
臨床研究審査専門委員会における必要書類について 

※ 未承認・適応外の医薬品等の臨床研究、製薬企業から資金提供を受けた医薬品等の臨床研究

（特定臨床研究）に該当する場合は、認定臨床研究審査委員会のホームページをご確認ください。 

臨床研究審査専門委員会 

介入研究 
侵襲なし 

第 8（1）イ(ア) 
侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う 

チェックリスト 申請前準備資料（提出不要） 申請前準備資料（提出不要）
研究内容の概要 必須 必須 

審査依頼書／申請書 電子申請システムで入力 電子申請システムで入力 

研究計画書 必須 必須 

説明文書・同意書・撤回書 必須 必須 

アセント文書 ７歳以上～16 歳未満を対象とする場合、実施に努める 

モニタリング手順書 任意 必須 

監査手順書 
医薬品等製造販売業者またはその特殊関係者から 

研究資金等の提供を受けて実施する場合は、必須 

CRF の見本 任意 任意 

日誌・アンケート等 使用する場合は必須 使用する場合は必須 

医薬品 (試験薬)・医療機器 (試験機

器)の概要を示す文書（添付文書等） 
必須 必須 

研究対象者募集手順に関する資料 任意 任意 

主たる研究機関の倫理委員会承認書 他施設主管の場合、必須 

本学研究組織全員分の利益相反自己

申告書（概略版）＊1 

＊ 1 人を対象とする生命科学・医学系研究に係る利益相反自己申告（概略版）申告項目に関して、利益相反『有』

となる場合、（詳細版 ）のご提出も必須となります。 

人を対象とする生命科学・医学系研究 

研究目的で，人の健康に関する様々な事象に影響を与える要因 ( 健康の

保持増進につながる行動及び医療における傷病の予防，診療又は治療の為

の投薬，検査等を含む。) の有無又は程度を制御する行為 ( 通常の診療を

超える医療行為であって，研究目的で実施するものを含む。 ) 

YES 

介入研究へ 

NO 

観察研究へ 

電子申請システムで入力 電子申請システムで入力



臨床研究審査専門委員会 

観察研究 

侵襲なし 

侵襲を伴う 

試料を用いる 既存情報のみ 
新たな情報を 

収集 

研究内容の概要 必須 必須 必須 必須 

審査依頼書／申請書 
電子申請システムで
入力

研究計画書 必須 必須 必須 必須 

説明文書 必須 
文書同意を取得

する場合は必要 
必須 必須 

同意書 必須＊1 
文書同意を取得

する場合は必要 
必須＊2 必須 

アセント文書 ７歳以上～16 歳未満を対象とする場合、実施に努める 

情報公開文書 
場合によっては 

必要 
必須 

場合によっては 

必要 
― 

モニタリング手順書 ― 任意 

日誌・アンケート等 ― 
使用する場合は 

必須 

使用する場合は 

必須 

使用する場合は 

必須 

研究対象者募集手順に 

関する資料 

使用する場合は

必須 

使用する場合は

必須 

使用する場合は

必須 

使用する場合は

必須 

主たる研究施設の倫理委員会承認書 他機関主管の場合、必須 

本学研究組織全員分の 

利益相反自己申告書（概略版）＊3 

＊1 既存試料を用いる場合、説明文書を研究対象者に提示し説明を行いその記録を作成する（カルテ記載等）も

可能です。 (口頭 IC+記録作成) 

＊2 アンケート、インタビュー、観察等により要配慮個人情報を含む情報を収集する場合、「適切な同意」の取得

が必要です。（口頭による意思表示、書面の受領（電磁的記録を含む。）、メールの受信、確認欄へのチェック、

ホームページ上のボタンのクリック等） 

＊3 人を対象とする生命科学・医学系研究に係る利益相反自己申告（概略版）申告項目に関して、利益相反『有』

となる場合、（詳細版）のご提出も必須となります。 

電子申請システムで
入力

電子申請システムで
入力

電子申請システムで
入力

電子申請システムで入力



「軽微な侵襲」：研究対象者に生じる傷害及び負担が小さいと社会的に許容される種類のもの。 

例：労働安全衛生法に基づく一般健康診断で行われる採血や胸部単純Ｘ線撮影等と

同程度の採血や放射線照射。通常診療上の穿刺、切開、採血等が行われる際に、上

乗せして試料採取される場合、通常診療上の穿刺、切開、採血等と比較して研究対

象者の身体及び精神に追加的に生じる傷害や負担が相対的にわずかである場合。 





IC 判断チャート 




