
 (慶應義塾臨床研究審査委員会 ver.2021.2) 

定期報告作成上の注意 
  

  申請時は本書をよくご確認の上、申請をお願いいたします。 

  定期報告のサンプルについては、記載のポイントを付しておりますので是非ご参考ください。 

 

 定期報告は提出可能日厳守で提出すること 

提出期間：jRCT初回公表日から起算して、１年ごとに、当該期間満了後 2 ヶ月以内 

（例：2019/3/1公表⇒2020/3/1以降 2020/4/30までに提出） 

 提出書類：（１）定期報告書【厚労省 別紙様式３】 

      （２）（必要に応じて）利益相反関係報告資料【厚労省 様式 A・E】 

      （３）（必要に応じて）その他補足資料 

 「添付資料」は認定臨床研究審査委員会が最新のものを有していないものに限る 

（変更審査が必要な資料については、別途変更審査依頼をすること） 

 定期報告を行う時点における規則第 21 条第１項各号に規定する関与（利益相反）に関する事項を再度確認し、

利益相反管理基準及び利益相反管理計画を提出すること 

 

利益相反管理計画（様式 E） 

 定期報告作成時には必ず所属機関による事実確認を行ってください。 

 事実確認を行った場合、様式 E の【特記事項(任意)】欄に事実確認を受けた日を記載してください。 
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報告期間は一年間としてください。 

実施予定症例数 80例、同意取得症例数 1例、実施症例数 1例、完了症例数 0例、

中止症例数 0例、補償を行った件数 0例 

疾病等は発生していない。 

～～～～～～～～～～～～～～について、2020 年 2 月 10 日に慶應義塾臨床研究

審査委員会に提出した。 

○○国では～～～～～について有効性が証明されており、当該期間中に行われた～～～～でも有効性が再確認された。 

試験薬との因果関係が否定できない重篤な有害事象や試験における重大な逸脱、違反はなく研究の続行は妥当である。 

資金提供者が追加されたことに伴い変更申請を予定しています。 

発生していない場合は、 

「省令又は研究計画書に対する不

適合等は発生していない。」等と

記載してください。 

特に変更が無い場合は、 

「病院臨床研究利益相反マネジメント委員

会事務局に事実確認を依頼、管理基準・管理

計画ともに変更がないことを確認した。」等

と記載してください。 

必ず当該期間中に学会誌等に掲載された論文等を

含め、同様の医薬品等を用いる研究の情報について

も記載をお願いいたします。 

そのような研究や情報がない場合は、 

「当該期間中に発表された、本研究に用いる医薬品等に

関する情報はない。」等と記載してください。 


