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表１：自主臨床研究通常審査の手順
Web登録

ユーザ登録・パスワード発行手続きを行う。

コンサル担当者との面談(希望者)

面談前に回答を作成していただき、質問・意
見等の交換、ｺﾝｻﾙﾃｰｼｮﾝQ＆Aの回答の作成の
仕方を指導します。

委員会委員審査（14日間）

申請者の検討（～7日間）

コンサル担当者による質問・意見に対して申請者は申
請書類の修正を検討、回答していただく。

申請書類は以下参照・ダウンロードして
使用してください。
http://www.med.osaka-u.ac.jp/pub/
hp-crc/person_concerned/new-application.html

・研究計画書（様式2等）
・同意書・同意撤回書
・臨床研究に係る利益相反自己申告書

★必要時各自で作成
・説明文書（ICが必要な場合は必須）
・その他の書類（プロトコル等）

Web申請時：ｺﾝｻﾙﾃｨﾝｸﾞ後の面談希望の有無
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ｺﾝｻﾙﾃｰｼｮﾝQ＆A作成（～10日間）

申請書類をコンサル担当者がチェックし、コンサル
テーションQ＆Aを作成する。

ｺﾝｻﾙﾃｰｼｮﾝQ＆Aの確認（～7日間）

申請者の回答を確認し、再度修正が必要な場合は
再検討していただく。

申請者の検討（～7日間）

委員会委員審査後に委員の質問に対して申請者
に検討していただく。

回答書の確認（～7日間）

委員会委員が回答書を確認。再度修正が必要な
場合は再検討していただく

申請者修正後、
各倫理審査委員会
が指名する委員に

よる確認

承
認

介入研究・観察研究倫理審査委員会（各月1回開催）
※各委員会の7営業日前までに手順３までが終了していること

申請者の
再検討

不許可病院長の許可

再審議

自主臨床研究開始

＊ｺﾝｻﾙﾃｰｼｮﾝ後に

倫理審査委員会へ

一定の要件を満たす場合
（15ml以上余分採血する侵襲
あり・介入なしの場合…）

お問い合わせ先：rinri@hp-crc.med.osaka-u.ac.jp

http://www.med.osaka-u.ac.jp/pub/


申請書類の作成
・変更申請書類の作成
★は新規申請書類の作成

表２：自主臨床研究迅速審査の手順

コンサルテーションQ＆A作成・確認

申請書類を提出後、コンサル担当者がチェックし、
必要時修正していただく
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迅速審査対象

・研究責任者の変更

・研究分担者、研究協力者の削除・追加

・研究実施予定期間・場所の変更

・研究対象者に対して危険度の増加がない研究計画の変更

★代表施設にてすでに承認されている介入がない研究（当院分担）

★侵襲なしまたは侵襲が軽微で、介入がない研究

＊対象外：危険度の増加が明らかな研究計画の変更については新規申請が必要

・病院長の許可

・該当する倫理審査委員会に報告

申請書類確認として
・変更申請画面入力（web）
・研究計画書（変更する箇所を赤字）
・その他必要書類

★については新規申請の為、
・申請書画面入力（web）
・研究計画書
・その他必要書類

web
申
請

＊迅速審査対象外と判断
された場合は、通常審査
の手順④以降となります

変更申請

新規申請

各倫理審査委員会が指名する者により
迅速の可否を判断

迅速審査

各倫理審査委員会が指名する委員により審査

お問い合わせ先：rinri@hp-crc.med.osaka-u.ac.jp


