
特定臨床研究実施の流れ

にて確認をお願いいたします。

認定臨床研究審査委員会（CRB）申請前 利益相反（COI）状況の事実確認の依頼

　責任医師（および分担医師）が必要書類を作成、

　板橋キャンパスCOI管理委員長へ事実確認（様式Dの記入）を依頼し〈提出先は医学系研究倫理委員会〉、

　記入された利益相反状況確認報告書（様式D）をもとに利益相反管理計画（様式E）を作成

CRBへの新規申請

CRB承認後 帝京大学医学部附属病院での実施の許可申請
　【帝京様式１-１】・添付資料を臨床試験・治験統括センターへ提出、

　【帝京様式２】を受け取る。

研究開始（jRCT公開） 実施計画提出（jRCT公開）の報告 　【帝京様式３】・添付資料を臨床試験・治験統括センターへ提出

計画変更の申請

　CRBでの審査後、

　審査結果に基づき作成した【帝京様式１-２】・添付資料を臨床試験・治験統括センターへ提出、【帝京様式２】を受け取る。

　　　　　　　　　　　　　　　⇓

　実施計画提出（jRCT公開）後、【帝京様式３】・添付資料を臨床試験・治験統括センターへ提出

≪当院が発生機関の場合≫

　【帝京様式５、６、または７】・添付資料を臨床試験・治験統括センターへ提出、

　および『安全管理マニュアル』に従い安全管理部への報告

　　　　　　　　　　　　　　　⇓

　研究代表医師へ報告（研究代表医師の場合は、他機関への情報共有、jRCTへの届出、CRBへの手続き、

    必要に応じて医薬品等製造販売業者への報告を行う）

　　　　　　　　　　　　　　　⇓

　CRBでの審査後、

　審査結果を、【帝京様式１-３】・添付資料にて臨床試験・治験統括センターへ提出

≪他院が発生機関の場合≫

　研究代表医師より報告があった際、

　【帝京様式５、６、または７】・添付資料を臨床試験・治験統括センターへ提出

　　　　　　　　　　　　　　　⇓

　CRBでの審査後、

　審査結果を、【帝京様式１-３】・添付資料にて臨床試験・治験統括センターへ提出

不適合報告
　当院で不適合が発生した際、

　【帝京様式４】を臨床試験・治験統括センターへ提出

≪当院が発生機関の場合≫

　【帝京様式４】を臨床試験・治験統括センターへ提出

　　　　　　　　　　　　　　　⇓

　研究代表医師へ報告（研究代表医師の場合は、他機関への情報共有、CRBへの手続きを行う）

　　　　　　　　　　　　　　　⇓

　CRBでの審査後、

　審査結果を、【帝京様式１-３】・添付資料にて臨床試験・治験統括センターへ提出

≪他院が発生機関の場合≫

　研究代表医師より報告があった際、

　【帝京様式４】・添付資料を臨床試験・治験統括センターへ提出

　　　　　　　　　　　　　　　⇓

　CRBでの審査後、

　審査結果を、【帝京様式１-３】・添付資料にて臨床試験・治験統括センターへ提出

定期報告（１年毎）

　板橋キャンパスCOI管理委員長へ事実確認（様式Dの記入）を依頼

　〈提出先は医学系研究倫理委員会〉

　　　　　　　　　　　　　　　⇓

・研究代表医師の場合は、【定期報告(統一書式5)】【定期報告書（別紙様式3）】を臨床試験・治験統括センターへ提出、CRBへの申

請、

    他機関への情報共有を行う

・研究責任医師の場合は、研究代表医師より提供された【定期報告書（別紙様式3）】を臨床試験・治験統括センターへ提出

　　　　　　　　　　　　　　　⇓

　CRBでの審査後、

　審査結果を、【帝京様式１-３】・添付資料にて臨床試験・治験統括センターへ提出

（研究中止） 中止報告（中止となった場合のみ）

　CRBにて中止が審査された後、

　【帝京様式１-３】・添付資料を臨床試験・治験統括センターへ提出

※中止した場合であっても、臨床研究が終了するまでの間においては、疾病等報告、定期報告等の手続きが必要です。

研究終了 終了報告

・研究代表医師の場合は、

　「主要評価項目報告書」又は「総括報告書及びその概要」をCRBへ提出し、CRBの意見書（統一書式13）を受領、

　CRBの意見を反映した「主要評価項目報告書」又は「総括報告書及びその概要」を【帝京様式8-1】にて臨床試験・

    治験統括センターへ提出

　他機関への情報共有を行う

・研究責任医師の場合は、研究代表医師より提供された際に、

　【帝京様式8-1】・提供された資料にて臨床試験・治験統括センターへ提出

※研究自体は継続しているが何らかの理由で当院の研究実施を終了した（実施施設から取り下げた）場合も提出すること

研究終了（jRCT公開） jRCTにて公開を行った旨を報告 　【帝京様式8-2】・添付資料を臨床試験・治験統括センターへ提出

Ver.3　(2022年3月作成）　　※下記は作成時における流れであり、今後臨床研究法の改正、統一書式の改訂等に合わせて、内容を加筆・変更する可能性があります。

※実施医療機関の管理者（病院長）への申請・報告に必要な書類【帝京様式】のダウンロード・提出方法・提出期限等については、

※利益相反（COI）状況の事実確認の依頼については、帝京大学医学系研究倫理委員会へお願いします。

　帝京大学医学系研究倫理委員会より帝京大学板橋キャンパス利益相反（COI）管理委員会へ申告いたします。

https://www.teikyo-hospital.jp/hospital/section/clinicaltrial/clinicaltrial_center/

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000163417.html

　利益相反管理様式の作成の詳細につきましては、下記の厚生労働省HP≪臨床研究法について≫の〔利益相反関係〕

　「臨床研究法における臨床研究の利益相反管理について」等を参照してください。

疾病等・不具合報告・重篤な有害事象(SAE)報告

重大な不適合報告

研究実施中

https://www.teikyo-hospital.jp/hospital/section/clinicaltrial/clinicaltrial_center/
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000163417.html

