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臨床研究実施計画情報登録

研 究 信 報 / 事 項 1 / 事 項 2 / 事 項 3 / 事 項 4 / 事 項 5 1 事 項 6 / 事 項 7 / 事 項 8 / 事 項 9 / 添 付 資 料

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ポ、タンを 押 し て く だ さ い  (次へポ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 時 保 存 さ れ ま す ( 登 録 は 行 い ま せ / v ) 。

登録をP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 。

.・'研究情報

特定、非特定、治験の別
必須

届 出 日
必須

1/1 ページ

〇特定11流lf究 ] 選_ 択する
( ) 1 l l:特定臨床研究

〇 治 験

〇認定委員会へ申請する場合は、認定委員会申請日を記載する

1o v 〇厚生労働大臣へ提出するときは、 jROTで申請する日(特定臨床研究は厚生局へ
- -- 郵送する日を入力する)届出日を記載する

E床研究実施計画番号

研究名称
必須

l 切除不能進行・再発胃癌を対象としたAAA薬とBBB薬のランタム
l

化第]I[相言經 ,、l

Scientific Title Phase1llstudy ofAAAcompared with BBB as first-1ine therapy for advanced

必須 1 gastriccancer

（
'

〉

Scientific Tit le (Acronym)
必須

平易な研究名約i

必須

l MBBBt r i a l

, 進行胃がんを対象としたAAAとBBBの比較試験
（

）

Publ ic Title
必須

1一示一一 一BBBtr lal

^

Publlc Tltle(Acronym)
必須

国m国

内容に関するお問い合わせはこちら( sec-jrct@niph.gojp )

ンステムに関する不具合・ご要望はこちら(vltt1adml? lrct@nphgo .1p)

Copyriaht 〇 Nationa1lnstitute of PublicHealth,A1lRiahts Reserved .
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臨床研究実施言l 画・研究概要公開システム

臨床研究実施計画惰報登録 '

研 究 情 報 / 事 項 1 / 事 項 2 / 事 項 3 / 事 項 4 / 事 項 5 / 事 項 6 / 事 項 7 / 事 項 8 / 事 項 9 / 添 付 資 料

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l''い (次へポ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) .

''、研究責任医師(研究代表医師)、治験責任医師(治験調整医師)、治験依頼者に関する事項

研究責任医師(研究代表医画i)、治験貴任医師(治験i.整医節)、治験依額者のn先ContactforScientificQueries

Contact for Scientific Queries

建
必須

Family l',ia m ee
必須

名
必須

Fil'St Name
必須

e-Rad番号
任意

所●構関(実施医a機関)又は治験 lli線

者
必須

1/2 ページ

Affiiiation
必須

所●部者
必須

所属構関の募便番号
必須

A d d l'ess
必須

●話番号

必須

電子メールアドレス
必1百

1 じ ll ly00aHOSpltal 1

数値 - 半 角ハイ フ ン で 入 力 し て く だ さ い

市 [ メ 田 ] 村 以 降 を 入 力 し て く だ さ い

部道府県を含め入力してください

数 値 ・  半 角ハイフンで入力してください

-- メールアドレス形式で入力してください

研究・治験に関する間い合わせ先Contact for Public Queries
Contact for Public Queries

姓
必須

Family Name
必須

名
必須

Fillst Name

必須

l Chiyoko

https:f/jrct.niph.go.jpfre/reportslregister 2018/12/10



担当警所属機関

必須

Affi iiation
必須

臨床研究実施計画・研究概要公開システム

千代田病院

2/2ページ

Chivoda Hosplta1

i量当者所属部署
必1買

担当者所属機関の重5便番号
必;員

所屬機関の所在部違府1展
必須

100-8916

ま表値 半 角ハイ フ ン て 入 力 し て く た e い

東京都

1追当者所属機関の住所

必須

Address
必須

電語番号

必須

千代観区護か関1 -2-2
・li区 町 村 以 降 を 入 カ し て く た さ い

1 -2-2Kasum1gaseklChlyoda-ku Tokyo Japan

都道府県を含め入力してく11:さい

03-1234-5671i

数 値  - 半 角ハイ フ ン で 入 力 し て く だ さ い

FAX番号

必須

03-1234-4321

数値 - 一角ハイ フ ンて入nして く た さ い

題 子 メ ールアドレス
必須

Ch1yoko@Kasum lgasekl

メ ー ルアトしス形まて入7:1し て く た さい

実施医撥機関の管理者の氏名
必須 -

当該燒床研究に対する管理者の許可の有

無
必須

認定癌康競究響査委員会又は倫理審査委

員会の承認目

必須

数急医療に必要な施設又は設備

必須

〇 あ り

〇 な し

2 0 1 8 V

千 代 體 一部

l 4 、・' 1 1 、・'1〇初回認定委員会承認後に初回の承認日を記載

〇管理者許可は、変更届を出す度のその変更内容に対する許可の

あり・なし修正は不要

https://jrct.niph.go.jp/re/reports/register

内容に関するお問い合わせはこちら( sec-1rd@nlph,gojp )

lシステムに関する不具合・ご要望はこちら 1 ;1,電1,11.1;・111前11l-1鐘藤寧h畫,馨 1p1

Copyrl;1ht @Natlonallnstltule of Publlc 1-1ealth,AllRlghts Reserved
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購eli研究実施計画の能を行います。

必要事項を入力して次,°、ポタ ー・を押してください (次'、ポタンを押しても記載内容は消一ス_ませんが一時保11i;1きれません) 。
一時標存ポタンを押すと入力内容が一時保 1 されます (登録は行いまt:t l'l,) 。

' f 研究置任医師以外の研究に従事する者に関する事]買

デ・一タマ事ジメント担当M
ある場合必須

:i:ータマネ1S1'式;,トa当富配

li名〇
ある場合必須

e-Rad書号
任意

M
ある場合必須

a
ある場合必須

https://jrctniph.goj

e書 組 ,;,llue
ある場合必須

聞
ある場合必須

e,li1gd■号
任意

所口
ある場合必須

a
ある場合必須

2018/12/10



統計解新担当資任者

氏名e
ある場合必買

e-Rad番号
任意

臨床研究実施計画・研究概要公開システム

統計解新担当機関 千代田病院

ある場合必1買 -- 一一一一一一

統 計 解 勇

2/3ページ

研究・開発計画支援担当書

氏名e 研究開男

ある場合必須 - - -  --

e-Rad番号
任意

所属
ある場合必須

役購

ある場合必須

調整・管理実務担当機関 千代田病院

ある場合必須 - - - --
調 整 ・ 管 理 実 務 担 当 者

氏名e
ある場合必須

e -Rad番号
任意

〇研究・開発計画支援担当者

成果の公表(又は実用化)までの一連のプロセスの効率的

111言干画・連営と、必要な複数の臨床研究及び基礎研究等の

最通,化を支援する者であって、 臨床菜理学(特に菜効評価、

研究倫理)、一般的臨床診療あるいは臨床研究関連法令に

関ず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。一法令に基づく要件との形式的な整合の観点から、単に

--一蘭ずる見地から臨床研究計画(又は開発戦略)に批判的評

所 属

ある場合必須

役 職
ある場合必須

研 究 代 表 医 師 ・  研究資任医師以外の研究を総括する書

氏名e
ある場合必須

Namee
ある場合必須

e -Rad番号
任 意

プロ?:工 ク  トマネー ン ヤ ー

〇研究代表責任医師以外の研究を総括する者:

一一一一一,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

Katsuo Sou

Affillatlon
ある場合必須

Chlyoda University

所屬 生物統計部門
ある場合必須 _ _ _ _ _ - . - . -

役職 生物続計室副室長

ある場合必1頁 - - - - -

研究・開発計画支緩担当機関 平 代EE病院

ある場合必須 - - ' -

役職

ある場合必1買

研究全体の方向性を明確にし、着想から戦略策定、

_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1ll一る業務を担当する者が複数いる場合は、 部門の責任

一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、実務的に買献したものを登録すること。

〇調整 - 管理実施担当者;

一臨1末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、部門の直任

者'1l-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

所属 千代田大学
ある場合必須 - -- -

Seconda ry Sponsorの該当性 〇 該 当

ある場合必須 非,動当〇 oス

https://Jrct.niph.go.jp/re/reports/register 2018/12/10



臨床研究実施計画・研究概要公開システム

Secondary Sponserとは、PrimarySponser(研究資任医師)が負う研究の実施に係る

責務のうち、研究の立集や研究資金の調達に係る責務について、 primarySponser(研
究置任医師) と共同してその費務を自つ者とする,

研究代表医師 - 研究置任医師以外の研究を総括する者を追加

内容に関するお問い合わせはこちら( sec-1rct@niph.go jp )

システムに関する不具合・ご要望はこちらlwetlaclmln.11Klt@nlphgojp)

Copyright ⑥Nationallnstitute of Public Health.AllRights Reserved

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

臨床研究実施計画情報登録

1/2ページ

研 究 情 報 / 事 項 1  / 事 項 2 / 事 項 3 / 事 項 4 / 事 項 5 / 事 ] 1 日 6 / 事 項 7 / 事 項 8 / 事 項 9 / 添 付 資 料

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'、ポタンを押してください (次へポタンを押じても記載内容は消えませんが一時保存されません) .
一時保存ポタンをl甲すと入力内容が一時保存c11れます (登録は行いません) .

・'多施設共同研究における研究'i任医師に関する事項など

研究責任医師のlia lll

氏名〇

ある場合必須

Name〇
ある場合必須

e-Rad番号
任意

所属a関 ( 実 施 医康;a関)
ある場合必須

Affi liation
ある場合必須

所属部響
ある場合必須

所口構関ll2li便番号
ある場合必1i

所属構関の所在都1e府lB
ある場合必須

所l■ 構 関 病
ある場合必須

・話書号

ある場合必須

●子メールアドレス
ある場合必須

研究に関するlllい合わせ先

担当者氏名〇
ある場合必須

提当者所属構関
ある場合必須

担当者所属n
ある場合必須

担当者所●構関のi便番号
ある場合必須

担 当 者 所・構 関 の 所 在 部 前 理

ある場合必須

〇 あ り

〇 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50件を超える場合はExce形式とし、 下記の多施設共同;lff究機関情報と

して添付してください. 

数値 - 半角ハイフンで入力してください

市区町村以降を入力してください

数値・ 半 角ハイフンで入力してく111さい

メ ー ルアドレス形式で入力して<ださい

数 値 ・ 半 角ハイフンで入力してください

https:/11lrct.niph.go.jpfre/reportsfregister 2018/12/10



臨床研究実施計画,研究概要公開システム 2/2ページ

担当者所属構関の住所

ある場合必須

電話番号

ある場合必須

FAX番号

ある場合必須

電子メールァドレス
ある場合必須

研究●任医 節の所属する実施医a構関の

管理者の氏名〇
ある場合必須

当i加i床研究に対する管理者の許可の有

無
ある場合必須

B 定t商 究 書 宣 委 員 会 又 はe理n登

員会の承認日
ある場合必須

数a医1fl :a要 な 施l3l 又は設a
ある場合必須

多施設共同研究構関情報
ある場合必須

中 央 区 M  - 一一 '

市区田J村以降を入力して く だ さ い

数 値  - 半 角ハイ フ ン で 入 力 し て く だ さ い

数 値 ・ 半 角ハイフンで入力してください

メ ールアドレス形式で入力してください

l 言理男

〇 あ り  }
〇 な し  〇初回認定委員会承認後に初回承認日を記載

l-l 、r一、 l-1 〇管理者許可は、変更届を出す度のその変更内容に対する許可の
1 2o1 8 V 'l 4 V l i l V l あり.なし修正は不要

当該研究責任医師の研究実施について記載され1l_実施計画が委員会に承認された日を

入 力 し て く ださい

50施設以上の場合は添付

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‘.11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, (添付ファイル部分は、 臨床研究検索では 1ll lつかかりません)

国m国

内容に関するお間い合わせはこちら(sec-jrct@niph.gojp )

シ ス テ ム に 関 す る 不 具 合 ・  ご 要 望 は こ ち ら t前 加f d 如 い.g0.1p)

Copy right 〇 Nationallnstitute of Public Health,AllRights Resẽed

https://jrct.niph.go jp/re/reports/register
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）
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臨床研究実施計画情報登録

i 外 究 情 報 / 事 項 1 / 事 項 2 / 事 項 3 / 事 項 4 / 事 項 5 / 事 項 6 / 事 項 7 / 事 項 8 / 事 項 9 / 添 付 資 料

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'、、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) .
一時保存ポ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) .

'''臨床研究・治験の目的及び内容並びにこれに用いる医薬品等の概要

1/4ページ

研究 - 治験の目的
必須

聞 の フェ一ス
必須

Phase
必須

症 例 開 開 始 予 定 日

必須

第1症例登最日
新規は不要

実施期間(開始日)

必須

実施期間 (終了日)

必須

. 3

切 除 不 能 進 行 ・ 再 発 胃 癌 に 、  AAA薬の臨床的有用性を、 標準治療であるとのBBB葉

2 o1--  ,-- - , l---1 予定日(目処)を記載「1 8 V 1 j 二一l ;_1 V-l

, 年 v 月 v  l l 日 v  l 新規届出の場合は空欄で可- -l _ 1

第1症例登録後遅延なく、 変 更 属 に よ り 入 力 し て く だ さ い

一一一一-- 1

2 0 1 8 v  l l  4 、,' 1 1 v l

研究計画書l・一記載した開始予定日を入力して<たl1'い xll 和 一 l-1 面室 一 l・l・il,),f、1 ?,一、z ・部l R! 日 え 言コ書l1

2 0 3 0 v  l  3 v l i 3 1 v  l一___ _ 、 _ _ -
研究計画書に記載した終了予定日を入力してください

」一' '-?'口二一 l;-?''Ⅰ'ロし'''' _
明確な日付がない場合は、見込み日付を記載

試験デザイン

Study Design

社験の種類

必須

Study Type

必須

無作お化
必須

allocation
必須

言検化
必須

masking
必須

対際
必須

control 1 activecontrol

必須 '-- - -一一

a付 け
必須

介入研究

、'l

1 非 言 検

実施予定被験者数 1oo0

必須 - 一 一 -

1 lnterventional

l 無作為化比較

実薬対照

、l l l

assign理e書t . paralIelassignment
1 ・ _ _

研究目的
必須

purpose
必須

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

プラセポの有無
必須

言検の有無
必須

無作為化の有無
必須

保険外併用療選資の有無
必須

聽床研究を実施する国 (日本以外)

必須

・ treatment purpose

〇 あ り

〇 な し

〇 あ り

〇 な し

〇 あ り

0 な し

〇 あ り

〇 な し

ア メ リ カ

2/4ページ

ない場合は ,「な し 1 と 入 力 し て く だ さ い

Countrles of Recruitment (Except
Japan)

必須

1-u二d s1二一 一一 一一 一一 一 一 一

・ nite aie .

ない場合は lnorle l  と111-lして く71:l 'い

研究対象書の通格基準

Key inc lus lon&exclus lon crlterla

主たる選択基準

必須

lnclusion Criteria
必須

1 .  unresectable advanced orrecurrent gastrlc cancer
2 .  No masslve ascites

3 . No evldence of centralnẽous system metasiasls
4 .  Measurable or non-measurable dlsease

主たる除外基準

必須

1 . 活動性の重複がん (同時性重複がんおよび無病期間が5年以内の異時性望 A

複がん,ただし局所治療により治癒と判断されるCarclnomainsitu(上度内 観
癌)や粘渡内癌福当の病変は活動性の重複がんに含めない),  総

2. 全身的治療を要する感染症を有する. V l

Exclislon Crlteria

必須

1 Mulllple pnrnarycancers、N lth dlsease-free per l odless than5years, except A

oarc1 noma l n sltu or1ntra muしo s a l d l sease oured bylooaltherapy 1器
2 Actl ve lnfect lon

3 Fevermorethan38c V

年齢下限

必須

Age Minimum
必須

年誌上限

必須

Age Maximum

必須

20

適 用 な し

Not appllcable

https://Jrct.niph.go.jp/re/reports/register 2018/12/10



性別

必須

Gender
必須

中止基事
必須

〇 男 性 ・ 女 性

〇 男 性

〇 女 性

〇 Both

〇 Male

〇 Female

1 .  臨床研究の対象者から同意撤回なども申出があった場合

2. 病状の惡化を認めた場合

3. 予め定めていた継続困難な有書事象が発現した場合

4 .  研究者がi式験自体の継続が因難と判断した場合

3/4ページ

（i
發

）
個々の臨床研究の対象者並びにE氣床研究の一部及び全体の中止規定又は中止基準の説

対象疾患名

必須

Health Condition(s)or Problem(s)
Studied

必須

対象疾患コー ド / C o d e

任意

胃がん

gastric cancer

こ ち':1,を参考に該当のMeSH コー ト;を入力し (_ く だ さ い ,

対象表集キーワー ド
任意

Keyword

任意

介入の有無

必須

胃力1ん

gastric cancer

〇 あ り

〇 な し

介入の内容 A 群 A AA薬 (100 mg/m2)を1日目に静脈内投与し3週毎で中止基準に該当する

必須 ま C 繰 り 返 0 .
l1l 群 : B B B 薬 ( 8 0  mg /m ) 1日2回経口内服を1日日力、ら21日目まで経口内服

し、 ( 3週投与、2週休薬)5 i1l11 コースとし中止規準に該当するまで治療を継続

（一護
）

lntervention(s) arm A:AAA(100 mg/m2)glven on d a y l e v ery3weeks , untildisease ^
必須 progression orunmanaaeabletoxlclty 目

arm B : OralBBB.80 mg/m2given on twice da i l y f o l 3weeks  followed,unti1

diseaseprogress jon or unmanageabletoxjcjty 、'

介入コー ド / C o d e

任意

介 入 キ ーワ ー ド
任意

Keyword
任意

主 た る 開 項 目

必須

Primary Outcome(s) OveraIlsurvival

必須

量l次的な評信項日
ある場合必須

Secondaryoutcome(s)

ある場合必須

こ ち らを参考に該当のMeSH コー ド を 入 力 し て く ださい ,

臨床研究実施計画・研究概要公開システム

Blilを,ii識 し て く  ださい

全生存期間

'無再発生存期間、治療成功期間、有書事象(有害反応)発生割

ReIapse-free survival.tlme-to-treatment-failure , adverse events

〉

（

）

（

V
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臨床研究実施計画・研究概要公開システム

R 0 TJ J a p・n lReq i・t l y o f 0 、l1 n l c a t 「 r la l s

臨床研究実施計画・研究概豐公開システム

臨床研究実施計画情報登録

研 究 情 報 / 事 項 1 / 事 項 2 / 事1員3 / 事 項 4 / 事 項 5 / 事 項 6 / 事 項 7 / 事 項 8 / 事 項 9 / 添 付 資 料

ヨ高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ポ タ ン を 押 し て < 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 l; (登録は行いません) .

・'' 臨 床 研 究  ・ 治験に用いる医薬品等の概要等

9e lli研 究  ・ 治験に用いる医集品毎の概要

医基品、医1i機器、再生医1康等要品の別
必須

未承認、通応外、購承認の別

必須

〇医業品

〇 医 療 機 器

0 再'li'1実療等製品

〇 未 承 認

〇適J,l1外

0 既 承 認

1/4ページ

一般名称 l AAA

医薬品の場合必須一 後発品が多い場合は、主となる薬剤で「〇〇等」と記載しても差し支えない

販売名

医薬品の場合必須

承認番号

医薬品の場合必須

l 3 3 3 0 0 A Mx00333 添付文書参照

末承認の場合l? 「1l1:し」 と 入 力 し て く だ さ い

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 書 号
医療機器の場合必須

未承認の場合は 「なし1 と 入 力 し て く ださい

AaAa

入 力 し て く ださい

一 承 認'認証:1商出がなさオしてC'る1ヨ療機器につl;'、ては番号を記入するとともに、

一添付文書中にある一般的名称

ること。

-一承認'認証 - -1a出されu、li;illl1、1要標機器「1_う い?ま、PMDAのHPを参照の上

に、類別及び 一

.ogi?mode=1

、一般的名称の

類別 l
再生医療等製品の場合,必・t百 _ _ _ _

承認番号 
再生医療等製品の場合必l更 、

被験薬等提供者

有償・無償関わらず

物品提供を受けている場合

国内外で末意 認の場合は開発コー ド'f入 力 し l1く だ さ い

一般的名称 l

再生医療等製品の場合必・更 _ __ _

未承認の場合は 「なし」 と入 力 し て く ださい

名称
ある場合し1「株 式 会 社 _ 発 品が多い場合は、主となる薬剤の製薬企業で「〇〇等」j二記載しても差し支えない

被験集等提供者の所在部道府理 製都
ある場合, --- - - - - - -

所在地
ある場合

-- -t一 二一一 一 一 一 一 一一 一 一 一 一 一一 一一

千イ田区一・0-0-0

必須 一 一一 一 一一 一 一 - - -一 一 一一一一 一 一 一 一 一 一一 ・一一一

市 [ メ 町 村 以 降 を 入 力 し て く だ さ い

https://jrct.niph.go.jp/re/reports/register 2018/12/10



臨床研究実施計画・研究概要公開システム

由床研究 ・ 11il験に用いる医薬品等製造販売業者からの研究資金等の提供等

医集品等製造販売業者等の名称

必須

AAA株工t会社

臨床i丹究・治験に用い-11) 医 薬 品 等 の 製 造 販 売 を し 、  又は製造販売しよっと す る 医 薬 品

等製造E?売業者等の名称を入力し (_ く1こさい

研究資金等の提供の有無 〇 あ り

必須 〇 な し

研究資金等の提供組a名称
ある場合必須

AAA株式会社

2/4ページ

Source(s1of Monetary
Support/SecondarySponsor(s)

ある場合必須

SecondarySponsorの該当性
ある場合必須

AAAPharmaceuticalC0 ,LTD

〇 該 当

〇 非 該 当

secondary sponserとは 、 PrimarySponser(i丹究置イ;1-[要師)が自つ研究の実施lL係 る

責務のうち、研究の立案や研究資金の調達に係o責務について、 PrimarySponser(研

究置任医師) と共同してそのj1ll[ 務 を 負 う 者 と す る.

契約n結の有無 〇 あ り  認定委員会への新規申請時は、予定を記載する

ある場合必須 0 な し

- 一 一 一  -- - -- - 〇 認 定 委 員 会への新規中請時は空欄で可空欄で可

Sる 約 能: 2o18 V 、 4 V 5 V  〇厚生労働大臣届出時は、契約締結日を記載する
場合必' - (届出後の締結の場合は変更届を提出し、契約締結までは研究を開始しないよう

留意する)

物品提供の有無 〇 あ り

必須 〇 な し

物品提供の内害 M 菜

必須 . AAA薬専用輪液ポ,ン;;1

投務提供の有無

必須

役務提供の内容
必須

0 あ り

〇 な し

lli床研究 ・ 治験に用いる医集品毎の概要

li選 晶. 医 藤 構 器 、 再 生 医 藤 等a品の別 〇l実薬rll,

〇 医 療 機 器

〇再生医療等製品

末承認、通応外、購承認の別 〇 末 承 認

〇適応外

〇 既 承 認

一般名称 BBB

内 外 で

限 売 名  BbBb

合は開発コ ー ド を 入 力 し て く だl1l;い

承認番号 33300AMX00222

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

一般的名称

来承認の場合は 「なし」  と 入 力 し て く だ さ い

3/4ページ

再生医療等製晶

被験薬等提供者

承 認 ・ 認 証 ・ 属 出 番 号

_来承 1''の場合は 「 な し 」  と 入 力 し て く /たさlい

類別

般 的 名 称

承認番号

被験薬等提供管の所在都道府県

所在地

臨床研究 ・ 治験に用いる医薬品等製進服発業書からの観究資金等の提供等

医薬品等雙造販売業者等の名称

研究證金等の提f1lさの有無 〇 あ り

〇 な し

研究登金等の提供組織名称

Sourcels1of Monetary

Suppo面SecondarySponsor(s1

Seconda ry Sponsorの該当性 :: 該 当

1二'非該当

Secondary Sponserとは、 Prlmar,Sponser13野究費任医師) が負う研究の実施に係る

董 務 の う ち 、 3算究の立案や研究資金の調還に係る養務について、PrimaりSponser(1調
究資任匿師) と 共 同 し て そ の 資 務 を 負 う 者 と す る.

契約締結の有無 、:11あり

:、, な し

契約締結目 年 、., l l  月 v  1 a v

物品提供の有無 0 あ り

〇 な し

物品提供の内容

役務提供の有無 〇 あ り

https://jrct.niph.go jp/re/reports/register 2018/12/10



臨床研究実施計画・研究概要公開システム

〇 な l ,

搜務提供の内容

医薬品等の概要及び医菜品等製造販売業者等情報の追加

臨床研究に用いる医薬品等が複数ある場合は上記を押下し 、

医 薬 品 等 毎 に 全 項 目 を 入 力 し て く だ さ い 。

内容に関するお間い合わせはこちら( sec-1rd@niph.gojp )

ステムに関する不具合・ご要望はこちら twebadmln-1rct@nlp1l go1p1

Copyright© Nationallnstitute of Public Health.AllRights Resẽed

https://Jrct.niph.go.jp/re/reports/register
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臨床研究実施計画情報登録

研 究 情 報 / 事 項 1 / 事 項 2 / 事 項 3 / 事 項 4 / 事 項 5 / 事 項 6 / 事 項 7 1 事 ]11l 8 / 事 項 9 / 添 付 資 料

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ポ タ ン を 押 し て < だ さ い ( 次へポ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) ,,,

・' 「臨床研究・治験の実施状況の確認」及び「臨床研究・治験の対象者に健康i度害が生じた場合の補償及び医療の提供」に関する事項

Recruitment status
必須

主たるm日に係る研究成果

結果後に必須

SummaryResults (Pr imal-yOutcome

Results)
結果後に必須

補償の内容

研究対象者への精償の有le
必須

保 険への加入a)有 無  〇 あ り

必須 〇 な し

保険の構償内容

必須

保険以外の:la償の内容

必須

臨床研究実施計画・研究概要公開システム

n 0 TJ iJ a p anReg l s t r y o fC l i n l,atTt ia l,・

臨床研究実施計画・研究概要公開システム

〇 あ り

〇 な し

1/1ページ

1 募集中

し て く だ さ い

l Recruiting V

すぐl一研究を開始する場合には 「要集中1 を 選 択 し (_ く ださい

一一 一  1
l _  1

さ い ,

入力を行つてくだ

〇 あ り

〇 な し

を 行 つ て く だ

入していない場合は 「なし」 と 入 力 し て く だ さ い

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

内容に関するお問い合わせはこちら(secjrcl@nlpllLgojp )

システムに関する不具合・ご要望はこちら(wetladmln-jfct@nlph.g0 jp)

Copyrlght ⑥Nationallnstltute of PubllcHealth,AllRights Reserved.

初回申請時、空相で可
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臨床研究実施計画情報登録

研 究 情 報 / 事 項 1 / 事 項 2 / 事 項 3 / 事 項 4 / 妻l 1 1 l 5 / 事 項 6 / 事 項 7 / 事 項 8 / 事 項 9 / 添 付 資 料

出床研究実施計画の登録を行います.
必要事項有1 入力して次へポ タ ン を 押 し て く だ さ い  (次^、ポ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,nま す  (登録は行いません) ,,

,''臨床研究・治験に用いる医薬'll',等の医薬品等製造販売業者等以外からの研究資金等の提供等

研究資金等の提供組aの有無 〇 あ り

必須 〇 t、し・ よ

研究資金等の提供組a名南l
ある場合必須

Source(s)of Monetary Suppo ll
ある場合必1i

1/1ページ臨床研究実施計画・研究概要公開システム

RGTJ J a p an ae lj i s i r y o f C l 1 n lc a l T r i a l s

臨床i丹究実施計画・研究概要公開システム

SecondarySponsorの孩当性 0 該 当

ある場合必須 〇 非 該 当  ,

SecondarySponserとは、PrimarySponser(研究貢任医師)が負う研究の実施に係る

責務のうち、研究の立集や研究資金の調達に係る資務について、 PrimarySponser(朝

究責任医師) と 共 同 し て そ の 置 務 を 負 う 者 と す る ,

https://jrct.niph.go.jp/re/reports/register

医薬品等製造業者等以外からの研究資金等の提供組総を追加

内容に関するお間い合わせはこちら( sec-jnct@niphgojp )

システムに関する不具合 - ご要望はこちら(weta;l1nff 中 li @nlpt1 go lp1

Copynght 〇 Nallonallnstitute of Public Hea th . AllRlghtsRese lved.
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臨床研究実施計画情報登録

研 究 情 報 / 肇I.負1 / 事 I 自 2 / 室 ]1ll 3 / 單Iii4 / 事環5 / 率I目 6 / 望 項 7 / 事 1 目 8 / 筆 項 9 / 添 付資料

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ポ 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 (1 _ れ ま す ( 登 録 は 行 い ま せ ん ) ,

''' 認 定 委 目 会  ・ 倫 理 審 書 委 富 会  ・ 治験審査委買会等の名称等

認定委員会の所在都道府県 (入カ補動)
必須

認定委員会の認定番号と名称(入力補

助 )

認定委員会の場合必須

認定西床研究書宣委員会 ・ flll理書宣委員 千代田大学臨床研究喜査委員会

会・治験書査登員会の名称 -
必須 認定“聽,床研究書査委員会」1.1外の委員会の書査を受ける場合l,i i百接入.1_1 l_ , て く だ l'い

a

r d

買

号
，一一一一
源

一解
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東京都 v

_ 選 択 し て く111_さい _  v 「認定臨床研究審査委員会」の場合は、
- 、、、ここから選択すると住所等が自動表示

認定E?床研究審査委員会て書査する場合はプルタウンから選択し入力してく1l さい 、
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12-2Kasumigaseki Chiyoda -ku

0 3-4321-5678

ChiyodaUniversityCRB@CRBCRB

chlyodaoo1 初回認定委員会承認後に記載

委員会から発行された受付番号がぁる場合は、 入 力 し て く ださい

〉

〉

されます。

「認定臨床研究審査委員会以外の委員

会」で審査をした場合は、 この箇所の選

択はせず、委員会名等を直接入力して<

ださい。

当該E床研究・治験に対する書査結果 〇 承 認

必須 〇 末 承 認

]_ 初回認定委員会承認後に記載

国m国

内容に関するお問い合わせはこちら( sec-1rct@nlph.go jp )

システムに関する不具合・ご要望はこちらl、Netlaom ln一」f c1@nlpl、go1p 1
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臨床研究実施計画情報登録

研 究 情 報 / 事 項 1 / 事 項 2 / 事 項 3 / 事 項 4 / 事T.l1!5 / -1l1:l1lt6 / 事 項 7 / 事 項 8 / 事?9 / 添 付S料

臨床研究実施計画0 )登 録 を 行 い ま す ,,

必要室l1買を入力して次へボ タ ン を 押 し て く だ さ い  (次へポ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 ポ 1:) 1ンを押すと入力内容が一時保存さ11ます(登録は行いません)

.・' その他の事項

臨床研究 - 治験の対象書等への同意及び

説明の内容
必須

別 紙 の と お り ,,

その記載事項の全てを記戴する事力、1l l さな い とさには、 同1出に 「 別 紙 の と お り , 」 と

記裁し 、 別紙を添付すること. な お 、 この内容は公表されません,

- a l ) 「参 照 一 l同意及び説明の内管(別紙 

必須 この内容は公表されません,

国際共同研究

必須

造伝子治演等臨床研究に関する指針(平

成27年厚生労〇省令第344号)の対象と

なる臨床研究 - 治験
必須

遭伝子組換え生物等の使用等の規制によ

る生物の多構性の確保に関する法律(平

成15年法律第97号)の対象となる基物を

用いる西床研究・治験
必須

生物由来製品に指定が見込まれる義物を

用いる確床研究・治験

必須

全体を通しての補足事項

ある場合必須 そm1

その値2

その他3

0 該当する

〇 該 当 し な し 、

〇 該 当 す る

〇 該 当 し な い

〇 該 当 す る

〇 該 当 し な い

〇 該 当 す る

〇 該 当 し な い

1/1ページ

説明同意文書を添付(公表されない)

t経過措置試験で、すでに他機関へ
登録がある場合に記載

内容に開するお問い合わせはこちら( sec-1rct@nlph.gojp )

システムに関する不具合 - ご要望はこちらlwetlaclmln -1rc1@nlph go jp1
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臨床研究実施計画情報登録

研究1音報1事順1 1 事 1 目 2 1 事 I 買 3 1 事 項 4 1 事 項 5 1 事 項 6 , 事 項 7 1 事 項 8 1 事 項 9 / 添 付 自 料

E高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ホ タ ン を 押 し て く た さ い  (次へポタンを押しても記就内容は消えませんが一時保存されません) .
時保存ポ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 ) .

要確認

1/1ページ

承認された初回審査結果通知書を添付(変更届ごとの通知書は不要) *公表されない

ここの添付は

*公表される

jRCT入力は完成していません。

「届出手続」画面にすすんで<ださい。

内容に関するお問い合わせはこちら( sec-1rct@n lph.go jp )

システムに関する不具合 - ご 要 望 は こ ち ら .、.,,eoatl r・ln-1rc1@n l pl1 0 1;)1

Copy lght 〇 Natonallnstitute of Publ c Health AlRlghts Reserved

〇各審査委員会への様式の提出について

臨床研究実施計画情報登録の「届出手続」→臨床研究実施計画情報確認の「一時保存」を行い、

トップページから様式を印刷する

〇各審査委員会承認後に入力する項目

①研究情報:届出日(jRCTで申請する日(特定臨床研究は実施計画を厚生局へ郵送する日を入力する))

②事項1、事項3:実施医療機関の管理者許可

③事項1、事項3:委員会承認日

④事項5:契約締結、契約締結日

⑤事項8:当該臨床研究・治験に対する審査結果

⑥事項8:審査受付番号(ある場合)

⑥事項9:説明同意文書の添付(公開されません)

⑦添付資料:審査結果通知書の添付(公開されません)

*初回承認後の空欄部分の入力を行い実施計画を完成させ大臣へ提出する場合、

空欄への追記内容に関するcRBへ変更申請不要。ただし、 大臣へ届出をした後の変更は、 変更届の対象となる。

〇各審査委員会承認後、情報公開、厚労大臣への届出について

●「特定臨床研究」の場合:

臨床研究実施計画情報確認の「中請」を行い、 トップページから各様式を出力し、地方厚生局へ郵送する

●「非特定臨床研究」、「治験」の場合:
商 - 主 - - ・一 一 a ' -臨床研究実施計画情報確認の「申請」をィ了つ(地方厚生局への郵送は不要です)

https://jrct.niph.go.jp/re/reports/register 2018/12/10


