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臨床研究法に基づく実施計画の提出等について

• 令和4年3月3０日事務連絡（厚生労働省医政局研究開発振興課）

再生医療等の安全性の確保等に関する法律に基づく再生医療等提供計画及び臨床研究法に基
づく実施計画の提出等について

https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000923433.pdf

行政手続きを行うシステムであることを明示的に示すため、

「臨床研究実施計画・研究概要公開システム」から「臨床研究等提出・公開システム」に変更された

jRCT上で実施計画 を作成（添付 書類 の電子媒体での添付を含む）の上、

その後の操作により「完了画面が表示されたこと」をもって、厚生労働大臣への提出となった。

→ 書類郵送は不要
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jRCT_各種申請操作について
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届出外変更 jRCTへの掲載のみ

実施計画の記載事項から削除された項目

≪jRCTへの掲載のみとした項目≫
・ 多施設共同研究における各医療機関の問い合わせ窓口
・ データマネジメント担当機関／責任者
・ モニタリング担当機関／責任者
・ 監査担当機関／責任者
・ 研究開発支援担当機関／責任者
・ 調整管理実務担当機関／責任者

臨床研究部会（2022.04.21）資料より引用
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届出外変更
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届出外変更

変更可能箇所のみ表示されます
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届出外変更

申請者が情報を更新し
「公開」まで行います。
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軽微な変更
軽微な変更に追加した事項 対応箇所

 研究従事者の氏名・連絡先・所属機関の名称の形式変更

 研究の苦情等受付窓口の変更

 実施医療機関の管理者の氏名の変更

 研究実施の可否についての管理者の承認に伴う変更

 研究の実施状況の確認に関する事項の変更

 CRBの名称・連絡先の形式変更

 研究実施の適否・留意事項に影響を与えない変更

 統計解析者・総括する者の姓の変更、または所属機関および部

署の名称変更

 研究代表機関の問い合わせ先

 管理者（人）の交代

 実施許可 なし→あり

 症例登録開始予定日、第一症例登録日、進捗状況

 CRBの名称、住所、電話番号、メールアドレス

 実施計画中「7．その他の事項」における「（２）他の臨床研究登

録機関への登録」「（４）全体を通しての補足事項等」の欄

注意!責任医師の姓の変更、または所属機関および部署の名称や連絡先の変更は「軽微変更」に含まれます!

臨床研究部会（2022.04.21）資料より引用
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軽微変更申請
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軽微変更外の項目は
グレーアウトされ入力できません
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変更申請
特定臨床研究に従事する者の氏名、連絡先または所属する機関の名称の変更であって、
当該者または当該者の所属する機関の変更を伴わないもの（施行規則第四十二条第一項）

↓
当該者や所属する機関が変更になった場合が該当する（ただし管理者を除きます）
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変更申請 軽微変更を含んだ申請は出来ません

注意!姓の変更は軽微変更ですが、人の交代が「変更」です

注意!所属機関を移られる場合が「変更」です
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変更内容入力画面について

この欄は変更年月日または
変更理由を一括コピーし貼
り付けするときに使います

変更前情報と変更後情報
は自動で反映されます

変更理由:それぞれの情報を入力したい場合には手入力可
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届出－申請完了

この表示をもって申請完了です。
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帳票について (届出書)(様式１実施計画）
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届出様式を帳票すると・・・

←変更した施設名などの情報がない

←変更した施設名などの情報がない

変更理由に施設名を入れることをオススメ

実際 記載例
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留意点①
共同研究機関の削除について

←都道府県－その他を選択

←年月日を選択

実施計画には・・・
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留意点②
共同研究機関のデータアップロードについて

これまで通りの手順でご利用可能です。

ただし! 変更や軽微変更の情報はまとめないでください。

テンプレートファイル(excel)のデータは、すべての情報を吸い上げられますので、

必要箇所をアップロードした後に、データファイルの更新をお願いします。
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留意点③
変更と軽微 届出書作成のタイミングについて
現行のシステム仕様では、各申請が同時作成出来ますが、

データの同期はされていません!!

同時期に作成される場合には

一方が公開された情報を元に次の申請を作成してください。

同時に申請されると、後から公開された情報が優先されます。

厚生局ではどちらかを差し戻しとさせていただきます。

これまでの対応と同じとお考えください。改修について検討中です。 実施計画（様式第一）

軽微変更 変更

公開

公開

公開される新情報
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エラー対応策
 「終了届が表示されない」 「変更申請と軽微変更申請が行えない」

1.事象が発生しているデータを一時保存し（変更、軽微変更のどちらでもよい）、

2.一時保存したデータを削除してください。

「終了」ボタンが表示されない

何らかの申請（変更、軽微変更、届出外など）が、編集中（一時保存、申請中）の

場合には表示されませんので、編集中データを削除してください。
※定期報告と終了報告の時期が近い場合などは特にご注意ください。

お困りのことがありましたら、jRCTサポートデスクもしくは各地方厚生局へお尋ねください。
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ご静聴ありがとうございました
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