
【1.0版】

臨床研究実施計画・研究概要公開システム

特定臨床研究計画情報を新規登録する場合は、新規登録ボタンを押してください。

既存の情報を絞り込むには、検索条件を入力して検索ボタンを押してください。

パスワードを変更する場合は、パスワード変更ボタンを押してください。

ログアウト

�  臨床研究の新規登録

特定臨床研究

その他の臨床研究

治験・製造販売後調査等

再生医療等研究

研究の種別について該当する項目を 
選択して下さい。 
(間違いが多いのでお気を付け下さい。)

�  登録情報の検索

検索条件

その他臨床研究 非特定 観察 手術手技 その他

研究の種別について該当する項目に１つ 
チェックを入れて下さい。

(間違いが多いのでお気を付け下さい。)

治験 企業治験 医師主導治験 製造販売後試験 使用成績調査 その他

再生医療等研究 第一種再生 第二種再生 第三種再生

研究の名称

ステータス 一時保存 申請中 受付済 (実施計画 / 提供計画) 差し戻し

研究計画番号発行済 引き戻し 公開 終了 中止 受付済 (定期報告 / 疾病等報告)

検索

登録情報 �

届出情報 研究種別 臨床研究実施計画番号 研究の名称 届出日 ステータス

新規 非特定 BBB2陽性の切除不能または
再発胆道癌に対するCCCの第
2相試験

新規一時保存

閲覧 編集 届出書出力 様式1

新規 医師主導治験 ABC-2020(AAA)の切除不能進 2020年02月18日 新規一時保存

行・再発胃癌を対象とした第II
I相二重盲検比較試験

閲覧 編集 届出書出力 様式1

削除

削除

�  パスワード変更

パスワード変更

�  疾病等報告

疾病等報告

内容に関するお問い合わせはこちら( ) 
システムに関する不具合・ご要望はこちら

個人情報保護方針はこちら

Copyright © National Institute of Public Health, All Rights Reserved.
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臨床研究実施計画番号

研究の種別 特定臨床

研究

特定臨床研究

�



【1.0版】

臨床研究実施計画・研究概要公開システム
ログアウト

トップ画面

臨床研究実施計画情報登録

研究の情報 / 治験責任医師の情報 / 治験責任医師以外の情報 / 多施設共同治験の情報 / 目的及び内容 / 医薬品等の概要 / 実施状況の確認及び補償 / 研究資金等の提供等
/ 委員会の情報 / その他の事項 / 添付資料 / 入力内容確認画面

臨床研究実施計画の登録を行います。

必要事項を入力して次へボタンを押してください（次へボタンを押しても記載内容は消えませんが一時保存されません）。

一時保存ボタンを押すと入力内容が一時保存されます（登録は行いません）。

登録をやめてトップページに戻るには、戻るボタンを押してください。

�  管理的事項
研究の種別について該当する項目に１つチェックを入れ

て下さい。 (間違いが多いのでお気を付け下さい。)

企業治験 医師主導治験 製造販売後臨床試験 使用成績調査 その他

jRCT番号 削除予定
治験届の受付番号等があれば記載すること

�  １ 試験等の実施体制に関する事項及び試験等を行う施設の構造設備に関する事項

（１）試験等の名称

必ず入力して下さい。

半角英数で必ず入力して下さい。

略称がある場合必須

�

�

�

�

略称があれば入力してください。

平易な試験等の名称
必須 こちらも必ず入力して下さい。 �

�

P u b lic  Title

P u b lic  Title（Ac ro n ym）

必須 こちらも半角英数で必ず入力して下さい。

略称がある場合必須

�

�

略称があれば入力してください。

戻る 一時保存 次へ

内容に関するお問い合わせはこちら( ) 
システムに関する不具合・ご要望はこちら

個人情報保護方針はこちら

Copyright © Nationa l Ins titute  of P ublic Hea lth, All Rights  Res erved.
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試験等の種別

必須

試験等の名称

必須

S c ie n tific  Title

必須 

S c ie n tific  Title（Ac ro nym ）



市区町村以降

都道府県を含

日本語欄
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臨床研究実施計画・研究概要公開システム
ログアウト

トップ画面

臨床研究実施計画情報登録

研究の情報 / 治験責任医師の情報 / 治験責任医師以外の情報 / 多施設共同治験の情報 / 目的及び内容 / 医薬品等の概要 / 実施状況の確認及び補償 / 研究資金等の提供等
/ 委員会の情報 / その他の事項 / 添付資料 / 入力内容確認画面

臨床研究実施計画の登録を行います。

必要事項を入力して次へボタンを押してください（次へボタンを押しても記載内容は消えませんが一時保存されません）。

一時保存ボタンを押すと入力内容が一時保存されます（登録は行いません）。

（２）治験責任医師等に関する事項

治験責任医師等の連絡先

Co n ta c t fo r S c ie n tific  Qu e 
rie s

氏名

Na m e

e -Ra d番号

必須

必須

治験責任医師や治験調整医師など、試験等の代表者について入力してください

Firs t Middle La s t (姓)

日本語名称を 所属機関（実施医療機関）

に変更予定 Affilia tio n

所属部署

必須

任意

所属機関の郵便番号

必須

所属機関の所在都道府県

数値・半角ハイフンで入力してください

-- 選択してください -- �
必須

所属機関の住所

必須 を入力してください

と英語欄の都道府県の扱いが異なりますのでご注意下さい 
Ad d re s s

必須
め入力してください

電話番号

必須
数値・半角ハイフンで入力してください

電子メールアドレス

担当者氏名

s 
Na m e

必須

必須

必須

メールアドレス形式で入力してください

日本語欄と英語欄の姓・名の順が異なりますのでご注意下さい 

担当者所属機関

Affilia tio n

必須

必須

担当者所属部署

任意

担当者所属機関の郵便番号
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任意

姓 (姓) 名 (名)

(名)

日本語欄と英語欄の姓・名の順が異なりますのでご注意下さい 

「科学的な内容の問い合わせ先」 必須

試験に関する問い合わせ先

Co n ta c t fo r P u b lic  Qu e rie 姓 (姓) 名 (名) 窓口の入力も可 

Firs t (名) Middle La s t (姓)
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都道府県を含

日本語欄
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必須

所属機関の所在都道府県

数値・半角ハイフンで入力してください

-- 選択してください -- �
必須

担当者所属機関の住所

必須 を入力してください

Ad d re s s

と英語欄の都道府県の扱いが異なりますのでご注意下さい 
必須

め入力してください

電話番号 必須
数値・半角ハイフンで入力してください

FAX番号 任意

数値・半角ハイフンで入力してください

電子メールアドレス

実施医療機関の長の氏名

当該試験等に対する管理者の許可の有無

必須

任意

メールアドレス形式で入力してください

姓 名

未設定 あり なし

IRBの承認日 承認を得られ次第必須 年 �  月 �  日 �  ・審査結 通知書と整合性をとり、初回承認日を

当該試験等の実施が承認された日を入力してください。 共同試験の場合、最初に得られた医療機関IRBの

救急医療に必要な施設又は設備

承認日を入力して下さい。

任意 ・変更届の承認の都度、承認日の更新は不要です。
・未来の日付は入力しないで下さい。

前へ 一時保存 次へ

内容に関するお問い合わせはこちら( ) 
システムに関する不具合・ご要望はこちら

個人情報保護方針はこちら

Copyright © National Institute  of Public Health, All Rights Rese rved.
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果

・多施設
入力して下さい。
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臨床研究実施計画・研究概要公開システム
ログアウト

トップ画面

臨床研究実施計画情報登録

研究の情報 / 治験責任医師の情報 / 治験責任医師以外の情報 / 多施設共同治験の情報 / 目的及び内容 / 医薬品等の概要 / 実施状況の確認及び補償 / 研究資金等の提供等
/ 委員会の情報 / その他の事項 / 添付資料 / 入力内容確認画面

臨床研究実施計画の登録を行います。

必要事項を入力して次へボタンを押してください（次へボタンを押しても記載内容は消えませんが一時保存されません）。

一時保存ボタンを押すと入力内容が一時保存されます（登録は行いません）。

（３）その他の試験等に従事する者に関する事項

データマネジメント担当責

任者

氏名

e -Ra d番号

任意 姓 名

任意
任意記載

所属

役職

任意

任意

データマネジメント担当機関を追加

モニタリング担当責任者 氏名

e -Ra d番号

所属

役職

任意

任意

任意

任意

姓 名

任意記載

モニタリング担当機関を追加

監査担当責任者 氏名

e -Ra d番号

所属

役職

任意

任意

任意

任意

姓 名

任意記載

監査担当機関を追加

統計解析担当機関 任意
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データマネジメント担当機関
任意

モニタリング担当機関 任意

監査担当機関
任意
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統計解析担当責任者 氏名

e -Ra d番号

任意

任意

姓 名

任意記載

所属

役職

研究・開発計画支援担当者 氏名

e -Ra d番号

任意

任意

任意

任意

姓 名

任意記載

所属

役職

調整・管理実務担当者 氏名

e -Ra d番号

任意

任意

任意

任意

姓 名

任意記載

所属

役職

氏名

Na m e

e -Ra d番号

任意

任意

任意

任意

任意

姓 名

Firs t Middle La s t

任意記載

S e c o n d a ry S p o n s o rの該当性

所属

Affilia tio n

役職

任意

任意

任意

任意 未設定 該当 非該当

S e conda ry S pons e rとは、P rima ry S pons e r（研究責任医師）が負う研究の実施に係る責務のうち、研究の立案や
研究資金の調達に係る責務について、P rima ry S pons e r（研究責任医師）と共同してその責務を負う者とする。

その他の研究を総括する者を追加

前へ 一時保存 次へ
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研究・開発計画支援担当機関

任意

調整・管理実務担当機関
任意

その他の研究を総括する者
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内容に関するお問い合わせはこちら( ) 

システムに関する不具合・ご要望はこちら

個人情報保護方針はこちら

Copyright © National Institute  of Public Health, All Rights Rese rved.
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臨床研究実施計画・研究概要公開システム
ログアウト

トップ画面

臨床研究実施計画情報登録

研究の情報 / 治験責任医師の情報 / 治験責任医師以外の情報 / 多施設共同治験の情報 / 目的及び内容 / 医薬品等の概要 / 実施状況の確認及び補償 / 研究資金等の提供等
/ 委員会の情報 / その他の事項 / 添付資料 / 入力内容確認画面

臨床研究実施計画の登録を行います。

必要事項を入力して次へボタンを押してください（次へボタンを押しても記載内容は消えませんが一時保存されません）。

一時保存ボタンを押すと入力内容が一時保存されます（登録は行いません）。

�  （４）多施設共同試験等における治験責任医師等に関する事項など

未設定 あり なし

「あり」を選択された場合は、以下の項目に共同研究機関情報を入力してください。登録予定件数が多い場合はExce lファイルを
インポートすることも可能です。

参照...

テンプレートファイル内の文言は修正予定
（そのままお使いいただいても問題ありません）

登録予定の多施設共同研究機関が50件を超える場合は、こちらから多施設共同研究機関情報のテンプレートファイ
ルをダウンロードし、Exce l形式で作成後、添付してください。
このファイルは公開されます。

アップロード

氏名 姓 名 (名)

Na m e Firs t Middle La s t (姓)

e -Ra d番号 任意
任意記載

所属機関（実施医療機関） 医療機関を特定できる名称を入力して下さい。

Affilia tio n

所属部署

必須

必須

任意

所属機関の郵便番号

任意

所属機関の所在都道府県

数値・半角ハイフンで入力してください

-- 選択してください -- �

所属機関の住所

任意

任意
を入力してください

電話番号 任意
数値・半角ハイフンで入力してください

電子メールアドレス

任意

研究に関する問い合わせ先 担当者氏名 任意

メールアドレス形式で入力してください

姓

多施設共同試験等に
該当する場合は入力
して下さい。
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多施設共同試験等の該当の有無 必須

エクセルの読み込み

治験責任医師等の連絡先

多施設共同
試験等に該
当する場合
は入力して
下さい。

(姓)

(名)

任意

任意
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【1.0版】
担当者の所属機関 任意

担当者所属部署 任意

担当者所属機関の郵便番号

任意

担当者所属機関の所在都道

数値・半角ハイフンで入力してください

-- 選択してください -- �

任意 府県

担当者所属機関の住所 任意
を入力してください

電話番号 任意
数値・半角ハイフンで入力してください

FAX番号 任意
数値・半角ハイフンで入力してください

電子メールアドレス 任意

実施医療機関の長の氏名

当該試験等に対する管理者の許可の有無

IRBの承認日

救急医療に必要な施設又は設備

任意

任意

任意

任意

メールアドレス形式で入力してください

姓 名

未設定 あり なし

年 �  月 �  日 �

本実施医療機関について記載された治験実施計画がIRBに承認された日を入力してください

�

�

共同研究機関情報追加

前へ 一時保存 次へ

内容に関するお問い合わせはこちら( ) 
システムに関する不具合・ご要望はこちら

個人情報保護方針はこちら

Copyright © National Institute  of Public Health, All Rights Rese rved.
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臨床研究実施計画・研究概要公開システム
ログアウト

トップ画面

臨床研究実施計画情報登録

研究の情報 / 治験責任医師の情報 / 治験責任医師以外の情報 / 多施設共同治験の情報 / 目的及び内容 / 医薬品等の概要 / 実施状況の確認及び補償 / 研究資金等の提供等
/ 委員会の情報 / その他の事項 / 添付資料 / 入力内容確認画面

臨床研究実施計画の登録を行います。

必要事項を入力して次へボタンを押してください（次へボタンを押しても記載内容は消えませんが一時保存されません）。

一時保存ボタンを押すと入力内容が一時保存されます（登録は行いません）。

�  ２ 試験等の目的及び内容並びにこれに用いる医薬品等の概要

（１）試験等の目的及び内容

試験等の目的
必須 �

�

試験等のフェーズ / P h a s e  

症例登録開始予定日

第1症例登録日

実施期間（開始日）

必須

必須

必須

-- 選択してください -- �

実施計画の公表日

次に掲げる日付

年 �  月 �  日 �

年 �  月 �  日 �

実施計画の公表日

次に掲げる日付

年 �  月 �  日 �

予定日（目途）を入力して下さい。

新規提出時は、空欄可。

新規登録時は予定日を入力し、国内での研究開始後に適
宜更新してください。

研究計画書に記載した開始予定日を入力してください

実施期間（終了日）

実施予定被験者数

試験等の種類 / S tu d y Typ e  

試験等のデザイン

S tu d y De s ig n  

必須

必須

必須

無作為化 / a llo c a tio n  

必須

盲検化 / m a s kin g  

研究計画書に記載した終了予定日を入力してください

-- 選択してください -- �

-- 選択してください -- 

-- 選択してください -- �

-- 選択してください -- �
必須

対照 / c o n tro l -- 選択してください -- �
必須

割付け / a s s ig n m e n t -- 選択してください -- �
必須

プラセボの有無

研究目的 / p u rp o s e  

必須

必須

-- 選択してください -- �

未設定 あり なし

10

臨床研究実施計画・研究概要公開システム https://jrct.niph.go.jp/re/reports/register/Uk5...

年 �  月 �  日 � 新規登録時は予定日を入力し、国内での研究開始後に適
宜更新してください。
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盲検の有無

無作為化の有無

保険外併用療養費の有無

実施国(日本以外) 

必須

必須

任意

必須

未設定 あり なし

未設定 あり なし

未設定 あり なし

ない場合は「なし」と入力してください

Co u n trie s  o f Re c ru itm e n t（Exc e p t J a p a n）

必須

ない場合は「none 」と入力してください 「N one」「N O N E」は不可です。

国名追加

研究対象者の適格基準

Ke y in c lu s io n  & e xc lu s io n  
c rite ria  

主たる選択基準

必須

In c lu s io n  Crite ria

必須

主たる除外基準

必須

Exc lu s io n  Crite ria

必須

�

�

「主たる選択基準」と同様の内容を半角英数で入力して下さい。�

�

�

�

「主たる除外基準」と同様の内容を半角英数で入力して下さい �

�

年齢下限 / Ag e  Min im u m  

必須
年齢上限 / Ag e  Ma xim u m  

必須

歳 ( ヶ月、 週 ) 

歳 ( ヶ月、 週 ) 

以上 超える 下限なし

以下 未満 上限なし

年齢下限と上限で 
整合性を取って下さい。

中止基準

対象疾患名

性別 / Ge n d e r 

必須

任意

必須

未設定 / No s e tting 男性・女性 / Both 男性 / Ma le 女性 / Fe ma le

個々の臨床研究の対象者並びに臨床研究の一部及び全体の中止規定又は中止基準の説明を記載してください

�

�

He a lth  Co n d itio n (s ) o r P ro b le m (s ) S tu d ie d

必須 「対象疾患名」と同様に内容を半角英数で入力して下さい。

対象疾患コード / Co d e  任意

11
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M eSH コードは多くの場合D＋6桁になります。

対象疾患キーワード

Ke ywo rd

介入の有無

介入の内容

In te rve n tio n (s )

介入コード / Co d e  

任意

任意

必須

必須

必須

任意

こちらを参考に該当のMe S Hコードを入力してください。

未設定 あり なし

「介入の内容」と同様の内容を半角英数で入力して下さい。

M eSH コードは多くの場合D＋6桁になります。

�

�

�

�

こちらを参考に該当のMe S Hコードを入力してください。

介入キーワード

Ke ywo rd

主たる評価項目

任意 

任意

必須 �

�

P rim a ry Ou tc o m e (s )

副次的な評価項目

S eco n d a ry Ou tc o m e (s )

必須

任意

任意

「主たる評価項目」と同様の内容を半角英数で 
入力して下さい。

「副次的な評価項目」と同様の内容を半角英数で 
入力して下さい。

�

�

�

�

�

�

前へ 一時保存 次へ

内容に関するお問い合わせはこちら( ) 
システムに関する不具合・ご要望はこちら

個人情報保護方針はこちら

Copyright © National Institute  of Public Health, All Rights Rese rved.
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臨床研究実施計画・研究概要公開システム
ログアウト

トップ画面

臨床研究実施計画情報登録

研究の情報 / 治験責任医師の情報 / 治験責任医師以外の情報 / 多施設共同治験の情報 / 目的及び内容 / 医薬品等の概要 / 実施状況の確認及び補償 / 研究資金等の提供等
/ 委員会の情報 / その他の事項 / 添付資料 / 入力内容確認画面

臨床研究実施計画の登録を行います。

必要事項を入力して次へボタンを押してください（次へボタンを押しても記載内容は消えませんが一時保存されません）。

一時保存ボタンを押すと入力内容が一時保存されます（登録は行いません）。

（２）試験等に用いる医薬品等の概要

医薬品医療機器等法における未承認、適応外、承認内の別

未設定 医薬品 医療機器 再生医療等製品

未設定 未承認 適応外 承認内

必須

一般名称等 医薬品 一般名称

医薬品の場合必須 

販売名

国内外で未承認の場合は開発コードを入力してください

該当しない場合は「なし」と入力してください。
医薬品の場合必須海外製品の場合は国名も入力してください

承認番号 該当しない場合は「なし」と入力してください。
医薬品の場合必須未承認の場合は「なし」と入力してください

医療機器 類別

医療機器の場合必須

一般的名称

医療機器の場合必須

承認・認証・届出番号 未承認の場合は「なし」と入力してください。
未承認の場合は「なし」と入力してください

医療機器の場合必須

再生医療等

製品
類別

再生医療等製品の場合必須

一般的名称

再生医療等製品の場合必須

承認番号 未承認の場合は「なし」と入力してください。
未承認の場合は「なし」と入力してください

再生医療機器等の場合は必須

被験薬等提供者 名称 任意

所在都道府県 -- 選択してください -- �

所在地 任意
市区町村以降を入力してください

医薬品等の追加

前へ 一時保存 次へ

入力内容確認画面

13
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医薬品、医療機器、再生医療等製品の別 必須

任意
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内容に関するお問い合わせはこちら( ) 

システムに関する不具合・ご要望はこちら

個人情報保護方針はこちら

Copyright © National Institute  of Public Health, All Rights Rese rved.
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臨床研究実施計画・研究概要公開システム
ログアウト

トップ画面

臨床研究実施計画情報登録

研究の情報 / 治験責任医師の情報 / 治験責任医師以外の情報 / 多施設共同治験の情報 / 目的及び内容 / 医薬品等の概要 / 実施状況の確認及び補償 / 研究資金等の提供等
/ 委員会の情報 / その他の事項 / 添付資料 / 入力内容確認画面

臨床研究実施計画の登録を行います。

必要事項を入力して次へボタンを押してください（次へボタンを押しても記載内容は消えませんが一時保存されません）。

一時保存ボタンを押すと入力内容が一時保存されます（登録は行いません）。

�  ３ 試験等の実施状況の確認に関する事項

（１）監査の実施予定

未設定 あり なし あり・なしどちらかを選択して下さい。

（２）試験等の進捗状況

進捗状況 / Re c ru itm e n t s ta 
tu s  

必須

-- 選択してください -- �

公開後すぐに研究を開始する場合には「募集中 / Re cruiting」を選択してください

主たる評価項目に係る研究

成果

任意
主たる評価項目に係る研究成果が明らかになった際、変更届により入力を行ってください。

S u m m a ry Re s u lts  (P rim a r
y Ou tc o m e  Re s u lts )

任意 主たる評価項目に係る研究成果が明らかになった際、変更届により入力を行ってください。

�  ４ 試験等の対象者に健康被害が生じた場合の補償及び医療の提供に関する事項

未設定 あり なし あり・なしどちらかを選択して下さい。

あり・なしどちらかを選択して下さい。

保険の補償内容

任意

保険以外の補償の内容

任意
保険加入している場合であって、なしの場合は「なし」と入力してください

前へ 一時保存 次へ

内容に関するお問い合わせはこちら( ) 
システムに関する不具合・ご要望はこちら

個人情報保護方針はこちら

Copyright © National Institute  of Public Health, All Rights Rese rved.
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監査の実施予定の有無
任意

試験等の進捗状況

研究対象者への補償の有無
任意

補償の内容 保険への加入の有無

任意
未設定 あり なし
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臨床研究実施計画・研究概要公開システム
ログアウト

トップ画面

臨床研究実施計画情報登録

研究の情報 / 治験責任医師の情報 / 治験責任医師以外の情報 / 多施設共同治験の情報 / 目的及び内容 / 医薬品等の概要 / 実施状況の確認及び補償 / 研究資金等の提供等
/ 委員会の情報 / その他の事項 / 添付資料 / 入力内容確認画面

臨床研究実施計画の登録を行います。

必要事項を入力して次へボタンを押してください（次へボタンを押しても記載内容は消えませんが一時保存されません）。

一時保存ボタンを押すと入力内容が一時保存されます（登録は行いません）。

�  ５ 依頼者等に関する事項

（１）依頼者等に関する事項

研究資金提供の有無

S o u rc e  o f Mo n e ta ry S u p p o rt

任意

任意

試験等の依頼者の名称を入力してください。

医師主導治験の場合は空欄にしてください。

未設定 あり なし

�

�

契約締結の有無

契約締結日

物品提供の有無

物品提供の内容

任意

任意

任意

任意

未設定 あり なし

年 �  月 �  日 �

未設定 あり なし

�

�

役務提供の有無

役務提供の内容

任意

任意

未設定 あり なし

�

�

依頼者等からの研究資金等の提供の追加

複数ある場合は上記を押下し、医薬品等製造販売業者等毎に全項目を入力してください。

（２）依頼者以外の企業からの研究資金等の提供

未設定 あり なし あり・なしのどちらかを選択して下さい。

S o u rc e  o f Mo n e ta ry S u p p o rt

S e c o n d a ry S p o n s o rの該当性

ある場合必須

ある場合必須

ある場合必須 未設定 該当 非該当

S e conda ry S pons e rとは、P rima ry S pons e r（研究責任医師）が負う研究の実施に係る責務のうち、研究の立案や
研究資金の調達に係る責務について、P rima ry S pons e r（研究責任医師）と共同してその責務を負う者とする。

研究責任医師の記載は企業と読み替えること
研究資金等の提供組織名称がSecodary Sponsorへ
該当する場合は「該当」を選択して下さい。 16

依頼者等の名称 必須

研究資金等の提供組織の有無 必須
研究資金等の提供組織名称
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依頼者以外の企業からの研究資金等の提供組織を追加

複数登録する場合は上記を押下し入力欄を増やして下さい。

前へ 一時保存 次へ

内容に関するお問い合わせはこちら( ) 
システムに関する不具合・ご要望はこちら

個人情報保護方針はこちら

Copyright © National Institute  of Public Health, All Rights Rese rved.
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臨床研究実施計画・研究概要公開システム
ログアウト

トップ画面

臨床研究実施計画情報登録

研究の情報 / 治験責任医師の情報 / 治験責任医師以外の情報 / 多施設共同治験の情報 / 目的及び内容 / 医薬品等の概要 / 実施状況の確認及び補償 / 研究資金等の提供等
/ 委員会の情報 / その他の事項 / 添付資料 / 入力内容確認画面

臨床研究実施計画の登録を行います。

必要事項を入力して次へボタンを押してください（次へボタンを押しても記載内容は消えませんが一時保存されません）。

一時保存ボタンを押すと入力内容が一時保存されます（登録は行いません）。

�  ６ IRBの名称等

Na m e  o f IRB

都道府県 / P re fe c tu re s  

住所

Ad d re s s

電話番号

必須

必須

必須

必須

必須

-- 選択してください -- �

市区町村以降の情報を入力して下さい。

市区町村以降の情報を入力して下さい。

数値・半角ハイフンで入力してください

電子メールアドレス 必須

メールアドレス形式で入力してください

審査受付番号 任意

IRBから発行された受付番号がある場合は、入力してください

当該試験等に対する審査結果 必須 未設定 承認 未承認 承認・未承認のどちらかを選択して下さい。

前へ 一時保存 次へ

内容に関するお問い合わせはこちら( ) 
システムに関する不具合・ご要望はこちら

個人情報保護方針はこちら

Copyright © National Institute  of Public Health, All Rights Rese rved.
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IRBの名称 必須
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臨床研究実施計画・研究概要公開システム
ログアウト

トップ画面

臨床研究実施計画情報登録

研究の情報 / 治験責任医師の情報 / 治験責任医師以外の情報 / 多施設共同治験の情報 / 目的及び内容 / 医薬品等の概要 / 実施状況の確認及び補償 / 研究資金等の提供等
/ 委員会の情報 / その他の事項 / 添付資料 / 入力内容確認画面

臨床研究実施計画の登録を行います。

必要事項を入力して次へボタンを押してください（次へボタンを押しても記載内容は消えませんが一時保存されません）。

一時保存ボタンを押すと入力内容が一時保存されます（登録は行いません）。

�  ７ その他の事項

（１）試験等の対象者等への説明及び同意に関する事項

その記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に「別紙のとおり。」と記載し、別紙を添付するこ

と。なお、この内容は公表されません。

同意及び説明の内容（別紙）
任意

参照...

この内容は公表されません。

上で「別紙のとおり」とした場合はこちらで 
ファイルを添付して下さい。

（２）他の臨床研究登録機関への登録

他の臨床研究登録機関の名称

Is s u in g  Au th o rity 

ある場合必須

ある場合必須

全角文字は使用できません。

例）Japi cCTI  や C linicalTrials.govなどを入力して下さい。

例）Japi cCTI  や C linicalTrials.govなどを入力して下さい。

他の臨床研究登録機関発行の研究番号の追加

複数登録する場合は上記を押下し入力欄を増やして下さい。
（３）臨床研究・治験を実施するに当たって留意すべき事項

国際共同研究 任意 未設定 該当する 該当しない

遺伝子治療等臨床研究に関

する指針（平成27年厚生労
働省令第344号）の対象と

未設定 該当する 該当しない

なる試験等 任意

遺伝子組換え生物等の使用

等の規制による生物の多様

性の確保に関する法律（平

成15年法律第97号）の対象
となる薬物を用いる試験等

生物由来製品に指定が見込

まれる薬物を用いる試験等

未設定 該当する 該当しない

未設定 該当する 該当しない

任意
（４）全体を通しての補足事項等

その他２

その他３

ある場合必須

ある場合必須

前へ 一時保存 次へ
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臨床研究・治験の対象者等への説明及び同意の内容

任意

他の臨床研究登録機関発行の研究番号

ある場合必須

備考

任意

その他１
ある場合必須
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内容に関するお問い合わせはこちら( ) 
システムに関する不具合・ご要望はこちら

個人情報保護方針はこちら

Copyright © National Institute  of Public Health, All Rights Rese rved.
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【1.0版】

臨床研究実施計画・研究概要公開システム
ログアウト

トップ画面

臨床研究実施計画情報登録

研究の情報 / 治験責任医師の情報 / 治験責任医師以外の情報 / 多施設共同治験の情報 / 目的及び内容 / 医薬品等の概要 / 実施状況の確認及び補償 / 研究資金等の提供等
/ 委員会の情報 / その他の事項 / 添付資料 / 入力内容確認画面

臨床研究実施計画の登録を行います。

必要事項を入力して入力内容確認画面へ進むボタンを押してください（入力内容確認画面へ進むボタンを押しても記載内容は消えませんが一時保存されません）。

一時保存ボタンを押すと入力内容が一時保存されます（登録は行いません）。

�  添付資料

参照... 審査結果通知以外は添付しないで下さい。
IRBから審査結果を通知された文書（新規承認時）を添付してください。

2-1 その他の添付資料１

一般公開される

2-2 その他の添付資料２

一般公開される

任意

任意

このファイルは公表されません。

参照...

本文中に掲載しきれない説明書類等を添付してください。

このファイルは公表されます。

参照...

本文中に掲載しきれない説明書類等を添付してください。

このファイルは公表されます。

前へ 一時保存
jR C T登録は完成していません。 
このボタンを押し、次へ進んで下さい。

内容に関するお問い合わせはこちら( ) 
システムに関する不具合・ご要望はこちら

個人情報保護方針はこちら

Copyright © National Institute  of Public Health, All Rights Rese rved.
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1 審査結果通知書

任意一般公開されない

入力内容確認画面へ進む



【1.0版】

臨床研究実施計画・研究概要公開システム

入力内容確認画面で登録内容を確認して下さい。
その際、特に以下の点についてご注意下さい。
・氏名/N am e は、姓+ 名 の順番となっているか。
・他の臨床研究登録機関発行の研究番号は半角英数のみで記入されているか。
・IR BのA ddressで、都道府県名が重複していないか。

ログアウト

トップ画面

臨床研究実施計画情報登録確認

臨床研究実施計画の登録を行います。

必要事項を入力して次へボタンを押してください。

登録をやめてトップページに戻るには、戻るボタンを押してください。

一時保存ボタンを押すと入力内容が一時保存されます（登録は行いません）。

�  �

�  管理的事項 �

企業治験

jRCT番号

�  １ 試験等の実施体制に関する事項及び試験等を行う施設の構造設備に関する事項 �

（１）試験等の名称 �

平易な試験等の名称 / P u b lic  Title  (Ac ro n ym ) 

修正する

（２）治験責任医師等に関する事項 �

試験に関する問い合わせ先

Contac t fo r P ub lic  Qu e rie 
s  

実施医療機関の長の氏名

氏名 / Na m e  

e -Ra d番号

所属機関（実施医療機

関） / Affilia tio n  

所属部署

所属機関の郵便番号

所属機関の住所 / Ad d re s s  

電話番号

電子メールアドレス

担当者氏名 / Na m e  

担当者所属機関 / Affilia tio
n  

担当者所属部署

担当者所属機関の郵便番号

担当者所属機関の住所 / Ad
dre s s  

電話番号

FAX番号

電子メールアドレス

当該試験等に対する管理者の許可の有無 未設定

IRBの承認日

救急医療に必要な施設又は設備

修正する
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試験等の種別

試験等の名称 / S c ie n tific  Title  (Ac ro n ym ) 

治験責任医師等の連絡先

Co n ta c t fo r S c ie n tific  Qu e
rie s 



【1.0版】
（３）その他の試験等に従事する者に関する事項 �

データマネジメント担当責

任者

氏名

e -Ra d番号

所属

役職

モニタリング担当責任者 氏名

e -Ra d番号

所属

役職

監査担当責任者 氏名

e -Ra d番号

所属

役職

統計解析担当責任者 氏名

e -Ra d番号

所属

役職

研究・開発計画支援担当者 氏名

e -Ra d番号

所属

役職

調整・管理実務担当者 氏名

e -Ra d番号

所属

役職

氏名 / Na m e

e -Ra d番号

所属 / Affilia tio n

役職

S e c o n d a ry S p o n s o rの該 未設定

当性

修正する

（４）多施設共同試験等における治験責任医師等に関する事項など �

未設定

治験責任医師等の連絡先 氏名 / Na m e

e -Ra d番号

所属機関（実施医療機関）/ 
Affilia tion

所属部署

所属機関の郵便番号
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データマネジメント担当機関

モニタリング担当機関

監査担当機関

統計解析担当機関

研究・開発計画支援担当機関

調整・管理実務担当機関

その他の研究を総括する者

多施設共同試験等の該当の有無



必須項目が未⼊⼒です。

必須項目が未⼊⼒です。 必須項目が未⼊⼒です。

必須項目が未⼊⼒です。

必須項目が未⼊⼒です。

必須項目が未⼊⼒です。

必須項目が未⼊⼒です。 必須項目が未⼊⼒です。

必須項目が未⼊⼒です。 必須項目が未⼊⼒です。

必須項目が未⼊⼒です。 必須項目が未⼊⼒です。

必須項目が未⼊⼒です。 必須項目が未⼊⼒です。

必須項目が未⼊⼒です。 必須項目が未⼊⼒です。

必須項目が未⼊⼒です。 必須項目が未⼊⼒です。

必須項目のため、「未設定」は選択できません。

必須項目のため、「未設定」は選択できません。

必須項目のため、「未設定」は選択できません。

必須項目が未⼊⼒です。 必須項目が未⼊⼒です。

【1.0版】
所属機関の住所

電話番号

電子メールアドレス

研究に関する問い合わせ先 担当者氏名

担当者所属機関

担当者所属部署

担当者所属機関の郵便番号

担当者所属機関の住所

電話番号

FAX番号

電子メールアドレス

実施医療機関の長の氏名

当該試験等に対する管理者の許可の有無 未設定

IRBの承認日

救急医療に必要な施設又は設備

設定されていません

修正する

２ 試験等の目的及び内容並びにこれに用いる医薬品等の概要

（１）試験等の目的及び内容

�

�

試験等のフェーズ / P h a s e  

症例登録開始予定日

第1症例登録日

実施期間（開始日）

実施期間（終了日）

実施予定被験者数

試験等の種類 / S tu d y Typ e  

試験等のデザイン

S tu dy De s ig n  

プラセボの有無

盲検の有無

無作為化の有無

無作為化 / a lloc a tion  

盲検化 / m a s kin g  

対照 / c on tro l 

割付け / a s s ig n m e nt 

研究目的 / p u rp o s e  

保険外併用療養費の有無 未設定

実施国(日本以外) / Co u n trie s  o f Re c ru itm e n t（Exc e p t J
a pa n）

研究対象者の適格基準

Ke y in c lu s io n  & e xc lu s io n  
c rite ria  

主たる選択基準 / In c lus io n  
Crite ria  

主たる除外基準 / Exc lu s io
n  Crite ria  

年齢下限 / Ag e  Min im u m  下限なし  No limit
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多施設共同研究機関情報

試験等の目的



必須項目が未⼊⼒です。 必須項目が未⼊⼒です。

必須項目のため、「未設定」は選択できません。

必須項目が未⼊⼒です。 必須項目が未⼊⼒です。

必須項目のため、「未設定」は選択できません。

必須項目のため、「未設定」は選択できません。

必須項目が未⼊⼒です。 必須項目が未⼊⼒です。

【1.0版】
年齢上限 / Ag e  Ma xim u m  上限なし  No limit

性別 / Ge n d e r 未設定

中止基準

対象疾患名 / He a lth  Con d itio n (s ) o r P ro b le m (s ) S tu d ie d  

対象疾患コード / Co d e  

対象疾患キーワード / Ke ywo rd  

介入の有無

介入の内容 / In te rve n tio n(s ) 

介入コード / Co d e  

介入キーワード / Ke ywo rd  

主たる評価項目 / P rim a ry Outc om e (s ) 

副次的な評価項目 / S e c o n d a ry Ou tc o m e (s ) 

修正する

（２）試験等に用いる医薬品等の概要 �

医薬品医療機器等法における未承認、適応外、承認内の別

被験薬等提供者 名称

所在地

修正する

３ 試験等の実施状況の確認に関する事項

（１）監査の実施予定

�

�

未設定

（２）試験等の進捗状況 �

進捗状況 / Re c ru itm e n t s ta
tu s  

主たる評価項目に係る研究

成果 / S u m m a ry Re s u lts  
(P rim a ry Ou tc o m e  Re s u lt
s ) 

修正する

４ 試験等の対象者に健康被害が生じた場合の補償及び医療の提供に関する事項 �

未設定

補償の内容 保険への加入の有無 未設定

保険の補償内容

保険以外の補償の内容

修正する

５ 依頼者等に関する事項

（１）依頼者等に関する事項

�

�

研究資金提供の有無

S o u rc e  o f Mo n e ta ry S up p o rt

契約締結の有無

契約締結日

物品提供の有無
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医薬品、医療機器、再生医療等製品の別

監査の実施予定の有無

試験等の進捗状況

研究対象者への補償の有無

依頼者等の名称



必須項目が未⼊⼒です。 必須項目が未⼊⼒です。

必須項目が未⼊⼒です。 必須項目が未⼊⼒です。

【1.0版】
物品提供の内容

役務提供の有無

役務提供の内容

（２）依頼者以外の企業からの研究資金等の提供 �

研究資金等の提供組織名称 / S ou rc e  o f Mo n e ta ry S u p po r
t

S e c o n d a ry S p on s o rの該当性

修正する

６ IRBの名称等 �

住所 / Ad dre s s  

電話番号

電子メールアドレス

審査受付番号

当該試験等に対する審査結果 未設定

修正する

７ その他の事項

（１）試験等の対象者等への説明及び同意に関する事項

�

�

同意及び説明の内容（別紙） 設定されていません

（２）他の臨床研究登録機関への登録 �

他の臨床研究登録機関の名称 / Is s u in g  Au th ority 

（３）臨床研究・治験を実施するに当たって留意すべき事項 �

国際共同研究 未設定

遺伝子治療等臨床研究に関

する指針（平成27年厚生労
働省令第344号）の対象と
なる試験等

遺伝子組換え生物等の使用

等の規制による生物の多様

性の確保に関する法律（平

成15年法律第97号）の対象
となる薬物を用いる試験等

生物由来製品に指定が見込

まれる薬物を用いる試験等

（４）全体を通しての補足事項等

未設定

未設定

未設定

�

その他２

その他３

修正する

添付書類（実施計画届出時の添付書類） �

設定されていません

設定されていません

2-2 その他の添付資料２ 設定されていません
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研究資金等の提供組織の有無

IRBの名称 / Na m e  o f IRB 

臨床研究・治験の対象者等への説明及び同意の内容

他の臨床研究登録機関発行の研究番号

備考

その他１

1 審査結果通知書

2-1 その他の添付資料１



特に修正事項が見当たらず、そのまま申請される場合は、 
「登録」ボタンをクリック 【1.0版】

修正する

修正 一時保存 トップ画面

特定臨床研究の場合は、登録後、印刷し、厚生局へ郵送が必要です（特定臨床研究以外の臨床研究については不要）。

内容に関するお問い合わせはこちら( ) 
システムに関する不具合・ご要望はこちら

個人情報保護方針はこちら

企業治験での送付は不要です。

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

戻る 一時保存
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登録



【1.0版】

臨床研究実施計画・研究概要公開システム

特定臨床研究計画情報を新規登録する場合は、新規登録ボタンを押してください。

既存の情報を絞り込むには、検索条件を入力して検索ボタンを押してください。

パスワードを変更する場合は、パスワード変更ボタンを押してください。

ログアウト

�  臨床研究の新規登録

特定臨床研究

その他の臨床研究

治験・製造販売後調査等

再生医療等研究

�  登録情報の検索

検索条件

臨床研究実施計画番号

研究の種別 特定臨床 特定臨床研究

研究

その他臨床研究 非特定 観察 手術手技 その他

治験 企業治験 医師主導治験 製造販売後試験 使用成績調査 その他

再生医療等研究 第一種再生 第二種再生 第三種再生

研究の名称

ステータス 一時保存 申請中 受付済 (実施計画 / 提供計画) 差し戻し

研究計画番号発行済 引き戻し 公開 終了 中止 受付済 (定期報告 / 疾病等報告)

申請（登録）した場合は、 
検索

ステータスが「新規申請中」や「変更申請中」になります。
登録情報 �

届出情報 研究種別 臨床研究実施計画番号 研究の名称 届出日

新規 企業治験 DDDを対象としたにEEEの安
全性および有効性を評価する

ランダム化，プラセボ対照，

二重盲検 並行群間比較...

閲覧 編集 届出書出力 様式1

新規 観察 日本国内におけるCCC疾患術
後痛について

閲覧 編集 届出書出力 様式1

新規 非特定 BBB2陽性の切除不能または
再発胆道癌に対するCCCの第
2相試験

新規一時保存

新規一時保存

削除

削除

閲覧 編集 届出書出力 様式1

新規 医師主導治験 ABC-2020(AAA)の切除不能進 2020年02月18日 新規一時保存

行・再発胃癌を対象とした第II
I相二重盲検比較試験

閲覧 編集 届出書出力 様式1

削除

削除

�  パスワード変更

パスワード変更

�  疾病等報告

疾病等報告

内容に関するお問い合わせはこちら( ) 
システムに関する不具合・ご要望はこちら

個人情報保護方針はこちら

Copyright © National Institute of Public Health, All Rights Reserved.
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ステータス

新規一時保存
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