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Administrator
タイプライターテキスト
臨床研究法の特定臨床研究

Administrator
線

Administrator
タイプライターテキスト
臨床研究法の非特定臨床研究

Administrator
線

Administrator
線

Administrator
タイプライターテキスト
「臨床研究法の選択ボタン」

Administrator
長方形

Administrator
タイプライターテキスト
疾病等報告システムは、こちらから入れます。

Administrator
線
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Administrator
長方形

Administrator
タイプライターテキスト
登録は、ここから入る

Administrator
線

Administrator
線

Administrator
線

Administrator
タイプライターテキスト
お知らせ事項が掲示されます。
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Administrator
長方形

Administrator
タイプライターテキスト
アカウント登録はこちら

Administrator
線

Administrator
線

Administrator
線

Administrator
タイプライターテキスト
ログインはこちから。

公表時などの情報は、
登録者の登録アドレスに
送付されます。
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Administrator
タイプライターテキスト
〇認定臨床研究審査委員会へ申請する時は、
　委員会申請日を入力する。
〇厚生労働大臣へ提出する時は、jRCTで登録申請する日
　（地方厚生局へ実施計画を郵送する日）を入力する。

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合

Administrator
タイプライターテキスト
必須


AR R E T E - AR ELR AT L Page 2 of 2

| =5 || e | xn |

ABICEITDBBNEDE [ T5E5(secrct@niph.gojp )
SRFACETIARES - ZTBL(ETES (webadmin-rei@niph go jp)

Copyright © National Institute of Public Health, All Rights Reserved.

53 ] [ —BRTE ] | ANNEHEEE ] [ EE hy TA

https://jrct.niph.go.jp/re/reports/register 2019/04/08



PR B R AT B - AR BB AT L

BRPREAZTRSBETIE - FAFIE NS X T A

FRPRIAZT R MEE T BB IR E £

Page 1 of 2

RRDIER | HRBEEFOER /| ARSEEMLUIIDER | SHEERARAROBR /| BORUVAT | EEREOME | RERROERROHEE | HARE:
| EERDER | TOMDFIE [ MIER | ADAEHERER

ERPRIAFT RIS T BB SR ZITVE T .

BEEBRZAND U TRANRI 2L TLIZEN (RANRIZZ R U TERHABRTHIFT AN —FHREFSINEEA) .

—BHREFNG > 2T EADRBD —FREFESNETY (BREITVLEEA) .

(2) HAREEEED (SHERHBARDSE (L. AFARERM) (CRI2HEES

ARFEEM (SHERIR
HRDZEE. ARARRE
i) &g

Contact for Scientific Que
ries

HRICEATIEVEDE %
Contact for Public Querie
s

https://jrct.niph.go.jp/re/reports/update/1779/bHZmRy5aWWFmZWglR0ZYcnVtcW...

K&

Name

e-Rad&S

FRIEHE (SRIEERHET)

Affiliation

FRIEERE

FAEREDEESRS

PRIEHBIDPRTEERERTIR

PRIEHBIDERR

Address

BEES

BFA—ILT RLR

HEYERA

SN KEB
Taro Middle
12345678

EER#H
FHRERE

Chiyoda Hospital

IEERE

100-8916

HiE - FARIN\ATTADLTZZW

ERRED

FREXENE1-2-2
MXEAILEZ AT L TLIZE0)

1-2-2 Kasumigaseki Chiyoda-ku Tokyo
HERFRZEDAH LTI ZEN

03-1234-5678

B8 - A\ AT TARLTLIZE

Chiyoko@Kasumigaseki
AX—=))LT7 RLAFERTAA LT ZEW

o FRT

Kasumigaseki

Name |

Eghiyoko l l — R Mizidle1

A NS HEEEE KaS“Tig[aserﬁiﬁwja ]

2019/04/08


Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
任意
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Administrator
タイプライターテキスト
〇初回認定臨床研究審査委員会で承認を得た承認日（承認を研究責任医師に通知した日）を入力する。
変更届の承認の都度の承認日の更新は不要。


Administrator
タイプライターテキスト
〇初回認定臨床研究審査委員会で承認を得た後、あり・なしのどちらかを入力する。
　厚生労働大臣に実施計画を提出する際、「あり・なし」が混在していても可。
　（なしの場合、のちに変更届でありとすること）

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須
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Administrator
タイプライターテキスト
任意

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
任意

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
任意

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須
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Administrator
タイプライターテキスト
〇研究・開発計画支援担当者：
　研究全体の方向性を明確にし、着想から戦略策定、成果の公表（又は実用化）までの一連のプロセス　の効率的な計画・運営と、必要な複数の臨床研究及び基礎研究等の最適化を支援する者であって、
　臨床薬理学（特に薬効評価、研究倫理）、一般的臨床診療あるいは臨床研究関連法令に関する見地
　から臨床研究計画（又は開発戦略）に批判的評価を加え、臨床開発計画に基づく最も有効で効率的な　（最適化された）臨床研究計画の基本骨格の作成を支援する者。法令に基づく要件との形式的な整合　の観点から、単に作成を代行する者や作成を指導するものは含まない。
　該当する業務を担当する者が複数いる場合は、部門の責任者であるか又は職位が高いかにかかわら　ず、当該業務に最も主体的に関与し、実務的に貢献したものを登録すること。

Administrator
タイプライターテキスト
○調整・管理実施担当者：
　臨床研究の計画的かつ効率的な運営管理に関する知識及び手法に基づき、臨床研究を円滑に
　運営する者。該当する業務を担当する者が複数いる場合は、部門の責任者であるか又は職位
　高いかにかかわらず、当該業務に最も主体的に関与し、実務的に貢献したものを登録すること

Administrator
タイプライターテキスト
○研究代表責任医師以外の研究を総括する者：
　当該臨床研究に用いる医薬品等の特許権を有する者や
　当該臨床研究の研究資金等を調達する者等であって、研究を総括する者

Administrator
タイプライターテキスト
任意

Administrator
タイプライターテキスト
任意

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
任意

Administrator
タイプライターテキスト
任意

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須
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Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須
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Administrator
長方形

Administrator
タイプライターテキスト
あり・なしのどちらかを選択する。

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
任意

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト



Administrator
タイプライターテキスト
　　　jRCTトップページ「よくあるお問合せ」の
　　　　「多施設共同研究について」をご覧ください。

Administrator
長方形
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Administrator
タイプライターテキスト
〇初回認定臨床研究審査委員会で承認を得た後、あり・なしのどちらかを入力する。
　厚生労働大臣に実施計画を提出する際、「あり・なし」が混在していても可。
　（なしの場合、のちに変更届でありとすること）

Administrator
タイプライターテキスト
〇初回認定臨床研究審査委員会で承認を得た承認日（承認を研究責任医師に通知した日）　を入力する。研究代表医師と同日の認定臨床研究審査委員会で承認を得た場合は、研究　代表医師の承認日と同日になります。

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須
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j Japan Registry of Clinical Trials
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Administrator
タイプライターテキスト
新規で提出する場合は、空欄で可。

Administrator
タイプライターテキスト
予定日（目途）を入力する。

Administrator
タイプライターテキスト
研究計画書で定められている期間を入力する。
（明確な日がない場合は、見込みを入力）

Administrator
線

Administrator
線

Administrator
線

Administrator
線

Administrator
タイプライターテキスト
特定臨床研究は「介入研究」を選択ください。

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須
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43T / assignment
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RBRUWEEE [RL] EARLTLIIZEL

Countries of Recruitment (Except Japan)

RN REDBIFELE
Key inclusion & exclusion
criteria
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2. CTEHSL. BEM%ECX T HIEMAMABGEL THFET 3 & SRBEBANR, HERONE
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3. CREER (M. SEE. BEIR) AN,

Inclusion Criteria

E3 =3V N

e & HIl SN B Carcinoma in situ (LREZAVE) \HGFEAEE XN ORZ (SEBEDEEN AICES

N

unresectable advanced or recurrent gastric cancer
No massive ascites

No evidence of central nervous system metastasis
Measurable or non-measurable disease

EHEOBEN A (RRFEEEN AL SRR SEUNDRIFESEEN A, TZ/Z LB

w .

2.

Exclision Criteria 1

EBNERZET DRBREEET .

T LT O AN b b b b

Multiple primary cancers with disease-free period less than 5 years, except carcinoma in situ or

ucosal disease cured by local therapy

2.
3.

Active infection
Fever more than 38c

5%
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Administrator
線

Administrator
線

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
線

Administrator
線

Administrator
線

Administrator
タイプライターテキスト
前項の試験デザインを選択すると自動で入力されます。

Administrator
タイプライターテキスト
あり・なしのどちらかを選択して入力。

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須
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bR 1. EEMRONREN SREMER S EHREN G HSE
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4 TARENIREADRE RS T LTS
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HEERS ——y

Health Condition(s) or Problem(s) Studied gastric cancer

$HEEI— R / Code

IE522F(C%EDMeSHI— REAND LTSN,
HREEF—D— K —yy

Keyword gastric cancer

NADEE ©® KWE @B O BL

NADAE ABE T AAAZE (100 mg/m2)e1 B B ICEEIRPIE S U3iBE CohIE B (324 3 B TIRDIEY

B&f : BBBE (80 mg/ni) 1H2EEZEONRZ1HENS21BEEFTROMRL. GBS, 28k
O—REURIHRECHZY T DFE TERTMRT D.

Intervention(s) arm A AAA (100 mg/m2) given on day 1 every 3 weeks, until disease progression or unmanageabl

y
arm B Oral BBB, 80 mg/m2 given on twice daily for 3 weeks followed, until disease progression or
ageable toxicity

TAd— R/ Code
CHESESECHEDMeSHI— REANL T REL,
NAF—T—K
Keyword
E= SRS LA

Primary Outcome(s) Overall survival

RS FHEIRE WERAETEE, ARRDEN, AEBREERG)RELS
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Secondary Outcome(s)
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Administrator
線

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
任意

Administrator
タイプライターテキスト
任意

Administrator
タイプライターテキスト
任意

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
あり・なしを選択して入力

Administrator
楕円

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
任意

Administrator
タイプライターテキスト
任意

Administrator
タイプライターテキスト
任意

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須
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Relapse-free survival, time-to-treatment-failure, adverse events
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Administrator
タイプライターテキスト
後発品が多い場合はすべてを記載せず「〇〇等」と記載しても差し支えない

Administrator
タイプライターテキスト
添付文書参照

Administrator
タイプライターテキスト
承認・認証・届出がなされている医療機器については、添付文書中にある一般的名称・類別を参照し番号を
入力する。
承認・認証・届出されていない医療機器については、PMDAのHPを参照の上、一般的名称の定義を元に、
類別及び一般的名称を入力する。






Administrator
タイプライターテキスト
後発品が多い場合は、主となる提供者名「〇〇等」として差し支えない。

Administrator
タイプライターテキスト



Administrator
タイプライターテキスト
（　http://www.std.pmda.go.jp/scripts/stdDB/JMDN/stdDB_jmdn_search.cgi?mode=1　）

Administrator
タイプライターテキスト

当該研究のために、
物品提供を受けている
場合に、入力する。
（提供は、有償・無償に関わらない）
通常診療で用いる医薬品
を使用する場合は、該当しない。

Administrator
タイプライターテキスト
　　必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
医薬品の場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
医薬品である場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
医薬品である場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
医療機器の場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
医療機器である場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
医療機器である場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
再生医療等製品の場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
再生医療等製品である場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
再生医療等製品である場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須
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Administrator
線

Administrator
線

Administrator
線

Administrator
タイプライターテキスト
初回申請時は、
空欄で可。

Administrator
線

Administrator
タイプライターテキスト
あり・なしのどちらかを選択して入力する。

Administrator
タイプライターテキスト
あり・なしのどちらかを選択して入力する。

Administrator
タイプライターテキスト
あり・なしのどちらかを選択して入力する。

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
結果後に必須

Administrator
タイプライターテキスト
結果後に必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
線

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
線
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ZimrsE £ v B v Hwv
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MRREHONE AAAZE

AAAZEF SR>
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Administrator
タイプライターテキスト
後発品が多い場合は、主となる提供者名「〇〇等」として差し支えない。


Administrator
タイプライターテキスト
あり・なしのどちらかを選択して入力する。

Administrator
タイプライターテキスト
あり・なしのどちらかを選択して入力する。

Administrator
タイプライターテキスト
あり・なしのどちらかを選択して入力する。

Administrator
タイプライターテキスト
製造販売業者がある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト

厚生労働大届出時は、契約を締結し締結日を入力すること。厚生労働大臣届出後に契約を締結する場合は、変更申請で入力することで差し支えないが、契約締結までは研究を開始しないよう留意する。
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Source of Monetary Support
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Administrator
タイプライターテキスト
あり・なしのどちらかを選択して入力する。
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Page 1 of 2
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| EEROEHR | TOMDFIE / MIER /| ADAEHEREE
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REHFRARBEZEROEMN

Name of Certified Review Board

LEEESOREES

#DERFIR / Prefectures

EPR

Address

EEES

BFA-LTFRLR

BEERNES

LZNERKARICNT 2EERER

EERDRIE

RRED

~ERUTL IS0 -

FRAXFERAAREEEER

Chiyoda University Clinical Research Review Board

CRB3200001

BRHD / Tokyo v

FHREXENE1-2-2
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03-4321-5678
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Administrator
タイプライターテキスト
プルダウンで選択可。

Administrator
タイプライターテキスト
承認・未承認のどちらかを選択する。
（承認以外は、厚生労働大臣への実施計画の提出はできない）

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合

Administrator
タイプライターテキスト
必須
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Administrator
長方形

Administrator
線

Administrator
タイプライターテキスト
説明同意文書を添付する。
複数冊ある場合はまとめて添付する。

Administrator
タイプライターテキスト
経過措置研究で、すでにUMIN等の登録がある場合は入力する。


Administrator
線

Administrator
線

Administrator
線

Administrator
線

Administrator
タイプライターテキスト
該当する・該当しないのどちらかを選択して　　　　　入力する。

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須
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Administrator
タイプライターテキスト
当該臨床研究が「患者申出療養」や「先進B」の場合は、ここに入力する。（必須）

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合必須

Administrator
長方形
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Administrator
長方形

Administrator
タイプライターテキスト
認定臨床研究審査委員会で承認を得た「審査決定通知書」を添付する。

Administrator
タイプライターテキスト
一般公開される

Administrator
線

Administrator
タイプライターテキスト
一般公開される

Administrator
線

Administrator
長方形

Administrator
タイプライターテキスト
jRCT登録は完成していません。
このボタンを押し、次へ進んでください。

Administrator
タイプライターテキスト
必須

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合

Administrator
タイプライターテキスト

一般公開されない

Administrator
線

Administrator
タイプライターテキスト
ある場合

Administrator
線

Administrator
線

Administrator
線
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Administrator
線

Administrator
線

Administrator
線

Administrator
線

Administrator
タイプライターテキスト
入力に間違いがある場合は、エラーがでます。

Administrator
長方形

Administrator
タイプライターテキスト
入力に間違いがある場合は、赤字でエラーがでます。
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Administrator
タイプライターテキスト
入力に間違いがある場合は、赤字でエラーがでます。

Administrator
長方形

Administrator
長方形

Administrator
タイプライターテキスト
〇申請のため登録する場合は、「登録」ボタンを押す。

Administrator
線

Administrator
タイプライターテキスト
〇エラーが出ている間は、登録できません。「修正」ボタンから修正してください。
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Administrator
長方形

Administrator
タイプライターテキスト
入力内容を編集

Administrator
線

Administrator
線

Administrator
タイプライターテキスト
実施計画の出力ができます。

Administrator
線

Administrator
タイプライターテキスト
初回は実施計画、変更時は変更届書が出力されます。

Administrator
タイプライターテキスト
登録し申請した場合は、
ステータスが「新規申請中」や「変更申請中」になります。

Administrator
線
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Administrator
タイプライターテキスト
〇認定臨床研究審査委員会への申請について
　　①「入力内容確認画面」まで確認した上で、「一時保存」にし、トップ画面から様式１を出力して使用する。
　　②以下は、空欄で可
　　　・実施医療機関の管理者許可の有無
　　　・認定臨床研究審査委員会の承認日
　　　・契約締結、契約日
　　　・審査決定通知書の添付
　　　・認定臨床研究審査委員会の審査受付番号（ある場合）


〇認定臨床研究審査委員会の審査で承認を受けた後、厚生労働大臣へ提出する場合について
　　①届出日を厚生労働大臣への届出日に変更する。
　　②認定臨床研究審査委員会申請時に空欄にしていた以下の入力を行う。
　　　・実施医療機関の管理者許可の有無
　　　・認定臨床研究審査委員会の承認日
　　　・契約締結、契約日
　　　・審査決定通知書の添付
　　　・認定臨床研究審査委員会の審査受付番号（ある場合）
　　③「入力内容確認画面」まで確認した上で、「登録」ボタンを押す。
　　④トップ画面から、届出出力を行い、押印した実施計画を、認定臨床研究審査委員会を所管している地方厚生局へ郵送する。
　

Administrator
長方形

Administrator
長方形


