
臨床研究申請システム
新規申請の流れ

学外の「倫理指針」委員会で
審査・承認された研究の新規申請



本学以外の倫理審査委員会（外部REC）で審査された⽣命科学・医学系研究
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1．学長の実施許可を得ていること

→申請方法を本スライドで紹介

研究開始前に確認が必要なこと

従来の方法

代表機関から送付された
資料一式*を添付して、
メールにより研究支援係
に申請

「臨床研究申請システム」
からの申請

代表機関から送付された
資料一式*をシステムに入力

新たな方法

資料一式*：次スライド参照



学⻑への許可申請に必要な資料（例）

• 研究計画書

• 同意説明文書・同意書・同意撤回書

〔本学の情報を記載したもの〕

• 情報公開文書

• 他の倫理委員会への申請書

• （研究代表者から外部RECに審査申請した際の新規審査依頼書）

• 結果通知書（外部RECの審査結果通知書）

• 臨床研究保険見積依頼書

• 医薬品等の概要を記載した書類（添付文書など）

• 症例報告書（CRF）のフォーマット

• モニタリングに関する手順書

• その他添付資料
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※REC：倫理審査委員会
（倫理指針の研究を審査する委員会）

ここに⽰した資料は、⼀例です。
実際に申請する際は、該当する書類を

アップロードしてください。



臨床研究申請システム
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【浜松医科⼤学臨床研究申請システム】︓https://hama-med.bvits.com/rinri/



新規申請
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新規申請の⽮印 をクリック



新規申請の⼊り⼝が４つになります

本学の委員会で審査する研究

学外の委員会ですでに審査され、

本学で実施許可/申請する研究
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新規申請の⼊り⼝が４つになります

学外の「倫理指針」委員会で
すでに審査・承認された研究

実施許可/報告の申請

学外の「倫理指針」委員会にて、
いわゆる⼀括審査で審査・承認された研究については、

本学での実施許可申請が必要です
※いままで研究支援係へメールにて申請いただいた資料を、

システムに登録していただきます。
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ご注意いただきたいこと【システム上で実施許可申請が必要な研究】

＜対象となる研究＞

本学以外の委員会に以下の資料を提出し、当該研究に関連する

本学の実施体制などを審査〔いわゆる一括審査〕されている研究
• 本学の実施体制…研究分担者リストなど

• 研究責任者・分担者の教育研修履歴、COIに関する資料

• その他（依頼書等）

※一括審査されていない場合には、本学の「倫理指針」委員会へ申請

※「業務委託先」、「研究協力機関」「既存試料・情報提供のみ」

の役割であればシステム上での実施許可の申請は不要

ただし、本学で「研究協力機関」として「既存試料・情報提供のみ」を行う

場合は学長が把握する必要があります → 研究支援係までご相談ください
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学外の「倫理指針」委員会で審査・承認された研究のシステム⼊⼒⽅法

学外の「倫理指針」委員会の正式名称
※審査結果通知書を発⾏した
委員会の名称を記載してください

“本学の”研究責任者、研究分担者、
所属の部⾨⻑を選択

※研究責任者・分担者は、
本学の教育・研修規定に準拠して
いる必要があります
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学外の「倫理指針」委員会で審査・承認された研究のシステム⼊⼒⽅法

多機関共同研究で本学以外の機関が
代表機関である場合、その機関名を

⼊⼒してください

※その他基本情報の入力は
本学の「倫理指針」委員会に
申請する場合と同様です
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学外の「倫理指針」委員会で審査・承認された研究のシステム⼊⼒⽅法
学外の「倫理指針」委員会で
審査・承認された書類を
アップロードしてください

同意説明⽂書・同意⽂書・同意撤回書は
「研究責任者、連絡先など」本学の情報を
記載したものをアップロードしてください

情報公開文書は
「研究責任者、連絡先など」
本学の情報を記載したものを
アップロードしてください
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学外の「倫理指針」委員会で
承認されたことがわかる

本学（機関⻑・研究責任者等）宛の
「審査結果通知書」を

アップロードしてください
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学外の「倫理指針」委員会で審査・承認された研究のシステム⼊⼒⽅法



＜お問い合わせ＞

システム申請についてご不明な点は、

研究⽀援係までお問い合わせください

〔内線〕2680

〔E-Mail〕rinri@hama-med.ac.jp
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