
軽微変更が適用される実施計画の項目 
臨床研究法施行規則 2.（47）規則第 42 条関係 の表 
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） 
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） 

・ 統括管理者の連絡先（１（２））（※１） 
・ 共同で統括管理者の責務を負う者（１（２））（※１） 
・ 医学に関する知識に基づく必要な助言を 
求めることができる医師又は歯科医師（１（２））（※１） 
・ 統計解析担当機関（１（３））（※１） 
・ 統計解析担当責任者（１（３））（※１） 
・ 研究責任医師の連絡先（１（５））（※１） 

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）） 

研究責任医師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（５）） 

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
（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）） 

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） 

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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