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研究倫理審査申請システム構築業務

仕様書

令和６年３月
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１ 業務名

研究倫理審査申請システム構築業務

２ 業務概要

地方独立行政法人神奈川県立病院機構（以下「発注者」という。）では「臨床

研究の推進」に取り組んでおり、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関す

る倫理指針（以下「倫理指針」という。）」の改正の度に、臨床研究の審査件数

は増加傾向にある。その結果、研究者及び研究倫理委員会事務局の負担が増加の

一途を辿っており、研究者・事務局双方の負担軽減を行う必要がある。本業務は

以下の目的を達成するため、倫理審査申請システム（以下「システム」とい

う。）の構築を行うものである。

【システム構築の目的】

・研究倫理審査申請手続きの効率化（研究者・事務局双方の負担軽減）

・臨床研究の品質向上

・法令違反・指針逸脱の防止

・文書保管スペース、紙資源の削減

・研究全体の管理（アウトカムまで）

・人材育成

３ 履行場所

病院名 所在地

足柄上病院 足柄上郡松田町松田惣領 866－１

こども医療センター 横浜市南区六ツ川 ２－138－４

精神医療センター 横浜市港南区芹が谷 ２－５－１

がんセンター 横浜市旭区中尾 ２－３－２

循環器呼吸器病センター 横浜市金沢区富岡東 ６－16－１

本部事務局 横浜市中区本町 2-22 京阪横浜ビル４階

４ 履行期間

令和６年４月１日から令和７年３月31日までとする。

５ 業務内容

(1) システムの構築

受注者は、システムを発注者が利用できるように設定・提供すること。な

お、システムについては「６システム要件」を満たすこと。

(2) プロジェクトの管理

受注者は、システムの構築計画を策定し、作業の進捗管理を行うこと。
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なお、計画の策定にあたっては、発注者と十分に調整を行うこと。

(3) 操作研修

受注者は、令和６年12月末までに、発注者が必要と認める各病院職員に対

し、操作研修を最低１回以上行うこと。

(4) 本稼働立会い

受注者は、システムの稼働日から１日間、発注者が必要と認める各病院職員

への操作支援及び障害対応を目的とし、立会いを行うこと。ただし、本稼働後

の状況により、期間は発注者・受注者協議の上、調整を行うものとする。

６ システム要件

(1) サーバ及びシステムは受注者が管理するデータセンター内に設置し、インタ

ーネット経由で当機構病院内外を問わずアクセスできること。当機構内へのサ

ーバ設置は認めない。

(2) システムは24時間365日利用可能であること。

(3) データセンターは24時間365日有人監視が行われており、空調管理・入退室

の管理が適切に行われていること。火災等、災害への対策も適切に行われてい

ること。

(4) システムに関する詳細な要件は「別紙１ システム仕様書」の内容を満たす

こと。

７ 納品物

受注者は、システムの他、以下に示すものを発注者に提出すること。

ドキュメント 媒体

１ 機器等納品書 紙と電子

２ 操作マニュアル 電子

３ カスタマイズ一覧 電子

８ 費用の負担

「５業務内容」にかかる費用は受注者の負担とする。また、本仕様に特に定め

のない事項についても、本業務に関連する費用は原則受注者が負担することとす

る。

９ 保守業務等

システムのハードウェア、ソフトウェア、操作支援等の保守サポート及び各種

使用権（以下「保守業務等」という。）については本業務に含まない。保守業務

等については別途調達する。
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10 その他

(1) 審査フロー及び様式

   審査フロー及び様式については、原則別添のとおり定めることとするが、シ

ステム構築に伴う発注者と受注者の調整の中で、必要に応じて修正することが

できるものとする。

(2) 秘密保持

受注者は、本業務を実施するにあたり知り得た情報を、第三者に開示または

漏洩してはならない。

(3) 個人情報の保護

受注者は、個人情報保護に関する法律、不正アクセス行為の禁止等に関する

法律等の関連法規を順守し、個人情報を適正に取り扱うこと。

(4) 安全作業義務

受注者は、安全には十分に配慮して作業を行うこと。

(5) 廃棄物の処理

受注者は、作業により発生した廃材等は関連法規に基づき、適正に処理する

こと。

(6) 疑義等

本仕様書に特に定めていない事項については、協議の上決定するものとする。
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別紙１ システム仕様書

1 システム構成

1-1 【サーバー要件】

・サーバーはインターネットに接続し、当機構病院内外を問わずアクセス

できること。

1-2 【クライアント】

・また、本システムを運用するために以下の要件を満たすこと。

①オペレーティングシステムは Windows Server 2016 以降であること。

②Webサーバーとして IIS（Internet Information Service）をインスト

ールしていること。

③リレーショナルデータベースとして SQL Server Express をインストー

ルしていること。

④サーバー・クライアント間の通信の暗号化のため SSL 証明書を利用する

こと。

1-3 ・システムを利用するクライアントは以下の要件を満たすこと。

①インターネットに接続できるパソコン（ブロードバンド常時接続が望ま

しい）でシステムが利用できること。

②ブラウザは Microsoft Edge、MAC OS X 版 Safari Ver.13 以降であるこ

と。

2 ユーザー権限の種類と役割

2-1 【システム管理者】

・システムを利用するユーザーを登録したり、特定のユーザーのログイン

を禁止したりすることができること。

・その他、システムの動作に関する設定を行うことができること。

2-2 【申請者】

・以下の申請書を登録することができること。また、自分が登録した申請

書に関し、その申請内容や審査委員会の審査結果、また審査に至るまでの

過程を閲覧することができること。

①新規研究倫理審査依頼書（様式１）

②変更研究倫理審査依頼書（報告）（様式２）

③臨床研究等実施（変更）許可申請書（様式３）

④研究倫理審査結果通知書（様式４）

⑤試料・情報の提供に関する届出書（様式５）

⑥定期報告書（様式６）

⑦終了・中止報告書（様式７）

⑧不適合報告書（様式８）
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⑨既存試料・情報の提供に関する審査依頼書（様式９）

⑩既存試料・情報の提供に関する許可申請書（様式 10）

⑪医薬品の重篤な有害事象報告書（様式 11）

⑫医療機器の重篤な有害事象又は不具合報告書（様式 12）

⑬疾病等に関する報告書（様式 13）

⑭研究倫理審査委員会への審査依頼書（様式 14）

2-3 【事務局】

・申請者が提出した申請書類を受理し、研究倫理審査委員会へ提出ができ

ること。また、申請者に対して申請書類の修正指示を行うことができるこ

と。

2-4 【迅速審査委員】

・事務局により迅速審査担当に指定された申請書の迅速審査を行う際に、

審査を担当する申請書を閲覧し、審査コメントを入力することができるこ

と。

2-5 【研究倫理審査委員】

・研究倫理委員会での審査対象の申請書を閲覧することができること。

2-6 【委員長】

・事務局が受理した申請書類を閲覧し、審査方法のコメント等を入力する

ことができること。

3 機能詳細

3-1 ログイン

3-1-1 ・システムは許可されたユーザーだけが情報を登録・検索・閲覧できるよ

うに、必ずログインという手順を通過すること。

3-1-2 ・ログインは、あらかじめシステムに登録されたユーザーID（メールアド

レス）とパスワードを入力し、これを照合することで使用可能となること。

3-1-3 ・添付書類等を表示する URL を直接指定した場合も、必ずログインし、そ

の情報を閲覧する権限を持っているユーザーであることを確認してから

その内容を表示すること。

3-2 ユーザ登録

3-2-1 【システム管理者によるユーザー登録】

・システム管理者はユーザー管理メニューよりユーザー登録を行えるこ

と。ユーザー情報としては以下を入力する。役割は１つ以上設定すること

ができること。メールアドレスは、複数ユーザーで重複して同じものを登

録することを禁止すること。

（ユーザ情報）

①氏名②かな③メールアドレス④所属病院⑤所属セクション⑥職名⑦ア

カウントの閉鎖⑧パスワード⑨役割
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※登録済みのユーザーについて、後で内容を変更したり、ユーザーのログ

インを禁止（アカウントの閉鎖）したりすることができること。アカウン

トを閉鎖したユーザーは、ログインページで正しいユーザー名とパスワー

ドを入力しても、ログインを拒否されること。

3-2-2 【利用者自身によるユーザー登録依頼】

・システムを利用しようとする者が以下の情報を入力してユーザー登録

を依頼できること。

（ユーザ情報）

①氏名②かな③メールアドレス④所属病院⑤所属セクション⑥職名

※ユーザー登録依頼を行うと、システム管理者にユーザー登録依頼のメー

ルが自動送信され、システム管理者が入力内容を確認し役割を設定したう

えでユーザー登録を行えること。

3-2-3 【ユーザー情報の編集】

・システム管理者によって登録されたユーザーの登録情報のうち、以下の

情報についてはユーザー自身で変更することができること。

（ユーザ情報）

①氏名②かな③メールアドレス④所属病院⑤所属セクション⑥職名⑦パ

スワード

3-3 新規申請又は報告（申請者）

3-3-1 ・申請者は、以下の新規申請、報告の入力又は申請を行うことができるこ

と。

①自機関単独研究（当センター（院）の研究倫理審査委員会で審査）

②多機関共同研究_研究代表者として個別審査（当センター（院）の研究

倫理審査委員会で審査）

③多機関共同研究_共同研究機関として個別審査（当センター（院）の研

究倫理審査委員会で審査）

④多機関共同研究_研究代表者として一括審査（当センター（院）の研究

倫理審査委員会で審査）

⑤多機関共同研究_共同研究機関として一括審査後の許可申請（他機関の

の研究倫理審査委員会で審査）

⑥他機関の研究倫理審査委員会での個別審査を受けた研究（他機関の研究

倫理審査委員会で審査）

⑦特定臨床研究（他機関の CRB で審査）

⑧症例報告等審査

⑨試料・情報の提供に関する届出書（様式５）

⑩既存試料・情報の提供に関する審査依頼書（様式９）

3-3-2 ・申請書の各項目をフォームに入力することで申請書を作成できること。

・また添付書類は MS-Word のドキュメントや PDF 形式等であらかじめ用意
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したものを添付できること。

・入力項目のうち必須項目が未入力の状態で申請を行おうとすると、画面

にエラー表示し申請が完了できない機能を有すること。

3-3-3 ・申請内容の入力中に一旦中断し、後で続きを入力することができるよう

に、「下書き」機能を用意すること。下書き中の申請書については編集中

であることがわかるように画面表示し、次の手続きに進めることができな

いこと。

3-3-4 ・申請が完了すると、その旨が事務局ユーザーに電子メールで自動送信さ

れること。同時に申請書が自動的にロックされ、事務局ユーザーがロック

を解除しなければ、申請者が申請書を訂正することができなくなる機能を

有すること。

3-4 研究課題の閲覧（全ユーザー）

3-4-1 ・新規申請を提出すると、研究課題が作成されること。研究課題の閲覧画

面ではその研究課題の詳細情報を表示し、またこの研究課題に関して新規

申請以降に提出されたすべての申請書の一覧を提出順に表示できること。

3-4-2 ・申請者ユーザーは、自身が関係する研究課題しか閲覧できない機能を有

すること。

3-5 申請書の閲覧（全ユーザー）

3-5-1 ・研究課題の申請一覧から選択して、その申請書を閲覧することができる

こと。申請内容は画面上で閲覧できるほか、様式に沿った書式で表示し印

刷することができること。

3-5-2 ・申請書が最初の提出以降に訂正されている場合、版の一覧が表示され、

過去の版も閲覧することができること。

3-5-3 ・申請書について提出から審査までの進捗状況や、研究倫理審査委員会で

の承認及び所属長の許可も閲覧でき、研究倫理審査結果通知書（様式４）

及び臨床研究等に関する決定通知書（様式３）を様式に沿った形で印刷す

ることができること。

3-6 各種申請（申請者）

3-6-1 ・研究の実施について承認（または許可）されている又は試料・情報の提

供に関する届出書（様式５）により報告をしていて、研究終了報告が提出

されていない研究課題については研究課題の詳細表示画面に申請メニュ

ーを表示することができること。また以下の申請書を提出することができ

ること。

①変更研究倫理審査依頼書（報告）（様式２）

②臨床研究等実施（変更）許可申請書（様式３）

③試料・情報の提供に関する届出書（様式５）

④定期報告書（様式６）

⑤終了・中止報告書（様式７）
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⑥不適合報告書（様式８）

⑦既存試料・情報の提供に関する審査依頼書（様式９）

⑧既存試料・情報の提供に関する許可申請書（様式 10）

⑨医薬品の重篤な有害事象報告書 （様式 11）

⑩医療機器の重篤な有害事象又は不具合報告書（様式 12）

⑪疾病等に関する報告書（様式 13）

⑫研究倫理審査委員会への審査依頼書（様式 14）

3-6-2 ・③⑥⑨⑩⑪以外の申請書は新規申請書と同じく、フォーム上に入力し下

書きも可能であること。③⑥⑨⑩⑪においては報告書のファイルを添付す

ることにより申請できること。

3-6-3 ・全ての申請書は、申請が完了すると事務局へメールが自動送信されるこ

と。また入力した申請書は、研究課題の閲覧画面の申請一覧に表示される

こと。

3-7 申請書の訂正（申請者）

3-7-1 ・研究課題の閲覧画面の申請一覧から選択して、その申請書を訂正するこ

とができること。ただし、申請書がロックされているときは事務局でロッ

クを解除してから訂正が行えること。過去に下書きした申請書の続きの入

力もここから行えること。

3-7-2 ・申請書を訂正するたび、自動的に版が追加され、閲覧画面で変更履歴と

して閲覧することができること。

3-8 申請書の削除（申請者）

3-8-1 ・研究課題の閲覧画面の申請一覧から選択して、その申請書を削除するこ

とができること。ただし、申請書がロックされているときは事務局でロッ

クを解除する必要があること。

3-8-2 ・削除すると、すべての版の申請内容のほか添付書類等も削除され、後で

復元することはできないこと。

3-9 申請書のロック・ロック解除（事務局）

3-9-1 ・研究課題の閲覧画面の申請一覧から選択して、その申請書をロックや解

除を行ったりすることができる。

3-9-2 ・申請者が一旦申請完了した申請書を訂正できるようにするためにロッ

クを解除できること。

・また、誤ってロック解除してしまった場合や申請者が下書き状態のまま

放置してしまった場合などに備え、ロック状態に戻す機能を有すること。

3-10 申請書の受付（事務局）

3-10-1 ・未受付の申請一覧から申請を選択して、その申請書を受付けることがで

きること。

3-10-2 ・研究倫理審査委員会委員長判断後、申請一覧から申請書を選択して、そ

の申請書を迅速審査にかける、研究倫理審査委員会審査にかける、委員会
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への報告もしくは実施許可のみの申請かを振り分けることができること。

3-11 質疑・応答（申請者、事務局）

3-11-1 ・事務局が申請書について、修正指示や迅速審査の指摘事項、質問・意見

などを入力することができること。

3-11-2 ・申請書の修正が必要な場合は、質疑の提出と同時に申請書のロックを解

除することができること。ここで提出された質疑は申請者が閲覧でき、申

請者は質疑に対する回答を入力できること。

3-12 迅速審査

3-12-1 【事務局】

・迅速審査に振分けられた申請について、審査を担当する迅速審査委員を

指定し審査依頼を行うと、指定した迅速審査委員に審査依頼のメールが自

動送信されること。

3-12-2 【迅速審査委員】

・迅速審査委員のメニューに自身が迅速審査を担当する申請書が一覧表

示され、申請書を閲覧・印刷し、指摘事項・審査結果を入力することがで

きること。指摘事項は入力した迅速審査委員本人と事務局ユーザーしか閲

覧できないこと。

3-13 研究倫理審査委員会の管理（事務局）

3-13-1 ・研究倫理審査委員会の開催日などの情報を入力し、研究倫理審査委員会

を登録できること。

3-13-2 ・登録済みの研究倫理審査委員会の一覧から各研究倫理審査委員会の詳

細情報を閲覧し、その研究倫理審査委員会で 審議する申請を追加・削除

できること。

3-13-3 ・委員出欠リストマスタを読み込み、委員の出欠を入力することができる

こと。

3-14 審査書類の閲覧（研究倫理審査委員）

3-14-1 ・研究倫理審査委員のメニューに研究倫理審査委員会で審査予定の申請

書が一覧表示され、申請書を閲覧・印刷することができること。

3-15 審査結果の登録・審査結果通知（事務局）

3-15-1 ・研究倫理審査委員会や迅速審査での審査結果（承認、不承認、継続審査

等）と審査内容、委員の出欠を入力することで研究倫理審査結果通知書（様

式４）の（案）が自動作成できること。

3-15-2 ・研究倫理審査委員会への報告のみの場合は、決裁完了後、決裁登録を行

うことで研究倫理審査結果通知書（様式４）が自動的に作成されること。

3-15-3 ・研究倫理審査結果通知書（様式４）の決裁完了後、決裁登録を行うこと

で研究倫理審査結果通知書（様式４）が申請者にメールで自動送信される

こと。

3-16 指摘事項の確認処理（事務局）
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3-16-1 ・研究倫理審査委員会における指摘事項を申請者が修正し、それを事務局

が確認したことをシステムに記録できること。

3-17 研究実施の決定通知（事務局）

3-17-1 ・研究倫理審査結果通知書（様式４）の決裁完了後、事務局が倫理審査の

承認登録を行い、あらかじめ申請者より提出されている臨床研究等実施許

可申請書（様式３）に対する臨床研究等に関する決定通知書（様式３）の

（案）が自動作成されること。

3-17-2 ・決裁完了後、決裁登録を行うことで臨床研究等に関する決定通知書（様

式３）が申請者にメールで自動送信されること。

3-17-3 ・臨床研究等実施許可申請（様式３）の場合には、決裁完了後、決裁登録

を行うことで臨床研究等に関する決定通知書（様式３）が申請者にメール

で自動送信されること。

3-18 審査結果・決定通知書の閲覧（申請者）

3-18-1 ・研究の実施について承認（または許可）された研究の研究倫理審査結果

通知書（様式４）及び臨床研究等に関する決定通知書（様式３）を研究課

題の閲覧画面から閲覧し、ダウンロードすることができること。

3-19 定期報告の通達（事務局）

3-19-1 ・新規申請が承認され、研究終了報告書が提出されていない研究課題の研

究責任者及び申請者宛てに、定期報告書（様式６）の提出を依頼するメー

ルを一斉送信することができること。

3-20 システム設定（システム管理者）

3-20-1 ・送信サーバーに関する設定や、システムから自動送信するメールを一時

的に停止することができること。また、申請時に添付する文書の雛形をア

ップロードすることができること。

3-21 システム利用状況（システム管理者）

3-21-1 ・データ量（申請件数、ディスク使用量）、ユーザーログイン履歴、全ユー

ザーへのメール送信履歴を確認することができること。

3-22 委員出欠リストマスタ管理

3-22-1 ・研究倫理審査結果通知書（様式４）に記載する研究倫理審査委員会出欠

リストの基になる委員リストをマスタ登録しておくことができること。

3-23 お知らせ・新着情報の管理（システム管理者、事務局）

3-23-1 ・ユーザーがログインした直後のメインメニュー画面内に表示される「お

知らせ・新着情報」の内容を管理できること。

3-23-2 ・登録情報としては以下を保持すること。告知日から告知期限までの間、

ユーザーのメインメニューに表示されること。

（登録情報）

①告知日②お知らせ・新着情報の内容③告知期限（無期限も可）

3-24 研究課題の検索（システム管理者、事務局、研究倫理審査委員）
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3-24-1 ・条件を指定して、その条件に合致する研究課題のみ抽出できること。抽

出した研究課題に関してその詳細を閲覧したり、申請書を閲覧したりする

ことができること。また、検索結果を EXCEL にエクスポートすることがで

きること。

3-25 申請書の検索（事務局）

3-25-1 ・条件を指定して、その条件に合致する申請書のみ抽出できること。抽出

した申請書に関してその内容を閲覧することができること。

3-25-2 ・また、検索結果を Microsoft Excel 形式でエクスポートすることができ

ること。検索項目、エクセルへの出力項目は事前に当機構職員と打合せを

行うこと。

3-26 代理ログイン（事務局）

3-26-1 ・申請者の役割を持ったユーザーが一覧表示され、この一覧から選択し

て、そのユーザーの代理でログインすることができること。

3-26-2 ・代理ログイン中はそのユーザーに代わって申請書の入力や訂正が可能

であること。ただし、代理で行った申請・訂正については代理者の情報も

書き込まれるため、後で、代理で書き込んだということを確認することが

できること。

3-27 研究終了日アラート（申請者）

3-27-1 ・研究終了日の３か月前と１か月前と研究終了日に、研究責任者及び申請

者宛てに研究終了報告書の提出を促すメールをシステムから自動送信で

きること。

3-28 複数委員会の対応

3-28-1 ・事務局ユーザー、各審査担当ユーザー、研究倫理審査委員ユーザーは、

各病院の研究倫理審査委員会の何れかの委員会に所属し、自身が所属する

委員会の申請書にしかアクセスできないこと。ただし、兼任は可能とする

こと。

3-29 受講管理機能

3-29-1 ・各ユーザーの受講情報（受講日、受講番号、有効期限）を入力すること

ができること。

3-29-2 ・また、指定フォーマットで作成された複数ユーザーの受講データを一括

で取り込むことができること。

3-29-3 ・この受講状況は申請書入力時に研究責任者や研究分担者欄に表示され、

未受講や有効期限切れの場合はアラートが表示されること。

3-30 eAPRIN 連携

3-30-1 ・申請書入力時に研究責任者や研究分担者に選択した時、システム管理者

が eAPRIN 受講状況を確認した時に、eAPRIN のシステムと連携し、受講者

IDから受講状況を自動取得できること。

3-31 PDF 一括変換機能
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3-31-1 ・申請書及び添付資料（Word、Excel、PowerPoint、PDF のいずれかの場合

に限る）を一括して PDFに変換し、審査案件ごとに 1つの PDF ファイルに

合成することができること。

3-32 他の委員会で承認された研究の登録機能（申請者）

3-32-1 ・自施設以外の研究倫理審査委員会で承認され、実施される研究課題を登

録できること。この場合、臨床研究等実施（変更）許可申請書（様式３）

の各項目を入力し、審査を受けた委員会へ提出した書類と承認を受けたこ

とを証明する書類（研究倫理審査結果通知書（様式４））を添付して許可

申請を行うこととし、自施設での審査のフローを省略することができるこ

と。

3-33 過去のデータの移行

3-33-1 ・本システム納入前に提出され現在進行中の申請に対して本システムを

利用して変更申請や実施状況報告を提出できるよう、過去の申請の必要最

低限の事項を入力した Microsoft Excel のデータをインポートすること

ができること。

4 その他

4-1 ・円滑な運用を実現するための納品後のサポートを行える体制を有する

こと。

4-2 ・本システム納入時は必ず、また、その他必要に応じて取扱説明及び操作

説明を行うこと。

4-3 ・その他、内容等について疑義が生じた場合は、その都度発注者の職員と

協議の上作業を行うこと。

4-4 ・受注者は、業務上知り得たことを他人に漏らしてはならない。また、他

の目的に使用してはならない。

4-5 ・病院又は大学における５施設以上での当該業務の構築実績を有するこ

と。



別添

様式1.2.11.12 指針の定期報告
終了・中止報告 不適合

※既存・新規ともに同じ

様式6.7
様
式
8

報告

　　　　　※

意見聴取

通常審査

承認 否認 要修正 通常審査が必要

研究申請者による修正・コメント

迅速審査委員による確認・承認

報告

要修正

研究申請者による修正・コメント

承認 審査委員による確認・承認 継続審査 否認 承認/意見

通知（様式4）

研
究
責
任

(

代
表

)

者

又
は
申
請
者

様
式
4

※：必要に応じて実施

研究倫理審査フロー

　※　

総
長
等

研究許可又は不許可（特定臨床研究の場合は承認又は不承認） 報告 対応を検討

研究申請者へ研究実施可否について通知（様式3.10の下部）

研究倫理審査委員会における審議

研究倫理委員会から申請者へ審査結果を通知（様式4）

研究実施許可申請又は提供許可申請書（様式3.10）　　 総長等からの指示
（任意様式）

研究倫理審査委員会における審議

総
長
等

研
究
倫
理
審
査
委
員
会

事務局で受理

終了・中止（様式7）
※中止はステータスを変えない

疾病等に関する報告（様式13）

様
式
5

研究倫理審査委員会委員長の判断
一括審査
（他施設）

特定臨床研究
（CRB）

通常審査 迅速審査 報告事項

軽微な変更（様式３）

定期報告（様式6）

様
式
1
4

研
究
責
任

(

代
表

)

者
又
は
申
請
者

研究倫理講習の受講

審査依頼（様式1.2.9.11.12）

　新規・変更・重篤な有害事象 審査関連書類提出

※研究機関において
研究実施の許可を受けて
いること

試料・情報の提供
のみを行う者※

様式9

他の研究機関の審査委
員会での審査



西暦    年  月  日

新規研究倫理審査依頼書

神奈川県立〇〇センター・病院

研究倫理審査委員会委員長 殿

研究責任（代表）者

（研究機関名）

（所属・職名）

（氏名）

事務担当者（氏名）

次の臨床研究等の実施の適否について、審査を依頼します。

研究等の名称

研究等の予定期間
□研究実施の許可日      

□西暦   年  月  日
から西暦    年  月  日

研究等の概要

(1)介入の有無 □有 □無

(2)侵襲の有無

□侵襲有り  □軽微な侵襲のみ有り  □侵襲無し

(3)研究組織 □単施設 □多機関共同研究

【当院の立場】

□研究代表機関 □共同研究機関 □既存試料・情報を提供する施設

(4)倫理審査委員会への付議

□一括審査（当院審査で他機関も含めてこれから審査） □個別審査

(5)同意の取得方法

□個別同意を取得:

□ 文書 IC（説明文書・同意書による IC) 

□ 口頭 IC（口頭説明 or 説明文書・口頭同意+カルテ記載による IC）

□ 電磁的 IC（説明および同意の方法を記載：       ）

□ 包括同意書を利用

□ オプトアウトを実施（情報公開または通知+拒否の機会）

□ その他: （詳細を記載：       ）

(6)予定症例数 自機関：     症例 全体：     症例

(7)研究への企業等の資金提供 □有（           ） □無

(8)当センターの研究費の受け入れ □有（           ） □無

(9)試料・情報の提供

□有（□新たに取得（□試料 □情報）□既存（□試料 □情報）） □無

(10)試料・情報の受領 □有（□試料 □情報） □無

(11)個人情報の取扱い

加工の有無：☐有 ☐無

研究に用いる個人情報・個人を特定しうる情報：

※研究データ（解析時）に用いる情報を選択又は記載のこと

（症例報告書などに記載する情報を指す。対応表のみでの利用は含まない）

☐研究登録番号 ☐カルテ番号 ☐生年月日 ☐イニシャル ☐氏名 ☐住所

案件番号
様式１

コメントの追加 [事務局1]: 介入：研究目的で人の健

康に関する様々な事象に影響を与える要因（健康の

保持増進につながる行動及び医療における傷病の予

防、診断または治療のための投薬、検査等を含

む。）の有無又は程度を制御する行為（通常診療を

超える医療行為であって、研究目的で実施するもの

を含む。）をいう。

コメントの追加 [事務局2]: 侵襲：研究目的で行われ

る、穿刺、切開、薬物投与、採血（一般健康診断以

上）、MRI（造影あり）、CT、PET、放射線照射、心的

外傷に触れる質問等によって研究対象者の身体又は

精神に傷害又は負担が生じることをいう。

コメントの追加 [事務局3]: 軽微な侵襲：侵襲のう

ち、研究対象者の身体及び精神に生じる傷害及び負

担が小さいものをいう。採血（一般健康診断程

度）、胸部単純 X 線撮影、MRI（造影なし）など。

侵襲を伴わない場合とは：研究目的でない診療で採

取された血液、体液、組織など（残余検体）を用い

る場合、自然排泄される尿・便・喀痰・汗等の分泌

物、抜け落ちた毛髪・体毛の採取等、身体又は精神

に傷害又は負担が生じない場合をいう。



☐電話番号 ☐その他（ ）

取り組みに関する詳細（対応表の管理者、保管場所等）は以下に記載：

(12)利益相反 □有 □無

備考

※「コメントの追加」欄は該当項目にカーソルを合わせることで吹き出しの説明が出る仕様とする。

添付資料一覧

資料名 作成年月日 版表示

□研究計画書 西暦  年  月  日

□同意説明文書 西暦  年  月  日

□アセント文書 西暦  年  月  日

□オプトアウト/情報公開用文書 西暦  年  月  日

□その他*

西暦  年  月  日

西暦  年  月  日

*：該当する資料がある場合には、「その他」をチェックするとともに資料名を記載する。

注）添付資料一覧は、添付する資料名をチェックするとともに、それを特定するために必要な作成年月日及び版表

示を記載する。

コメントの追加 [事務局4]: 利益相反有の場合は、利

益相反結果通知（写）を提出してください。

コメントの追加 [事務局5]: 原則、最新版をご入力く

ださい。作成年月日又は版表示のいずれかをご入力

ください。

※多機関共同研究で途中から参加する場合等、当院

では初回承認書類と最新版の両方を記載し、添付し

てください。複数提出される場合は、行を追加して

ください。

コメントの追加 [事務局6]: 原則、最新版をご入力く

ださい。作成年月日又は版表示のいずれかをご入力

ください。

※多機関共同研究の場合は、モデル版及び当センタ

ー版の両方を記載し、添付してください。複数提出

される場合は、行を追加してください。



西暦    年  月  日

変更研究倫理審査依頼書（報告）

神奈川県立〇〇センター・病院

研究倫理審査委員会委員長 殿

研究責任（代表）者

（研究機関名）

（所属・職名）

（氏名）

事務担当者（氏名）

次の臨床研究等において次のとおり変更したく、変更後の臨床研究等の実施の適否について、

審査を依頼します。

研究等の名称

研究番号

研究等の予定期間
□研究実施の許可日      

□西暦   年  月  日
から西暦    年  月  日

研究等の概要

(1)介入の有無 □有 □無

(2)侵襲の有無

□侵襲有り  □軽微な侵襲のみ有り  □侵襲無し

(3)多機関共同研究 □該当（□主導 □参加） □非該当

(4)予定症例数 自機関：     症例 全体：     症例

(5)研究への企業等の資金提供 □有（           ） □無

(6)当センターの研究費の受け入れ □有（           ） □無

(7)試料・情報の提供 □有（□試料 □情報） □無

(8)試料・情報の受領 □有（□試料 □情報） □無

変更区分
□変更 □軽微な変更 □報告事項

変更内容の概要

□期間延長（□登録期間 □対象期間 □研究期間 □その他）

□研究者等の変更

□記載整備

□報告事項にあたる変更

□その他（      ）

備考

※「研究等の名称」「研究番号」「研究等の予定期間」「研究等の概要」については、様式１「新規研究倫

理審査依頼書」から自動入力される仕様とする。

※「コメントの追加」欄は該当項目にカーソルを合わせることで吹き出しの説明が出る仕様とする。

案件番号
様式２

コメントの追加 [事務局1]: 介入：研究目的で人の健

康に関する様々な事象に影響を与える要因（健康の

保持増進につながる行動及び医療における傷病の予

防、診断または治療のための投薬、検査等を含

む。）の有無又は程度を制御する行為（通常診療を

超える医療行為であって、研究目的で実施するもの

を含む。）をいう。

コメントの追加 [事務局2]: 侵襲：研究目的で行われ

る、穿刺、切開、薬物投与、採血（一般健康診断以

上）、MRI（造影あり）、CT、PET、放射線照射、心的

外傷に触れる質問等によって研究対象者の身体又は

精神に傷害又は負担が生じることをいう。

コメントの追加 [事務局3]: 軽微な侵襲：侵襲のう

ち、研究対象者の身体及び精神に生じる傷害及び負

担が小さいものをいう。採血（一般健康診断程

度）、胸部単純 X 線撮影、MRI（造影なし）など。

侵襲を伴わない場合とは：研究目的でない診療で採

取された血液、体液、組織など（残余検体）を用い

る場合、自然排泄される尿・便・喀痰・汗等の分泌

物、抜け落ちた毛髪・体毛の採取等、身体又は精神

に傷害又は負担が生じない場合をいう。

コメントの追加 [事務局4]: 軽微な変更：研究の実施

に影響を与えない範囲で、研究対象者への負担やリ

スクが増大しない変更を指す。

例：研究計画書の内容の変更を伴わない誤記におけ

る記載整備等が考えられ、倫理審査委員会の設置者

は迅速審査が可能である項目について、あらかじ

め、〇〇規程（手順書）に定めたもの。

コメントの追加 [事務局5]: 報告事項：「軽微な変

更」うち、報告事項として挙げられるものを〇〇規

程（手順書）に定めたもの。

例：研究責任者の職名変更、研究者の氏名変更等、

明らかに審議の対象にならないもの等

コメントの追加 [事務局6]: 契約期間、提供期間等が

変更の場合選択



添付資料一覧

資料名 作成年月日 版表示

□新旧対照表 西暦  年  月  日

□研究計画書 西暦  年  月  日

□同意説明文書 西暦  年  月  日

□アセント文書 西暦  年  月  日

□オプトアウト/情報公開用文書 西暦  年  月  日

□その他*

西暦  年  月  日

西暦  年  月  日

*：該当する資料がある場合には、「その他」をチェックするとともに資料名を記載する。

注）添付資料一覧は、添付する資料名とそれを特定するために必要な作成年月日及び/又は版表示を記載する。



西暦    年  月  日

臨床研究等実施（変更）許可申請書

神奈川県立〇〇センター総長・所長・病院長 殿

研究責任（代表）者

（研究機関名）

（所属・職名）

（氏名）   

事務担当者（氏名）

次の臨床研究等について、実施（変更）の許可を申請します。

研究等の名称

研究番号

（jRCT番号）

申請の種別
法 対 象：□新規 □変更 □軽微な変更のみ □その他※（       ）

指針対象：□新規 □変更 □その他※（     ）

研究等の概要

(1)介入の有無 □有 □無

(2)侵襲の有無

□侵襲有り  □軽微な侵襲のみ有り  □侵襲無し

(3)多機関共同研究 □該当（□主導 □参加）□非該当

(4)先進医療制度 □先進医療Ａ □先進医療Ｂ □非該当

(5)予定症例数  自機関：     症例  全体：     症例

(6)研究期間 西暦  年  月  日から西暦  年  月  日まで

(7)研究への企業等の資金提供 □有（             ) □無

(8)当センターの研究費の受け入れ □有（            ) □無

(9)試料・情報の提供 □有（□試料 □情報） □無

(10)試料・情報の受領 □有（□試料 □情報） □無

倫理審査委員会

等の名称

審査の種別
法 対 象：□CRB(認定臨床研究審査委員会）

指針対象：□個別 □一括(当院審査） □一括(他機関審査）

審査結果

及び通知日
□承認□不承認□継続審査□確認（報告事項のとき）□停止□中止西暦  年  月  日

提出資料

【法対象】

□CRB承認書類一式 □その他（               ）

【指針対象】

□審査結果通知書

□研究計画書（西暦 年 月 日作成 第  版）

□同意説明文書（西暦 年 月 日作成 第  版）      

□アセント文書（西暦 年 月 日作成 第  版）

□オプトアウト/情報公開用文書 （西暦 年 月 日作成 第 版）

□試料・情報の提供に関する届出書（西暦 年 月 日作成）

□その他（               ）

西暦  年  月  日

臨床研究等に関する決定通知書

研究責任者       殿

許可申請のあった臨床研究等について、次のとおり決定しましたので通知します。

決定内容
法 対 象：□承認 □不承認 □確認 □その他（     ）

指針対象：□許可  □不許可  □その他（     ）

備考

          神奈川県立〇〇センター・病院/総長・所長・病院長（公印省略）

案件番号

区分 □臨床研究法対象 □指針対象

様式３

コメントの追加 [事務局1]: 「申請の種別で「変更」

を選択すると様式名が「臨床研究等変更許可申請書」

へ変更

コメントの追加 [事務局2]: 初回のみ入力、以下自動

入力

コメントの追加 [事務局3]: 軽微な変更のみを選択

すると「臨床研究等に関する決定通知書」の作成不

要

コメントの追加 [事務局4]: ※有害事象報告や不適

合報告等

コメントの追加 [事務局5]: ※有害事象報告や不適

合報告等

コメントの追加 [事務局6]: 介入：研究目的で人の健

康に関する様々な事象に影響を与える要因（健康の

保持増進につながる行動及び医療における傷病の予

防、診断または治療のための投薬、検査等を含む。）

の有無又は程度を制御する行為（通常診療を超える

医療行為であって、研究目的で実施するものを含

む。）をいう。

コメントの追加 [事務局7]: 侵襲：研究目的で行われ

る、穿刺、切開、薬物投与、採血（一般健康診断以

上）、MRI（造影あり）、CT、PET、放射線照射、心的

外傷に触れる質問等によって研究対象者の身体又は

精神に傷害又は負担が生じることをいう。

コメントの追加 [事務局8]: 軽微な侵襲：侵襲のうち、

研究対象者の身体及び精神に生じる傷害及び負担が

小さいものをいう。採血（一般健康診断程度）、胸部

単純 X 線撮影、MRI（造影なし）など。

侵襲を伴わない場合とは：研究目的でない診療で採

取された血液、体液、組織など（残余検体）を用い

る場合、自然排泄される尿・便・喀痰・汗等の分泌

物、抜け落ちた毛髪・体毛の採取等、身体又は精神

に傷害又は負担が生じない場合をいう。

コメントの追加 [事務局9]: 任意入力項目

コメントの追加 [事務局10]: 印刷時チェック入れた

項目のみ表示



※「臨床研究法対象」「指針対象」の区分を選択すると区分に応じた選択項目が表示される仕様と

する。

※「研究等の名称」「研究番号」「研究等の予定期間」「研究等の概要」については、様式１「新規

研究倫理審査依頼書」から自動入力される仕様とする。

※「コメントの追加」欄は該当項目にカーソルを合わせることで吹き出しの説明が出る仕様とする。



西暦    年  月  日

研究倫理審査結果通知書

申請者（研究責任（代表）者）

（研究機関名）

（所属・職名）

（氏名）         殿

神奈川県立〇〇センター

研究倫理審査委員会委員長

審査依頼のあった次の臨床研究等について、審査結果を次のとおり通知します。

研究等の名称

研究番号

審査の種別 □個別   □一括

審査事項

□臨床研究等の実施の適否（新規審査依頼書（西暦  年 月 日付））

□臨床研究等の継続の適否

□研究計画書等の変更（変更審査依頼書（西暦  年 月 日付））

□重篤な有害事象報告（重篤な有害事象報告書（西暦  年 月 日付））

□既存試料・情報の提供の適否

□その他（        ）

審査区分

□委員会審査（審査日：西暦  年 月 日）

□迅速審査 （審査日：西暦  年 月 日）

□委員会報告（確認日：西暦  年 月 日）

審査結果
□承認  □不承認  □継続審査 □確認

□停止（研究の継続には更なる説明が必要） □中止（研究の継続は適当でない）

「承認」以外の

場合の理由等

意見

備考

※「コメントの追加」欄は該当項目にカーソルを合わせることで吹き出しの説明が出る仕様とする。

案件番号
様式４

コメントの追加 [事務局1]: 依頼者が申請者又は研究

責任（代表）者に応じて自動入力

コメントの追加 [事務局2]: 報告事項のとき使用

コメントの追加 [事務局3]: 報告事項のとき使用

コメントの追加 [事務局4]: 報告事項のため、審査結

果を■確認としたときは「報告事項のため」と記載

（自動入力）

コメントの追加 [事務局5]: 一括審査をしたときは、

「当センターを含む〇機関を対象とした一括審査」

（自動入力）とし、審査対象機関一覧（様式 15）を

承認書類に必ず記載



承認資料

資料名 作成年月日 版表示

□研究計画書 西暦  年  月  日

□同意説明文書 西暦  年  月  日

□アセント文書 西暦  年  月  日

□オプトアウト/情報公開用文書 西暦  年  月  日

□その他

西暦  年  月  日

西暦  年  月  日

西暦  年  月  日

委員リスト

氏名 所属 性別 属性 出欠 備考

・属性：以下の番号を記載

１医学・医療の専門家等、自然科学の有識者

２倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の有識者

３ １及び２に掲げる者以外の研究対象者の観点も含めて一般の立場から意見を述べることのできる者

・出欠：以下の記号を記載

○（出席し、かつ当該研究等に関与しない委員）

－（出席したが、当該研究等に関与するため審議及び採決に不参加の委員）

×（欠席した委員）



西暦    年  月  日

試料・情報の提供に関する届出書

神奈川県立〇〇センター総長・所長・病院長 殿

申請者

（研究機関名）

（所属・職名）

（氏名）   

事務担当者（氏名）

次のとおり、研究に用いる試料・情報を提供しますので、届け出ます。

研究の名称

研究番号

研究代表者の

所属・職名・氏名

研究機関等の別
□研究機関  □研究協力機関   □既存試料情報の提供のみ行う者

提供する試料・

情報の項目

取得の方法

（複数回答可）
□新たに取得（□試料 □情報） □既存（□試料 □情報）

提供する試料・情報

の取得の経緯

（複数回答可）

□人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針に則って取得した

□診療の過程で取得した

□他の研究を実施する過程で取得した

□その他（          ）

提供方法 □手渡し □送付 □電子的配信 □その他（       ）

提供先の機関名・研

究責任者の所属・職

名・氏名

研究対象者の同意の

取得状況等

（複数回答可）

□文書同意

□口頭同意＋記録作成

□包括同意

□オプトアウト

□適切な同意

（方法：□1.口頭 □2.書面 □3.電子メール □4.確認欄へのチェック

□5.ホームページ上のボタンのクリック）

□同意なし

□提供先研究機関で実施

研究対象者リストの

有無

及び管理者

□あり（管理者：      ）（管理部署：      ）

□なし

案件番号
様式５

コメントの追加 [事務局1]: 任意項目

コメントの追加 [事務局2]: 任意項目

コメントの追加 [事務局3]: 研究協力機関：研究計画

書に基づいて研究が実施される研究機関以外であっ

て、当該研究のために 研究対象者から新たに試料・

情報を取得し（侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う試

料の 取得は除く。）、研究機関に提供のみを行う機関

をいう。

コメントの追加 [事務局4]: 行の追加が可能



研究対象者リストの

提供
□あり   □なし

試料・情報の提供に

関する記録の

作成・保管方法

□この届出書を記録として保管する

□別途書式を提供先の機関に送付し、提供先の機関で記録を保管する

□その他（             ）

日本国外にある者へ

試 料・情報を提供す

ることについての研

究対象 者等の同意

の取得状況 等

□該当なし

□情報提供※１を行った上で、インフォームド・コンセント又は 適切な同意を

受けている場合

□手続を簡略化し、情報提供※１を行う場合

□情報提供※１を行った上で、オプトアウトによる場合 （通知等の方法（例：

通知、書面掲示（掲示場所）、ウェブページへの掲 載（URL）等）： ）

□上記手続が不要な場合

□第三者が、我が国と同等の水準にあると認められる個人情 報保護制度を有

している国として個人情報保護法施行規 則で定める国※２にある場合

□第三者が、個人情報保護法施行規則第 16 条に定める基準に適合する体制

を整備している場合

□特定の個人を識別することができない試料（提供先において個人情報が取

得されることがない場合に限る。）を提供 する場合

□匿名加工情報を提供する場合

□個人関連情報（提供先が個人関連情報を個人情報として取 得することが想

定されない場合に限る。）を提供する場合

提供先の国名

備考 既に届出済の試料・情報の提供：初回案件番号       

※１ ①当該外国の名称

  ②適切かつ合理的な方法により得られた当該外国における個人情報の保護に関する制度に関する情報

  ③当該者が講ずる個人情報の保護のための措置に関する情報

※２ 「個人情報保護法施行規則で定める国」は、EU 及び英国をいう。

※「コメントの追加」欄は該当項目にカーソルを合わせることで吹き出しの説明が出る仕様とする。

コメントの追加 [事務局5]: 任意項目



西暦    年  月  日

定期報告書

神奈川県立〇〇センター・病院

総長・所長・病院長 殿

神奈川県立〇〇センター・病院

研究倫理審査委員会委員長 殿

総長・所長・病院長 殿

研究責任（代表）者

（研究機関名）

（所属・職名）

（氏名）

事務担当者（氏名）

次の臨床研究等における実施状況を報告します。

研究等の名称

研究番号

（jRCT番号）

実

施

状

況

法対象

・報告の理由

□認定臨床研究審査委員会(CRB)に報告を行うため

  □研究代表医師から情報提供があったため

・添付書類

  □定期報告書（統一書式5）

  □定期疾病報告書（統一書式6）

  □審査結果通知書（統一書式4）

  □厚生労働省への定期報告書（通知別紙様式3）

  □認定臨床研究審査委員会の意見報告書（統一書式13）

  □その他（       ）

指針対象

・研究等の進捗状況

□継続中（実施許可後（観察期間も含む））

□解析中

□論文もしくは学会発表準備中

・研究開始から現時点までの実施症例数〔予定症例数〕

自機関の合計       症例 〔    症例〕

研究全体の合計     症例 〔    症例〕

・研究開始から現時点までの有害事象、その他問題の発生の有無及び状況

□重篤な有害事象の発生あり

□有害事象（重篤なものを除く。）の発生あり

□有害事象の発生なし

□その他（      ）

□非該当

・院内での試料・情報の保管の方法（保管場所など）

・他機関への試料・情報の提供状況（提供先機関など）

・その他、報告事項

様式６ 案件番号

区分 □臨床研究法対象 □指針対象

コメントの追加 [事務局1]: 自動入力

コメントの追加 [事務局2]: 侵襲・軽微な侵襲・介入

のいずれにも該当しない場合にはこちらを選択して

ください。

コメントの追加 [事務局3]: 指針上の定期報告項目

記載例：医局で施錠できる保管庫で適切に保管

コメントの追加 [事務局4]: 指針上の定期報告項目



※「臨床研究法対象」「指針対象」の区分を選択すると区分に応じた選択項目が表示される仕様とする。

※「予定症例数」については、様式１「新規研究倫理審査依頼書」から自動入力される仕様とする。

※「コメントの追加」欄は該当項目にカーソルを合わせることで吹き出しの説明が出る仕様とする。



西暦    年  月  日

終了・中止報告書

神奈川県立〇〇センター・病院

総長・所長・病院長 殿

神奈川県立〇〇センター・病院

研究倫理審査委員会委員長 殿

総長・所長・病院長 殿

研究責任（代表）者

（研究機関名）

（所属・職名）

（氏名）

事務担当者（氏名）

次の臨床研究等を終了したので、次のとおり報告します。

研究等の名称

研究番号

（jRCT番号）

終了年月日

終了・中止の別 □終了 □中止※

結果の概要

(1) 実施症例数〔予定症例数〕

自機関の合計     症例 〔    症例〕

研究全体の合計     症例 〔    症例）

(2) 研究結果の公表

□すでに公表を行った（論文・抄録等を添付する）

□今後、公表予定あり；予定発表時期（ ）

□予定なし

(3)中止の場合はその理由  

添付資料

【法 対 象】

□CRBへの提出書類（統一書式11，12含む）

□厚生労働省大臣への提出書類

□研究の結果概要（特定臨床研究等で終了を報告する場合に添付）

□その他（         ）

【指針対象】

□公表を行った論文等（          ）

□その他（         ）

様式７ 案件番号

区分 □臨床研究法対象 □指針対象

コメントの追加 [事務局1]: 自動入力

コメントの追加 [事務局2]: ※臨床研究法は治療の中

止。中止届を提出した場合であっても、臨床研究が終

了するまでの間においては、疾病等報告、定期報告等

を行うこと。指針対象は研究の中止。



備考

※「臨床研究法対象」「指針対象」の区分を選択すると区分に応じた選択項目が表示される仕様とする。

※「予定症例数」については、様式１「新規研究倫理審査依頼書」から自動入力される仕様とする。

※「コメントの追加」欄は該当項目にカーソルを合わせることで吹き出しの説明が出る仕様とする。



西暦    年  月  日

不適合報告書

神奈川県立〇〇センター総長・所長・病院長 殿

研究責任者

（研究機関名）

（所属・職名）

（氏名）   

事務担当者（氏名）

次の臨床研究等において不適合がありましたので報告します。

研究等の名称

研究番号

（jRCT番号）

共同研究の別
□自機関（施設）単独研究

□多機関（施設）共同研究（□主導 □参加）

不適合発生施設
□自機関（施設）

□他の研究機関 （       ）

【法対象】

□添付資料参照(資料名下記を選択)

  □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)

  □その他(        )

【指針対象】

□詳細を下記に記載

不適合の内容* 不適合が発生した理由、再発防止策等

*： 発生日時、発生場所、臨床研究等の対象者の影響を含めて記載する。

※「臨床研究法対象」「指針対象」の区分を選択すると区分に応じた選択項目が表示される仕様とする。

案件番号

区分 □臨床研究法対象 □指針対象

様式８

コメントの追加 [事務局1]: 任意項目



※「コメントの追加」欄は該当項目にカーソルを合わせることで吹き出しの説明が出る仕様とする。



西暦    年  月  日

既存試料・情報の提供に関する審査依頼書

研究倫理審査委員会委員長 殿

申請者

（研究機関名）

（所属・職名）

（氏名）

事務担当者（氏名）

次の既存試料・情報の提供の適否について、審査を依頼します。

研究の名称

申請の種別 □新規      □変更（初回案件番号       ）

研究又は

提供の概要

(1)提供する試料・情報 □試料 □情報

(2)予定症例数 自機関：     症例 全体：     症例

(3)研究期間 西暦   年  月  日から西暦   年  月  日

(4)提供期間 西暦   年  月  日から西暦   年  月  日

(5)研究への企業等の資金提供 □有（      ）□無

添付資料一覧

資料名 作成年月日 版表示

□研究計画書 西暦  年  月  日

□オプトアウト/情報公開用文書 西暦  年  月  日

□試料・情報の提供に関する届出書 西暦  年  月  日

□その他*

西暦  年  月  日

西暦  年  月  日

西暦  年  月  日

*：該当する資料がある場合には、「その他」をチェックするとともに資料名を記載する。

注）本書式は申請者が作成し、研究倫理審査委員会委員長に提出する。

注）添付資料一覧は、添付する資料名をチェックするとともに、それを特定するために必要な作成年月日及び/又

は版表示を記載する。

案件番号
様式９



西暦    年  月  日

既存試料・情報の提供に関する許可申請書

神奈川県立〇〇センター総長・所長・病院長 殿

申請者

（研究機関名）

（所属・職名）

（氏名）   

事務担当者（氏名）

次の既存試料・情報の提供について、実施（変更）の許可を申請します。

研究の名称

申請の種別 □新規   □変更（初回案件番号       ）

研究代表者の

所属・職名・氏名

研究又は

提供の概要

(1)提供する試料・情報 □試料 □情報

(2)予定症例数  自機関：     症例 全体： 症例

(3)研究期間 西暦   年  月  日から西暦   年  月  日

(4)提供期間 西暦  年  月  日から西暦 年  月  日

(5)提供先の機関の名称：             

(6)研究への企業等の資金提供 □有（    ）□無

(7)当センターへの研究費の受け入れ □有（     ）□無

倫理審査委員会

の名称

審査の種別 □個別   □一括

審査結果

及び通知日
西暦   年 月 日

提出資料

□審査結果通知書

□研究計画書（西暦 年 月 日作成 第  版）  

□オプトアウト/情報公開用文書（西暦 年 月 日作成 第  版）

□試料・情報の提供に関する届出書（西暦 年 月 日作成）

□その他（               ）

西暦   年  月  日

既存試料・情報の提供に関する決定通知書

申請者        殿

許可申請のあった既存試料・情報の提供について、次のとおり決定しましたので通知します。

決定内容 □許可  □条件付き許可 □不許可

備考

神奈川県立〇〇センター・病院/総長・所長・病院長

案件番号
様式 10



西暦    年  月  日

医薬品の重篤な有害事象報告書（第 報）

神奈川県立〇〇センター・病院

研究倫理審査委員会委員長 殿

総長・所長・病院長 殿

研究責任（代表）者

（研究機関名）

（所属・職名）

（氏名）

事務担当者（氏名）

医薬品の臨床研究において、次のとおり重篤な有害事象を認めたので報告します。

臨床研究に用いた医薬

品の販売名又は一般名
研究番号

研究の名称

重篤な有害事象が発現した

研究機関名

研究対象者識別コード*1

*1：研究責任者が各対象者に割付けた固有の識別番号とし、胎児/出生児の場合は研究対象者（親）の識別コードとする。

医薬品医療機器総合機構への報告

□あり：PMDA報告（通知別紙様式2-1）を添付＊2

□なし

＊2：通知別紙様式2-1を添付する場合は「重篤な有害事象発現者の情報」以降の記載は不要

重篤な有害事象発現者の情報
重篤な有害事象 発現

者の区分

□研究対象者

□胎児

□出生児

体重：      kg

身長：      cm

生年月日（西暦年/月/日）：

       / /    

年齢：    歳 (胎児週齢    週)

研究対象者の体質（過敏症素因等）

□無 □有（              ）

性別：

  □男  □女

重篤な有害事象発現前の月経日（西暦年/月/日）：         /    /  

（胎児に重篤な有害事象が発現した時点の妊娠期間：           週）        

重篤な有害事象に関する情報 詳細情報の有無 □あり（□参考書式  □別様式） □なし

重篤な有害事象名(診断

名)
医薬品に対する予測の可能性

重篤な有害事象

発現日
(西暦年/月/日）

重篤と判断した理由
重篤と判断した日(西暦年/月/日）

重篤な有害事象の転帰
転帰日(西暦年/月/日)

□既知 □未知

/  /

(    /    /    )

□死亡 □死亡のおそれ

□入院又は入院期間の延長

□障害 □障害のおそれ

□上記に準じて重篤 □先天異常

(    /    /    )

□回復 □軽快 □未回復

□後遺症あり □死亡 □不明

臨床研究に用いた医薬品に関する情報

医薬品
投与期間

(西暦年/月/日)

重篤な有害事

象との

因果関係

重篤な有害事象発現後の

措置

変更後の用法・用量

□本剤（盲検下）

□本剤

□その他

    /  /  ～□    /  /  

            □投与中

□関連あり

□関連なし

□中止 □変更せず

□不明 □該当せず

□減量 □増量

医薬品名：販売名/一般名 投与期間中の用法・用量 変更後の用法・用量

臨床研究に用いた医薬品以外の重篤な有害事象の発生要因（当該医薬品以外の臨床研究実施上の要因）

□あり（要因：                                      ）

□なし

案件番号
様式 11



2

西暦    年  月  日

医療機器の重篤な有害事象又は不具合報告書（第 報）

神奈川県立〇〇センター・病院

研究倫理審査委員会委員長 殿

総長・所長・病院長 殿

研究責任（代表）者

（研究機関名）

（所属・職名）

（氏名）

事務担当者（氏名）

医療機器の臨床研究において、次のとおり重篤な有害事象（医療機器）又は不具合を認めたので報

告します。

臨床研究に用いる医療機器の

原材料名又は識別記号
研究番号

研究の名称

重篤な有害事象（医療機器）

又は不具合が発現した

研究機関名

研究対象者識別コード*1

*1：研究責任者が各対象者に割付けた固有の識別番号とし、胎児 /出生児の場合は研究対象者（親）の識別コードとする。

医薬品医療機器総合機構への報告

□あり：PMDA報告（通知別紙様式2-2）を添付*2

□なし

*2：通知別紙様式2-2を添付する場合は「重篤な有害事象（医療機器）又は不具合発現者の情報」以降の記載は不要

重篤な有害事象（医療機器）又は不具合発現者の情報

重篤な有害事象（医療機器）

又は不具合者の区分

□研究対象者

□胎児

□出生児

□その他

（       ）

体重：      kg

身長：      cm

生年月日（西暦年/月/日）：

      /    /    

年齢：   歳 (胎児週齢    週)

研究対象者の体質（過敏症素因

等）

□無 □有

（              ）

性別：

  □男 □女

重篤な有害事象（医療機器）又は不具合発現前の月経日（西暦年/月/

日）：         /    /  

（胎児に重篤な有害事象（医療機器）又は不具合 が発現した時点の妊娠

期間：           週）  

重篤な有害事象（医療機器）又は不具合に関する情報 詳細情報の有無 □あり（□参考書式 □別様式）

□なし □該当せず

重篤な有害事象（医療機

器）又は不具合名(診断

名)
医療機器に対する予測の可能性

重篤な有害事象

（医療機器）又

は不具合発現日
(西暦年/月/日）

重篤と判断した理由
重篤と判断した日(西暦年/月/日）

重篤な有害事象（医療機

器）又は不具合の転帰
転帰日(西暦年/月/日)

□既知 □未知

/  /

(     /    /    )

□死亡 □死亡のおそれ

□入院又は入院期間の延長

□障害 □障害のおそれ

□上記に準じて重篤 □先天異常

(     /    /    )

□回復 □軽快 □未回復

□後遺症あり □死亡 □不明

□該当せず

案件番号
様式 12



2

臨床研究に用いた医療機器（手技を含む）に関する情報

医療機器等
施行/使用期間
(西暦年/月/日）

重篤な有害事象（医療機器）又は不具合

との因果関係

重篤な有害事象

（医療機器）又

は不具合に対す

る措置

□手技
  /  / ～□  /  /  

      □施行中

□関連あり □おそらく関連あり

□関連あるかもしれない □関連なし

□不明   □該当せず

□本機器（盲検下）

□本機器

□その他

ロット番号

/  / ～□  /  /  

      □使用中

□関連あり □おそらく関連あり

□関連あるかもしれない □関連なし

□不明   □該当せず

□あり

□なし

□該当せず

臨床研究に用いた医療機器の不具合に関する情報等 □該当せず

不具合名 □既知  □未知

不具合の発生日 (西暦年/月/日  時：分）     /   /      ：

不具合が発生したと

考えられる原因

運搬/保管
□あり

□なし

詳細：

手技
□あり

□なし

詳細：

併用薬

併用療法

□あり

□なし

詳細：

その他

医療機器の

不具合状況

医療機器（手技を含む）の不具合発現状況の経過、医療機器の状態（構造的・材質的・

機能的欠陥等）、使用開始後の場合は体内遺残・取出しの状況等を具体的に記載する。

臨床研究で用いた医療機器の不具合が重篤な有害事象（医療機器）を引き起こすおそれがあると判

断した理由

備考：コンビネーション製品の臨床研究の場合は、本報告と関連した報告書がある旨を記載する。そ

の他コメントがあれば記載する。

添付資料



西暦    年  月  日

疾病等に関する報告書

神奈川県立〇〇センター総長・所長・病院長 殿

研究責任者

（研究機関名）

（所属・職名）

（氏名）   

事務担当者（氏名）

次の臨床研究おいて重篤な疾病等が発生したので報告します。

研究の名称

研究番号

（jRCT番号）

共同研究の別
□自施設単独研究

□多施設共同研究（□主導 □参加）

発生件数      件

発生施設
□自施設

□他の研究機関 （       ）

疾病等名

疾病等の発生日     年    月    日

区分

□未承認又は適応外の医薬品等を用いる

□未承認又は適応外の医薬品等を用いない

□特定臨床研究に用いる医療機器又は再生医療機器の不具合

疾病等の概要

（1）因果関係  □あり  □なし

（2）疾病等の予測 □未知  □既知

（3）重篤性    □死亡 □重篤（死亡は除く） □非重篤

CRB

(認定臨床研究

審査委員会）報告

□あり（CRB名：       ）

□なし（定期報告時のみ）

厚生労働大臣

報告
□実施済  □実施予定  □不要

添付書類

□医薬品の疾病等報告書（統一書式8）

□医療機器の疾病等又は不具合報告書（統一書式9）

□再生医療等製品の疾病等又は不具合報告書（統一書式10）

□詳細記載用書式

□審査結果通知書（統一書式4）

□その他（        ）

備考

様式 13 案件番号

区分 □臨床研究法対象

コメントの追加 [事務局1]: 複数症例まとめて報告

コメントの追加 [事務局2]: 任意項目



※「コメントの追加」欄は該当項目にカーソルを合わせることで吹き出しの説明が出る仕様とする。



様式 14

研究倫理審査委員会への審査依頼書

                            年  月  日

神奈川県立〇〇センター・病院

研究倫理審査委員会委員長 殿

                神奈川県立〇〇センター総長・所長・病院長

                 

臨床研究等の実施について、別添のとおり研究責任者から報告がありましたので、審査を

依頼します。

報告等          件


