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研究ごとの役割登録（研究責任医師・分担医師・⽀援者）に関する⼿順と説明 
2021/3/11 更新 
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1. 「研究ごとの役割」とは 

「研究ごとの役割」とは、当該研究に携わる研究者や⽀援者に割り当てる役割のことです。JCOG Web Entry System を利⽤
する全ての JCOG 研究で設定が必要です。またこの役割は、すでに施設研究者として登録されているユーザーにしか割り当てるこ
とが出来ないため、まだ施設研究者として登録されていない⽅は、以下の⼿順により施設研究者としての登録を先に⾏って頂く必
要があります。 
 

研究者の⼿引き︓研究者情報変更（http://www.jcog.jp/doctor/todo/researcher/registration_r.html） 
 
なお「研究ごとの役割」は、2018 年 10 ⽉より運⽤を開始しました。2018 年 10 ⽉以降に新規に開始される全ての JCOG 研
究は、研究開始時より「研究ごとの役割」の設定が必要となります。 
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2. 「研究ごとの役割」の種類と特徴 

「研究ごとの役割」には、研究責任医師、研究分担医師、研究⽀援者（研究）の 3 種類があります。それぞれの特性を以下
の表にまとめました。責務を含む詳細の説明は JCOG ポリシー（http://www.jcog.jp/basic/policy/index.html）「施設
と研究者」をご覧ください。 
なお、認定臨床研究審査委員会（Certified Review Board: CRB）を利⽤しない研究、すなわち各種指針に従う研究に
おいては、役割の種類に関係なく、下表の「COI の管理」、「役割変更時の⼿続き」は不要です。詳しくは「4.「研究ごとの役割」
の登録に必要な⼿続き」もご覧ください。 
 

研究ごとの役割の特徴 
 研究責任医師 研究分担医師 研究⽀援者（研究） 

対象 
（全ての条件を満たすこと） 

 JCOG 研究者登録済みである 

 医師または⻭科医師 

 常勤かつ原則として医学部卒後 5

年以上 

 当該施設に 1 年以上の勤務歴を有

する、もしくは通算 2 年以上の勤務

継続⾒込みである。 

 当該 JCOG 研究で対象とする疾患

の診療を統括する役割を担っている 

 JCOG 研究者登録済みである 

 医師または⻭科医師 

 JCOG 研究者登録済み

である 

登録条件と⼈数 必須 1 名のみ 任意 複数登録可 任意 複数登録可 

COI の管理 必要（毎年） 必要（毎年） 不要 

役割変更時の⼿続き 
変更時にはプロトコール改訂および CRB 承

認が必要 
変更時は CRB への変更申請が必要 不要 

役割変更に要する期間 

 CRB を利⽤している研究 

数か⽉ 

（CRB 承認されたことを、データセンターで

確認してから反映される） 

 CRB を利⽤していない研究 

直ちに反映 

 CRB を利⽤している研究 

数か⽉ 

（CRB 承認されたことを、データセンターで

確認してから反映される） 

 CRB を利⽤していない研究 

直ちに反映 

直ちに反映 

患者登録/調査票⼊⼒
システムの利⽤ 

制限なし 

当該登録患者の担当医として選択可能 

制限なし 

当該登録患者の担当医として選択可能 

制限なし 

当該登録患者の担当医としての

選択は不可 

 
※注意事項※ 認定臨床研究審査委員会（CRB）を利⽤する研究で、研究責任医師と研究分担医師に変更が⽣じた場
合は、CRB への変更申請、COI の管理が必要となります。異動の予定がない医師を選択してください。（レジデントは研究分担
医師として想定されておりません。ただし、患者への説明を⾏い、同意書に署名を⾏う場合は「研究分担医師」としてください。）
⼀⽅、研究⽀援者（研究）に変更が⽣じた場合は申請や承認の⼿続きが必要ないため、役割は直ちに反映されます。ただし、
当該研究に登録された患者の担当医として登録することはできません。なお研究⽀援者（研究）は研究責任医師、研究分担
医師の責任のもと、研究を⽀援する医師や CRC、事務担当の⽅を想定しています。 
 



3 
 

3. 「研究ごとの役割」の登録と権限 

「研究ごとの役割」の登録や変更は、Web Entry System（https://secure.jcog.jp/dc/）の「役割登録（研究責任医
師・分担医師・⽀援者）」から⾏います。役割の登録や変更が⾏えるのは、施設研究責任者、施設コーディネーター、当該研究
の研究責任医師、のいずれかの役割をお持ちのユーザーのみです（ただし、CRB を利⽤する研究では、「研究責任医師」による
役割の登録や変更は、CRB で「研究責任医師」として承認された後に操作が可能となります）。その他の役割の⽅がログインし
ている場合は、閲覧のみとなり役割の変更や追加はできません。「役割登録（研究責任医師・分担医師・⽀援者）」の操作に
ついては「5.役割登録（研究責任医師・分担医師・⽀援者）の操作説明」をご覧ください。 

4. 「研究ごとの役割」の登録に必要な⼿続き 

新規に開始される研究の⼿続き、および、臨床研究法に従う変更申請を⾏う場合は、研究事務局または JCOG データセンター
/運営事務局より研究ごとに個別の案内がありますので、その⼿順に従ってください。 
 
以下は、その後の変更や追加登録に関する⼿続きの説明になります。 
 
「研究ごとの役割」を登録または変更するときは、Web Entry System（https://secure.jcog.jp/dc/）の「役割登録
（研究責任医師・分担医師・⽀援者）」で操作を⾏います。その後の⼿続きに関しては、その研究が認定臨床研究審査委員
会（CRB）を利⽤している研究/利⽤していない研究により⼤きく異なります。以下では、それぞれのケースに分けて説明します。 
当該研究が CRB を利⽤しているか、利⽤していないかについては「役割登録（研究責任医師・分担医師・⽀援者）」の画⾯
内でご確認頂けます。 
 

  

【CRB を利⽤している研究の場合の役割変更⼿続き】 
 研究責任医師の交代 

→プロトコール改訂および CRB への変更申請が必要です。⼿続きが完了し交代が反映されるまでには、数か⽉
かかります。CRB への変更申請は研究毎に順次⾏っています。該当する研究の研究事務局よりグループメーリン
グリストを通じて変更申請のご案内が届きましたら、下の「5.役割登録（研究責任医師・分担医師・⽀援者）
の操作説明」をご参照のうえ、研究分担医師リストの作成をお願いします。 

 研究分担医師の変更 
→CRB への変更申請が必要です。⼿続きが完了し交代が反映されるまでには、数か⽉かかります。CRB への変
更申請は上記のとおり研究毎に順次⾏っていますので、ご案内が届きましたら、⼿続きをお願いします。 

 研究⽀援者（研究）の追加/削除 
→CRB への変更申請の⼿続きは不要です。 

「役割登録（研究責任医師・分担医師・⽀援者）」から役割の変更を⾏うと、即時反映されます。 

CRB を利⽤している研究 
審査機関 ︓ 認定臨床研究審査委員会（CRB) 

CRB を利⽤していない研究 
審査機関 ︓ 参加医療機関の倫理審査委員会（IRB) 
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【CRB を利⽤していない研究の場合の役割変更⼿続き】 

 全ての変更（研究責任医師の交代、研究分担医師や研究⽀援者（研究）の追加/削除） 
→医療機関の規程に従い、必要に応じて院内 IRB での変更申請を⾏い、「役割登録（研究責任医師・分担
医師・⽀援者）」から役割の変更を⾏ってください。変更は直ちに反映されます。 

5. 役割登録（研究責任医師・分担医師・⽀援者）の操作説明 

役割登録（研究責任医師・分担医師・⽀援者）には、以下の 4 つの機能があります。 
① 現在有効（反映済み）な、研究ごとの役割を確認する 
② 研究ごとの役割を変更（追加、変更、削除）する 
③ 診療科の情報を⼊⼒し、最新の役割登録情報を反映した「研究分担医師リスト（Excel）」をダウンロードする

【CRB を利⽤している研究のみ】 
④ 役割の登録や変更の履歴を確認する 

 
【現在の役割画⾯】 

 
  

現在有効（反映済み）

な役割がリストされる① 

選択されていない場合は

選択する 

【役割の追加/変更/削除画⾯】に移動する 

役割履歴の Excel ファイルをダウンロードする④ 
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【役割の追加/変更/削除画⾯】 

 
 
【研究分担医師リスト（Excel）のダウンロード画⾯︓JCOG 共同研究（インターグループスタディ）以外の場合】 
 

  

施設研究者全員がリストされる 

追加や削除を⾏いたい対象にチェックをして「保存」する② 

【研究分担医師リスト（Excel）のダウンロード画⾯】に移動する 

※CRB を利⽤している研究のみボタンが表⽰される 

診療科の情報を⼊⼒する（必須）③ 

研究分担医師リスト（Excel）をダウンロードする③ 

CRB による承認 
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【研究分担医師リスト（Excel）のダウンロード画⾯︓JCOG 共同研究（インターグループスタディ）の場合】 

※JCOG 共同研究（インターグループスタディ）では各研究分担医師の「所属している研究グループ」欄も表⽰される 

  

 
－説明－ 
 役割の登録や変更が⾏えるのは、施設研究責任者、施設コーディネーター、当該研究の研究責任医師のみで、その他

の役割の⽅がログインしている場合は、閲覧のみとなり役割の変更や追加はできない（ただし、【CRB を利⽤している研
究】では、「研究責任医師」による役割の登録や変更は、CRB で「研究責任医師」として承認された後にできるようにな
る）。 

 役割の追加/変更/削除画⾯に表⽰されない研究者は、施設研究者としての登録がないため、先に施設研究者登録を
⾏うこと。（参照︓「研究者情報変更」http://www.jcog.jp/doctor/todo/researcher/registration_r.html） 

 CRB 承認が必要な役割の変更はその変更申請が CRB で承認され、jRCT で変更登録が完了したことをデータセンター
で確認した後に反映される。役割の追加/変更/削除画⾯にて「CRB による承認」が「未」の状態のものは、データセンター
による確認が完了していない。CRB 変更申請の後、jRCT への変更登録が必要のない場合は、CRB 承認の数週間後
に変更後の役割が反映される。 

 役割の追加や削除が反映されると、当該研究者宛にその旨の⾃動通知メールが配信される。 
 「研究分担医師リストダウンロード」ボタンは、【CRB を利⽤している研究】でのみ表⽰され、【CRB を利⽤していない研究】

では表⽰されない。「研究分担医師リストダウンロード」はどの役割の研究者でも利⽤できる。 
 「研究分担医師リストダウンロード」では、まだ有効になっていない（未反映）役割を含め、最新の登録情報が差し込ま

れた研究分担医師リストの Excel ファイルがダウンロードできる。必ず診療科の情報を⼊⼒すること。⼊⼒された診療科の
情報は、画⾯上に表⽰されている「診療科の情報を更新して研究分担医師リスト（Excel）をダウンロード」ボタンを押
すことで、次回更新されるまで「研究分担医師リストダウンロード」画⾯上で保存される。内容をよく確認した上で、申請
資料として利⽤する。 

診療科の情報を⼊⼒する（必須）③ 

研究分担医師リスト（Excel）をダウンロードする③ 
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※JCOG共同研究（インターグループスタディ）における注意事項※ 【2019年9⽉末から運⽤が変更になりました】 
1 つの医療機関から複数の研究グループが研究に参加している場合は、当該医療機関で研究分担医師に設定され
ている全ての研究者が集約して表⽰される。 
 当該医療機関から当該研究に参加する全ての研究グループで役割登録が完了した後にリストをダウンロードする

こと。 
 JCOG 共同研究（インターグループスタディ）では、各研究者の「所属している研究グループ」が表⽰される。当

該研究に参加する全ての研究グループで CRB へ申請が必要な医師がすべて含まれていることを確認すること。 
 提出前に当該医療機関から参加する医師とダウンロードしたリストを共有し、CRB へ申請が必要な医師がすべて

含まれていることを確認すること。 
 ダウンロードしたリストに表⽰されない研究分担医師がいる場合は、その医師が所属するグループの施設研究責

任者/施設コーディネーター、または当該研究の研究責任医師（CRB で承認済みの場合）に役割登録を依頼
すること。 

  


