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1. 目的 

本手順書は、国立大学法人秋田大学臨床研究審査委員会規程（以下、「規程」）第５条に基づ

き、国立大学法人秋田大学臨床研究審査委員会（以下、「委員会」）に審査意見業務を依頼する

場合の申請手順及びその他必要な事項をご案内するものです。 

 

2. 問い合わせ先 

 本手順書についてのお問い合わせは、以下までお願いいたします。また、申請に必要な様式

等は委員会ホームページに掲載されていますので、必ずご参照ください。 

・委員会事務局 

秋田大学ライフサイエンス振興課 

℡：018-884-6461  E-mail：nintei@hos.akita-u.ac.jp 

秋田大学未来研究統括機構臨床研究支援オフィス 臨床研究支援部門 

℡：018-801-7101  E-mail：rinsho_shien@hos.akita-u.ac.jp 

・委員会ホームページ 

http://www.hos.akita-u.ac.jp/rinsyoukenkyu/ 

 

3. 委員会開催日程 

委員会は、原則として、「毎月第４火曜日」に開催します。申請書類等の事務局への提出期

限は、「委員会の開催月の前月の１５日」です。最新の開催日程は、委員会ホームページで必

ず確認をお願いいたします。 

 

4. 審査手数料 

 委員会の審査手数料は以下です。支払い方法については 13.をご確認ください。 

１.新規申請（１申請あたり）                  （税込） 

区分 施設 審査手数料の額（円） 

①研究責任医師が本学に所属し

ている場合 

単施設 100，000 円 

多施設共同研究 200，000 円 

②上記以外の場合 単施設 200，000 円 

多施設共同研究 400，000 円 

※上記審査手数料は、新規申請以後、定期報告までの間における変更申請、疾病報告等審査

を含むものとする。 
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２.定期報告（１申請あたり）                     （税込） 

区分 施設 審査手数料の額（円） 

①研究責任医師が本学に所属し

ている場合 

単施設 50，000 円 

※観察期間開始後 25,000

円 

多施設共同研究 100，000 円 

※観察期間開始後 50,000 円 

②上記以外の場合 単施設 100，000 円 

※観察期間開始後 50,000 円 

多施設共同研究 200，000 円 

※観察期間開始後 100,000

円 

※上記審査手数料は、定期報告以後次回定期報告までの間における変更申請、疾病報告等審

査を含むものとする。 

 

5. 申請手順の概要 

 申請手順及び申請後から研究終了までの概要は以下となります。 

00.事務局へ事前相談※審査の２か月前まで 

 

01.申請※審査月の前月の１５日まで 

 

02.人を対象とする医学系研究利益相反マネジメント委員会 

 

03.審査 

 

04.結果通知 
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05.審査手数料の支払い 

 

06.実施の承認 

 

07.厚生労働大臣へ実施計画等の提出 

 

08.研究開始前の情報公開 

 

09.委員会へ通知 

 

10.研究の実施 

 

11.変更申請（発生した場合） 

 

12.疾病等報告（発生した場合） 

 

13.定期報告 
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14.研究の終了/中止 

 

6. 事務局への事前相談 

下記の資料を事務局に事前に（原則、審査を希望する月の２か月前まで）ご提出ください。 

また、厚労省作成のチェックリスト（「1. 特定臨床研究の該当性に関するチェックリスト」、

「2. 特定臨床研究の開始時手続きに関するチェックリスト」を委員会ホームページよりダウ

ンロードしてご利用ください）を必ずご確認ください。 

なお、申請にあたっては、所属講座等の長から、了承を得てください。 

 

・ 研究計画書（プロトコル） 

・ 被験者への説明文書・同意文書 

・ 医薬品等概要書（研究計画書に記載されている場合は不要） 

・ 疾病等が発生した場合の対応に関する手順書（研究計画書に記載されている場合は不要） 

・ モニタリングに関する手順書（研究計画書に記載されている場合は不要） 

・ （実施する場合のみ）監査に関する手順書（研究計画書に記載されている場合は不要） 

 

7. 申請 

下記の申請書類一式を、事務局に、審査月の前月の１５日までご提出ください。様式が「有」

の書類については、委員会ホームページより様式をダウンロードしてご利用ください。 

委員会ホームページには、「模擬審査における認定委員会の審査資料一式について」（：平成

30 年 11 月 30 日付医政研発 1130 第 17 号 厚生労働省医政局研究開発振興課長通知）も掲載し

ていますので、作成の際にご参照ください。 

 

№ 書類の名称 備考 様式 

01 新規審査依頼書（統一書式 2）   有 

02 実施計画（様式第一） ※実施計画作成の前に、研究計画書（プロト

コル）を作成してください。 

※Word で作成したものを提出するか、jRCT

（厚生労働省の整備するデータベース）に研

究内容を入力し「一時保存」し、画面印刷し

たものを提出するか、いずれかの方法で作成

してください。 

※初めて jRCT を使用する場合は、アカウン

有 
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トを取得する必要があります。 

※提出方法の詳細、記載例等は、委員会ホー

ムページをご確認ください。 

03 研究計画書 ※研究計画書の内容を実施計画に記載する

必要がありますので、予め作成しておくこと

を推奨します。  

 

04 説明文書 ※被験者への同意説明の内容を実施計画に

記載する必要がありますので、実施計画作成

の前に作成しておくことを推奨します。 

 

05 同意文書  有 

06 研究分担医師リスト（統一書

式 1） 

※当該臨床研究を実施する研究責任医師、分

担医師の氏名を記載したリストをご提出く

ださい。 

※多施設共同研究の場合は施設ごとに研究

責任医師が分担医師リストを作成し、統括管

理者が取りまとめて提出してください。 

有 

07 履歴書 ※統括管理者、研究責任医師、分担医師の履

歴書をご提出ください。 

有 

08 疾病等が発生した場合の対応

に関する手順書 

※指定のフォーマットはありません。 
 

09 モニタリングに関する手順書 ※モニタリング（中央モニタリングを含む）

の手順書をご提出ください。  

 

10 監査に関する手順書 ※監査を実施する場合は、手順書をご提出く

ださい（研究計画書に手続きが記載されてい

る場合は不要）。 

 

11 統計解析計画書 ※指定のフォーマットはありません。 

※統計解析計画書を作成した場合は、ご提出

ください。  

 

12 被験者の募集の手順に関する

資料 

※被験者の募集に際し広告等を用いる場合

は、その手順を記載した資料をご提出くださ

い。  

 

13 被験者の健康被害の補償につ

いて説明した文書 

※被験者への支払いがある場合は、それに関

する資料を含みます。 
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14 症例報告書の見本 ※症例報告書を作成した場合には、ご提出く

ださい。 

 

15 医薬品等概要書 ※指定のフォーマットはありません 

※医薬品等の概要を記載した書類がある場

合 

※研究計画書に記載されている場合は不要  

※承認されている医薬品等を用いる研究の

場合は、添付文書等をご提出ください。 

 

16 利益相反管理基準（様式 A）・

利益相反管理計画（様式 E） 

※利益相反管理についての説明は、8.利益相

反 をご確認ください。 

有 

17 実施許可申請書（秋大様式 2） ※学内の方のみ、委員会にて承認後、提出し

てください。 

有 

18 【学内者用】国立大学法人秋

田大学臨床研究審査委員会へ

の審査意見業務依頼に係る審

査手数料支払（徴収）のための

予算執行振替の記載事項連絡

票（支払様式 2 号） 

※学内の方のみ提出必要 有 

19 【学外者用】国立大学法人秋

田大学臨床研究審査委員会へ

の審査意見業務依頼に係る審

査手数料支払のための請求書

兼振込用紙の記載事項連絡票

（支払様式 1 号） 

※学外の方のみ提出必要 有 

20 研究倫理教育の受講証 ※研究責任医師・分担医師が学外の方の場

合、ご提出ください。 

※過去 5 年以内に受講した eAPRIN（旧 CITI 

Japan）等の修了証 

 

21 実施医療機関要件確認書（参

考書式 2） 

※主施設・参加施設が学外の機関の場合、ご

提出ください。 

有 

22 未承認又は適応外使用の医薬

品等を用いる特定臨床研究の

研究対象者負担の費用に関す

るチェックシート 

※未承認・適応外の医薬品等（医薬品、医療

機器、再生医療等製品）を用いる研究の場合

にご提出ください。 

有 
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8. 利益相反 

利益相反管理の流れは 8 頁のフロー（出典：令和 7 年 5 月 15 日付医政研発 0515 第 12 号 厚

生労働省医政局研究開発振興課長通知「臨床研究法における臨床研究の利益相反管理につい

て」）をご確認ください。利益相反管理は、原則として、研究開始時および 1 年ごとの定期報

告時に求められます。  

8 頁フローの【各様式 A-E】は 1 つの Excel ファイルで作られており、【様式 A】から順番に

入力していくと共通の項目内容が自動的に反映されます。  

統括管理者は、委員会事務局に、7.の申請書類一式とともに「利益相反管理基準：様式 A」、

「利益相反管理計画：様式 E」をご提出ください。委員会にて審議を行います。作成にあたっ

ては、委員会ホームページ記載のガイダンス、Q&A を参考にしてください。 

様式 E は、次に示すように、様式 B・C・D の完成が前提になります。統括管理者は、様式 A

と「関係企業等報告書：様式 B」を作成後、各研究分担医師等に、「研究者利益相反自己申告

書：様式 C」の作成を依頼してください。統括管理者が法人又は団体である場合には、「対象医

薬品等製造販売業者等からの寄附金・一般寄附金・学会等寄附金・学会等共済費の申告書：様

式 X」が必要となります。 

 

（研究分担医師等が秋田大学所属の場合） 

統括管理者は、様式 Cをとりまとめて、委員会事務局にご提出願います。事実確認（人を対

象とする生命科学・医学系研究利益相反マネジメント委員会の委員長による確認）を行った上、

「利益相反状況確認報告書：様式 D」 を作成して、統括管理者にお送りしますので、それらを

とりまとめて、様式 Eを完成してください。 

（研究分担医師等が秋田大学以外の所属の場合） 

統括管理者は、各研究分担医師等に、作成した様式 C を各所属研究機関へ提出し、事実確認

を行った上で「利益相反状況確認報告書：様式 D」 を所属機関に作成してもらうよう、あわせ

て依頼してください。各研究分担医師から様式 C と D の提出がありましたら、それらをとりま

とめて、様式 E を完成してください。 
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9. 臨床研究保険 

 特定臨床研究については、健康被害の補償のため、あらかじめ原則として適切な保険に加入

する必要があります。また、医療の提供のみを行い、補償を行わない場合は、実施計画、研究

計画書、説明同意文書にその旨を記載し、委員会の承認を得る必要があります。さらに、特定

臨床研究以外の臨床研究においても、原則、保険の加入に努める必要があります（令和 7年 5

月 15 日付医政産情企発 0515 第 1 号及び医政研発 0515 第 6 号 厚生労働省医政局医薬産業振

興・医療情報企画課長及び同局研究開発企画政策課長通知「臨床研究法施行規則の施行等につ

いて」）。 

 

秋田大学所属の方：臨床研究保険の手続き等については、以下の学内限定ホームページをご確 

認の上、ご準備をお願いいたします。  

http://intra.med.akita-u.ac.jp/Yosiki/rinri-index3.html  「臨床研究保険について」 

 

秋田大学以外の所属の方：ご自身によるお手続きをお願いいたします。 加入手続きが済まれ 

ましたら、保険証券の写し（データ可）をご提出ください。 

 

10. 研究倫理教育 

 統括管理者、研究責任医師及び研究分担医師は、臨床研究に関する倫理に配慮して当該臨床

研究を適正に実施するための十分な教育及び訓練を受けていなければなりません（臨床研究法



国立大学法人秋田大学臨床研究審査委員会 申請手順書 

- 9 - 
 

施行規則第 10 条）。 

 

秋田大学所属の方：研究開始時は、本学の定めに従い、eAPRIN（旧 CITI Japan）を 5 年に 

一度受講しているかどうか、事務局にて確認します。研究開始後は、年度 

ごとに一回、下記(A)～(D)のいずれかを受講してください。 

(A) 臨床研究支援オフィスが主催するセミナーの受講 

(B) 研修・セミナー等（他機関開催も含む）を録画した動画の視聴会の受講 

(C) (A)のセミナーを録画した動画の各自での視聴（要テスト受講） 

(D) eAPRIN 等の受講（一部の単元の再受講を含む） 

 

秋田大学以外の所属の方：研究開始時は、過去５年以内に受講した eAPRIN（旧 CITI Japan） 

等の修了証をご提出ください。研究開始後は、年度ごとに一回、下 

記のいずれかを受講し、受講証等をご提出ください。  

(A)各施設で実施されているセミナー等 

(B)eAPRIN 等の受講（一部の単元の再受講を含む） 

 

11. 審査 

審査委員会においては、原則として、統括管理者より、研究の概要を 5 分程度で発表してい

ただき、委員からの質疑応答に対応していただきます。 

 

12. 結果通知 

委員会開催より数日程度で「審査結果通知書（統一書式 4)」を送付します。多施設共同研究

の場合、統括管理者は、各機関の研究責任医師へ、審査結果内容を伝達してください。 

「承認」とされた場合、統括管理者（研究責任医師）は、実施医療機関の管理者に研究実施

の許可を得るとともに、厚生労働大臣に実施計画等の提出を行って確認を得る必要があります

（14.実施の承認、15.厚生労働大臣へ実施計画等の提出 参照）。 

 

13. 審査手数料の支払い 

秋田大学所属の方：審査結果通知後、提出いただいた予算執行振替の記載事項連絡票（支払 

様式 2 号）をもとに、学内予算で振替処理を行います。 

秋田大学以外の所属の方：審査結果通知後、提出いただいた請求書兼振込用紙の記載事項連 

絡票（支払様式 1 号）をもとに、納付書を発行しますので、それを 

用いてお支払ください。 
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14. 実施の承認 

秋田大学所属の方：実施許可申請書（秋大様式 2）を受けて、病院長が許可書（秋大様式 3） 

を発行します。 

秋田大学以外の所属の方：審査結果通知後、研究実施の可否について、実施医療機関の管理 

者に承認を得てください。 

 

15. 厚生労働大臣へ実施計画等の提出 

統括管理者は、審査結果通知後、研究を実施する前に、厚生労働大臣へ実施計画等を提出す

る必要があります。 

jRCT において実施計画（様式第一）を作成（その他必要書類の添付を含む）の上、その後の

操作により完了画面が表示されたことをもって提出となります。 

 

16. 研究開始前の情報公開 

 15.で提出した実施計画（様式第一）を東北厚生局が確認し、jRCT にて公表します。公表日

が研究開始日となります。 

 

17. 委員会へ通知、研究の実施 

15.の終了後、統括管理者（研究責任医師）は、委員会事務局と実施医療機関の管理者に連

絡をお願いします。jRCT 公表日以降、研究実施が可能です。 

 

18. 変更申請（発生した場合） 

下記の申請書類一式を、事務局にご提出ください。様式が「有」の書類については、委員会

ホームページより様式をダウンロードしてご利用ください。 

【変更の場合】※研究の進捗状況（募集中、募集終了等）は変更後遅滞なく、その他は変更前 

にご提出ください。 

№ 書類の名称 備考 様式 

01 変更審査依頼書（統一書式 3） 
 

有 

02 変更後の実施計画（様式第一） 
 

有 

03 実施計画事項変更届書（様式

第二） 

  有 
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04 その他内容に変更が生じた書

類 

※研究計画書、利益相反管理基準又は利益相

反管理計画 

※ある場合のみ 

 

審査結果通知後に、jRCT へ登録を行ってください。 

 

【軽微な変更の場合】※変更後、10 日以内に jRCT 登録の上ご提出ください。 

№ 書類の名称 備考 様式 

01 軽微変更通知書（統一書式 6）  有 

02 変更後の実施計画（様式第一）  有 

03 実施計画事項軽微変更届書

（様式第三） 

※軽微な変更に該当するもの 

・特定臨床研究に従事する者の氏名の変更

（特定臨床研究に従事する者の変更を伴わ

ないものに限る。） 

・地域の名称の変更又は地番の変更に伴う

変更 

・苦情及び問合せを受け付けるための窓口

の変更 

・研究責任医師の所属する実施医療機関の

管理者の氏名の変更 

・特定臨床研究の実施の可否についての実

施医療機関の管理者の承認に伴う変更 

・特定臨床研究の実施状況の確認に関する

事項の変更（当該特定臨床研究の結果及び監

査の実施の変更を伴わないものに限る。） 

・審査意見業務を行う認定臨床研究審査委

員会の名称又は連絡先の変更（当該認定臨床

研究審査委員会の変更を伴わないものに限

る。） 

・前各号に掲げる変更のほか、特定臨床研究

の実施の適否及び実施に当たって留意すべ

き事項に影響を与えないもの 

※上記以外は、「変更」になります。 

有 

 

秋田大学所属の方：審査結果通知書（統一書式 4）を受領後、実施許可変更等申請書（秋大 

様式 4）を受けて、病院長が、実施許可変更等承認書（秋大様式 5）を 

発行します。 
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秋田大学以外の所属の方：審査結果通知後、実施許可変更の可否について、実施医療機関の 

管理者に承認を得てください。 

 

19. 疾病等報告（発生した場合） 

研究実施に伴い、疾病等が発生した場合は、下記の申請書類のうち該当する書類を事務局に

ご提出ください（秋田大学以外の所属の方は、実施医療機関の管理者にも必ずご報告くださ

い）。様式が「有」の書類については、委員会ホームページより様式をダウンロードしてご利

用ください。 

№ 書類の名称 備考 様式 

01 医薬品の疾病等報告書（統一書式 8） ※詳細記載用書式もあわせて提出 有 

02 医療機器の疾病等又は不具合報告

書 （統一書式 9） 

※詳細記載用書式もあわせて提出 有 

03 再生医療等製品の疾病等又は不具

合報告書（統一書式 10） 

※詳細記載用書式もあわせて提出 有 

04 疾病等報告書（医薬品）（別紙様式 2-

1） 

 
有 

05 疾病等報告書（医療機器）（別紙様式

2-2） 

 有 

06 重大な不適合報告書（統一書式 7）  有 

 

報告時期は下表のとおりです。厚生労働省、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下、

「機構」）へ報告が必要な場合もあります。 

(1)未承認又は適応

外の医薬品を用いる

特定臨床研究 

未知 死亡 知ってから 7 日以内

に報告（厚生労働省・

機構へも報告必要） 

死亡につながるおそ

れのある疾病等 

既知 死亡 知ってから15日以内

に報告（「未知」につ

いては、厚生労働省・

機構へも報告必要） 

死亡につながるおそ

れのある疾病等 

未知 ①治療のために医療

機関への入院又は入

院期間の延長が必要

とされる疾病 

②障害 

③障害につながるお
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それのある疾病 

④①から③まで並び

に死亡及び死亡につ

ながるおそれのある

疾病等に準じて重篤

である疾病等 

⑤後世代における先

天性の疾病又は異常 

既知 上記①から⑤までの

疾病等の発生 

知ってから30日以内

に報告 

(2) (1)以外の特定

臨床研究 

未知・既知 死亡 知ってから15日以内

に報告 未知 上記①から⑤までの

疾病等（感染症を除

く）の発生 

感染症による疾病等

の発生 

既知 感染症による上記①

から⑤までの疾病等

の発生 

(3) 特定臨床研究の

実施に起因するもの

と疑われる疾病等の

発生 

上記以外 定期報告 

 

秋田大学所属の方：審査結果通知書（統一書式 4）を受領後、実施許可変更等申請書（秋大 

様式 4）を受けて、病院長が、実施許可変更等承認書（秋大様式 5）を 

発行します。 

秋田大学以外の所属の方：審査結果通知後、実施許可変更の可否について、実施医療機関の 

管理者に承認を得てください。 

 

20. 定期報告 

統括管理者は、原則として、 実施計画を厚生労働大臣に提出した日から起算して 1 年ごと

に、 当該期間満了後 2 か月以内に、研究実施状況について、委員会へ報告が必要です。下記

の申請書類のうち、該当する書類を事務局にご提出ください。様式が「有」の書類については、

委員会ホームページより様式をダウンロードしてご利用ください。 
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№ 書類の名称 備考 様式 

01 定期報告書（統一書式 5） 
 

有 

02 定期報告書 （別紙様式 3）   有 

03 利益相反管理基準及び利益相反管

理計画 

 
有 

04 論文又は文献等 ※ある場合のみ 有 

05 モニタリング報告書   

06 未承認又は適応外使用の医薬品等

を用いる特定臨床研究の研究対象

者負担の費用に関するチェックシ

ート 

※未承認・適応外の医薬品等（医薬品、

医療機器、再生医療等製品）を用いる研

究の場合にご提出ください。 

有 

 

秋田大学所属の方：審査結果通知後、実施(継続)許可申請書（秋大様式 6）を受けて、病院 

長が、実施(継続)許可書（秋大様式 7）を発行します。 

秋田大学以外の所属の方：審査結果通知後、実施許可変更の可否について、実施医療機関の 

管理者に承認を得てください。 

 

最後に、審査結果通知書の日付けから起算して 1 か月以内に、別紙様式 3 等を jRCT で提出

してください。 

 

21. 研究の終了/中止 

研究計画書の中止基準に従い、研究を中止する場合は、中止後 10 日以内に下記の書類を事

務局にご提出ください。様式が「有」の書類については、委員会ホームページより様式をダウ

ンロードしてご利用ください。 

 

№ 書類の名称 備考 様式 

01 中止通知書（統一書式 11） 
 

有 

02 臨床研究中止届書（様式第四） 
 

有 

 秋田大学所属の方：審査結果通知書（統一書式 4）を受領後、実施許可変更等申請書（秋 

大様式 4）を受けて、病院長が、実施許可変更等承認書（秋大様式 5） 

を発行します。 

秋田大学以外の所属の方：審査結果通知後、実施許可変更の可否について、実施医療機関の 

管理者に承認を得てください。 

 

最後に、様式第四等を jRCT で提出してください。 
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 研究を終了する場合は、以下の書類を事務局に提出してください。 

№ 書類の名称 備考 様式 

01 終了通知書（統一書式 12） 
 

有 

02 終了届書（別紙様式 1） 
 

有 

03 主要評価項目報告書 主要評価項目の観察期間終了後原則１

年以内に報告書を作成 

※主要評価報告書と総括報告書の作成

が同時期となる場合は、総括報告書の

作成をもって総括報告書を作成したも

のとみなす 

 

04 総括報告書及びその概要 全ての評価項目の観察期間終了後原則

１年以内に報告書とその概要を作成

（データ固定などに時間を要するな

ど、１年以内の作成が困難であること

が見込まれる場合は、あらかじめ、研究

計画書に予定作成時期を記載し、臨床

研究審査委員会の承認を得る必要があ

る） 

※総括報告書には少なくとも以下の事

項を含めること 

（ア）臨床研究の対象者の背景情報（年

齢、性別等） 

（イ）臨床研究のデザインに応じた進

行状況に関する情報（対象者数の推移

等） 

（ウ）疾病等の発生状況のまとめ 

（エ）主要評価項目及び副次評価項目

のデータ解析及び結果 

 

 

秋田大学所属の方：審査結果通知書（統一書式 4）を受領後、実施許可変更等申請書（秋 

大様式 4）を受けて、病院長が、実施許可変更等承認書（秋大様式 5） 

を発行します。 

秋田大学以外の所属の方：審査結果通知後、実施許可変更の可否について、実施医療機関の 

管理者に承認を得てください。 

最後に、別紙様式 1 等を jRCT で提出してください。総括報告書の概要を jRCT に記録し、公
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表した日が研究終了日となります。 

 なお、統括管理者は、以下の書類の終了後 5 年間の保管が義務付けられています。 

 

•実施計画★ 

•研究計画書（プロトコル）★ 

•被験者への説明文書・同意文書★ 

•総括報告書 

•認定臨床研究審査委員会から受け取った審査意見業務に係る文書 

•モニタリングに関する文書 

モニタリング手順書★、モニタリング計画書、モニタリング報告書 

•監査に関する文書 

 監査手順書★、監査計画書、監査報告書 

•原資料等 

•特定臨床研究の実施に係る契約書 

•研究に用いる医薬品等の概要を記載した文書★ 

•研究に用いる医薬品等の製造年月日、製造に関する記録 

•研究に用いる医薬品等を入手した数量、年月日の記録 

•研究に用いる医薬品等の処分の記録 

•その他、特定臨床研究を実施するために必要な文書 

 

★マークのついている文書は、委員会に提出が求められている文書です。 

 

22. 改訂履歴 

版番号 改訂日 改訂理由／内容 

第１版 平成３１年１月１日 第 1 版作成 

第２版 令和元年６月１日 ①7.申請に「模擬審査におけ

る認定委員会の審査資料一

式について」を参照するよう

に追記。 

②同意文書の参考書式をＨ

Ｐに掲載したことに伴い、7.

申請で、「説明文書」と「同

意文書」とを別個に項目立て

した。その結果、全２１項目

となった。 

③18.変更申請（発生した場
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合）の「軽微な変更な場合」

で、軽微変更通知書（統一書

式 14）が新たに定められた

ことにより、必要書類に追

記。 

③21.研究の終了/中止で、研

究を終了する場合の「主要評

価項目報告書」と「総括報告

書及びその概要」について、

作成方法を追記。 

第３版 令和２年９月１日 ①7.申請の No.20｢研究倫理

教育の受講証｣と No.21｢実

施医療機関要件確認書｣につ

いて、備考欄に詳細な説明を

追記。 

②10.研究倫理教育の｢秋田

大学以外の所属の方｣、

(B)eAPRIN 等の受講 につ

いて、不要な説明を削除。 

③20.定期報告において、「実

施(継続)許可申請書（秋大様

式 6）」と「実施(継続)許可書

（秋大様式 7）」を用いて継

続の許可手続きを行うこと

を明記。 

④10 頁～15 頁、｢秋大様式｣

と全て統一して記入(一部、

｢書式｣となっていた)。 

第４版 令和７年１０月１日 ①2.問い合わせ先、10.研究

倫理教育：学内組織再編によ

る記載修正。 

②4.審査手数料、8.利益相

反、15.厚生労働大臣へ実施

計画等の提出：学内関係規程

の改正に伴う修正。 

③7.申請、8.利益相反、9.臨

床研究保険、10.研究倫理教
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育、11.審査、12.結果通知、

15,厚生労働大臣へ実施計画

等の提出、16.研究開始前の

情報公開、17.委員会へ通知、

研究の開始、18.変更申請、

19.疾病報告等、20.定期報

告、21.研究の終了／中止：

臨床研究法及び関係規定等

改正に伴う修正。 

④2.問い合わせ先、3.委員会

開催日程、7.申請、14.実施

の承認、18.変更申請、19.疾

病報告等、20.定期報告、21.

研究の終了／中止：その他表

記の統一、字句の修正。 

第５版 令和８年３月１日 ①21.研究の終了/中止の 03 

主要評価項目報告書、04 総

括報告書及びその概要に、提

出時期の詳細を追記。 

 


