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2O | 5 m
( ARBEEEMDESE AN LT < FEEUN(E0ZELIA)
Name@® éevtsuor Tasﬁi
( FRBEERDE ST AN LT < J2 L\ GEEE407ELIR)
e-Rad&S
HRBIEEMDe-RadESHE AN LT L IEETWV(10XFLA) ((EEEEH)
PRIRHIRY (SSHEEEREHRT) AAAFTIE
( AT OPTBALE (SMERME) £ AN LT < 2aL\(100FUM)
Affiliation AAA Hospital
( R EEFOFIBLE (SHEREE) £AH LT EEV\(285XFUR)
REEE IEEPR
( PRRENER AT LT <12 =L\ (100K L)
FEMEOBESS | 1111-000 _
( FRMREOBEESE AN LT < EENEITLUN. 85\ TS0
PRIE I DPRTE AFEATIR E?ﬂ v
( PR P EARERTE AR LT < 2L
PRIR B DR | SRREXAAA
( - e st - — —— - - - S——
FRREDERT (RIRETHLE) % AH LT <& (100FLA)
BEES | 0312342345
( FBMEOEEESE AN LT EEVEOXTUR, 85\« T> 0w
BFA—IFRLR Ta§h|@Tash|
¢ HERES ELMWJX—)WN/ZJ&)UJ b'C<7LéL\ 1005‘(%uw>
HRICHT SMLEDESE
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Administrator
タイプライターテキスト
(ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
(ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
(ありの場合必須）

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
（必須）

Administrator
タイプライターテキスト
(ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
(ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
(ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
(ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
(ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
(ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
(ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
(ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
○　必須項目の抜けがないこと
○　提出する実施計画とjRCT登録内容に齟齬がないこと
　　　必須項目の抜けや実施計画との齟齬があると、厚生労働大臣への届出の受理ができません。
　　　必ずご確認ください。

Administrator
長方形


PRATIR R E - IEMBARI AT A

BYEREZO
(

E‘T’é%ﬁ?ﬁﬁﬁﬁﬂ

BREmRGE
(

EMEMEEEOBEES
(

HMEFRBHEORTERERR
(

B EFREREOER
(

BIERS
FAXES

BFA-NLT LR
(

AREEEMORY 2 REERREO
EBEDOELO
(

MEIEEARICHT 2 EEEOHTUDE
( &

REGFMAEEERSRIREEEE
BRORZHE

BRERCHECHERRIHM
(

SHERSRMATIREIEE

B =T

BHEOKRRE AT LTI REVEOIFLA)

| AAAETR

IBEEPRIBERIE AT LT <TEEU(1003ZFLIA)

AR

BHEEMREBIEE AU TLIES O (1003ZFRR)

- 1111-000

BEEFEHEOIEESE AN U TS WEFEUAR., 8FI/\A T 20

| EmE v

EEEFEREOFRTEIEMESEROUTZEN

BHEFEREOER (MRERE) Z A5 L TIZEN(1003IFLRA)

| 03-1234-2345

BREFRBIEEOBEESE AN U TLREVEOIFELR. B \A 7203

03-2345-3456

IBEEFBREOFAXESZAN LT JZEWEOIFRA, BT \A T2 03)

! Tan@tan

WHBEIELND A LT LR AT LT LIZE V100 FELIAY

E® Es

ARBEEROME T > EMEFRRBEOBRBEORREZA LT JZEWEOTFEL
7

HEARBEERORRERC DOV TERSNERETENEE AR sUIHZ
ABLTLIEE N

EMERRIC SRR TR BB ERRENE RSN TS

4!

MEERICHELIESUIRRE AT LT L IEEN250FLP)

HERRFHRIBREN

BB~
BRFEOZIELABRMFHENMTERBADIBEE. IE50 SRR
BIBIROFT > T L— b7 AIEI T O~ R L. ExcelflZR0CHRAER. MILTE
N,

DT 7 AINAG—BRERICAMENET.

ENEEEN

REICHTRBMVAEDEETES(secrci@niphgojp)
SRAFALICHETBITES - CBREEIE5 wehadmin-poi@noh 50400
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Administrator
タイプライターテキスト
(ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
(ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
(ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
(ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
(ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
(ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
(ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
(ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
(ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
(ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
(ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
(ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
(ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
認定臨床研究審査委員会承認後に記載（初回の状況のみ記載、変更時等の修正は不要）

Administrator
タイプライターテキスト
認定臨床研究審査委員会承認後に記載（初回の状況のみ記載、変更時等の修正は不要）

Administrator
タイプライターテキスト
←５０施設以上の場合、添付をお忘れなく

Administrator
タイプライターテキスト
参加施設が５０施設以上の場合、
右記の「こちら」からファイルをダウンロードし、
エクセルファイルに作成し、添付してください。

Administrator
線


JRCT

BRRFIREEA B - ARMELF AT L

PRPRBT R R B R B ik

B3GR / $IE1 / BIE2 / BIE3 / HIF4 / BIE5 / FIE6 / BIFE7 / RIES / FBIE9 / FFEH

FRRBI AR B OB RETVET.
DEEREANLTRARIVERLTLEZEDN (RAREVER L CHRBABRITHAFTE AN —FREFSNELA).
—HRERIVERTEANABRS —BREFSNET (BRETVELA),

1/4 R—=2

= HERKAROBHURVARLERICCNIZAVIEERZFOHE

HEDOHM PIRTREEIT-BREEIC. AAMAEDRKRMARMEEZ, FERRTHHENBBBELA
RO B#EA HLTZEL (4003XF LAA)
HEBOI—X 3 v
HBROTz—XEBIRL TS
Phase 3 v
HBOTz—XERRLTZEN
fEBIZERFRTER 2018 v 5 v 1 v
HEEGIZE&A £ v B v B v
BUEPI B RERELEL EHEORF1HEOREICLIERABEOEEZEITo TS
KM (B A) 2018 v 4 v 1 v
EHELIRE (T A) 2030 v 3 v 31 v
EHE P EHEBRE 1000
ERFEHREBREANLTUZEN(FARFOH)
HEROESE N AR v
HBROEEEZAALTZEN
Study Type Interventional v
HBROBEEZA LT ZEN
HBTY Y
Study Design
HEIESIE BEALLLE v
allocation randomized controlled trial v
HiRlt FER v
masking open(masking not used) v
pog] RE xR v
control active control v
BlfF i+
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Administrator
タイプライターテキスト
研究計画書で定めている研究期間を記載。
明確な日付がない場合は、見込みの日付を記載することで差し支えない。

Administrator
タイプライターテキスト
目途の日程でも差し支えない

Administrator
タイプライターテキスト
新規試験届出時は空欄で可

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
（症例登録後に入力）

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）

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
〇　必須項目の抜けがないこと
〇　提出する実施計画と、jRCT登録内容に齟齬がないこと
　　必須項目の抜けや、実施計画との齟齬があると、厚生労働大臣への届出の受理が　　　できません。必ずご確認ください。

Administrator
長方形


ERPR TSR IR E - AR B RFHAC R T L 204 R—2

EATRER LB v

assignment parallel assignment v
HMEAHM AR v
purpose treatment purpose v

IeRoERE O HY
® 7L

BEROFR O HY
(O

BRELHLOFERE © HY
O &L

RENAGERARREOER O HY
® 7L

BRARERES SE (AA LIS TAH

IR REEM T HEEA AL TZEL (400X FEAH)

Countries of Recruitment United States

FRIRFAREEME T HEE A SILTZEL (HEFF400XFLIA)

HRAREOBERELE
Key inclusion & exclusion criteria
El-HBINEAE 1. URTEETEEZIURTEBEEETHD. A
2. CTERE. BRELCATERMARANEGRLTHFET 2LILBERKAL
W BFRDBBEREBEKEFIEL,
3. 411[?%"3?: (RN EEE Aoinféb\m\ v
IT ég#ﬂgﬁé)\ﬁ LTtz éL\(BOOOX—}l«JW)
Inclusion Criteria 1. unresectable advanced or recurrent gastric cancer A
2. No massive ascites
3. No evidence of central nervous system metastasis
4. Measurable or non-measurable disease 7
IT:%%?R%%%)UJL’C(E&‘(R; 8000)‘:—7—14??)
Fr-HBNEE 1. EBMHOEESA(ABRYEEENABLICERAMISSELAORBHEE A
A, LB AEIC LY AR EHIBEh A Carcinoma in situ (L R NE) P55
NEHLDBRELEHEOEENAICEDHL),
2. EEMEREESSBRELHT S, v
IT éﬁ’\%gﬁé)\ﬁ L'C(T SN (60003 F LAA)
Exclision Criteria 1. Multiple primary cancers with disease-free period less than 5 years, except o

carcinoma in situ or intra mucosal disease cured by local therapy
2. Active infection
3. Fever more than 38c

IT éﬁ‘%ﬁﬁéAﬁLr<f éb\(RE 80003 F LAA)

FEH TR 207 b
EHTREANLTLSN

Age Minimum 20=

FEHTREAAL TSN

Fin LR BAKZL
Fin EREANL TSN
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NHELC
タイプライターテキスト
上限がない場合：適用なし

NHELC
タイプライターテキスト

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
（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）


Age Maxmum

TR

Gender

b

HNEKRBA

Helth Condition(s) or Plobrem(s)

Studired

#EHEEI—F / Code

HEREXF—T—F

Keyword

FIWN2EE:

NTADRE

Intervention(s)

f* A3—F / Code

ARF—T—F

Keyword

FESHFHEE

Not applicable
Fir EREA AL TS

© Stk
O 5
O kit

@ Both
O Male
O Female

1. BRMROARENCRERELGECRENHI5E
2. RROBILERDIGE
3. HROBERBCHEERENRELILEE

fhib E#EE A SILTEEL (60003 F LAA)

BrA
MEERBLZEANL TSN (100XFLA)

gastric cancer

RREBAHEANLTIZEN (FEEFE100XFLUN)

MEFEBIA—FEANLTLZEVD (EEEH)
ChbESE(ICEEDMeSHA—RFEA DL TS,

BHtA
WREEREXF—T—FEAANL TS (FELH)

gastric cancer

HNBEBF—I—FEANLTLZEN (EEREH)

® HY
O =L

AEE: AAAZE (100 mg/m2)%1 B B [CE#IRMIX 5 LB S THIEREICHLTEHET
#BYERY,

B##:BBBZ (80 mg/m) 1H2EFOMARE1H B4 5218 BFETROWARL. (38
&5 2BIKEE) 5B10—RELP LRI LT E TRRERTT 2,

A

v

NADRBEANL TSN NADLZLDHE X720 | EF2HL THZEL (60003 F LA

A)

arm A: AAA (100 mg/m2) given on day 1 every 3 weeks, until disease
progression or unmanageable toxicity

arm B: OralBBB, 80 mg/m2 given on twice daily for 3 weeks followed, until
disease progression or unmanageable toxicity

NADABEANLTIEZEN N AL LLDEH A [EMnone | ERRHL TZELN (FEB0003C

FHRA)

NAI—RZEADL TSN (EERE)
ChLbESEICHADMeSHA—RFEA AL TS,

NAF—T—FEAALTZEN (EERERE)

NAF—T—FZABNL TSV (ERRH)

E4FHRH
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NHELC
タイプライターテキスト
例：

NHELC
タイプライターテキスト

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
（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）


ERPR TSR IR E - AR B RFHAC R T L 4/4 R—2

FE-ZEHEE B £ A NLTHZEL (60003 F LA

Primary Outcome(s) Overall survival

FE-ZEHEE B E A DL THZEL (8000 F LA

B RMGFHER B EBEREFHRHE. ARRDR. AEERESRHELEE

BIREVREHEIE B £ A WL TS (EE L E 60003XF LUMA)

Secondary Outcome(s) Relapse-free survival, time-to-treatment-failure, adverse events

BIREGEHIE IR B E A DL TS0 (B 80003 F LUA)

N EIIES

REICETHEBLEDEIEIL5(secrct@niph.go.jp )
DRTLIZETAFEE-CELEITHS (webadmin-rei@niph oo jp)
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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）


ERPR TSR IR E - AR B RFHAC R T L 1/4 R—=2

jRCT

BRRFIREEA B - ARMELF AT L

PRPRBT R R B R B ik

B3GR / $IE1 / BIE2 / BIE3 / HIF4 / BIE5 / FIE6 / BIFE7 / RIES / FBIE9 / FFEH

FRRBI AR B OB RETVET.
DEEREANLTRARIVERLTLEZEDN (RAREVER L CHRBABRITHAFTE AN —FREFSNELA).
—HRERIVERTEANABRS —BREFSNET (BRETVELA),

S BEBRRARICAVIEEREDBES

BERKARICAVIEEREOHE

EXR. ERESR. BEERSEGON © EXE&
O BEmHR
O BEEREHA

RER.EEN BREOH O RER

® EES
O BE&:R
EXES
— B AAA
EERO—BREZ2MENNTREAZDHEIFFARI—F)ZA AL TS (100X FLUR)
e AaAa
EERDORFTLZ(ENHADISZEEERT)ANDL TSN (1003 F LIN)
EAES 33300AMX00333
EERDEABESEANLTHIZENSE0XFLIRA)
ERES
=l
EBHEBOENEA AL TSN (1003 F LAA)
—RBEH PMDA HP
ERHEDO— ML MEA DL TZEN(1003XF ELR)
http://www.std.pmda.go.jp/scripts/stdDB/JMDN/stdDB_jmdn_search.cgi?
AR B EHES mode=1
ERHRRDRR - B BHESEA L THZELNB0XF LAR)
BEERENS
b
BAERSHROENEA LTSN 100X F LLA)
— R A T
BEERSHRO—BAHEANLTHIZSLN(100XF LLA)
RBES
BAEERZFHAOARBESEANLTZELNE03CFLA)
WERFEF IR E

E=Eu1 AARRH =4t
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NHELC
タイプライターテキスト
添付文書に記載あり

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
後発品が多い場合はすべてを記載せず「〇〇等」として差し支えない

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
（医薬品の場合必須）

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
（医療機器の場合必須）

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
（医療機器の場合必須）

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
（再生医療等製品の場合必須）

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
　被験薬と対照薬

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
〇　必須項目の抜けがないこと
〇　提出する実施計画と、jRCT登録内容に齟齬がないこと
　　必須項目の抜けや、実施計画との齟齬があると、厚生労働大臣への届出の受理が　　できません。必ずご確認ください。

Administrator
長方形

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
番号を記入するとともに、添付文書中にある一般的名称・類別を参照して記載すること。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記載すること。

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　）


ERPR TSR IR E - AR B RFHAC R T L 204 R—2

BWEREFRMEOBHEANLTIZEL (100X F LK)

WERFEFIRHLE OFTERER R HRER v
BEREFRUEOMEIENREZRL TS

AT FHEKX000-0-0
RREFREEOREK (TXETH L) & A LTI (100X F LLRA)

FEBRRPRICAVIERREFRERTEENOORREEFORME
EXRFRERTREZDOLHT AAtRR &1t

HEBKPRICAVSIEXRRFORERTEL. RIFHERTLLSET IEXRFHE
RFTEEZFDRBMEA AL TLZEN (100X F LK)

MRASEORHEDVER © HY
O =L

HRESFORBMBHBAZT AABRE =4t
HRESZFORBEHEZ DEBFHEA AL TIZELN(12003F LAA)

Source(s) of Monetary AAA Pharmaceutical CO.,LTD

Support/Secondary Sponsor(s) y . -
HREEFORUKERA DA FEA AL TZELN(20003XF LLA)

Secondary Sponsor®Ez&tE O &Y
[CE =+
Secondary Sponser&ld. Primary Sponser (FAZ EEEEN) NESHEDEIIZHRDIEHR
D36 AEDILEPLHEELOFECHRDEHICDOLVT, Primary Sponser(FREFEE
B EERLTZEOEBEESIE LT B,

Z/HEOERE © HY
O %L

B4 S =] £ v A v Av

MRESREMARZEEM

naERHEVEE © HY
O &L
MmEREONE AAAEEE RERARY T
AAA

MERRBDAEEA FILTZELN (200X F LIA)

BEREOER O HY
® L

BHRHONE

BIFBRBEORNEZEA DL THZELN (200X F LUA)
HIBR

BERKARICAVIERREOME

EXER. ERESR. BEERZIUGOIN © EX&
O EFHR
O BEERSHA
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NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト
契約締結の有無は認定臨床研究審査委員会提出時は予定を記載

NHELC
タイプライターテキスト

Administrator
タイプライターテキスト
←認定委員会はブランクで差し仕えない
　　厚生労働大臣届出時は、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

Administrator
タイプライターテキスト
AAA薬

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
（ありの場合必須）

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
（ありの場合必須）

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
（資金提供ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
（資金提供ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
（資金提供ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
（資金提供ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
（資金提供ありの場合必須）
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NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト
添付文書に記載あり

NHELC
タイプライターテキスト
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NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト
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NHELC
タイプライターテキスト
申請時の記載は不要

NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト
申請時の記載は不要

NHELC
タイプライターテキスト

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
（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
（ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
（ある場合は記載）

Administrator
タイプライターテキスト
新規申請時、公表と同時に募集をする場合、「募集中」で申請して差し支えない

Administrator
タイプライターテキスト
〇　必須項目の抜けがないこと
〇　提出する実施計画と、jRCT登録内容に齟齬がないこと
　　必須項目の抜けや、実施計画との齟齬があると、厚生労働大臣への届出の受理が　　　できません。必ずご確認ください。

Administrator
長方形
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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
（ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
（ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
（ありの場合必須）

Administrator
タイプライターテキスト
〇　必須項目の抜けがないこと
〇　提出する実施計画と、jRCT登録内容に齟齬がないこと
　　必須項目の抜けや、実施計画との齟齬があると、厚生労働大臣への届出の受理が
　　できません。必ずご確認ください。

Administrator
長方形
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NHELC
タイプライターテキスト
CRB3200001千代田大学臨床研究審査委員会

NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト
認定臨床研究審査委員会を選択したら、
以下の委員会基本情報が自動で入力される

NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト
認定臨床研究審査委員会の独自の番号がある場合に記載。なければブランクで可

NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト
認定臨床研究審査委員会承認後に記入

NHELC
タイプライターテキスト

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
（認定委員会の場合は必須）

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
（ある場合は必須）

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
〇　必須項目の抜けがないこと
〇　提出する実施計画と、jRCT登録内容に齟齬がないこと
　　必須項目の抜けや、実施計画との齟齬があると、厚生労働大臣への届出の受理が　　できません。必ずご確認ください。

Administrator
タイプライターテキスト


　　　
　

Administrator
タイプライターテキスト
　

Administrator
長方形
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Administrator
タイプライターテキスト
○　必須項目の抜けがないこと
○　提出する実施計画とjRCT登録内容に齟齬がないこと
　　　必須項目の抜けや実施計画との齟齬があると、厚生労働大臣への届出の受理ができません。
　　　必ずご確認ください。

Administrator
タイプライターテキスト
説明同意文書を添付（公開はされません）

Administrator
タイプライターテキスト



Administrator
タイプライターテキスト
新規研究以外で、すでに他機関へ登録している場合はその登録番号を記載

Administrator
タイプライターテキスト
新規研究以外で、すでに他機関へ登録している場合はその名称を記載

Administrator
タイプライターテキスト
新規研究以外で、すでに他機関へ登録している場合はその名称を記載

Administrator
タイプライターテキスト
←添付をお忘れなく！

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
タイプライターテキスト
審査委員会承認の決定通知書を添付
（公開はされません）

Administrator
タイプライターテキスト
jRCTに登録した以外で添付すべきものがある場合添付
　　　　　　　　　　（公開されます）

Administrator
タイプライターテキスト
　　

Administrator
タイプライターテキスト
添付をお忘れなく　→

Administrator
タイプライターテキスト
○厚生労働大臣に届出る場合は、認定臨床研究審査委員会で承認後、
　　認定臨床研究審査委員会で　の承認情報や実施医療機関の管理者の許可、
　　契約締結日を記入し、「届出手続」→「申請」する。申請様式の印刷ができます。
〇特定臨床研究の場合：
　　「届出書出力」で実施計画（様式第一）を出力し、研究責任医師/研究代表医師の
　　捺印したものを、審査を行った認定臨床研究審査委員会の所在地を所管する地方厚生局へ
　　郵送する。
〇努力義務の臨床研究の場合：
　　　・登録・添付内容は特定と同様
　　　・地方厚生局への郵送は不要

Administrator
タイプライターテキスト
○認定臨床研究審査委員会に提出する場合は、「一時保存」で画面印刷をする。

Administrator
タイプライターテキスト
【申請前に以下を確認してください】
　〇　必須項目の抜けがないこと
　〇　提出する実施計画と、jRCT登録内容に齟齬がないこと
　〇　添付資料を添付していること
　　　　必須項目の抜けや、実施計画との齟齬、添付資料の添付がないと、
　　　　厚生労働大臣への届出の受理ができません。必ずご確認ください。


Administrator
長方形

Administrator
タイプライターテキスト
　　【留意事項】

Administrator
長方形
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