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3.2 研究責任医師の情報 

例：霞 例：太郎 

例：Kasumi 例：Taro 

例：12345678 

例：霞が関病院 

例：Kasumigaseki Hospital 

例：腫瘍内科 

例：100-8916 

例：東京都 （※１） 

例：千代田区霞が関 1-2-2 

例：1-2-2 Kasumigaseki, Chiyoda-ku, Tokyo 

例：03-1234-5678 

例：taro@kasumigaseki-hosp.jp 

例：田中 例：花子 

例：Tanaka 例：Hanako 

例：霞が関病院 

例：Kasumigaseki Hospital 

例：腫瘍内科 

例：100-8916 

例：東京都 

必須 

必須 

任意 

必須 

必須 

必須 

必須 

必須 

必須 

必須 

必須 

必須 

必須 

必須 

必須 

必須 

必須 

必須 

必須 

CRBと実施医療機関の管理者の新規審査承認手続き完了後、地方厚生局へ
届け出る際には、ピンク色の枠で囲ってある箇所を編集してください。

（jRCT入力ガイダンス第2.0版より抜粋）
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※１ 初回認定臨床研究審査委員会で承認を得た後、「あり」・「なし」のいずれかを入力する。

厚生労働大臣に実施計画を提出する際は、多施設共同研究においても研究代表医師の所属する実施医

療機関の管理者許可は必須のため、「あり」を入力すること。 

※２ 初回認定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。 

例：千代田区霞が関 1-2-2 

例：1-2-2 Kasumigaseki, Chiyoda-ku, Tokyo 

例：03-8765-4321 

例：chiyoko@kasumigaseki-hosp.jp 

例：千代田 例：一郎 

（※２） 

例：自施設に当該研究で必要な救急医療が整備されている 

「次へ」をクリックするか、画面上部の項目名称をクリックして、ページを切り替える。 

（※１） 

必須 

必須 

必須 

必須 

必須 

必須 

必須 

必須 

ある場合 

「未設定」→「あり」に変更してください。

審査結果通知書の右上の日付を記入してくだ
さい。（委員会開催日ではありません。）
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3.4 多施設共同研究の情報 

←「あり」・「なし」のいずれかを選択する 

操作マニュアル【登録者用】の 2.3の Step５や、 

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。 

ある場合必須 

任意 

必須 

ある場合必須 

ある場合必須 

ある場合必須 

ある場合必須 

ある場合必須 

ある場合必須 

ある場合必須 

ある場合必須 

ある場合必須 

ある場合必須 

ある場合必須 

ある場合必須 

ある場合必須 

ある場合必須 
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※１ 初回認定臨床研究審査委員会で承認を得た後、「あり」・「なし」のいずれかを入力する。

厚生労働大臣に実施計画を提出する際は、「あり」・「なし」が混在していても可。ただし、「な

し」の場合、管理者許可が得られたら、軽微変更で「あり」として届出すること。 

※２ 当該機関における研究実施について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。 

研究代表医師の実施医療機関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

実施医療機関の承認日と同日になる。 

（※１） 

（※２）

ある場合必須 

ある場合必須 

ある場合必須 

ある場合 

ある場合必須 

ある場合必須 

ある場合必須 

ある場合必須 

ある場合必須 

多施設共同研究の実施医療機関数が多く、手
続きに時間がかかる場合などは、下記※1の
注記を確認してください。

下記※2の注記を確認してください。
変更審査により後から追加された実施医療機関は、当該変更
審査のCRB承認日を記載してください。
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3.8 研究資金等の提供等 

後発品が多い場合は、主となる提供者名「○○等」として差し支えない 

←「あり」・「なし」のいずれかを選択する 

←「あり」・「なし」のいずれかを選択する 必須 

ある場合必須 

←「あり」・「なし」のいずれかを選択する 

例：○○○○○○○ 

○○○○○○

例：xxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxx 

必須 

ある場合必須 

ある場合必須 

ある場合必須 

ある場合必須 

ある場合必須 

ある場合必須 

ある場合必須 

必須 

 

厚生労働大臣への届出時は、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こと。 

研究資金等の提供がある場合、吹き出しコメント
の内容を確認して対応してください。
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←「あり」・「なし」のいずれかを選択する 
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3.9 委員会の情報 

必須 

必須 

必須 

必須 

必須 

必須 

必須 

必須 

必須 

必須 

必須 ←「承認」・「未承認」のいずれかを選択する 
（「承認」以外は、厚生労働大臣への実施計画の提出は不可） 

「未設定」→「承認」に変更してください。



18 

3.10 その他の情報 

ある場合必須 

必須 

必須 
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。 

ある場合必須 

ある場合必須 

UMINや clinicaltrials.govの登録がある場合は、記入する 

CRBで承認された説明同意文書のPDFを添付してください。
指摘事項を受けて審査中に改訂を行った場合は、最新の文書に差し替えてください。
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←「該当する」・「該当しない」のいずれかを選択する 必須 

必須 

ない場合は「なし」と入力する 

必須 
ない場合は「none」と入力する 

←「あり」・「なし」のいずれかを選択する 

←「該当する」・「該当しない」のいずれかを選択する 

←「該当する」・「該当しない」のいずれかを選択する 

←「該当する」・「該当しない」のいずれかを選択する 

当該臨床研究が「患者申出療養」や「先進医療Ｂ」の場合は、ここに入力
する。（必須） 

ある場合必須 

ある場合必須 

ある場合必須 
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3.11 添付資料 

ある場合 

ある場合 

必須 

（一般公開されない） 

（一般公開される） 

（一般公開される） 

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。 

jRCT登録は完了していません。 

このボタンを押して、次へ進んでください。 
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3.12 入力内容確認画面 

入力に間違いがある場合は、エラーが出ます。 

入力に間違いがある場合は、赤字でエラーが出ます。 

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。

申請のため登録する場合は、 
「届出」ボタンを押してください。 
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4 登録情報の確認 

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。

入力内容を編集できます。 

初回は実施計画、変更時は変更届書が出力されます。 

実施計画の出力ができます。 
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5 認定臨床研究審査委員会への申請  

① 「入力内容確認画面」まで確認した上で、「一次保存」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 

・ 認定臨床研究委員会の審査受付番号（ある場合） 

 

 

6 認定臨床研究審査委員会承認後の厚生労働大臣への提出  

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」ボタンを押し、提出する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 




