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（情報の公表等） 

問 3－16 認定委員会から承認を得ていれば、jRCT への公表前であっても臨床研究の説明・

同意取得を開始してよいか。 

 

（答） 公表を行った日が臨床研究の開始日であるため、それまでは説明・同意取得を開始

しないこと。 

 

（情報の公表等） 

問 3－17 特定臨床研究以外の臨床研究について、jRCT 以外の国内の他の臨床研究登録機関

のデータベースや海外の臨床研究登録機関のデータベース等に記録し公表するこ

とで、規則第 24条に規定する「公表」を行ったことになるか。 

 

（答） 公表を行ったことにはならない。 

 

（情報の公表等（総括報告書）） 

問 3－18 総括報告書については、実施医療機関や症例数が多い場合、評価項目が多くデー

タ数が膨大な場合、海外からのデータ収集を要する場合など、データ固定に時間を

要し、評価項目に係るデータの収集を行うための期間が終了した日から１年以内の

作成が困難である場合は、どのように対応すればよいか。 

 

（答） １年を超える妥当な理由があり、時間を要することが見込まれる場合は、あらかじ

め、研究計画書に予定作成時期を記して認定委員会の承認を得た上で対応すること。 
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