


























































































































































































































































































































様式第三（第四十三条関係）

実施計画事項軽微変更届書

地方厚生局長  殿

研究責任医師(多施設共同研究とし 氏 名 荻原　義人

て実施する場合は、研究代表医師) 住 所 三重県津市江戸橋２－１７４

　下記のとおり、実施計画を変更したので、臨床研究法第６条第３項の規定により届け出ます。

記

実施計画の実施計画番号 jRCTs041190009

研究名称
下腿限局型深部静脈血栓症に対するリバーロキサバンの有用
性の検討　
－探索的多施設無作為化非盲検比較研究

平易な研究名称
下腿限局型深部静脈血栓症に対するリバーロキサバンの有用
性の検討

変更内容 変更事項 特定臨床研究の進捗状況

変更前 進捗状況：募集中/Recruiting

変更後 進捗状況：募集終了/Not Recruiting

変更年月日 令和4年6月13日

変更理由 症例登録が終了した為

　※複数該当がある場合は、欄を複写して記載すること。

（留意事項）

１　用紙の大きさは、A4とすること。
２　提出は、正本1通とすること。
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様式第二（第四十一条関係）

実施計画事項変更届書

地方厚生局長  殿

研究責任医師(多施設共同研究とし 氏 名 田中　博明

て実施する場合は、研究代表医師) 住 所 三重県津市江戸橋2-174

　下記のとおり、実施計画を変更したいので、臨床研究法第６条第１項の規定により提出します。

記

実施計画の実施計画番号 jRCTs041180121

研究名称
妊娠高血圧症候群重症化の既往がある妊婦に対するタダラフ
ィルの妊娠高血圧症候群発症予防に関する研究〜多施設共同
研究へ向けた予備試験〜

平易な研究名称 タダラフィルの妊娠高血圧症候群再発予防に関する研究

変更内容
変更事項

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/Contact for Scientific Queries

変更前 氏名：池田 智明

変更後 氏名：田中 博明

変更理由

変更内容
変更事項

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/Contact for Scientific Queries

変更前 Name：Ikeda  Tomoaki

変更後 Name：Tanaka  Hiroaki

変更理由

変更内容
変更事項

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/Contact for Scientific Queries

変更前 e-Rad番号：80202894

変更後 e-Rad番号：

変更理由

変更内容 変更事項 研究責任医師の連絡先

変更前 氏名：日下　秀人

変更後 氏名：山口　恭平

変更理由

変更内容 変更事項 研究責任医師の連絡先

変更前 Name：Kusaka  Hideto

変更後 Name：Yamaguchi  Kyohei

変更理由

※複数該当がある場合は、欄を複写して記載すること。

(留意事項)

１　用紙の大きさは、A4とすること。
２　提出は、正本1通とすること。
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西暦 2022年 6月 27日 

審査結果通知書 
研究責任（代表）医師 

三重大学医学部附属病院 

産科婦人科 准教授 

田中 博明  殿 

認定臨床研究審査委員会 
三重大学医学部附属病院 
臨床研究審査委員会 委員長 
担当地方厚生局：東海北陸厚生局 
 

審査依頼のあった件についての審査結果を下記のとおり通知いたします。 

 

記 

 

実施計画番号*1 

（jRCT番号） 
jRCTs041180121 

研究名称 
妊娠高血圧症候群重症化の既往がある妊婦に対するタダラフィルの妊娠高血圧症候群発

症予防に関する研究〜多施設共同研究へ向けた予備試験〜 

審査事項 

□臨床研究の実施の適否（新規審査依頼書（西暦   年  月  日付）） 

■臨床研究の継続の適否 

■実施計画の変更（変更審査依頼書（西暦 2022年 5月 26日付）） 

（□主要評価項目報告書の提出） 

□疾病等報告 

（□医薬品疾病等報告書（西暦   年  月  日付）） 

（□医療機器疾病等又は不具合報告書（西暦   年  月  日付）） 

（□再生医療等製品疾病等又は不具合報告書（西暦   年  月  日付）） 

□定期報告（定期報告書（西暦   年  月  日付）） 

□重大な不適合（重大な不適合報告書（西暦   年  月  日付）） 

□その他（          ） 

□臨床研究の中止（中止通知書（西暦   年  月  日付）） 

□臨床研究の終了（終了通知書（西暦   年  月  日付）） 

審査区分 

■委員会審査（審査日：西暦  2022年  6月 27日） 

□簡便な審査（審査日：西暦    年  月  日） 

□緊急な審査（審査日：西暦    年  月  日） 

審査結果 ■承認  □不承認  □継続審査 

「承認」以外

の 

場合の理由等 

 

意見*2 

 

備考*3 

・本変更にかかる研究対象者の再同意取得は不要とする 

 

*1：新規審査依頼時は記載不要。 

*2：新規審査に係る臨床研究の実施の適否及び実施計画の変更に係る臨床研究の継続の適否以外の審査意見業務に

ついて「意見」がある場合は、認定臨床研究審査委員会は、認定臨床研究審査委員会の意見報告書（統一書式13）

にて地方厚生局へ報告する。 

*3：意見以外の研究責任医師への連絡事項がある場合には、記載すること。 

注）本書式は認定臨床研究審査委員会 委員長が作成し、研究責任（代表）医師に提出する。 

統一書式４ 整理番号 S2018-002 


