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＜倫理委員会申請から承認までの流れ＞ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

倫理委員会申請 
～研究責任者は委員会へ新規研究実施の審査を申請します～ 

申請書類の提出（手順書「新規申請の場合」を参照） 

締切は次回倫理委員会開催日の３週間前（原則）。 

 

 

倫理委員会事務局 前審査にむけて事務局で書類確認をします。 

研究内容の確認、書類修正による再提出の場合があります。 

事前書類審査 
書類提出締切後～本審査前日 

前審査後に書類修正による再提出の場合があります。 

 

倫理委員会審査 ～委員長から院長へ審査結果を報告します～ 

臨床研究審査結果 
通知書発行 

～院長から判定結果を研究責任者に通知し、承認された研究に対しては実

施の許可を行います。～ 

 

（委員長による迅速審査の可否の判断） 

承認 条件付き承認 

条件に対する修正対応 
条件について対応した内容が確認できる資料を 

事務局に提出してください。 

 

承認番号取得 

研究の実施 

＜却下＞の場合 
再審査です。「未承認新規の変更申請」でご提出願います。 

＜継続審議＞の場合 
指示事項に従ってください。 
再審査の場合は「未承認新規の変更申請」でご提出願います。 

→手順書「変更申請の場合」を参照 

継続の可否の審査 

＜研究実施中に審議又は報告が必要なもの（継続審査）＞ 

・研究計画書等の変更 

・研究責任者・研究分担者等の変更 

→手順書「変更申請の場合」を参照 

研究終了 

→次回委員会で報告 

(例)倫理 2016 年度-001 

（2016 年度の承認研究課題。001～連番です。） 

 

承認条件確認通知書発行 

（委員長または事務局の修正内容確認） 

 

（利益相反の適正管理） 当院は COI 委員会にて審議 

・進捗状況の報告（研究が 1 年を超えるもの） 

→「臨床研究の実施状況報告書（様式 13）」の提出 

・有害事象の発生状況の報告 ※侵襲を伴う研究の場合のみ 

→「重篤な有害事象および不具合等に関する報告書(様式 14)」の提出 

・研究の継続に影響を与える場合 

→「安全性情報等に関する報告書（様式 15）」の提出 

→「臨床研究の倫理指針不適合等に関する報告書(様式 16)」の提出 

 
＜研究終了時に報告が必要なもの＞ 

・研究終了を院長と委員会に報告。 

→「臨床研究終了（中止・中断）報告書（様式 17）」の提出 

 



2023/4/18 

＜倫理委員会審議の流れ（倫理指針に定められた流れ）＞ 

 

 

 

 

 

＜承認済み研究の流れ＞ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

研究責任者 
① 申請（様式 0） 

③決定通知（様式 11） 

院長 

（研究機関の長） ②審査結果報告（様式 11） 

倫理委員会 

（委員長による迅速審査の可否の判断） 

研究の実施中 

委員会審査 

研究継続 

＜研究に関する変更＞ 

変更申請 

・直近の研究承認日から実施期間が

一年を経過した研究について 

＜継続審査＞ 

「臨床研究の実施状況報告書」提出 

＜倫理委員会事務局＞ 

・直近の研究承認日から実施期間が

一年を経過した研究については報

告書提出の案内を研究責任者に送

付する。 

 

「臨床研究終了（中止・中断）報告書」提出 

「安全性情報等に関する報告書」提出 

「臨床研究の倫理指針不適合等に関する報告書」提出 

「重篤な有害事象等報告書」提出 

・（侵襲を伴う研究の場合のみ）重篤な有害事象発生時 

＜研究終了時＞ 

・研究の継続に影響が与えると考えられた 

安全性に関する情報ありの場合 

・計画書、倫理指針からの重大な逸脱事項ありの場合 

・研究が終了した場合 

臨床研究審査結果通知書発行 

（臨床研究の継続の適否） 

※研究が終了した場合は 

委員会報告 

（通知書発行はなし） 

※該当の場合は以下を提出 

迅速審査 

委員会報告 

軽微な変更 

・研究計画書等の変更 

・研究責任者、研究分担者等の変更 
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