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医学研究及び医療行為の申請手順について 

                                

 

１．申請書類について 

倫理委員会への審査申請書類については、当院の HP の「病院紹介」→「倫理に

ついての取り組み」→「倫理委員会申請様式」からダウンロードして申請して下さい。        

手続き簡略化のため，ダウンロードした申請書類は可能な限り添付ファイルとしてメー

ル に て 事 務 局 ま で お 送 り く だ さ い （ 事 務 局 メ ー ル ア ド レ ス ：

rinri@yokohamah.johas.go.jp）． 

 その際，押印欄は空欄のままで結構です．事務局で申請書類を確認し，受理可能と

判断した後に事務局で印刷し，いったん申請者に戻しますので，必要な個所に押印

後，事務局に戻していただくことで，申請手続き完了とします． 

 

２．研究に関する指針等について 

申請の前に、下記の「7 その他」にある「人を対象とする生命科学・医学系研究に関

する倫理指針ガイダンス」等を必ず確認し、申請書に記載をお願いします。 

 

３．研究倫理研修受講者番号について 

研究倫理審査申請にあたっては、当院の倫理委員会委員長が発行する研究倫理

研修受講者登録番号の記載が必要になります。平成 27 年 4 月から、研修受講登録

番号の義務づけの対象は、「主任研究者」、「共同研究者」及び「個人情報管理責任

者」等の研究に関わるすべての当院の職員が対象となりました。 

研修受講者番号は、下記の方法により、取得が可能です。有効期間は発行から１

年後の年度末までです。 
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４．申請から委員会の審査・承認まで 

１）当院が研究協力機関である場合，当院での倫理審査や利益相反審査は不要です．

事務局に「研究協力許可申請書」(様式 18 号)、主たる機関により作成された研究計画

書、倫理審査結果通知書、主たる研究機関へ提出した書類の写し、オプトアウト文書

（後ろ向き研究の場合）を総務課に提出して下さい。また、他機関へ試料・情報を提供

する場合には「他の研究機関への既存試料・情報の提供に関する届出書」(様式 2-1

号)を併せて提出して下さい。 

 

2）当院が多機関共同研究における共同研究機関であり，主たる研究機関において一

括審査がなされる場合，当院での倫理審査は不要ですが，原則として利益相反審査は

必要です．利益相反管理委員会に COI を申告するとともに(様式 8 号)、主たる機関によ

り作成された研究計画書、倫理審査結果通知書、「研究実施許可申請書」(様式 9 号) 、

主たる研究機関へ提出した書類の写しを総務課に提出して下さい。また、他機関へ試

料・情報を提供する場合には、「他の研究機関への既存試料・情報の提供に関する届

出書」(様式 2-1 号)を併せて提出して下さい。 

なお、当院での COI 審査が、主たる研究機関である外部機関における一括審査前であ

る場合には、利益相反管理委員会に COI を申告するとともに(様式 8 号)、主たる機関に

より作成された一括審査承認前の研究計画書を提出して下さい。 

主たる研究機関である外部機関での一括審査承認後は、主たる研究機関により作成さ

れた最終的な研究計画書、倫理審査結果通知書、「研究実施許可申請書」(様式 9

号) 、主たる研究機関へ提出した書類の写しを総務課に提出して下さい。 

 

3)当院が多機関共同研究における共同研究機関であり，主たる研究機関において一括

審査がなされない場合，当院での倫理審査および利益相反審査が必要です． 

 

4)当院が主たる研究機関である場合には，当院での倫理審査および利益相反審査が

①倫理委員会が開催する「研究倫理研修会（年に２回程度開催）」を受講。 

②下記外部機関の e-learning を受講し、修了証書を総務課に提出。 

・ICR 臨床研究入門  http://www.icrweb.jp/course/list.php#a20 

対象講座：臨床研究の基礎知識講座（旧 臨床研究入門初級編） 

（目安時間：250 分） 

③他機関の倫理研修受講証明書（修了書）等の写しを総務課に提出。 

※証明書等が発行されている場合に限ります。 

※証明書等の証明日（有効期間開始日）が２年を過ぎたものは無効です。 

※この場合の当院での有効期間は、付与日の年度末までです。 

 

受講者番号取得方法 

http://www.icrweb.jp/course/list.php#a20
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必要です． 

 

5）委員会の開催 

・毎月第１月曜日 １６時から （8 月は休会） 

※開催日は変更になる場合がありますので、総務課まで事前にご確認願います。 

4 月は第 2 月曜日になります。 

 

6）申請書の提出 

・提 出 先：総務課 

・提出期限：開催日の 2 週間前（火曜日）１７時 （厳守） 

※関係書類も添付すること。期限に間に合わない場合は、翌月扱いとなります。 

7）利益相反管理委員会への申告書の提出について 

上記 2)~4)においては，利益相反管理委員会へ「利益相反自己申告書」の提出が

必要です（治療計画申請の場合は不要です）。主任研究者、分担研究者等の研究

に関わる当院のすべての職員の提出が必要となります。当院 HP の倫理委員会申請

様式より、ダウンロードして申請してください。手続き簡略化のため，ダウンロードした

「利益相反自己申告書」は可能な限り添付ファイルとしてメールにて事務局までお送

りください（事務局メールアドレス：rinri@yokohamah.johas.go.jp）． 

 その際，押印欄は空欄のままで結構です．事務局で申請書類を確認し，受理可能と

判断した後に事務局で印刷していったん申請者に戻しますので，必要な個所に押印

後，事務局に戻していただくことで，申請手続き完了とします． 

 

４）保管方法について 

・提出書類は研究が終了しているかに関わらず、提出していただいてから５年で処分

します。 

・なお、研究が終了しても、データ上で保管します。 

・データで保管するため、申請者には以下のメールアドレスに PDF に変換した申請

様式一式を送っていただくよう、お願いいたします。 

rinri@yokohamah.johas.go.jp 

 

8）委員会での説明等 

申請者は委員会において委員へ研究計画の概要等を説明する必要がありますの

で、委員会当日は委員会へ出席出来るよう時間を調整してください。申請者が当日

出席できない場合には代理の方の出席をお願いします。ただし、迅速審査（書類審

査）のみの場合は、委員会に出席する必要はありません。いずれの場合も総務課から

申請者に事前に連絡いたします。 

9）承認等 

委員会開催後、概ね１週間後に審査結果を通知します。その結果、研究計画の修

正等を求められた場合は、可及的速やかに指摘内容に沿って修正を行い、総務課

へ再度提出してください。また、再審査となった場合は、次月の委員会に間に合うよう、

mailto:rinri@yokohamah.johas.go.jp
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修正の上再申請してください。 

10）迅速審査について 

研究計画の審査は、上記の委員会での審査の他に迅速審査（書類審査）も行って

います。提出期限はなく随時受付をしています。迅速審査は、書類の審査のみとなり

ますが、通常の審査と比べ早期に結果が出るものではありません。また、迅速審査は

下記のいずれかの要件を満たすものが対象となりますが、迅速審査を希望する申請

者は、事前に総務課までご相談ください。 

（１）他の研究機関と共同して実施される研究であって、既に当該研究の全体につ

いて共同研究機関において委員会の審査を受け、その実施について適当である

旨の意見を得ている場合の審査 

（２）侵襲を伴わない研究であって介入を行わないものに関する審査 

（３）軽微な侵襲を伴う研究であって介入を行わないものに関する審査 

（４）研究計画の軽微な変更に関する下記（ア）から（エ）の審査 

（ア）申請書の連絡先の変更 

（イ）他の研究機関と共同して実施される研究であって、当院が主たる研究機関

の場合の、共同研究機関の名称の変更または削除  

（ウ）他の研究機関と共同して実施される研究であって、当院が従たる研究機関

として参加する場合の、１年以内での研究期間の延長（ただし、侵襲を伴う

研究は除く） 

（エ）その他、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 

（５）緊急の治療計画の申請の場合で、かつあらかじめ審査結果が明確に確定でき

ると委員長が判断する場合（但し、研究の場合を除く。） 

 

なお，手続き簡略化のため，申請書類は可能な限り添付ファイルとしてメールにて事

務局までお送りください． 

（事務局メールアドレス：rinri@yokohamah.johas.go.jp）． 

  

その際，押印欄は空欄のままで結構です．事務局で申請書類を確認し，受理可能と判

断した後に事務局で印刷していったん申請者に戻しますので，必要な個所に押印後，

事務局に戻していただくことで，手続き完了とします． 

 

５．研究計画の経過報告等について 

１）経過報告書の提出について 

申請者は、１年毎に当該研究等について「医学系研究等（終了・経過）報告書」(様

式１１号)により、委員会事務局へ報告してください。 

２）終了報告書の提出について 

申請者は、当該研究等が終了した場合、速やかに「医学系研究等（終了・経過）報

告書」(様式１１号)により、委員会事務局へ報告してください。 

３）変更申請書の提出について 
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申請者は、当該研究等の内容が変更となった場合、速やかに「変更申請書」により、

委員会事務局へ申請してください。 

 

６．相談窓口 

申請書の作成方法等で、不明な点や相談したいことがありましたら、倫理アドバイ

ザーの楠瀬先生または総務課まで御相談ください。楠瀬先生の連絡先は「PHS 一覧

表（看護部・医療職・事務職）」に番号を掲載しています。 

 

７．その他 

  申請書作成に際して、研究の内容に応じて下記の指針を遵守してください。 

○ 世界医師会「ヘルシンキ宣言」  

http://www.med.or.jp/wma/helsinki.html 

○ 人を対象とする生命科学・医学的研究に関する倫理指針  

https://www.mhlw.go.jp/content/000757566.pdf 

○ 人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針ガイダンス  

https://www.mhlw.go.jp/content/000769923.pdf 

○ 生命倫理・安全に対する取組（文部科学省）  

http://www.lifescience.mext.go.jp/bioethics/index.html 

 

 

平成 27 年 9 月 申請手順作成 

       平成 30 年 1 月改訂 

令和 3 年 7 月改訂 

◎楠瀬まゆみ先生（理化学研究所上級技師 生命医科学研究センター センター長室 

兼務）安全管理室 研究倫理担当）※勤務時間：毎週月曜日 13 時から 18 時まで 

◎横浜労災病院総務課《倫理委員会事務局》 

電話：045-474-8111 

Mail：rinri@yokohamah.johas.go.jp 

http://www.lifescience.mext.go.jp/bioethics/index.html

