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操作手順 

１．「治験届 XMLCreator」を起動する 

パソコンのデスクトップにある「治験届 XMLCreator」のショートカットアイコンをダブルクリック

し、プログラムを起動します。 

起動直後の【トップ画面】は、以下のようになります。 
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２．治験届 XMLを新規作成する 

①【トップ画面】から[新規作成]ボタンをクリックし、【保存先指定画面】を表示します。 

  

②作成する治験届 XMLの保存先フォルダとファイル名を指定し、[作成画面へ進む]ボタンをクリッ

クします。 

  

③【XML 編集トップ画面】が表示され、②で指定したフォルダに XML ファイルが生成されます。

XML の編集方法については、「９．XML を編集する」をご覧ください。 
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３．既存の治験届 XMLを編集する 

既に作成された治験届 XMLを編集する際に使用します。XML はそのまま編集されます。 

 

①【トップ画面】から[既存 XML読込]ボタンをクリックし、【読込 XML 選択画面】を表示します。 

  

②読込方法[編集]ラジオボタンを選択した状態で、読み込みたい XMLのファイルパスを指定し、[作

成画面へ進む]ボタンをクリックします。 

 

※読込ファイルパスは、[参照]ボタンから設定を行うか、テキストボックスにファイルをドロップ

することでも入力されます。 

 

③【XML 編集トップ画面】が表示され、②で指定したファイルの編集ができるようになります。編

集方法については、「９．XML を編集する」をご覧ください。 
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４．既存の治験計画変更届 XMLを改訂する 

既存の治験計画(変更)届 XMLを改訂する際に使用します。前回提出時の治験計画変更届 XML を指

定することにより、前回の変更情報が削除されます。 

 

①【トップ画面】から[既存 XML読込]ボタンをクリックし、【読込 XML 選択画面】を表示します。 

  

②読込方法[改訂]ラジオボタンを選択した状態で、読み込みたい XMLのファイルパスを指定し、[作

成画面へ進む]ボタンをクリックします。 

 

※読込ファイルパスは、[参照]ボタンから設定を行うか、テキストボックスにファイルをドロップ

することでも入力されます。 
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③【XML編集トップ画面】が表示され、②で指定したファイル内の変更情報が削除された状態のフ

ァイルがコピーされ、編集できるようになります。編集方法については、「９．XML を編集する」

をご覧ください。 

 

 

●XML改訂時のコピー仕様について 

①バックアップファイル 

変更情報が削除される前の元ファイルです。 

 

②変更情報削除済み編集ファイル 

変更情報が削除され、編集を行うファイルです。元のファイル名の頭に New がつきます。

「９．XMLの編集」では、このファイルを編集します。 

① 

② 
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５．治験届のWordを生成する 

作成した治験届 XMLファイルをもとに、Wordファイルを生成します。 

 

①【トップ画面】から[Word変換]ボタンをクリックし、【変換 XML 選択画面】を表示します。 

 

②変換する XMLのファイルパスを指定し、[Word 変換]ボタンをクリックします。 

 

※ファイルパスは、[参照]ボタンから設定を行うか、テキストボックスにファイルをドロップする

ことでも入力されます。 

 

③下記のダイアログがでれば変換完了です。変換元の XMLファイルと同じフォルダに Wordファイ

ルが出力されます。 

 



 

9 

 

６．開発中止届 XMLを新規作成する 

①【トップ画面】から[新規作成]ボタンをクリックし、【保存先指定画面】を表示します。 

  

②作成する開発中止届 XMLの保存先フォルダとファイル名を指定し、[作成画面へ進む]ボタンをク

リックします。 

  

③【XML 編集トップ画面】が表示され、②で指定したフォルダに XML ファイルが生成されます。

XML の編集方法については、「９．XML を編集する」をご覧ください。 
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７．既存の開発中止届 XMLを編集する 

既に作成された開発中止届 XMLを編集する際に使用します。XML はそのまま編集されます。 

 

①【トップ画面】から[既存 XML読込]ボタンをクリックし、【読込 XML 選択画面】を表示します。 

  

②読込方法[編集]ラジオボタンを選択した状態で、読み込みたい開発中止届 XMLのファイルパスを

指定し、[作成画面へ進む]ボタンをクリックします。 

 

※読込ファイルパスは、[参照]ボタンから設定を行うか、テキストボックスにファイルをドロップ

することでも入力されます。 

 

③【XML 編集トップ画面】が表示され、②で指定したファイルの編集ができるようになります。編

集方法については、「９．XML を編集する」をご覧ください。 
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８．既存の治験計画変更届 XMLから開発中止届を作成する 

既存の治験届 XML から開発中止届を作成する際に使用します。 
 

①【トップ画面】から[既存 XML読込]ボタンをクリックし、【読込 XML 選択画面】を表示します。 

  

②読込方法[新規]ラジオボタンを選択した状態で、読み込みたい治験届 XMLのファイルパスを指定

し、[作成画面へ進む]ボタンをクリックします。 

 

※読込ファイルパスは、[参照]ボタンから設定を行うか、テキストボックスにファイルをドロップ

することでも入力されます。 
 

③【XML編集トップ画面】が表示され、②で指定したファイルから開発中止届の項目が抜粋された

ファイルになり、編集できるようになります。編集方法については、「９．XML を編集する」を

ご覧ください。 
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●開発中止届 XML 生成時のコピー仕様について 

①治験届ファイル 

読込時に指定したファイルです。 

②開発中止届ファイル 

開発中止届に必要な項目だけが抜粋された、編集を行うファイルです。「９．XML の編

集」では、このファイルを編集します。 

① 
② 
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９．XMLを編集する 

①入力フィールドについて 

治験届 XML の仕様に則り、治験届情報の入力フィールドには大きくわけて 3 種類あります。そ

れぞれの概要を説明致します。 

(1)テキストボックス 

テキスト入力用フィールドです。治験届 XMLの仕様に則った文字数制限が行われます。 

(2)ドロップダウンリスト 

治験届 XMLの仕様により入力文字列が決まっている項目となります。 

プルダウンメニューから項目を選択し、テキスト入力は受け付けません。 

(3)インプットリスト 

テキスト入力、又はメニューからサンプルテキストを選択できます。 

 

 

②繰り返さない項目の編集 

(1)繰り返さない項目は、項目がユニークとなりますので、対象の項目名のテキストボックスへテ

キストを入力・選択し、保存します。 

 

(1) 

(2) 

(3) 
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③繰り返し項目の編集 

(1)繰り返し項目は、同じ項目が続くケースがありますので、下記のような表形式で表示されます。

データを入力する際は、編集したい行をダブルクリックし、入力ウインドウを表示させ、保存

します。 
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④繰り返し項目の追加 

(1)追加したい繰り返し項目の[追加]ボタンをクリックし入力ウインドウを表示させ、保存します。 
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⑤繰り返し項目の削除 

(1)削除したい行をダブルクリックし入力ウインドウを表示させ、[この項目を削除する]ボタンを

クリックします。 
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⑥変更情報の修正 

(1)変更情報を修正したい項目の[変更情報]ボタンをクリックし、【変更情報入力画面】を表示させ、

変更情報を入力して保存します。 

 

 

(2)[変更情報]ボタンを色が変われば成功です。 
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⑦変更情報の削除 

(1)変更情報を削除したい項目の[変更情報]ボタンをクリックし、【変更情報入力画面】を表示させ、

[この項目を削除する]ボタンをクリックします。 

 

 

(2)[変更情報]ボタンの色が元に戻ります。 

 

\ 
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⑧薬効分類番号検索 

(1)薬効分類番号入力フィールド横の[検索]ボタンをクリックし、【薬効分類検索画面】を表示させ

ます。 

 

(2)対象の薬効分類を上から順に選択し、[挿入]ボタンをクリックします。 

 

(3)分類番号が挿入されます。 
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⑨大学番号検索 

(1)大学番号入力フィールド横の[検索]ボタンをクリックし、【大学番号検索画面】を表示させます。 

 

(2)大学名をメニューから選択し、[挿入]ボタンをクリックします。 

 

(3)大学番号が挿入されます。 
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１０．変更理由を登録する 

治験計画変更届等で使用頻度の高い変更理由をリストとして登録することができます。 

 

①[設定]メニューバーの[変更理由登録]をクリックし、【変更理由編集画面】を開きます。 

 

②登録したい変更理由をテキストボックスに入力し、[追加]ボタンをクリックします。 
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③リストに表示されれば登録成功です。 

 

④変更情報入力時に、テキストボックスにリストとして表示されます。 
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１１．旧様式 XMLを新様式 XMLに変換する 

旧様式の治験届を新様式に変換する事ができます。 

 

トップ画面の「既存 XML 読込」から読込方法「バージョンアップ」を選択いただき、変換したい XML

をドロップまたは参照から選択してください。 

 

旧様式で入力されていた項目のみが入力済みとなりますので新様式の項目を引き続き入力頂く事で新

様式版 XMLデータを作成する事が可能です。 

また、変換する際に「NewVersion_○○.xml」というファイルが新たに生成され、以降はそちらを編集

しますため、旧様式データを上書きする事はございません。 

 

「治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品相当(主たる被験薬を除く。)の情報」について 

新様式に変換しただけの XMLは「その他の情報」は空欄で出力され、下図の保存ボタンを押下します

と自動で「該当なし」が入る仕様になっています。 
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当該項目に該当する治験使用薬等が無い状態で保存ボタンを押下しますと、下図の様に使用薬につい

ての情報は記載されていないように見えますが、実際には「その他の情報」内の「該当なし」のみ XML

上に記載される状態となりますのでご注意ください。（保存ボタンを押下しなければ「該当なし」が入る

事はありません。） 
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１２．バージョンアップ後に項目名を修正する 

他ベンダー製システムで旧様式 XML を作成していた場合、下記項目名が正しく反映されない事例が確

認されております。 

 

・治験の依頼（準備）及び管理に関する業務の全部又は一部を受託する者（開発業務受託機関（ＣＲＯ））

の氏名、住所及び委託する業務の範囲 

 

・治験の実施に関する業務の一部を実施医療機関から受託する者（治験施設支援機関（ＳＭＯ）等）の

氏名、住所及び委託する業務の範囲 

 

旧様式 XML 内の項目名が想定されていない名称をつけられている場合に起きる事象です。 

Ver3.0.2 にて解消しておりますが、それ以前のバージョンで新様式へのバージョンアップを行われている

場合、下記の作業を行い項目名の修正をお願いいたします。 

 

トップ画面の「既存 XML 読込」から読込方法「項目名修正」を選択いただき、 

変換したい XML をドロップまたは参照から選択してください。 

 

内容はそのままで、該当項目名のみ内部で修正が行われます。 

ご確認の際には word を出力してご確認下さい。 

 

なお、変換する際に「NewLabel_○○.xml」というファイルが新たに生成され、 

以降はそちらを編集します。 
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１３．XMLをチェックする 

※本機能は日本製薬工業協会より入手可能でした「治験届 XML チェッカー」を本ツールにてダイレクトに起動でき

る機能となります。2021 年 9月現在、新様式の XML チェッカーはリリースされていませんが、リリースされた際

には利用することが可能になります。 

 

本機能ではチェックに外部のツールを使用します。治験届XMLチェッカーの使用方法については、

治験届 XMLチェッカーの仕様書をご覧ください。 

 

①チェックに使用する、外部ツールとフォルダのパスを設定する 

(1)[設定]メニューバーの[チェッカー設定]をクリックし、【設定画面】を開きます。 

  

(2)治験届 XMLチェッカーのパスと、XMLスキーマ格納用フォルダのパスを設定し、保存ボタン

をクリックします。（フォルダのパスはお使いの PC により異なる場合があります） 

 

(3)[チェッカー起動]ボタンと[フォルダを開く]ボタンが有効になっていれば成功です。 
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②チェッカーを起動する 

(1)[チェッカー起動]ボタンをクリックします。 

  

(2)治験届 XML チェッカーが立ち上がります。使用方法については治験届 XML チェッカーの仕

様書をご覧ください。 
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③体裁確認用スキーマフォルダを開く 

(1)[フォルダを開く]ボタンをクリックします。 

 

(2)①で設定したフォルダが立ち上がります。 

 


