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適用範囲

研究責任医師が臨床研究計画の登録、結果の公開を行う場合は本SOPに従う。
1. 研究計画の登録
1.1. 研究計画の登録
研究責任医師は、以下の機関が設置する公開データベースのいずれかに研究概要を登録する。
研究計画を登録する公開データベース
	公開データベース
	webサイト

	①大学病院医療情報ネットワーク（UMIN）
	http://www.umin.ac.jp/ctr/index-j.htm
（参考）UMIN CTR 臨床試験登録情報

	②日本医薬情報センター（JAPIC）
	http://www.japic.or.jp/di/navi.php?cid=5#sub3
上記webサイトから以下のwebサイトを選択肢登録する

○ClinicalTrials.gov
：米国国立医学図書館が提供する臨床試験登録情報

http://clinicaltrials.gov/ct2/manage-recs
○IFPMA Clinical Trials Portal
：IFPMAが運営する臨床試験情報ポータルサイト
http://apps.who.int/trialsearch/
○PDQ Cancer Clinical Trials Registry
：National Cancer Instituteが管理する

癌に関する臨床試験の登録サイト・データベース

http://www.cancer.gov/clinicaltrials
○SRCTN Register
：非営利団体SRCTNが運営する臨床試験登録サイト
http://isrctn.org/

	③日本医師会治験促進センター（JMACCT）
	https://dbcentre3.jmacct.med.or.jp/jmactr/


1.2. 登録内容の更新
研究責任医師は、研究実施計画書変更、研究進捗に応じて登録内容を適宜更新する。

2. 研究結果の公開
2.1. 研究結果の公開
研究責任医師は、研究終了後に、研究対象者の個人情報保護に措置を講じた上で、遅滞なく研究結果を公表する。公開データベースへの当該研究結果の登録を、「結果の公表」として差し支えない。
2.2. 非公開事項
研究責任医師は、研究対象者等の人権、知的財産保護のため非公開とする事項、個人情報保護の観点から研究に著しく支障が生じるため、臨床研究倫理委員会の意見を受け研究機関の長が許可した事項は非公開とする。

2.3. 研究機関の長への報告
(1) 研究責任医師は、侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う介入研究について、結果の最終公表を行った場合、終了3カ月以内に研究機関の長に研究終了と結果概要を文書により報告する。
(2) 研究機関の長は、研究責任者からの報告を受け、倫理委員会に研究終了と結果概要を報告する。
3. 資料等の保存
本手順書に規定された手順に係る資料を保存する。
保存資料
・結果の最終公表に関する研究機関の長への報告の記録
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（参考）
UMIN CTR 臨床試験登録情報
	基本情報 (Basic information)

	項目(Item)
	日本語(Japanese)
	英語(English)

	試験名
(Official scientific title of the study)
	
	

	試験簡略名
(Title of the study (Brief title))
	
	

	試験実施地域
(Region)
	


	対象疾患(Condition)

	項目(Item)
	日本語(Japanese)
	英語(English)

	対象疾患名
(Condition)
	
	

	疾患区分1
(Classification by specialty)
	

	疾患区分2
(Classification by malignancy)
	

	ゲノム情報の取扱い
(Genomic information)
	


	目的(Objectives)

	項目(Item)
	日本語(Japanese)
	英語(English)

	目的1
(Narrative objectives1)
	
	

	目的2
(Basic objectives2)
	

	目的2 -その他詳細
(Basic objectives -Others)
	
	

	試験の性質1
(Trial characteristics_1)
	

	試験の性質2
(Trial characteristics_2)
	

	試験のフェーズ
(Developmental phase)
	


	評価 (Assessment)

	項目(Item)
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	英語(English)

	主要アウトカム評価項目
(Primary outcomes)
	
	

	副次アウトカム評価項目
(Key secondary outcomes)
	
	


	基本事項 (Base)

	項目(Item)
	日本語(Japanese)
	英語(English)

	試験の種類
(Study type)
	


	試験デザイン (Study design)

	項目(Item)
	日本語(Japanese)
	英語(English)

	基本デザイン
(Basic design)
	

	ランダム化
(Randomization)
	

	ランダム化の単位
(Randomization unit)
	

	ブラインド化
(Blinding)
	

	コントロール
(Control)
	

	層別化
(Stratification)
	

	動的割付
(Dynamic allocation)
	

	試験実施施設の考慮
(Institution consideration)
	

	ブロック化
(Blocking)
	

	割付コードを知る方法
(Concealment)
	


	介入 (Intervention)

	項目(Item)
	日本語(Japanese)
	英語(English)

	群数
(No. of arms)
	

	介入の目的
(Purpose of intervention)
	

	介入の種類
(Type of intervention)
	

	介入1
(Interventions/Control_1)
	
	

	介入2
(Interventions/Control_2)
	
	

	介入3
(Interventions/Control_3)
	
	

	介入4
(Interventions/Control_4)
	
	

	介入5
(Interventions/Control_5)
	
	

	介入6
(Interventions/Control_6)
	
	

	介入7
(Interventions/Control_7)
	
	

	介入8
(Interventions/Control_8)
	
	

	介入9
(Interventions/Control_9)
	
	

	介入10
(Interventions/Control_10)
	
	


	適格性 (Eligibility)

	項目(Item)
	日本語(Japanese)
	英語(English)

	年齢（下限）
(Age-lower limit)
	

	年齢（上限）
(Age-upper limit)
	

	性別
(Gender)
	

	選択基準
(Key inclusion criteria)
	
	

	除外基準
(Key exclusion criteria)
	
	

	目標参加者数
(Target sample size)
	


	責任研究者 (Research contact person)

	項目(Item)
	日本語(Japanese)
	英語(English)

	責任研究者名
(Name of lead principal investigator)
	
	

	所属組織
(Organization)
	
	

	所属部署
(Division name)
	
	

	住所
(Address)
	
	

	電話
(TEL)
	

	Email
(Email)
	


	試験問い合わせ窓口(Public contact) 

	項目(Item)
	日本語(Japanese)
	英語(English)

	担当者名
(Name of contact person)
	
	

	組織名
(Organization)
	
	

	部署名
(Division name)
	
	

	住所
(Address)
	
	

	電話
(TEL)
	

	試験のホームページURL
(Homepage URL)
	

	Email
(Email)
	


	実施責任組織 (Sponsor)

	項目(Item)
	日本語(Japanese)
	英語(English)

	実施責任組織
(Name of primary sponsor)
	
	


	実施責任組織とは、「試験の計画、解析と結果公表、研究費調達を含めた実施のための運営管理に対して責任を持つ組織」です。英語名でスポンサーとありますが、通常イメージする資金提供者のことではございません。従いまして、「なし」という記載はありえません。


	研究費提供組織(Funding Source)

	項目(Item)
	日本語(Japanese)
	英語(English)

	研究費提供組織
(Source of funding)
	
	

	組織の区分
(Category of Org.)
	

	研究費拠出国
(Nation of funding)
	
	


	その他の関連組織 (Other related organizations)

	項目(Item)
	日本語(Japanese)
	英語(English)

	共同実施組織
(Co-sponsor)
	
	

	その他の研究費提供組織
(Name of secondary funｄer(s))
	
	


	他機関から発行された試験ID (Secondary study IDs)

	項目(Item)
	日本語(Japanese)
	英語(English)

	他機関から発行された試験ＩＤ
(Secondary study IDs)
	

	試験ID1
(Secondary study ID_1)
	

	ID発行機関1
(Org. issuing Secondary study ID_1)
	
	

	試験ID2
(Secondary study ID_2)
	

	ID発行機関2
(Org. issuing Secondary study ID_2)
	
	

	治験届
(IND to MHLW)
	


	試験実施施設 (Institutions)

	項目(Item)
	日本語(Japanese)
	英語(English)

	試験実施施設名称
(Institutions)
	


	試験進捗状況 (Progress)

	項目(Item)
	日本語(Japanese)
	英語(English)

	試験進捗状況
(Recruitment status)
	

	プロトコル確定日
(Date of protocol fixation)
	

	登録・組入れ開始（予定）日
(Anticipated trial start date)
	

	フォロー終了(予定)日
(Last follow-up date)
	

	入力終了(予定)日
(Date of closure to data entry)
	

	データ固定（予定）日
(Date trial data considered complete)
	

	解析終了(予定)日
(Date analysis concluded)
	


	関連情報 (Related information)

	項目(Item)
	日本語(Japanese)
	英語(English)

	プロトコル掲載URL
(URL releasing protocol)
	

	試験結果の公開状況
(Publication of results)
	

	結果掲載URL
(URL releasing results)
	

	主な結果
(Results)
	
	

	その他関連情報
(Other related information)
	
	


	管理情報

	項目(Item)
	日本語(Japanese)
	英語(English)

	登録日
(Date of registration)
	

	最終情報更新日
(Date of last update)
	


	閲覧ページへのリンク

	日本語URL 
	

	英語URL 
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