
軽微変更届の手続き  

 軽微変更届は、研究の実施の適否・留意事項に影響を与えない変更の場合に行う届出（対象項
目は別紙参照）で、委員会審査は不要で、事後通知となります。 
手続きは以下のとおり。 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

国への届出

•jRCT画面より、軽微変更届を入力・申請。

•実施計画事項軽微変更届書（省令様式第3）及び実施計画（省令様式１）を
pdfに出力

金沢大学臨床研究電子申請システムから「軽微変更届等」

•①統一書式14 軽微変更通知書を作成

•②実施計画事項軽微変更届書（省令様式第3）

•③実施計画（省令様式第１）

•電子申請システムにて①~③を提出願います。

委員会・管理者への報告

•提出された軽微変更届を元に、委員会及び管理者へ報告（CRB事務局で対応い
たします）



【別紙】 軽微変更届対象項目 
 

軽微な変更（規則第 42 条の号番号） 変更内容が軽微な変更に該当する実施計画上の項目（実

施計画上の記載欄の大項目・中項目） 
① 特定臨床研究に従事する者の氏名、連絡先

又は所属する機関の名称の変更（※１）

（１号） 

・ 研究責任医師（多施設共同研究の場合は、研究代表

医師）の連絡先（１（２）・（４））（※１） 
・ 統計解析担当機関（１（３））（※１） 
・ 統計解析担当責任者（１（３））（※１） 
・ 研究代表医師・研究責任医師以外の研究を総括する

者（１（３））（※１） 
② 苦情及び問い合わせを受け付けるための窓

口の変更（３号） 
・ 研究に関する問い合わせ先（１（２）） 

③ 研究責任医師等の所属する実施医療機関の

管理者の氏名の変更（４号） 
・ 研究責任医師（多施設共同研究の場合は、研究代表

医師）の所属する実施医療機関の管理者の氏名（１

（２）・（４）） 
④ 特定臨床研究の実施の可否についての管理

者の承認に伴う変更（５号） 
・ 当該特定臨床研究に対する管理者の許可の有無（１

（２）・（４）） 
⑤ 特定臨床研究の実施状況の確認に関する事

項の変更（研究の結果及び監査の実施の変

更を伴わないものに限る。）（６号） 

・ 症例登録開始予定日（３（２）） 
・ 第１症例登録日（３（２）） 
・ 進捗状況（３（２）） 

⑥ 審査意見業務を行う認定臨床研究審査の名

称又は連絡先の形式変更（※２）（７号） 
・ 当該特定臨床研究について審査意見業務を行う認定

臨床研究審査委員会の名称（６）（※２） 
・ 住所（６）（※２） 
・ 電話番号（６）（※２） 
・ 電子メールアドレス（６）（※２） 

⑦ 特定臨床研究の実施の適否及び実施に当た

って留意すべき事項に影響を与えないもの

として「再生医療等の安全性の確保等に関

する法律施行規則及び臨床研究法施行規則

の一部を改正する省令の施行について」

（医政発 0331 第 23 号厚生労働省医政局

長通知）に定めるもの（８号） 

・ 他の臨床研究登録機関発行の研究番号（７（２）） 
・ 他の臨床研究登録機関の名称（７（２）） 
・ その他（７（４）） 

（※１）当該者又は当該者の所属する機関の変更を伴わないものに限る。 
（※２）当該認定臨床研究審査委員会の変更を伴わないものに限る。 
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（ 施 行 期 日 ）

第 一 条 こ の 省 令 は 、 令 和 四 年 四 月 一 日 か ら 施 行 す る 。

（ 様 式 に 関 す る 経 過 措 置 ）

第 二 条 こ の 省 令 の 施 行 の 際 現 に あ る こ の 省 令 に よ る 改 正 前 の 様 式 は 、 こ の 省 令 に よ る 改 正 後 の 様 式

と み な す 。

（ 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 認 定 の 要 件 に 関 す る 経 過 措 置 ）

第 三 条 こ の 省 令 の 施 行 の 際 現 に 存 す る 臨 床 研 究 法 （ 平 成 二 十 九 年 法 律 第 十 六 号 。 以 下 「 法 」 と い う 。 ）

第 二 十 三 条 第 五 項 第 一 号 に 規 定 す る 認 定 委 員 会 設 置 者 が こ の 省 令 の 施 行 の 日 以 後 最 初 に 受 け る 法 第

二 十 六 条 第 二 項 に 規 定 す る 有 効 期 間 の 更 新 に 係 る こ の 省 令 に よ る 改 正 後 の 臨 床 研 究 法 施 行 規 則 第 六

十 六 条 第 四 項 第 五 号 の 規 定 の 適 用 に つ い て は 、 次 の 各 号 に 掲 げ る 期 間 の 区 分 に 応 じ 、 当 該 各 号 に 定

め る と こ ろ に よ る 。

一 更 新 前 の 有 効 期 間 の う ち 、 こ の 省 令 の 施 行 の 日 を 含 む 年 以 前 の 期 間 同 号 イ 中 「 年 七 回 」 と あ

る の は 「 年 十 一 回 」 と し 、 同 号 ロ の 規 定 は 適 用 し な い 。

二 更 新 前 の 有 効 期 間 の う ち 、 こ の 省 令 の 施 行 の 日 を 含 む 年 後 の 期 間 同 号 ロ 中 「 年 一 以 上 、 か つ

有 効 期 間 を 通 じ て 六 以 上 」 と あ る の は 「 年 一 以 上 」 と す る 。







