覧
はエクセルに入力。電子申請システ
ムに受講歴を手動で入力している。

期限ではないが、年度で区切ってい
る。年度内に１回以上受講していない
と翌年度に研究は行えない

研究者から外すように指示。救済措置や、
その時点で受講すれば要件が復活する等
の特別な措置等は行っていない。

2 分けていない

倫理委員会が開催する倫理講習会（60分）を年に1回
治験・臨床研究講習会（60分）を2年に1回（年間12回、研究計画、
統計に関する内容を実施しており、どれを受講してもよい形に
なっいる）

・管理している
・倫理委員会の事務局

倫理講習会1年、治験・臨床研究講習会
2年
更新は、受講すること

申請時点で確認し、受講するまで、申請を
受理しない。（DVDの視聴でも可）

3 分けていない
受講必須回数は年間1回以上（年7～8回開催しているため、都合
の良い時期、関心のあるテーマを選ぶ）、1回90分、講義の内容は
さまざまになるように主に院外の講師にお願いしている。

・管理している
・臨床研究監理センターで研究者に
研修番号を付与している

有効期限は1年間で、継続研修を受講
すると、1年間延長する。

研究責任者、研究分担者から外れていただ
き、できるだけ早急に研修を受講していた
だく

4 分けていない
ICR Webを利用した初期研修に加え、指定の講習会に年に１
回以上の出席が必要。２年目以降は継続研修として、年に１回
以上の講習会の出席が必要。

・管理している
・先端医療開発センターにおいて電
子申請システム上で管理している。

各年度に１回以上の受講がなければ、
次年度に研究に参加できない。

講習を受けていない研究者が分担者に
入っている場合は、研修を受講するよう連
絡し、受講が終了するまで研究の申請を
受け付けない。ただし、次年度以降も継続
して実施する場合、未受講者がいるかは
チェックできていない。

5 分けていない
年間に1時間(もしくは責任者は2時間)のICR臨床研究入門によ
るeラーニング受講

・管理している
・臨床研究管理センターに受講歴を
送ることにしている

以前に受講したことがある講義は無
効としている

臨床研究の中で未受講者がある場合はそ
の旨お返ししている

6 分けていない
受講必須回数：年１回
内容：研究倫理、指針・法について、申請手続き 等

・管理している
・先端医療開発センターで情報集約
している。

臨床研究の申請時に、前年度～申請時
点までに最低１回の受講歴を求めて
いる。

申請時点で判明した場合は要件を満たす
までは研究者に入れないことになってい
る。

7 分けていない
初回は基礎講習。その後毎年１回は更新講習を受講する。内容
は関連法令、研究倫理、信頼性確保等。

・管理している
・研究推進課（倫理委員会事務局）で
ビッグバンシステムを用いている

有効期限：受講後１年間、更新条件：一
年以内に更新講習を受講

研究責任者および研究分担者になれない

8 分けている
14か月に1回以上指針概説のe-learningの視聴とテストを受け
ないと倫理申請ができない認定制

・管理している
・倫理審査室事務局で申請システム
で管理

14か月に1回以上の受講

e-learningの視聴時間とテストで満点で
ない場合は認定しない、期間切れは申請で
きないため、受講するようシステムからア
ラートが配信される

9 分けている

認定制度を設けており、「臨床研究者認定制度講習会」のうち60
分の受講を認定要件としている。年１度の受講必須。
講義の内容は、毎年ブラッシュアップしているが、本年度は以
下の内容を予定している。「被験者保護のための規制の正当性
と歴史」「臨床床研究における研究不正と行動規範」「臨床試験
実施に際しての留意点等について（研究の実例を用いて、成功
例・失敗例を紹介」「臨床研究・治験に対する法的な枠組み」「臨
床研究における研究チーム」「倫理審査委員会」「インフォーム
ド・コンセントと被験者の権利」「利益相反、研究の透明性の確
保」「臨床研究における被験物、検体、各種資料の保管・管理」「有
害事象と疾病等報告」「補償と賠償」「臨床研究における外部委
託、見積もり、契約」「知財戦略」「臨床研究の実行戦略・出口戦略」
「臨床研究への患者・市民参画」「交絡変数の設定」「研究デザイ
ンの型、臨床試験の種類」[サンプルサイズの設計」「データマネ
ジメント」「モニタリング、監査」「研究のプロセス、変更管理」「論
文作成の意味と書き方」
また、「臨床研究者認定制度講習会」は毎月開催しているが、参
加が難しい場合にはe-learningサイトを設けておりe-learning
受講でも認定を受けることが可能である。

・管理している
・研究推進課で管理
臨床研究者認定制度講習会の受後、
受講アンケート提出用フォームから
回答された方のみ受講完了となり、
研究推進課でアンケート回答結果を
元に受講者リストを作成している。

「臨床研究者認定制度講習会」の受講
日から1年間のみの有効期限を設けて
いる。有効期限が切れる前に、再度「臨
床研究者認定制度講習会」を受講して
頂くことで更新できる。

倫理指針に従う研究の新規申請があった
際には、研究推進課にて研究責任医師・研
究分担医師の教育研修の履歴を確認して
いる。過去１年以内の「臨床研究者認定制
度講習会」の受講歴がない場合には、研究
推進課から研究者に受講するように連絡
をしている。

10 分けていない
eAPRIN 年1回、院内セミナー（1時間）を年1回（研究責任者は年
2回）以上

・管理している
・臨床研究センターで院内セミナー
参加者記録を管理している。

院内セミナー参加単位は翌年度まで
有効

研究申請ができない。

11 分けている
ICRwebを利用したe-learningを1回/年、義務付けている。受講
内容は毎年度変えており、研修時間は1～2時間程度としている。

・管理している
・臨床研究センター

有効期限は受講年度内としている 教育研修を受けていただく。

12 分けていない 年1回、30分～1時間程度のビデオセミナー
・管理している
・総合臨床研究センター

1年間
研修の受講証を申請時にあわせて提出す
る必要がある

13 分けている

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針で
規定される臨床研究を実施する場合には、病院総合臨床研
究部が開催する“臨床研究に関する講習会”を少なくとも
年に 1回受講することを義務付けている。

・管理している
・総合臨床研究部において、受講
者名簿を保管

年度末までに講習を受けるよう期
限を設定している。

講習を受けるよう促す（リマインドを
行う）ようにしているが、未受講者に
対して特別な措置は取っていない。

教育研修　指針研究 資料 1
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指針と法で
研修内容等の区別

指針研究

Q.1
教育・研修の内容

Q.2
・受講歴の一元管理実施の有無
・管理部門 ※方法も含む

Q.3
有効期限の有無／条件等

Q.4
教育研修未受講者／教育研修の要件を満
たしていない研究者への対応

14 分けていない

年間の受講必須回数：研究期間中は毎年度内に１回以上の受講
は必須。／研修時間：１～２時間程度。／講義の内容：指針・法に
関する近年の動向、全般的な指針の解説、手続きの要点等。規制
の大きな変更がない場合には、初級と中級以上の2つに分けて、
中級以上では、試験計画の立案のための基礎的な試験デザイン
のポイントや被験者保護に関する内容も含めている。

・管理している
・委員会事務局である事務部にて、以
下一連の手続きを管理している。／限
定公開のYouTubeにて教育・研修動
画を受講→YouTubeに掲載のリンク
からMicrosoft Formsにアクセスし確
認テストを回答→Microsoft Power 
Automateにて自動採点し、受講完了
者（テスト基準点達成者）をリスト化
し、受講歴を一元管理。

受講した年度の翌年度末まで有効だ
が、最新の内容を受講するようアナ
ウンスしている。

速やかに受講するよう案内している。

15 分けていない

新規認定講習受講後に年1回の更新講習を受講することで当該
認定を保持。また、これを取得した後の上級資格としてPI研修
もある。こちらは年2回以上の更新講習を受講することで当該
認定を保持。いずれも、講義内容としては、基本的に、臨床研究・
治験従事者研修カリキュラム（R4年度暫定版）に準拠。

・管理している
・ARO臨床研究監理部門と事務部
研究支援課運営支援係とが連携し
て管理。

新規認定講習は1年、更新講習を1回
受講することが条件。PI研修も1年ご
とで、こちらは更新講習を2回受講す
ることが条件。

倫理審査委員会に提出する書類に認定番
号を記載することが原則的には求められ
る（保有していない場合は直近の研修会
で取得することが前提となる）。

16 分けていない

新規：倫理審査申請前に【必須】と【選択】をそれぞれ1回以上受講
更新：毎年度【必須】【選択】いずれかを1回以上受講
【必須】は指針についての講習
【選択】は利益相反や知財、品質管理やデータ解析など複数

・管理している
・研究支援課でe-ラーニングシス
テムにより管理（座学もe-ラーニ
ングシステムへ反映）

毎年の更新が必要
倫理委員会申請時に受講確認しているため
要件をみたさないと研究開始できない。

17 分けていない

毎年度１回、倫理委員会指定の講習会受講を必須としている
（新規講習、継続講習（次年度以降継続の場合に受講）の２種）。
１回あたり約１時間。講義内容は、臨床研究の倫理、人を対
象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針、臨床研究
に関する法規制、臨床研究における研究不正と行動規範、研
究インテグリティの確保、医薬品・医療機器開発、臨床研究
の計画立案、試験の実施、安全性など。
上記講習会のほか、eAPRINの所定コースの受講（有効期限
５年）を義務付けている。内容は、人を対象とした医学系研
究の倫理、生命倫理学、倫理委員会による審査、個人情報の
取扱い、ゲノム・遺伝子解析研究、インフォームド・コンセ
ント、特別な配慮を要する研究対象者、国際研究など。
ポイント、認定制度などは設けていない。

・管理している
・倫理委員会事務局（研究協力課）
にて、臨床研究申請システムに受
講歴を登録し管理している。

新規講習は当年度末まで、継続講習
は翌年度末まで有効としている。

研究責任者に連絡し受講を促している。
また、必要な教育研修の受講確認ができ
るまで新規申請等を受け付けないことと
している。

18 分けている APRIN、倫理審査委員会主催の研修受講
・管理している
・審査委員会事務局が、倫理申請シ
ステムにて管理

APRINは5年、その他1年
初回申請時点では研修を受けないとシス
テムにより申請不可となる。研究実施中
は研修を受けるよう促すのみ。

19 分けていない

臨床研究を行う研究者全員に対し、「臨床研究認定者」の資
格取得を義務付けており、認定条件は以下のとおりである。
＜認定条件＞
① 臨床研究に関する講習会を同一年度内に2回以上受講
② 生命倫理に関する講習会を同一年度内に1回以上受講
③ 倫理審査に関するeラーニング受講
④ 上記①、②、③を受講し、かつ確認試験に合格
上述の認定条件である講習会のうち、「①臨床研究に関する
講習会」については、臨床研究法の入門から生物統計等の専
門的な内容など、毎回テーマを変えて、年13回程度（各回
90分）開催している。
「②生命倫理に関する講習会」については、倫理担当の教員
から関係法令の改正情報等について講演いただいたり、各専
門審査委員会委員長から研究の種類に応じた注意事項等につ
いて講演いただくことで、研究者の啓発を図ることを目的と
して、年6回程度（各回60分）開催している。
また、倫理審査に関するeラーニングは、倫理審査及び規制・
指針等の基本的知識を中心とした研修内容であり、年1回の
受講を義務付けている。

・管理している
・臨床研究支援部門にて、独自のシス
テムを使用し受講歴の管理を行って
いる。
併せて、倫理審査の申請時にも、申
請者に対し受講歴の確認を行ってい
る。

「臨床研究認定者」資格における有
効期限及び更新条件は以下のとおり
である。
＜有効期限＞
2年間（年度途中に資格を得たもの
は、資格を得た年度の翌年度末まで）
＜更新条件＞
※有効期間の満了する年度におい
て、
① 臨床研究に関する講習会を1回
以上受講
② 生命倫理に関する講習会を1回
以上受講

研究責任者及び研究分担者として、研究
組織への参加を不可としている。

教育研修　指針研究 資料 1
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指針と法で
研修内容等の区別

指針研究

Q.1
教育・研修の内容

Q.2
・受講歴の一元管理実施の有無
・管理部門 ※方法も含む

Q.3
有効期限の有無／条件等

Q.4
教育研修未受講者／教育研修の要件を満
たしていない研究者への対応

20 分けていない

研究者が継続して研究を実施するには、当院が開催する講習会（1
～1.5時間程度）を受講（1回/年）することと、TG4作成された
シラバスに沿ったe-learningを受講（1回/5年）することを必須
としている。
講習会は当日会場参加以外にDVD講習やWEBでの受講も可能。
講習会の講義内容は、研究倫理の歴史や法令等の概要、利益相反管
理、倫理申請手続きについて等。

臨床研究センターでデータベースを作
成し一元管理を行っている。
受講歴はWEB（学内限定）で公開す
るとともに、「倫理審査申請システム
（BIGVAN社）」に反映させている。

倫理講習会の受講は受講翌年度末まで有
効。
規定e-learning受講は受講5年後の年
度末まで有効。
e-learningは受講証明書の提出が必要。

研究者が定められた教育研修を受けていない
場合は、研究への参画が認められない。
研究実施中に要件を満たしていないことが判
明した場合は、その時点から要件を満たすま
での間は研究に参画できない。

21 分けていない
特別セミナー（原則年3回）、マイスター制度（臨床研究従
事者研修記録制度）

・管理している
・臨床試験部教育研修室

マイスター制度（臨床研究従事者研
修記録制度）３年毎に更新

開始時は受講後に研究に参加してもら
う。実施中の場合は速やかに受講する。

22 分けていない 義務付けていない

・管理している
・一部（科研費応募資格として
eLCoRE）を大学本部，その他は倫
理委員会事務局で管理

受講した日の翌年度末まで有効 受講完了するまで申請を受け付けない

23 分けている

TG4が作成したシラバスに準拠したセミナーを年6回（1
回1時間）、ワークショップ（1回1～2時間）を年2回開
催し、いずれかのセミナーを年1回以上受講を義務付けてい
る。受講者には受講証を発行し、有効期限は1年間です。上
記内容を認定制度として手順書で規定しています。

・管理している
・倫理審査委員会事務局が、web
申請システムとエクセルで管理

有効期限は1年で、1年以内に再受
講による更新が必要です。

研究者に連絡して受講を依頼している

24 分けている

・新たに倫理指針下で研究を実施する研究者には、事前に
ICRwebの「臨床研究の基礎知識講座」の受講を義務付けている。
また、継続研修として、以下のいずれかの研修について、年間
2回以上の受講を義務付けており、年度末に受講データ、提出
された修了証から受講要件の充足を確認している。
・臨床研究推進センターが開催する臨床研究推進セミナー
・ICRweb：修了証が発行されるいずれかの講座
・その他、大学院医学研究科長及び医学部附属病院長が認めた教
育・研修
（CREDITSの「臨床研究実施コース」、eAPRINの「JSTコース(1)
（生命医科学系）」または「神戸大学教員等コース（生命医科学
系）」、CROCOの「研究者コース－臨床研究法－」または「研
究者コース－生命・医学系指針－」）

・管理している
・臨床研究推進センター内の教育研
修部門において、各診療科、倫理
委員会事務局等から提出される各
研究者の修了証を保管管理してい
る。加えて全ての修了証をデータ
化し、セミナー等の受講者データ
と併せて受講管理台帳として電磁
的に管理している。

毎年度末に、当該年度中の研修受講
状況の確認を行っている。年度末ま
でに受講を確認できない場合には事
情を確認したうえで、なお受講され
ない場合には実施中の研究活動は継
続不可としている。

Q3で述べた通り、毎年度末に全研究者
の当該年度中の研修受講状況の確認を行
い、確認できない場合は、次年度の研究
活動は実施不可としている（研究者リス
トからの削除申請手続きをしてもらう）。
なお、実際には、年明けより受講確認作
業を行っており、未受講者に対しては繰
り返し受講督促を行っているため、2022
年度は全研究者が研修受講完了してい
る。

25 分けていない

最初に新規用講習3コマ（70分 / ｺﾏ、各規制の内容・実施
体制と信頼性の確保・当院における申請方法等）を受講し、
その翌年以降は更新用講習1コマ (70分 )を毎年受講必須と
している。
また、研究者･専門職研修として8コマ (70分 / ｺﾏ )を別途
開催し、臨床研究を計画・実施する研究者の役割に応じた講
義を各5コマ必須としている。

・管理している
・臨床研究支援組織の事務局でエク
セルによるリスト管理

全研究者向けのものは有効期限1年。
専門職研修は3年。

新規の倫理審査申請の際、受講するまで
受付保留とする。

26 分けていない
ICR-webを用いています。年1回の更新で、ICR-webに準じた更
新要件を満たすよう義務付けております。

・管理している
・総合臨床研究センター及びその支援を
していただいている事務部署が、ICR-
webの受講履歴を院内の臨床研究申請
システム（独自に開発した徳島大学単
独で使用しているシステム）に登録す
ることで、研究者として認定されてい
ることを担保しています（一部、シス
テムに登録できない非常勤講師などの
例外あり）。

年１回 年度内に受講していれば、翌年
度いっぱいまで有効

外部サイト（ICR-web）で受講履歴を管理して
いるので、研修要件を満たしていない事態は発
生していません。

27 分けている

※侵襲介入がある場合
年1回の集合型倫理セミナー参加（テストあり）
年1回の臨床研究に関するeラーニング（CREDITS）受講（テ
ストあり）

・管理している
・【侵襲介入がある場合】
倫理セミナーは、医学部が参加者
を管理
eラーニングは、CREDITS（Web）
内で受講歴を記録（受講証も発行
可能）

有効期限：毎年度末まで有効
更新条件：再受講

※侵襲介入がある場合
受講を依頼。
受講しない（できない）場合は研究者の
要件を満たさないため研究に従事するこ
とはできない。

28 分けていない

倫理申請講習会または同認定の講習会を年１回以上受講する
ことを義務付けている。
講習時間は通常１時間、研究倫理、研究公正、規制要件、品
質マネジメント等に関する内容を実施している。

・管理している
・臨床研究監理センター教育部門
で、サーバ上の専用受講管理シス
テムにより受講履歴を登録・管理
している。

有効期限は、最終受講日より１年間
とし、更新には新たに講習会の受講
を義務付けている。

事実の程度に応じ、指定する講習会又は
教育プログラムの受講指示、ライセンス
停止等の必要な是正措置を取る。

教育研修　指針研究 資料 1
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資料 1

指針と法で
研修内容等の区別

指針研究

Q.1
教育・研修の内容

Q.2
・受講歴の一元管理実施の有無
・管理部門 ※方法も含む

Q.3
有効期限の有無／条件等

Q.4
教育研修未受講者／教育研修の要件を満
たしていない研究者への対応

29 分けていない

年間の受講回数：1回
研修時間：70分程度
講義の内容：研究不正の防止、広報規則の遵守、倫理指針の
改正、利益相反管理について
講習を受けた者には受講証（受講番号）が付与される

・管理している
・講習会の配信、受講履歴の管理等
を管轄している部署でシステム上
にて管理を行っている

有効期限：1年度（毎年度の受講が
必須）
更新条件：新年度版の講習を受講い
ただく

委員会への申請をシステム上で行ってい
るため、システム上で申請が進められな
いよう措置をしております。

30 分けていない

　2019年度まで（コロナ禍以前）は、初心者コース（90分
×年間10回：初回を対面で行い録画し、以降は対面ではあ
るが録画上映〔オンデマンド配信ではない〕）、中級者・更新
者コース（90分×年間４回：各回内容が異なるので対面開
催のみ〔録画なし〕）としており、「初心者コース」は「これ
まで一度も受講したことがない職員、及び、講習会の有効期
限が切れている職員が対象。⇒以前に受講したことがあり、
有効期限が切れていない職員も、何度でも受講は可能」であ
り、内容は「指針のポイント・倫理審査申請のポイント」等、
「中級者・更新者コース」は「「初心者コース」を受講済みで、
尚且つ、原則その有効期限が切れていない職員が対象。有効
期限が切れている職員も受講はできますが、国が定めた「年
1回」の受講義務にカウントしない。したがって「更新・中
級者コース」を受講後、あらためて「初心者コース」を受講
する必要あり」とし、内容は「① 倫理・安全（被験者保護）、
② 研究方法論、③ 統計・疫学、⑤ 品質マネジメント」（講
師は院内および学外からも招聘）
　2020年度（コロナ禍）以降では、「初心者コース」のみとし、
感染対策を施し、受講者数を制限し１回だけ「対面」で開催、
それを録画し、以降は「オンデマンド配信」とした。
　2023年度（5類）以降の計画としては、7月に「初心者コー
ス」として「生命科学・医学系指針『令和5年度改訂』のポ
イントと『不適合』事案発生の予防策について」（60分）の
開催を予定しており、それを録画し、以降は「オンデマンド
配信」とする計画であり、また「中級者・更新者コース」を
復活させ、9月以降に外部講師を招聘して開催する予定。

・管理している
・「臨床研究支援センター教育・研
修部門」において、対面の際に職
員証をカードリーダーでスキャン
し、遅刻は15分まで、途中退出
は認めないことを徹底するため、
退室時に「記名式アンケート」の
提出を義務付けている。オンデマ
ンド配信については、動画視聴後
に「オンライン・テスト」を受講
することになっており、その「テ
スト受講時に送信される所属・氏
名」がそのまま受講データベース
となっている。

有効期限は「1年」
「中級者・更新者コース」について
は、すべての単元を修了した場合
に「PI認定」とする構想で開始して
いたが、コロナ禍でその計画に狂い
が生じてしまい、今後、再構築を余
儀なくされており検討中。現時点で
は当院「PI認定」は、京都大学の
ClipExtensionや日科技連の各種セ
ミナーを体系的に受講した場合に付
与することを検討中。また、「PI認定」
については、コロナ禍前の2019年
12月20日には一度、九州大学病院
ARO次世代医療センター主催「新
規PI認定講習会」を当院へライブ
配信する「サテライト受講」を試験
的に実施し、次年度以降、本格導入
することを計画していたが、翌年よ
りコロナ禍となり、計画が頓挫した
ことがあった。

できるだけ速やかな受講を促すメール通
知を行ってはいるが、何かの「措置（ペ
ナルティ）」は特に課していない。。

31 分けていない 義務付けていない

・管理している
・倫理審査申請時の教育研修受講
歴管理は、医学部倫理審査委員会
事務局が行っているが、大学全体
で研究者等として必要とされる有
効期限のある教育研修の受講歴は、
医学部研究支援課が管理している。

大学全体として、研究に関わるもの
全員に対して、APRIN e ラーニン
グプログラム（責任ある研究行為）
の受講を義務付けており、有効期限
は三年間となっている。

倫理審査新規申請時に必要な研修記録の
提出が必須となっており、記録がない場
合は研究者として登録ができない。

32 分けている

○初回【計 約6h】
・ICRweb 臨床研究の基礎知識講座（広島大学版）【約5h】
・医学系セミナー（法・指針のいずれか）【1h】（臨床研究の
場合のみ、疫学研究の場合は不要）
○次年度以降（毎年）【計 約3.5h】
・ICRweb 臨床研究継続研修講座 20●●（当該年度のもの）
【約2.5h】
・医学系セミナー（法・指針のいずれか）【1h】（臨床研究、
疫学研究ともに）
※医学系セミナー…病院広島臨床研究開発支援センターが主
催する各研修・セミナー。

・管理している
・医療政策室医療政策部医療政
策・医学系研究推進グループにお
いて、受講認定した者（受講後の
webアンケートに回答した者及び
ICRwebの修了証発行まで完了し
た者）をエクセルで管理し，臨床
研究倫理審査申請システムを介し
て各研究者自身で受講状況の確認
が可能となるようにしている。

初回は受講した時点から、翌年度末
までを有効期限としている。
次年度以降は、有効期限内に受講す
ることで、そのさらに翌年度末まで
更新する。以降はその繰り返し。

一人でも条件を満たしていない研究者を
含む研究は、全員が条件を満たすまで実
施を許可しない。

教育研修　指針研究
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指針と法で
研修内容等の区別

法研究

Q.1
・教育・研修を義務の有無
・教育・研修の内容（指針と異なる場合）

Q.2
・受講歴の一元管理実施の有無
・管理部署（指針と異なる場合）

Q.3
・有効期限や更新条件の有無
・条件等（指針と異なる場合）

Q.4
教育研修未受講者／教育研修の要件を満
たしていない研究者への対応

1 分けている

・義務付けている
・指針と異なる
（指針の要件に加えて、PI研修（AMED主催あるいはICRweb)
とモニタリング研修（CROCO）の受講を設けている

・管理している
・指針と同じ

・あり
・指針と異なる
（PI研修・モニタリング研修は更新要
件を設けていない）

指針と同じ

2 分けていない
・義務付けている
・指針と同じ

・管理している
・指針と同じ

・あり
・指針と同じ

指針と同じ

3 分けていない 義務付けていない

・管理している
・指針と異なる
（臨床研究監理センターに研究責任医師か

ら要件確認書(研究分担医師の研修歴を含

む)を提出していただく）

更新条件等なし
・指針と異なる
（要件が確認されるまで、病院長許可を与
えない。）

4 分けていない
・義務付けている
・指針と同じ

・管理している
・指針と同じ

・あり
・指針と同じ

・指針と異なる
（他機関のCRBで一括審査されている場合、講習の
未受講者がいるかどうかの確認は行っておらず、
責任医師にゆだねている。）

5 分けていない
・義務付けている
・指針と同じ

・管理している
・指針と同じ

・あり
・指針と同じ

指針と同じ

6 分けていない
・義務付けている
・指針と同じ

・管理している
・指針と同じ

・あり
・指針と同じ

指針と同じ

7 分けていない 義務付けていない 管理していない ―
・指針と異なる
（管理していない）

8 分けている 義務付けていない 管理していない ―
・指針と異なる
（本学で審査した特定臨床研究のみ管理し
ている）

9 分けている

・義務付けている
・指針と異なる
（研究責任（代表）医師に対しては、指針下の教育・研修に加え
て、当院で実施している「特定臨床研究PI認定制度講習会」への
出席を義務付けている。特定臨床研究PI認定制度では導入研修
の３つの講義（１回60分）を受講した人に「認定証」を発行して
いる。）

・管理している
・指針と異なる
（新医療研究開発センターの人材育
成部で管理している。
特定臨床研究PI認定制度講習会の受
講後、受講アンケート提出用フォー
ムから回答された方のみ受講完了と
なり、人材育成部でアンケート回答
結果を元に受講者リストを作成して
いる。）

・あり
・指針と異なる
（特定臨床研究PI認定制度の認定期間
は2年間。認定期間終了前に継続研修
（１回60分）を１コマ以上受講すると、
２年間認定期間が延長される。認定期
間が終了する方には人材育成部から
メールにて連絡をしている。）

・指針と異なる
（臨床研究法下の研究の新規申請があった
際には、研究推進課にて研究責任医師・研
究分担医師の教育研修の履歴を確認して
いる。受講歴がない場合には、研究推進課
から研究者に受講するように連絡をして
いる。）

10 分けていない
・義務付けている
・指針と同じ

・管理している
・指針と同じ

・あり
・指針と同じ

指針と同じ

11 分けている

・義務付けている
・指針と異なる
（ICRwebを利用したe-learningを1回/年、義務付けている。研
修時間は1～2時間程度としている。）

・管理している
・指針と異なる
（臨床研究センターが受講歴を保管・管理し

ている。）

・あり
・指針と異なる
（有効期限は受講年度内としている。）

・指針と異なる
（教育研修を受けていただく。）

12 分けていない
・義務付けている
・指針と同じ

・管理している
・指針と同じ

・あり
・指針と同じ

指針と同じ

資料 1教育研修　法研究
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指針と法で
研修内容等の区別

法研究

Q.1
・教育・研修を義務の有無
・教育・研修の内容（指針と異なる場合）

Q.2
・受講歴の一元管理実施の有無
・管理部署（指針と異なる場合）

Q.3
・有効期限や更新条件の有無
・条件等（指針と異なる場合）

Q.4
教育研修未受講者／教育研修の要件を満
たしていない研究者への対応

13 分けている 義務付けていない 管理していない ―

・指針と異なる
（研究者に対しては、倫理指針に関する
教育および講習会のみ行っている。
臨床研究法に関しては、CRB委員に対
して毎年講習会を行っている。）

14 分けていない
・義務付けている
・指針と同じ

・管理している
・指針と同じ

・あり
・指針と同じ

指針と同じ

15 分けていない
・義務付けている
・指針と同じ

・管理している
・指針と同じ

・あり
・指針と同じ

指針と同じ

16 分けていない
・義務付けている
・指針と同じ

・管理している
・指針と同じ

・あり
・指針と同じ

指針と同じ

17 分けていない
・義務付けている
・指針と同じ

・管理している
・指針と同じ

・あり
・指針と同じ

指針と同じ

18 分けている

・義務付けている
・指針と異なる
（APRINに加え、臨床研究推進センターによる院内研修または
中核病院主催のセミナー、東京大学CREDITS等）

・指針と異なる
（臨床研究推進センター）

・あり
・指針と同じ

・指針と異なる
（研修を受けるよう促すのみ）

19 分けていない
・義務付けている
・指針と同じ

・管理している
・指針と同じ

・あり
・指針と同じ

指針と同じ

資料 1教育研修　法研究
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指針と法で
研修内容等の区別

法研究

Q.1
・教育・研修を義務の有無
・教育・研修の内容（指針と異なる場合）

Q.2
・受講歴の一元管理実施の有無
・管理部署（指針と異なる場合）

Q.3
・有効期限や更新条件の有無
・条件等（指針と異なる場合）

Q.4
教育研修未受講者／教育研修の要件を満
たしていない研究者への対応

20 分けていない

・義務付けている
・指針と異なる
（基本的に指針と同様の要件は必須としているが、加えて、
少なくとも当院の研究責任医師に対しては、臨床研究法に基
づく研究を実施する研究者には臨床研究中核病院が実施する
「臨床研究・治験従事者養成研修」の受講を推奨している。）

・管理している
・指針と同じ

・あり
・指針と同じ

指針と同じ

21 分けていない
・義務付けている
・指針と同じ

・管理している
・指針と同じ

・あり
・指針と同じ

指針と同じ

22 分けていない 義務付けていない ― ― 指針と同じ

23 分けている
・義務付けている
・指針と異なる
（年2回開催し、いずれも受講した場合に受講証を発行）

・管理している
・指針と異なる
（CRB事務局が、web審査システ
ムとエクセルで管理）

・あり
・指針と同じ

指針と同じ

24 分けている

・義務付けている
・指針と異なる
（新たに臨床研究法下で研究を実施する研究者には、事前に
ICRwebの「臨床研究法講座」の受講を義務付けている。継
続研修については指針と同じ規程に則し、年2回以上の受講
を要件として運用している。）

・管理している
・指針と同じ

・あり
・指針と同じ

指針と同じ

25 分けていない
・義務付けている
・指針と同じ

・管理している
・指針と同じ

・あり
・指針と同じ

指針と同じ

26 分けていない
・義務付けている
・指針と同じ

・管理している
・指針と同じ

・あり
・指針と同じ

指針と同じ

27 分けている
・義務付けている
・指針と同じ

指針と同じ
・あり
・指針と同じ

指針と同じ

28 分けていない

・義務付けている
・指針と異なる
（認定制度として臨床研究ライセンス制度を設けている。
制度の対象講習会について、責任医師：年２回以上、分担医
師：年１回以上の受講を義務付けている。研究倫理、研究公正、
規制要件、研究デザイン、研究実践、品質マネジメント等に
関する内容を実施している。）

・管理している
・指針と同じ

・あり
・指針と異なる
（有効期限は原則として単年度とし、
更新には対象講習会について、責任
医師：年２回以上、分担医師：年１
回以上の受講を義務付けている。）

指針と同じ

資料 1教育研修　法研究
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指針と法で
研修内容等の区別

法研究

Q.1
・教育・研修を義務の有無
・教育・研修の内容（指針と異なる場合）

Q.2
・受講歴の一元管理実施の有無
・管理部署（指針と異なる場合）

Q.3
・有効期限や更新条件の有無
・条件等（指針と異なる場合）

Q.4
教育研修未受講者／教育研修の要件を満
たしていない研究者への対応

29 分けていない
・義務付けている
・指針と同じ

・管理している
・指針と同じ

・あり
・指針と同じ

・指針と異なる
（現状確認はしていないが、指針の方で活
用している受講履歴と照合し判明した場
合は申請を止める措置をしております。）

30 分けていない

・義務付けている
・指針と異なる
（厳密に言えば「年1回以上」とはなっておらず、先述した
ように2019年度までは「指針の講習会」とは区別して、「法
の講習会」を2018年度は年10回（90分）開催していたが、
2019年度は「指針の初心者コース」の中で「指針50分・
法40分」という方式に変更すると共に、「臨床研究法第3条
第2項第1号：研究責任医師及び分担医師は、臨床研究の対
象となる疾患及び当該疾患に関連する分野ついて、十分な科
学的知見並び医療に関する経験及び知識を有し、臨床研究に
関する倫理に配慮して当該臨床研究を適正に実施するための
十分な教育及び訓練を受けていなければならない」に基づき、
当院としては「十分な教育及び訓練」という点については、
医政局研究開発振興課から）

管理していない ―
・指針と異なる
（特に現時点では明確なルールがない。）

31 分けていない
義務付けている
指針と同じ

・管理している
・指針と同じ

・あり
・指針と同じ

指針と同じ

32 分けている

・義務付けている
・指針と異なる
（○初回【計 約6h】
・ICRweb 臨床研究の基礎知識講座（広島大学版）【約5h】
・医学系セミナー（法）【1h】
○次年度以降（毎年）【計 約3.5h】
・ICRweb 臨床研究継続研修講座 20●●（当該年度のもの）【約2.5h】
・医学系セミナー（法）【1h】
※医学系セミナー…病院広島臨床研究開発支援センターが主催する
各研修・セミナー。
※医学系セミナーのうち、区分が「法」になっているものに限る。）

・管理している
・指針と同じ

・あり
・指針と同じ

指針と同じ

資料 1教育研修　法研究



－ 18 － 

資料 1

Q.A
研究者等からの報告以外で不適合・逸脱の情報を収集する方法
をおしえてください

Q.B
不適合・逸脱の報告が手遅れにならないため、事前に不適合の
発生を防ぐような対策を取っていますか

Q.C
不適合・逸脱の重大性の判断に困った事案、他の施設ではこの
ような事案が発生した場合はどのように対応しているのか？等、
他の施設の基準や対応について知りたい事案があれば教えてく
ださい。

1
定期報告／変更申請／その他、問い合わせ等のやり取りの中で
発覚

ニュースレター等での注意喚起／診療科長等会議での報告

2
特にありません。支援センターがモニタリングを実施している
場合は、モニタリング。

特に対策をしていません。
予定症例数を超えた際（1例）、不適合の報告書を出すようにと
のCRBから指示があった。これは、不適合に該当するのでしょ
うか？

3 病院長の指示のもとで、自己点検を行なっている。
各診療科の臨床研究マネージャーに、他の診療科で生じた不適
合・逸脱事案について、定期的に情報共有している。

自機関で生じた特定臨床研究に係る重大な不適合事案について、
どのように、どの程度の内容で情報公開を行っているのか

4 同意書の確認時に試験期間や研究者の確認を行っている。
同意書は電子カルテから発行することとし、常に最新版で同意
が取得できるようにしている。

予定症例数を超えて同意を取得している場合、報告期限を超え
て疾病等が報告された場合、研究者ではない病棟担当医による
同意取得。

5 方法がなかったため、現在検討中 今まで取っていなかったため、検討中 “重大”とする実例を教えて頂けるとありがたい。

6

定期報告時及び年に１度の実施状況報告書として提出された申
請書類内容に該当するものがあるかどうか確認する。
同意書控えの提出を義務付けし、内容に問題ないか確認してい
る。

当院主幹の侵襲介入研究、特定臨床研究については原則として
当院のモニターがモニタリングを行う 。

・軽微な不適合、逸脱についてはどこまで報告させているか。院内
書式を用意しているか。報告された後の院内フローはどうなってい
るか、研究者が軽微と判断した場合そのまま受け入れるのか。
・研究支援側の立場と審査事務局側の立場を分けて対応が必要なの
は承知しているが、体制的に一人複数の役どころを兼ねざるをえな
い。同様の規模の施設で中立的に判断するために工夫されているこ
とがあれば知りたいです。

7 モニタリング担当者 学内の講習会等で周知

8 他機関の議事録のwatching
講座ごとに担当者を決め、何か問題が生じた場合連絡するよう
にしている

他学における不適合報告に対するpenalty
各校の件数発生
中止・終了させる基準
期間延長の失念や症例数の超過など厳格に報告させているのか
猶予があるのかなど伺いたい

9

倫理委員会事務局および新医療研究開発センターに窓口を起き、
不適合・逸脱発生時の相談を受け付けている。また臨床研究法
下の研究については、年に1～2回の実施状況確認を行っており、
新医療研究開発センター教員が研究者との面談および保管文書
等を確認し、不適合や逸脱に該当する事項がないか確認してい
る。

認定制度に含まれる講習会の中で、毎回、不適合に関する注意喚
起を行っている。
特定臨床研究については、CRB承認後に研究者と面談し、不適
合に関する指導を個別で行っている。
臨床研究で生じるヒヤリハット・インシデントについては、臨床
研究インシデントフォームを設置し、随時報告ができる体制を
取っている。報告の内容は定期的に新医療研究開発センターで確
認し、適宜指導を行っている。

10 研究者からの報告が大多数。
不適合報告があった場合、類似の事例が他に生じる可能性が考
えられる場合には、院内全体に注意喚起を行うことがある。

11
研究者による判断または倫理審査委員会事務局やモニタリング
担当者が当該情報を入手した場合は報告書の提出を依頼する。

依頼があればモニタリング担当者による講習を実施している。

12 不明 不明

13
・モニタリングおよび監査
・研究責任者からの申告

講習会の際に注意喚起を行うようにしている。

14 自発報告に依存し、積極的に収集は行っていない。
委員会に報告された場合、その後の教授会にて事例の報告を行
うことで、同種の不適合の再発を防ぐようにしている。

計画書の不遵守は不適合に該当するが、実際にプライマリエン
ドポイントではない検査値の欠測なども、他機関では不適合と
して報告しているか？

15 モニタリング・レポートから収集する場合もある。
トライアルマネージャー会議（隔月開催）等で定期的に注意喚

起を行う。

特に、重大な不適合とまで言えないように考えられる事案を、

重大な不適合として報告された場合、審査委員会としていかに

対応すべきか。

16 研究代表者に学長/病院長への報告を義務付けている。 研究支援部門としては行っていない。

17 研究者から臨床研究申請システムを通じて報告を受ける。
学内HP及び教育・研修にて指針、計画書遵守及び報告の必要性

を周知している。

18 医師からの自発的報告のみ モニタリングの実施

19 研究責任医師からの報告。
研究者に教育・研修の受講を徹底することで不適合発生の防止
を図っている。

具体的な事案ではないが、報告された不適合が重大か否かの判
断は誰がどのように行うか教えていただきたい。

不適合対策
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資料 1

Q.A
研究者等からの報告以外で不適合・逸脱の情報を収集する方法
をおしえてください

Q.B
不適合・逸脱の報告が手遅れにならないため、事前に不適合の
発生を防ぐような対策を取っていますか

Q.C
不適合・逸脱の重大性の判断に困った事案、他の施設ではこの
ような事案が発生した場合はどのように対応しているのか？等、
他の施設の基準や対応について知りたい事案があれば教えてく
ださい。

20

・研究者からの報告（発生時、定期報告時、変更申請時の
聞き取りを実施）
・モニタリングや監査実施時
・（多機関共同研究で自機関が分担機関の場合）主機関からの
情報提供

・研究者に対する研究倫理教育の実施
・臨床研究法に基づく研究を実施する研究者には臨床研究中核病
院が実施する「臨床研究・治験従事者養成研修」の受講を推奨
している（特に研究責任医師）
・研究者から実施中研究に関し相談があった場合に、研究進捗状
況も併せて確認している。

・明らかに重大な不適合ではない場合に、何をもって重大な不適
合と判断するかは実施医療機関や倫理審査委員会に委ねられて
いるため、施設によって判断が異なるのではないかと思われる。
Q＆A以外に判断基準を設けているご施設があればその基準を
知りたい。
（どのようなことが起きた場合、どのような対応となったのか。）

21
リスクベースドモニタリング、データセンターでのデーターの
確認

上記の体制 重大な不適合の基準どのように決めているかについて

22 医師からの報告 なし なし

23 モニタリング、データレビュー時 定期報告とは別に、自己点検を年2回実施

24
病院長が実施する自己点検による覚知、署名済み同意書の点検
業務による覚知など

不適合の発生を完全に防止することは困難ではあるが、研究者
に不適合発生を未然に防ぎ、発生時には速やかに報告すること
の意識付けは必要であるため、研究者向けに開催しているセミ
ナーや職員必修講習、臨床研究マネージャー会議にて、不適合
事例等の共有を図っている。

重大性の判断について、臨床研究法が倫理指針より具体的であるため、
倫理指針下の研究については臨床研究法の重大不適合を参考に判断して
いる。
（敢えて具体的な線引きがされていないことを好意的に解釈して運用し
ている。）
一部の臨床試験グループでは、重大性の基準をより明確化したものがあ
ることを把握しているが、全体的な方向性として重大性を明確化する方
向で進んでおられるかどうか、ご教示いただけますと幸いです。

25 随時報告してもらう。院内モニターによる確認。
特定臨床研究を成功させる重要なポイントをまとめた文書を
配布している。

モニタリング計画に則りモニタリングが行われていなかったことが
研究終了後に発覚した場合の対応方法。

26
状況報告や研究者からの相談など、報告に挙がる前にセンター
に持ち込まれた不適合・逸脱以外の報告及び相談履歴等の情報
から抽出しています。

研究者への教育（セミナー）による注意喚起をしています。と
くに各科に１名臨床研究のマネージャーを病院長が指定し、研
究教育に参加・科内に周知するような体制にしています（各科
によるマネジメントの推奨）。その他、研究の受付段階で不適合
が起こりやすいような記載については一部修正をしています（研
究を実施するうえで必要な手続きの記載を研究計画書に記載し
ていただくよう推奨するなど）。

不適合についての管理方法及び『管理に必要なエフォート』について。
特にどこまで人員を割けるかについては、各大学でかなりの差があ
ると思いますので、参考にしたいです

不適合についての施設間連携について
不適合に関する施設間の連携（たとえば監査のようなことをしてい
るとか、不適合についての情報交換をしているとか）があれば教え
てほしいです。

27
研究者からの自発的報告、モニタリング、ARO及び委員会から
の指摘

ご質問の「事前に不適合の発生を防ぐような対策」が、“事前に”
とあることからCAPAのPA（再発防止策ではなく、まだ発生
していない不適合を未然に防止する対策）を意味していると理
解致しました。QMS対象治験の場合は、リスクに基づく取り組
みによるリスク低減措置や、継続的改善によって同様の対策が
取られていると考えます。

不適合・逸脱の重大性の判断基準、その判断の妥当性を客観的
に判断する部署の有無。
不適合事案発生後、病院ホームページに公開するまでの流れ。
不適合に対する罰則の有無とその内容

28
倫変更審査申請や進捗状況報告申請時の確認
臨床研究品質保証室による品質調査（研究機関の長による自主
調査）による確認および研究医師への直接面談

WEBページによる注意喚起、
部門担当者による会議体での不適合事案報告と改善点報告
臨床研究講習会などでの研究者および研究補助者への研修

なし

29
CRB事務局として情報収集はしておらず、各研究事務局と密に
連絡をとる。

現状は特に行っておりません。
本学では事務局および学内AROと協議して判断という対応を
しております。

30

現時点では、研究者からの「自己申告」に頼っている状況である。その
他に、監査・モニタリング部門が行っている「総点検」や「同意書点検」
において、「不適合・逸脱」を把握できる場合がある。「不適合・逸脱」
の情報集約については、臨床研究支援センター監査・モニタリング部門
が「窓口」となることが最近決定した。情報収集のフローや手順書につ
いては現在整備中である。しかし、検討課題がたくさんあり整備がなか
なか進まないため、これを機会に他機関の手順書やフローを是非参考に
させていただけると有り難いです。

毎年、研究の「総点検」を行っている。この「総点検」では各
研究の「手続き」、「報告」、「講習会受講」の確認が中心である。
したがって、「総点検」で確認できている部分に関しては、ある
程度不適合の発生を防いでいるのではないかと考える。

「同意書について、説明者と同意書の署名が異なる」というよう
な事例はなかったでしょうか？もし、あった場合、どのような
判断をされたのでしょうか？

31 倫理審査委員会への研究者からの報告 なし なし

32
基本的には研究者からの報告であるが、ARO所属のモニター
が実施するモニタリング実地教育などで不適合・逸脱を発見
し、報告に至る事例もあります。

委員会事務局より、初回 CRB 承認後に各種手続き（変更申請、

定期報告等）についてまとめたマニュアルを提供しています。

また、院内における教育・研修において、臨床試験を実施す

るにあたり遵守すべき事項等について周知を行っています。

臨床研究法の運用通知において、重大な不適合とは選択・除外
基準、中止基準、併用禁止薬等の不遵守とありますが、特に選択・
除外基準の不遵守があった場合、どの基準も同等に扱うもので
はなく、被験者の安全性、研究結果の信頼性に影響を及ぼすと
考えられる基準の不遵守を重大と扱うという理解でよいか、ご
意見を伺えればと思います。

不適合対策
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指針研究

Q.1
不適合判断基準の有無
（判断基準）

Q.2
重大か否かの判断の流れ

Q3.
対応や是正措置等を協議する手順（流れ）の有無
（協議の手順）

1
あり
（一応作成しているがあまり稼働していない）

事務が受付～センターで案を判断～病院長へ案を報告（必要に
応じて委員会へ附議）最終的に病院長が判断

あり
（軽微なものについては臨床研究センターと病院長である程度協
議し文書により研究責任者等へ是正措置等を通知
重大なもの、判断に困る者については倫理審査員会や臨床研究
管理委員会へ審議事項として挙げる）

2 なし 報告内容を確認し、倫理委員会の委員長が判断 なし

3

あり
（【重大な】
関連法令や指針等に明らかに違反し、以下のいずれかの事態が発生して
いる
・被験者に明白な不利益が生じている、またはその恐れがある
・臨床研究の信頼性を著しく損なっている、またはその恐れがある
【重要な】
関連法令や指針等に違反または違反の懸念があり、以下のいずれかの事
態が発生している
・被験者に軽微な不利益が生じている、またはその恐れがある
・臨床研究の信頼性を損なっている、またはその恐れがある
【軽微な】
関連法令や指針等に明らかな違反はない、またはあってもごく軽微な違
反であ るが、以下のいずれかの事態が発生している
・被験者に不利益が生じていないが、軽微な不利益が発生する可能性が
ある
・臨床研究の信頼性を損なってはいないが、軽微に損なう可能性がある）

特定臨床研究不適正事案調査会で調査、病院長に報告、特定臨
床研究管理委員会で協議

あり
（月1回開催する特定臨床研究管理委員会で協議）

4 なし
電子申請システムで報告されたら、先端医療開発センターの教
員がレビューし、対応を判断する。

あり
（教員のレビューで緊急対応が必要な場合、速やかに病院長面談
を設定し対応を協議する）

5 なし
不適合の報告書を記載してもらい、IRBなどでの審議内容をふ
まえて判断している。

あり
（研究責任者に不適合の報告書を記載してもらい、センター長、
審査委員長に報告したうえで、委員会へ審議を依頼する。）

6 なし 現時点ではセンター長・ＩＲＢ委員長にて確認している なし

7
なし
（倫理指針ガイダンス）

受付→事務→教員に相談→判断 なし

8 なし 委員会に諮り審議のうえ判断 なし

9 あり

不適合対策チーム（新医療研究開発センターの複数の教員と倫理
委員会事務局）を設置し、不適合の内容を精査し、重大な不適合
への該当性および再発防止策等について協議し、研究者への指導
を行っている。

あり
（不適合対策チーム（新医療研究開発センターの複数の教員と倫
理委員会事務局）を設置し、不適合の内容を精査し、重大な不
適合への該当性および再発防止策等について協議し、研究者へ
の指導を行っている。）

10

あり
（倫理委員会で、IC、適格性、実施手順、各種報告・手続きにつ
いて、それぞれ研究対象者へのリスクや研究の信頼性への影響
によって問題の重大性を判断し、各項目の判断結果をまとめて
総合的に重大かどうかの判断を行う。）

Q1の流れで倫理委員会で判断し、機関の長に報告する。
あり
（Q1の倫理委員会での判断の際に必要な対応策も含めて検討し、
それを踏まえて機関の長が必要な対策を指示する。）

11 なし 倫理審査委員会が判断している。 なし

12 なし 不明 なし

13

あり
（・倫理審査委員会の審査又は研究機関の長の許可を受けず
に研究を実施した場合
・必要なインフォームド・コンセントの手続を行わずに研究
を実施した場合
・研究内容の信頼性を損なう研究結果のねつ造や改ざんが発
覚した場合
・倫理的妥当性及び科学的合理性が損なわれるほどに著しく
指針から逸脱している場合）

倫理委員会で意見を聞いて判断する なし

不適合基準　指針研究 資料 1
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指針研究

Q.1
不適合判断基準の有無
（判断基準）

Q.2
重大か否かの判断の流れ

Q3.
対応や是正措置等を協議する手順（流れ）の有無
（協議の手順）

14

あり
（指針ガイダンス139ページ「第11研究に係る適切な対応と報
告－３ 大臣への報告等」を参照するため、一応、「はい」と回答
しますが、それ以外の具体的な判断基準は無く、他機関の情報
を参考にさせていただきたいです。）

委員会事務局の事務部で受付を行い、臨床研究教育管理センター
へ相談し、申請者と重大か否かの判断を行い報告。報告を受け
た委員会の審議を経て、異議がなければ重大性の程度の判断が
確定となる。

あり
（自機関で審査を行う人指針下の試験で協議が必要と思われる事
案は、臨床研究教育管理センターへ相談後、委員会の議題調整
時点で委員長と相談し、定例の人を対象とする生命科学・医学
系研究倫理審査委員会にて協議する。研究者等への通知方法に
ついては、通常の倫理審査時と同様、委員会終了後に事務的な
決裁が完了次第、メールにて通知する。特に協議を要しないと
判断されるもの（例えば選択除外基準の抵触症例の組入れ等）
は、通常の審査案件と同様の流れで進む。）

15 なし
受付は審査委員会事務局。かたちとしては、研究責任医師側が、
所定の様式をもって、審査委員会に報告。その後、審査結果通
知書が当該責任医師にいく流れ。

あり
（基本的には、委員会事務局と委員長とで基本的な論点整理を
行った上で、委員会で審議にかける。ただし、プロジェクトマネー
ジメント等が入っている研究課題等は当該支援部署等の調整も
経ることになる。）

16 なし 各研究計画書での基準を確認する。代表機関へ相談 なし

17 なし

報告を受領した後、委員長にて重大な不適合に該当するかを検
討する必要があるかを確認する。検討の必要がある場合、必要
に応じて臨時の倫理委員会を開催し重大な不適合に該当するか
を含め審査を行って委員会としての意見を決定することとして
いる。緊急に結論を出す必要のない場合は、定期開催の委員会
にて審査、委員会としての意見を決定することとしている。

なし
（報告を受領した後、委員長にて重大な不適合に該当するかを検
討する必要があるかを確認する。検討の必要がある場合、必要
に応じて臨時の倫理委員会を開催し重大な不適合に該当するか
を含め審査を行って委員会としての意見を決定することとして
いる。緊急に結論を出す必要のない場合は、定期開催の委員会
にて審査、委員会としての意見を決定することとしている）

18 なし 研究者が研究支援者、審査事務局へ相談した上で自ら判断
なし
（審査委員会への報告）

19 なし
現事務局で不適合・逸脱の報告を受理した後、直ちに倫理審査
委員会委員長及び倫理審査事務局所属の医師に意見を聴く。

あり

20 なし
研究者への詳細な聞き取りののち、指針・ガイダンス等と照ら
し合わせ、倫理審査委員長や臨床研究センター教員と相談。

なし

21
あり
（指針の記載通りに運用）

受付後、委員会審議
あり
（臨床研究を管理している基盤整備推進委員会に報告され、対応
が協議される）

22 なし 委員長（必要に応じて委員会で審議）が判断 なし

23
あり
（指針の準拠）

事務局で確認後、倫理審査委員長に報告して決定
あり
（倫理審査委員長、医学部長の順に報告、速やかに対応してい
ます）

不適合基準　指針研究 資料 1
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指針研究

Q.1
不適合判断基準の有無
（判断基準）

Q.2
重大か否かの判断の流れ

Q3.
対応や是正措置等を協議する手順（流れ）の有無
（協議の手順）

24 なし
臨床研究法が倫理指針よりも重大不適合に関する内容が具体的
であるため、倫理指針下の研究については臨床研究法の重大不
適合を参考に判断している。

あり
（まずは倫理委員会では、提出された逸脱報告書をもとに、当
該研究の継続の可否を判断している。（逸脱報告書には、再発
防止策等も記載いただくよう、研究者にも伝えている。）
例えば、倫理委員会のみで継続可否の判断が困難という意見に
なれば、臨床研究のガバナンス機能を有する病院長が設置する
臨床研究管理委員会にも並行して諮るよう意見をつけて継続審
査と判定することがある。臨床研究管理委員会では報告された
逸脱報告書をもとに判断するが、場合により研究者等へのヒア
リングや調査委員会設置を含めた判断をしてもらうことがあ
る。）

25 あり 研究支援部門の担当教員で確認し、最終判断は委員会付議
あり
（研究支援組織の担当教員で協議し、直近の倫理審査委員会で
審査する。）

26 なし 研究者判断で提出していただきます。
あり
（不適合については規則上定まっている用紙を用いて報告が、各
委員会（研究の種類によって違う）へ提出され、審議されます。）

27
あり
（研究公正を管理する部署が被験者保護、研究結果の信頼性へ
の影響から判断している）

表面化した事案に対しては、研究公正を管理する部署が被験者
保護、研究結果の信頼性への影響から判断し、研究者に打診し
ている。

あり
（発生した重大な不適合・逸脱については、病院長が委員長で
ある特定臨床研究の適正な実施の確保のための委員会（特定臨
床研究運営委員会）で協議されます。また、病院長は事案内容
を勘案し、当該委員会に諮った上で、当該事案の関係者の院内
における研究活動を制限することができます。）

28 なし
受付→倫理審査委員会審査→担当部門による協議→臨床研究監
理センター運営会議での審査

あり
（受付→倫理審査委員会審査→担当部門による協議→臨床研究
監理センター運営会議での審査）

29

あり
（具体的な回答ではないのですが、被験者の受ける医療に影響
を及ぼしたかどうか、法令違反が明確かどうかといった点を基
準と考えております。）

委員会事務局と当センター所属の教員との協議を行う。
あり
（提出された報告について委員会事務局と当センター所属の教
員との協議を行い、委員会審査を進める。）

30 なし

指針に則り、まずは研究機関の長に報告し、機関長から委託を
受けた場合には倫理委員会で重大性の判断を行っている。その
際の判断基準としては指針第6章 第 11-3-(1) に基づいて行っ
ている。

あり
（「研究者等→（窓口）臨床研究支援センター監査・モニタリン
グ部門→（情報共有）臨床研究支援センター各部門長へ報告
→・・・」これ以降の具体的なフローについては、現在整備中
である。）

31 なし 倫理審査委員会での審議 なし

32 なし

ARO内に、品質管理チーム（モニター、SM、MDなどから構成）
という不適合・逸脱を一括管理する体制を設けており、そのチー
ム内での意見を収集した後、研究責任医師に伝えて最終判断を
頂く流れとしております。

あり
（月1回開催される広島大学臨床研究倫理審査委員会で協議し、
研究責任者に審査結果を通知する流れとしております。）

不適合基準　指針研究 資料 1
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不適合基準　法研究
法研究

Q.1
・不適合判断基準の有無
・判断基準（指針と異なる場合）

Q.2
重大か否かの判断の流れ
（指針と異なる場合）

Q3.
対応や是正措置等を協議する手順（流れ）の有無
協議の手順（指針と異なる場合）

1
あり
（侵襲を伴う部分だけ少し対応等がかわることがある）

指針と同じ
あり
指針と同じ

2 なし 指針と同じ なし

3 あり 指針と同じ
あり
指針と同じ

4 なし 指針と同じ
あり
指針と同じ

5 なし 指針と同じ
あり
指針と同じ

6 なし 指針と同じ なし

7
あり
（施行規則）

指針と同じ なし

8
あり
（法は施行通知の内容を参考にしている）

指針と同じ なし

9 あり 指針と同じ
あり
指針と同じ

10 あり 指針と同じ
あり
指針と同じ

11
あり
（JCOGプロトコールマニュアル「重大な不適合」による。）

指針と異なる
あり
指針と同じ

12 なし
指針と同じ
（認定臨床研究審査委員会が判断している。）

なし

13 あり 指針と同じ なし

資料 1
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法研究

Q.1
・不適合判断基準の有無
・判断基準（指針と異なる場合）

Q.2
重大か否かの判断の流れ
（指針と異なる場合）

Q3.
対応や是正措置等を協議する手順（流れ）の有無
協議の手順（指針と異なる場合）

14

あり
（令和4年3月31日改正 厚生労働省医政局経済課長等通知「臨
床研究法施行規則の施行等について」２．法第２章関係－（14）
規則第15条第３項関係）

指針と同じ
あり
指針と同じ

15 なし 指針と同じ
あり
指針と同じ

16 なし 指針と同じ なし

17 なし

指針と異なる
（報告を受領した後、委員長にて重大な不適合に該当するかを検
討する必要があるかを確認する。検討の必要がある場合、委員
長と委員長が指名する委員による緊急審査を行い、研究継続・
一時中断・中止等の必要な措置を講じたうえ、直近の委員会に
て重大な不適合に該当するかを含め審査を行い、結論を判断す
ることとしている。）

あり
（報告を受領した後、委員長にて重大な不適合に該当するかを検
討する必要があるかを確認する。検討の必要がある場合、委員
長と委員長が指名する委員による緊急審査を行い、研究継続・
一時中断・中止等の必要な措置を講じたうえ、直近の委員会に
て重大な不適合に該当するかを含め審査を行い、結論を判断す
ることとしている。）

18 なし 指針と同じ あり（審査委員会、病院長への報告）

19 なし
指針と異なる
（事務局で不適合・逸脱の報告を受理した後、直ちにCRB委員
長に判断を仰ぐ。）

あり
（CRB委員長との協議の上、当該不適合が重大であると判断した場
合は病院長報告及び直近のCRBでの審議を行う。重大でないと判
断した場合は病院長報告のみ。）

20 なし

指針と異なる
（臨床研究を支援する部門の担当者が研究者へ詳細情報を聞き取
りする。（事案の詳細、研究対象者への被害の程度、事案が発生
した原因、今後の対応）
そのうえで、選択・除外基準や中止基準、併用禁止療法等の不
遵守に該当しないか等、臨床研究法施行規則 課長通知（医政研
発0228第1号）を参照の上、研究対象者に重大な不利益が生
じていないかの観点から事案の重大性について研究者が判断
した書面を基に臨床研究審査委員会で判断している。）

なし

21
あり
（臨床研究法の記載通りに運用）

指針と同じ
あり
指針と同じ

22
あり
（臨床研究法施行規則の施行等について2.(14)規則第15条第３
項関係の記載を基に、研究責任医師に判断を仰いでいる。）

指針と異なる
（研究責任医師より報告された際に、臨床試験管理センター内で
医師の見解に疑義が無いかを確認し、見解に齟齬がある場合には、
研究責任医師に確認している。）

なし

23 あり 指針と同じ
あり
指針と同じ

資料 1不適合基準　法研究
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法研究

Q.1
・不適合判断基準の有無
・判断基準（指針と異なる場合）

Q.2
重大か否かの判断の流れ
（指針と異なる場合）

Q3.
対応や是正措置等を協議する手順（流れ）の有無
協議の手順（指針と異なる場合）

24
あり
（臨床研究法施行規則（第15条第3項）の重大な不適合を参考
にして判断している。）

指針と同じ
あり
指針と同じ

25 あり
指針と異なる
（研究支援組織の安全管理部門で協議後、直近のCRBで判断
する。）

あり
多職種カンファにより、重大性や是正措置を協議・検討する。

26 なし 指針と同じ
あり
指針と同じ

27 あり 指針と同じ
あり
指針と同じ

28 なし 指針と同じ
あり
（指針の手順に加えて、臨床研究中核病院運営会議＋特定臨床研
究監査委員会（外部委員会）での審査）

29 あり 指針と同じ
あり
（原則としては指針と同じとなりますが、曖昧な場合は「重大」と
し必要に応じて行政報告しコメント等をいただく。）

30
あり
（研究責任医師は、臨床研究法規則・第15条および課長通知・2
（12）および（14）に照らして判断する。）

指針と異なる
（本学CRBで審査を受けた案件は、『宮崎大学臨床研究審査委員
会 申請の標準業務手順書』に規定された手順に従って、病院長
への報告を経て、本学CRBで判断される。
本学以外のCRBで審査を受けた案件は、各研究プロジェクトで
定められている手続きに沿って判断される。）

なし

31 なし 指針と同じ なし

32 なし 指針と同じ
あり
指針と同じ

資料 1不適合基準　法研究
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TG2．（ネットワーク）  
 

 
 

      ※施設名公開意向調査の結果を踏まえ、調査（検索）結果に施設（大 

学病院）名を公開する→一律ではなく情報提供元の診療科で情報 

提供時に（施設名公開、地域ブロック公開、非公開）から選択 

 

◆臨床研究マッチングサイトの進捗、実績、広報 

・サイトからの問い合わせは 0 件 

・2023 年 7 月 検索方法改訂： AND 検索の他に OR 検索、NOT 検索を可とする。 

・2023 年 8 月 リーフレット改訂【資料 2】 ：①検索方法改訂、②施設名（大

学病院名）公開※ （※2024 年 5 月実施） 

・2023 年 9 月 16,17 日 CRC あり方会議（岡山）、12 月 14～16 日本臨床薬理学会

学術総会（神戸）、2024 年 3 月 7～9 日本臨床試験学会学術集会（大阪）におい

てリーフレット配布や検索のデモを実施 

 

◆WG 会議 1回開催（2024 年 1 月 10 日～17 日メール審議） 

 

 

表表 22  「「得得意意ととすするる臨臨床床研研究究分分野野」」施施設設調調査査  年年度度別別情情報報件件数数  

年度 2017 2018 2019 2020♯ 2021♯ 2022♯ 2023♯ 

回答施設数 36 39 33 36 36 36 35 

情報件数 479 647 676 1204 1305 1431 1402※ 

♯臨床研究マッチングサイト登録 

※施設名公開（1402 件中 施設名公開 1242 件、地域ブロック公開 160 件）   
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第１部

マスタープロトコル試験の現状と課題
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1930
1 2

1 100 RCT

NEJM HP

“The Changing Face of Clinical Trials”
https://www.nejm.org/clinical-trials-series

NEJM
Clinical Trials Series. N Engl J Med 2016; 374:2167

”Roadmap for Medical Research”NIH2003

”Innovation or Stagnation : Challenge and 
Opportunity on the Critical Path to New Medical 
Products”

FDA2004

OECD2012

Clinical Trials Series”NEJM2016

WHO2022
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•

•

•

N Engl J Med 2017; 377:62-70

(https://www.nejm.org/clinical-trials-series)

1. Noninferiority Trials
2. Trials in Health Insurance Systems
3. Evidence for Health Decisions beyond RCTs
4. Master Protocols
5. Health Policy Trials

16. Pragmatic Trials
17. Adaptive Designs for Clinical Trials
18. Comparative Effectiveness Studies and Patient Care
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N Engl J Med 2017; 377:62-70

1

1

1
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N Engl J Med 2017; 377:62-70

N Engl J Med 2017; 377:62-70
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Master Protocols: Efficient Clinical Trial Design Strategies 
to Expedite Development of Oncology Drugs and Biologics, 
Guidance for Industry 2022 3

Master Protocols for Drug and Biological Product 
Development, Guidance for Industry Draft 2023 12

FDA

Draft guideline on the Evaluation of Anticancer Medicinal 
Products in Man - Revision 6 2020 11

EMA

AMED
2023 10

China NMPA Korea MFDS Taiwan FDA
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RCTWHO ICTRP

17101

146

10329

28476

ICTRP Title basket trial umbrella trial platform trial
jRCT

WHO International Clinical Trials Registry Platform

Umbrella trial
Basket trial

Platform trial

NEJM
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StudiesRegion
2Japan
2China
10Korea
1Taiwan

13
1
1
1

1

7
5
2

3

17

111

8
1

1
1010

jRCT 2024 1 17
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StudiesRegion
4Japan
8China
7Korea
2Taiwan

StudiesRegion
0Japan
4China
3Korea
0Taiwan



－ 125 －

The Clinical Trials Transformation Initiative 
https://ctti-clinicaltrials.org/

•

•

•

•

since 2007

NIH US

2232550

173220

681711122

Clinicaltrials.gov , 2024 1 2
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EU-Patient Centric Clinical Trial Platforms
https://eu-pearl.eu/

•

•

•

•

since 2019

https://ctti-clinicaltrials.org/our-work/novel-clinical-trial-designs/master-protocol-studies/
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European Clinical Research Infrastructure Network
https://ecrin.org/

•
•
•

https://eu-pearl.eu/tools-and-templates-for-pt-operations/
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•

•

•

Master Protocols for Drug and Biological 
Product Development
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PD-1/PD-L1 4,400 2020 9
PD-1/PD-L1

90
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A X B Y C Z

X A Y B

II
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ECD/L
CH

Vemurafenib
Monotherapy

Vemurafenib
Monotherapy

BRAF V600 positive

X Y Z A
X Y Z

PoC
II
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BRAF-V600 HER2
EGFR BRAF Hedgehog ALK PD-L1

MyPathway

MyPathway II

HER2 Pertuzumab 
+ Trastuzumab BRAF Vemurafenib Vismodegib EGFR

Erlotinib ALK Alectinib PD-L1 Atezolizumab

Pertuzumab Trastuzumab HER2
Vemurafenib

Alectinib

BRAF-V600 BRAF V600
Vemurafenib

9
Vemurafenib

Vemurafenib Vemurafenib Cetuximab
8 Vemurafenib

adaptive two-stage
40% 15% 10% 80%

30
122 37 20

18 40
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Docetaxel

PIK3CA CCND1/2/3,
CDK4 FGFR

GDC-0032 Docetaxel Palbociclib AZD4547 Docetaxel

Ferrarotto, F., et al. (2015)

X A B C
X X

X A B C
X
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DNA Circulating Tumor DNA
tumor mutational burden bTMB

II/III
6 ALK RET bTMB ROS1 BRAF

V600 EGFR exon 20

Lung-MAP
II/III 5

3
PIK3CA CDK4/6

CCND1/2/3 CDK4 FGFR
Docetaxel

FDA Nivolumab Docetaxel
Nivolumab
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Woodcock

BATTLE I-SPY 2
PoC

Pre-screening
eligibility

yo
IIIb/IV

NSCLC
measurable-lesion

-line)

ALK+

RET+

Until PD
Alectinib 600 mg PO BID

(n = 78)

It is possible for 
investigators to receive the 

result of FACT analysis.
Pt-

Entrectinib

Until PD
Alectinib PO at 900, 1,200, or 
750 mg PO BID (n = 50 - 62
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1st line 2nd line line

PoC

Multi-indication Multi-basket Randomized Longitudinal Adaptable

1st Line
2nd Line

Biomarker

1

2

3

2

3

4

5

6
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Berry
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ECRIN (European Clinical Research Infrastructure Network)

• Infrastructure network, European commission legal entity
• EU-funded project for European clinical trial
• Member country+ observer country
• Core team member+ European correspondents EUCO

Single partner National based network Contact

Member Country 12
Observer Country 1

Dec 2023

https://ecrin.org/

European Clinical Research Infrastructure Network
Clinical Scientist/ Project manager

12
--- ---

keiko.ueda@ecrin.org
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COVID:  Lessons- Learned in EU/EEA

ECDC/ EMA (task force)/ EC, Health Emergency Preparedness and Response Authority (HERA) 

WHO Solidarity- master protocol

EMA workshop, June 2023;  Lessons –learned from COVID

Pandemic declaration, Mar 2020

• 18000 90

• 10 Platform
• Priotirisation/ Optimization
• Interpandemic coordination;  EMA, HERA, ECDC, ECRIN, Patient Eng.
•

The guidance on the management of clinical trial during COVID-19 pandemic

Preparedness for health emergency, 2003-

ECRIN Core team, Paris, France
Director general 1
Clinical Operation 4+ Euco

(Project manager/ Clinical scientist)
Capacity building 11

(Project manager/ Data scientist)
Human resources 1
Communication 3
Quality 2
IT 1
Finance  1
Legal 1
Executive assistant 2

EUCO representatives of each country 18
Coordinator of national clinical trial unit (CTU)
CTU

Local project manager
Clinical research associate
Pharmacovigllance

sponsor

Core team

CTU

EUCO

Scientific boards

Support request

Legal, regulatory 
finance

Methodology, statistics

Data centre
Data manage
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Scientific rationale
To find out the best practice for  COVID 19

Sub-protocol 3: Standard vs A vs B vs C

Master protocol/ intervention specific append.

Intervention A

Standard care registry)

Intervention B

Intervention C

Become Standard care

Intervention D

Sub-protocol 1: Standard vs A

Sub-protocol 2: Standard vs A vs  B

Sub-protocol 4: Standard(B) vs C

Sub-protocol 5: Standard(B) vs C vs  D

Intervention E

https://site.ppcr.org/ keiko.ueda@ppcr.org

Complex trial design: Plat form trial

Why multicenter/ global trial?
• WHA 75.8 resolution •

•

• Public health 

prioritisation
•

•Well-desiged, Well-implementad clinical trials

WHO draft guidance for best practice for clinical trials 
Improve efficacy and minimize research waste
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Success case? – UK example

- Primary care (molnupiravir, Paxlovid etc)
- PANORMIC 22700, PRINCIPLE 11000

-
-

National priority studyAdaptive Platform Trial  

https://www.panoramictrial.org/
https://www.gov.uk/government/publications/commercial-clinical-trials-in-the-uk-the-lord-oshaughnessy-review/commercial-

clinical-trials-in-the-uk-the-lord-oshaughnessy-review-final-report

https://www.principletrial.org/

All of the UK Chief Medical Officers and the NHS England 
Medical Director have broadcast that this trial is a national 
priority Oxford population health)

Platform trial for COVID-19/ EU

VACCERELATEECRAID PRIMEEU-SOLIDAcTREMAP CAP

U. Cologne (G)ECRAID/U. UtrechtU. OsloU. Utrecht/ UK (Europe) Sponsor

Healthy volunteerPrimary carehospitalized 
(moderate, severe)

ICU/ severeTarget 
population

Vaccine 
optimization

Early treatment
Post-ex prophylaxis

treatmenttreatmenttarget

4 vaccinesNONS, xxBaricitinib
AXL

64 intervention steroid, 
HCQ etc )

Intervention

G, B, No, Ir, S, Li, 
D, F, Ne

Ne, B, E, NoNo, A, B, CR, F, G, 
Gr, H, Ir, It, Lx, P, Sl, 
Sp, Sw, Tu etc

300 in 25 countriesSite 

WHO Solidality - Discovery(French), Recovery (UK) etc.
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Support Tools for EU platform trial –EUPEARL

https://eu pearl.eu/

- Collaborative project, patient centered platform trial
- Develop tools for APT
- 4 case studies, not oncology, not COVID

* MDD, TB, NF NASH

-Master protocol
-Intervention specific appendex
-Template for DMC
-Template for SAP
-Template for cover letter
-Best practice tools

https://ecrin.org/news/new jaam composition

• JAAM-COVID platform trial
EU platform REMAP-CAP, SolidAct, RECOVER

HERA/EMA

Coordination of Platform trials- JAAM and TCB

• TCB
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NEXT STEP of Platform trials in Europe

• COVID
• Sustainability

platform
• Platform trial

Support tools for EU platform trial –APT toolbox

2020
- 131 tools
- tools; 

documents, deliverable, software, aide
webpage, published paper, template

- category 
introduction and design element
regulatory
trial conduct and document
statistics and data management
From recent and ongoing trials 

- whole fields( 70%-COVID)

https://ecrin.org/adaptive platform trial tools
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RECOVERY

20942022
729 35%621 31%%

0.85 0.76, 0.94
a)

95%

0.0028p b)

2022
1647†
2094

77

A
542
557/
383

2041
3083
8107

B
5285
2416/
6301

C
4450
4594
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RECOVERY

SARS CoV 2

RECOVERY

4,000
2,000
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第2部

わが国が直面するドラッグロス解決の糸口
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10

•

”Fair market value means the value in arm's-length transactions, consistent with the general market value. “General market value” 
means the price that an asset would bring as the result of bona fide bargaining between well-informed buyers and sellers who are
not otherwise in a position to generate business for the other party, or the compensation that would be included in a service
agreement as the result of bona fide bargaining between well-informed parties to the agreement who are not otherwise in a position 
to generate business for the other party, on the date of acquisition of the asset or at the time of the service agreement.” 

the Code of Federal Regulations 42 CFR 411.351
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5．各会議  開催日程
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2024 2 9 2
13:30~16:00 Zoom

2024 1 31 8F
13:30~16:35 Zoom

13 00~15 00

13 00~15 00

13 00~15 00

13 00~15 00

TG TF 2023

12 Web

12 Web
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6．その他

国立大学病院臨床研究推進会議規約
      改訂　令和6年 3月1日   （第5版）
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