
平成 31年3月 28日

厚生労働省医政局研究開発振興課

臨床研究法に係る事務連絡の送付について

平素より厚生労働行政につきまして、格別のご理解を賜り摩く御礼申し上げ

ます。

当課所管の臨床研究法について、以下の事務連絡を別添のとおりお送りしま

すので、ご査収ください。

. r臨床研究法の施行等に関するQ&Aについて(その 6)J (平成 31年3月
28日厚生労働省医政局研究開発振興課事務連絡)

・「時床研究法の対象となる臨床研究等の事例集等の一部改正についてJ(平成

31年3月 28日厚生労働省医政局研究開発振興課事務連絡)

. r模擬審査における認定委員会の審査資料一式についてJ(平成 31年3月 28
日厚生労働省医政局研究開発振興課事務連絡)

. r臨床研究法の統一書式についてJ(平成31年3月 28日厚生労働省医政局研
究開発振興課事務連絡)

なお、今回お送りする事務連絡も含め、臨床研究法について下記 URLのホー

ムページにまとめて掲載しておりますので、こちらもご参照ください。

厚生労働省「臨床研究法についてj

http://www.mhlw.go.jp/stf/seuakunitsuite/bunya/0000163417.html 

(照会先)

厚生労働省医政局研究開発振興課

企画調整専門宮荒川

臨床研究管理係長 J 塩野

TEL: 03-5253-1111内線4164、4157

FAX: 03・3503・0595
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別記団体御中

事務連絡

平成 31年 3月 28日

厚生労働省医政局研究開発振興課

臨床研究法の施行等に関するQ&Aについて(その6)

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)

長宛て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

対する周知方よろしくお取り計らい願います。
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(別記)

独立行政法人 国立病院機構

独立行政法人 労働者健康安全機構

独立行政法人地域医療機能推進機構

国立研究開発法人 国立がん研究センター

国立研究開発法人 国立循環器病研究センター

国立研究開発法人 国立精神・神経医療研究センター

国立研究開発法人 国立国際医療研究センター

国立研究開発法人 国立成育室療研究センタ一

国立研究開発法入 国立長寿医療研究センタ一

国立医薬品食品衛生研究所

国立感染症研究所

国立保健匿療科学院

国立社会保障・人口問題研究所

国立障害者リハビリテーションセンター

国立研究開発法人 日本医療研究開発機構

国立研究開発法人 医薬基盤・健康・栄養研究所

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

公益社団法人 日本歯科医師会

公益社団法人 日本薬剤師会

公益社団法人 日本看護協会

公益社団法人 日本助産師会

一般社団法人 日本病院会

公益社団法人全日本病院協会

一般社団法人 日本医療法人協会

公益社団法人 日本精神科病院協会

公益社団法人全国自治体病院協議会

一般社団法人 国立大学附属病院長会議

一般社団法人 日本私立医科大学協会

一般社団法人全国公私病院連盟

一般社団法人 日本慢性期医療協会

公益社団法人歯科衛生士会

公益社団法人 日本歯科技工士会

一般社団法人 日本病院薬剤師会

公益社団法人 臣本繊灸師会

公益社団法人 日本診療放射線技師会

公益社団法人 日本柔道整復師会

一般社団法人 日本臨床衛生検査技師会

公益社団法人 日本理学療法士協会
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公益社団法人全日本繊灸マッサージ師会

一般社団法人 日本作業療法士協会

公益社団法人 日本あん摩マッサージ師会

公益社団法人東洋療法学校協会

公益社団法人全国柔道整復学校協会

公益社団法人 日本臨床工学技士会

公益社団法人 日本医療美容協会

社会福祉法人恩賜財団済生会

日本赤十字社

国家公務員共済組合連合会

全国厚生農業協同組合連合会

社会福祉法人北海道社会事業協会

日本医学会

日本歯科医学会

公益財団法人 ヒューマンサイエンス振興財団

日本SMO協会

一般社団法人 日本CRO協会

日本製薬団体連合会

欧州製薬団体連合会

米国研究製薬工業協会

一般社団法人 日本医療機器産業連合会

一般社団法人米国医療機器・ IVD工業会

欧州ビジネス協会医療機器・ IVD委員会

一般社団法人 再生医療イノベーションフォーラム

医療用医薬品製造販売業公正取引協議会

医療機器業公正取引協議会

防衛省人事教育局衛生官

文部科学省研究振興局ライフサイエンス課生命倫理・安全対策室

文部科学省科学技術・学術政策局人材政策課研究公正推進室

文部科学省高等教育局医学教育課

文部科学省初等中等教育局児童生徒課産業教育振興室

経済産業省商務情報政策局生物化学産業課
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事務連絡

平成 31年 3月 28日

ト都道府県|

各| 什且|四 回附明ト保健所雪印置市|衛生、管吋(

十特別区|

中御

厚生労働省匿政局研究開発振興課

臨床研究法の施行等に関するQ&Aについて(その6)

今般、臨床研究法(平成 29年法律第 16号)及び臨床研究法施行規則(平成 30年厚生労

働省令第 17号)の施行等に関するQ&A(その6)を別添のとおり取りまとめましたので、

御了知の上、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

配慮原品、ます。
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<別添>

(略語一覧)

「法J;臨床研究法(平成29年法律第 16号)

「規則J;臨床研究法施行規則(平成30年厚生労働省令第 17号)

「施行通知J;臨床研究法施行規則の施行等について(平成30年2月28日付け医政経発 0228

第1号・医政研発 0228第1号厚生労働省医政局経済課長・研究開発振興課長通知)

rQAJ;臨床研究法の施行等に関するQ&Aについて(厚生労働省医政局研究開発振興課

事務連絡)※その5 平成30年 10月 16日付け

「認定委員会J;法第23条第5項第2号に規定する認定臨床研究審査委員会

問 76 施行通知 1 (20)に、「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、 1原則として適切

な保険に加入すること」とあるが、個別の臨床研究の特性を踏まえ、保険に加入せず、

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う場合には、具体的

にどのような手続が必要か。

(答)実施計商、研究計画書及び説明同意文書に、保険に加入せず、臨床研究の実施に伴い

生じた健康被害に対して医療の提供のみを行うこと及びその理由を記載し、認定委員会

の承認を得る必要がある。

問77 QAその5問70中の「事前確認不要事項」としてあらかじめ具体的に業務規程に定

めたものに係る申請については、認定委員会の事務局が当該事項に該当することを確認

し受領することをもって、審査結果通知等の書面の交付を行うことなく認定委員会が承

認したものとみなして差し支えないか。

(答)差し支えない。ただし、認定委員会と実施医療機関との聞で承認の有無について認識

の飽離が生じないよう配慮することとし、具体的な手続については、あらかじめ規程、

手順書等において明確化しておくことが望ましい。

問 78 多施設共同研究において、各実施医療機関の管理者の承認が新たに得られた場合の、

実施計画における管理者の承認に係る記載の変更に関する研究代表医師から他の研究

糞任医師への情報提供については、あらかじめ当該他の研究責任医師の合意を得た上

で、一定の期間内に承認されたものを取りまとめて情報提供することとして差し支えな

し、カミ。

(答)差し支えない。また、研究代表医師は、必ずしも書面ではなく、メー/レ等により承認

された事実の連絡を受けることをもって、実施計画における管理者の承認に係る記載を

変更して差し支えない。

2 

問79 利益相反管理において、実施医療機関の管理者又は所属機関の長(以下「管理者等J

という。)による事実関係の確認は、臨床研究が実施されるごとに行うのではなく、例え

ば、あらかじめ研究者ごとに当該研究者に係る全ての医薬品等製造販売業者等との関与

について包括的に事実関係を一括して確認※しておいて、個別の臨床研究が実施される

際に、その確認結果に基づいて、当該臨床研究に対する医薬品等製造販売業者等との関

与を研究糞任医師(多施設共同研究の場合は、研究代表医師)に事務的に管理者等が報

告することとして差し支えないか。

※ 包括的な事実関係の確認の方法としては、例えば、研究者に対しては、関与のある全

ての医薬品等製造販売業者等及びその関与の内容について申告を求め、管理者等は、管

理者等が労務管理等の観点で既に得ている情報に基づき、申告された内容の事実関係を

確認するとともに、申告のなかった医薬品等製造販売業者等の関与がないか確認する方

法が想定される。

(答)差し支えない。ただし、包括的な確認は、少なくとも年に1度は更新し、臨床研究が

実施される際に、直前の包括的な事実関係の確認時から変更があるかどうかを研究者に

対して篠認を取り、変更がある場合には、その事実関係について別途確認すること。

問 80 先進医療又は患者申出療養として実施する臨床研究において、認定委員会における

審査意見業務の後、先進医療事t~術審査部会、先進医療会議又は患者申出療養会議におい

て研究計画書等に変更があった場合は、当該変更に係る認定委員会の審査意見業務につ

いては、施行通知3(2ηの簡便な審査又はQAその5問 70の「事前確認不要事項」に

係る審査として、規則第80条第4項に基づく取扱いをして差し支えないか。

(答)差し支えない。ただし、その場合であっても、実施される臨床研究の内容を認定委員

会が把握する観点から、変更の内容について、事後的に認定委員会に報告することが望

ましい。

3 
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別記団体御中

事務連絡

平成 31年 3月 28日

厚生労働省医政局研究開発振興課

臨床研究法の対象となる臨床研究等の事例集等の一部改正について

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)

長宛て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

対する周知方よろしくお取り計らい願います。
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(別記)

独立行政法人国立病院機構

独立行政法人 労働者健康安全機構

独立行政法人地域医療機能推進機構

国立研究開発法人 国立がん研究センター

国立研究開発法人 国立循環器病研究センター

国立研究開発法人 国立精神・神経医療研究センター

国立研究開発法人 国立国際医療研究センター

国立研究開発法入 国立成育医療研究センター

国立研究開発法人 国立長寿医療研究センター

国立医薬品食品衛生研究所

国立感染症研究所

国立保健医療科学院

国立社会保障・人口問題研究所

国立障害者リハビリテーションセンター

国立研究開発法人 日本医療研究開発機構

国立研究開発法人 医薬基盤・健康・栄養研究所

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

公益社団法人 日本歯科医師会

公益社団法人 日本薬剤師会

公益社団法人 日本看護協会

公益社団法人 日本助産師会

一般社団法人 日本病院会

公益社匝法人全日本病院協会

一般社団法人 日本医療法人協会

公益社団法人 日本精神科病院協会

公益社団法人全国自治体病院協議会

一般社団法人 国立大学附属病院長会議

一般社団法人 日本私立医科大学協会

一般社団法人全国公私病院連盟.

一般社団法人 日本慢性期医療協会

公益社団法人歯科衛生士会

公益社団法人 日本歯科技工士会

一般社団法人 日本病院薬剤師会

公益社団法人 日本誠灸師会

公益社団法人 日本診療放射線技師会

公益社団法人 日本柔道整復師会

一般社団法人 日本臨床衛生検査技師会

公益社団法人 日本理学療法士協会
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公益社団法人全日本誠灸マッサージ師会

一般社団法人 日本作業療法士協会

公益社団法人 日本あん摩マッサージ師会

公益社団法人東洋療法学校協会

公益社団法人全国柔道整復学校協会

公益社団法人 日本臨床工学技士会

公益社団法人 日本医療美容協会

社会福祉法人思賜財団済生会

日本赤十字社

国家公務員共済組合連合会

全国厚生農業協同組合連合会

社会福祉法人北海道社会事業協会

日本医学会

日本歯科医学会

公益財団法人 ヒューマンサイエンス振興財団

日本SMO協会

一般社団法人 日本CRO協会

日本製薬団体連合会

欧州製薬団体連合会

米国研究製薬工業協会

一般社団法人 日本医療機器産業連合会

一般社団法人米国医療機器・ IVD工業会

欧州ビジネス協会医療機器・ IVD委員会

一般社団法人 再生医療イノベーションフォーラム

医療用医薬品製造販売業公正取引協議会

医療機器業公正取引協議会

防衛省人事教育局衛生官

文部科学省研究振興局ライブサイエンス課生命倫理・安全対策室

文部科学省科学技術・学術政策局人材政策課研究公正推進室

文部科学省高等教育局医学教育課

文部科学省初等中等教育局児童生徒課産業教育振興室

経済産業省商務情報政策局生物化学産業課
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ト都道府県 l
各イ呆健所設置市 i衛生主管部(局)
ト特別区|

御中
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事務連絡

平成 31年 3月 28日

厚生労働省医政局研究開発振興課

臨床研究法の対象となる臨床研究等の事例集等の一部改正について

臨床研究法(平成29年法律第 16号)の施行等に関する取扱い及び同法に規定する臨床研

究等の事例については、「臨床研究法の施行等に関するQ&Aについて(その 1)J (平成 30

年 3月 13日厚生労働省医政局研究振興課事務連絡)、「臨床研究法の対象となる臨床研究等

の事例集について(その 1)J (平成 30年 10月 16日厚生労働省匿政局研究振興課事務連絡)

等において示してきたところですが、今般、趣旨の明確化等の観点から、これらの事務連絡

の一部を下記のとおり改正しますので、御了知の上、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。

なお、参考として改正後の臨床研究法の対象となる臨床研究等の事例集を添付します。

記

1 r臨床研究法の施行等に関するQ&Aについて(その 1)Jについては、問 21-1(答)
中「同意文書以外については、Jを削る。

2 r臨床研究法の対象となる臨床研究等の事例集について(その 1)J別添については、別
添の新旧対照表のとおり改正する。
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<.53IJ添>

新!日:対照表

(傍線部は改正部分)

改 正 後 改 正 前

臨床研究法の対象となる臨床研究等の事例集

(略語一覧) (略語一覧)

「法J:臨床研究法(平成29年法律第16号) rr:去J:海床研究法(平成29年法律第16号)

rQAJ:臨床研究法の施行等に関するQ&Aについて(厚生労働省 rQAJ:臨床研究法の施行等に関するQ&Aについて(厚生労働省

医政局研究開発振興課事務連絡)※その1:平成30年3月 13日 医政局研究開発振興課事務連絡)※その1:平成30年3月13日

付け、その2:同年4月9日付け、その3:同年5月 17日付け 付け、その2:同年4月9日付け、その3:同年5月 17日付け

1.法に規定する臨床研究のうち、特定臨床研究に該当する事例: 1.法に規定する臨床研究のうち、特定臨床研究に該当する事例:

特定リス卜 特定リスト

事例 留意事項等 事例 留意事項等

」ヒl2_臨床研究を行う際に、国 (略) ( 1)臨床研究を行う際に、国 (略)

内の医薬品等製造販売業 内の医薬品等製造販売業

者の海外子会社から研究 者の海外子会社から研究

資金等の提供を受ける研 資金等の提供を受ける研

究は、特定臨床研究に該当 究
f 

主豆ι
」主&_被験薬は適応内使用か (略) 斗旦L被験薬は適応内使用かっ (賂)
つ当該被験薬の医薬品等 当該被験薬の医薬品等製

製造販売業者又はその特 造販売業者又はその特殊

殊関係者から研究資金等 関係者から研究資金等の

の提供を受けていないが、 提供を受けていないが、対

対照薬が適応外使用であ 照薬が適応外使用である

る又は対照薬の医薬品等 又は対照薬の医薬品等製

製造販売業者若しくはそ 造販売業者若しくはその

の特殊関係者から研究資 特殊関係者から研究資金

金等の提供を受けている 等の提供を受けている研

研究は3 特定臨床研究に該 究

当するg

(1-3) 2型糖尿病の盈能・効塁 同舟jを投与した 2型糖尿病 (新設) (新設) • 

が承認されている経口血 の患者を対象として、心血管イ

糖降下剤について、 2裂糖 ベントの発生率などミ査盈性・

尿病かっ心不全を有する 安全性を評価しようとする研

患者を対象として、心壬全 究は=適用内での臨床研究にな

の改善に係る有効性・安全 るため=製塞企謹筆からの資金

性を評価しようとする研 提供がない場合には三特定臨床

究は、承誌を霊けていない 研究には該当しない♀

心不全に係る査~性・安全

性を評価しようとするも

のであるためミ特定臨床研

究に該当する Q

、、

2.法に規定する臨床研究に該当する事例(特定臨床研究又は特定 2.法に規定する臨床研究に該当する事例(特定臨床研究又は特定

臨床研究以外の臨床研究):臨床研究リスト 臨床研究以外の臨床研究):臨床研究リスト

事例 留意事項等 事例 留意事項等

」主lL医薬品を人に対して用 (略) 斗lL医薬品を人に対して用い (略)

いることにより、当該医薬 ることにより、当該医薬品の

品の薬物動態に係る評価 薬物動態に係る評価を行う

を行う研究は、法に規定す 研究

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



る臨庄盛究に該当する♀

」主_?_2_人体への侵襲性が低い (略) _j__&_人体への侵襲性が低いも (略)

ものの、医行為を伴い、医 のの、医行為を伴い、医薬

薬品等の有効性(性能を含 品等の有効性(性能を含

む。)又は安全性を明らか む。)又は安全性を明らか

にする研究は当法に墨定す にする研究

る臨産研翠に該当する。

」主主L体外診断薬と医療機器 (略) 斗旦L体外診断薬と医療機器が (路)
が一体化している体外診 一体化している体外診断

断薬を人に対して用いる 薬を人に対して用いる研

研究はミ法に規定する臨床 究

研究に該当主るg

(2-4)塵直筆の症並〔症並A2 (新設) (新設)

を盈能・塾果とする漢方塞

についてミ症状Aを一つの

症状と主る過敏性腸症候

君事筆の特定の疾病(疾病

illの患章を対象と Lてコ
蓋撞Bに係る当核漢方薬
の査盈佳・安全性を評盤し

よ2と土る研窓lまミ特定競
床研窒には該当せず、法に

，、 鑑定する臨床研究に該当

土豆L

3.法に規定する臨床研究に該当しない事例(観察研究等):対象外 3.法に規定する臨床研究に該当しない事例(観察研究等):対象外

リスト リスト

事例 留意事項等 事例 留意事項等

」主lL医療機器を用いて体温 (略) __(_u_医療機器を用いて体温の (路)

の計測のみを行う研究旦ι 計測のみを行う研究

迭に埋まする臨床研究に

該当しないg

」主_?_2_医療機器の性能の評価 (絡) 斗&医療機器の性能の評価を (略)

を伴わない手術や手技に 伴わない手術や手技に関

関する研究は、法に規定す する研究

る瞳庄研究に該当しないa

(3-3)有効性や安全性の評価 (路) 斗旦L有効性や安全性の評価を (略)
を目的とせず、医師又は患 目的とせず、医師又は患者

者から、いわゆる「医療機 から、いわゆる「医療機器

器の使用感」について意見 の使用感Jについて意見を

を聴く調査は、法に規定す 聴く調査

る臨庄研翠に該当しない。

(3-4)医療機器であるマッサ (賂) 」主L医療機器であるマッサー (略)
ージチェアの心地良さの ジチェアの心地良さのみ

みに関する調査は、法に規 に隠する調査

まする臨床研究に該当し

主どL

」主&_有効性や安全性の評価 (略) 斗立L有効性や安全性の評価を (略〕
を目的とせず、要指導医薬 自的とせず、要指導医薬品

品又は一般用医薬品の使 又は一般用医薬品の使用

用者からその f使用感J(飲 者からその「使用感J(飲み

みやすさ、塗りやすさ等) やすさ、塗りやすさ等)に

について意見を聴く調査 ついて意見を聴く調査
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は、法に盟塞する臨床研究

に該当しないg

」主!i.L放射線治療装置につい (略) i旦L放射線治療装置につい (略)
て、研究に使用主る装量を て、承認された範囲内にお

特定の医療機器(製品)に いて、さらに詳細な使用方

限定せず=その上でミ承認 法(照射線量、照射回数等)

された範囲内において、さ の違いによとf治療効果の
らに詳細な使用方法(照射 違いを評価することを目

線量、照射回数等)の違い 的とした研究

による治療効果の違いを

評価することを目的とし

た研究はョ法に翠定士る臨

床研究に該当しない。

~η 医華品を人に対して投 主たる目的がバイオマーカ w医塞品の有盈性を評盤主 主たる目的がバイオマーカ
与主ることにより、医塞品 }の探索であっても、副次的に ることを目的とした泊費負 ーの探索であっても、副次的に

の有塾性に影響を与える 医薬品の有効性・安全性の評価 に付随して、当該治験の被 医薬品の有効性・安全性の評価

遺伝子変墨を探霊的に盤 を行う場合など、実質的に医薬 験者から血謹当組盤等の撞 を行う場合など、実質的に医薬

討する臨床研究{治監の付 品の有効性・安全性を明らかに 佳を採取し当当E車検佳にお 品の有効性・安全性を明らかに
随研究)など、いわゆるパ しようとする研究の場合は、法 ける特定の遺伝子変異の しようとする研究の場合は、法

イオマーカーの探霊的な に規定する臨床研究に該当す 査無と、当誌治験における に規定する臨床研究に該当す

検討に係る亜究は、医塞品 る場合がある。 有過性の程度を比較する る。

の有過性・室全性を明らか ことにより、当該医塞品の

にしよ 2とするものでは 査盈性に影饗を与える遺

ないため、迭に規定する臨 伝子変異を探塞的に検討

床研究に該当しないa する臨床研究(治験の付随

研究}など、いわ塗るパイ

オマーカーの探霊的な検

討に係る研究

※ 医塞品の有効性・安全

性を明らかにしようと

するものではないため

(3-8)医塞品の有効性を評盤 (新設)

することを目的とした治

験に付随して、JjIJの研究と

して実施する臨床研究(治

験の付随研2mであってミ

当該治験の被験者から血

液、組織等の盤体を採取

し、当該医塞品の有効'性を

評価しようとするものは、

当該付随研謹虫では、人に

対して医塞品を用いてい

ないため、迭に規定する臨

床研究に該当しないs

」主主LPET検査用放射性医、 主たる目的が病態解明であ 斗旦LPET検査用放射性医薬 主たる目的が病態解明であ
薬品(承認の有無にかかわ つでも、副次的に医薬品の診断 品(承認の有無にかかわら つでも、副次的に医薬品の診断

らない)を投与し、アノレツ に係る性能の評価を行う場合 ない)を投与し、アルツハ に係る性能の評価を行う場合

ノ、イマー型認知症にかか など、実質的に医薬品の有効 イマー型認知症にかかる など、実質的に医薬品の有効

る画像検査を経年的に行 性・安全性を明らかにしようと 画像検査を経年的に行う 性・安全性を明らかにしようと

うことにより、ア/レツハイ する研究の場合は、法に規定す ことにより、アルツハイマ する研究の場合は、法に規定す

マー型認知症の自然経過 る臨床研究に該当する墨金主 一型認知症の自然経過を る臨床研究に該当する。

を観察する研究など、疾病 主ゑ。 観察する研究など、疾病の

の病態解明に係る研究且」 病態解明に係る研究

法に埋定する臨床研究に
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該当しないg

(3せ0)人に対して単に電極を 当該医療機器の使用が、侵襲 斗旦L人に対して単に電極を装 当該医療機器の使用が、侵襲
装着して電位を測定する (軽微な侵襲を含む。)を伴う 着して電f立を測定するな (軽微な侵襲を含む。)を伴う
など、医療機器を非侵襲的 場合には、医行為に該当するた ど、医療槻苦を非侵襲的に 場合には、医行為に該当するた

に人に対して使用し、その め、法に規定する臨床研究に該 人に対して使用し、その結 め、法に規定する臨床研究に該

結果を研究の目的で診断 当する場合がある。 果を研究の罰的で診断や 当する。

や治療方針の決定には使 治療方針の決定には使用

用せず、他の検査結果と数 せず、他の検査結果と数値

伎の比較のみ行うなどに の比較のみ行うなどによ

より当該医療機器の性能 り当該医療機器の性能を

を評価する研究は、法に規 評価する研究

定主る臨床研究に該当し

主どι
(3-11)患者から血液、組織等 爾像撮影を行う医療機器と 」旦L患者から血液、組織等の 画像撮影を行う医療機器と
の検体を採取し、又はCT 分析を行う医療機器が一体と 検体を採取し、又はCT等 分析を行う医療機器が一体と

等の画像検査を行い、その なっている場合など、実質的に の画像検査を行い、その結 なっている場合など、実質的に

結果を独立した別の医療 評価の対象となる痘療機器を 果を独立した別の医療機 評価の対象となる医療機器を

機器により測定・分析する 患者に対して使用している場 器により測定・分析するこ 患者に対して使用している場

ことにより、当該医療機器 合は、法に規定する臨床研究に どにより、当該医療機器の 合は、法に規定する臨床研究に

の性能を評価する研究且」 該当する場合がある。 性能を評価する研究' 該当する。

その誼果を研究の目的で ※ その結果を研究の目

診監や1色療方針の決定に 曲で詮瞳や治療方針の

使且土る場合を含めて当当 決定に使用する場合を

誌医療機務自体を直接患 金めて主当該医療機器自

者に対して使用していな 住を直接患者に対して

いため当法に規定する磁床 使用していないためa

研究に該当しない。

(3-12)手術中に、タブレット _illL手術中に、タブレット端

端末により患者の術里子を 末により患者の術野を撮

撮影・表示し、組織や病巣 影・表示し、組織や病巣の

の詳細な位置を重ねて描 詳細な位置を重ねて描画

画することで術者へのナ することで術者へのナピ

ピゲーションを行うプロ ゲーションを行うプログ

グラム医療機器について、 ラム医療機器について、そ

その手術の結果により当 の手術の結果により当該
ヨ

該プログラム医療機器の プログラム医療機器の有

有効性を評価する研究且ι 効性を評価する研究

当該プログラム医療盤器 ※ 当該プログラム医療

を直撞患者に対して使用 撞器を直接患者に対し

していないため、法に規定 て使用していないため

する撞床研究に該当しな

し、。

(3-13)未承認、の診断機器を使 主たる目的が検査手法の確 」旦L未承認の診断槻告を使用 主たる目的が検査手法の確

用して、その検査値を医療 立であっても、副次的に診断機 して、その検査値を医療機 立であっても、副次的に診断機

機関内での診断基準や治 器の性能の評価を行う場合な 関内での診断基準や治療 器の性能の評価を行う場合な

療基準として設定するな ど、実質的に医療機器の有効 基準として設定するなど、 ど、実質的に医療機器の有効

ど、検査手法の確立に係る 性、安全性を明らかにしようと 検査手法の確立に係る研 性・安全性を明らかにしようと

研究はミ法に規定する臨床 する研究の場合は、法に規定す 究 する研究の場合は、法に規定す

研究に該当しない♀ る臨床研究に該当する盟主主 る臨床研究に該当する。

ある。

(3-14)センチネルリンパ鮪同 忌IJ注約であっても当該薬に (新設) (新設)

産且薬について、当該塞の よるセンチネノレリンパ簡の同

対塞臓器として承認され 定に係る査塾性の評価が行わ

ていない臓器に対して使 れる場合は、法に規定する臨床
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用し、当該臓器に係る病巣 研究に該当する場合がある2

の切除を行う織床研究に

おいて、当詰切除に係る有

過性及び安全性のみを評

盤対象とし三当該塞による

センチネルリンパ簡の同

定に係る有効性の評価を

行わないものは、法に焼定

する臨床研究に該当しな

!G._ 
(3-15)圏内で治療法のない疾 (新設)

，患に対してミ海外のみで承

認されている涯薬品(未承

~適応外塞j を診療の一

還として使用し、その結果

としての診療情報又は試

料を利用する研究〔患者申

出療養として実施土る場

合を含む。}はコ観窒研究に

該当することから、法に規

定する臨床研究に該当し

主どLー

(参考)

臨床研究法の対象となる臨床研究等の事例集

(略語一覧)

「法J:臨床研究法(平成29年法律第 16号)

fQAJ:臨床研究法の施行等に関するQ&Aについて(厚生労働省医政局研究開発振興課事務連絡)※その 1:平成30年3月 13日付け、

その2:同年4月913付け、その3:同年5月17日付け

1.法に規定する臨床研究のうち、特定臨床研究に該当する事例:特定リスト

事例 留意事項等

(1-1)臨床研究を行う際に、園内の医薬品等製造販売業者の海外子 当該臨床研究において、圏内の医薬品等製造販売業者は、法第 32

会社から研究資金等の提供を受ける研究は、特定臨床研究に該 条の契約締結が適切になされるよう当該子会社を指導することと

当する。 じ、法第 33条の情報の公表については、当該医薬品等製造絞売業者

が行うことが望ましい。

(QAその1問3-4参照)

(1-2)被験薬は適応内使用かっ当該被験薬の医薬品等製造販売業 (QAその3間47-1参照)

者又はその特殊関係者から研究資金等の提供を受けていない

が、対照薬が適応外使用である又は対照薬の医薬品等製造販売

業者若しくはその特殊関係者から研究資金等の提供を受けて

いる研究は、特定臨床研究に該当する。

(1-3) 2型糖尿病の効能・効果が承認されている経口血糖降下部に 同剤を投与した2型糖尿病の患者を対象として、心血管イベント

ついて、 2型糖尿病かっ心不全を有する患者を対象として、心 の発生率など、有効性・安全性を評価しようとする研究は、適用内

不全の改善に係る有効性・安全性を評価しようとする研究は、 での臨床研究になるため、製薬企業等からの資金提供がない場合に

承認を受けていない心不全に係る有効性・安全性を評価しよう は、特定臨床研究には該当しない。

とするものであるため、特定臨床研究に該当する。
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2.法に規定する臨床研究に該当する事例(特定臨床研究又は特定臨床研究以外の臨床研究上臨床研究リスト

事例 留意事項等

(2-1)医薬品をλに対して用いることにより、当該医薬品の薬物動 (QAその1問2-1参照)
態に係る評価を行う研究は、法に規定する臨床研究に該当する。

(2-2)人体への侵襲性が低いものの、医行為を伴い、医薬品等の有 (QAその1間2-3参照)

効性(性能を含む。)又は安全性を明らかにする研究は、法に規

定する臨床研究に該当する。

(2-3)体外診断薬と医療機器が一体化している体外診断薬を人に 体外診断薬のみを用いる研究は法に規定する臨床研究に該当し

対して用いる研究は、法に規定する臨床研究に該当する。 ないが、体外診断薬と医療機器とが一体化しているものを人に用い

る研究は、該当する場合がある。

(QAその1間5参照)

(2-4)腹痛等の症状(症状A)を効能・効果とする漢方薬について、

症状Aを一つの症状とする過敏性腸症候群等の特定の疾病(疾

病B)の愚者を対象として、疾病Bに係る当該漢方薬の有効性・

安全性を評価しようとする研究は、特定臨床研究には該当せ

ず、法に規定する臨床研究に該当する。

3.法に規定する海床研究に該当しない事例(観察研究等):対象外リスト

事例 留意事項等

(3-1)医療機器を用いて体温の計測のみを行う研究は、法に規定す とのような研究であっても、患者の疾患該当性等について診断を

る臨床研究に該当しない。 行う場合は、医行為に該当するため、法に規定する臨床研究に該当

する。 ， 
(3-2)医療機器の性能の評価を伴わない手術や手技に関する研究 (QAその1問2-4参照)

は、法に規定する臨床研究に該当しない。

(3-3)有効性や安全性の評価を目的とせず、医師又は患者から、い (QAその1問2-5参照)

わゆる f医療機器の使用感」について意見を聴く調査は、法に

規定する臨床研究に該当しない。

(3-4)医療機器であるマッサ」ジチェアの心地良さのみに関する (QAその1凋2-6参照)

調査は、法に規定する臨床研究に該当しない。

(3-5)有効性や安全性の評価を目的とせず、要指導医薬品又は一般 (QAその2問30参照)

用医薬品の使用者からその「使用感J(飲みやすさ、塗りやすさ

等)について意見を聴く調査は、法に規定する臨床研究に該当

しない。

(3-6)放射線治療装置について、研究に使用する装置を特定の医療 承認条件として学会のガイド、フイン等が不されている場合には、

機器(製品)に限定せず、その上で、承認された範囲内におい 当該ガイドラインにおいて規定される使用方法等の範囲内で使用

て、さらに詳細な使用方法(照射線量、照射回数等)の違いに される場合に限り、法に規定する臨床研究に該当しない。

よる治療効果の違いを評価することを目的とした研究は、法に

規定する臨床研究に該当しない。

(3-7)医薬品を人に対して投与することにより、医薬品の有効性に 主たる目的がバイオマーカーの探索であっても、副次的に医薬品

影響を与える遺伝子変異を探索的に検討する臨床研究(治験の の有効性・安全性の評価を行う場合など、実質的に医薬品の有効性・

付随研究)など、いわゆるバイオマ」カーの探索的な検討に係 安全性を明らかにしようとする研究の場合は、法に規定する臨床研

る研究は、医薬品の有効性・安全性を明らかにしようとするも 究に該当する場合がある。

のではないため、法に規定する臨床研究に該当しない。

(3-8)医薬品の有効性を評価することを目的とした治験に付随し

て、l31Jの研究として実施する臨床研究(治験の付随研究)であ

って、当該治験の被験者から血液、組織等の検体を採取し、当

該医薬品の有効性を評価しようとするものは、当該付随研究中

では、人に対して医薬品を用いていないため、法に規定する梅

床研究に該当しない。

(3-9) P E T検査用放射性医薬品(承認、の有無にかかわらない)を 主たる目的が病態解明であっても、副次的に医薬品の診断に係る

投与し、アルツハイマー型認知症にかかる画像検査を経年的に 性能の評価を行う場合など、実質的に医薬品の有効性・安全性を明

行うことにより、アルツハイマー型認知症の自然経過を観察す らかにしようとする研究の場合は、法に規定する臨床研究に該当す
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る研究など、疾病の病態解明に係る研究は、法に規定する臨床 る場合がある。

研究に該当しない。

(3-10)人に対して単に電極を装着して電イ立を測定するなど、医療 当該医療機器の使用が、侵襲(軽微な侵襲を含む。)を伴う場合に

機器を非侵襲的に人に対して使用し、その結果を研究の目的で は、医行為に該当するため、法に規定する臨床研究に該当する場合|

診断や治療方針の決定には使用せず、他の検査結果と数値の比 がある。

較のみ行うなどにより当該医療機器の性能を評価する研究は、

法に規定する臨床研究に該当しない。

(3-11)患者から血液、総織等の検体を採取し、又はCT等の画像 画像撮影を行う医療機器と分析を行う医療機器が一体となって

検査を行い、その結果を独立した別の医療機器により測定・分 いる場合など、実質的に評価の対象となる医療機器を患者に対して

析することにより、当該医療機器の性能を評価する研究は、そ 使用している場合は、法に規定する臨床研究に該当する場合があ

の結果を研究の目的で診断や治療方針の決定に使用する場合 る。

を含めて、当該医療機器自体を直接息者に対して使用していな

いため、法に規定する臨床研究に該当しない。

(3-12)手術中に、タブレット端末により患者の術野を撮影・表不

しJ組織や病巣の詳細な位置を重ねて描画することで術者への
ナビ、ゲーションを行うプログラム医療機器について、その手術

の結果により当該プログラム医療機器の有効性を評価する研

究は、当該プログラム医療機器を直接患者に対して使用してい

ないため、法に規定する臨床研究に該当しない。

(3-13)未承認の診断機器を使用して、その検査値を医療機関内で 主たる目的が検査手法の確立であっても、副次的に診断機器の性

の診断基準や治療基準として設定するなど、検査手法の確立に 能の評価を行う場合など、実質的に医療機器の有効性・安全性を明

係る研究は、法に規定する臨床研究に該当しない。 らかにしようとする研究の場合は、法に規定する臨床研究に該当す

る場合がある。

(3-14)センチネルリンパ節同定用薬について、当該薬の対象臓器 副次的であっても当該薬によるセンチネルリンパ節の同定に係

としてゑ認されていない臓器に対して使用し、当該臓器に係る る有効性の評価が行われる場合は、法に規定する臨床研究に該当す

病巣の切除を行う臨床研究において、当該切除に係る有効性及 る場合がある。

び安全性のみを評価対象とし、当該薬によるセンチネノレリンパ

節の同定に係る有効性の評価を行わないものは、 1去に規定する
臨床研究に該当しない。

(3-15)国内で治療法のない疾患に対して、海外のみで承認されて

いる医薬品(未承認・適応外薬)を診療の一環として使用し、

その結果としての診療情報又は試料を利用する研究(患者申出

療養として実施する場合を含む。)は観察研究に該当すること

から、法に規定する臨床研究に該当しない。
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別記団体御中

事務連絡

平成 31年 3月 28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)

長宛て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

対する周知方よろしくお取り計らい願います。

J 
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(別記)

独立行政法入 国立病院機構

独立行政法人 労働者健康安全機構

独立行政法人地域医療機能推進機構

国立研究開発法人 国立がん研究センター

国立研究開発法人 国立循環器病研究センター

国立研究開発法人 国立精神・神経医療研究センター

国立研究開発法人 国立国際医療研究センター

国立研究開発法入 国立成育医療研究センタ一

国立研究開発法人 国立長寿医療研究センタ一

国立医薬品食品衛生研究所

国立感染症研究所

国立保健医療科学院

国立社会保障・人口問題研究所

国立障害者リハビリテーションセンタ}

国立研究開発法人 日本医療研究開発機構

国立研究開発法人 医薬基盤・健康・栄養研究所

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

公益社団法人 日本歯科医師会

公益社団法人 日本薬剤師会

公益社団法人 日本看護協会

公益社団法人 日本助産師会

一般社団法人 日本病院会

公益社団法人全日本病院協会

一般社団法人 日本医療法人協会

公益社団法人 日本精神科病院協会

公益社団法人全国自治体病院協議会

一般社団法人 国立大学附属病院長会議

一般社団法人 日本私立医科大学協会

一般社団法人全国公私病院連盟

一般社団法人 日本慢性期医療協会

公益社団法人歯科衛生士会

公益社団法人 日本歯科技工士会

一般社団法人 日本病院薬剤師会

公益社団法人 日本誠灸師会

公益社団法人 日本診療放射線技師会

公益社団法人 日本柔道整復師会

一般社団法人 日本臨床衛生検査技師会

公益社団法人 日本理学療法士協会

，! 
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公益社団法人 全日本餓灸マッサージ師会

一般社団法人 日本作業療法士協会

公益社団法人 日本あん摩マッサージ師会

公益社団法人東洋療法学校協会

公益社団法人 全国柔道整復学校協会

公益社団法人 日本臨床工学技士会

公益社団法人 日本医療美容協会

社会福祉法人恩賜財団済生会

日本赤十字社

国家公務員共済組合連合会

全国厚生農業協同組合連合会

社会福祉法人 北海道社会事業協会

日本医学会

日本歯科医学会

公益財団法人 ヒューマンサイエンス振興財団

日本SMO協会

一般社団法人 日本CRO協会

日本製薬団体連合会

欧州製薬団体連合会

米国研究製薬工業協会

一般社団法人 日本産療機器産業連合会

一般社団法人米国医療機器・ IVD工業会

欧州ビジネス協会医療機器・ IVD委員会

一般社団法人 再生医療イノベーションフォーラム

医療用医薬品製造販売業公正取引協議会

医療機器業公正取引協議会

防衛省人事教育局衛生官

r文部科学省研究振興局ライフサイエンス課生命倫理・安全対策室

文部科学省科学技術・学術政策局人材政策課研究公正推進室

文部科学省高等教育局医学教育課

文部科学省初等中等教育局児童生徒課産業教育振興室

経済産業省商務情報政策局生物化学産業課
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包囲

事務連絡

平成 31年 3月 28日

局立
ロ管主生衛

県

市

区

府
関
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首
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所
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健

都

保

特
各 御中

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

、-，
L 

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

についてJ，(平成 30年4月 9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、全ての認定臨床研究審査委員会が参画する協議会における議論等を掛まえ、臨

床研究法に基づく臨床研究の実施の丹滑化を図る観点から、統一書式について別添のと

おり見直しましたので、御了知の上、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。
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<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芸

書式 11 中止通知書

書式 12 終了通知書

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

、

統一書式とは

鶴床研究法(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.統一苦手式のポイント

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、各医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 記名押印又は署名の要否については、認定臨床研究審査委員会で定める。ただし、

「書式13 認定猿床研究審査委員会の意見報告書」には委員会又は委員長の捺印を行

つ。
⑤ 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つ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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統一番式1

認定臨床研究審査委員会

(委員会名) 委員長殿

i 理番号 I 

茜暦

研究分担医師リスト

亙皇室笠屋盟
(医療機関名)

(所属・職名)

(氏名)

年月日

下記の臨床研究において、下に示す者に研究分担医師として臨床研究業務を分担したく提出いた

します。

|実府軍す1I 
|研:!il::s:fIJi I _/ 

氏名 所B車部署又は職名 分担業務の内容

ロ温床研究業務全般 口(

ロ臨床研究義務会般 ロ(

ロ臨底研究業務全般 口(

口臨床研究業務会般 ロ(

ロ臨床研究義務全般 ロ(

ロ臨床研究業務全般 ロ(

口臨底研究実務会般 口(

ロ臨床研究業務全般 ロ(

ロ臨床研究業務全般 口〔

ロ臨床研究業務全般 ロ(

ロ臨床研究業務全般 ロ(

ロ臨床研究業務会般 ロ(

ロ臨床研究業務全般 ロ(

ロ臨床研究業務全般 口(

ロ臨床研究業務全般 ロ(

*1 :新規審査依頼時は記識不要。
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i立、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師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。

統一審式2 | 蚕吾吾-，------... --. - ---1 

西暦 年月日

新規審査依頼書
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)

下記の臨床研究の実施の適否について、審査を依頼いたします。

記

研究名称

研究の予定期間 西暦 年 月 日 ~ 西暦 年 月

ロ特定臨床研:!il:

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 ロ未承認 ロ適応外)

ロ非特定臨床研究

ロ医薬品 ロ医療機器 口再生医療等製品

多施設共同研究 ロ非t査当 口該当(百十 医療機関)

添付資料一覧
資料名 作成年月日

口実施計画(省令様式繁1)
西麿 年 月 日

ロ研究計画書
西暦 年 月 日

説明文書、同意文書
酋燈 年 月 日

口補償の様蔓(口説明文書に含む)
商癒 年 月 日-

医書E品等の続要を記厳した書類
西暦 年 月 日

ロ疾病等が発生した場合の対応に腐する手縦書(口研究計臨書に含む)
西暦 年 月 日・

モ::.~リングに関する手願書(口研究計蘭書l、含む)
茜麿 年 月 8' 

監査に関する手願書 ※作成した場合に限る。
酋庖 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(様式E)
I西暦 年 月 日時

ロ研究分担医師リスト
西暦 年 月 も吐

口統計解析計図書 ※作成した場合に限る。
西暦 年 月 自

ロその他・
西暦 年 月 日

西暦 年 月 日

*1 :説明文書、研究計画書に含む場合には、記載しない。
*2 :複数機関分提出する場合にl立、記載しない。その場合、添付した機関数を記載すること。
時 該当する資料がある場合には、「その他Jをチエツヲするとともに資料名を記載する。
注)本書式lま研究責任(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

注)添付資料一覧は、添付する資料名をチヱツウするとともに、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

統一番式4 | 聾理番号 | 

西暦 年月日

審査結果通知書
変更審査依頼書 研究責任(代表)医師

(医療機関名)

(所属・職名)

(氏名) 殿

認定臨床研安審査委員会

(委員会名) 委員長澱

研究責任(代表)医師

(医療機関名)

(所属・職名)

(氏名)

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:(地方厚生局名)

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逐知いたします。

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。

記

ョιuaw--u 

実施計画番号

(jRCT番号)

研究名称

口 実純計画(省令犠式第 1) 

(ロ 主要評価項目報告書の提出)

ロ研究計画書

口 説明文書、同意文書

ロ補償の概要

口 医薬品等の概要を記載した書類

変更文書
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書

ロ 監査に関する手順書

口 利益相反管理基準(様式A)
ロ 利益相反管理計画(様式E)

ロ 研究分担医師リスト

ロ統計解析計額書

ロその他(

変更
変更前 変更後 変更理由

事項 J 

変
版賓耶 臨童市

更

肉

容.， 

添付資料・2

備考

実施計画番号車1

(jRCT番号)

研究名称

ロ臨床研究の実施の適否(新規審査依頼書(西暦 年 月 日付))

ロ臨床研究の継続の適否

口実施計閣の変更(変更審査依頼書(西暦 年 月 日付))

(ロ主要静価項目報告書の提出)

ロ疾病等報告

(ロ医薬品疾病等報告書(西暦 年 月 日付))

審査事項 (口医療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具合報告書 Ci1!i暦 年 月 日付))

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(酋暦 年 月 日付))

ロ蕗床研究の終了(終了通知書(西暦 年 月 日付))

ロ委員会審査(審査日:商暦 年 月 日)

審査区分 ロ簡便な審査(審査日 商暦 年 月 日)

ロ緊急な審査(審査日 西暦 年 月 日)

審査結巣 ロ承認 ロ不承認 ロ継続審資

「承認j 以外の

場合の選出等

意見・2

備考4

*1: r変更内容Jは、 riJlJ紙のとおりJと記裁の上、別紙や実施計商事項変更届出書(省令様式第2)の内容を添付し
て筆し支えない。

準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。

本1・新規審交依頼時は記載不要。
*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臨床研究の継続の適否以外の審査意見業務に
ついて f意見』がある場合は、認定臨床研究審査委員会l立、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。
本3:意見以外の研究責任医師への連絡事項がある場合!こは、記載すること。
注)本書式lま認定臨床研究審査委員会委員長が作成し、研究責任(代表)医師に提出する。
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京銀資料
資料名 作成年。月日

口実施計画(省令権式第1)
西暦 年 月 日

口研究計画書
西暦 年 月 日

口説明文書、同意文書
西麿 年 月 日

ロ補償の概要(口説明文書に含む)
西暦 年 月 日・

口医薬品等の概要を記継した書類
西暦 年 月 日

ロ疾病等が発生した場合の対応に関する手順書 Iロ研究計画書に含む)
西暦 年 月 日・

ロモ:::'9リング!こ倒する手願書(口研究計図書に含む)
西暦 年 月 国・

ロ底査に関する手順書 ※作成した場合に限る。
西庖 年 月 日

口利益相反管理基準(様式A)
酉庖 年 月 毘

口利益棺反管理計画(様式E)
西暦 年 月 日・

口研究分担医師リスト

Ig!i暦 年 月 日・ l 
ロ統計解析計画書 ※作成した場合に限る。

西脂 年 月 日
口その他・

西暦 年 月 日

酉底 年 月 日

*1 :説明文書、研究計画書に含む場合には、記雄しない。
*2 :複数機関分提出する場合には、記離しない。その場合、添付した機関数を記織すること。
*3 :該当する資料がある場合には、「その他』をチエVクするとともに資料名を飽舷する.
主主)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。

版表示

委員リスト

i -|  

-性別・男/女を記織

・構成要件:以下の番号を記載
1 医学又は医療の専門家

所属 |削IJ12f|出欠|

2臨床研究の対象者の保鐙及び医学又は医療分野における人権の車重に関して理解の

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寸る者
3 1及び2に掲げる者以外の一般の立場の者
-出欠.以下の配号を記舷

O(出席し、かつ当該研究等に関与しない委員)
一(出席したが、当該研究等に関与するため審継及び採決に不参加の委員)

x (欠席した委員)
・以下の要件を確認し因する
口問ーの医療機関(当該医療機関と密接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。

口委員会役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

ロ対象疾患領域

ロ生物統計家

ロ再生医療

専門分野

口臨床薬理学

ロ医療機器

ロその他:

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 l整理番号 1二 二三三]

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

(医療機関名)

(所属・職名)

(氏名)

下記の臨床研究における実施状況を以下のとおり報告いたします。

言己

実施計画番号

(jRCT番号)

研究名称

報告期間 西暦 年 月 日 ~ 西暦 年 月 日

ロ研究計画書

口 説明文書、同意文書

ロ補償の概要

ロ 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

添付資料叫
ロ モニ11リングに関する手順書
口 監査に践する手順書
口 利益相反管理基準(稼式A)
ロ 利益相反管理計画(犠式E)

口 研究分担医師リスト
ロ 統計解析計画書

ロその他(

1 当骸臨床研究に参加した臨床研究の対象者の数

2 当滋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図書に対する不適合の発生状況及

びその後の対応

実施状況4
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項各号に規定する関与(利益稲反)に闘す

る事項

本1・「添付資料J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l立、別途変更審査依頼をすること)。

本2・「実施状況Jは別紙(形式は悶わない)の添付も愛し支えない。
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。

注)f対象者の数J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裁すること。
注)r疾病等の発生状況及びその後の経過」について、既に報告及び審査されているものも含め、槙床研究会体とし
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)r安全性及び科学的妥当性についての評価J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関連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

評価について記践すること。
浅)定期報告を行う時点における規員1)第 21条第1項番号に規定する関与(利益相反)に期する事項を再度猿認し、
利益相反管理基準及ぴ利益穏反管理計画を提出すること。当骸時点における確認の結果、利益相反管理基準及び
利益相反管還計画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。

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



統一書式7 「主義吾吾~ I 

西暦 年月日

重大な不適合報告書

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

(医療機関名)

(所属・職名)

(氏名)

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

!?躍す|
| 研問 | 

不適合の内容叫

(資料名(添付する場合)を併記)

言己

不適合が発生した理由、再発防止策等

*1 :対象者識別コードは、碩究責任医師が各対象者に割付けた国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。

統一番式B
|金融 ，-_......_--

西暦 年月日

医薬品の疾病等報告書(第報)
認定臨床研究審査委員会

(委員会名) 委員長殿

研変責任(代表)医師

(医療機関名)

(所属・職名)

(氏名)

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
簿床研究に用いた医薬 I I 実施計画番号
品の販売名又!ま一般名(jRCT番号)

研究名称

「疾病等が発現した医療機関名 | 
| 研究対象者機別コード叫 | 
本1研究責任医師が告を対象者に割付けた国有の譲別番号とし、胎児/出生児の場合は研究対象者(親)の謙別コードとする。

医薬品医療機器総合機機への報告

|ロあり:P附告(通知別紙様式子1)を添付叫
口なし

本2-:通知llJJ紙様式2-1を添付する場合は「疾病等発現者の情報」以降由記鍛は不要

疾病等発現者の区分
ロ研究対象者
ロ胎児
口出生児

生年月臼(西暦年/月/日)

/ / 
年齢: 歳(胎児適齢 週)
疾病等発現前の月経目(酋暦年/月/13): 

研究対象者の体質(過敏症素因等)
ロ無口有( ) 

アづ
{胎児に療病等が先現した時点の妊娠期間: 週)

疾病等に関する情報 詳細情報の有無口あり(ロ統一書式 口別様式)

疾病等名(診断名) I疾病等発現日 | 重篤と判断した漂白
医薬品に対する予測の可能性 1 (箇暦年/月/日) 1重篤と判断した臼(i!!i暦年/月/自)

( / / ) 
ロ死亡 口死亡のおそれ

/ / Iロ入院又は入院期間の延長
11コ陣寄 ロ障害のおそれ

口既知ロ未知 11コ上記に準じて重篤 口先天異常

臨床研究に用ドた医薬品に関する情報

医薬品
投与期間 疾病等との

(西暦年/月/日) 因果関係

ロ本海Ij(盲検下) / / -ロ / / ロ関連あり
ロ本郵l ロ投与中 ロ関連なし

ロその他
国写扇商品五百冨て有亙一一一医薬品名・販売名/ 般名

ロなし

疾病等の転帰
転帰臼(西暦年/月/臼)

( / / ) 
口回復口軽快日未回復
ロ後遺症あり ロ死亡口不明

疾病等発現後の措置

変更後の用法・用量

ロ中止口変更せず
ロ不明ロ該当せず

l変口減更量後の口用増法量・用量

臨床研究に用いた医薬品以外の疾病等の発生裏隠(当綾医薬品以外の臨床研究実施ょの要閣)

125:(要因 ) I 
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鑓出するとともに、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)承認の範囲内で医薬品(抗がん剤等の一部の除外医薬品を除<，)を投与した臨床研究による健康被害について
l立、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(フリーゲイ怖))
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

相当の治療を婆さない場合には、制度の対象とはならない)。

全日本病院協会　医療行政情報 
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統一審式9

医療機器の挟病等文は不具合報告書(第 報)

認定臨床研空審査委員会

(委員会名) 委員長殿

研史資任(代表)医師

(医療機関名)

(所属・職名)

(氏名)

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又は不具合を認めたので報告いたしま

す。

臨床研究に用いる医療機器の

原材料名又は線別記号

研究名称

配

実施計薗番号

(jRCT番号)

|疾病等が発現した医療機関名 I
| 研究対象者側コード叫 | 
叫.研究責任医師が各対象者に割付けた閤有の隊創番号とし、始児/出生児の場合は研究対象者(親)の縄別コードとする.

医薬品医療機器総合機檎への報告

E ロあり:PMDA報告(通知別紙篠式会2)を添付時

ロなし
本2:通知別紙繍式2-2を添付する場合iま『察病等発現者の情報J以降のIe肢は不要

疾病等発現者の情報
目疾病等発現者の区分
ロ研究対象者
口胎児
口出生児
ロその他

1研究対象者の体質(過敏症棄罰
生年月日(西暦年/月/日): I l等)
/ / ‘|  !ロ無口有

年齢: 怠(胎児遅齢 遺) 1-; 
察病等発現官官の月経日{酉暦年/月/日): /!  
(胎児に疾病等が発現した時点の妊娠縮問: 週)

疾病等に関する情報 詳細情報の有無口あり(ロ統一番式口JlIJ様式) 口なし 口該当せず

疾病等名(診断名) I疾病等発現日 | 重篤と串j断した理由 l 疾病等の転帰
医療機器に対する予測の可能性 I(酉暦年/月/日)量鉱と判断した目(酋贋年/月/日) I 転帰国(西暦年/月/日)

( ! ! ) I ( ! ! 
目ロ死亡ロ死亡のおそれ |ロ回復口軽快口未回復

! ! Iロ入院又は入院期間の延長 |ロ後遺症あり ロ死亡 ロ不明
白 |ロ陣笹 口障害のおそれ |ロ該当せず

ロ既知口朱知 I 口上記に準じて重篤 口先天異常

麹床研究に用いた医療機器(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

/ ! -ロ / / 
ロ関連あり ロおそら〈関連あり

~ 口手抜 ロ関連あるかもしれない 口調達なし
ロ施行中

ロ不明 ロ該当せず
ロ本機器{盲検下) ロ関連あり 口おそらく関連あり ロあり
ロ本機器

! ! -ロ / ! 
口関連あるかもしれない 口関連なし ロなし

口その他 ロ不明 口該当せず ロ該当せず
ロット番号

ロ使用中

2 

' 臨床研究に用いた医療櫨器の不具合に関する情報等 ロ該当せず

不具合名 ロ未知

不具合の発生日 (茜麿年/月/1ヨ 時分) / / 

運搬/保管
ロあり 詳細:
ロなし

手放
口あり 詳細。

不具合が発生したと ロなし

考えられる原因 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)の不具合発現状況の経過、医療機器の状態(構造的・材質的・

機能的欠陥等)、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

臨床研夜で用いた医療磁器の不具合が疾病等を引き起こすおそれがあると判断した葱由

||  
備考:コンビネーション製品の臨床研究の場合l立、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 I 
主主)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。
注)窓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(フトゲイヤル))があるため、報告される感染症がζの制度の対象となると恩
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)のホームベージ (http://www.pmda.go.jp/relieトservi ces/ i ndex. htm 1)を参照。

2 
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統一審式 10 | 整理番号 ---- -~ 
臨床研究に用いた再生壁療等製品の不具合に関する情報等 ロ該当せず

西暦 年月日
不具合名 !口既知口未知

、

不具合の発生日 (西鷹年/月J臼 時:分) / / 

運栂/保管
ロあり詳細:

ロなし

手抜
ロあり詳細:
口なし

不具合が発生したと
原疾患

ロあり詳細:
考えられる原因 ロなし

併用薬 ロあり詳細:
併用療法 口なし

その他

再生医療等製品(手技を含む)の不具合発現状況由経過、再生医療等製品白状態(構造的・材質
的・機能的欠陥等)、使用開始後回場合I主体内遺残・取出し由状況等を具体的に記載する.

再生医療等製品の

不具合状況

再生医療等製品の痕病等又!ま不具合報告書(第 報)

認定臨床研安審査委員会

(委員会名) 委員長殿

石野寛責任(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Iま不具合を認めたので報告い
たします。

製品の化学名又は識}jIJ記号 E

)

 

番
号
萄
番

計
灯
施
川

記
一
ー
:

研究名称

|開等が発現した医療機関名|

| 研究対象者機}jIJコ』ド叫 | 
判:研究責任医師が各対象者に割付けた固有の線別番号とし、胎児/出生児の場合は研究対象者(観)の競別コードとする.

疾病等発現者の情報

E疾病等発現者の区分

ロ研究対象者

ロ胎児
口出生児
口その他
( ) 

生年月日(西暦年/月/日)

/ / 
年齢・ 議(胎児遅齢
週)

臨床研努で用いた再生医療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現自

研究対象者の体質(過敏症楽園等)

ロ無口有(

週)

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

書がある旨を記載する。その他コメントがあれば記載する 6

疾病等発現前の月経日(麗暦年/月/1ヨ) / 

(胎児に重量Eな疾病等が発現した時点の妊娠期間・
/ 

疾病等に関する情報詳細情報の有無 口あり(ロ統一番式 口別犠式) 口なし ロ該当せず 「還付資扇一丁 | 
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m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。)を役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番救済制度(お問い合わせ先 0120-149-931(7リ→.
イ怜))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)。

疾病等名(訟断名) 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 (i!li謄年/月/日) 重篤と判断した日(西暦年/月/日) 転帰日(酋暦年/月/日)

/ / / / 
ロ死亡 口死亡のおそれ ロ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 口死亡ロ不

ロ障害 ロ鱒曹のおそれ 明

ロ既知口未知 ロよ記に準じて重篤 口先天異
常

臨床研究に用いた再生医療等製品(手援を含む)に関する情報

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
(菌暦年/月/8) 因果関係 する措置

/ / -口/ / ロ関連あり ロおそらく関連あり

~ ロ手技・2 ロ施行中 口関連あるかもしれないロ関連なし

口不明 口該当せず

口本製品(盲検下) / / -ロ/ / ロ関連あり ロおそらく関連あり ロあり
ロ本製品 ロ使用中 ロ関連あるかもしれない 口調達なし ロなし
ロその他 。不明 ロ該当せず 口該当せず
ロット番号

時:手技には細胞採取等のための等一連の前処置・調製等を吉む.
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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撃理番号|

中止通知書

酋麿

石野安審任(代表)医師

(医療機関名)

J'- (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。

記

実施計画番号

(jRCT番号7

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

の有無叫

同意取得例数: 領t
実績

実施例数. 例

中止後の措置.，

添付資料・備考

一一*1・「実施中の研究対象者の有無JI立、投与等実施中及び観察期間中も含む。

年月日

」

*2: r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
場合は記議すること。
i主)本書式1立研究費任(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。

統一番式12

認定臨床研究審査委員会

(委員会名) 委員長殿

市丞番号|

終了通知書

西暦

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。

言己

実蹴十箇番号

(jRcr番号)

ω 研究名称

ロ総括報告書

添付資料 口総括報告書の概要叫

ロその他(

年月日

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l土、次に掲げる期間は保
管をお願いします。

記録保管の期間

ロ終了日 URCTの公表日)より 5年
口前項以降( 年 月 日:理由

*1 :終了届書(通知)jIJ紙様式1)を添付する。
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。

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



I !査浬番号! 統一審式14 I笠扇幕下 1 統一番式13

西暦 年月日 西暦 年月日

認定臨床研究審査委員会の意見報告書 軽微変更通知書

地方厚生局長殿

認定臨床研安審査.委員会

(委員会名) 委員長殿

認定臨床研究審査委員会

(委員会名) 委員長

。研史責任(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、以下のとおり軽微な変更を行ったので、通知します。

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

実施計画番号

(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
ロその他

口中止
区分

口終了

口重大な不適合報告

ロその他(

意見内容

ロ審査結果通知書

添付資料 ロ審査意見業務で用いた資料(

ロその他(

備考

記

実施計画番号
(jRCT番号)

'‘ 

研究名称

変更内容叫

添付資料

市1: r変更内容Jは、「別紙のとおりJと記事主の上、別紙や実施計商事項軽微変更届書(省令犠式第3.)の内容を添付
して差し支えない。

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.

注)本書式i立、統一書式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。

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



詳細記載用書式 |整理番号|

疾病等に関連すると思われる発現時の原疾患、合併症、既往底、並びに過去の処置〈外科処置、放射

線療法、輸血等)

疾患名

疾原患
， 

症d併zh z 
同一一ー一一一一一一一一一一--

一 一

既往

歴

外科処置、放射線療法、輸血等

一一一一一一一一一一

一一一一一一-一一一一

疾病等発現時に使用していた薬剤l
(疾病等に対する治療薬を除()

発痕時期

(西暦年/月/日)

/ / 

/ / 

/ / 

/ / 

/ / 

/ / 

/ / 

/ / 

開始時期

(西暦年/月/日)

/ / 

/ I 

/ / 

報告時の状態

(西暦年/月/日)

口持続ロ治窓( / / ) ロ不羽

ロロ持持続続 ロ臼治治窓窓(( // // )) ロ口不不明明

一一一一
ロ持続ロ治癒( / / ) ロ不明

ロ持続ロ治癒( / / ) ロ不明

ロ持続口治密( / / ) ロ不萌

ロ持続口治I!!( / / ) ロ不明

口持続ロ治愈( / / ) ロ不明

報告時の状態

(西暦年/月/日)

ロ持続ロ;歯鑑( / / ) 口不明

ロ持続口治語{ / / ) ロ不明

ロ持続ロ治癒( / / ) ロ不明

薬剤名:販売名/一般名 用法・用量
投与期間

使用理由 因果関係
疾病等発現後の措

(西暦年/月/臼) 置

il<J型・経路 / / 口関連あり ロ中止ロ変更せず

~ ロ関連なし
ロ不明

用法・用量
ロ / / 

口減量口増量

口投与中

剤型・経路 / / ロ関遵あり ロ中止口変更せず1

~ ロ関連なし
ロ不明

用法・用量
ロ/ / 

口減量ロ憎量

口投与中

帯l型・経路 / / ロ関連あり 口中止口変更せず l

~ ロ関連なし
ロ不明

用法・用量
ロ / / 

口減量口増量

口投与中

il<J型・経蕗 / / ロ関連あり 日中止ロ変更せず

~ 。関連なし
ロ不明

用法・用量
ロ / / 

ロ減量口増量

ロ投与中

iim~ へ|

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

(員E売名/一般名) (函暦年/月/日)

/ / -口/ / 

口投与中

/ / -口/ / 

口投与中

/ / -口/ / 

ロ投与中

疾病等を評価するよで重要と思われる過去の薬剤治療墜

薬剤名(販売名/一般名)
投与期間

(酒腸年/月/日)
/ーアでごウー7
// -/ / 
/ / -/ / 

使用理由

再投与後の疾病等の発現

口無ロ有〔

口無口有〔

口無口有〔

副作用の発現

ロ無口有〔

ロ無口有[

百茶古有で

疾病等発現に関連すると恩われる臨床検釜結果(検査4理得)等を別紙として添付してもよω
基準範囲 後ヨ差値

〕

検査項目 単位 上限
西桝/月/田 | 酉酔/月/日 |酋周年/月/日 |酋置年/月/日

l-一ー
/ / I / / I / / I / / 

上記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てもよい)

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接例の概要を記載する。 出生児、胎児のみに疾病等が発現した場合の研究対象者(親)の情報

酋暦年/月/日 肉 容

トー

一 一

一/ / 
/// / 一
一/ / 

ー
一
一 ， 

/ / 

研究対象者識別コード.
体重:

身長:

相

無

月

農

一

:

ロ

園出圃

J

J

-

r

J

値

一

一

細

部

開

/

:

土

桝

跡

年
齢
一
一
沼
判
明

生

年

一

日

制

I
l
l
l」
経
時

耳

凋

一

月

始

h

c

目

の

関
前

与
現

投

融
再
薬

等

疑
繍

制

研究対象者の体質(過敏症素因等)

口無口有(

性別:

ロ男 ロ女 ロ有・

/ I 
週 ロ不明)

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、並びに過去の処置
(外科処置、放射線療法、輸血等)

コメント:因果関係の判断根娘、疾病等の診断、重篤性、投与薬剤間の相互作用等について記舷する。

疾患名
発症時期 報告時の状態

(23暦年/月/日) (商摩年/月/日)

疾原患
I I ロ持続ロ治鐙( / / ) 口不明

トー
I I 口持続ロ治憲( / / ) 口不明

窪合併
I I ロ持続ロ治鐙( / / ) ロ不明

I / 口持続ロ治窓( / / ) ロ不明

往続
I I ロ持続口治鐙( / / ) 口不明

ト一一一ー
I I 歴 ロ持続ロ治窓( / / ) ロ不明

外科処置、放射線療法、輸血等
開始時期 報告持の状態

(酉底年/月/日) (西暦年/月/日)

I I ロ持続ロ治鐙( / / ) 口不明
一一一一一

I I ロ持続ロ治密( / / ) ロ不明

I I ロ持続ロ治檀( / / ) ロ不明

I I ロ持続口治癒( / / ) ロ不明

疾病等を評価するよで:1:要と思われる過去の薬剤治療歴

投与期間
薬剤名(販宛名/一般名)

(西暦年/月/日)

/ I - / / 
/ I - I I 
I /.- I / 

使用理由 副作用の発現

口無口有〔

口無ロ有〔

口無口有〔

死亡例の場合

剖検の有の場合、宮l検で確定した死因: 官tli主の無の場合、推定又は確定した死因・

3 4 
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参考書式1 | 画苓.L --.-. --- . -1 

認定臨床研努審査委員会

(委員会名) 委員長殿

技術専門員評価書

法盤豊田島
(所属)

--! (氏名)

下記の臨床研究について以下のとおり評価しました。

言己

実施計画番号叫

(jRCT番号)

研究名称

ロ対象疾患領域(疾患領域名:

西暦

ロ臨床薬理学(ロ毒性学 ロ薬力学・薬物動態学 口その他;

技術専門員の ロ生物統計家

専門分野 ロ医療機器(口臨床工学口材料工学ロその他;

ロ再生医療

ロその他;

評価の内容

場1:新規審ま依頼時は記載不要。
注)本書式iま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包

年月日

参考書式2-1 | 理番号 | 

西暦 年月 日

実施医療機関の要件
I研究賞佳軍師の婆件

診療科 要( )・不要

資格 要( )・不要

当該2書療科緩験年数 要( )年以上・不要

当該研究の技術の経験年数 要( )年以上・不要

当該研究の銭絡の経厳症例数・1

臨床研究法の教育庖歴

その他

E医療後聞の要件

E書療科 蓑( )・不要

実施鯵療科の医師数倍 裏(内容: )・不要

他診療科の震師数・2 要(内容: )・不要

その他医療従事者の配置 要(職種: )・不要

病床数 要( 床以上)・不要

肴蟻配置 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・不要

救急体制 要(自施設・他施設との連機:施~名

他医療機関との連携体制 要(連携の内容: )・不要

医療機器の保守管理体制 要・不要

医療機関の当該麹床研究の実施症
要( 症例以上)・不要

伊j数

当該研究者等の利益相反状況の事
要

実確毘を行う体制がある

臨床研究の相鍛窓口 要

その他(上記以外の要件、例，遺伝

的ンセリ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疲例数を求める場合に記鍍すること。
*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lt、「経
験年数O年以上のム科医師が口名以上」。なお、医師には歯科医飾も含まれる。
注)研究計画書肉に記載があれば提出不要
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| 整理番号 l 二 参考書式3 I 議番号 l 参考書式2-2

西暦 年 月 日 酋暦 年月日

実施医療機関の聾件各施股確腿シート
I 医療機関名 i 

(研究機関名)

(所属・職名)

(氏名)殿

I研究責任医師の要件 確認欄

診療科 要( ト不喜喜

資格 要( ト不要

当敏診療科経験年数 要( )年以上・不要

当該研究の技術の経験年数 要( )年以上・不要

当銭研究の技術の経験疲伊j数料

臨床研究法の教育履歴

その他

E医療後腿の要件

診療科 要( )・不要

実施診療科の医師数時 要(内容: )・不要

他診療科の医師数時 要(肉容: )・不要

その他医療従事者の配置 要(職種: )・不要

病床数 要( 床以上)・不要

看援配置 要(必要な看護体制: 不婆

当直体制 要( )・不要

緊急手術の実施体制 要・不要

院内検奪 (24時間実施体制) 要・不要

救急体制 要(自施設・他施段との連携ー施設名

他医療機関との遠鏡体制 要(連携の内容: )・不要

医療機器の保守管現体制 要・不要

医療機関の当該臨床研究の実範症
要( 症例以上)・不要

例数

当滋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)

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。

「
F
M

E

一言明固

臨床研究の概要

研究名称

研究責任(代表)医師名

研究責任(代表〕医師の

所属機関名・職名

専門分野

専門分野

ロ対象疾患領域(疾患領域名:

ロ臨床薬理学(口毒性学 口調E力学・薬物動態学 ロその他;町一一一一一)
ロ生物統計家

ロ医療機器(口臨床ヱ学口材料工学ロその他;

ロ再生医療

口その他.

キ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年以よのA科医師が口名以上」。なお、医師には歯科医師も含まれる.
注)研究実施計画省内に記載があれば提出不要
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参考書式4

履歴書

ロ研究代表医師 ロ研究責任医師 ロ研究分担医師

ふりがな

氏名

医療機関

所属・職名

学震(大学) 大学 学部西暦 年卒

免許
口医師 免許番号( )取得年(酋暦 年)

ロ歯科医師免許番号( )取得年(磁盾 年)

認定医等の資格

勤務歴
喜菖百商十屠周庖吾年年年字周月月目ー一v書置酉現ιE居在:H年室草 月月←:一一一一一一一一一一(過去5年程度)

専門分野

所属学会等

臨床研究の実績
実施件数 件(うち実践中 件)

責任医師の経験(件数):口有( 件) 口無
(過去2年程度)

分担医師の経験(件数):[コ有( 件) 白書在

主な研究内容、

著書・論文等

(臨床研究等に関

達するもので直近

の10編以内)

備考・

本過去2年程度の聞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趨床研究、
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
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別記団体御中

事務連絡

平成 31年 3月 28日

厚生労働省医政局研究開発振興課

模擬審査における認定委員会の審査資料一式について

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)

長宛て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

A 対する周知方よろしくお取り計らい願います。

〆

¥へ
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(別記)

独立行政法人 国立病院機構

独立行政法人労働者健康安全機構

独立行政法人地域底療機能推進機構

国立研究開発法入 国立がん研究センター

国立研究開発法人 国立循環器病研究センター

国立研究開発法人 国立精神・神経医療研究センター

国立研究開発法人 国立国際医療研究センター

国立研究開発法人 国立成育医療研究センタ一

国立研究開発法人 国立長寿医療研究センタ一

国立医薬品食品衛生研究所

国立感染症研究所

国立保健医療科学院

国立社会保障・人口問題研究所

国立障害者リハビリテーションセンター

国立研究開発法人 日本医療研究開発機構

国立研究開発法人 医薬基盤・健康・栄養研究所

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

公益社団法人 日本歯科医師会

公益社団法人 日本薬剤師会

公益社団法人 日本看護協会

公益社団法人 日本助産師会

一般社団法人 日本病院会

公益社団法人全日本病院協会

十般社団法人 日本医療法人協会

公益社団法人 日本精神科病院協会

公益社団法人全国自治体病院協議会

一般社団法人 国立大学附属病院長会議

一般社団法人 日本私立医科大学協会

一般社団法人全国公私病院連盟

一般社団法人‘日本慢性期医療協会

公益社団法人歯科衛生士会

公益社団法人 日本歯科技工士会

一般社団法人 日本病院薬剤師会

公益社団法人 日本銀灸師会

公益社団法人 日本診療放射線技師会

公益社団法人 日本柔道整復師会

一般社団法人 日本臨床衛生検査技師会

公益社団法人 日本理学療法士協会
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公益社団法人全日本誠灸マッサージ師会

一般社団法人 日本作業療法土協会

公益社団法人 日本あん摩マッサージ師会

公益社団法人東洋療法学校協会

公益社団法人全国柔道整復学校協会

公益社団法人 日本臨床工学技士会

公益社団法人 日本医療美容協会

社会福祉法人思賜財団済生会

日本赤十字社

国家公務員共済組合連合会

全国厚生農業協同組合連合会

社会福祉法人北海道社会事業協会

日本医学会

日本歯科医学会

公益財団法人 ヒューマンサイエンス振興財団

日本SMO協会

一般社団法人 日本CRO協会

日本製薬団体連合会

欧州製薬団体連合会

米国研究製薬工業協会

一般社団法人 日本医療機器産業連合会

一般社団法人米国医療機器・ IVD工業会

欧州ビジネス協会医療機器・ IVD委員会

一般社団法人再生医療イノベーションフォーラム

医療用医薬品製造販売業公正取引協議会

匿療機器業公正取引協議会

防衛省人事教育局衛生官

文部科学省研究振興局ライフサイエンス課生命倫理・安全対策室

文部科学省科学技術・学術政策局人材政策課研究公正推進室

文部科学省高等教育局医学教育課

文部科学省初等中等教育局児童生徒課産業教育振興室

経溶産業省商務情報政策局生物化学産業課

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



巨国

事務連絡

平成 31年 3月 28日

中知開局立
ロ管主生衛

¥
l
i
l
i
-
-
i
J
 

県

市

区

府

間

リ

重

所

B

i
健

f

同
同
同
に

各

厚生労働省医政局研究開発振興課

模擬審査における認定委員会の審査資料一式について

厚生労働省医政局研究開発振興課では、平成 30年度に、認定臨床研究審査委員会におけ

る審査意見業務の更なる質の向上を図る観点から、架空の実施計画及び研究計画書を作成し、

複数の認定臨床研究審査委員会において「模擬審査」を行いました。

模擬審査で使用した審査資料の号ち、抗がん剤分野のものは別添のとおりです。貴部(局)

におかれましては、御了知の上、臨床研究を今後実施する医療機関が実施計画や研究計画書

などを作成する際の作成例として、関係団体、関係機関等に周知をいただきますようお願い

致します。

なお、この審査資料は、模擬審査用の架空のものであり、最新の科学的知見に照らして必

ずしも正確ではない、記載内容が十分ではない、又は表現が適切ではないなど、審査におい

て不備を指摘される内容も含むものであることに御留意願います。

、
¥ 
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様式第一(第三十九条関係)

実施計画

2018年 12月 21日

地方厚生局長 殿

研究責任医師(多施設共同研究とし 氏名 山田太郎 印

て実施する場合l立、研究代表医師) 住所 東京都新宿区

下記のとおり、特定臨床研究を実施したいので、臨床研究法第5条第 1項の規定により実施計画を提

出します。

!e 

1 特定臨床研究の実施体制に関する事項及び特定臨床研究を行う施訟の構造盤備!こ関する事項

(1 )研究の名称

。研究名称

Scientific Title(Acronym) 

平易な研究名称

Public Title (Acronym) 

( 2) 研究責任医師(多施設共同研究の場合は、研究代表医師)に関する事項等

研究責任医師(多 氏名 山田太郎

施殴共同研究の場 Name Taro Yamada 

合は、研究代表医 e-Rad番号

自市)の連絡先 所属機関(実施医療機関) AB大学病院
Contact for A仔iliation AB University hospital 
Scientific Oueries 

所属部署 消化器内科

所属機関の郵便番号 160-XXXXX 

所属機関の住所 東京都新宿区

Address Shinjuku-ku， Tokyo 

電話番号 03-6901-XXXX 

電子メールアドレス Yamada. ta ro豊岡ai1. box. jp 

研究に関する閉会 担当者氏名 量長山 貫

わせ先 Name Sh i ge Kageyama 

Contact for Public 担当者所属機関 株式会社ムA
Oueries 

Affiliation Sankaku Co" Ltd 

担当者所属部署 事業推進部

担当者所属機関の郵便番号 160-XXXXX 

担当者所属機関の住所 東京都新宿区西新宿
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Address Nishi-Shinjuku， Shinjuku寸IU，Tokyo 

電話番号 03-6901司XXXX

FAX番号 03-5381-XXXX 

電子メールアドレス kageyama， sh i ge@sankaku. j p 

研究責任医師(多施殴共同研究 伊藤史郎

の場合!立、研究代表医師)の所

属する実施医療機関の管理者の

氏名

当該特定臨床研究に対する管理 口あり

者の許可の有無

認定臨床研究審査委員会の承認

日(当該研究の実施が承認され

た日)

救急医療に必要な施設又は段備 自施設1:::当該研究で必要な救急医療が獲備されている

(3 )研究責任医師以外の臨床研究に従事する者に関する事項

株式会社.d..d.

小川新

デ-51サイエンス部

部長

株式会社ムム

影山車

事業推進部

部長

株式会社ムA

氏名 1)篠原明
e-Rad番号

所属 I~査室

役職 |ー
※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること

株式会社ムム

氏名 |酒井良

e-Rad番号

所属

役職

デ一事サイエンス部

次長

ムロ製薬株式会社

市川博
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|当者 |所鼠 |事業本部

l役職 |部長

研究代表医

飾・研究責

任医師以外

の研究を総

指する者

氏名

e-Rad番号

所属

役職

氏名
一ー...目白骨日目句ー【一"ー・一回目
Name 

e-Rad番号

所属

Affiliation 

役職

Secondary 

Sponsorの該当性

ロ践当

※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記搬すること

(4)多施1lt共同研究における研究賞佳医師に関する事項等

|多施訟共同研究機関の該当の有無 !臼 あり |ロ なし | 

研究責任医師 ト-氏名m 鈴木一郎
一一一一一一一一一一一一一山一一一一一一，一一一一一一一

の連絡先 Ich i ro Suzuk i 

e-Rad番号

所属機関(実施医療後関) CD病院

Affiliation CD hospital 

所属部署 肉科

所属機関の郵便番号 103-XXXXX 

所風機関の住所 東京都中央区

電話番号 03-6901-XXXX 

電子メールアドレス suzuk i. i ch i ro@mai 1. box. jp 

研究に隠する 担当者氏名 量三山 重

間合わせ先 担当者所属機関 株式会社L;.L;.

担当者所属節署 事業推進部

担当者所属機関の郵便番号 160-XXXXX 

担当者所属機関の住所 東京都新宿区西新宿

電話番号 03-6901四XXXX

FAX番号 03-5381-XXXX 

電子メールアドレス kageyama. sh i ge@sankaku. jp 

研究責任医師の所属する実施箆療機関の管 吉田三郎

理者の氏名

当該特定臨床研究に対する管理者の許可の ロあり

有無

認定臨床研究審査委員会の主主認日(当該研

究責任医師の研究実施について記載された
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実施計函が委員会iこ承認された日)

救急医療に必萎な施訟又l立設備 自施主主に当該研究で必要な救急医療が整備されている

※複数骸当がある場合l立、上記の項目を被写して記離すること

2 特定臨床研究の目的事ぴ内容並びにこれに用いる医薬品等の概要

( 1 )特定臨床研究の冒的及び内容

研究の目的 切除不能進行隊癌患者に対してゲムシ告ピン単独療法を対照と

して、 XYZ単独療法の生存期聞における非劣性を検討する。

試験のフェーズ 3 

Phase 3 

症例登録開始予定日 厚生労働省によるデ一書公表日

第 1症例登録日

実施期間 厚生労働省によるデ一宮公表日-2024年3.)l31日

実施予定被験者数 500例

試聡の種類 介入研究

Study Type Intervent i ona I 、

ぽ一IS式tu絵一dyデDザe一sイignン
非盲検、 2群

Qpen (masking not used) ， Two arms study 

プフセポの有無 口あり 回なし

盲検の有無 口あり 回なし

無作為化の有無 国あり 口なし

保険外併用療養の有無 口あり 臼なし

i一IC車o床一un研tr究を実施する匿(日本以外) 日本
tries of Recruitment Japan 

研究対象者 主たる選択基準 1)腺癒又は線扇平上皮癌と病理学的に確mされている患者
の適格基準

2) 切除不能な進行軍事癌の患者(局所進行採癌、再発陣猫を含む)
Key 
lnclusion & 3) 隣癌に対する切除以外の前治療(放射線療法、化学療法)が
Exclusion 

実施されていない患者(切除時に街中照射をした場合は、照
Criteria 

射から 4選後以降に登録する。術前・術後補助化学療法を実

施した場合は、研究薬最終投与臼から 24週後以降に再発が確

認されれば登録可とする。)

4) ECOGのPerformanceStatus (PSlがO又は 1の患者

5) 登録部 2週間以内の検査値が、以下の基準を満たしている患

者

①白血球数が 3，500/mm'以上

②好中球数が 2，0∞/mm'以上

③へモグロビン量が 10g/dL以上

④血小板数が 100，000mm'以上

⑤総ピリルピン値が 2.0mg/dL以下(但し、閉塞佐賀痘に対

する滋賀衡を受けている患者は 3.0mg/dL以下とする)

⑤ AST及びALT値が 150U/L以下

⑦血清'Jレアチニン値が1.5mg/dL以下
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⑧クレアチニンヴリアランスが 50mL/min以よ

(Cockcroft-Gau 1 t法の推定式を用いる。実現『値がある場

合は実測値を優先する)

6) 登録前 4遇以内の心電図で臨床的に問題となる異常所見がな

い患者

7) 間意取得時の年齢が 20歳以上 75歳未満の患者

8) 本研究の参加に関して患者本人から文書で伺意の得られた

患者

lnclusion Criteria I 1) Subjects patho I og i ca I I y conf i rmed as adenocarc i noma or 

adenosquamous ca rc i noma 

2) Subjects wi th Unresectab I e Advanced Pancreat i c Cancer 

(lncluding with local Iy advanced pancreatic cancer and 

re 1 apse pancreat i c cancer) 

3) Subjects other than resection for pancreatic cancer 

(rad i otherapy， chemotherapy) not be i ng i mp I emented (lf 

intraoperative i rradiation is done at the time of 

resection， subject can register it after 4 weeks from 

i rradiation. lf preoperative and/or postoperative 

adjuvant chemotherapy is performed， subjects can 

register after 24 weeks from the last investigational 

product administration date.) 

4) ECOG Performance Status (PS): 0 or 1 

5) CI inical laboratory examination within 2 weeks before 

registration satisfy the following criteria: 

① White blood cel I孟 3，500/mm3

② Neutrollh i I count ;;:; 2守口00/mm3

③ Hemogl ob i n ;;:; 10g/dL 

④ 6 I ood p I ate I et count ;;:; 100， 000/mm3 

⑤ Total bi I i rubin value :;; 2.0mg/dL ( Subjects 

undergo i ng obstruct i on to obstruct i ve jaund i ce; 

Total bi I i rubin value話 3.0mg/dL)

⑥ AST and AL T <= 150U/L 
⑦ Serum creatinine value ;玉1.5mg/dL 

③ Creatinine clearance ;;:; 50mL/min (Using the estimate 

formula of Cockcroft-Gault method. When there is an 

actual measured value， the value is prioritized.) 

6) Subjects without cl inical Iy problematic abnormal 

findings in electrocardiogram within 4 weeks prior to 

register 

7) 20 -74 years old at the time of gained for informed 

consent 

8) Subjects gained consent himself in writing for 

participation of this study 

主たる除外基準 11) 重篤な合併症を有する患者

2) 活動性の感染症を有する怠者
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中止基準

3) 中等度以上(穿剰が必要など)の腹水、胸水を認める患者

4) 中枢神経系への転移を有する患者

5) 活動性の3重複癌(同時性の重複癌、多発癌及び無病期間が 5

年以内の異時性質複癌)を有する患者(但し、局所治療によ

り治癒したと判断される Carcinomain situ (上皮肉癌)相

当の病変は活動性重権癌に含めない)

6) 重度の精神障害を有する患者

7) ゲムシ告ピン及ltXYZの成分に対し重篤な過敏疫の既往鹿の

ある患者

8) 妊婦文は妊娠している可能性のある患者

9) 他の医薬品、医療機器の治験又は研究に参加している患者

10)その他、研究責任(分援)医師が不適当であると判断した患

者

Exclusion Oriteria I 1) Subjects with serious complications 

2) Subjects with active infection 

3) Subjects with ascites or pleural effusion of moderate or higher 

degree (needing puncture etc.) 

4) Subjects with metastasis to the central nervous system 

5) Subjects with active duplicated cancers (simultaneous 

duplicated cancers， multiple cancers and metachronous 

duplicated cancers with a disease-free period within 5 years) 

6) Subjects with severe psych出tricdisorders 

7) Subjects with a history of severe hypersensitivity to 

gemcitabine and/or XYZ components 

8) Pregnant women or subjects who may be pregnant 

自) Subjects participating in other clinical study on other medicines 

and medical devk.es 

10) Subjects were judged inappropriate by investigators 

年齢下限 120歳以上

Age Minimum I 20~ 

年齢上限 け5歳未満
一ーーーーー・ー一一一一一一一-
Age Maximum I <75 

性別 |男性・女性

Gender I 60th 
1)進行棒癌の悪化が認められた場合

2)有害事象が認められ、研究継続が好ましくないと判断された場

合

3)選択基準から逸脱、又は除外基準に抵触することが判明した場
A 

" 
4)研究対象者が妊娠していることが判明した場合

的研究対象者より中止の申し出があった場合

6)研究対象者より治療の変更・中止の申し出があった場合

7)研究対象者が来院しなくなった場合

8)その他、研究責任(分担)医師が不適当と判断した場合
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対象疾患名 切除不能進行降議

He.lth Condition(s) or Problem(s) Unresectab I e .Advanced Pancreat i c Cancer 

Studied 

対象疾患コード/Code 

対象疾患キーワード

Keyword 

介入の有無 回あり |ロなし

介入の肉容 割り付けられた研究薬(ゲムシ事ピシ又はXYZ) を点滴静注し、

28日 (4退)を1コースとして、研究薬投与の中止基準のいずれか

に該当するまで投与を練り返す.

InterventIon(s) Administration the intravenous drip infusion of allocated 

investigational products (gemcitabine or XYZ). 28 days (4 weeks) a5 

one course， repeat until falling any criterIa for discontinuation of 

study drug administration. 

介入コード/Code 

介入キーワード

Keyword 

主たる評価項目 会生存期間 (OS)

一一Primary Outcome(s) Overall survival 

ii1J次的な評価項目 1) 無増悪生存期間 (PFS)

2) 奏効率 (RR)

3) QOL (EQ-5D) 

Secondary Outcome(s) 1) Progression-free survival 

2) Response rate 

3) Quality of life (EQ-5D) 

(2)特定臨床研究に用いる医薬品等の概要

医薬品、医療機器、再生医療等製品の別 回医薬品 ロ医療機器 ロ 再生医療等製品

医薬品医療機器等法における未承包、 日未承認 ロ適応外 回承認内

適応外、承認内の別

医薬品 一般名称(国内外で ゲムシ11ピン

般 未承認の場合は開発

名 コードを記載するこ

称 と)

等 販売名(海外製品の ゲムシ告ピン
場合は国名も記載す

ること)

承毘番号 D123456789 

医療機器 類別

一般的名称

承認・認証・届出番号

再生医療等 類lllJ

製品 一般的名称

承認番号

被験薬等提供者 名称

所在地
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医薬品、医療機器、再生医療等製品の別 図医薬品

医薬品医療機器等法における未承認、 日未家認

適応外、承I車内の別

医薬品 一般名称(圏内外で XYZ 

般 未承mの場合Iま臓発
名 コードを記載するこ

称 と)
等 販売名(海外製品の XYZ 

場合は盟名も8etlす
ること〕

承包番号 123456789 

医療機器 類lllJ

一般的名称

承飽・m班・届出番号
再生医療等 類lllJ

製品 一般的名称

承忽番号

被験薬等提供者 名称

所在地

3 特定臨床研究の実施状況の確認に関する事項

(1 )監査の実施予定

口医療機器 ロ 再生産療等製品

ロ適応外 日家認内

|監査の実施予定の有無 |図 あり |ロ なし | 

(2)特定臨床研究の進捗状況

特定臨床研究の

進捗状況

進捗状況 開始前

Recruitment Status 

主たる僻価項目に係

る研究結果

Summary Resu I ts 

(Primary Outcome 

Resu I ts) 

図あり

補償金(死亡、障害)

最善の医療の提供
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口なし

ロなし
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5 特定臨床研究に用いる医薬品等の製造販売をし、又はしようとする医薬品等製造販売業者及びその特

殊関係者の当該特定臨床研究に対する関与に関する事項等

(' )特定臨床研究に用いる医薬品等の医薬品等製造販売業者等からの研究資金等の提供等

特定臨床研究に用いる医薬品等 Qx製薬株式会社(ゲムシ告ピン)

の製造怒売をし、又はしようとす

る医薬品等製造販売業者等の名

称

研究資金等の提供の有無 ロあり 回なし

研s。究urc資e金of等Mのon提et供ary組S織up名p。称rtl ー一一ーーー一一一一回一一一一一一ー山一一ー一町一一一ーーーーー一一一一一一--一一一一ーーー「

S包condarySponsor 

Secondary Sponsorの該当性 ロ該当 回非該当

研究資金等の提供に係る契約締 口あり 回なし

結の有無

|契約締結日

物品提供の有無 ロあり 回なし

|物品提供の内容

役務提供の有無 ロあり 回なし

|役務提供の内容

※植数該当がある場合は、上記の項目を復写して記載すること

( ， )特定臨床研究に用いる医薬品等の医薬品等製造販売業者等からの研究資金等の提供等

特定臨床研究に用いる医薬品等 ムロ製薬株式会社 (XYZ)

の製造販売をし、文はしようとす

る医薬品等製造販売業者等の名

称

研究資金等の提供の有無 回あり ロなし

研究資金等の提供組織名称 ムロ製薬株式会社

Source of Monetary Support/ Sankakushikaku Pharmaceutical GO.， Ltd 

SSeeccoonnddaarry y SSppoonnssoor rの該当性
口該当 回非該当

研究資金等の提供に係る契約締 回あり ロなし

結の有無

l契約締結臼 2018年12月21日

物品提供の有無 ロあり 回なし

|物品提供の内容

役務提供の有無 ロあり 回なし

|役務提供の内容

※複数該当がある場合l立、..E記の項目を複写して記載すること

(2)特定臨床研究に用いる医薬品等の医薬品等製造販売業者等以外からの研究資金等の提供

I 研究資金等の提供の有無 |口あり ー|切なし

旦在宅金空豆望企空空主主一一j_一一一一一一一一一一一一一一ι一一一一一一一一一一
Source of Monetary Support 

五二戸J石ニ1品目bl孟五百一-To~冨一一一一一 |回 非該当

※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること
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6 審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会の名称等

当該特定臨床研究について審査意見業務を AB大学認定臨床研究審査委員会委員会

行Namうe認o定f臨C.床rt研ifie究d審Re牽vie委w員B会oarのd名称 一-一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一時一一ーー一一一一一一
The university of AB， Certified Review Board 

上記委員会の認定番号 GRB123456789 

住所 東京都新宿区
町一一一一一一一一一一一一一…一一一一一日一一ー一一

Address Sh i njuku-ku， Tokyo 

電話番号 03-6901-XXXX 

電子メールア巨νス GRB123456789@mai 1. box. jp 

審査受付番号(上記委員会が当該臨床研究

に発行した受付番号)

当該特定臨床研究に対する審棄結果

7 その他の事項

(， )特定臨床研究の対象者等への説明及び同意に関する事項

特定臨床研究の対象者等への説明及び|別紙のとおり

同意の肉容

(2)他の臨床研究登録織関への受録

他の臨床研究登録機鶴発行の研究番号

他の臨床研究受録機関の名称

Issuing Authority 

(3 )特定臨床研究を実施するに当たって留意すべき事項

備考 国際共同研究 ロ該当する

遺伝子治療等臨床研究に慣す ロ該当する

る指針〔平成27年厚生労働省

告示第344号)の対象となる臨

床研究

遺伝子組換え生物等の使用等 ロ該当する

の規制による生物の多様性の

確保に関する法律(平成15年

法律第97号)の対象となる薬

物を用いる臨床研究

生物由来製品に指定が見込ま 口該当する

れる薬物を用いる臨床研究

(4)全体を通しての補足事項等
|その他-，_..- --1 
1その他 2 I 

lその他3 I 
(留意事項)

1 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすることロ

2 提出は、正本 1通とすること。
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日該当しない

図該当しない

図該当しない

回該当しない
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3 1の re-Rad番号ム 2 (1)の『対象疾患コードム「対象疾患キーワードム「介入コード」、『介

入キーワード」については、任意記識とする.

4 1 (1) r Scientific Title (Acronym) Jの樹には、 ScientificTitleの後lこ、oでその略称を記離すること。
rpublic Title (Acronym) Jの欄も同織とする。

5 1 (3) の研究責任医師以外の臨床研究に従事する者に関する事項の「氏名Jの禰!こ(，1:'，、所属

c における援当部門の長ではな〈、当骸特定臨床研究における担当責任者を記載すること。

6 1 (3) r研究代表医師・研究責任医師以外の研究を総括する者J、5 (1) r研究資金等の提供
組織名称J、5(2) r研究資金等の提供組織名称」については、個別の研究毎lこSecondarySponsor 

の該当性を判断し、記入すること。 SecondarySponsor (士、 Primary Sponsor (研究資信医師)が

負う研究の実施に係る責務のうち、研究の立案や研究資金の鋼連に係る責務について、 Primary 

Sponsor (研究責任医師)と共閉してその責務を負う者とする。

7 2 (1)の「第 1疲例登録日」については、窓繍で鑓出すること。ただし、第 1症例登録後遅

滞なく、法第6条第 1項の規定による実施計函の変更を行うこと回

8 2 (2) の「一般名称等Jについては、医薬品、医療機器文は再生医療等製品のうち該当する

項目にのみ記舷すること。

9 3 (2) の「主たる静価項目に係る研究結果Jについては、家機で提出すること。ただし、臨

床研究法施行規則第24条第 2項の主要評価項目報告書を作成後遅滞なく、法第6条第 1項の規定

による実施計画の変更を行うこと旬

10 7 (1)の「特定臨床研究の対象者等への説明及び同意の内容Jの欄には、その記載事項の全

てを記載する事ができないときには、同欄に「克IJ紙のとおり。1と記載し、別紙を添付すること a

¥ 

~ 

11 

研究計画書

がん(切除不能進行騨癌)模提審査実施計画書

[特定臨床研究】

版数1.0版

作成年月日:2018年 12月21日
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機密情報に関する注意

本臨床研究計画書は機密情報であり、本臨床研究を実施する研究代表医師、研究資任医師、

研究分担医師、研究協力者 (SMOなど外部委託業者を含む)、本臨床研究に参加する研究実

施医療機関、本臨床研究を審査する認定臨床研究審査委員会及び効果安全性評価委員会に対

して提供されるものです。

本臨床研究計画書は、患者に対して本臨床研究の内容を説明する場合を除き、研究代表医

師及び研究依頼者の文書による同意なしに、いかなる第三者にも開示し、又は本臨床研究の

目的以外に利用することはできません。

改訂内容

新規作成
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1 研究の概要

ムロ製薬株式会社

研究のデザイン 非盲検、多施設共同無作為化比較研究

-切除不能進行勝癒

.病理学的に腺癌又は腺属平上皮癌と診断

-切除以外の前治療なし(術中照射4週以降、
最終化学療法から 24週以降の再発)
. ECOGPS 0・1、年齢20・75歳

研究薬 グムシタピン、 XYZ

研究実施予定期間 研究全体の実施予定期間:厚生労働省によるデ}タ公表日 ~2024 年 3 月

31日

主主録予定期間;厚生労働省によるデータ公表日 ~2022年 1 月 31 同

研究実施医療機関 全国2施設(予定)

'AB大学病院

• CD病院

目標研究対象者数 目標研究対象者数:500例 (1群250例)

①グムシタピンの生存期間中央値 (MST) を 7 ヵ月 ~7.5 ヵ月と想定

した場合、副作用の発現率減少などの特性を考慮し、 XYZ群MST

は信頼区間下限が約2カ月短い時期までは許容できると仮定する。

これはハザード比でおよそ1.33に相当する。

②主差録期間3年、追跡期間2年とし、非劣性仮説を検証するにあたっ

て有意水準を片側0.025とする。

③グムシタピン群MST7.5ヵ月、 XYZ群 MSTを8ヵ月、非劣性の許

容限界をハザード比1.33として検出力を 90%としたときに非劣性

検証に必要な 1群あたりの症例数は211例となる。約 5%の除外例

を見込み l群あたり 250例とすると、仮説検証についても 90%以

上の検出カを確保できることから、 2群合わせて合計500例を目標

研究対象者数として設定した。

対象患者 [対象患者】

選択基準、除外基準切除不能進行綜癌E患者

2 

[選択基準]

以下の基準に該当する患者を、本臨床研究に組み入れる。

1)腹痛又は腺馬平上皮癌と病理学的に確認されている患者

2)切除不能な進行棒癒の患者(局所進行勝癌、再発隣癌を含む)

3)勝癌に対守る切除以外の前治療(放射線療法、化学療法)が実施さ

れていない患者(切除時に術中照射をした場合は、照射から 4週後

以降に登録する。術前・術後補助化学療法を実施した場合l士、研究

薬最終投与日から 24週後以降に再発が確認されれば登録可とする)

4) ECOGのPerfoロnanceStatus (PS)が0又は lの患者

5)塗録前2週間以内の検査値が、以下の基準を満たしている患者

①白血球数が 3，500/mm3以上

②好中球数が 2，000/mm3以上

③へそグロピン量が 10g/dL以上

③血小板数が 100，000mm3以上

⑤総ピロノレピン値が2.0mgJdL以下(但し、閉塞性質疫に対する減

策術を受けている患者は3.0mg/dL以下とする)

⑥ AST及びALT伎が 150U/L以下

⑦血清クレアチニン値が1.5mg/dL以下

③クレアチニンクPアランスが 50mL/min以上(Cockcroft-Gau1t法

の推定式を用いる。実測値がある場合l土実測値を優先する)

推定式口体重 (kg) X (140一年齢)/72X血清クレアチニン値

(mgJdL) 

女性の場合は、さらに得られた値を 0.85倍する。

6)登録音官4週以内の心電図で臨床的に問題となる異常所見がない愚者

7) 同意取得時の年齢が20歳以上75歳未満の息者

8) 本臨床研究の参加に関して患者本人から文書で同意の得られた患者

【除外基準】

文書同意から登録までに、以下の基準のいずれかに該当する忠者は、本

臨床研究に組み入れない。

1) 重篤な合併症を有する患者

2) 活動性の感染症を有する息者

3) 中等度以上(穿剰が必要など)の腹水、胸水を認める患者

4) 中枢神経系への転移を有する愚者

5)活動性の重複箔(間待性の重複癌、多発癌及び無病期間が5年以内

の異時性重複癌)を有する忠者(但し、局所治療により治癒したと

判断される Carcinomain situ (上皮内癒)相当の病変は活動性重複箔

に含めなし、)
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研究薬の投与

6) 重度の精神障害を有する患者

ηグムシタビン及びXYZの成分に対し重篤な過敏症の既往歴のある怠

者

8)妊婦又は妊娠している可能性のあるJ思考

9)他の医薬品、医療機器の治験又は研究に現在研究責任(分担)

医師は、研究対象者の EDCシステムへの登録及び研究薬割付結果に従

って研究薬(ゲムシタピン又はXYZ) を処方する。研究薬は通常診療

時と同様の方法で処方し、投与量、投与方法、投与スケジューノレは以下

のとおりとする。

1) 1コ}ス自の投与開始日

①登録日より 14日以内に開始する。

② 14日以内に 1コース目の投与が開始できない場合は、さらに

14日延期することを可とするが、登録日から 28日を超えても

投与出来ない場合は研究薬の投与を中止する。

2) 投与スケジュール

研究薬投与は day1、day8及びday15に行い、 day22は休薬する。

28日 (4遇)を 1コースとして、研究薬投与の中止基準のいずれか

に該当するまで繰り返す。

| lコース 11 2コ一見

dayl 8 15 22 29 36 43 50 57 

十↑↑↑「十
| 研究薬仙シタピン又はXY幻 | 

3) 投与量・投与方法

①ゲムシタピン又はXYZとして l回 1，000mg/m2を末梢静脈又は

中心静脈より 30分聞かけて点滴静注する。

②ゲムシタピン又はXYZの投与量は、 EDCシステム上で提示さ礼

た量の前後 100mgの範囲内。とする。

③研究薬投与開始後の体重変動による投与量の補正は、各研究実

施医療機関で判断する。

併用薬、併用療法 [併用禁止薬、併用禁止療法]

研究期間中は、以下の薬剤、療法の併用を禁止する。なお、併用可能薬

の使用及び併用療法の実施は、保険適応の範囲内であることを確認のう

えで実施する。

1)研究薬以外の抗悪性腫疹剤:化学療法、ホルモン療法、免疫療法、抗

体療法

4 

2)抗悪性腫癖療法:放射線療法、温熱療法、手術療法など

3) G-CSF (サイトカイン製剤U) :予防的投与の場合

[併用制限楽1

1)核酸アナログ..登録以前の HBs抗原陽性と判明している場合、研究

薬(グムシタピン療法又はXYZ療法)投与開始 1週間以上前から予

防投与する。研究薬投与終了後も原則として 12か月以上継続する。

2)抗生剤:発熱性好中球減少やその他の感染症に対して、症状の重篤化

を予防し、研究対象者の安全を確保する。

3) G-CSF:好中球減少などが認められた場合、研究対象者の安全を確保

する。

4) 5HT3措抗剤、ステロイド:悪心・噸吐の軽減を目的とした予防的な

使用は可とする。

5)ステロイド:皮疹やアレルギ}反応などに対する投与及び予防的投与

は可とする。

6)オピオイド製剤(モルヒネ、フエンタニルパッチなど)痕疹痛緩和

に対する使用は可とする。

η合併症及び有害事象の対症療法を目的とした薬剤:使用は可とする。

調査、観察、調査項目[登録前1

1)登録前28日 (4週)以内:心包図、胸部X-p線など

2)登録前 14日以内:血液検査

3)受録前・病理組織診断、病変の測定、 HBV検査、 HCV検査、 HIV検

査

4)登録時:!患者背景(身長、体重など)、勝切除墜及守減黄の有無、病

理診断、病変部位と大きさ (RECISTガイドラインの標的病変・非標

的病変)など

[研究薬投与期間中I

研究薬の投与期間中は、以下の項目を検釜、観察、調査するa

①血液検査

②有害事象と判断される臨床検奪値

③腫疹マーカー

③心電図(異常が疑われる場合)、胸部x-p線など

⑤臨床検査以外の有害事象の有無とその内容

⑥症状に応じて、他の臨床検査・観察

⑦病変の測定 (CT、MRI、x-pなどの商像検査)

③ QOL (EQ-5D)調査

{研究薬投与中止時I

研究薬の投与中止時は、以下の項呂を検査する。

5 
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評価項目

①血液検査

②有害事象

研究薬投与中止後は、研究薬との因果関係の有無に関わらず、最

終投薬後2週間まで観察する。研究薬投与中止時点において、有

害事象が継続している研究対象者については、研究薬最終投与白

から 2週胃以降も可能な限り回復するまで追跡観察する。副作

用(研究薬との因果関係があるもの)については、研究薬最終投

与日から 3週間以降に出現した場合も可能な限り観察する。た

だし、原疾患の悪化や合併症の悪化などにより症状が慢性化して

いる場合や、転院や後治療の開始などで観察が困難な場合は、こ

の限りではない。

③病変の測定

閥次的評価として然増悪生存期間を観察するため、 RECISTガイ

ドラインによる腫疹縮小効果判定の対象かどうかに関わらず、全

ての研究対象者に対して増悪(新病変の出現を含む)判定される

まで画像検査を行う。

④ QOL (EQδD)調査(可能な場合)

⑤ PS 

⑤経口摂取の可否

[有効性の評価項目】

1) 主要評価項目

全生存期間 (OS)

2) 副次的評価項目

①無増悪生存期間 (PFS)

②奏効率 (RR)

③ QOL (EQ-5D) 

[安全性の評価項目】

有害事象

解析対象集団 解析対象集団は、次の通りとする。

1) 有効性解析対象集団

①最大の解析対象集団 (FAS): ;本臨床研究に登録された研究対象

者のうち、研究薬を割り付けられた研究対象者からなる集団と

する。

②研究計蘭書に適合した対象集団 (pPS): FASのうち、以下の違

反に該当する研究対象者を除いた集団を PPSとする。

・選択基準違反

.除外基準違反
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統計解析

-その他、重大な研究計画書違反

2) 安全性解析対象集団

本臨床研究に登録された研究対象者のうち、研究薬の投与が少なく

とも l回以上なされた研究対象者からなる集団とする。

[背景、ベースライン値の特性]

各解析対象集団における研究対象者の背景データ及びベースラインの

分布及び要約統計量を割付群毎に算出する。名義変数及び順序変数はカ

テゴPの頻度及び割合を割付群毎に、連続変数は要約統計量を割付群毎

に算出する。名義変数はカイ 2乗検定、順序変数はWi1coxonの順位和検

定、連続変数はt検定を用いる。

【有効性の評価】

有効性評価項目の解析は、 FASを主たる解析対象集団とする。なお、

別途PPSでも同様の解析を行う。

1) 金生存期間 (OS)

ゲムシタピン群と XYZ鮮の解析対象集団に対して、曾j付調整因子を

層別因子とし、苦手j付群のみを共変量として含めた Cox比例ハザード

モデルをあてはめ、審j付群のハザ}ド比の両側97:5%信頼区間を算出

する。その信頼区間の上限値が1.33を下回ることを検証する。

各事~J付群について、累積生存割合、 50%生存期間、年次生存割合など

の推定はKapl祖 -Meier法を用いて行う。 50%生存期間の両側 95%信

頼区間を Brookmeyer血 dCrowleyの方法を用いて算出する。さらに、

Greenwoodの公式を用いて累積生存割合などの両側 95%信頼区間を

求める。治療効果の推定値として、審j付調整因子と割付群を共変量と

して含めた Cox比例ハザードモデルをあてはめ、ハザード比とその

両側 95%信頼区間を算出する。

2) 然増悪生存期間 (PFS)

累積無増悪生存苦手i合、 50%無士首悪生存期間、年次無精懇生存割合など

の推定はKaplan-Meier法を用いて行う。 50%然増悪生存期間の両側

95%信頼区間を Brookmeyerand Crowleyの方法を用いて算出する。さ

らに、Greenwoodの公式を用いて累積無増悪生存割合などの両側 95%

信頼区間を求める。割付調整因子と苦手i付群を共変量として含めた Cox

比例ハザードモデルをあてはめ、ハザード比とその両偵tl95%信頼区

間を算出する。

3) 奏効率(阻)

測定可能病変を有する研究対象者に対し、奏効率及びその荷側 95%

信頼区間を割付群毎に算出する。さらに、奏効率の割付群間差及びそ

の95%信頼区間も算出する。苦手j付群毎に、最良総合評価の頻度集計を

7 
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行う。苦手j付群聞の比較に用いる検定は、カイ 2乗検定とする。

4) QOL (EQ・5D)

解析変数について群別、時点別の平均と標準誤差を時系列的に算出

する。また、分散分析裂の手法にて群間比較を行う。
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3 略号、用語一覧

ASCO American Society of Clinical Oncology 米国臨床腫痕学会

ALT ALanine amino Transferase アラニンアミノトランスフエラーゼ

AST ASpartate姐lInoTransferase アスパフギン陵アミノトフンスフェ
ラーゼ

CR Complete response 完全奏効

CRB Certi五edReview Board 認定臨床研究審査委員会

CT Computed tomography scaruung コンピュータ断層撮影

CTCAE Common Ternrinology Cri飴riafor 

v5.0 Adverse Events v5.0 
有害事象共通用語規準第5版

DNA deoxyribonucleic acid デオキシリボ核酸

EDC Electronic Date Capture 電子的データ収集システム

5剛FU 5・Fluorouracil フルオロワラシノレ

FAS ぬH阻 alysisset 最大の解析対象集団

FDR Fixed dose rate泊虫lSion 定速静注法

G-CSF Gr叩.ulocytecolony-stimulating fac柏r 頼粒球コロニ}刺激因子

IRISD Incomplete respo田 e/stabledisease 不完全奏効/安定

JCOG/JSC Japan Clinical Oncology Group/ Japan 岡本臨床腫療研究グノレ}プ/日本癌

。 Society of Clinical Oncology 治療学会

jRCT jap阻 regisなyof clinical trials 臨床試験登録データベース

MRI Magnetic Resonance Imaging 磁気共鳴画像診断

MST Median Survival Time 生存期間中央値

NE Not Evaluable 評価不能

ORR Objective response ra匂 奏効率

OS Overall survival 会生存期間

PD Progressive dis回 se 進行

PFS Progression-free Survival 無増悪生存期間

加のA Pharmaceuticals and Medical Devices 医薬品医療機器総合機構

Agency 

PPS per protocol set 研究計画書に適合した対象集団

PS Perform副lceStaIllS (Eastern 

(ECOG) Cooperative Oncology Group 
一般状態

RECIST 
Response Eval田 .tionCriteria in Solid 窟形がんの治療効果判定のための新

百nnors ガイドライン

QOL Quality oflife 生活の質

PR Partial response 部分奏効

RR Responsera匂 奏効率

14 

SD Stable disease 

TTP Time to progression 

X-P X-ray photograph 

γ-GTP 'Y -Glutamyl Trans Peptidase 
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安定

無増悪期間

X 線写真

γグノレタミルトランスベプチダーゼ
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4 研究課題名

5 臨床研究の実施体制

本臨床研究は、以下の組織により実施、運営される。

5.1 研究代表医師

AB大学病院消化器内科教授

山田太郎 r/ 

[役割及び責任1
所属する研究実施医療機関における本臨床研究に係る業務を統括する。また、本臨床研

究を実施する全ての研究実施医療機関の研究責任医師を代表し、研究全体が適正に実施

されるように業務受託機関を指示・監督する。

[連絡・問い合わせ先】

AB大学病院消化器内科

住所:東京都新宿区

電話:03-6901-XXX:X 

5.2 研究依頼者、研究・開発計画支援担当者

ムロ製薬株式会社

事業本部部長市川博

東京都八王子市

TEL: 042-648-XXXX 

[役割及び責任】

研究の実施計画を策定し、本臨床研究の実施に関する資金提供を行う。

5.3 共同機関の研究責任医師

CD病院内科部長

鈴木一郎

東京都中央区

TEL: 03-690トXXXX

[役割及び責任1

本臨床研究の実施に際し、所属する研究実施医療機関における本臨床研究に係る業務を

統括する。
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5.4 研究事務局、調整管理実務担当者

株式会社ムム

事業推進部部長影山重

東京都新宿区西新宿

TEL: 03-6901-XXXX 

[役割及び責任I

研究代表，医師の指示のもと、本臨床研究における全ての業務の管理及び運営を行う。

5.5 データマネジメント責任者

株式会社ムム

データサイエンス部部長小川新

東京都新宿区西新宿

TEL: 03-6901-XXXX 

[役割及び責任】

別途定めるデータマネジメント計画蓄に従い、データマネジメント業務を行う。

5.6 統計解析責任者

株式会社ムム

データサイエンス部次長酒井良

東京都新宿区西新宿

TEL: 03-6901-XXXX 

[役割及び責任】

別途定める「統計解析計障害Jに従い、解析業務を行う。

5.7 監査責任者

株式会社ムム

監査室藤原明

東京都新宿区西新宿

TEL: 03-6901-XXXX 

【役割及び責任I

別途定める「監査手順書Jに従って監査を実施し、本臨床研究が研究計画書、業務手順

番、適応される規制j要件に従って実施、記録及び報告されていることを、本海床研究の

関係者から独立した立場で検証する。
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5.8 モニタリング責任者

株式会社ムム

事業推進部部長影山重

東京都新宿区西新宿

τ'EL: 03・6901-XXXX

{役割及び責任】

別途定める「モニタリング手順書Jに従ってモニタリングを実施し、本臨床研究が研究

計蘭書、業務手順番、適応される規制要件に従って実施、記録及び報告されていること

を確認する。

5.9 効果安全性評価委員会委員長

EF大学付属病院腫療内科教授

佐藤芳雄

[役割及び責任】

本臨床研究の実施関係者から独立して効果安全性評価委員会を開催し、本語草床研究の進

捗、安全性データ及び重要な有効性エンドポイントを適切な間隔で評価する。

[連絡・問い合わせ先】

EF大学附属病院腫療内科

住所:大阪府大阪市

電話:06圃6100-XXXX

6 臨床研究の背景

6.1 勝臓

勝臓は胃の後部に位置している長さ15cm前後の細長い臓器であり、幅5cm厚さ2cm程度

の隣頭部(頭部) ・勝体部・勝尾部(尾部)の3部位に分けられる。 勝頭部は十二指腸・

目旦管・門脈・下大静脈に、 E草体部は1車動静脈・胃・大動脈に、勝尾部は1車臓・腎臓・大腸

に隣接している。隊撤全体でl士、胃・十二指腸・小腸・大腸・肝臓・胆嚢・牌臓などの他

の臓器に屈まれている。

勝臓は血流及び神経分布が豊富であり、外分泌機能(アミラーゼ、リバーゼ、トリプシ

ノーグンを含んだ球液の産生)及び内分泌機能(血糖の調節に必要なインスリン、グルカ

ゴンなどホルモンの産生)がある。内分泌、機能は、勝臓中に点在するラングノレハンス島が

抱い、解F液i土勝体部に網目状にめぐらされている勝管を通って十二指腸に分泌されるe

18 

6.2 g草癒のJ寵患率及び死亡率

年齢別の勝癌擢患率は60歳ごろから場加し、高齢になるにつれて高くなると報告されて

いる九また、勝癌の死亡率は、女性と比較して男性が約1.1倍と報告されているJ)。勝癌

のa寵息率と死亡率はほぼ等しく、 E草癌患者の生存率が低いことが示唆される。

勝癌は代表的な難治性の癌で、 5年生存率は7-8%と推測されている日目。本邦における

2016年の療による死亡者数は約373，000入、そのうち勝癌による死亡者数は約33，000人で

あり、癌死の第4位となっているJ)泊。

6.3 鮮癌の危険因子

勝癌の危険因子として、 E草癌家族歴、家族性隊癌、糖尿病、慢性降炎、隠蓑胞、肥満、

喫煙、大量飲酒などが知られている3)0

6ふ1 g草癌の危険因子:豚癌家族歴

E草癌患者の3-10%は勝癌家族歴があり、本邦の報告でも欧米と同様に3-7%であ

る。家族性勝癌の家族における勝癌の標準化権恵比は一般集団の6.79倍高く、散発性勝

癌の家族でも1.70-2.41倍高い。また、 50歳未満の務年発症の勝癌患者が家族にいる場

合、散発性勝癌の家系では勝癒リスクに影響はないが、家族性勝癌ではリスクが9.31倍

に上昇する。 2型精尿病患者における勝癒リスクは1.94.倍高い3)。

6ふ2 g革癌の危険因子:糖尿病

E草癒発症は、糖尿病発症2年以内で最も高く、糠尿病の新規発症は勝癌発見の契機と

なりうる。また、喫煙や慢性解炎は、糖尿病患者における勝癌リスクを増加させる。

糖尿病の治療薬に関する2013年のメタアナリシスでは、インスリンは1.59倍、メトホ

ノレミンは0.76倍、チアゾリジン誘導体は1.02倍と、それぞれ有意な影響は認められず、

スルホニル尿素薬は1.70倍でと70%リスクが増加する結果であった。 E草癌リスクと糖尿

病治療薬の影響については、各研究開のばらつきやheteroge且eityが大きく明確な結論は

得られていない3)。

6.3.3 勝痛の危険因子:肥満

肥満と勝癌について、本邦で実施された大規模コホート研究によると、 20歳代にbody

mass index (BMI) カ~30kg/m2以上の男性では正常BMIに比べて勝癌リスクが3.5倍糟加す

ることが示された3)。

慢性勝炎の初回診断から2年以内は、潜在する勝痛によって慢性勝炎と診断されてい

る可能性が否定できない。診断から2年以内を除外した慢性騨炎患者を対象として実施
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された本邦の多施設共同後ろ向き研究の結果、 E草癌の標準化穫患比は11.8と高く、 E草切

除後とドレナージ術を含めた外科治療は勝痛の発育を有意に低下させた3)。

6ふ4 勝癌の危険因子・喫煙

喫煙が勝癌リスクを構加させることは多くの報告でほぼ一致した見解である。

日本人における喫煙の蘇癌リスクは1.68倍であり三喫煙本数との相関が認められたロ

また、禁煙後10年以上でも弊癌日スクは高く、喫煙は遺伝性膜炎や糠尿病、肥満などの

他のリスクファクターによる勝癌リスクを増加させる3)。

6.3.5 勝癌の危険因子:大量飲酒

アルコール3ドリンク (1ドリンク=エタノール12.5g)の多量飲酒者は醇癌リスクが

1.22倍増加するが、 3ドリンク未満の中等量以下では有意な勝癌ロスク猶加は認められ

ていない3)。

6.4 il'草癌の分類

E草癌は組織学的には、外分泌腫療と内分泌麗療とに分けられる。さらに外分館、腫療

は、嚢胞腫療、勝管内腫郷、具型過形成及び上皮内癌、浸潤位牌管箔、腺房細胞腫疹に

細分化される。

組織学分類がなされた勝癌の約90%は浸潤性勝管癌であり、その中で最も頻度の高い

組織型は管状腺癌である。

6.5 il'草癌初期の自覚症状及び早期診断

勝癌初期において患者の自覚症状は出にくく、初発症状がない勝癌は15.4%であり、

2cm以下の勝癌に限定すると初発症状は腹痛24.5%、然症状18.1%であった3)。

勝癌初期の勝鑑E患者の自覚症状は、糠尿病新規発症 (97%)、腹痛 (78-82%)、黄

痘 (56-80%)、体重減少 (66-84%)、食欲不振 (64%)、早期の腹満感 (62%)、

睡眠障害 (54%)、背部痛 (48%)などがある3)。これらの症状は他の腹部疾思でも認め

られるものであり、 E草癌特異性が低いため、画像診断の進歩がみられる現在においても

早期診断が困難である。そのため、勝癌であると診断された時点では既に高度に進行し

ており、手術が困難なほど周囲の臓器に転移している患者も少なくないE

6.6 勝癌患者の生存期間を延長するための治療

E草癌患者の生存率が不良な要因は、勝癌特異的な自覚症状がないため、多くの患者が腹

痛、黄痘、糠尿病の悪化などを隣癌以外の疾愚と捉え、検盗・治療のために医療機関そ

受診するまでの期間が長くなること。また、医療機関を受診し精密検査をした時点で
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は、勝癒サイズが大きく、リンパ節や別の臓器への転移が認められ、切除不能な進行癌

と診断されることが多いこと。さらに、治癒切除が行われた勝癒患者においても、勝癌

の遺存、日ンパ節などからの転移、術後化学療法の効果の程度などにより、術後早期の

再発が多いためと考えられている。

従って、勝癌患者の生存期聞を延ばすには、 E草癌検査受診の啓発及び治癒切除におけ

る外科手技や機器などの向上に加えて、放射線療法や化学療法など手術療法以外の発展

が必須であるが、十分な治療効果を有する治療法は未だ存在しないのが現状である。

6.7 勝癌に対する化学療法

進行勝癌患者に対する標準治療は、従来、フルオロウラシノレ (5-FU)を中心とした化

学療法であったが、その治療成績は十分に満足できるものではなかったトヘ

6.7.1 ゲムシタピン療法:標準治療

ゲムシタピンは、代謝措抗性抗悪性E重疲弗jである。

海外において、 1997年に、進行勝癌息者を対象としたゲムシタピン療法と5-FU療法と

の第E相比較試量的2実施され、ゲムシタピン群が5・FU群に比べて、生存期間及び症状緩

和効果に関して有意に優れていたと報告された(生存期間中央値(以下、 rMSTJ と略

す) :グムシタピン群5.7ヶ月、 5-FU群4.4ヶ月、 p=0.0024、症状緩和効果:グムシタピ

ン群23.8%、ふFU群4.8%、P=0.00022、奏効率:グムシタピン群5.4%、 5-UF群 :0%、

P=0.077)九この報告により、欧米においては進行梓癌に対してゲムシタピン療法が標

準治療として使用され始めた。

本邦においてもゲムシタピン療法に関する第 I相試験が実施され、奏効率18.2%(2例

/11例)であったことから、 E草癌に対する適応が2001年4月に追加承認され、現在、標準

治療として使用されている。

本邦におけるグムシタピンの効能・効果は、非小細胞肺癌、勝癌、胆道癌、尿路上皮

癌、手術不能文は再発乳癌、がん化学療法後に増悪した卵巣癌、再発又は難治性の悪性

リンパ題である。

グムシタピンの用法・用量は、鮮癌では、通常、成人には、ゲムシタピンとしてl回

1，000mg!m2を30分かけて点滴静注し、週l回投与を3週連続し、 4週目i土休薬し、これをl

コースとして投与を繰り返す。なお、投与量は、患者の状態により適宜減量する。

6.7.2 XYZ療法

XYZは、代謝搭抗性抗悪性麗疹剤である。

本邦における遠隔転移を有する進行勝癌患者を対象とした前期第E相試験の結果は、

奏効率21.1%(4伊tl/19例)、 TIP77日 (2.6ヶ月)、 MST169日 (5.6ヶ月)のであった。後
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期第立相試験では、奏効率37.5%(15例/40例)、 TTP113日 (3.8ヶ月)、 MST281日

(9.4ヶ月)であった。第E相合計の奏効率は32.2% (l 9Ø"~/59Ø"~) 7)であったことから、

2017年8月に勝癌に対する適応が追加承認された。

本邦におけるXYZの効能・効果l士、胃癌、勝癌、肝癌、結腸癒、肺痛、乳痕である。

XYZの用法・用量は、 E草癌では、通常、成人思者にl士、 XYZとしてl回1，000mg/m2を

30分かけて点滴静注し、週1回投与を3逓連続し、 4週闘は休薬し、これをlコースとして

投与を繰り返す。なお、投与量は年齢及び症状により適宣増減する。

6.7.3 本臨床研究の計画及びデザイン

本邦において、グムシタピンは2001年4月に、 XYZは2017年8月に勝癌の適応が得ら

れ、それぞれ勝癌患者に対して使用されているものの、これまでにゲムシタピン単独療

法とXYZ単独療法を、直接、比較検討した臨床データの報告はない。

ゲムシタピン単独療法とXYZ鞠虫療法は、ともに代謝搭抗性抗悪性腫第弗jであること

から有効性及び安全性は同等あるいはそれ以上の効果があると期待している。本臨床研

究においては、より一般臨床に近い知見を集めるとともに、切除不能進行勝癌患者に対

して、ゲムシタピン及びXYZのいずれを使用しても有効性及び安全性に有意差がないこ

とを証明するために、勝癌標準治療であるゲムシタピン単独療法群を対照として、グム

シタピンと同様の作用機序を持つXYZ単独療法とを比較検討することを目的に、非盲

検、多施設共同無作為化比較研究を計商した。

6.7.4 本臨床研究における治療

本臨床研究における治療は、研究薬を添付文書に準じて、 Iコース自の l回目 (Day1)

の投与では 1000mglm2投与する。続けて Day8、Day15も研究薬を投与し、 Day22は休薬

する。

研究薬は、 EDCシステムから割り付けられたグムシタピン又はXYZを用いる。

本臨床研究においては、研究対象者の症状などから 2段階まで減量を可とするが、減

量後の場最はしない。

6.7.5 対象集団の設定

E草癌は、肺癌・大腸癌・胃癌に次いで箔死第4位であり、死亡率が低いため、本臨床

研究の結果が将来的に医学的に意義のあるものと考えた。勝癌の中でも、切除不能進行

癌は特に治療の選択肢が少ないため、本臨床研究の対象と定めた。

6.7.6 研究対象者に生じる利益及びリスク

6.7.6.1 利益

本臨床研究計蘭書に従って来院・検査等を実施するため、研究対象者は、通常診療
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よりも詳細な健康状態などの情報取集及びフォロ}をうけ、より綿密な進行鮮痛の治

療を受けることができるが、経済上の利益はない。

研究対象者への直接的な利益にならない可能性があるが、本臨床研究の結果から、

XYZ単独療法が勝癌治療に及ぼす影響が検討され、将来にはより最適な治療法の選択

について評価できる可能性がある。

6.7.6.2リスク

グムシタピン療法及びXYZ療法ともに、通常の保険診療として行われている点滴に

よる化学療法であり、通常診療に比べて、来院回数及び検査時間・採血震が増える可能

性があるが、特別な危険や不利益が生じるわけではない。

本臨床研究への参加により、通常の診療時より通院回数及び検査時間などが増え、採

血量が多くなる可能性がある。また、研究薬投与により副作用が生じる可能性もある。

6.8 評価項目

担当医師によって評価パイアスが生じないよう、客観的な余生存期間を主要評価項目に、

無増悪生存期間 (PFS)及び奏効率 (RR)を高1]次評価項目とした。

また、研究対象者自身が記入することにより、担当医師による評価の必要のない QOL

(EQ司5D) 10)も副次評価項目とした。

6.9 臨床的仮説

グムシタピン及びXYZは、ともに代謝姶抗性抗悪性腫湯舟jであり、次の相違がある。本

臨床研究の結果、ゲムシタピン及びXYZの有効性並びに安全性は同等であると証明できれ

ば、通常践床において個々の患者にどちらを投与すべきかについてのE重要な知見となる。

研究薬名
グムシタピン XYZ 

(一般名)

弗j形 凍結乾燥剤(注射剤) 注射液

規格・含量 200mgパイアJレ、 Igパイアル 500mgパイアル

通常、成人にはグムシタピンとし 通常、成人にはXYZとして I回

て 1図 1000mglm2を30分かけて 1000mglm2を30分かけて点滴静注

点滴静注し、週 1回投与を3週連 し、週 I関投与を3週連続し、4週

用法・用量 続し、 4週間は休薬する。これを 1 昆は休薬する。これを 1コースと

コ}スとして投与を繰り返す。な して投与を繰り返す。なお、投与

お、投与最は患者の状態により適 量は患者の年齢及び症状により適

宜減量する。 宜増減する白

200mgパイアノレは5mL以上、19パ (該当せず)

注射弗jの調製法 イアルは 25mL以上の生理食塩液

に溶解して用いる。
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七

1) 高度な骨髄抑制のある患者 XYZに対する重篤な過敏症の既

2) 胸部単純 X線写真で明らか 往歴のある患者

で、かつ臨床症状のある間質

性肺炎又は肺線維症のある患

者

3) 胸部への放射線療法を施行し

禁忌 ている患者

4) 重症感染疲を合併している患

者

5) 本剤の成分に対し、震篤な過

敏症の既往歴のある息者

6) 妊婦又は妊娠している可能性

のある婦人

併用禁忌 胸部放射線照射 (該当なし)

1) 腹部放射線照射 1) 他の抗腫痕剤、放射線照射

2) 他の抗悪性腫1$弗u(アルキノレ 2) 他剤併用療法(フルオロウラ

俳用注意
化剤、代謝按抗剤、抗生物質、 シル、マイトマイシンC、副腎

アルカロイド等) 皮質ホルモン等)

3) フルシトシン

4) フノレダラピン

6.10 症例数設定の根拠

ゲムシタピンの生存期間中央値 (MST) を 7 カ月 ~7.5ヵ月と想定した場合、副作用の発

現率減少などの特性を考慮し、 XYZ群MSTは信頼区間下限が約2ヵ月短い時期までは許

容できると仮定する。これはハザード比でおよそ1.33に棺当する。

登録期間 3年、追跡期間 2年とし、非劣性仮説を検証するにあたって有意水準を片仮!J

0.025とする。

ゲムシタピン群 MST7.5ヵ月、 XYZ群 MSTを8ヵ月、非劣性の許容限界をハザード比

1.33として検出力を 90%としたときに非劣性検証に必要な 1群あたりの症例数は211例と

なる。約 5%の除外例を見込み l群あたり 250例とすると、仮説検証についても 90%以上

の検出力を確保できることから、 2群合わせて合計 5001ftlを目標研究対象者数として設定

した。

7 臨床研究の目的

24 

8 臨床研究の内容に関する事項

8.1 研究デザイン

非盲検、多施設共同無作為化比較研究

I設定筏拠】

勝箔領域では有効な薬剤が少ないため、 XYZを含め、より多く種類の勝癒に適応を有

する抗悪性腫主草剤jのエピデンスを得ることは重要である。

グムシタピンは2001年4月に、 XYZは2017年8月に勝癌の適応が得られた代謝捻抗

性抗悪位置軍事剤であり、それぞれ隣癌患者に対して使用されている。ゲムシタピンと

XYZには、弗j形(ゲムシタピン:凍結乾燥剤(注射剤)、 XYZ:注射液)、用法・用量

(ゲムシタビン:患者の状態により適宜減量、 XYZ:年齢及び症状により適宜増減)、

注射弗Jの調獲法(ゲムシタピンのみ調整)などの相違がある。

XYZは、後期第E相試験の結果から、ゲムシタピンと同等あるいはそれ以上の有効性

が期待できる薬剤である。しかし、これまでに進行勝癌息者を対象として、ゲムシタピ

ン単独療法と XYZ単独療法を直接比較した本邦からの報告はない。

本臨床研究の結果、ゲムシタピン及びXYZの有効性並びに安全性は同等であると証明

できれば、通常診療において勝癌患者に対する化学療法を選択する際の重要な知見とな

るため、当該データを収集・評価・検証することが重要であると考えた。従って、本臨

床研究では、ゲムシタピン単剤療法を対照として XYZ単弗j療法の非劣性を検証すること

とした。

さらに、本臨床研究の対象患者となる進行勝癌怠者の健康上の利益や QOLを考慮し、

本臨床研究は両群実薬(ゲムシタピン群、 XYZ群)とした。意識的にあるいは無意識に、

研究対象者の判断 (QOL調査)及び研究責任(分担)医師の評価にバイアスが入る可能

性があるが、非劣性を検証するため阿君草案薬の非盲検試験とした。また、ゲムシタピン

群と XYZ群の金生存期間の比較が目的であり、雨群の例数を近づけるため、無作為化試

験とした。
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8.2 研究のアウトライン

対象:切除不能進行綜癌忠者

一
意
一

|
↓
一
割
丁
↓

一
文
一

9 研究対象者の選択及び除外並びに臨床研究の中止に関する基準

9.1 研究対象者の登録及び割付

研究責任(分担)医師は、研究対象者として文書同意を取得した患者が全ての選択基準を

満たし、全ての除外基準に抵触しないことを確認する。その後、本臨床研究に従事する者はミ

EDCシステムに患者情報を入力し、研究対象者の登録及び割付操作を行う。なお、割付調整

悶子は「局所進行/遠隔転移」と設定した。

研究対象者の登録番号及び研究薬の種類(ゲムシタピン群又は XYZ群)は、 EDCシステ

ムに表示されると共に、印刷・ダウンロード可能な PDFファイルにも記録される。研究に

従事する者は、研究対象者の登録番号及び割り付けられた研究薬の種類(グムシタピン群又

は XYZ群)を確認し、研究対象者スクリーニング名簿などに記録又は PDFファイルを印

刷・保管する。

切除不能進行勝癌

病理学的に腺癌又は腺扇平上皮癌と診断

切除以外の前治療なし(術中照射4週以降、

最終化学療法から 24週後以降の再発)

年齢20歳以上75歳未満、 ECOGP80-1

登録・苦手l付(無作為化)

事l付調整悶子(局所進行/遠隔転移)

9.2 選択基準

以下の基準を全て満たす患者を対象とする。

1) 腺癒又は腺扇平上皮癒と病理学的に確認されている患者

2) 切除不能な進行勝癌の患者(局所進行棒癌、再発勝癌を含む)

3) 豚癌に対する切除以外の前治療(放射線療法、化学療法)が実施されていない患者

(切除時に術中照射をした場合は、照射から 4週後以降に登録する。術前・術後補助

化学療法を実施した場合は、研究薬最終投与白から 24週後以降に再発が確認されれば

登録可とする。)

4) ECOGのPerformance8抽 1S (P8)が0又は lの患者

5)登録前2週間以内の検査値が、以下の基準を満たしている患者

①白血球数が3，5001=3以上

②好中球数が2，0001盟血3以上

③ヘモグロビン量が 10g/dL以上

④血小板数が 100，000=3以上

⑤総ピロルピン値が2.0mg/dL以下(但し、閉塞性黄疫に対する減葉術を受けている怠

者は3.0mg/dL以下とする)

⑥ A8T及びALT値が 150UIL以下

⑦血清クレアチニン値が 1.5mg/dL以下

③クレアチニンクリアランスが 50mUmin以上(Cockcroft-Gault法の推定式を用いる。

実測{直がある場合は実測値を優先する)

推定式=体重 (kg) x (140一年齢)/72X血清クレアチニン値 (mg/dL)

女性の場合はさらに得られた値を 0.85倍する。

6) 登録前4週以内の心鷺図で臨床的に問題となる異常所見がない患者

8.3 目標研究対象者数及ひ寝定根拠

目標研究対象者数:500名 (1群 250名)

[設定根拠}

本路床研究の主目的は、主要評価項目である生存期間 (08)において、標準治療である

ゲムシタピン群に対する XYZ群の非劣性を検証することである。グムシタピン単弗j療

法の MSTは、近年報告されたグムシタピンの第盟相試験の結果から、 7カ月-7.5ヵ月

とした場合に、副作用の発現率減少などの特性を考慮し、 XYZ群はMST信頼区関下限

が約 2ヵ月短い時期までは許容できると仮定する。これはハザード比でおよそ1.33に

相当する。登録期間3年、追跡期間2年とし、非劣性仮説を検証するにあたって有意水

準を片側 0.025とする。ゲムシタピン群MSTを7.5カ月、 XYZ群 MSTを8ヵ月、非劣

性の許容限界をハザ}ド比1.33として検出カを 90%としたときに非劣性の検証に必要

なl群あたりの症例数は 211例となる。約 5%の除外例を見込んで l群あたり 250例と

すると、仮説検証についても 90%以上の検出力を確保できることから、 2群合わせて合

計500例を目標研究対象者数として設定した。

26 
27 

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



7) 同意取得時の年齢が 20歳以上75歳未満の愚者

8) 本臨床研究の参加に関して患者本人から文書で同意の得られた息者

[設定根拠]

1) 解析対象集団となる研究対象者の病理学的な特徴を統一する観点から設定した。

2)解析対象集団となる対象疾患を限定する観点から設定した。

3)有効性評価への放射線療法・化学療法の持ち越し効果の影響を考慮し設定した。

4)外来通院による治療を想定し、歩行可能であり、軽作業ができる程度の体力がある息

者を研究対象者として選択する観点から設定した。

5)化学療法(ゲムシタピン療法、 XYZ療法)による骨髄抑制などの血液障害、肝機能障

害及び腎機能障害などが生じる恐れがより低い患者を研究対象者として選択するため

に設定した。特に骨髄抑制傾向が認められる患者においては、化学療法開始後に骨髄

抑制が悪化し致命的になることがあるため設定した。

6)化学療法(グムシタピン療法、 XYZ療法)による心毒性が生じる恐れがより低い患者

を研究対象者として選択し、研究対象者となる患者の安全性を確保する観点から設定

した。

7)若年層の進行棒癌患者が少ないこと、 60歳ごろから勝癒権患率が増加するものの後期

高齢者 (75歳以上)では他の疾患を合併している可能性が高いこと、個人の同意が成

立する年齢及び能力を考慮して設定した。

8) 倫理的~慮の観点から設定した。

9.3 除外基準

研究対象者となる患者から文書同意を取得し、登録するまでに、以下のうち一つでも該当

する患者は、対象として除外する。

1) 重篤な合併症を有する患者

2) 活動性の感染症を有する患者

3) 中等度以上(穿刺が必要など)の腹水、胸水を認める患者

4) 中枢神経系への転移を有する患者

、5) 活動性の重複癌(同時性の重複癌、多発癌及び無病期聞が 5年以内の異時性重複癌)

を有する愚者(但し、局所治療により治癒したと判断される Carcinomain si!u (上皮内

癌)相当の病変は活動性重複癒に含めない)

6) 重度の精神障害を有する患者

7) グムシタピン及びXYZの成分に対し重篤な過敏症の既往歴のある，患者

8) 妊婦又は妊娠している可能性のある患者

9) 他の医薬品、医療機器の治験又は研究に参加している患者

10)その他、研究責任(分担)医師が不適当であると判断した患者

[設定根拠】

1) 本臨床研究への参加より重篤な合併症に対する治療を優先させるべきであり、化学療
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法(グムシタピン療法、 XYZ療法)により合併症の悪化の可能性もあると想定し設定

した。

2)本臨床研究における化学療法(グムシタピン療法、 XYZ療法)開始後に骨鎚抑制及び

他の感染症などが生じる可能性が高いため設定した。

3) 勝癌の進行皮が高い、他の疾患の合併の可能性などが想定され、本臨床研究への参加

より他の治療を優先すべきと考えられるため設定した。

4)勝癒の進行度が高い、高い QOLを維持するため本臨床研究への参加より綬和ケアな

ど他の治療を優先すべきと考えられる。また QOL調査や外来通院自体が困難となる

可能性があるため設定した。

5) 勝癒にのみ焦点を絞って本臨床研究を実施するため、他臓器の癌の影響を受けないよ

うに設定した。

6) 本臨床研究への参加より重度な精神障害に対する治療を優先させるべきであり、本臨

床研究の QOL調査などが困難となる可能性や本臨床研究期間中に精神疾忠の悪化の

可能性があるため設定した。

7)本臨床研究実施期間中に重篤な過敏症が再発する恐れがあり、研究参加者の安全性確

保のために設定した。

8) グムシタピンは、妊婦文は妊娠している可能性のある婦人に対して禁忌である。 XYZ

には向様の使用制限は設けられていないものの、作用機序が類似しており、妊婦への

投与における安全性に隠する報告はない。また、本臨床研究は無作為化比較研究のた

め、研究対象者が両群(グムシタピン群、 XYZ群)のどちらに割り付けられるか選択

はできず、安全性確保のために設定した。

10)研究責任(分担)医師が、他の全般的要因も勘案して判断するために設定した。

10 臨床研究の対象者に対する治療に関する事項

10.1 研究候補者の選出及び文書による同意取得の方法

1) 研究分担者の選定

研究費任医師は、本臨床研究に従事する研究分担医師及び研究協力者を選定し、研究

分担者リストを作成する。

2) 研究対象候補者の選出

研究に従事する者は、通常診療の情報に基づき研究対象候補となる患者を選出する。

3) 説明と同意

研究責任(分担)医師は、 「説明文書Jを用いて研究対象候補となる愚者に対して本臨

床研究の説明を行い、「同意文書Jを用いて調査に対する自由意思による悶意を患者本

人から取得する。なお、研究協カ者が補助的に「説明文書jを用いて研究対象候補とな

る患者に対して本臨床研究の説明を行うことも可とする。

4) 適格性確認
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研究責任(分担)医師l士、本臨床研究の参加に対する同意を得られた研究対象者に対

して適格性を確認する。なお、研究に従事する者は、文書同意を取得した研究対象者

について研究対象者スクリーニング名簿などに記載する。

10.2 研究薬の処方・投与

研究責任(分担)医師は、研究対象者の EDCシステムへの主主録及び研究薬割付結果に従

って研究薬(グムシタピン又はXYZ)を処方する。また、本臨床研究は通常診療の範囲内

で行う研究であるため、本臨床研究で使用する研究薬は、通常診療時と向様の方法で処方

し、投与量、投与方法、投与スケジユ}ルは以下のとおりとする。

1)投与量・投与方法・投与スケジュール

. 1コース闘の研究薬投与は、 EDCシステムへの研究対象者情報の登録日より 14日以内に

開始する。 14日以内にlコース目の投与が開始できない場合は、さらに14日間の延期を

可とするが、登録日から28日を超えても研究薬投与が開始出'来ない場合は研究薬投与を

中止し、済該患者を本臨床研究の候補としない。

・研究薬投与開始後の体重変動による投与量の補正は、各研究実施医療機関において判断

する。なお、 [10.2.4)減量基準Jと同様に、研究薬減量後の再増量は行わない。

[投与量・投与方法】

• EDCシステムにより割り付けられた研究薬(グムシタピン又はXYZ)を1屈1，000mg/m2

を末梢静脈又は中心静脈より30分間かけて点滴静注する。

なお、凍結乾燥剤であるゲムシタピンは、 200皿gパイアノレは5皿L以上、 Ig.パイアルは

25mL以上の生寝食塩水に溶解して用いる。

・研究薬の投与量は、 EDCシステム上で指示された量の前後100mgの範閣以内とする。
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[投与スケジュ}ノレ】

-投与はdayl、day8及びday15に行い、 day22は休楽する。 28日 (4週)をlコースとして、

[10.1. 5)研究薬投与の中止基準jのいずれかに該当するまで投与を繰り返す。

・研究対象者の自己都合などにより標準スケジュール通りに研究薬を投与できない場合、

前後1日の範囲内で研究薬投与自の変更を可とする。その場合でも、次回の研究薬投与

日の変更や延期は行わない。

1コース Zコース

davl 15 J 22 29 36 43 50 57 

研究莱(ゲムシタピン又はXYZ)

{投与量・スケジュールの設定根拠I

本臨床研究は多施設共同臨床研究であるため、安全性を震視しつつ、より一般臨床に近

い使用状況になるように、スケジューノレ及び研究薬投与量の変更基準を設定した。

2) コ}ス開始基準 (dayH::::確認する)

・各コースの開始前日又は当日(研究薬投与前)に、 「表10-1 コース開始基準Jの全て

を満たしていることを確認し、 daylの研究薬を投与する。なお、 1コース目は、登録に用

いた検査データの測定日がdayl当日(研究薬投与前)あるいは前日であれば、その検査

データをもって研究薬投与前検査に替えることを可とする。

・コース開始基準に満たない場合、当該コースの研究薬投与開始を延期し、該当する項目

が「表10・1 コ}ス開始基準Jを満たしたことを確認後に研究薬投与を開始する。

・研究薬投与開始を延期した場合l士、当該コースの研究薬投与を開始した日をday1として

カウントする。

• 2コ」ス間以降において、前コ}スの研究薬投与最終日から35日を超えても研究薬投与を

開始できない場合は、研究薬投与を中止する。(研究薬の最終投与翌日をl日固としてカ

ウントする。前コースの研究薬最終投与日の5週間後の同じ曜日の研究薬投与は可とす

る， ) 
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表10・1 コース開始基準(各コ}スのday1に確認する)

項目 1:::1ース目 2コース回以降

白血球数 3，500/mm3以上 3，000/mm3以上

好中球数 2，000/mm3以上※l 1，500/mm3以上※2

血小板数 100，000/mm3以上 100，000/mm3以上

AST 150U/L以下 150U/L以下

ALT 150U/L以下 150U/L以下

総ピリノレピン 2.0mg/dL以下※3 3.0mg/dL以下

皮疹 Grade 1以下 Grade2以下

※1 :好中球数が2，000/mm3未満(原貝1J1，500/mm3以上)であっても、白血球数が

3，500/mm3以上の場合は、研究責任(分担)医師の判断によりコース開始を可と

する。

※2:好中球数が1，500/mm3未満(原則1，000/mm3以上)であっても、白血球数が

3，000/mm3以上の場合l士、研究責任(分短)医師の判断によりコース開始を可とす

る。

※3 :閉塞性黄痘に対する減黄術を受けた研究対象者においては、 3.0mg/dL以下とす

る。

• 2コース間以降に上記以外の有害事象が発生している場合、研究責任(分担)医師の判断

による各コース研究薬投与開始の延期を可とする。

3) コース継続基準及び次コース再開基準

• day8、day15の研究薬投与時、研究薬投与前日又は当日(研究薬投与前)に、 「表10-2

コース継続基準Jを満たしていることを確認する。コース継続基準を満たしていない場

合、研究薬投与をしてはならない。

・コース継続基準に規定されていない有害事象の発生により、研究責任(分担)医婦が研

究対象者の安全確保のため研究薬投与が不適切と判断した場合、研究薬投与を行わなく

ても可とする。

・研究薬投与が実施できなかった場合(研究対象者の都合による未投与も含む)、その時

点で当該コースの研究薬投与は休止する。(当該コ}スの研究薬投与を終了とし、次コ

ース開始前日までをlコースとみなす。)
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表10-2 コース継続基準(白川、 15に確認する)

項目 コース継続基準

白血球数 2，000/mm'以上

好中球数 1，000/mm'以上※

血小板数 70，000/mm3以上

皮疹 Grade 2以下

※:好中球数が1，000/mm3をわずかに下回る値であっても、白血球数が2，000/mm3以上の

場合は、研究責任(分担)箆師の判断によりコース継続を可とする。

• day8文はday15の研究薬投与が実施できなかった研究対象者においては、各コース終了後

に「表10-3 次コース再開基準Jを満たした場合、次コース開始を可とする。ただし、有

害事象が「表10-4 研究薬(ゲムシタピン又はXYZ)の減量基準Jに該当した場合は、次

コースから減量しなければならない。

表10-3 次コース再開基準

1)コース開始基準(表10-1)が満たされている。

2)前コ」スの研究薬最終投与日から14日間以上経過(休薬)している。.(前コースの研究

薬最終投与日の2週間後の同じ曜日から次コース開始を可とする。)

3)コース継続基準(表10-2)以外の有害事象により研究薬投与を休止した場合、原因とな

った有害事象がGrade1段階以上改善し、研究薬再投与が可能と研究責任(分担)医師が

判断している。

[再開時の投与パターン】

・研究薬を休止した場合、次の研究薬投与は次コースとなるため、 「表10-3 次コ}ス再

開基準」を満たしていることを確認する。

例1: day8は白血球減少(Grade3)のため研究薬投与せず、 day15に回復

↓次一再開基準(表削)

己三日 2::1-7- コ
↑×↑↑↑  
| 研究薬仰げピン又は | 

33 

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



例2: day15は白血球減少(Grade3)のため投与せず、 day22に回復

| 1::1-ス 11 2コース | 
dayl 8 15 22 29 36 43 50 57 

↑三↑↑'
| 研究薬仰シタームは口z)- -1 

例3・day8及び15は白血球減少 (Grade3)継続、 day22に閏復

↓次…再開騨健制/拙ぼ10-4)

| 1コース 11 2コース l 

daゲ1 8 15 22 29 36 43 50 57 

↑ x x ↑↑↑ 
17究薬…ピ

例4:day15、22は白血球減少 (Grade3)継続、 day29Iこ回復

↓次コース再開騨後 10-3)/帽(表1叫

| lコース 11 2コース | 
dayl 8 15 22 29 36 43 50 57 

↑↑ x x ↑↑↑ 
l -究主(ヂムタピン又は叫 | 
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例5: day15、22、29は白血球減少 (Grade3)継続、 day36lこ回復

↓次一再開騨後 10-3)/減最後 10-4)

| 1 ::1ース 11 2コース

dayl 15 22 29 36 43 50 57 64 

↑寸 -x-x--~--i--j ↑ 

.2コース連続で標準スケジュール (4週1コース、 3遇関投与l遇休薬)通りに研究薬投与

が出来なかった場合でも、次コースは可能な限り標準スケジュールに従う。

例 6:day8は白血球減少(Grade3)で投与せず、 day15に回復

day22は白血球減沙(Grade3)で投与せず、 day29に固復

仁三司巳三己1 3コース | 

↑×↑×↑↑↑  
| 研究策仰げピン又は捌 | 

例7: day15は白血球減少 (Grade3)で投与せず、 day22l;::回復

day36の白血球減少 (Grade3)で投与せず、 day43に回復

次ロース再開基準(表 10-3)

++  
| 1コース 11 2コース 11 3コース | 
dayl 8 15 22 29 36 43 50 57 64 

↑↑×↑↑×〆↑↑↑
「 云ム;五"，VタピンふXyz) I 
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4)減量基準

「表10-4研究薬(グムシタピン又はXYZ)の減量基準」に該当する有害事象を認めた

研究対象者に対して、次コースの研究薬を投与する場合は、 「表10-5 研究薬(ゲムシ

タピン又はXYZ)減量方法Jに従って研究薬を減量しなければならない。

・研究薬減量後の再増量は行わない。

・研究薬の減量は、 2段階(l回の減震につきl段階)までとする。

表 10-4 研究薬(ゲムシタピン又はXYZ)の減量基準

項目 減量基準

白血球数 l，OOO/mm3未満 ωrade4)※ 
好中球数 500/mm3未満 (Grade4)※ 

発熱性好中球減少 Grade 3-4の好中球減少を伴う感染 (38.5"C以上の発熱を伴う)

(Febrile neutropenia) が発現

Grade 3-4の好中球減少 Grade 3-4の好中球減少を伴う感染(臨床的又は微生物学的に確

を伴う感染 (Infection 認〉が発現

with G3 or G4 

neutrophils) 

血小板数 25，OOO/mm3宋満 (G四de4)

血小板輸血を行ったGrade3の血小板減少

皮疹 Grade3以上

研究薬の未投与 研究薬又はとの悶呆関係が否定できない有害事象により、 2週連

続して研究薬を投与できなかった場合※

※: Grade4の白血球減少、好中球減少、研究薬の未投与は、研究責任(分担)医師の判

断により次コースを減量しなくても可とする。

-上記以外の有害事象に関しても、研究責任(分担)医師の判断により研究薬減量を可と

するが、その際も研究薬減量は2段階までとする。

表10-5 研究薬(ゲムシタピン又はXYZ)減量方法

初回投与量 | 減量レベル

-2 
l，OOOmg/m2 

800mg/m2 600mg/m2 
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5)研究薬投与の中止基準

以下の基準に該当した場合、研究責任(分担)医師は研究薬投与を中止する。

①原疾患の悪化が認められ、研究責任(分担)医師が研究薬投与を中止が必要を判断

した場合

②研究薬を最低段階まで減量しても、 「表10-4 研究薬(グムシタピン又はXYZ)の

減量基準」に該当する有害事象が継続又は新たに発現し、かっ研究責任(分担)医

師が研究薬投与を中止が必要と判断した場合

③研究薬投与の継続が困難な有害事象が発現した場合

③本臨床研究の研究対象者として除外すべき事項が登録後に判明した場合

⑤登録日から28日を超えてもlコ}ス自の研究薬投与を開始できなかった場合(登録

翌日を1日目としてカウントする。登録日の4遇間後の同じ曜日の研究薬投与は可と

する。)

⑤ 2コース目以降において、前コースの研究薬最終投与日から281'lを超えても次コー

スの研究薬投与を開始できなかった場合(官官コースの研究薬最終投与翌日をl日目

とする。宮古コースの研究薬最終投与日の4週間後の同じ畷日の投与は可とする。)

⑦研究対象者からの中止の申し出があった場合

③研究対象者の転居、転院、多忙などにより、継続的な診察が困難となった場合

⑨その他、研究責任(分担)医師が研究薬投与中止を必要と認めた場合

なお、研究薬投与が中止された場合の「中止日Jは、中止の理由となる事象が発現した

日ではなく、研究責任(分担)医師が中止を判断した日とする。

【治療変更基準】

本臨床研究において、治療(研究薬投与)変更基準には以下の用語を用いるロ

延期:コース開始及び研究薬投与を標準スケジュールより遅らせること。

休薬:コース内で治療の再開がある研究薬投与の一時的な中断。

休止:コース内で治療の再開は行わず、次コースとして開始する一時的な中断。(当該

コ}ス終了)

中止:研究薬での治療の途中終了。再開の可能性はないもの。
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取り込まれると DNA合成が停止する。 DNAに組み込まれ

10.3 研究薬の概要 た dFdCMPは修復に対して抵抗性を示すので、この“余分

本臨床研究で使用する研究薬(ゲムシタピン及び XYZ)の概要は以下のとおりである。 な"ヌクレオチドは、dFdCTPをDNA修復酵素から隠すの

に重要な役割を担っているように思われる。dFdCTPのDNA

く研究薬(ゲムシタピン)の概要> への取込みは、グムシタピンによるアポトーシス誘導に必

製造元 QX製薬株式会社 須である。

研究薬名(一般名) ゲムシタピン 非小細胞肺癌、勝癌、胆道癌、尿路上皮癌、がん化学療法後

薬効分類 代謝措抗性抗悪性腹蕩弗j に滑悪した卵巣癌、再発又は難治性の懇性リンパ腫に対し

用法・用量
ては、通常、成人にはグムシタピンとして 1図 1000mg/m2を

30分かけて点滴静注し、週 1関投与を 3週連続し、 4週間規制区分
製剤:康j菜、処方築医薬品

有効成分:劇薬

舟j形 凍結乾燥剤(注射剤)
は休薬する。これを 1コースとして投与を繰り返す。

lパイアル中のグムシタビン塩酸塩含有量
なお、投与量は患者の状態により適宜減量する。

規格・含量 200mgパイアル:228mg (ゲムシタピンとして 200mg)
• 200mgパイアルは5mL以上、 Igパイアノレは25mL以上の

Igパイアル:1140皿g(グムシタピンとして 1000mg) 主主王室食迩液に溶解して用いること巴

注射弗jの調製法
-語草解後は速やかに投与すること。溶液を冷蔵庫に保存する

と結晶が析出することがあるため、保存する場合でも室温
貯法 室混保存

使用期限 3年(外箱及びフベルに表示)

非小細胞肺癌、勝癌、胞道癌、尿路上皮癌、手術不能又は再
(15-30'C)で保存し、 24時間以内に使用すること。溶解

効能・効果 発乳癌、がん化学療法後に増悪した卵巣癌、再発又は難治性
した残液は使用しないこと。

の悪性Pンパ腫 1) 高度な骨髄抑制jのある患者

ゲムシタピンはヌクレオシド能動輸送体を介して細胞内に
2) 胸部単純X線写真で明らかで、かっ臨床症状のある間質

入る。細胞内で、ゲムシタピンはデオキシシチジンキナー
性肺炎又は肺線維症のある患者

ゼによってDン酸化され、ジフルオロデオキシシチジンー 禁忌 3) 胸部への放射線療法を筋行している患者

リン酸(dFdCMP)になる。さらに、その後、ジフルオロ
4) 重症感染症を合併している息者

シチジンニリン酸と三リン酸(dFdCDPとdFdCTP)に変換 5) 本弗jの成分に対し、重篤な過敏症の既往歴のある患者

される。全体的にはDNAへの同化や影響はシタラピンに似
6) 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人

ている巴
骨髄抑制、間質性肺炎又は肺線維症の既往歴又は合併症、肝

しかしく抑制の反応速度、作用部位、 DNAへの取込み様 使用上の注意 障害、アルコール依存症の既往又は合併、腎障害、高齢者、

心筋梗塞の既往のある患者には慎重に投与する。

[併用禁忌1作用機序
式、さらには臨床活性のスベクトルがシタラピンと異な

る。シタラピンとは違い、ゲムシタピンの細胞毒性は細胞

周期のS期に限定されず、飽和状態の細胞にも対数増殖期
胸部放射線照射

相互作用
[併用注意]

1) 腹部放射線照射
にある細胞にも等しく効果を示す。毒性はDNA合成に対す

るいくつかの効果が重なった結果生じていると恩われる。

dFdCTPはd(ごTPと競合して、 DNAポリメラーゼの活性を弱 2) 他の抗悪性腫蕩弗u(アノレキノレ化剤、代謝措抗剤、抗生物

く阻害する。
質、アルカロイド等)

予測される有害事象
以下の「重大な副作用j rその他の副作用Jと同様の傷病も

しくはその兆候(臨床検査の以上を含む)
dFdCDPはリボヌクレオチド還元酵素を強力に阻害し、DNA

合成に必須なデオキシヌクレオシドを枯渇させる。 dFdCTP

はDNAに取り込まれ、さらにもう一塩基、ヌクレオチドが 重大な副作用 1) 骨髄抑制(白血球減少(72.6%)、好中球減少 (69.2%)、
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血小板減少 (41.4%)) 

2) 貧血(へモグロピン減少 (66.5%)、赤血球減少 (52.6%)) 
l照射リコーほ応|痛、町、胸部不快!
注、血小板増加 感

3) 間質性肺炎(1.0%)

4) アナフィラキシー (0.2%)
本臨床研究における研

通常の保険診療時に準じる。
究薬の入手方法

5) 心筋梗塞 (0.2%)

6) うつ血性心不全(頻度不明) 保険適応の有無
本臨床研究の対象は本臨床研究用薬の適応症を有する患者で

あり、使用量も保険適応の範囲内である。
7) 肺水蹟(頻度不明)

8) 気管支控室費量(頻度不明)

9) 成人呼吸促迫症候群 (ARDS、頻度不明)

10)腎不全 (0.2%)

11)溶血性尿毒症指定候群 (0.2%)

12)皮膚障害(頻度不明)

13)肝機能障害(頻度不明)、黄痘(頻度不明)

14)白質脳症(頻度不明)

その他の副作用

副作用分類
10%以上

1-10%未満 1%未満
又は頻度不明

く研究薬 (XYZ)の概要〉

製造元 ムロ製薬株式会社

研究薬名(一般名) XYZ 

薬効分類 代謝搭抗性抗悪性腫蕩剤

規制区分
製剤:劇薬、処方婆医薬品

有効成分:劇薬

剤形 注射液

規格・含量
lバイアル中のXYZ含有量

500mgパイアル:500mg含有

循環器 頻脈、血圧上昇 血圧低下、 狭心痛、 貯法 室温保存
動停、心室性期外収

縮、発作性上室頻拍、 使用期限 3年(外箱及びラベルに表示)

心電図異常(ST上昇) 効能・効果 胃痛、勝癌、肝癌、結腸癌、肺癌、手L癌
呼吸器 呼吸困難、両炭酸ガ PIE (肺好酸球浸潤)

ス血症、低酸素血、咳 症候群、橋q語、距客車定、
歎 息切れ

XYZの代謝措抗性作用機序は、DNA合成過程における CDP

re-ductaseレベルと DNApolymeraseレベルでの阻害によ

腎臓 総蛋白低下、電解質 BUN上昇、 蛋白尿、 乏尿
異常、アルブミン低 血尿、 クレアチニン

下 上昇

消化器 食欲不援、悪心・順位 下痢、便秘、口内炎、 歯肉炎

作用機序
ると考えられている。最近では、本剤がDNA合成能の低下

した stationaryphaseの白血病細胞に対しても、濃度依存

的な殺細胞作用を示すことや、殺絢胞作用以下の作用濃度

胃部不快感 で白血病細胞の分化を誘導すoことち報告されている。
肝臓 AST(GOT)上昇、ALT ピリノレピン上昇、 AfG 胃痕、勝癌、肝癌、結腸癌、肺癌、乳癌に対しては、通常、

(GPT)上昇、LDH上 比低下、 γGτ?上
昇、 A1-P上昇 昇、 ウロピリン尿

精神神経系 頭痛、めまい、不眠、 E昔焼、 しびれ

成人にはXYZとして I図 1000mg!m2を30分かけてJ尿病静

用法・用量 注し、週 1回投与を 3週連続し、 4週目は休薬する。これを

知覚異常 1コースとして投与を繰り返す。
皮膚 発疹 脱毛、そう痔感 毒事麻疹

注射部位 注射部位反応(静脈

炎、疹痛、紅斑)

なお、投与量は患者の年齢及び症状により適宜増減する。

禁忌 XYZに対する重篤な過敏症の既往歴のある怠者

r:JfU，i管障害 末梢性血管炎 末梢性議m
その他 疲労感、発熱、インフ 体重減少、尿糖陽性、 眼底出血、限脂、無力

ノレエンザ様症状(倦 好酸球増多、関節痛、 症、顔面浮腫

怠感、無力症、発熱、 悪寒、味覚異常、鼻出

使用上の注意
骨髄機能抑制、肝障害、腎障害のある患者、感染症を合併す

る患者、高齢者には慎重に投与する。

【併用注意】

頭痛、悪寒、筋痛、発 血、倦怠感、浮腫、CRP 相互作用 1) 他の抗脹蕩剤、放射線F照射

F子、鼻炎等)、放射線 上昇、体重増加、疹 2) 他弗j併用療法(フルオロウラシノレ、マイトマイシンC、
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副腎皮質ホルモン等)

3) フルシトシン

4) フノレダラピン

予測される有害事象
以下の「重大な副作用Jrその他の副作用」と同様の傷病も
しくはその兆候(臨床検査の以上を含む)

1)骨髄機能抑制に伴う血液障害(汎血球減少(頻度不明)、

白血球減少 (12.9%)、血小叡減少 (4.0%)、貧血(1.8%)、

網赤血球減少(頻度不明)、巨赤芽球様細胞の発現(頻

度不明)等)

2) ショック(頻度不明)

重大な副作用
3) 消化管障害(消化管潰接、出血、好中球減少性腸炎等の

消化管障害(いずれも頻度不明)) 

4) 急性呼吸促迫症候群、間質性肺炎(いずれも頻度不明)

5) 急性心膜炎、心のう液貯留(いずれも頻度不明)

6) 中枢神経系障害(脳症(良質脳症を含む)、麻湾、痘筆、

小脳失調、意識俸害(意識消失を含む)等の中枢神経系

障害(頻度不明)) 

その他の副作用

副作用分類 1O~20%未満 5~10%未満 5%未満 頻度不明

循環器 発疹等 脱毛、有痛性紅

斑

呼吸器 悪心・2匝吐、食欲 腹痛・下痢 口内炎等

不振

腎臓 倦怠感、頭痛等

消化器 肝障害

肝臓 腎機能異常

精神神経系 勝脱内注入療法

の場合、頻尿、排

尿痛、勝脱炎、血

尿等の跨脱刺激

症状

皮膚 発熱 結媒炎、血栓性

静脈炎

注射部位

血管障害

その他

本臨床研究おける研究
通常の保険診療時に準じる。

薬の入手方法

保険適応の有無
本臨床研究の対象は本臨床研究用薬の適応症を有する患者

であり、使用量も保険適応の範囲内である。
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10.4 調査・観察

10.4.1 スケジュールと観察・検査項目

本臨床研究における調査、観察及び検査項目のスケジュールは以下の主おりとするa

[調査・観察・検査及び投与スケジュール】

主主録時制 各コース

検査時期
登録前 主差録前

28日以内 14日以内
I週 2週 3遡

研究薬投与 day1 day8 day15 

病変の測定 。地 • 
腫蕩マーカー 。 • 
臨床検査 。 。柏 。地 。胞
心電図 。 <> 
胸部単純X線など 。 • 
自他党所見 。 。滋3 。※3 。緩3
体重、体温、血圧、PS A <> 
QOL (EQ-5D) 。拙
。:必須

・:研究薬投与開始後、 6週毎に実施する。ただし、前後2週間を許容範囲とする。

<>他の観察・検査によって異常が示唆される場合に実施する。.~

A 体重、 PSは必須とする。

4週

。嗣

。刷

※1 本臨床研究に関する全ての調査・観察・検査は、研究対象者から文書による同意を得た後

に実施する。

※2 ・測定可能病変を有する研究対象者においては、登録前28日以内に実施する。

※3 研究薬投与前日又は当日(研究薬投与前)に実施する。当該コース終了などにより研究薬

投与スケジュ三一ノレにずれが生じた場合でも、研究薬投与前日又は当日(研究薬投与前)に

実施する。

※4 :2コース目以降l士、 day22を実施(来院)しなくても良い。

※5 進行棒癒の増悪が認められるまでは必須とする。研究薬投与中止時、進行勝癌場悪後も可

能な限り実施する。研究薬投与開始前は登録時~研究薬投与開始前、研究薬投与期間中は

前後2週間、研究薬投与終了(中止)時は終了(中止)後2週間以内(後治療の開始前)、

進行勝癌増悪後は前後1ヵ月の範囲で調査する。

キ研究薬投与中止時は、臨床検室、 PS、経口摂取の可否、 QOLを可能な限り調査する。

QOLは当該研究対象者における研究中止後も、治療開始日 (1コース自のDay1)を起点とし

て、 6週後、 12週後、 24週後、以降24週毎に調査する。ただし、進行隣癌増悪後は必須としな

b、。
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10ん2 本臨床研究において収集する検査、観察、調査項閲

10.4.2.1 登録前の検査、観察、調査項目

1)登録前 14日以内

・血液学的検変(白血球数、好中球数、ヘモグロビン量、血小板数)

・血液生化学的検査(クレアチニン、総ピリノレピン、 AST、ALT、LDH)

・血清 (CRP)

'HBV検査 (HBs抗原、 HBs抗体、 HBc抗体、 HBV心NA定量)

'HCV検査 (HCV抗原、 HCV抗体)

• HIV検査

-底軍事マーカー (CAI9ゆ、 CEA)

-クレアチエンクリアランス

また、研究対象者の症状に応じて、研究責任(分担)医師の判断に従い、他の臨床検

査、観察を実施する。

2)登録前28日 (4週)以内

-心電図

・胸部x-pなど

3)登録前.

-病理組織診断

-病変の測定 (CT、MRI、x-pなどの薗像検査、測定可能病変を有する研究対象者

は登録前28日以内)

4)登録時

・性別、生年月日

・身長、体重

• PS 

• JJ草切除歴の有無、.減黄の有無

・病理診断、原発巣の占拠部位

掴 CRP

・病変部位と大きさ (RECISTガイドラインにおける標的病変・非標的病変)

.腫療評価の診断方法と検査日

10.4.2.2 研究薬投与期間中の検査、観察、調査項目

研究薬投与期間中は、以下の項目を検査、観察、調査する。

・血液学的検査(白鼠球数、好中球数、ヘモグロビン量、血小板数)

・血液生化学的検査(クレアチニン、総ピリルピン、 AST、ALT、LDH)

・研究責任(分担)医師が有害事象と判断した臨床検査値

・腫疹マーカー (CAI9-9、CEA)
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'HBV・DNA定量

(差是録以前の HBs抗体検査が陽性の場合、研究薬投与開始日から 4週毎に検査)

・心電図(他の検査などによって異常が疑われる場合)

-胸部x-pなど

・臨床検査以外の有害事象の有無及びその内容(下痢、口内炎、皮疹、悪心、幅吐、

疲労、食欲不接、その他の有害事象)

・研究対象者の症状に応じて、他の臨床検査・観察

・病変の測定 (CT、MRI、x-pなどの画像検査)

• QOL (EQ-5D)調査

・治療経過(研究薬の投与日、投与量、延期・減量・休止・コース中止の有無と理由)

・腫疹縮小効果(診断日、診断方法、腫E事径、総合効果、最良総合効果)

10.4.2.3 研究薬投与中止符の検査、観察、調査項目

研究薬投与中止時は、以下の項目を検査、観察、鵠査する。なお、中止時に行う検資、

観察、預査項目については、 r26.1 研究対象者毎の中止基準Jの通り、全て実施する

必要はなく、研究対象者の意思を確認のうえ実施する。

・血液学的検査(白血球数、好中球数、ヘモグロピン量、血小板数)

・血液生化学的検査(クレアチエン、総ピリノレピン、 AST、ALT)

-有害事象

研究薬投与中止後は、研究薬との民果関係の有無に関わらず、研究薬最終投与日の

2週間後まで観察、調査する。有害事象が継続している研究対象者は、研究薬最終投

与日の3週回以降も可能な限り有害事象が回復するまで追跡観察、調査する。

有害事象のうち研究薬とのa因果関係がある「副作用」は、研究薬最終投与 2週回以

降に出現した場合でも可能な限り観察、調査する。ただし、原疾息の悪化や合併症

の悪化などにより症状が慢性化している場合、転院や後治療の開始などで観察が困

難な場合は、この限りではない。

.病変の測定

副次的評価として無場悪生存期間を観察するため、 RECISTガイドラインによる腫

癖縮小効果判定ぬ対象かどうかに関わらず、金ての研究対象者に対して進行停癌の

増悪(新病変の出現を含む)が判定されるまで画像検査を行う。

. QOL (EQ-5D)調査(可能な場合)

• PS 

-経口摂取の可否

45 

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



10.4.2.4 追跡期間中の検査、観察、調査項目

追跡期間中は、以下の項目を遺跡、務査する。なお、進行勝癌の転帰に関する遺跡期

間は、登録から 2年とする。

-転帰

・後治療の有無と内容

• QOL (EQ-5D)調資(進行豚癌の憎悪後は可能な場合)

[RECISTガイドラインによる測定可能病変1

RECIST (Response Evaluation Criteria in Solid Tuniors)ガイドラインに従い、以下のいずれ

かに該当する病変を「測定可能病変」とする。なお、 E草原発巣も研究責任(分担}医師が

測定可能であると判断した場合は、測定可能病変として扱う。

① CT (へリカルCTを含む)又はMRIで、スライス厚の2倍以上の長径をもっ病変

(例:スライス厚5m皿の場合は長径l伽nm以上の病変)。ただし、長径10mm未満の

小病変l士、スライス厚に関わらず測定可能病変とはしない。

②胸部単純x-pにおいて、最大径20mm以上かつ周囲が肺野で阻まれている病変(縦爾

や胸壁に接していない)。

③定規を写し込んだカラー写真撮影ができる最大径20mm以上の還を在性病変(皮膚転移

など)包

10.5 併用治療薬及び併用療法

併用治療薬及び併用療法については、次の通り規定するa なお、併用可能薬の使用及び

併用療法の実施は、保険適応の範囲内であることを確認のうえで実施する。

10.5.1 併用禁止薬、併用禁止療法

研究薬投与期間中は、以下の薬剤、療法の併用を禁止する。

1) 研究薬以外の抗悪性麗蕩剤:化学療法、ホルモン療法、免疫療法、抗体療法

2) 抗感性腫軍事療法:放射線療法、温熱療法、手術療法など

3) G・CSF(サイトカイン製剤)予防的投与の場合

10ふ2 併用制限薬、併用制限療法

1) 核酸アナログ(エンテカピル、テノホピル、テノホピルなど)

化学療法やステロイド投与により、急激な B型肝炎ウィルス増殖を経て致死的な重

痕肝炎が発生することが知られている。

登録以前の HBV検査により HBs抗原陽性と判明している場合、研究薬(ゲムシタ

ピン療法又はXYZ療法)投与開始1週間以上前から予防投与し、研究薬投与期間中
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は4週間ごとに HBV-DNA定量を実施する。研究薬投与終了後も原則として 12か月

以上継続する。

2) 抗生剤:

発熱性好中球減少が認められた場合及びその他の感染症に対して、症状に応じて適

定使用し、症状の重篤化を予防する。

3) G・CSF(サイト・カイン製剤)

好中球減少などが認められた場合、保険適応内で適切に使用し、研究対象者の安全

を確保する。

4) 5HT3 ~吉抗剤、ステロイド:悪心・晦伎の軽減を目的とした予防的投与は可とする。

5) ステロイド:皮疹やアレルギ」反応に対する投与及び予防的投与は可とする。

6) オピオイド製剤(モルヒネ、フエンタニルパッチなど)

癌疹痛の緩和を目的とした使用は可とする。

7) 合併症及び有害事象の対症療法を目的とした薬剤:使用は可とする。

10.6 研究終了後の対応

研究対象者毎に症状が異なること、本臨床研究は一般臨床に近い知見を収集する間的

があることから、後治療に関する規定は設けない。本臨床研究が終了した後、研究実施

医療機関は各研究対象者の病状を観察しながら最も適切と考える医療を提供する。

研究築の効果が認められている研究対象者には、本臨床研究期間中に投与された研究

t 薬(ゲムシタピン文はXYZ) と同じ治療薬を保険診療として継続することを可とする。

ゲムシタピンは、基礎試験において濃度依存的に放射線照射効果を場強し、放射線感

受性増加が認められたことなどから、胸部放射線照射は併用禁忌、腹部放射線照射は併

用注意である。そのため、後治療として放射線照射を検討する場合は、研究薬最終投与

日から放射線照射日までに十分な日数を設けるよう留意する。

ゲムシタピンは、他の抗悪性腫痕剤(アルキル化剤、代謝措抗剤、抗生物質、アルカ

ロイドなど)と併用した場合、骨髄抑制が増強されるため併用注意とされている。後治

療の抗悪性腹湯舟Jを選択する際、研究対象者の症状を観察するとともに、血液学的検査

など必要な臨床検査を実施したうえで決定するよう留意する。

XYZは、他の抗腫凄弗j及び放射線照射と併用した場合、骨髄機能抑制等の相加・相乗

作用があるため併用注意とされている。そのため、後治療として放射線照射を検討する

場合は、研究薬最終投与日から放射線照射日までに十分な日数を設けるよう留意する。

また、後治療の抗悪性腫湯舟jを選択する際、研究対象者の症状を観察するとともに、血

液学的検査など必要な臨床検査を実施したうえで決定するよう留意する。

なお、笠録以前の HBV検査により HBs抗原揚性と判明し、研究薬(ゲムシタピン療

法又はXYZ療法)投与開始 1週間以上前から予防投与し、核酸アナログを投与している

研究対象者においては研究薬投与終了後も原則として 12か月以上継続する。
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11 有効性の評価に関する事項

目.1 有動性評価指標の特定

1) 主要評価項目

金生存期間 (OS)

2) 副次評価項目

①無増悪生存期間 (PFS)

②奏効率(阻)

③ QOL (EQ-5D) 

11.2 有効性評価指標に関する評価、記録及び解析の方法並びにそれらの実施時期

1)生存期間 (OverallSurvival) 

登録日を起算日として、あらゆる原闘による死亡日までを生存期間とする。最終追跡

錦査時の生存者は、最終生存確認日をもって打ち切りとする。

追跡不能な研究対象者においては、生存が確認された最終日をもって打ち切りとする。

2)増悪 (Progr回剖on)

然増悪生存期間のイベントとしての「場悪 (Progression)Jには、 RECIST(Response 

Evaluation Criteria in Solid Tumors)ガイドラインによる函像上のPD(Progressive 

Disease:進行)と、 RECISTガイドラインによらない原疾患の慈化と新病変の出現(臨

床診断による明らかな増悪診断)の両者を含み、いずれか早い方をもって増悪判定日と

する。

最初に画像診断により増惑が診断された場合、増悪の確定診断が得られた薗像検査の

検査日をもって増悪判定日とする。

最初に臨床症状から場悪と判断した場合、その後に商像検査を行ったとしても、最初

に増悪と判断した日をもって増悪判定Eとする。

3)腫蕩縮小効果

全登録例のうち、以下を満たす測定可能病変を有する症例について、 RECISTガイド

ラインに従い腫蕩縮小効果を評価し、奏効率を算出する。

①調u定可能病変の定義

以下のいずれかに該当する病変を「測定可能病変j とする。なお、 E草原発巣も研究

責任(担当)医師が、測定可能であると判断した場合は測定可能病変として扱う。

(ア)CT又はMRIにおけるスライス厚の2倍以土の最大径をもっ病変。例えば、 5mm

スライスCT(へリカルCT)やMRIの場合では、最大径10mm以上の病変。た

だし、長径10mm未満の小病変は、スライス厚に関わらず測定可能病変とはし

ない。
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(イ)胸部単純x-Pにおいて、最大径20rnm以上でかつ周囲が肺野で固まれている

(縦隔や胸墜に接していt，i:い)。

(ウ)定規を写し込んだカラー写真撮影ができる最大径主Omm以上の表在性病変(皮

j禽転移など)。

上記以外の全ての病変を「測定不能病変」とする。ただし、以下の病変などは検査法

や病変の大きさによらず、測定不能病変とする。

・脅病変

・腹水、胸水、心膜主主

・画像診断により確認できない腹部腫湾

.嚢胞性病変

②様的病変の選択とベースライン評価

受録時に認められた測定可能病変のうち、最大径(以下、長径とする)の大きい順

に5つまでを選択して「標的病変」とする。なお、 l臓器は最大3か所まで選択可能と

する。

③非標的病変の選択とベースライン評価

標的病変として選択されなかった病変は、測定可能か否かを関わず、全て「非標的

病変」として評価する。

④腫疹縮小効果の判定

研究薬投与開始後6週間毎に、ベースラインと同じ検査(造影、スライス幅などの撮

影条件も悶様とする)を用いて標的病変及び非標的病変を評価し、標的病変の長径

の測定、非標的病変の消失又は増悪、新病変の有無を評価する。

[標的病変の効果判定]

1) CR (Comp1ete Response) 

全ての標的病変が腹疹による二次的変化を含めて消失した場合

2) PR (p副 alResponse) 

標的病変の長径和が、治療開始前の長径和に比し30%以上小さくなった場合

3) SD (Stable Disease) 

PRに相当する腫痕縮小やPDに該当する腫蕩増大を認めない場合

4) PD (Progressive Disease) 

標的病変の長径和が、それまでの最も小さい長径和に比して、 20%以上大きくなっ

た場合。ただし、長径和の絶対値が10rnm以ー下ならば長径和が20%以上場大した場合も

PDとしない

5) NE (Not Eva1uable) 

何らかの理由で検査が行えない場合、又はCR、PR、SD、PDいずれとも判定できな
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い場合

最長径和の縮小率=(治療前の長径和一評価時の長径和)/ (治療前の長径狗) XI00% 

最長径和の土智大率=(評価時の長径和一最小の長径和)/ (最小の長径和) XI00% 

[非標的病変の効果判定】

1) CR (Complete Response) 

全ての非標的病変が消失し、腫蕩マーカーが全て研究実施医療機関の基準値上限以

下となった場合

2) IR/SD (Incomplete Response / Stable Disease) 

1つ以上の非標的病変が消失しないか、腫蕩マ}カーのいずれかが研究実施医療機

関基準値上限を超える場合

3) PD (Progressive Disease) 

非標的病変が明らかに増大(再発を含む)した場合

4) NE (Not Evaluable) 

何らかの理由で検査が行えない場合、又はCR、IR/SD、PDいずれとも判定できない

場合

[総合効果]

総合効果は、標的病変の効果と非標的病変の効果の組み合わせから、以下の表に従って

判定する。ただし、標的病変、非標的病変のいずれかでもNEの場合は、総合効果はNEと

する。なお、本総床研究では、腫議縮小効果の総合効果の判定には4週間の持続期間によ

るCR、PRの確定は不要である。

標的病変 非標的病変 新病変 総合効果

CR CR No CR 

CR IR/SD No PR 

PR Non-PD No PR 

SD Non-PD No SD 

PD Anv Y田 orNo PD ，、手

Anv Anv Yes orN。 PD 

Anv PD Yes PD 

[最良総合効果1

総合効果は、 CR>PR>SD>PD>NEの順に良好であるとし、全ての効果判定から以下
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一〉

の基準に従って最良総合効果を判定する包複数の区分の定義に該当する場合は、 CR>PR

>SD>PD>NEの順に、より良好なものに区分するロ

ただし、最良総合効果のSDの判定においては、登録日から起算して6(:!:2)週後にSD

の基準を満たしていればSDと判定してよい。 l回目の効果判定以前に明らかな原病の悪化

(増悪)が認められ、画像による判定が一度も行われなかった場合はPDとし、有害事象

や研究対象者拒否による治療中止のために判定が行われなかった場合はNEとする。

なお、腹蕩縮小効果、総合効果、最良総合効果の中央判定は実施しない。

⑤ CA19-9奏効割合

研究薬投与前のCA19-9値が100U/mL以上の研究対象者を対象として、研究薬投与期

間中のCA19-9変化割合を求め、研究薬投与後の最低値が50%以下に低下した研究対象

者の割合を計算する。また、最低値が研究薬投与前よりも低下したものの50%以上に

達しなかった研究対象者、及び最低値が研究薬投与前よりも上昇した研究対象者の割

合も計算する。

CA19-9変化割合=(CAI9-9の治療前値一CA19-9の治療後最低値)/CAI9-9治療前値

なお、有効性の評価指標についての解析方法並びに実施時期は、 r13統計的な解析に
関する事項j を参照。

4) QOL 

EuroQol Groupが開発したEQ-5Dの日本語版 (5項目)を使用する 9)10) 0 

12安全性の評価に関する事項

12.1 安全性管理体制

研究期間中、研究責任(分担)医師は、研究対象者の楽院日では診察及び検査などにより、

来院日以外では研究対象者との緊急連絡方法を確保し、常に研究対象者の健康状態を把握

する。

有害事象が発現した場合には、必要に応じて研究対象者への適切な医療の提供を行い、研

究薬投与の中止、当該研究対象者の研究中止など、研究対象者の安全を確保する。

重篤な有害事象又は疾病等が発現した場合には、安全性情報を収集し、研究代表医師、研

究実施医療機関の管理者、認定臨床研究審査委員会(C阻)、医薬品医療機器総合機構(PMDA)

へ収集した情報の伝達に努める。

51 

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



12.2 安全性評価指標

研究責任(分担)医師は、研究薬投与後に研究対象者に認められた有害事象を評価す

る。

12.3 有害事象の定義

「有筈事象Jとは、本臨床研究薬との因果関係の有無は閑わず、本臨床研究薬の投与後に

研究対象者に生じた全ての好ましくない又は意図しない傷病もしくはその徴候(臨床検査

値の異常を含む)をいう。

原則として、有害事象の評価は(有害事象共通用語規準 CTCAEv5.0)を用いて、有害事

象の項目を挙げ、Gradeを判定する。

本臨床研究では、研究対象者の症状が CTCAEv5.0におけるGradeが l段階以上悪化した

場合を有害事象と判定する。臨床検重主催の異常も同様に判定する。研究薬投与前より発現し

ていた合併症についても、 Gradeが l段階以上悪化した場合に有害事象として判定する。

12.4 重篤な有害事象の定義

「重篤な有害事象」とは、有害事象のうち以下のいずれかに該当するものをいう。

1) 死に至るもの

2) 生命を脅かすもの

3) 治療のための入院又は入院期間の延長が必要なもの

4) 永続的又は顕著な障害・機能不全に陥るもの

5) 先天具常・先天性欠損を来すもの

6) その他の医学的に重要な状態と判断される事象又は反応

12.5 予測できない重篤な有害事象の定義

有害事象のうち、研究薬の添付文書に記載のない重篤な傷病もしくはその徴候(臨床検査

値の異常を含む)を「予測できない重篤な有害事象」とする。

12.6 副作用の定義

r12.2有害事象の定義Jの有害事象のうち、研究薬との因果関係が「関連ありJに判定さ

れた有害事象を「副作用」とする。

12.7 安全性評価指標民関する評価、記録、解析の方法並びに実施時期

有害事象が発現した場合、研究責任(分担)医師は、研究対象者に対して速やかに適切

に処置する。また、当該有害事象名、発現日・転帰日、重篤度、重症度、転帰、本臨床研

究薬との因果関係、本臨床研究との因果関係、処置及び経過をEDCシステムに入力す

る。なお、統計解析の方法及び実施時期は、 r13統計的な解析に関する事項Jを参照。
1) 有害事象名:兆候、症状、臨床検査値ではなく診断名を記録する。ただし診断に至ら
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ない場合は、兆候、症状、臨床検査情報の記録を可とする。

2) 発現日:次の日付を記録する。

①徴候、症状、疾息(診断名)研究対象者又は研究責任(分担)医師が最初に有害

事象の徴候、症状に気付いた日

②無症候伎の疾J患:診断を目的とした検査を実施し、診断が確定した目。検査所見か

ら陳!日性所見が認められた場合や発生時期が推定できる場合でも、診断が確定した

日。

③合併症の悪化:研究対象者又は研究責任(分担)医師が最初に合併症の悪化に気付

いた日

④研究薬投与凋始後の検査値異常:臨床的に問題があると判断された検査異常が認め

られた検査日

⑤研究薬投与開始時の検査で異常が認められ、その後の検査で悪化した場合:検査値

の推移より医学的判断で明らかな上昇、低下、増加、減少が認められた検査日

3) 転帰日次の日付を記録する。

①有害事象が回復した場合(回復したが後遺疲ありを含む)回復した日

②有害事象で死亡した場合:死亡日

③研究終了時に問復が確認できない場合(継続中)研究責任(分担)医師が最後に

症状を観察した日

4) 重篤度

①重篤 r12.4 重篤な有害事象の定義」に該当する

②非重篤・ r12.4 重篤な有害事象の定義J応該当しない

の 重症度.次のとおり定義する。
①軽度:一過性で容易に耐えられる

②中等度:通常の活動に支障をきたす

③高度:通常の活動を不可能にする

6) 転帰

①回復:症状又は所見の消失又は回復。検ヨ正使の正常化又は研究薬投与前の検査値へ

の回復。

②軽快:Gradeが l段階以上改善。疲状又は所見がほぼ消失。検査値の改善傾向が認め

られるが、正常化又は研究薬投与前の検査値までには回復していない。死亡例にお

いて、当該有害事象が直接の死因でなく、当該有害事象については較快傾向が認め

られていた。

③未回復:症状又は所見や検査値に変化がない。観察できた期間の最後日の症状・所

見・検査値が有害事象発現時の程度より悪化。不可逆性の先天異常。死亡例におい

て、当該有害事象が直接の死因でなく、当該有害事象が朱回復のまま死亡。

③回復したが後遺症あり:日常生活に支障をきたすレベルの機能不全が生じた。

⑤死亡:死亡と当該有害事象との聞に直接の関連性が認められた。
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⑥不明 研究対象者の転院、転居などにより、有害事象発現日以降の経過が追跡不可

能となったa

7) 本臨床研究薬との因果関係

①関連あり:待問的に明らかな相関関係(研究薬投与中止後の経過を含む)がある。

又は、当該研究薬により有害事象が発現したことが明らかであり、尿疾忠、他の要

因(合併症、併用薬、併用療法、偶発症など)による可能性がほとんどないと判断

される包

②関連なし:研究薬との時間的に明らかな相関関係がない。又I士、原疾患、他の要因

(合併症、併用案、併用療法、偶発症など)によると十分に考えられる。

8) 本臨床研究との因果関係

①関連あり:有害事象の原因が本臨床研究の実施にある。

②関連なし:有害事象の原因が第三者などにあり、本臨床研究の実施とは無関係であ

る。

9) 処置:研究薬に関する処置は、次の通りに定義する巴

①投与中止:当該有害事象に対する処置として、研究薬投与が中止された。

②投与量変更なし:当該有害事象発現後も研究薬投与量を変更しなかった。

③不明:研究対象者と連絡が取れず、有害事象発現日以降の経過が把握できない。

④該当せず:当該有害事象の発現を認めた時点で、研究薬投与が終了又は中止されて

いた。

⑤減量:当該有害事象に対する処置として、研究薬投与量が減量された。

⑥休薬:当該有害事象に対する処置として、研究薬投与が一時中止(中断)され、後

日、研究薬投与が再開された。

10)経過

12.8 疾病等の定義

「疾病等」とは有害事象のうち、本臨床研究の実施に起因するものと疑われる疾病、締害

若しくは死亡文は感染症(臨床検査値の異常や諸症状を含む)と定義する。

12.9 疾病等の情報収集、記録及び報告に関する手順

①本研究臨床研究に従事する者は、次のとおり対応する。研究代表医師が別途定める

「疾病等の手順書害Jに従って、疾病害事の情報収集、記録及び報告する。

②報告対象となる疾病等 UI2.9.7) 報告対象となる疾病等及び報告期限J参照)が

発現した場合又は疾病等と考えられる情報を入手した場合、速やかに所属する研究

実施医療機関の研究責任医師へ報告する。

1) 研究責任(分担)医師は、当該疾病等が発生した研究対象者に対して適切な処置を

行い、必用に応じて研究薬投与を中断又は中止する。

また、原則として当該疾病等が回復又は軽快するまで経過を観察する。医学的根拠
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に基づき、疾病等が消失しないと考えられる場合、研究資任(分担)医師は研究対

象者に十分に説明し、当該研究対象者の研究を終了とする。

2) 疾病等が発生した場合、研究責任医師は、次のとおり対応する。

①当該疾病について、速やかに研究実施医療機関の管理者に文書にて報告する。

②当該疾病について、速やかに研究代表医師に報告する。

③当該研究実施医療機関の本研究臨床研究に従事する者に、当該疾病等の発生につい

て周知する。

3) 研究責任医師から当該疾病等について報告をうけた場合、研究代表医師は、次のと

おり対応すでる。

①速やかに研究実施医療機関の管理者に文書にて報告する。

研究実施医療機関の管理者は、 C阻に文書にて当該疾病等について報告するe

CRBは当該疾病等について審査し、必要がある場合は原因究明又は再発防止のため

に講ずべき措置について意見を述べる。

研究代表医師l士、研究実施医療機関の管理者を通じて CRBから意見を入手した場

合、速やかに対応する。

②速やかに他の研究実施医療機関の研究責任医師に情報提供する。情報提供をうけた

研究責任医師は、各々の研究実施医療機関における本研究臨床研究に従事する者に

当該疾病等の発生について周知する。

③当該疾病について、報告期限内に厚生労働省 (PMDA)に報告する。

(1)当該疾病等の報告内容はPMDAにより調査され、 PMDAから厚生労働大臣へ報

告される。当該疾病等についてPMDAから疑義照会を受けた場合、研究責任医

師・研究実施医療機関の管理者に報告し、協議のうえ速やかに対応する。

(勾厚生労働大臣より、立入検査・報告徴収、改善命令、研究の停止命令、緊急命令

の通知を受けた場合、研究責任医飾・研究実施医療機関の管理者に報告し、協議

のうえ速やかに対応する。

4) 研究に従事する者は、研究費任医師の指示に従って、速やかにEDCシステムに当該

疾病等について入力する。研究責任医師は、入カ内容を確認する。

5) 効果安全性評価委員会は、別途定める「効果安全性評価委員会手順書」に従って、

本臨床研究における疾病等の情報を含む有効性及び安全性情報を入手し、本臨床研

究の継続の是非について審査する。審査の結果、必要に応じて研究計画書の改訂、

研究全体の中止などを研究代表医師へ勧告する。

. '6) 報告対象となる疾病等及び報告期限

①死亡(感染症によるものを除く)の発生のうち、本臨床研究の実施によると疑われ

るもの

くPMDA・研究実施医療機関の管理者・ C阻への報告期限> 15日

2 以下の疾病等(感染症を除く)の発生のうち、本臨床研究の実施によると疑われる

ものであり、かつ、研究薬とした医薬品の添付文書文は容器若しくは被包に記載さ
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れた使用上の注意から予測することができないもの、又は研究薬の使用上の注意な

どから予測することができるものであって、その発生傾向そ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

くPMDA・研究実施医療機関の管理者・ CRBへの報告期限> 15日

(ア) 治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要

(イ) 障害

(ウ) 死亡又は障害につながるおそれのある疾病等

(エ) 死亡又は(ア)から(ウ)までに掲げる疾病等に準じて重篤である疾病等

(オ) 後世代における先天性の疾病又は異常

③本臨床研究の実施によると疑われる感染症による疾病等の発生のうち、研究薬の使

用上の注意から予測することができないもの

くPMDA・研究実施医療機関の管理者・ CRBへの報告期限> 15日

③本臨床研究の実施によると疑われる感染症による死亡又は上記②の(ア)から

〔オ)までに掲げる疾病等の発生(上記③に係るものを除く)

くPMDA・研究実施医療機関の管理者・ C悶への報告期限> 15日

⑤上記②の(ア)から(オ)までの疾病等の発生のうち、本臨床研究の実施によると

疑われるもの(上記②に掲げるものを除く)

くPMDA・研究実施医療機関の管理者・ CRBへの報告期限> 30 f'l 

⑤本臨床研究の実施に起因すると疑われる疾病等の発生(上記①から⑤に掲げるもの

を全て除いたもめ)

くCRBへの報告期限> CRBの定期報告時

12.10疾病等発生後の研究対象者の観察期間

有害事象と同様に、研究薬最終投与日の 2週間後まで疾病等の追跡調査を継続する。疾病

等が継続している研究対象者は、研究薬最終投与日の 3週間以降も可能な限り疾病等が回

復するまで追跡観察を継続する。

ただし研究対象者の転居、転院、多忙などにより通院できない、疾病等が閏復したが後遺

症がある、疾病等が慢性化し回復が見込めないなど、研究責任(分担)医師が追跡調査の必

要がないと判断した場合は、この限りでない。

12.11効果安全性評価委員会

効果安全性評価委員会委員長は、本臨床研究の領域における研究庭や業績、類似薬の開

発経験、本臨床研究の実施関係者(研究責任者など本臨床研究に従事する者、研究依頼者、

CRB委員、研究実施医療機関の管理者など)との独立性を確保できることなどを条件に、

効果安全性評価委員会委員を選任する。

本臨床研究の実施関係者から独立して効果安全性評価委員会を開催し、本臨床研究の進
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捗、以下のような安全性デ}タ及び重要な有効性エンドポイントを適切な間隔で評価する。

①研究対象者の十分な安全性を確保すること

②研究対象者への不利益な治療を継続しないこと

③研究の途中で十分な有効性評価が得られた場合には早期に研究会体を終了するなど、

研究の適正な実路と研究対象者への負担を可能な限り軽減すること

13 統計的な解析に関する事項

13.1 統計解析の時期

本臨床研究の最終研究参加者の最終データ収集終了日から 1年以内に主要評価項目報告

書を作成する必要がある(f19.2 研究結果の公表」参照)。そのため統計解析は、データ

固定 (r13.5 統計解析計画j参照)から速やかに、最終研究参加者の最終データ収集終了

日から 6ヶ月後までを目途に実施する。

13.2 有効性解析対象集団

1)最大の解析対象集団 (FAS)

年本臨床研究に登録された研究対象者のうち、研究薬を割り付けられた研究対象者か

らなる集団とする。

2)研究計画書に適合した対象集団 (pPS)

FASのうち、以下の違反に該当する研究対象者を除いた集団をPPSとする。

.選択基準違反

・除外基準違反

・その他、重大な研究計画書違反

13.3 安全性解析対象集団

本臨床研究に受録された研究対象者のうち、少なくとも l回以上研究薬を投与された研究

対象者からなる集団主する。

13.4データ及び症例の取り扱い

データ及び症例の取り扱いは、痕例検討会iこて協議のよでデータ固定を行い、その記録

を作成する。

13.5 統計解析計画

統計解析の概要を以下に示す。詳細な解析方法及び以下に記載のない解析項目は、 ~IJ途

作成される「統計解析計臨書Jに従う。なお、統計解析はデータ固定後に速やかに実施す

る。
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13.5.1 背景、ベースライン値の特性

各解析対象集団における研究対象者の背景及びベースラインデータの分布及び要約統

計量(例数、平均値、標準偏差、最小値、中央値、最大値)を君事l付群毎に算出する。名

義変数及び順序変数は、カテゴリの頻度及び割合を寄j付群毎に算出する。連続変数は、

要約統計量を寄j付群毎に算出する。名義変数はカイ 2乗検定、順序変数はWilcoxonの順

位和検定、連続変数はt検定を用いる。

13ふ2 有効性の評価

有効性評価項目の解析は、 FASを主たる解析対象集団とする。なお、別途PPSでも

同様の解析を行う。

1)金生存期間 (OS)

ゲムシタピン群とXYZ群の解析対象集団に対して、寄j付調整因子を層別因子とし、

審j付群のみを共変量として含めたCox比例ハザードモデルをあてはめ、容j付群のハザ

ード比の両側97.5%信頼区聞を算出する。その信頼区間上限値が1.33を下回ることを

検証する。

各苦手j付群について、累積生存割合、 50%生存期間、年次生存割合等の推定はKapl叩-

Meier法を用いて行う。 50%生存期間の両側95%信頼区聞をBrook皿.eyer阻 dCrowleyの

方法を用いて算出する。さらに、 Greenwoodの公式を用いて累積生存割合等の両候IJ

95%信頼区簡を求める。治療効果の推定値として、苦手l付調整因子と寄j付群を共変量と

して含めたCox比例ハザードモデルをあてはめ、ハザード比とその両側95%信頼区間

を算出する。

2) 無場悪生存期間 (PFS)

累積無増悪生存割合、 50%無増悪生存期間、年次無増悪生存割合などの推定は

Kaplan-Meier法を用いて行う。 50%無滑悪生存期間の両側95%信頼区間をBrookmeyer

andCrowleyの方法を用いて算出する。さらに、 Greenwoodの公式を用いて累積無士宮悉

生存割合などの両側95%信頼区間を求める。寄j付認整因子と割付群を共変量として含

めたCox比例ハザードモデルをあてはめ、ハザード比とその両側95%信頒区間を算出

する。

3) 奏効率(阻)

測定可能病変を有する研究対象者に対し、奏効率及びその両{目U95%信頼区間を割付

群毎に算出する。さらに、奏効率の割付群間差及びその95%信頼区間も算出する。割

付群毎に、最良総合評価の頻度集計を行う。苦手l付群聞の比較に用いる検定は、カイ2

乗検定とする包
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4) QOL (EQ司5D)

解析変数について群別、時点別の平均と標準誤差を時系列的に算出する。また、分

散分析裂の手法にて群間比較を行う。

13.5.3 安全性の評価

有害事象、副作用の発生頻度及び発生率とその両側 95%信頼区間を割付群毎に算出す

る。また、研究対象者毎に発現日順で一覧表を作成する。群関比較には、カイ 2乗検定

を用いて検定する。

14原資料等の関覧に関する事項

研究責任医師及び研究実施医療機関の管理者l士、本臨床研究に関するモニタリング及び監

査並びにCRB及び規制当局による調査を受け入れ、その様には本臨床研究に関する原資料等

の全ての資料を閲覧に供することを保証する。

15 品質管理及び品質保証に関する事項

研究代表医師は、研究の実施及びその記録の信頼性を確保し、これを保証するためにモニ

タロング及び監釜を実施する。研究代表医師は、モニタリング及び監査に係る業務を業務受

託機関に委託する。

研究費任医師及び研究実施医療機関は、モニタリング及び監ヨ互に協力する。

15.1 モニタリング

本臨床研究のモニタロングは、業務受託機関へモニタリング業務を委託し、別途定める

「モニタリング手順書」に従ってそニタリングを実施する。また、研究費任医師及び研究

実施医療機関は、モニタリング担当者の求めに応じ、研究対象者の全ての研究関連記録を

直接閲覧に供しなければならない。

モニタHング担当者は、本臨床研究が臨床研究法、関連通知及び本臨床研究計画書を遵

守して実施されていることを確認する。

15.2 原資料

本臨床研究における原資料は、同意書、診療録、検査記録、研究薬処方に関する記録、そ

の他本臨床研究に付随する記録類などとする。

原資料中に該当する記載がなく、症例報告書 (EDC)に研究に従事する者により直接記

載されている場合は、症例報告書 (EDC)の記載内容を原データとみなす。

15.3 監査
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監査担当者は、モニタリングとは独立して書面及び実地に調査を行い、研究の実施及び

その記録の信頼性を確保し、これを保証する。

研究責任医師及び研究実施医療機関は、監査担当者の求めに応じ研究対象者の全ての研

究関連記録を直接閲覧に供しなければならない。

監査の実方面体制j及び実施手順は、別途「監査手順番Jに定める。

16 倫理的な配慮に関する事項

16.1 研究対象者に生じる利益

本臨床研究計商著書に従って来院・検査等を実施するため、研究対象者は、通常診療よりも

詳細な健康状態などの情報取集とフオロ}をうけ、より適切かつ綿密な進行勝癌の治療を

受けることができる。

本臨床研究で用いる研究薬は、本臨床研究の対象疾息(遂行勝癌)に対して適応が承認さ

れ保険適用されているため、いずれの群(グムシタピン治療群又はXYZ治療群)において

も日常の保険診療として扱われる。また、研究参加期間中の研究対象者の薬剤費を含む診療

費は、すべて研究対象者の健康保険および自己負担により支払われるため、通常診療に比べ

て、本臨床研究への参加により得られる経済上の利益はない。

また、本臨床研究の結果から、 XYZ単独療法が勝癒治療に及ぼす影響が詳綿に検討され

ることによって、将来的にはより最適な治療法の選択について評価できる可能性がある。

16.2 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク

ゲムシタピン療法及びXYZ療法ともに、通常の保険診療として行われている点滴による

化学療法であり、通常診療に比べて、特別な危険や不利益が生じるわけではない。しかし、

本臨床研究への参加により、通常診療時より通院回数及び検査時間などが増え、採血量が多

くなる可能性がある。

また、研究薬投与により、 i16.3 研究薬で予測される副作用j に示す副作用が発生する

可能性がある。副作用の発生が認められた場合は、研究に従事する者は適切な処置を行うと

共に、最善の治療を尽くす。研究代表医師及び研究依頼者は、安全性に関する情報を収集し、

必要に応じて研究計画蓄を改訂するなどの適切に対応する。

16.3 研究薬で予測される副作用

研究楽であるゲムシタピン又はXYZの最新の添付文書に記載されている重大な副作用及

びその他の副作用を示す。本臨床研究においても、同様の副作用が生じると考えられる。

なお、研究実施期間中は常に最新の添付文書を使用して判断する。
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16.3.1 重大な副作用

[ゲムシタピン】

骨髄抑制(白血球減少 (72.6%)、好中球減少 (69.2%)、血小板減少 (41.4%))、貧血

(ヘモグロビン減少 (66'.5%)、赤血球減少 (52.6%))、間質性肺炎(1.0%)、アナフイ

ラキシー (0.2%)、心筋授塞 (0.2%)、うっ血性心不全(頻度不明)、肺水腹(頻度不

明)、気管支痘蟻(頻度不明)、成人呼吸促迫症候群 (ARDS:頻度不明)、腎不全(0.2%)、

溶血性尿毒症症候群 (0.2%)、皮膚障害(頻度不明)、好機能障害(頻度不明)、貧痘(頻

度不明)、自質脳症(頻度不明)

[XYZ] 

骨髄機能抑制に伴う血液障害(if1血球減少(頻度不明)、白血球減少 (12.9%)、血小

板減少 (4.0湖、貧血(1.8%)、網赤血球滋少(頻度不明)、匡赤芽球様細胞の発現

(頻度不明)等)、ショック(頻度不明)、消化管障害(頻度不明.消化管潰主語、出

血、好中球減少性湯炎等の消化管障害)、急性呼吸促迫症候群(頻度不明)、間質性

肺炎(頻度不明)、急性心膜炎(頻度不明)、心のう液貯留(頻度不明)、中枢神経

系障害(頻度不明:脳症(白質脳症を含む)、麻簿、痘鏡、小脳失調、意識障害(意

識消失を含む)等の中枢神経系障害)

16.3.2 その他の副作用

研究薬の最新の添付文書に記載されているその他の副作用は以下に示す。

【ゲムシタピン】

副作用分類
10%以上

1-10%未満 1%未満
又は頻度不明

循環器 頻脈、血圧上昇 血圧低下、狭心痛、動
惇、心室性期外収縮、

発作性上室頻拍、心電
図異常 (ST上昇)

呼吸器 呼吸困難、高炭酸ガス PIE (姉好酸球浸潤)症
血症、低酸素血、咳啄 候群、輸鳴、略液、息切

れ

腎臓 総蛋白低下、電解質呉 BUN上昇、蛋白尿、血 乏尿
常、アルブミン低下 尿、クレアチニン上昇

消化器 食欲不振、慈心・曜吐 下痢、便秘、口内炎、 歯肉炎
胃部不快感

肝臓 AST (GOT)上昇、 ALT ピリノレピン上昇、 AlG
(GPT)上昇、 LDH上 比低下、トGTP上昇、
昇、 A1干上昇 ウロピリン尿

精神神経系 頭痛、めまい、不眠、知 帯際、しびれ

覚異常

皮膚 発疹 脱毛、そう痔感 奪麻疹
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副作用分類
10%以上

1-10%未満 1%未満
又は頻度不明

注射部位 注射部位反応(静脈炎、

疹痛、紅斑)

血管障害 来精性血管炎 末梢性議症

その他 疲労感、発熱、インフ 体重減少、尿結陽性、 ilR底出血、 ilR脂、無カ
ノレエンザ様症状(倦怠 好酸主主増多、関節痛、 症、顔面浮腫

感、無力症、発熱、頭 悪寒、味覚具常、鼻出
痛、悪寒、筋痛、発汗、 血、倦怠感、浮腫、 CRP

鼻炎等)、放射線照射 上昇、体重増加、疹痛、

リコール反応注、血小 ほてり、胸部不快感
板ま首力自

[Xyz] 

10-20%未満 5-10%未満 5%未満

皮膚 発疹等

消化器 悪心・曜吐、食 腹痛・下痢 口内炎等

欲不振

精神神経系 倦怠感、頭痛等

肝臓 肝障害

腎1蔵

泌尿器 勝脱内主主入療法

の場合、頻尿、排

尿痛、勝脱炎、血

尿等の勝腕刺激

症状

その他 発熱

17 記録(デ」タを含む)、試料の取扱い及び保存に関する事項

17.1 記録の作成

研究責任(分担)医師は、研究対象者毎に以下の記録を作成する。

1)研究対象者を特定する事項

2)研究対象者に対する診療及び検査に関する事項

3)本臨床研究への参加に関する事項

4)その他本臨床研究を実施するために必要な事項
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頻度不明

脱毛、有痛性紅

斑

腎機能異常

結膜炎、血栓性

静脈炎

17.2 デ」タの二次利用

本臨床研究にて収集されたデータは、本臨床研究の主たる結論が得られた後も、公主主に

資すると判断される場合には積極的に利用すべきである。

本臨床研究の副次的解析が必要な場合、本臨床研究と連動して別の臨床試験を実施する

場合、他の臨床試験データと併せて統合解析(メタアナリシス等)を実施する場合に、本

臨床研究の研究責任医師以外への提供を可とする。提供可能なデータは、将来のデータ二

次利用についての同意も得る旨が明記された説明伺意文書によって文書同意を得た研究

参加者デ}タに限る。データ二次第js自について、研究実施医療機関の管理者又は CRBの

許可が得られない場合、デ}タは提供しない。

データ提供を希望する者は、使用問的、必要なデータ項目などをデータ提供依頼書に記

載し、研究代表医師にデータ二次利用を申し込む。研究代表医師は、データ提供依頼書、

必要資料を確認し、データ提供の可否を判断する。

17.3 記録の保管

研究責任医師は、本臨床研究が終了した日から 5年間、本臨床研究に関する記録を以下

の書類とともに保管する。

1)研究計画書、実施計画、研究対象者に対する説明及びその同意に係る文書、総指報告

書その他の臨床研究法、臨床研究法及び施行規刻より研究資伝医師が作成した文書又

はその写し

2) CRBから受理した審査意見業務に係る文書

3)モニタリング及び監査に罰する文書

4)原資料等

5)本臨床研究の実施に係る契約著書(臨床研究法第 32条の規定により締結した契約に係

るものを除く)

6)本臨床研究に用いる医薬品等の概要を記載した文書及び作成文は入手した記録

7)その他、本臨床研究を実施するために必要な文書

17.4 記録、試料の保管期間・場所

研究責任(分担)医師は、 117.3記録の保管」 に規定する記録を研究の終了(中止)に

ついて報告された日から 5年間、研究実施医療機関内の鍵付き保管庫にて適切に保管する固

当該資料を外部業者等に委託し保管する場合は、必要時に随時資料を確認できるよう、ま

た、規定の保管期間中は適切な条件下にて管理されるよう、契約書などにて取り決める。な

お、採取した血液などの試料の取扱いは、各研究実施医療機関の規定に従う。

17.5 記録、試料の廃棄方法

本臨床研究に係る試料・情報などを廃棄する場合は、個人情報の取扱いに十分注意する。
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紙媒体は、シュレッダーにかけ廃棄、又は溶解処分する。電子記録媒体は、デ}タを読み取

れない状態で廃棄、パソコン内のファイルは再現できない形で完全に削除する。

17.6 記録、試料の提供方法

研究実施医療機関の研究に従事する者は、本臨床研究で得たデータを EDCシステムに入

力する。 EDCシステムは、研究対象者の個人情報とは関係のない番号(研究対象者識別コ

ード)を割り振り、データを入力する。研究責任医師は、提出したデータと個人が特定でき

るように対応表を作成するが、その対応表は研究実施医療機関外に提供せず、研究実施医療

機関内で保管する。

なお、研究実施医療機関の研究に従事する者l士、本臨床研究で実施された検査などの結果

について、研究対象者個人を特定可能な情報を除いた後、電子記録媒体による業務受託機関

への提供も可とする。

17.7 他機関への記録、試料の提供

本臨床研究では該当なし。

ただし、デ}タの二次利用を希望する者がいる場合、 r.17.2 データの二次利用J参照。

17.8 記録、試料の授受に関する記録

本臨床研究では該当なし。

18 臨床研究の実施に係る金銭の支払いに及び補償に関する事項

18.1 研究対象者の費用負扱

本臨床研究は、保険診療の範閤内で実施する。

また、研究対象者の負担を軽減するため、来院 l聞にづき負担軽減費 (3，000円相当)の提

供を可とする。

18.2 補償

本臨床研究で使用される研究薬(グムシタピン及びXYZ)は、既に市販されている医薬

品である。研究責任(分担)医師の指示に従った用法・用量で投与して発生した副作用の

治療にかかる費用の支払いには、研究対象者が加入する健康保険を使用する。

本臨床研究に起因して研究対象者に何らかの健康被害が発生した場合、研究責任(分

担)医師は、治療その他必婆な措置を講ずる。また、研究責任(分担)医師は、研究対象

者から健康被害への対応を求められた場合、すみやかに研究代表医師に連絡する。また、

本臨床研究で発生した疾病等のうち、入院を要するもの、障害(日常生活が著しく制限さ

れる程度以上のもの)、又は死亡に該当する重篤な健康被害がもたらされた場合の補償に

備え、保険に加入する。
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19 臨床研究に関する情報の公表に関する事項

19.1 研究計画の登録

研究代表医師は、本臨床研究実施計画を厚生労働大臣に届出した後、厚生労働省が構築し

た臨床試験登録データベ}スjRCT(Japan Registry ofClinical Trials)に本臨床研究の実施計

画を登録し、公表する。登録情報は、研究の進捗状況に応じて適宜更新する。

19.2 研究結果の公表

研究代表医師は、鶴床研究法及び関連通知で定められた期限内に、主要評価項目報告書、

総括報告書及びその概要を作成し、研究実施医療機関の管理者に提出するとともに、主要評

価項目報告書又は総括報告書の概要を公表する。

研究代表医師は本臨床研究が終了した場合は、遅延なく、研究対象者及びその関係者の人

権主主びに研究に従事する者及びその関係者の権利利益の保護のために必要な措置を講じ、

研究代表者及び研究依頼者と合意の上で当該研究の結果を医学雑誌又は学会等で公表する。

公表の際には研究対象者の秘密を保全する。

19.3 研究対象者に対する開示

研究実施医療機関の管理者は、研究対象者より研究対象者等に係る個人情報について開

示を求められた場合は、速やかに対応する。

20 臨床研究の実施期間

研究全体の実施予定期間:厚生労働省によるデータ公表日-2024年3月31日

笠録予定期間:厚生労働省によるデータ公表日-2022年 1月31日

21 研究対象者に対する説明及び同意

21.1 インフォームド・コンセントの手順

研究責任(分担)医師は、 CRBの許可を得た I説明文書」を用いて研究対象候補となる

患者本人にわかりやすく説明し、研究参加について自由意思による同意を文書で得る。同意

を得る際には、研究対象候補となるE患者に研究に参加するか否かを判断するのに十分な時

間と質問する機会を与え、質問に十分に答える。研究参加への同意には、本臨床研究に関す

るモニタロング、監査、 CRB及び規制当局による調査の際に研究対象者の医療記録が底接

閲覧されること、将来的なデータの二次利用への同意も含むことを説明する。

説明した研究責任(分担)医師及び同意した研究対象者となる患者は、「同意文書jに署

名し、各自署名した日付を記入するロ研究協力者が、研究対象者となる息者に補足的に説明

65 

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



した場合は、研究協力者も同意文書に署名し、署名した日付を記入する。

向意取得後、研究責任(分担)医師は同意文書の原本を保管し、説明文書及び同意文書の

写しを研究対象者に交付する。

研究に従事する者は、説明文書及び同意文書の写しを研究対象者に渡したことを文書(同

意文書の原本、診療録など)に記録するs

21.2代言若者からインフォームド・コンセントを受ける場合

本臨床研究では該当しない。

21.3 研究対象者の意思に影響を与える情報が得られた場合

研究責任(分担)医師は、研究期間中に研究草案(グムシタピン又は XYZ)の添付文書改

訂などにより研究対象者の研究参加継続への意思に影響を与える可能性のある情報を入手

した場合、当該情報を速やかに研究対象者に説明し、本臨床研究に継続して参加するか否か

について研究対象者の意思を確認する。また研究責任(分担)医師は、確認した研究対象者

の意思の内容とともに、説明日、説明者、説明内容及び意思を確認した臼を診療録などの文

望書に記録する。

また、必婆に応じて研究責任医師は説明文書及び同意文書・同意撤回蓄を改訂し、研究代

表医師に提出するとともに研究実施医療機関の管理者に報告し、 CRBの承認を得る。すで

に研究に参加中の研究対象者がいる場合、改訂された説明文書及び同意文書を用いて、問様

の手順にて本臨床研究への参加継続について文書による問意を取得し、説明文書及び同意

文書の写しを研究対象者に交付する。研究責任(分担)医師は、説明文書及び同意文書の写

しを研究対象者に渡したことを文書(同意文書の原本、診療録など)に記録する。

21.4 問意撤回時の対応

研究責任(分担)医師は、研究対象者からの研究参加継続について同意撤回があった場

合は同意撤図書に署名及び署名目を記載してもらうとともに、これまで得られたデータの

利用許諾について確認する。研究責任(分担)医師は、同意撤図書に同意撤回を確認した

日付及び著名を記載するとともに、同意撤回を確認した旨を診療録に記録する。

同意撤回があった研究対象者のデータの利用について、研究対象者から許可が得られな

かった場合は金て解析対象から除外する。

21.5 説明事項

説明文書には、原則として以下の内容を含むものとする。

1) 本臨床研究の名称、本臨床研究の実施について研究実施医療機関の管理者の承認を

受けている旨及び厚生労働大臣に実施計画を提出している旨

2) 研究実施医療機関の名称並びに研究責任医師の氏名及び職名(研究代表医師の氏名及

び職名、他の研究実施医療機関の名称並びに当該研究実施医療機関の研究責任医師の
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氏名及び職名を含む。)

3) 本協床研究の対象者として選定された理由

4) 本臨床研究の実施により予期される利益及び不利益

5) 本臨床研究への参加を拒否することは任意である旨

6) 同意の撤回に関する事項

7) 本臨床研究への参加を拒否すること又は同意を撤回することにより不利益な取扱い

を受けない旨

8) 本海床研究に関する情報公開の方法

9) 本臨床研究の対象者の求めに応じて、研究計画書その他の本臨床研究の実施に関する

資料を入手又は閲覧できる旨及びその入手又は閲覧の方法

10)本臨床研究の対象者の個人情報の保護に関する事項

11)試料等の保管及び廃棄の方法

12)本臨床研究に対する利益相反管理に関する状況

13)苦情及び問合せへの対応に関する体制

14)本臨床研究の実施に係る費用に関する事項

15)他の治療法の有無及び内容並びに他の治療法により予期される利益及び不利益との

比較

16)本臨床研究の実施による健康被害に対する補償及び医療の提供に関する事項

17)本臨床研究の審査意見業務を行う C胞における審査事項その他本臨床研究に係る

CRBに関する事項

18)その他本臨床研究の実施に関し必要な事項

22利益相反に関する事項

22.1 資金提供者

本臨床研究は、ムロ製薬株式会社の依頼により実施する特定臨床研究であるa ムロ株式会

社は、本臨床研究の実施に必要な資金を提供するとともに、本臨床研究計画の立案、統計解

析の立案、安全性情報の収集、業務の監督には関与するが、データマネジメント、統計解析

及び監査の実施には直接関与しない。

22.2 利益相反の管理

本臨床研究の実施に先立ち、研究代表医師は、全ての研究実施医療機関の研究賞任(分

担)医師を対象として、関連する企業との利益相反の有無について調査を行い、利益相反

管理基準及tJflj議中目反管理計画を作成する。これらの資料を CRBに提出し、審査、承認を

得る他、本臨床研究実施期間を通じて継続的に利益相反の確認を行い、適切に管理する。
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23 知的財産権

本臨床研究から特許権、またそれを基として経済的利益が生じる可能性があるが、その権

利は研究を実施する研究実施医療機関の研究に従事する者や研究対象者にはなく、ムロ製薬

株式会社に帰属する。

24個人情報等の取扱い

24.1 個人情報の取扱い

本臨床研究に従事する者(外部関係者も含む)は、研究対象者の偶人情報等の保護につい

て適用される「偲人情報の保護に関する法律J(平成27年9月9日法律第65号)及び関連

通知を遵守する。また、本臨床研究に従事する者は、偽りその他不正の手段により個人情報

を取得してはならず、研究対象者の個人情報及びプライパシー保護に最大限の努力を払い、

本臨床研究を行う上で知り得た個人情報を正当な理由なく漏らしてはならない(関係者が

その職を退いた後も同様とする)。

また、本臨床研究に従事する者は、あらかじめ研究対象者から同意を受けた範囲を超えて、

研究の実施に伴って取得された偶人情報を取り扱つてはならない。

研究代表医師は、個人情報を取扱うに当たっては、その利用の目的をできる限り特定し、

利用目的の達成に必要な範囲内において、個人情報を正確かっ最新の内容に保たなければ

ならない。また、偶人情報の漏えい、滅失又は毅績の防止その他の個人情報の適切な管理の

ために必要な措置念講じ、当該措援の方法を具体的に実施規定として定める。

24.2 匿名化の方法

本臨床研究の実施により得られた研究対象者に関する情報は、研究に従事する者が釜録

時に新たに付与する固有の番号(研究対象者識別コード)によって識別することとし、そ

の際特定の個人の識別に繋がる情報を用いない。

研究資任医師は、研究対象者の氏名と研究対象者識別コードの対応表を作成し、研究実施

医療機関内の施錠可能な場所で適切に保管する。

25 研究計画書の遵守及び変更

25.1 研究計画及び研究計商書の作成から研究開始

1) グムシタピン添付文書の用法・用量には「患者の状態により適宜減量するj、XYZ添

付文書の用法・用量には「患者の状態により適宜増減する」と記載がある。研究代表

医師は、本臨床研究において承認された用法・用量とは異なる減量基準を設け、特定

臨床研究として臨床研究を立案した。

研究代表医師は、ムロ株式会社の協力の元、研究計画、研究計画書、説明文書・同意
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文書・同意撤回書、利益相反管理基準・計画などを作成した。

2) 研究代表医師は、各研究実施医療機関の研究責任(分担)医師の利益相反を確認した。

3) 研究代表医師は、上記 1)2)の資料を CRBへ提出し、審査をうけ、研究実施医療機

関の管理者の許可を得る。

4) 研究代表医師は、 jRCTにて実施計画を厚生労働大匡へ提出する。

5) jRCT にて実施計画が公開された日をもって、本臨床研究の凋始日とする。

25.2 研究計画書の遵守

研究責任(分担)医師は、研究対象者の緊急の危険を回避するためその他医療上やむを

得ない理由以外を除いて、研究計画蓄を遵守して本臨床研究を実施する。

25.3 研究計衛書の変更、改訂

研究代表医師l士、研究計画書や説明文書・同意文書・同意撤図書の変更・改訂を行う場

合、あらか1ニめ変更・改訂の内容を CRBに報告し承認を得た上で、各研究責任医師に通知

する。研究責任医師は、研究実施医療機関の管理者にその旨を報告し、研究実施医療機関

の管理者の許可営得るまでは、変更した研究計繭による研究の実施及び変更した内容の説

明は行わない。

25.4不適合の管理

研究責任医師は、本臨床研究が臨床研究法(施行規則及び関連通知を含む)又は研究計

画書に適合していない状態(以下「不適合J)であると知った時は、速やかに研究依頼者、

研究実施医療機関の管理者及び研究代表医師に報告する。研究分担医師が不適合であると

知った時は、速やかに研究責任医師に報告する。

研究代表医師は、不適合のうち特に3重大なものが判明した場合においては、速やかにCRB

に報告するとともに、他の共同研究機関の研究資任医師に情報提供する。また、再発防止

策を講じ各研究責任医師に周知し、再発紡止の徹底を図る。

26 中止基準

26.1 研究対象者俸の中止基準

研究対象者が下記の基準のいずれかに該当する場合、研究資任(分担)医師は速やかに当

該研究対象者への研究を中止し、研究対象者に対して適切に対応する。また、中止時点で

認められた有害事象を追跡調査するとともに、研究対象者の協力が得られる限り、本臨床研

究計蘭書に規定する調査、観察及び検査項目を実施して研究対象者の安全確保に努める。な

お、中止時に行う検盗は全て実施する必要はなく、研究対象者の意思を確認のうえ実施す

る。

研究対象者が研究実施期間中に来院しなくなった場合、研究に従事する者は可能な限り
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篭話などで研究対象者と連絡を取り来院を要請する。その際、研究対象者の来院が困難な

場合は、口頭で健康状態の確認を行う。有害事象が発現した場合、 r12. 安全性の評価に

関する事項」に従う。

研究に従事する者は、各研究対象者の中止日及び中止理由、実施した検査結果をEDCシ

ステムに入力するロなお中止日は、研究責任(分担)医師が当該研究対象者の研究を中止

すると判断した日とする。

1) 進行勝癌の悪化が認められた場合

2) 有害事象が認められ、研究継続が好ましくないと判断された場合

3) 選択基準から逸脱、又は除外基準に抵触していたことが判明した場合

4) 研究対象者が妊娠していることが判明した場合

5) 研究対象者より中止の申し出があった場合

6) 研究対象者より治療の変更・中止の申し白があった場合

7) 研究対象者が来院しなくなった場合

め その他、研究責任(分担)医師が不適当と判断した場合

[中止基準の設定漂白]

1) 研究薬(ゲムシタピン又はXYZ)の有用性が認められず、本臨床研究の継続によっ

て当該研究対象者の健康に容認できないリスクが生じることを避け、進行勝痕に対

する別の治療を優先すべきと判断されるために設定した。

2) 本臨床研究の継続によって、当該研究対象者の健康にリスクが生じることを避ける

ため本臨床研究を中止し、早期の治療を優先すべきと判断されるために設定した固

また有害事象により研究対象者が本臨床研究の継続を望まない場合も考慮し設定

した。

3) -4)本臨床研究の継続により当該研究対象者の健康へのリスクが生じる可能性が

あるため設定した。

5) -6)倫理的配慮から、研究対象者の意思による研究継続の中止希望及び同意撤回、

治療法の選択希望を受け入れるため設定した。

7) 当該研究対象者について、本臨床研究の調査継続が不可能であるため設定した。

8) 研究責任(分担)医師が、他の全般的要因も勘案して判断するために設定した。

26.2 研究全体の中止・中断基準

研究代表医師は、次に揚げる状況等が発生した場合には、本臨床研究全体の中止・中

断を検討し、中止・中断を決定した場合はその理由とともに、各研究責任医師及び研究

依頼者に速やかに文書で通知する。また、研究代表医師は、 C胞に本臨床研究全体を中

止・中断する旨を文書で通知する。研究責任医師は、研究実施医療機関の管理者及び参

加中の研究対象者に速やかにその旨を通知し、研究対象者の安全性を確認するための検

査や適切な処置を実施する。

研究依頼者は、次に掲げる状況等の発生を知った場合、研究代表医師に研究全体の中
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止・中断について申し入れすることができる。

1)本臨床研究の倫理的妥当性もしくは科学的合理性を損なう事実、又は損なう恐れのあ

る情報であり本臨床研究の継続に影響を与えると考えられるものを得た場合

2)本臨床研究の実施の適正性もしくは本臨床研究結果の信頼を損なう事実、もしくは情

報又は損なうおそれのある情報を得た場合

3)本臨床研究にJ;1) ，期待される利益よりも予測されるリスクが高いと判断される場合

又は本臨床研究により十分な成果が得られた、もしくは十分な成果が得られないと考

えられる情報を得た場合

4)研究薬の品質、安全性、有効性に衡する重大な情報が得られ、その情報により本臨床研

究全体を継続出来ないと判断された時。

なお、研究実施医療機関(研究に従事する者を含む)が臨床研究法、本臨床研究計画

書又は契約書に重大な違反を犯したことが判明した場合、又は適正に本臨床研究の実施

ができなくなった場合、当該研究実施医療機関は研究依頼者から研究の中止・中断を求

められることがある。

また、研究実施医療機関で生じた以下の事由等により中止・中断した場合は、研究責

任医師は参加中φ研究対象者に速やかにその旨を通知し、研究対象者の安全性を確認す

るための検査や適切な処置を実施する。

1) C阻により、中止の勧告あるいは指示があった場合

2) C阻により、研究計爾等の変更の指示があり、これを受け入れることが図緩と判断さ

れた場合

27 データ収集及びデータマネジメント

27.1 デ}タ収集

本臨床研究ではEDCシステムを用いて、本臨床研究に必要なデータを収集する。症例

報告著書を作成する者は、必要なデータを速やかにEDCシステムに入力し、個々の研究対

象者の情報が正しく記録されていることを確認する。

EDCシステムの認証及びアクセス権は!D'パスワードを使用し、データ通信には暗号

化通信を採用することでセキュリティーを確保する。

27.2 症例報告書 (EDC)作成及び作成における記入上の注意

研究代表医師は、 EDCシステム入力手順及び操作上の注意事項等を説明した症例報告書

作成の手引き (EDCシステム操作マエュアル)を作成する。症例報告書を作成 (EDCシス

テムへの研究対象者データの入カ)を担当する本臨床研究に従事する者I士、 EDCシステム

操作マニュアルに従ド、研究対象者デ}タをEDCシステムに入力する。

EDC入力者l士、 EDCシステムの指定箇所に作成日を入力し電子署名する。研究責任(分

担)医師又は研究協力者は、本臨床研究に登録された全ての研究対象者を対象として、研究
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終了まで、各研究対象者の研究の進捗にあわせて随時EDCに入力する。

なお、入力データには、研究対象者が特定可能されるような情報を含まないこととする。

症例報告書 (EDC)は、研究責任医師が最終確認を行い、確認した日付を入力し電子著名す

る。

27.3 データマネジメント

本臨床研究のデータクローニングからデータ固定までの一連の手)1慎並びに品質管理の手

法は、，8IJ途作成する「データマネジメント手順書/計画書Jの定めに従い実施する。

28研究対象者からの相談等への対応

研究責任医師は、研究対象者及びその関係者からの本臨床研究に係る相談窓口を設置し、

連絡方法を「説明文書jに記載する。

研究に従事する者は、研究対象者及びその関係者から受けた全ての質問に対し、速やかに

回答し詳細を説明する。(ただし、研究対象者及びその関係者の人権、もしくは研究に従事す

る者及びその関係者の権利利益の保護のため非公開とすることが必要な内容として、 CRBの

意見を受けて研究実施医療機関の管理者が許可したものは、この限りでない。)

29 臨床研究法等の)1民守

本臨床研究は「へノレシンキ宣言 (2013年改訂)Jに規定された倫理的原則、臨床研究法、

関連通知並びに本臨床研究計画蓄を道守して実施する。

30 定期報告

30.1 定期報告事項及び時期

研究代表医師l士、原則として、実施計画を厚生労働大臣に提出した日から起算して I年毎

に、本臨床研究の実施状況(以下の事項)について研究実施医療機関の管理者に報告したよ

で、 CRBに報告する。

1) 本臨床研究に参加した研究対象者数

2) 本臨床研究に係る疾病等の発生状況及びその後の経過

3) 本臨床研究に係る不適合の発生状況及びその後の対応

4) 本臨床研究の安全性及び科学的妥当性についての評価

5) 本臨床研究に対する利益相反管理に関する事項
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30.2 厚生労働大医への報告

研究代表医師は、 C阻が意見を述ベた日から起算して 1ヵ月以内に、本臨床研究の実施状

況(以下の事項)について、厚生労働大臣に報告する。

1) 実施計画に記載されている CRBの名称

2) C阻による本臨床研究の継続の適否

3) 本臨床研究に参加した研究対象者数

31 研究の終了

研究代表医師は、主要評価項目のデータ収集を行うための期聞が終了してから I年以内に、

主要評価項目報告書並びに総括報告書及びその概要を作成する。また、 CRBの意見を聴いた

上で、遅滞なく研究責任医師を通じて各研究実施医療機関の管理者に提出するとともに、CRB'

が意見を述べた日から起算して 1ヵ月以内にjRCTにより公表する。

研究代表医師は、主要評価項目報告書並びに総括報告書及びその概要を提出した後、速や

かに、当該総括報告書の概要に研究計臨書及び統計解析計画書を添えて、厚生労働大匡に提

出する。

32 業務の委託

32.1 業務内容

研究代表医師は、以下の各業務を業務受託機関に委託する。また、委託を受けた者が遵守

すべき事項について、委託内容を確認する。

1)研究事務局

2)モニタリング

3)監査

4)データマネジメント

5)統計解析

32.2 監督方法

研究代表医師は、業務受託機関に対し、業務進捗及び結果に関する報告書の提出を義務付

け、業務内容を逐次把握すると共に、問題が認められた場合は、業務内容の改善を指示する。
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33 参考文献

2)ー

3) 

圃
4) 

5) 

QOLアンケート (EQ-5D)

各項目において、あなたの今日の健康状態を最もよく表している四角(口)1つに〆印をつ

けてください

移動の程度

-私は歩き回るのに問題はない

-私は歩き回るのにいくらか問題がある

・私はベッド(床)に寝たきりである

口

白

口

身の回りの管理

-私は身の回りの管理に問題はない 口

・私は洗面や着替えを自分でするのにいくらか問題がある 口

・私は洗面や着替えを自分でできない 口

ふだんの活動(例:仕事、勉強、家事、家族・余暇活動)

・私はふだんの活動を行うのに問題はない ロ
・私はふだんの活動を行うのにいくらか問題がある 口

6) -私はふだんの活動を行うことができない

痛み/不快感

口

7) -私は痛みや不快感はない 口

-私は中程度の痛みや不快感がある 口

・私はひどい痛みや不快感がある 口

不安/ふさぎ込み

・私は不安でもふさぎ込んでもいない 口

・私は中程度に不安あるいはふさぎ込んでいる 口

・私はひどく不安あるいはふさぎ込んでいる 口
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医薬品等の概要 審lを担っているように思われる。dFdCTPのDNAへの取込み

は、ゲムシタピンによるアポトーシス誘導に必須である。

く研究薬(ゲムシタピン)の概要> 非小細胞肺癌、勝癌、胞道癌、尿路上皮癌、がん化学療法後

製造元 Ox製薬株式会社 に増悪した卵巣癌、再発又は難治性の悪性リンパ腹に対して

用法・用量
は、通常、成人にはゲムシタピンとして 1回100伽ng/m2を30

分かけて点滴静注し、週 l回投与を 3週連続し、 4週呂は休
研究薬名(一般名) グムシタピン

薬効分類 代謝措抗性抗悪性腫蕩弗j
楽する。これを 1コースとして投与を繰り返す。

なお、投与量は患者の状態により適宜減量する。規制区分
製剤:劇薬、処方婆医薬品

有効成分:劇薬

斉日形 凍結乾燥剤(注射剤)
.20伽19パイアノレは5mL以上、 Igパイアノレは25mL以上の生

Iパイアル中のゲムシタピン塩酸塩含有量
玉里食塩液に溶解して用いること。

注射剤の調製法
-溶解後は速やかに投与すること。溶液を冷蔵庫に保存する

と結晶が析出することがあるため、保存する場合でも室温(15

~30"C)で保存し、 24 時間以内に使用すること。溶解した残

規格・含量 20伽ngパイア/レ:228rr唱(ゲムシタビンとして200m畠)

Igパイアル:1140mg (グムシタピンとして 1000mg)

貯法 室温保存
液は使用しないこと。

1) 高度な骨髄抑制のある患者

2) 胸部単純X線写真で明らかで、かつ臨床症状のある間質

性肺炎又は肺線維症のある患者

禁忌 3) 胸部への放射線療法を施行している患者

4) 重症感染症を合併している患者

5) 本弗jの成分に対し、重篤な過敏症の既往歴のある患者

6) 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人

骨髄抑制、間質性肺炎又は肺線維症の既往歴又は合併症、肝

使用上の注意 障害、アルコール依存症の既往又は合併、腎障害、高齢者、

使用期限 3年(外箱及びラベノレに表示)

非小細胞腕癒、勝癌、 H!l.道癌、尿路上皮癒、手術不能又は蒋

効能・効果 発事L癌、がん化学療法後に増悪した卵巣癒、再発又は難治性

の悪性リンパ腫

ゲムシタピンはヌクレオシド能動輸送体を介して細胞内に入

る。細胞内で、ゲムシタビンはデオキシシチジンキナーゼに

よってリン酸化され、ジフルオロデオキシシチジンーリン酸

(dFdCMP)になる。さらに、その後、ジフノレオロシチジン二

リン酸と三リン酸(dFdCDPとdFdCTP)に変換される。全体

的にはDNAへの同化や影響はシタラピンに似ている。

しかし、抑制の反応速度、作用部位、 DNAへの取込み様式、
心筋梗塞の既往のある患者には慎重に投与する。

さらには臨床汚性のスベクトルがシタラピンと異なる。シタ
[併用禁忌]

ラピンとは違い、ゲムシタビンの細胞毒性は細胞周期のS期
胸部放射線照射

相互作用
[併用注意]

1) 腹部放射線照射
作用機序 に限定されず、飽和状態の細胞にも対数増殖期にある細胞に

も等しく効果を示す。毒性はDNA合成に対するいくつかの効
2) 他の抗悪性麗蕩剤(アノレキル化剤、代謝括抗剤、抗生物

質、アルカロイド等)
果が重なった結果生じていると恩われる。dFdCTPはdCTP

と競合して、 DNAポリメラーゼの活性を弱く阻害する。

dFdCDPはリボヌクレオチド還元酵素を強力に阻害し、 DNA
1) 骨髄抑制(白血球減少 (72.6%)、好中球減少 (69.2%)、

合成に必須なデオキシヌクレオシドを枯渇させる。 dFdCTPは
血小板減少 (41.4%)) 

重大な副作用
2) 貧血(ヘモグロビン減少 (66.5%)、赤血球減少 (52.6%)) 

3) 間質性肺炎(1.0%)
DNAに取り込まれ、さらにもうー境基、ヌクレオチドが取り

込まれるとDNA合成が停止する。 DNAに組み込まれた
4) アナフィラキシー (0.2%)

5) 心筋梗塞 (0.2%)
dFdCMPは修復に対して抵抗性を示すので、この“余分な"ヌ

クレオチドは、dFdCTPをDNA修復酵素から隠すのに重要な役

2 
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C..J' 

6) うっ血性心不全(頻度不明) 1 7雨量も保険通広ゐ範囲内である。 I
7) 肺水腹(頻度不明)

8) 気管支建議(頻度不明)

9) 成人呼吸促迫症候群(はDS) く研究薬 (XYZ)の概要>

10)腎不全 (0.2%) 製造冗 ム白製薬株式会社

11)溶血性尿毒症症候群 (0.2%) 薬効分類 代謝措抗性抗悪性腫湯舟j

12)皮府障害(額度不明)

13)肝機能障害(頻度不明)、黄痘(頻度不明)
規制区分

製剤:劇菜、処方袋医薬品

有効成分:劇薬

14)白質脳症(頻度不明) 弗J形 注射液

その他の副作用

副作用分類
10%以上

1~10%未満 1%未満
又は頻度不明

循環緑 頻脈、血圧上昇 血圧低下、狭心痛、動

規格・含量
lパイアル中のXYZ含有量

50伽ngパイア/レ・ 500mg含有

貯官去 釜温保存

俸、心蜜性期外収縮、 使用期限 3年[外箱及びフベノレに表ホ)

発作性上隻頻拍、心電 効能・効果 胃癌、勝油、肝癌、結腸癌、腕癌、乳癌
図異常 (ST上昇)

呼吸器 呼吸困難、両炭酸ガス PIE (肺好酸球浸潤)症
XYZの代議H吉抗性作用機序は、 DNA合成過程におけるCDP

血症、低酸素風、咳歌 候群、哨鳴、目喜疾、息、 、「、一 re-ductaseレベルとDNApolymeraseレベルでの阻害による

切れ

腎臓 総蛋白低下、電解質異 BUN上昇、 蛋白尿、 乏尿
常、アルブミン低下 血尿、 クレアチニン

上昇

作用機序
と考えられている。最近では、本剤がDNA合成能の低下した

stationary phaseの白血病細胞に対しても、濃度依存的な殺

細胞作用を示すことや、殺細胞作用以下の作用濃度で白血病

消化器 食欲不振、悪心・順吐 下痢、便秘、口内炎、 歯肉炎 細胞の分化を誘導することも報告されている。

胃部不快感

肝臓 AST (GOT)上昇、 ALT ピリノレピン上昇、 AJG
(GPT)上昇、 LDH上 比低下、 γ-GTP上昇、

胃癌、勝痕、 E干癌、結腸癌、肺癌、手L癌に対しては、通常、 l 一XYZとして 1…
昇、Al-P上昇 ウロピリン尿 用法・用量 し、週 l回投与を 3週連続し、 4週目は休薬する。これを l

精神神経系 頭痛、めまい、不娘、 噌眠、しびれ

知覚具常

皮膚 発疹 脱毛、そう痔感 毒事麻疹

コースとして投与を繰り返す。

なお、投与量は思考の年齢及び状態により適宜増減する。

注射部位 注射部位反応(静脈 禁忌 XYZに対する重篤な過敏症の既往歴のある患者

炎、疹痛、紅斑)

血管障害 末梢性血管炎 末梢性壊痕

その他 疲労感、発熱、インフ 体重減少、尿猪陽性、 限底出血、 H則旨、無力

使用上の注意
骨髄機能抑制、肝障害、腎障害のある患者、感染症を合併す

る患者、高齢者には慎重に投与する。

ノレエンザ様症状(倦怠 好酸球増多、関節痛、 症、顔面浮腹 [併用注意]

感、無カ症、発熱、頭 慈寒、味覚異常、鼻出 1) 他の抗腫療剤、放射線照射
痛、悪寒、筋痛、発汗、 血、倦怠感、浮腫、 CRP

鼻炎等)、放射線照射 上昇、体重増加、疹痛、
リコ}ノレ反応注、血小 ほてり、胸部不快感

相互作用
2) 他弗j併用療法(フノレオロウラシノレ、マイトマイシンC、

副腎皮質ホ/レモン等)

板増加 3) フルシトシン

本研究における研究薬の
通常の保険診療時に準じる。

入手方法

保険適応の有無 本研究の対象は本研究用薬の適応症を有する患者であり、使

4) フノレダラピン

重大な副作用
1) 骨髄機能抑制に伴う血液障害(汎血球減少(頻度不明)、

白血球減少 (12.9%)、血小板減少 (4.0%)、貧血(1.8%)、

3 4 
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網赤血球減少(頻度不明)、区赤芽球様細胞の発現(頻

度不明)等)

2) ショック(頻度不明)

3) 消化管障害(消化管潰蕩、出血、好中球減少性腸炎等の

消化管障害(いずれも頻度不明)) 

4) 急性呼吸促追症候群、開質性肺炎(いずれも頻度不明)

5) 急性心膜炎、心のう液貯留(いずれも頻度不明)

6) 中枢神経系障害(脳症(白質脳症を含む)、麻簿、獲量壁、

小脳失調、意識障害(意識消失を含む)等の中枢神経系

障害(いずれも頻度不明)) 

その他の副作用

副作用分類 1O~20%未満 5~lO%未満 5%未満 頻度不明

皮膚 発疹等 脱毛、有痛性紅

斑

消化器 惑心・日直吐、食 腹痛・下痢 口内炎等

欲不振

精神神経系 倦怠感、頭痛等

肝臓 肝障害

腎I蔵 腎機能異常

泌尿器 勝脱内注入療法

の場合、頻尿、

排尿痛、勝脱炎、

血尿等の勝脱刺

激症状

その他 発熱 結膜炎、血栓性

静脈炎

本研究おける研究薬の入
通常の保険診療時に準じる。

手方法

保険適応の有無
本研究の対象は本研究用薬の適応疫を有する患者であり、使

用量も保険適応の範囲内である。

疾病等の対応に関する手順書

版数:1.0版

作成日 :2018年 12月21日

研究代表医師

AB大学病院消化器内科教授

山田太郎

研究代表医師(署名): 

承認日: 年 月 日
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1 目的

本手順書は、rI

J (以下、本研究)において、本研究の実施に起

因するものと疑われる疾病等が発生した時の対応に関する手順を定めること

を目的とする。

2 適応範囲

本手順書は、臨床研究法(平成29年法律第 16号)に基づき実施する本研究の実施に

起関するものと疑われる疾病等が発生した場合の対応に関する業務に適応する。

3 責務

3.1 研究代表医師

1) 本手順書を作成する。

2) 本研究の実施に起因するものと疑われる疾病等が発生した場合は、定められた期限

内に研究実施医療機関の管理者及び認定臨床研究審査委員会へ報告を行う。

3) 本研究の実施に起因するものと疑われる疾病等が発生した場合は、本研究の中止又

はその他の必要な猪鐙を講じなければならない。

4) 本研究の実施に起因するものと疑われる疾病等が発生した場合は、各研究責任医師

に周知する。

3.2 研究責任医師

1) 本研究の実施に起因するものと疑われる疾病等が発生した場合は、定められた期限

内に研究実施医療機関の管理者へ報告を行う。

2) 本研究の実施に起因するものと疑われる疾病等に関する情報を、速やかに研究代表

医師に報告する。

3.3 本研究に従事する者

本研究の実施に起因するものと疑われる疾病等に関する情報を、速やかに研究責任医

師に報告するロ

2 

4 用語の定義

4.1 疾病等

本研究の実施に起因すると疑われる疾病、障害若しくは死亡又は感染症

(簡床検査伎の異常や誇症状を含む)であり、有害事象のうち、本研究と

の因果関係が「関連あり」に判定されたものとする。

4.2感染症

生物由来製品において、生物由来の原料または材料から、当該医薬品等への病原体

の混入が疑われる場合等を指す。また、 HBV、日CV、日IV等のウイルスマーカーの陽

性化についても、感染症報告の対象となる。

5 疾病等の対応に関する手順

5.1 研究実施医療機関の管理者及び認定臨床研究審査委員会への報告

5.1.1 随時報告

研究代表医師は、表 lに掲げる事項を知った持は、「統一様式8Jを作成し、それぞ

れに定める期間内に研究実施医療機関の管理者に報告した上で、認定臨床研究審査委

員会に報告する(中正届を提出した場合であっても、本研究が終了するまで、疾病等

報告する)。また、各研究資任医師も同様に研究実施医療機関の管理者に報告する。

なお、疾病等の発生の要因等が明らかではない場合であっても、規定された期間内

にそれまでに判明している範囲で第 l報として報告を行い、その後、速やかに詳細な

要因等を続報として報告する。(当該続報については必ずしも問項各号に定める期間内

でなくてもよい)。
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表 l 疾病等の報告内容及び期限

研究実施医療機関 医薬品等製

予測可能性等
の管理者及び認定 造販売業者

区分 No 疾病等の種類
臨床研究審査委員 への情報復

会への報告期限 供

① 死亡 一、 不問 15日

治療のために医療 予測できない等
15日

機関への入院又は (注 1)

② 入院期間の延長が
不問

必要とされる疾病
(上記以外)

30日

等

予測できない等
15日

(注1)
③ 障害

不問感
(上記以外)

30日
染

予測できない等症 死亡又は障害につ
(注 1)

15日
以 ④ ながるおそれのあ

不問 3ト外 る疾病等
(上記以外)

30日 要

②~④までに揚げ
予測できない等

15日
(注1)

⑤ る疾病等に準じて
不問

重篤である疾病等
(上記以外)

30日

後世代における先
予測できない等

15日
(注 1)

⑤ 天性の疾病又は異
不問

常
(上記以外)

30日

感染症による疾病 予測できない
15日

感
⑦ 
等 (注2)

染 感染症による疾病
不問

症 ③ 等のうち①~⑥ま
(上記以外)

15日
でに揚げる疾病等

主主 1:本研究に用いた医薬品等の添付文書文は容器若しくは被包に記載された使用上の注意(以下
「使用上の注意等」という。)から予測することができないもの又は当該医薬品等の使用上ρ
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発生若しくは拡大のおそれを示すもの

注 2:当該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

5.1.2 定期報告

研究代表医師は、認定臨床研究審査委員会への定期報告時(原則として、実施計画

を厚生労働大臣に提出した白から起算して l年ごとに、当該期間満了後2月以内)に、

「統一様式6Jを作成し、本研究の実施に起因するものと疑われる疾病等の発生 (r5.1.1

随時報告Jで報告した内容を除く)及びその後の経過について報告する。なお、「疾病

等の発生状況及びその後の経過Jは、既に報告及び審査されているものも含め、本研

4 

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。

5.2 疾病等発生後の対応

5.1.3 研究対象者の観察期間

研究責任(分担)医師は、疾病等発生後、可能な限り疾病等が回復または軽快する

まで経過を観祭する。ただし、医学的根拠に基づき研究対象者が回復しない(疾病等

が消失しない)と考えられる場合、研究対象者に説明を行った上で研究としての観察

を終了する。(ただし、当該症状に対する治療は可能な限り継続する。)

5.1.4 中止、その他の必要な措置

研究代表医師は、本研究の実施に起因するものと疑われる疾病等が発生した場合は、

当該研究対象者における本研究の中止またはその他の必要な措置を講じる。

5.3 研究に従事する者への情報提供

研究費任医師は、本研究に従事する者に本手順書の遵守を図るとともに、疾病等の情

報を本研究に従事する者に、適宜情報提供する。

また、疾病等が発生した場合は、再発防止策を講じ、研究分担医師や本研究に従事す

る者に周知するとともに、再発紡止の徹底を図る。

5.4 研究終了後の対応

研究代表医師は、全てのデータ収集後、総括報告書にて疾病等の発生状況を研究実施

医療機関の管理者及ひ認定路床研究審査員会に報告する。

6 記録の保存

研究責任医師及び研究に従事する者は、疾病等の対応に関する記録を本研究が終了し

た日から 5年間、適切に保管する。保管期聞が経過した後は、個人情報の取扱いに十分

注意し、紙媒体はシュレッダーにかけ廃棄、電子記録媒体は読み取れない状態で廃棄、

パソコン内のファイルは再現できない形で完全に削除する。
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7 手11医書の制定及び改訂

本手順書は研究代表医師が制定する。なお、本手順書に規定の無い事項

は、研究代表医師の判断により取り決めを行うものとする。また、本手順

番の改訂を行う際は、改訂理由を記録する。

!版数 i作成日 I 改訂理由 1 

1第1.0版 12018年間 21日 |新規作成 | 

以上
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統一書式6

ロ特定臨床研究 口非特定臨床研究

ロ医薬品ロ医療機器ロ再生医療等製

西暦 年月日

定期疾病等報告書

認定臨床研究審査委員会

(委員会名) 殿
研突責任(代表)医師

(氏名)

下記の臨床研究における実施状況を以下のとおり報告いたします。

記

臨床研涜
実脂姻番号・1

臨床研究課題名

報告の期間 西暦 年 月 日 ~ 西暦 年 月

臨床研究の
定期報告書(通知様式3)を参照

対象者の数

添付資料
- 定期報告書(通知jjlJ紙犠式3)
ロその他(

日

本疾病等は、画頒度に発生している疾病等や通常の診療に比ベて特筆すべき事項などの
報告として差し支えない

疾病等.，

* 1・臨床研究実施計画番号はjRCT番号を認識する。
*2:疾病等l立、高頻度に発生している疾病等や通常の診療に比ベて特筆すべき事項などの報告として差し支えない。
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に提出する。
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統一様式B

ロ特定臨床研究 ロ非特定臨床研究

ロ医薬品口医療機器ロ再生医療等製

西暦 年月白

医薬品疾病等報告書(第報)

認定臨床研究審査委員会

(委員会名) 殿
研究責任(代表)医師

(氏名)

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

官己

| 臨師究
実踊閣番号・1

1臨床研究課題名 i 
$1薗床研究実施計画番号はjRCT番号を配舷する

|対象者側コ-t='2 I 

医薬品医療機器総合機構への報告

|盟問告

疾病等名 重篤と判断した理由

口死亡 口死亡のおそ

れ

ロ入院又は入院の延長

ロ障害ロ障害のおそ

れ

ロ既知ロ未知 口先天異常

ロ上記に準じて嚢篤

本Z:間児/由主児田珊盲目被駿者(親)の隙別コード

妊娠

口無口有(妊娠 遇)

ロ不明

発現期間(発現
転帰

日)

年 月 日)

口回復 口軽快

日未回復

ロ死亡口不明

ロ後遺疲あり
年月日

(症状:

く胎児への影響〉

ロ影響あり 口影響な

し

ロ不明

再投与口ありロな
ありの場合:口疾病等の再発あり ロ疾病等の再発なし

し

2 

医薬品の関する情報

医薬品の名称(圏内承認済の薬剤は販売
用量・用法 使用期間(開始日~終了日)

名)

日本海j ロ本郵1](盲検化)ロその他 I I -ロ II 
ロ投与中 己中止 ロ変更せず

ロ用量変更 口該当せず

ロワウチン |ロット寄号・

製造販売業者名

併用薬(副作用発現時に使用していた他の医薬品の販売名)

薬剤名(販売名) 用量・用法 使用期間 使用理由

/ / ~口/ / 口使用

中

/ / ~己/ / ロ使用

中

/ /，~口/ / ロ使用

中

疾病等発現に関連すると思われる原疾患、合併症、既往歴並び処置、過去の副作用医等

原疾患・合併 既往歴 過去の副作用歴

症

白書在・口有

医薬品名・

2 2， 副作用名

ロ不明

疾病等の発現に影響を及ぼすと考えられる処置や診断

本ありの場合

口なし
口外科処置(実施日・

ロ放射線療法(実施日:
臼あり

口輸血(実施日:

ロその他(

疾病等の発現及び処置等の経過

l年月日

4寺宮e.事項

飲酒ロ有( )口無口不明

喫煙口有( )口無口不明

7レJ時-口有( )ロ無口不明
その他(

) (実施日:
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疾病等に関連すると恩われる滋床検査値(検査伝票(写)を添付してもよい)

路大|基準範圏
/ / 

検
査/ 
値

注)本書式は研究愛佳(代表)医飾が作成し、 m定鐙床研究審査委員会に提出する。

医薬品等副作用被害総済制度及び生物由来製品語感染等被害救表制蚕について
ロ患者が腕求予定 口患者に紹介済み ロ患者の繍求予定はない

口制度対象外(抗がん綱等、非入院相当ほか) ロ不明、臼その他

ノ / 

、，

医薬品医療機器等法による承認の範囲内で医薬品(抗がん制等の一部の除外医薬品を除<.Jを投与した臨床研究での副作用等によ
る重篤な健康被害については、医薬品等副作用被害救済制度文は生物由来製品等感染等被害救済制度があります.

4 

¥ 、、

モニタリング手順書

版数:1.0版

作成日 :2018年 12月21日

研究代表医師

AB大学病院消化器内科教授

山田太郎

研究代表医師(署名): 

承認、目、イ 年月日
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1 目的

本手順書は、研究代表医師が、業務受託機関である抹式会社ムム(以下、ムム)に委

託した研究「

IJ (以下、本研究)のモニタリング業務に関し、

モニタリング実施体制と研究代表医師及びムムが遵守すべきモニタリング実施手順を定

めることを目的とする。ムムは本手順書を作成し、研究代表医師の承認を得る。

2 適応範囲

本手順書は、以下に示す研究が「へノレシンキ宣言」の精神に基づき、「臨床研究法(平成

29年法律第 16号厚生労働省)J(以下、臨床研究法)、研究計画舎を遵守していることを確

認するために行うモニタリング業務を対象とする。

・研究課題名:

-研究デザイン:非盲検、多施設共同無作為化比較研究

3 モニタリング実施体制

3.1 研究代表医師

AB大学病院

消化器内科教授

山田太郎

3.2 モニタリング業務受託機関

株式会社ムム

4 責務

4.1 研究代表医師

1) 本研究の実施並びに臨床データの報告が、臨床研究法及び研究計画書を遵守bてい

ることを保証するため、モニタリング業務を監督する。 φ

2) モニタリング担当者の指名について、ムムへ委託されていることを確認する。

3) 本手順書を承認する。

4) 研究期間中、モニタリング状況を把握し、本手順番に定めるところにより適切にモ

ニタリングが行われるよう、モニタリング担当者に対しての必要な指導、管理、監

管を行う。

5) モニタリング報告書及びモニタリング記録を確認する。

4.2 モニタリング業務受託機関

4.2.1 プロジェクトリーダー(以下、ムムPL)

1) モニタリング業務会般を統括し、モニタリング担当者の指揮、監督する。

2) モニタリング報告書及びモニタリング記録の内容を確認し、承認する。また、今後

のアクションを指示する。

3) 研究実施医療機関及び研究責任医師の研究実施の適否について判定する。

4) モニタリング計画を立案する。

5) 重大な不適合等への対応を研究代表医師と協議する。

6) 研究代表医師にモニタリング業務の進捗状況及び必要な情報を報告する。

4.2.2 モニタリング担当者

1) 本手順番に従い、モニタリング業務を行う。

2) モニタリング報告書及びモニタリング記録を作成し、ムムPLに提出する。

3) 研究実施医療機関、研究費任医師の要件確認を実施し、結果をムムPLに報告する。

4) 研究責任医師及び研究実施医療機関に、本研究に関する最新の情報及び資料を提

供する。

5) EDCシステムへの入力内容と原資料の照合(以下、 SDV)を実施し、これらが正

確で完全なデータであると検証できることを確認する。

6) 本研究の適切な実施に影響を及ぼすような事項、及び不適合を発見した場合は、当

該事項を研究資任医師に伝え、再発防止のための適切な措置を講ずる。

7) モエタリングの際に得た機密情報及び個人情報を外部に漏らさない。

5 モニタリング援当者の要件及び指名

5.1 モニタリング担当者の要件

モニタリング担当者の要件は、以下の通りである。

1) 適切に訓練され、本研究を十分にモニタリングするために必要な科学的及び臨床的

知識を有する。

2) 臨床研究法、研究計画書、同意文書及び説明文書、研究薬及び本手順書等の本研究

，を実施する上での必要な内容を熟知している。

5.2 モニタリング担当者の指名

1) 研究代表医師は、モニタリング担当者の指名について、ムムに委託されているこ

とを確認する。--~

2) ムム事業推進部長は、モニタリング担当者候補の履歴書、教育履歴等により、 5.1

2 
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の要件を満たすことを確認した上で、本研究のモニタリング担当者として「モニタ

リング担当者指名寄(様式1)Jにて指名する。

6 モニタリングの実施

モニタリング担当者は、本研究の実施状況に応じて、研究実施医療機関を訪問、もしく

はE-mail、電話、 FAX等によりモニタリングを実施する。モエタリングの結果、不適合ま

たはその他の問題が発見された場合、モニタリング担当者はその旨を研究責任医師に伝え、

再発を防止するための適切な措置を講じる。また、研究代表医師は、これらの情報を他の

研究実施医療機関の研究資任医師にも報告する。

7 モニタリング手順

7.1 研究実施医療機関友び研究責任医師の要件調査

1) モニタリング担当者は、研究実施医療機関、研究資任医師の要件調査を行い、本研

究を適切に実施し得る要件を満たし、十分なスタッフ及び設備を存していることを

確認する。

2) モエタリング担当者は、選定記録及び要件確認蓄をムムPLに提出する。

3) ムムPLは、選定記録及び要件確認書に基づき、当該医療機関及び当該医師について

本研究の実施の適否を判定する。

4) ムムPLは、選定結果及び要件確認蓄に基づく選定記録を研究代表医師に報告する。

7.2 認定臨床研究審査委員会よる饗豪結果の確認

1) モニタリング担当者は、認定臨床研究審査委員会の審査終了後に、研究代表医師よ

り下記の文書を人手し、内容を確認する。

①認定臨床研究審査委員会の認定証の写し

② 審査結果に基づく研究実施医療機関の管理者の許可(ある場合)

2) モニタリング担当者は、本研究に関する全ての審査(研究計画著書及び同意説明文書

の変更等)の審査結果通知書書と研究実施医療機関の管理者の許可(ある場合)の写

しを研究代表医師より入手する。

7.3 研究実施医療機関との契約

モニタリング担当者は、契約書に必要事項が記載されていることを確認し、原則として

研究実施医療機関、研究代表医師、ムムとの三者契約を締結する。なお、契約書の締結を

もって、本研究に関する金銭の支払いについても合意を得たものとする。

7.4 安全性情報

1) モニタリング担当者は、モニタリング中に疾病等の発生に関する情報を入手した場

3 

合、研究責任医師等に詳細を確認すると共に EDCシステムへの入力を依頼する。

2) モニタリング担当者は、疾病等の発生を知った場合は、研究責任医師に「医薬品疾

病等報告書(統一様式8)Jの作成を依頼し、研究代表医師へ速やかに報告するよう

要請する。また、要請した内容をモニタロング報告書に記載する。

3) モニタリング担当者は、上記 2)にて入手した疾病等の発生に関する情報を速やか

に研究依頼者に報告する。

7.5 直接閲覧

7.5.1 直接閲覧実施時期

直接閲覧の実施時期は、以下のとおりとする。

① 各研究実施医療機関の投与 l症例聞における主主録時データのEDCシステム入力後

②研究終了後

7.5.2 原資料

以下に示すものを原資料として取扱う。

① 診療録(カルテ、看護記録、ワークシート等)

②、臨床検査記録

③ 研究対象者が署名した問意書

④ 研究薬処方に関する記録

⑤ その他、上記資料に付随する記録等

7.5.3 原資料と照合する内容

原資料と照合する項目は、以下のとおりとする。

① 同意取得日

② 選択基準・除外基準

③ 研究対象者の背景情報

④ 有効性の評価に係る項目

⑤ 安全性の評価に係る項目

7.5.4 原資料と EDCシステム入力内容の照合 (SDV)

1) モニタリング担当者は、震接閲覧の実施について研究実施医療機関と調整し、申し

込みを行う。

2) モエタリング担当者は、 SDVを行い、 SDVにより原資料と EDC入力内容に矛盾

あるいは不明瞭な個所が判明した場合には、研究責任(分担)医師に確認する。

3) モニタリング担当者は、確認の結果EDCシステムの入力内容に修正が必要となっ

た場合には、研究責任(分担)医師に修正を依頼する。また、原資料と EDCシス

4 
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テム入力内容の聞に不整合が認められた場合には、理由をモニタリング報告書喜に

記載する。

4) ，モニタリング担当者は、直接関覧実箱当日に解決できなかった問題点を、後日研究

責任(分担)医師に確認し、必婆に応じて EDCシステム入力内容の修正を依頼し、

修正結果を確認する。

5) ムムPLは、 SDVの結果及びモニタリングにより得られた情報等により、 SDV計画

の変更が必要と考えられた場合は、研究代表医師と協議の上、 SDV実施対象症例

の追加等の変更を行い、研究代表医師の了承を得る。

7.6 研究の中止・終了時の対応

1) モニタリング担当者は、研究依頼者又は研究代表医師より研究全体を中止する旨の

通知を受けた場合は、速やかに研究責任医師に通知する。

2) モニタリング担当者は、研究が終了又は中止した際f';):，'研究実施医療機関の全症例

の必要な検査及び調査を行うように、研究責任(分担)医師に要請する。

7.7 研究代表医師への報告

ムムPLは、モニタリングにより入手した情報について研究代表医師へ報告する。また、

研究代表医師は報告内容を確認し、ムムPLをi混じて各研究責任医師及びムムモニタリン

グ担当者へ本研究の手)1頃のl順守や改善事項等必要な事項を指示する。

7.8 秘密の保全

1) モニタリング担当者は、モニタリング業務に関して得た機密情報及び個人情報等を

外部に漏えいしない。モニタリング業務に従事しなくなった後も同様とする。漏え

いしたことが発覚した場合は、速やかにムムPLに報告する。

2) ムムPLは、機密情報及び個人情報等の漏えいが発覚した場合、その事実を研究代表

医師に報告し、対応を協議する。

8 モニタリング報告書及びモニタリング記録

8.1 モニタリング報告書

8.1.1 モこタリング報告書の作成

1) モニタリング担当者は、モニタリングを実施した際は、モニタリング報告書を作成

し、 14日以内にムムPLに提出する。

2) ムムPLは、モニタリング報告書の内容を確認し承認する。また、必要な追記・修

正及び今後のアクションを指示する。

3) ムムPLは、上記 2)で発生した指示事項について、対応が完了するまでフォロ}

する。

5 

/ 

4) ムムPLは、モニタリング報告書の写しを研究代表医師へ提出し、研究代表医師の

確認を得る。また、モニタリング担当者は同様に研究責任医師に報告する。

8.1.2 モニタリング報告書の記載内容

1) rモニタリシグ報告書事(様式2)Jには、以下の内容を含むものとする。
① モニタリング担当者の氏名(同行者の氏名)

② モニタジング実絡日時及びモエタリング報告書作成日

③ モニタリングの方法

④ 実施場所(研究実施医療機関名およびSDV等を実施した場所)

⑤ モニタリング実施対象者

⑥ 提供及び入手した資料

⑦ モニタリングの概要(重要な発見事項/事実、不適格及び不遵守、結論、講じ

られた若しくは講じられる予定の措置、モニタリング担当者の見解)

9 記録の保管

ムムPLは、モエタリングに関する記録を研究の終了(中止)について報告された日から

5年を経過した日までの期間、「資料の保管に関する標準業務手順書 (SOP)Jに従って適

切に保管するロ

保管期間が経過した後は、研究代表医師に返還する。

ムム資料保管責任者は、資料の保管が「資料の保管に関する SOPJを遵守して行われて

いることを点検する。

10品質管理

モニタリング担当者は、モエタリングに関する記録について自己点検を行う。

6 

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



付手順書の制定及び改訂

本手順書はムムPLが作成し、研究代表医師の承認を得て制定する。なお、本手順書に規

定の無い事項は、ムムPL、研究代表医部が別途協議の上、取り決めるものとする。

本手順書の改訂は、ムムPLが研究代表医師の承認を得て実施し、改訂理由を記録する。

|版数 |作成日 |改訂理由 | 
|第1.0版 12018年 12月21S I新規作成 | 

以上

7 

株式会社ムム

事業推進部

西暦

モニタリング担当者指名書

盤

株式会社ムム

事業推進部長

貴殿を下記の研究におけるそニタリング担当者に指名します。

研究課題名

s 

様式 l

年月日

回

以上
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様式2

モニタリング報告戸書

印 20 / f 

20 / / () 口訪問

ロその他(

指示事項:ロなし口あり

口なし

※重要な発見事項/事実，逸脱及び不遵守，結論，講じられた若しくは講じられる予定の措置，モニタリング担当者の見解

を記載する。

9 

監査手順書

版数:1.0版

作成日 :2018年 12月21日

研究代表医師

AB大学病院消化器内科教授

山田太郎

研究代表医師(署名): 

承読1日: 年月日

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



1 自的

本手順書は、研究代表医師が、業務受託機関である株式会社ムム(以下、ムム)に委

託した研究 f

圃・園田園J(以下、「本研究」という)の監査業務に闘し、監査実施体制、研究
代表医師及びムム監査担当者が遵守すべき監査実施手順を定めることを目的

とする。ムム覧査担当者は、本手順書を作成し、研究代表医師の承認を得

る。

2 適応範閤

本手順書事は、以下に示す研究が「へノレシンキ宣言」の精神に基づき、「臨

床研究法(平成 29年法律第 16号厚生労働省)J (以下、「臨床研究法Jとい

う)、研究計画書及び本研究に係る手順蓄を遵守していることを保証するた

めに、研究実施医療機関に対する監査業務を対象とする。

-研究の名称・切除不能進行持癌に対するゲムシタピン単独療法と XYZ単独療法の

第E宇目無作為化比較研究

・研究デザイン.非盲検、多施設共同無作為化比較研究

3 皇室査実施体制

3.1研究代表医師

AB大学病院消化緑内科教授

山田太郎

3.2監査業務受託機関

株式会社ムム

4 責務

4.1研究代表医師

1 )本研究の実施並びに研究デ}タの報告が、臨床研究法及び研究計画書

2 

を遵守してーいることを評価するための監査業務を監督する。

2) 本研究の社会的及び学術的な意義、研究対象者への負担説びに予測

されるリスク及び利益等を踏まえ、質や透明性の確保等の観点から

総合的に評価し、監査手順書及び監査計画書を承認する。

3) 監査業務及び監査担当者の指名がムムに委託されていることを確認

する。

4) 監査業務状況を把握し、本手順書に定めるところにより適切に監査

業務が行われるよう、ムム監査担当者への必要な指導・管理を行

つ。

5) 監査報告書の確認を行う。

4.2監査担当者

1) 監査計画舎を作成する。

2) 研究実施医療機関において書面(原資料及び必須文書の直接閲覧)及

び実地(研究責任医師及び研究分担医師へのヒアリング)にて調査

し、本研究が臨床研究法、研究計図書、本研究に係る手順書を遊守し

て実施されていることを評価する。

3) 被監査研究実施医療機関の研究責任医師に監変結果(研究代表医師に

写し)を報告する。

5 監査担当者の指名

1) 研究代表医師は、監査担当者の指名について、ムムに委託されているこ

とを確認する。

2) ムム代表取締役は、以下に示す要件を満たすことを確認した上で、.r監

査担当者指名書(様式 1)Jにて監査担当者を指名する。なお、監査担

当者は、当該監査の対象となる本研究において、本研究の実施及びモ

ニタリングに関与する者であってはならない。

① 臨床研究法、研究計薗著書、本研究に係る手)1庚等に精通しているこ

と

② 監査の結果を総合的・全体的見地から評価できること

③ 本研究に関する問題点を把握し、問題点の分析、対処について適

切に判断できること

④ 監査に関する検討、評価の結果について、適切な意見表明及び約

3 
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確な助言、勧告等ができること

⑤ 公正の立場を保持できること

6 監査実施時期

原則として、研究終了後に監査告と実施するものとする。

その後、監査担当者が必要と判断した場合は、研究代表医師と協議の上

で、再度、監査を実施する。

7 ~査手JI度

7.1 監査針頭書の作成

1) 監査担当者ほ、監査の実施に先立ち、「監資計画書(様式 2)J を作成

し、研究代表医師に提出する。

「監査計画書(様式 2)J には、次の事項を記載する。

① 監査対象研究に係る事項(研究課題名、研究計画書番号等)

② 監査担当予定者

③ 監査の範囲(皇室査対象項目、監査対象資料を含む)

④ 監査実施時期

⑤ 被監査研究実施医療機関

2) 研究代表医師は、本研究の社会的及び学術的な意義、研究対象者へ

の負担並びに予測されるリスク及び利益等を踏まえ、質や透明性の

磯保等の観点から総合的に評価し、監査計画書を承認する。

7.2監査の準備

監査担当者は、監査の実施に先立ち研究実施医療機関の研究に係る手

順舎を入手(関覧でも可)し、当該研究実施医療機関における研究実施

体制及び監査受入れ手順について確認し、監査の申し込みを行う。

7.3監査の実施

監査担当者は、~査計画書に基づき、研究実施医療機関において書面

(原資料及び必須文書の直接閲覧)及び実地(研究責任医師及び研究分担

医師へのヒアリング)にて監査を実施する。監査対象資料は、次のものと

する。(詳細は監査計画書に定める)

4 

① 認定臨床研究審査委員会の記録(認定証等)

② 本研究に関する厚生労働大臣への届け出及びデータベースの記録によ

る公表

③ 本研究業務に関する委受託契約書

④ 研究実施医療機関の管理者への報告に関する記録

⑤ 利益相反の管理に関する記録

⑥ 同意の取得に関する記録

⑦ 診療録、臨床検査等

③ 疾病等、不適合等に関する報告体制及び報告に関する記録

⑨ 記録の保管に関する資料

7.4監棄結果の検討

監査扱当者は、監査で発見した事項及び確認した事項を取りまとめて評

価し、問題点、必要な措置等を検討する。

7.5監査報告書の作成及び提出

1) 監査担当者は、監査にて発見又は確認した事項に基づき「監査報告書

(様式 3)J を作成し、記名押印又は署名のよ、被監査研究実施医療機

関の研究賞任医師及び研究実施医療機関の管理者に提出する。また、

研究代表医師に監査報告書の写しを提出し、研究代表医師の確認を得

る。

「監査報告書(様式 3)J には、次の事項を記載する。

① 当該報告書の作成日

② 監査報告書番号

③ 被監査研究実施機関名

④ 監査の対象

⑤ 監査実施日

⑥ 段差まの基準文書

⑦ 最査実施者

③ 致査結果(必要な場合改善案も含む)

2) 致査担当者は、対応策の検討を要すると判断した事項がある場合は、

研究責任医師に「監査報告書に対する回答書(様式 4)J の 14臼以内

5 
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の提出を重要請する。

7.6回答書の受領

1) 監査担当者は、監変報告書に対する回答舎を研究責任医師より受領

し、指摘した問題事項について適切な改善措置が実施され、当該問題

事項等が改善されたことを確認する。

2) 監査担当者は、問題事項が改善されたと判断した後、「回答確認書(様

式 5)J を作成し、当該研究実施医療機関の研究資任医師及び研究実施

医療機関の管理者に提出する。また、研究代表医師に問答確認舎の写

しを提出し、研究代表医姉の確認を得る。

8 守秘義務

監査担当者は、臨床研究法第 10条の規定により、監査の際に得た研究対象

者の偲人情報等その業務上知り得た情報を正当な理由なく漏らしてはならな

い。監査業務に従事しなくなった後も同様とする。

9 記録の保管

監査担当者は、監査に関する記録を研究の終了(中止)について報告され

た日から 5年間「資料の保管に関する標準業務手順書 (SOP)Jに従って適

切に保管する。

保管期間が経過した後は、研究代表医師へ返還する。

ムム資料保管資任者は、資料の保管が「資料の保管に関する SOPJを遵守

して行われていることを点検する。

6 

10手順書の制定及び改訂

本手順書は、ムム監査担当者が作成し、研究代表医師の承認を得て制定

する。なお、本手順書に規定の無い事項は、ムム監査担当者、研究代表医師

が5]IJ途協議の上、取り決めるものとする。

本手順の改訂は、ムム監査担当者が研究代表医師の承認を得て実施し、

改訂理由を記録する。

[改訂履歴]

| 版数 | 作成日 | 改訂理由 | 
|:第1.0版 I201&年 12月21日|新規作成 | 

以上
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様式1

年 月

監査担当者指名書

株式会社ムム

代表取締役
I 

(氏名)

下記の者を、「

」の監査担当者として指名いたします。

言己

株式会社ムム

(所属) (氏名)

指名理由:上記の者は、次の要件を満たしており、当該研究の監査担当

者として適任であると判断した。

1 )臨床研究法、研究計画書及び本研究に係る手順等に精通しているこ

と

2) 監査の結果を総合的・全体的見地から評価できること

3) 研究に関する問題点を把握し、問題点の分析、対処について適切に

判断できること

4) 監査に関する検討、評価の結果について、適切な意見表明及び的確

な助言、勧告等ができること

5) 公正の立場を保持できること

以上

日

様式2

年 月 日

監査計画董

研究代表医師

殿

株式会社ムム

監査担当者

印

研究の名称

監査の範囲
監査実施時期 備考

(監査対象項目/資料等)

以上
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研究資佳医師

実施医療機関の管理者

被監査実施医療機関名

監査対象

(範囲、資料、事項)

監 査 実 施 日

監査の基準文書

監査実施者

監査結果

(改善案等を含む)

添 イ寸 資 料

備 考

監査報告書

殿

殿

株式会社ムム

監査担当者

臨床研究法、研究計画書、手順書等

10 

様式3

年月日

以上

r 

株式会社ムム

監査担当者

研究の名称

指摘事項

様式4

年月日

監査報告書に対する回答書

盤

研究責任医師

自

回答

[指摘事項に対する措置内容、実施時矧]

以上
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研究責任医師

殿

実施医療機関の管理者

殿

研究の名称

指摘事項

回答確認書

回 答

株式会社ムム

監査担当者

[指摘事項に対する措置内容、

実施時期]

. 

12 

様式5

年月日

印

確認事項

以上
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ver.2.2 

様式A 利益相反管理基準

認定檀床研究審査委員会割申 J 

本研究課題について、以下の通りの利益相反管理基準を定め、研究責任医師、分担研究医師、そのほか剥樹阪管理が必要な者について、本基準に基づき利益相反管署閣を作成しております.

基準1 臨床研究に従事する者等は、本研究と関わりのある企業等と利益相反については直接・間接悶わず、研究計画書に正確に記蔵し、説明文書に明示し、研究成果公表時に開示する.

基準2 臨床研究に従事する者等l立、企業等かち本研究に関わりのある研究賞金等の提供は、契約を締結する.

研究責任医師・研究代表医師は、研究開始後、新たに本研究と関わりのある企業等が生じた場合には、認定臨床研究審査委員会\利益絶反管理計極書(様式E) の態見を聴<.~J益相反申告書は、本研究と関わりの

基準3 ある企業等との間に新たな利益相反締註した場合iζi立、研究者利益相反自己申告書(様式C)を湾度作成し、所属機関の確認を受けるととちに、研究責任医師・研究代表医師は認定醤床研究審査委員会へ当該申告

内容力軍準4~81ζ該当する場合lζl孟利益相反管理計画(様式E) の意見を聴き、それ以外の場合は定期報告聞こ報告する。

研究責任医師は、以下の要件に該当する場合、原則として研究責任医師かち外れる.

(1)本研究と関わりのある企業等の寄附講座に所属し、当該企業力噴出する資金かち給与を得ている

(2)本研究と関わりのある企業等から、当該年度あるいは前年度に年間合計250万円以上の個人的利益を得ている

基準4 (3)本研究と関わりのある企業等の役員に就任している

(4)本研究と関わりのある企業等の株式(新株予約権を含む)を保有(公開株式lお%以上、未公開株式lま1相以上、新株予約穫は1個以上)している

(5)本研究と関わりのある企業等の本研究の医薬品等に関係する特許権を保有あるいは特許を出願している '---

(特許を受ける権利を所属機関に譲渡している場合(滋務発明)であっても、当該特許に基づき相当の対価を受ける権利を担Jている場合には該当する)

基準5
研究責任医師は、基準4の(1)~ (5)の要件に該当しているが、研究責任窓釘として研究に関与する場合には、データ管理(※1)、モニタリシグ、統計・解析に関与する業務には従事しないものとし、かつ研究期間中に

監琵霊を受けるものとする.

基準6 研究責任医師立、生計を同じにする自身の配偶者や一親等の親族が、基準4の (2)~ (5)の要件に該当する場合、データ管理(※1)、モニタリ〉グ、統計・解析に関与する業務には従型Jないものとする.

基準7 研究分担医師は、基準4の (1)~ (5)の要件に該当する場合、データ管理(※1)、モニタリシグ、統計・解析に関与する業務には従事しないものとする.

基準8
研究責任医師l立、本研究と関わりのある企業等の研究者h明究に関与する場合、原則として企業等の研究者1<:被験者のリクルート及E序ータ管理(※1)、モニタリシグ、統計・解析に関与す否業務には関与させないちのとする

(1). ただし、企業等の研究者をデータ管理(※2)、統計・解析に関与する業務に関与させる必要がある場合には、研究期間中に監査を受けるちのとする (2).

(※ 1)効果安全性評価委員会への惨画を含む.

(※2)効果安封定評価委員会への参習を含まない.
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障理圃凍研究・・.閥会圏中

4‘ 
本研究øJJと掬わりのおる企織等との腿係I~ついて利益相反蟹理肘蕗を上肢で述ペます.

また、本研究縁姐と関わりのあ否企雌句と研究巴従事する賓との初係についての利盆組反智理射自由を下段に述べτいます.

織まte ~J益椙反箇糧計困

自.. 

"'.・a
平:1.430年日月218

AB大学病院
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ver.2.2 

様式A 利益相反管理基準

認定臨床研究審査聾員会御中

本研究課題について、以下の通りの利益相反管理基準を定め、研究責任医師、分担研究医師、そのほか剥益相反管埋が必要な者について、本基準1<:基づき利益相反管理計画を作成しておりますe

基準1 臨床研究に従事する者等l立、本研究と関わりのある企業等と利益相反については直後・間接問わず、研究計薗醤に正砲ζ記畿し、説明文書に明示し、研究成果公表時に潟示する.

基準2 臨床研究に従事する者等は、企業等から本研究に関わりのある研究資金等の提供は、契約を締結する.

研究資任医師・研究代表医師I立、研究開始後、新たに本研究と関わりのある企業等が生じた場合には、認定臨床研究審査委員会へ利益相反管理計画書(様式的の意見を聴く.~拙銅反申告書は、本研究と関わりの

基準3 ある企業等との聞に新たな利益相反が発生した場合には、研究者辛IJ益相反自己申告書{様式C)を再度作成し、所E軍機関の確認を受けるとともに、研究責任医師・研究代表医師は認定臨床研究審査委員会へ当該申告

内容力空基準4~8に該当する場合には利益相反管理計画(様式E) の意見を聴き、それ以外の場合は定期報告跨に報告する。

研究責任医師は、以下の要件に該当する場合、原則として研究責任医師かち外れる.

(1)本研究と関わりのある企業等の寄附講座に所属し、当薮企業力噴出する資金から給与を得ている

(2)本研究と関わりのある企業等かち、当薮年度あるいは前年度に年間合計250万円以上の個人的利益を得ている

基準4 (3)本研究と関わりのある企業等の役員に就任している

(4)本研究と関わりのある企業等の株式{新株予約権を含む)を保有(公開株式は5%以上、未公開株式Iま1株以上、新株予約権lま1個以上)している
(5)本研究と関わりのある企業等の本研究の医薬品等{ζ関係する特許権宏保有あるい閣寺許を出顕している

(特許を受ける権利を所属機関に譲渡している場合(磁務発明)であっても、当該特許に喜基づき担当の対価を受ける権利を有している場合には該当する)

基準5
研究賓任医師は、基準4の(1)~ (5) の婆件{<:該当しているが、研究責任医師として研究に関与する場合には、データ管理(※ 1) 、モニタリシグ、統計・解析にノ、関~与する業務には従事しないちのとし、かつ研究期間中に

監査を受けるものとする。

暴準6 研究責任医師i立、生計を同じにする自身の配偶者や一親等の親族が、基準4の (2)~ (5)の要件に該当する場合、データ管理(※1)、モニタリシグ、統計・解析!と関与する業務には従事しないものとする.

基準7 研究分担医師は、基準4の (1)~ (5)の要件に該当する場合、データ管理{※1)、モニタリング、統計・解析に関与する業務には従事しないものとする.

研究責任医師は、本研究と関わりのある企業等の研究者が野ち記に関与する場合、原則として企業等の研究者に被験者のリクルート及びデータ管理(※1)、モニタリシグ、統計・解析に関与する業務には関与させないものとする
基準8

(1). たたも、企業等の研究者をデータ管理(※2)、統計・解析に関与する業務に関与させる必要がある場合には、研究期間中に監査を受けるものとする (2).

[※ 1)効果安全性評価委員会への参画を含む.

{※2)効果安全性評価委員会への参画在含まない.
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統一書式 1

-特定臨床研究 ロ非特定路床研究

・医薬品口医療機器ロ再生医療等製品

西暦2018年 12月 21日

研究分担医師リスト

認定臨床研焚審査委員会

AB大学認定臨床研究審査委員会 殿
軍霊童長震盤
AB:大学病院消化器内科
教授山田太郎

下記の臨床研究においで、下に示す者を研究分担医師として(特定)臨床研究業務を分担し

たく提出いたします。

記

|実E535恥|
|臨一題名|圃園田園圃園田--ー|
研究分担医師の氏名、所属又は職名

佐藤一郎 消化器内科;住教授

*臨床研究実施計画番号!ま jRCT番号とし新規依頼跨は飽織しなくてよい.

注)本書式l立実施医療機関ごとに研究責任医師が作成し、研究責任医師が認定臨床研究審査委員会に提出す

る，多施設共同研究の場合、各施設が記寂した本書式を研究代表医師が取りまとめて認定臨床研究審査委員

会に提出する。

統一書式 1

圃特定臨床研究 ロ非特定臨床研究

・医薬品ロ医療機器ロ再生医療等製品

西暦2018年 12月 21日

研究分担医師リスト

認定臨床研究審査委員会

AB大学認定臨床研究審査委員会 量生
亙霊童室長M
CD翁続肉科

部長鈴木一郎

下記の臨床研究において、下に示す者を研究分担医師として(特定)臨床研究業務を分担し

たく提出いたします固

記

| 臨床研究 | 
実施計画番号* I 

|磁床研究課題名|ーーーーーーーー「二|
研究分担医師の氏名、所属又は職名

氏名 所服部署又l立職名

問中五郎 内科

「

*臨床研史実施計画番号は jRCT番号とし新規依頼時は記憶しな〈てよい。

注)本書式は実施医議機関ごとに研究責任医師が作成し、研究責任医師が認定臨床研究審査委員会に提出す

る。多施設共問研究の場合、各施震が記癒した本書式を研究代表医師が取りまとめて認定臨床研究審査委員

会に提出する。
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