
作成中

ファイル　1_22_keikakuhenko

研究終了

研究責任医師は、すべての評価項目に係るデータの収集を完了した場合（研究計画において観察期間を定めている

場合はその終了日）は、総括報告書およびその概要を、東京大学臨床研究審査委員会（CRB）および病院長に提

出し、厚生労働大臣に研究終了を届け出てください。

1）総括報告書に盛り込むべき最低限必要な事項

（1）臨床研究の対象者の背景情報（年齢、性別等）

（2）臨床研究のデザインに応じた進行状況に関する情報（対象者数の推移等）

（3）疾病等の発生状況のまとめ

（4）主要評価項目及び副次評価項目のデータ解析および結果

※ 当院では、総括報告書の雛形がございますので、必要な場合は、臨床研究推進センターに

連絡ください。

連絡先：臨床研究推進センター 臨床研究施設事務局担当者

e-mail：CreSjimu-tokyo@umin.ac.jp

2）期限

（1）総括報告書作成期限：

すべての評価項目に係るデータの収集を完了した日（研究計画において観察期間を

定めている場合はその終了日）から1年以内

（2）厚生労働大臣への届出期限：

CRBの審査結果通知日から1ヶ月以内

3）必要な書類

（1）CRBおよび病院長への提出書類

▶ 総括報告書

▶ 総括報告書の概要（jRCTで作成した「終了届書（通知別紙様式1）」）

▶ 終了通知書（統一書式12）（CRBのみ）

▶ その他CRBが求める書類（CRBのみ）

（2）厚生労働大臣に提出する書類

▶ 総括報告書の概要（jRCTで作成した「終了届書（通知別紙様式1）」）

▶ 最新の研究計画書（説明文書・同意文書含む）※1※2

▶ 統計解析計画書（作成した場合のみ）※2

※1：研究計画書は公表されますので、個人情報保護や知的所有権の保護の観点から

公表を留保する必要のある部分については、当該部分の内容が分からないように

墨塗り、被覆等を行って下さい。

※2：書類の提出は、郵送ではなく、jRCTに電子ファイルをアップロードのみで結構です。

＜留意事項＞

研究期間内での届出の遵守について

実施計画に記載されている研究終了日までに、厚生労働大臣に終了届書を提出できないことが

明らかな場合は、速やかに、研究計画変更により研究期間を延長してください。

https://www.ut-crescent.jp/cms/wp-content/uploads/2022/03/1_22_keikakuhenko_220322.pdf
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CRB事務局へ提出

総括報告書、総括報告書の概要、終了通知書を作成した場合は、

研究倫理審査申請システムにアップロードし、CRB事務局に連絡のうえ、

その案内に従い対応してください。

連絡先：CRB事務局（研究倫理支援室）

TEL：03-5841-0818　内線 20818

e-mail：ethics@m.u-tokyo.ac.jp

CRB事前審査
東京大学臨床研究審査委員会（CRB）事前審査＜実施中＞ に対

応してください。

CRB本審査

東京大学臨床研究審査委員会（CRB）本審査<実施中＞ に対応し

てください。

なお、委員会への出席の必要性は、CRB事務局に確認してください。

総括報告書等を作成

総括報告書を作成してください。

総括報告書の概要（終了届書）を、jRCTで作成してください。

終了通知書（統一書式12）を作成してください。

関東信越厚生局に提出

jRCTにて、総括報告書の概要（終了届書）の日付を更新し、終了届

書（通知別紙様式1）を印刷し、関東信越厚生局に提出（郵送）し

てください。

郵送に際しては、臨床研究推進センターが支援可能ですので連絡してく

ださい。

連絡先：臨床研究推進センター　臨床研究施設事務局担当者

e-mail：CreSjimu-tokyo@umin.ac.jp

【多施設共同研究の場合のみ】

他の研究責任医師への

情報提供

多施設共同研究の場合は、総括報告書の概要（終了届書）を関東

信越厚生局に提出（jRCTで公表）した旨を、他の研究責任医師に情

報提供し、当該施設の規定に従って管理者に報告するよう依頼してくださ

い。

審査結果通知書の入手

研究倫理審査申請システムを通じて、CRB事務局から審査結果通知書

を入手後、総括報告書とその概要を添えて臨床研究推進センターに情報

提供してください。

情報提供先：臨床研究推進センター　臨床研究施設事務局担当者

e-mail：CreSjimu-tokyo@umin.ac.jp

【多施設共同研究の場合のみ】

他の研究責任医師への

情報提供

多施設共同研究の場合は、CRBの審査結果通知書と承認資料を他の

研究責任医師に情報提供し、当該施設の規定に従って管理者に報告

するよう依頼してください。

病院長に提出
CRBで承認された総括報告書とその概要を、臨床研究施設事務局を介

して病院長へ提出します。
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