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単独あるいは主管型
特定臨床研究の各種申請・報告



新規ユーザー登録

申請システムURL
https://tokushima.bvits.com/crb/

①

②

③

Cアカウント

jRCTに登録したもの

職員録等の所属に統一



新規申請（単独あるいは主管型）

申請システムURL
https://tokushima.bvits.com/crb/

①

②



新規申請（単独あるいは主管型）

③ 申請基本情報はjRCT仮入力情報と一致させる

例：徳島大学病院／徳島大学大学院医歯薬学研究部／徳島大学先端酵素学研究所

⑤

研究計画書、説明文書、各種手順
書等は承認となるまでは1版とする

④

⑥



新規申請（単独あるいは主管型）

⑨

申請から審査までの間に「ロック解除の通知」が
あった場合は事務局等からの依頼に沿って修正を行い、
期限内に再申請を行う

⑦

⑧ 編集画面へ移動して修正

CRB申請システムへ移動

≪自動送信メール≫

委員会審査へ



新規申請（単独あるいは主管型）

委員会審査後「審査結果」が通知され次第、実施医療機関の管理者の実施許可
を得る手続き（実施許可申請）と、jRCT番号および初回公表日の登録を行う．

⑫

⑩ 実施許可申請編集画面へ移動

※ 実施許可申請は研究責任（代表）
医師からのみ行える

⑪
「臨床研究実施許可申請書_（院内）

様式1」を作成して添付する

≪自動送信メール≫



新規申請（単独あるいは主管型）

申請から実施許可までの間に「ロック解除の通知」が
あった場合は事務局等からの依頼に沿って修正を行い、
期限内に再申請を行う．

⑬ CRB申請システムへ移動

⑭ 編集画面へ移動して修正

⑮

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する

≪自動送信メール≫



新規申請（単独あるいは主管型）

実施医療機関の管理者による実施許可が通知され次第、
jRCTに実施計画の届出を行い、jRCT番号と公開日を確
認後、CRB申請システムへ登録する．

⑯ CRB申請システムへ移動

⑰

⑱

≪自動送信メール≫



新規申請（単独あるいは主管型）

jRCTに実施計画が公表され次第速やかに、実施医療機関の管理者へ届出完了の報告と、
臨床研究審査委員会への通知を行う

⑲

⑳

「臨床研究の実施に関する報告書_（院内）
様式2」を作成して添付する

※ 様式ダウンロード先

㉑

㉒

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する



新規申請（単独あるいは主管型）

≪自動送信メール≫

実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了



変更申請（単独あるいは主管型）
申請システムURL

  https://tokushima.bvits.com/crb/

①

②

変更が生じた項目にチェックする③

④

⑤

例：実施計画事項変更届書
変更対比表××××年×月×日作成

“変更／追加資料欄“に記載がない
書類を添付する場合に入力する

⑥



変更申請（単独あるいは主管型）

変更が生じる項目を編集する

変更が生じる資料の作成日・版数を
更新する

⑦

⑧

⑨



変更申請（単独あるいは主管型）

更新したファイルを添付する⑩

⑪

1度アップロードしたファイルを削除したい場合は、
該当ファイル横“ 除外“にチェックして一時保存、

または申請可能な状態であれば申請ボタンを押下する



変更申請（単独あるいは主管型）

申請から審査までの間に「ロック解除の通知」が
あった場合は事務局等からの依頼に沿って修正を行い、
期限内に再申請を行う

⑫ CRB申請システムへ移動

⑬ 編集画面へ移動して修正

⑭

≪自動送信メール≫

委員会審査へ



変更申請（単独あるいは主管型）

⑮ 実施許可申請編集画面へ移動

※ 実施許可申請は研究責任（代表）
医師からのみ行える

委員会審査後「審査結果」が通知され次第、jRCTにて実施計画の届出を行う
jRCTにて実施計画の変更が受理され次第速やかに、実施医療機関の管理者の実施許可を
得る手続き（実施許可申請）、実施医療機関の管理者へ届出完了の報告、臨床研究審査
委員会への通知を行う

⑰

⑯ 「臨床研究実施許可申請書_（院内）
様式1」を作成して添付する

※ 様式ダウンロード先

≪自動送信メール≫



変更申請（単独あるいは主管型）

申請から実施許可までの間に「ロック解除の通知」が
あった場合は事務局等からの依頼に沿って修正を行い、
期限内に再申請を行う．

⑱ CRB申請システムへ移動

⑲ 編集画面へ移動して修正

⑳

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する

≪自動送信メール≫



変更申請（単独あるいは主管型）

≪自動送信メール≫
実施医療機関（徳島大学病院）の管理者により実施が許可される



変更申請（単独あるいは主管型）

㉑

㉒

実施医療機関の管理者の実施許可を得る手続き（実施許可申請）と並行して、
実施医療機関の管理者へ届出完了の報告、臨床研究審査委員会への通知を行う

「臨床研究の実施に関する報告書_（院内）
様式2」を作成して添付する

㉓

㉔

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する



変更申請（単独あるいは主管型）

≪自動送信メール≫

実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了



軽微変更の通知（単独あるいは主管型）

申請システムURL
https://tokushima.bvits.com/crb/

jRCTにて当該軽微変更の届出を行った後に申請システムから申請する

※ jRCTにて軽微変更を入力 → 一時保存画面をPDF保存 → 公開

①

②

「実施計画事項軽微変更届書_様式第三（第四十三条関係）」
「実施計画_様式第一（第三十九条関係）」



軽微変更の通知（単独あるいは主管型）

④

⑤

③

“実施計画事項軽微変更届書のとおり”

変更が生じた資料を添付する

軽微変更通知書_統一書式14 は添付不要

※ 申請後、実施医療機関の管理者へ届出完了の報告、CRBへの通知が行われる

以下を添付する
・実施計画事項軽微変更届書_様式第三
・実施計画_様式第一
・臨床研究の実施に関する報告書_（院内）様式2



軽微変更の通知（単独あるいは主管型）

実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告、CRBへの通知処理が完了

≪自動送信メール≫



届出外変更の通知（単独あるいは主管型）

申請システムURL
 https://tokushima.bvits.com/crb/

jRCTにて届出外変更の届出を行った後に申請システムから申請する

※ jRCTにて届出外変更を入力 → 届出前の確認画面をPDF保存 → 公開

①

②

「臨床研究実施計画情報届出外変更確認」のページ

③

④

「届出外変更通知書_（院内）様式4」

以下を添付する
「届出外変更確認のページPDF」
「臨床研究の実施に関する報告書_（院内）様式2」

※ 申請後、実施医療機関の管理者へ届出完了の報告、CRBへの通知が行われる



届出外変更の通知（単独あるいは主管型）

実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告、CRBへの通知処理が完了

≪自動送信メール≫



定期報告（単独あるいは主管型）

申請システムURL
  https://tokushima.bvits.com/crb/

①

②

③

自動入力



定期報告（単独あるいは主管型）

④

⑤

⑥



定期報告（単独あるいは主管型）

研究計画書、各種手順書などにおいて定期報告の際に提
出することを規定した書類があれば添付する
例：モニタリング報告書、疾病等報告一覧

⑦

⑧

特定臨床研究における定期報告は、実施医療機関（徳島大学病院）の管理者に報告した上で認定
臨床研究審査委員会に報告する必要があることから、委員会に申請を行うと同時に管理者への報
告データが自動作成されるが、自動作成データに関する研究者側でのシステム操作は不要である

委員会審査へ



定期報告（単独あるいは主管型）

委員会審査前の実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告が完了

委員会審査後「審査結果」が通知され次第、jRCTにて定期報告を行う

jRCTにて定期報告が受理され次第速やかに、実施医療機関（徳島大学
病院）の管理者へ届出完了の報告、臨床研究審査委員会への通知を行う

認定臨床研究審査委員会から審査結果通知書が届く前に、
管理者への報告が完了した旨のシステム通知が届く

≪自動送信メール≫



定期報告（単独あるいは主管型）

⑩

⑨

「臨床研究の実施に関する報告書_
（院内）様式2」を作成して添付する

⑪

「定期報告書_別紙様式3」
※ jRCT届出直後にPDF出力保存したもの

⑫

⑬

※ 申請後、実施医療機関の管理者へ届出完了の報告、CRBへの通知が行われる



定期報告（単独あるいは主管型）

≪自動送信メール≫

実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告、CRBへの通知処理が完了



疾病等報告（単独あるいは主管型）
申請システムURL

  https://tokushima.bvits.com/crb/

①

②

実施中の特定臨床研究において以下の何れかが発生した場合は
当該申請メニューより申請する
・医薬品疾病等報告
・医療機器疾病等又は不具合報告
・再生医療等製品疾病等又は不具合報告

何れかを選択

③

④

⑤

⑥ 発生した疾病等が下記に該当する場合のみ“あり”にチェックする
未承認・適応外の医薬品等を用いた特定臨床研究に起因するもので、
予測できない（未知）のものである



疾病等報告（単独あるいは主管型）

⑦

⑧

特定臨床研究における疾病等報告は、実施医療機関の管理者に報告した上で認定臨床研究審査委
員会に報告する必要があることから、委員会に申請を行うと同時に管理者への報告データが自動
作成されるが、自動作成データに関する研究者側でのシステム操作は不要である

委員会審査へ



疾病等報告（単独あるいは主管型）

委員会審査前の実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告が完了

認定臨床研究審査委員会から審査結果通知書が届く前に、
管理者への報告が完了した旨のシステム通知が届く

委員会審査後「審査結果」が通知される

※審査結果の管理者決裁処理をもって、
委員会審査後の実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への
報告とする

≪自動送信メール≫



不適合の報告（単独あるいは主管型）

申請システムURL
  https://tokushima.bvits.com/crb/

①

②

④

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する

「臨床研究の実施に関する報告書_
（院内）様式2」などを作成して添付する

⑤

③

「不適合報告書_（院内）様式5」
を作成して添付する



不適合の報告（単独あるいは主管型）

≪自動送信メール≫
実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了



重大な不適合の報告（単独あるいは主管型）

④

①

②

③

「臨床研究の実施に関する報告書_
（院内）様式2」などを作成して添付する

⑤

重大な不適合報告書_統一書式7 は添付不要



重大な不適合の報告（単独あるいは主管型）

⑥

特定臨床研究における重大な不適合報告は、実施医療機関の管理者に報告した上で認定臨床研究
審査委員会の意見を聴く必要があることから、委員会に申請を行うと同時に管理者への報告デー
タが自動作成されるが、自動作成データに関するシステム操作は不要である

≪自動送信メール≫

委員会審査前の実施医療機関の管理者への報告が完了

認定臨床研究審査委員会から審査結果通知書が届く前に、
管理者への報告が完了した旨のシステム通知が届く

委員会審査へ



重大な不適合の報告（単独あるいは主管型）

≪自動送信メール≫
委員会審査後「審査結果」が通知される

※審査結果の管理者決裁処理をもって、
委員会審査後の実施医療機関の管理者への報告とする



中止の通知（単独あるいは主管型）
申請システムURL

  https://tokushima.bvits.com/crb/

①

②

③



中止の通知（単独あるいは主管型）

④

⑤

「特定臨床研究中止届書_様式第四
（jRCT届出前）」を添付する

委員会審査後「審査結果」が通知され次第、ｊRCT上で中止の届
出を行い、実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告を行う

≪自動送信メール≫
委員会審査へ



中止の通知（単独あるいは主管型）

⑥

⑦

「臨床研究の実施に関する報告書_
（院内）様式2」を作成して添付する

⑧

⑨

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する



中止の通知（単独あるいは主管型）

≪自動送信メール≫
実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了



終了の通知（単独あるいは主管型）

申請システムURL
  https://tokushima.bvits.com/crb/

①

②

③

どちらかにチェックする



終了の通知（単独あるいは主管型）

④

⑤

「主要評価項目報告書（規定書式なし）」または
「総括報告書（規定書式なし）」
「終了届書_別紙様式1（jRCT届出前）」
「研究計画書（最終版）」
「統計解析計画書（作成した場合）」など

※ 主要評価項目報告書を作成した場合、実施計画の変更が伴うため変更申請を行って
から終了の通知を行う

委員会審査へ



終了の通知（単独あるいは主管型）

≪自動送信メール≫

委員会審査後「審査結果」が通知され次第、ｊRCT上で終了の届出を行い、
実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告を行う



終了の通知（単独あるいは主管型）

①

②

③

「臨床研究の実施に関する報告書_
（院内）様式2」を作成して添付する

⑤

④

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する



終了の通知（単独あるいは主管型）

≪自動送信メール≫

実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了



参加型特定臨床研究の各種申請・報告



新規ユーザー登録

申請システムURL
https://tokushima.bvits.com/crb/

①

②

③

Cアカウント

jRCTに登録したもの

職員録等の所属に統一



新規申請の実施許可申請（参加型）
申請システムURL

 https://tokushima.bvits.com/crb/

①

②

③

研究代表機関がBIGVAN社のCRB申請システムを導入
している場合は、申請データのインポート機能が使用
できる可能性がある

途中参加の場合も、各種最新版の資料を代表機関より入手し
て添付する

④



新規申請の実施許可申請（参加型）

申請基本情報は研究代表機関から提供された各種資料と一致させる⑤

「臨床研究実施許可申請書_様式1」を添付する⑥

⑦

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する



新規申請の実施許可申請（参加型）

実施医療機関（徳島大学病院）の管理者により実施が許可された後、
研究責任医師は、判明次第、実施計画番号（jRCT番号）及び初回公表日を登録する

≪自動送信メール≫



新規申請の実施許可申請（参加型）

研究代表機関へ実施許可通知書を提供する必要がある場合には以下のとおり出力する

⑧

⑨

⑩
ファイル名を押下してダウンロードする



変更申請の実施許可申請（参加型）
申請システムURL

  https://tokushima.bvits.com/crb/

①

②

③

研究代表機関にて変更・追加された資料に
チェックする

入力不要（参加型の場合に限る）

徳島大学の研究者に追加・削除が生じた場合はチェックする



変更申請の実施許可申請（参加型）

④

⑤

⑥

研究代表機関で承認され、提供された各種変更資料、変更審査依頼書、審査結果通知書などを添付する

⑥

⑦ “⑥”の添付領域に添付欄がない資料と
「臨床研究実施許可申請書_（院内）様式1」

を添付する

⑧
※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する



変更申請の実施許可申請（参加型）

実施医療機関（徳島大学病院）の管理者により実施が許可される

≪自動送信メール≫



軽微変更通知の管理者報告（参加型）

①

②

⑤

③

「軽微変更通知書_統一書式14」

④

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する

「実施計画事項軽微変更届書_様式第三」
「実施計画_様式第一」
「臨床研究の実施に関する報告書_（院内）様式2」



軽微変更通知の管理者報告（参加型）

実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了

≪自動送信メール≫



定期報告の管理者報告（参加型）

①

②

③

④

⑤

「審査結果通知書_統一書式4」
「臨床研究の実施に関する報告書_（院内）様式2」

などを添付する

「定期報告書_統一書式5」
「定期報告書_別紙様式3」

を添付する

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する



定期報告の管理者報告（参加型）

実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了

≪自動送信メール≫



疾病等報告の管理者報告（参加型）

①

②

⑤

以下の何れかが発生した場合は当該申請メニューより報告する
・医薬品疾病等報告
・医療機器疾病等又は不具合報告
・再生医療等製品疾病等又は不具合報告

③
報告種類を選択する

④

「審査結果通知書_統一書式4」（審査済の場合）
「疾病等報告詳細記載様式」（ある場合）
「臨床研究の実施に関する報告書_（院内）様式2」

などを添付する

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する

「医薬品等疾病報告書_統一書式8」
「疾病等報告_別紙様式2-1」（発生時のみ）

を添付する



疾病等報告の管理者報告（参加型）

実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了

≪自動送信メール≫



疾病等報告_続報の管理者報告（参加型）

①

②

「医薬品等疾病報告書_統一書式8」
「疾病等報告_別紙様式2-1」（発生時のみ）

を添付する

「審査結果通知書_統一書式4」（審査済の場合）
「疾病等報告詳細記載様式」
「臨床研究の実施に関する報告書_（院内）様式2」

などを添付する

⑤

③

報告種類が自動選択されていない場合は選択する

④

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する



疾病等報告_続報の管理者報告（参加型）

実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了

≪自動送信メール≫



徳島大学で発生した疾病等のCRB審査前管理者報告（参加型）

①

②

以下の何れかが発生した場合は当該申請メニューより報告する
・医薬品疾病等報告
・医療機器疾病等又は不具合報告
・再生医療等製品疾病等又は不具合報告

③ 報告種類を選択する

④
研究代表機関から特段の指定がない場合は
“フォームで入力”を選択する

「疾病等報告詳細記載様式」
「臨床研究の実施に関する報告書_（院内）様式2」

などを添付する

⑤

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する



徳島大学で発生した疾病等のCRB審査前管理者報告（参加型）

実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了

外部の臨床研究審査委員会における審査完了後にも
実施医療機関の管理者への報告が必要なため留意する

≪自動送信メール≫



徳島大学で発生した疾病等のCRB審査後管理者報告（参加型）

①

②

③

④

「その他添付資料」添付欄にCRB審査後資料
を追加添付する

【追加添付の例】
「医薬品等疾病報告書_統一書式8」
「疾病等報告_別紙様式2-1」（発生時のみ）
「疾病等報告詳細記載様式」
「審査結果通知書_統一書式4」
「臨床研究の実施に関する報告書_（院内）様式2」

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する

審査前管理者報告にて添付した資料を削除しないよう注意する



徳島大学で発生した疾病等のCRB審査後管理者報告（参加型）

外部の臨床研究審査委員会における審査完了後の、実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への
報告処理が完了

≪自動送信メール≫



不適合報告の管理者報告（参加型）

①

②

③

研究代表機関から提供された場合は添付する

④

⑤

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する

「審査結果通知書_統一書式4」（審査済の場合）
「臨床研究の実施に関する報告書_（院内）様式2」

などを添付する



不適合報告の管理者報告（参加型）

実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了

≪自動送信メール≫



徳島大学で発生した不適合の管理者報告（参加型）

①

②

③
④

⑤

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する

「不適合報告書_（院内）様式5」
※ 研究代表機関から指定された様式でも可

「臨床研究の実施に関する報告書_（院内）様式2」
などを添付する

自機関で不適合が発生した場合は、実施医療機関（徳島大学病院）の管理者へ報告するとともに、
研究代表医師に通知しなければならない



徳島大学で発生した不適合の管理者報告（参加型）

実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了

≪自動送信メール≫



重大な不適合報告の管理者報告（参加型）

①

②

③

「審査結果通知書_統一書式4」（審査済の場合）
「臨床研究の実施に関する報告書_（院内）様式2」

などを添付する

「重大な不適合報告書_統一書式7」を添付

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する

④



重大な不適合報告の管理者報告（参加型）

≪自動送信メール≫

実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了



徳島大学で発生した重大な不適合のCRB審査前管理者報告（参加型）

①

②

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する

③

④

「臨床研究の実施に関する報告書_
（院内）書式2」を添付



徳島大学で発生した重大な不適合のCRB審査前管理者報告（参加型）

外部の臨床研究審査委員会における審査完了後にも
実施医療機関の管理者への報告が必要なため留意する

≪自動送信メール≫
CRB審査前_実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了



徳島大学で発生した重大な不適合のCRB審査後管理者報告（参加型）

①

②

審査前管理者報告にて添付した資料を削除しないよう注意する

③

④

「その他添付資料」添付欄にCRB審査後資料
を追加添付する

【追加添付の例】
「重大な不適合報告書_統一書式7」
「審査結果通知書_統一書式4」
「臨床研究の実施に関する報告書_（院内）様式2」

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する



徳島大学で発生した重大な不適合のCRB審査後管理者報告（参加型）

外部の臨床研究審査委員会における審査完了後の
実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了

≪自動送信メール≫



その他報告の管理者報告（参加型）

①

②
申請メニューにない事項について管理者報告が必要となった場合は
こちらから報告する

④

「審査結果通知書_統一書式4」（審査済の場合）
「臨床研究の実施に関する報告書_（院内）様式2」

などを添付する

研究代表施設から提供された場合は添付する

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する



その他報告の管理者報告（参加型）

≪自動送信メール≫
実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了



中止通知の管理者報告（参加型）

①

②

③

「審査結果通知書_統一書式4」（審査済の場合）
「臨床研究の実施に関する報告書_（院内）様式2」

などを添付する

④

「特定臨床研究中止届書_様式第四」

「中止通知書_統一書式11」

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する



中止通知の管理者報告（参加型）

≪自動送信メール≫
実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了



終了通知の管理者報告（参加型）

①

②

③

④

「終了通知書_統一書式12」
「総括報告書（作成されている場合）」
「終了届書_別紙様式1」 を添付する

「審査結果通知書_統一書式4」
「臨床研究の実施に関する報告書_（院内）様式2」

などを添付する

⑤ ※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する



終了通知の管理者報告（参加型）

≪自動送信メール≫
実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了
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