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（許可申請事項の場合）
実施許可願書の作成

変更内容が病院長の許可を必要とする事項の場合は、
病院長への許可申請書類として以下の書類を作成してください。
・実施許可願書
・実施体制チェックリスト（必要な場合のみ）
臨床研究施設事務局が各書類案を作成し、研究者に提供しますので確認
してください。

（許可申請事項の場合）
実施許可申請

研究責任医師が確認した許可申請書類を、病院長へ提出（申請）しま
す。
申請は、臨床研究施設事務局から病院長へe-mailで行います。

（許可申請事項の場合）
実施許可通知の入手（承認）

病院長が、研究計画変更に関して承認した場合は、「臨床研究の実施に
関する通知書」を発行し、臨床研究施設事務局から研究責任医師に同通
知書をe-mailで提供します。

病院長への対応を決定
情報提供された資料を臨床研究推進センターにて確認し、当該変更事項
に関する病院長への対応（許可申請または報告）について研究者にお知
らせします。

承認資料のアップロード

情報提供された資料を、研究倫理審査申請システム 【申請メニュー：変更
申請】にアップロードしてください。
また、システムに登録した内容に変更がある場合（分担医師、期間、症例
数、施設数等）は、当該登録内容も更新してください。

（報告事項の場合）
病院長への報告

変更内容が病院長への報告事項である場合は、
臨床研究施設事務局から当院の病院長へ報告しますので、以後、研究者
が直接対応する手順はございません。
ただし、病院長から、より詳細な情報提供を求められた場合は、臨床研究
施設事務局に協力してください。

審査結果通知書等の情報共有

研究代表医師から、審査結果通知書と承認資料を入手し、臨床研究推
進センターに情報提供してください。
提供先：臨床研究推進センター　臨床研究施設事務局担当
e-mail：CreSjimu-tokyo@umin.ac.jp

研究計画変更に対する病院長の許可申請
研究計画の変更に関して、研究代表医師が認定臨床研究審査委員会（CRB）の審査で「承認」を得て、さらに当院

の病院長の承認または報告を求めてきた場合は、当院の病院長への許可申請または報告のいずれかに対応してください。
病院長への対応手順は、変更内容によって異なります（詳細は、こちら）。
対応手順は、臨床研究推進センターに確認してください。

先進医療または患者申出療養制度による臨床研究については、事前に先進医療技術審査部会
または先進医療会議、患者申出療養評価会議等への届出（承認）が必要な場合がありますので、
研究支援課に確認してください。

研究支援課 臨床研究支援チーム
TEL：03-5800-9148 内線 32393 
e-mail：kenkyuALL@adm.h.u-tokyo.ac.jp

https://www.ut-crescent.jp/cms/wp-content/uploads/2020/08/henko_syoninzikou.pdf
https://u-tokyo.bvits.com/esct/login.aspx?ReturnUrl=%2fesct%2fCommon%2fdefault.aspx
https://www.ut-crescent.jp/cms/wp-content/uploads/2020/08/zisshikyokanegaisho.docx
https://www.ut-crescent.jp/cms/wp-content/uploads/2020/08/zisshichecklist.xlsx


研究代表医師に報告

当院の病院長への対応を終了したことを、研究代表医師に報告してくださ
い。
なお、研究代表医師から病院長許可の証を文書で求められた場合は、「臨
床研究の実施に関する通知書」を提供してください。

その他、病院長の実施許可に関する手順で不明な点があれば、臨床研究推進センターにお問合せく
ださい。

＜問い合わせ先＞
臨床研究推進センター 臨床研究施設事務局
TEL：03-5800-8743 内線 34283 
e-mail：CreSjimu-tokyo@umin.ac.jp
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