
◎分担施設＿新規申請

三重大学が分担施設の場合はこちら

三重大学が代表施設の場合はこちら ＜システム画面の背景について＞

緑色ベース：分担施設として参加する研究課題の申請メニュー

水色ベース：三重大学のCRBに申請する研究課題の申請メニュー

代表施設より「BV Clinical-CRBシステム」よりエクスポートされたZipファイルが提供された場合

提供されたデータをインポートすることができます。

インポートすると、申請基本情報の読み込みや申請書類がアップロードされます。

＜入力が必要な項目＞

・三重大学の研究責任医師

・三重大学の研究分担医師

＜追加でアップロードが必要な書類＞

・三重大学verの説明・同意文書/アセント文書（ある場合）

・研究参画者の臨床研究法に関する講習会の修了書（発行から1年以内のもの）

・他の研究機関へ試料・情報の提供に関する届出書

・他の研究機関へ試料・情報の提供に関する記録（郵送で試料等を提供する場合）



必要事項を入力・選択してください。

↑非特定臨床研究（努力義務）の場合は、プルダウンで選択してください。

三重大学の研究責任医師・分担医師を入力してください。

※選択入力で出てこない場合は、先にユーザー登録をしてください。

※所属・職名は、「研究分担医師リスト」に記載のとおりに入力してください。

※登録してある情報と「研究分担医師リスト」が異なる場合、

「今回だけの所属・職名を指定する」にチェックを入れ、変更してください。

※「研究分担医師リスト」に記載のない項目は、「今回だけの所属・職名を指定

する」にチェックを入れ、「なし」と入力してください。

※研究分担医師に登録された先生が、申請書類等を確認することができます。

アップロードする書類は、作成日と版（バージョン）を記載してください。

※「新規審査依頼書」の「添付資料一覧」に、■マークがついている書類につい

て記載してください。

区分１～4は、実施計画（省令様式第１）の以下の欄の記載を確認して、

入力してください。

・区分１（医薬品、医療機器、再生医療等製品の別）：２（２）

・区分２（資金提供の有無）：５（１）

・区分２（未承認、適応外の別）：２（２）

・区分３（先進医療B・患者申出療養の別）：７（４）

・区分４（多施設共同研究の別）：１（４）

三重大学医学部附属病院

※施設数は空欄のままにしてください。

※こちらの欄は使用しないでください。

補償の概要が、説明文書に含まれている場合は、「編集」ボタンをクリックし、

「□ 説明文書に含む」にチェックを入れてください。

※疾病等が発生した場合の対応に関する手順書、モニタリングに関する手順書が、

研究計画書に含まれている場合も同様です。

研究分担医師リストと利益相反管理計画（様式E）は、備考欄に「三重大学審査対

象」と記載してください。

「新規審査依頼書」の「添付資料一覧」のその他に■マークがあるときは、

その資料について記載してください。



審査結果通知書・新規審査依頼書・代表施設の委員会で承認された書類を

それぞれ「ファイルの選択」ボタンからアップロードしてください。

説明同意文書は、ブランク版をアップロードしてください。

三重大学verは、「その他添付資料」にアップロードしてください。



以下の書類は、その他添付資料にアップロードしてください。

・三重大学verの説明・同意文書/アセント文書（ある場合）

・研究参画者の臨床研究法に関する講習会の修了書（発行から1年以内のもの）

・他の研究機関へ試料・情報の提供に関する届出書

・他の研究機関へ試料・情報の提供に関する記録（郵送で試料等を提供する場合）

・その他、代表施設の委員会で承認された書類

jRCTにて実施計画が公開されたら、登録してください。

・jRCT番号（数字だけではなく、jRCTから入力してください。）

・初回公表日



◎分担施設＿変更申請

「変更審査依頼書」の「変更文書」欄の■マークがついている資料に、■マークを入れてください。

三重大学の分担医師に変更がある場合、「変更あり」にチェックを入れてください。

（他施設の分担医師の変更の場合は不要です。）

「変更審査依頼書」の「変更内容」、「添付資料」、「備考」欄に記載された内容を記入してください

変更内容が多い場合は、「変更審査依頼書のとおり」と記載してください。



研究期間に変更がある場合は、変更してください。

※施設数は空欄のままにしてください。

三重大学の研究責任医師・分担医師を入力してください。

※選択入力で出てこない場合は、先にユーザー登録をしてください。

※所属・職名は、「研究分担医師リスト」に記載のとおりに入力してください。

※登録してある情報と「研究分担医師リスト」が異なる場合、

「今回だけの所属・職名を指定する」にチェックを入れ、変更してください。

※「研究分担医師リスト」に記載のない項目は、「今回だけの所属・職名を指定

する」にチェックを入れ、「なし」と入力してください。

※研究分担医師に登録された先生が、申請書類等を確認することができます。

※こちらの欄は使用しないでください。

変更がある場合、

追加・削除・変更してください。

アップロードする書類は、作成日と版（バージョン）を記載してください。

※「変更審査依頼書」の「変更文書欄」に、■マークがついている書類について記載してください。

研究分担医師リストと利益相反管理計画（様式E）は、変更内容に応じて、



説明同意文書は、ブランク版をアップロードしてください。

三重大学verは、「その他添付資料」にアップロードしてください。

補償の概要が、説明文書に含まれている場合は、「編集」ボタンをクリックし、「□ 説明文書に含む」にチェッ

クを入れてください。

※疾病等が発生した場合の対応に関する手順書、モニタリングに関する手順書が、 研究計画書に含まれている

場合も同様です。

審査結果通知書・変更審査依頼書・代表施設の委員会で承認された書類を

それぞれ「ファイルの選択」ボタンからアップロードしてください。

「三重大学審査対象」/「三重大学審査対象外」のどちらかを備考欄に記載してください。

※審査対象となる場合：三重大学の研究者の追加、製薬企業の追加・変更等

変更審査依頼書の「変更文書欄」のその他に■マークがあるときは、

その資料について記載してください。

代表施設から個人情報保護の観点等から様式Eの提出がなかった場合は、その旨を記載した理由書をアッ

プロードしてください。

※三重大学に係る様式Eも含まれている場合は、三重大学の様式Eのみ個別に添付してください。



以下の書類は、その他添付資料にアップロードしてください。

・三重大学verの説明・同意文書（変更があった場合のみ）/アセント文書（ある場合）

・研究参画者の臨床研究法に関する講習会の修了書

（追加された方・有効期限切れの方のみ）

※有効期限は1年です。期限切れの方は、再度最新版の受講をお願いします。

・他の研究機関へ試料・情報の提供に関する届出書

（研究責任医師や研究期間の変更など、以前提出した内容と変更があった場合）

・他の研究機関へ試料・情報の提供に関する記録

（郵送または手渡しで試料等を提供する場合で、以前提出した内容と変更があった場合）

・その他、代表施設の委員会で承認された書類

代表施設から個人情報保護の観点等から研究分担医師リストの提出がなかった場合は、その旨を記載した

理由書をアップロードしてください。

※三重大学の研究分担医師リストの変更がある場合は、個別に添付してください。



◎分担施設＿軽微変更通知

軽微変更通知書（統一書式 6）を「ファイルの選択」ボタンからアップロードしてください。

三重大学の研究責任医師の所属・職位の変更による軽微変更の場合、チェックを入れてください。

（他施設の研究責任医師の変更の場合は不要です。）

そのほか代表施設より送付された書類は、その他添付書類にアップロードしてください。



◎分担施設＿定期報告



代表施設から発行された審査結果通知書はその他添付資料にアップロードしてください。

定期報告書（統一書式5）等の代表施設の委員会で承認された書類を

それぞれ「ファイルの選択」ボタンからアップロードしてください。



◎分担施設＿疾病等報告

代表施設から発行された審査結果通知書はこちらにアップロードしてください。

そのほか代表施設の委員会で承認された書類もアップロードしてください。

疾病等報告書を「ファイルの選択」ボタンからアップロードしてください。

代表施設で承認された報告書の種類を選択してください。

※「疾病等」とは、特定臨床研究の実施に起因するものと疑われる疾病、障害若しくは死亡又は感染症に加え、
臨床検査値の異常や諸症状を含みます。

※当該特定臨床研究と因果関係がない有害事象等の報告については、申請メニュー「その他報告」より申請願います。



◎分担施設＿不適合報告

不適合報告書を「ファイルの選択」ボタンからアップロードしてください。

そのほか代表施設より送付された書類は、その他添付書類にアップロードしてください。

「不適合」と「重大な不適合」は、申請メニューが異なります



◎分担施設＿重大な不適合報告

重大な不適合報告書（統一書式7）を「ファイルの選択」ボタンからアップロードしてください。

代表施設から発行された審査結果通知書は、その他添付資料にアップロードしてください。

そのほか代表施設の委員会で承認された書類もアップロードしてください。

「不適合」と「重大な不適合」は、申請メニューが異なります



◎分担施設＿終了通知

終了通知書（統一書式12）を「ファイルの選択」ボタンからアップロードしてください。

（総括報告書・総括報告書の概要）

委員会で審査されたが、機密性の観点等から提出ができない場合は、理由書をアップロードしてく

ださい。終了届書→

代表施設から発行された審査結果通知書は、その他添付資料にアップロードしてください。

そのほか代表施設の委員会で承認された書類もアップロードしてください。



◎分担施設＿中止通知

特定臨床研究中止届書（様式第4）、中止通知書（統一書式11）をそれぞれ「ファイルの選択」ボ

タンからアップロードしてください。

代表施設から発行された審査結果通知書は、その他添付資料にアップロードしてください。

そのほか代表施設の委員会で承認された書類もアップロードしてください。



◎分担施設＿その他報告

報告の内容を入力してください。

代表施設より送付された書類を、添付資料・その他添付書類にアップロードしてください。

変更申請～中止通知のいずれにも該当しない報告等を代表施設から受けた場合、

その他報告より、報告してください。

【例】

・jRCTへ変更申請の届出を行った

・jRCTへの届出外変更

・当該特定臨床研究と因果関係のない有害事象の報告

・総括報告書の概要の公表
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