
2021年 7 月 13 日 

臨床研究（侵襲・介入研究に関する研究）の様式変更について 

1）変更する書式（変更内容は下表参照） 
1. 研究責任医師、研究分担医師及び分担研究者の要件に関わる申告書 → 研究者等の要件に関わる申告書 
2. 自主臨床試験および未承認薬等の臨床使用の分担医師に関わる推薦書 → 研究分担医師に関わる推薦書 
3. 履歴書 
4. 重篤な有害事象に関する報告書 
5. 重篤な有害事象に関する報告書（詳細報告用） 
6. 重篤な有害事象に関する報告書（他施設報告用） 
7. 重篤な有害事象及び不具合に関する報告書 
8. 重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（詳細報告用） 
9. 予期しない重篤な有害事象報告 → 予測できない重篤な有害事象報告 
10. 新たな安全性情報の報告書 
11. 緊急の危険を回避するための研究実施計画書からの逸脱に関する報告書 → 緊急の危険を回避するための研究計画書からの逸脱に関する報告書 
12. 試験薬等持込・預り書 
13. 試験薬等返還・受領・廃棄確認書 

 
No 変更内容 変更前 変更後 理由 
1 ・書式番号 

・版数 
・書式名称 
・押印を削除 
・宛名の追加 
・注釈の記載整備 

・特定臨床研究（医） 
・ (2019.5.XX) 
・別紙 1参照 

・医）研究 書式３-1  
・Ver.1.0 
・別紙 1参照 

① 
② 
④ 

2 ・書式番号 
・版数 
・書式名称 
・押印を削除 
・書式レイアウト 

・自主臨床試験・様式第 3 号添付資料 
・Ver.1.2 
・別紙 2参照 

・医）研究 書式３-2 
・Ver.1.3 
・別紙 2参照 

① 
② 
④ 
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3 ・書式番号 

・版数 
・書式全体 

・自主臨床試験・様式第 4 号 
・Ver.2.0 
・別紙 3参照 

・医）研究 書式４ 
・Ver.3.0 
・別紙 3参照 

① 
③ 
④ 

4 ・書式番号 
・版数 
・印を削除 
・用語の記載整備 
・医）研究書式 11-6 の報告書
案の提出先の記載整備 

・特定臨床研究・書式 11-1 
・Ver.1.3 
 
・用語：被験者、試験責任医師、研究代表者 
・報告書案を医学部長及び病院長（臨床研究支援センター）
に提出する。 

医）研究 書式 11-1 
・Ver.1.4 
 
・用語：研究対象者。研究責任医師、研究代表医師 
・報告書案を臨床研究推進センターに提出する。 

① 
② 
④ 

5 ・書式番号 
・版数 
・用語の記載整備 

・特定臨床研究・書式 11-2  
・Ver.1.3 
・用語：被験者 

・医）研究 書式 11-2  
・Ver.1.4 
・用語：研究対象者 

① 
④ 

6 ・書式番号 
・版数 
・印を削除 
・用語の記載整備 
・添付書類の記載追加 

・特定臨床研究・書式 11-3  
・Ver.1 
 
用語：治験責任医師、試験責任医師、研究代表者 
・別紙 4参照 

・医）研究 書式 11-3  
・Ver.1.1 
 
・用語：研究責任医師、研究代表医師 
・別紙 4参照 

① 
② 
④ 

7 ・書式番号 
・版数 
・印を削除 
・用語の記載整備 
・医）研究書式 11-6 の報告書
案の提出先の記載整備 

・特定臨床研究・書式 11-4    
・Ver.1.2 
 
・用語：被験者、試験責任医師、研究代表者 
・報告書案を医学部長及び病院長（臨床研究支援センター）
に提出する。 

・医）研究 書式 11-4   
・Ver.1.3 
 
・用語：研究対象者。研究責任医師、研究代表医師 
・報告書案を臨床研究推進センターに提出する。 

① 
② 
④ 

8 ・書式番号 
・版数 

・特定臨床研究・書式 11-5   
・Ver.1.2 

・医）研究 書式 11-5   
・Ver.1.3 

① 

9 ・書式番号 
・版数 
・書式名称 
・記載整備 

・（様式）厚生労働省書式案 
・版数なし 
・別紙 5参照 

・医）研究 書式 11-6   
・Ver,1,0 
・別紙 5参照 

① 
③ 
④ 

10 ・書式番号 
・版数 
・内線番号、印を削除 
・用語の記載整備 

・特定臨床研究・様式第 12号  
・Ver.1.2 
 
・用語：被験者 

・医）研究 書式 12   
・Ver.1.3 
 
・用語：研究対象者 

① 
② 
④ 
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11 ・書式番号 

・印を削除 
・用語の記載整備 

・様式第 13号 Ver.1.1 
 
・用語：研究実施計画書 

・医）研究 書式 13 Ver,1,2 
 
・用語：研究計画書 

① 
② 
④ 

12 ・書式番号 
・版数 

・特定臨床研究・様式第 18号  
・Ver.1.21 

・医）研究 書式 18  
・Ver.2.0 

① 

13 ・書式番号 
・版数 

・特定臨床研究・様式第 19号  
・Ver.1.31 

・医）研究 書式 19  
・Ver.2.0 

① 

【変更理由】：①書式番号の統一、②押印廃止のため、③臨床研究法の統一書式又は倫理指針の例示書式に合わせるため、④記載整備 
 

 
2）廃止する書式 
 自主臨床試験・様式第 3号：自主臨床試験分担医師・分担研究者・協力者リスト ※① 
 特定臨床研究・書式第 4号：研究責任医師および研究分担医師の履歴書 ※② 
 自主臨床試験・様式第 15 号：試験スケジュール（カルテ用試験情報紙添付資料） ※② 
 自主臨床試験・様式第 22 号：他の医療機関の試験責任医師および試験分担医師に関わる推薦書 ※② 

【理由】：※①研究倫理審査申請システムと同じ情報のため（二重申請）、※②使用実績がないため 
 
3）その他（廃止はしないが、センターホームページからは削除する書式） 
 様式第 9号：研究実施状況報告書 
 様式第 10 号：研究変更申請書 
 様式第 14 号：研究終了（中止・中断）報告書 
 様式第 23 号：研究終了（中止・中断）報告書（他施設からの報告用） 

【理由】：研究倫理審査申請システムによる Web 申請であり、紙媒体の運用を実施していないため。ただし、医学部研究倫理支援室と協議のうえ、書式廃止はしな
いこととした。 
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統一書式(参考書式)
への移行 
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