
 

 

 

 
JACCRO 臨床研究 Q&A について 
 臨床研究にはいろいろなデザインがあります。症例報告から始まり、カルテを調べて過去のデー
タから結論を導き出す後向き試験、仮説を⽴てて前向きに症例を集積して検証する Phase study、究
極の臨床研究である無作為⽐較試験などです。 
 臨床研究を始めるきっかけのほとんどは上司からの命令ではないでしょうか。忙しい臨床の中、
急に臨床研究をせざるを得ない状況に、⼀から臨床研究の勉強をすることは不可能です。申請され
た臨床研究を審査する⽴場から⾒ると「臨床研究のお作法」を知らない初歩的な間違いに出会うこ
とも度々経験します。 
 そこで JACCRO では「臨床研究の作り⽅」、「臨床研究 Q&A」をホームページに掲載して⾏きます。 
⽬標は「⾃ら臨床研究を発案し倫理委員会へ申請することができる」としました。 
まず、臨床研究の初⼼者から指導者までもが使える辞書代わりになるようするにはどうしたら良い

かを考えました。そこで、Q & A 形式で、知りたい事だけの知識を得て、深く知りたい時には Q & 
A に脚注を付け、さらに先に進めるように⼯夫して参ります。 
 この Q&A の主な対象者は研究医の皆さんを想定しています。⽇々改訂を加えて参りますので、完
成はありません 
ホームページ上の「臨床研究の作り⽅」を読みながら、この「臨床研究 Q&A」を併⽤して戴くこと
がより効果的と考えています。 
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