
倫理審査申請システムについて

岩手医科大学医学部倫理委員会



ご説明する内容

１．倫理審査申請システムについて

２．システムを利用するにあたっての準備

３．申請から審査結果までの流れ

４．システムの利用方法（操作手順等）

１）新規申請

２）変更申請

３）研究実施状況報告

４）有害事象、その他の報告



１．倫理審査申請システムについて ①

•Web上に構築したシステム（作成業者：㈱ビックバ

ン）を利用し、申請から審査結果通知までを行うこと

ができるシステムです。

•倫理委員による書類確認も本システムを利用するため、申請書
類を大量に印刷して提出することは不要となります。

※ 但し、申請書類（一式）を倫理委員会で保管しますので、１部印刷し、

研究統括責任者等の印鑑を押印の上、倫理委員会事務局に提出願いま

す。



１．倫理審査申請システムについて ②

・導入時期：５月１日〜

・導入スケジュール

① 移行期間：７月５日倫理委員会審査分（６月１日申請締切）から、

システムでの申請受付開始

※ 完全移行までは従来の申請方法でも受付けます。

② 完全移行：10月４日倫理委員会審査分（９月７日申請締切）から、

システムに完全移行

※ 従来の申請方法では受付いたしませんのでご注意

願います。



１．倫理審査申請システムについて ③

•本システムは、医学系指針及びゲノム指針に基づいて実施される
研究にのみ対応しております。

※ 臨床研究法、高度臨床解剖実習、治療の実施に係る申請、高難度新規医療技

術及び未承認新規医薬品等の医療実施申請には対応しておりません。

これらについては、従来どおり紙媒体での申請となります。

•申請締切日は、従来どおり、毎月第一金曜日（17時）となります。

※   システムでの申請だけでなく、申請書類一式（紙媒体で１部）も申請締切日

までに倫理委員会事務局へ提出願います。



２．システムを利用するにあたっての準備 ①

•本システムへの登録
利用するには事前の登録が必要です。利用を希望する方は倫理委員会担

当（医学部教務課：内線3111）までご連絡下さい。

•申請書以外の書類の作成
申請書以外の書類（研究計画書、説明同意書、利益相反に関する書類、

他）はシステムで作成できません。従来どおり、倫理委員会HPに掲載し
ている記載例及び様式等を利用して予め作成してください。

•倫理教育に関する研修会等の受講
従来どおり、倫理申請する前に倫理教育に関する研修会等の受講が必要です。



２．システムを利用するにあたっての準備 ②

•本システムで利用するパスワードの設定
本システム登録後、メールにて登録完了の通知をお送りいたします。メール
本文に従い、パスワードを設定して下さい。

ここに、登録したアドレスを
入力し、送信してください。

クリックすると、パスワード
発行画面が開きます。

このメールが届いたアドレス
が「システムに登録したアド

レス」となります。



３．申請から審査結果までの流れ
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システム上で行います。
システム上で
の行います。※ ※

※印は初回のみとなります。



（参考）申請から審査結果までの流れを図にすると以下
のとおりとなります。

倫理委員会
事務局

研究計画書、説
明同意文書等必
要書類作成

研究統括責任者
及び研究者

システムにログインし、

申請内容を入力。研究計

画書等を添付して申請

（入力漏れの自動チェッ

ク機能付） 申請内容・添付書類

（研究計画書等を確認）

審査（事前審査含む）
依頼

事前審査・委員会

審査（ipad使用）
委員会へ出席（迅速審査は出席なし）

申請内容・書類の

修正依頼、審査結

果通知（結果は書

面でも通知）

事前審査の意見、

委員会の審査結果審査結果（事前審査

含む）の確認

研 究 機 関 の 長
（理事長）

審査結果を報告
（学内決裁）

倫理委員会

倫理審査申請システム
上で行います。

システム登録（倫理委
員会事務局へ依頼）、
パスワード設定



４．システムの利用方法（操作手順等）

１）新規申請



４．システムの利用方法（操作手順等） １）新規申請

① システム（https://iwate-med.bvits.com/rinri/）にログインします。
※ URLは登録完了の通知（メール）と合わせて記載されていますのでご確認下さい。

メールアドレス及び設定したパスワードを入力
し、「ログイン」します。

※ パスワードは随時変更できますが、事務局ではパ
スワード管理ができませんので、変更したパス
ワードはお忘れにならないよう、ご注意願います。



４．システムの利用方法（操作手順等） １）新規申請

② 「メインメニュー」画面の「新規申請」を選択します。

ここをクリックします。



③ 「新規申請の準備」画面で、「委員会」のタブから「一般」か「ヒトゲノ

ム・遺伝子解析」を選択し、下の「申請基本情報入力へ進む」を選択します。

プルダウンから選択

※ 申請に必要な書類を羅列しております（研究の種類によっ
ては不要なものもあります）。また、「様式」をダウンロ
ードできるようにしておりますのでご活用下さい。

※ 研究実施計画書、同意説明文書等は記載見本をダウンロー
ドできるようにしておりますのでご活用下さい。

ここをクリックして「申請基本情報入力」画面に進
んで下さい。

４．システムの利用方法（操作手順等） １）新規申請



④ 「申請基本情報」に申請する研究の情報を入力します。

項目毎に適切なものを選択して入力してい
きます。「実施概要」等の記述式の項目は
手入力となります。

４．システムの利用方法（操作手順等） １）新規申請



④ 「申請基本情報」に申請する研究の情報を入力します。
（研究者の入力について 〜その１〜）

学内の研究者（申請者、研究統括責任者、主任研究者、分担研究者）は、システムの登録者リストか
ら選択するかたちになります。「選択」ボタンを押し、リストから該当者を選択し、「OK」ボタンを
押してください。学外者及び審査結果通知書の発送先は、手入力となります。

４．システムの利用方法（操作手順等） １）新規申請

この中から選択し、「OK」ボタンを押します。
上の表に入力して絞り込むこともできます。

※ システムに登録されていない方は選択できません。
研究者を追加登録する場合は倫理委員会事務局に
ご連絡下さい。



④ 「申請基本情報」に申請する研究の情報を入力します。
（研究者の入力について 〜その２〜）
当該研究の申請だけ、登録されている教員等の所属先及び職名を変更できます。「今回だけ別の

所属・職名を指定する」にチェックを入れ、「所属」及び「職名」を手入力してください。

チェック

所属・職名を手入力する。

４．システムの利用方法（操作手順等） １）新規申請



④「申請基本情報」に申請する研究の情報を入力します。

必要な項目を全て入力したら、申請に必要な書類を添付します。
「参照」をクリックし、該当のファイルを選択してください。

「参照」をクリックして、必要なファイルを選択し、添付し
てください。
（添付が必要なもの）

研究計画書、説明同意文書（もしくは、情報公開文書）、
迅速審査の依頼書、倫理教育に関する研修会等の受講証、
参考資料（論文等）、研究の実施に関する契約書、等
※ 利益相反に関する書類は添付する必要はありません。

４．システムの利用方法（操作手順等） １）新規申請



④「申請基本情報」に申請する研究の情報を入力します。

「入力途中だが一旦システムを閉じる」、「申請内容を確認するので未だ申請し
ない」という場合には「一時保存」して下さい。

ここをクリック

※ 一時保存後、その時点までの内容で申請書
から添付された書類（研究計画書等）まで
を一括してPDFデータに変換することがで
きます。

※ 一括PDFデータのダウンロード方法は別途
ご説明いたします。

４．システムの利用方法（操作手順等） １）新規申請



④「申請基本情報」に申請する研究の情報を入力します。
全て入力して問題なければ、「申請」します。

入力漏れがあった場合、確認画面に移行します。確認事項
（朱書き）を確認のうえ入力し、再度申請ボタンを押して
ください。

４．システムの利用方法（操作手順等） １）新規申請

「申請」をク
リックします。



④「申請基本情報」に申請する研究の情報を入力します。
確認事項が解消されると、「責任者決裁待ち」の状態になります。研究統括

責任者に決裁を直接依頼して下さい（自動配信されません）。

「責任者決裁待ち」の状態になります。
研究統括責任者がシステム上で決裁（内容を確認し、「申請
を許可する」のボタンを押すのみ）をしない限り申請完了と
なりませんので、入力完了となり次第、必ず研究統括責任者
に決裁を依頼して下さい。
※ 研究統括責任者が本システムで申請する場合は、当該作

業は発生しません。

４．システムの利用方法（操作手順等） １）新規申請



⑤ 研究統括責任者は、システムにログインし、申請内容を確認のうえ、
決裁（「申請を許可する」又は「訂正を指示する」）します。

責任者決裁の中にある研究の「責任者決裁」
ボタンを押し、「申請書の提出を許可する」
又は「訂正を支持する」をチェックし、
「OK」ボタンを押してください。

４．システムの利用方法（操作手順等） １）新規申請

「責任者決裁」を
クリックします。



⑥ 申請した研究課題は、「メインメニュー」に表示されます。

申請した研究課題の一覧

４．システムの利用方法（操作手順等） １）新規申請



⑦ 研究統括責任者が「決裁（申請を許可する）」したら、申請完了
です。倫理委員会事務局に以下の書類を提出して下さい。

【倫理委員会事務局に提出する書類】

・倫理審査申請書類一式（申請書、研究計画書、説明同意文書、他） １部
※ 申請者、研究統括責任者の印鑑を押印のうえ提出して下さい。申請書類を印刷する際は、

「一括PDFダウンロード」をご利用下さい。

・利益相反自己申告書 １部（当該研究の研究者全員分）
ヒアリングシート １部（研究統括責任者等、当該研究の代表者の氏名で作成）

※ 申告者の署名、捺印のうえ、提出して下さい。

・倫理審査申請（一般）に係る研究実施承諾書（様式2） １部
※ 複数の講座で実施する場合に提出。各講座の責任者の署名・捺印のうえ提出して下さい。

提出期限：倫理委員会申請締切日（毎月第１金曜日）

４．システムの利用方法（操作手順等） １）新規申請



⑧ 一括PDFダウンロードの手順

「表示」をクリ
ックします。

「表示」をクリ
ックします。

一括PDFダウンロードを
クリック。

PDFが作成されます。（添
付したファイルもPDFデー
タに変換されます。）

４．システムの利用方法（操作手順等） １）新規申請



⑨ 事前審査によって修正を求められた場合の対応

メールで修正依頼が通知されます。

４．システムの利用方法（操作手順等） １）新規申請



⑨ 事前審査によって修正を求められた場合の対応

システムにログインし、修正依頼の内容を確認します。

「表示」をク
リックします
。

「編集」をク
リックします
。

「質疑応答を別画面で開く
」をクリックします。

４．システムの利用方法（操作手順等） １）新規申請



⑨ 事前審査によって修正を求められた場合の対応

「質疑応答」画面の「表示」をクリックし、修正点を確認します。

「表示」をクリッ
クします。

「質疑応答・回答」画面が開きます
。修正内容を確認して対応してくだ
さい。（添付ファイルも確認）

４．システムの利用方法（操作手順等） １）新規申請



⑨ 事前審査によって修正を求められた場合の対応

修正点を確認し、対応した内容を回答をします。

「回答」をクリッ
クします。

「回答の編集」画面が開きます。「回答
」欄に対応内容を入力して「OK」を押
してください。（別途Word等で作成し
て添付することでも構いません。）

４．システムの利用方法（操作手順等） １）新規申請

回答をWord等で作
成した場合は添付
します。



⑨ 事前審査によって修正を求められた場合の対応

申請基本情報に変更がある場合は修正し、「申請」ボタンを押します。

（基本情報に変更ない場合でも「申請」ボタンは必ず押して下さい。）

４．システムの利用方法（操作手順等） １）新規申請

問題なければ「申
請」します。

※ 申請後、修正した申請書類を１部印刷し、研究統括責任者等の印鑑を押印のうえ、倫理委員会
事務局に提出願います。

申請基本情報に変更がある場合は修正
します。また、研究計画書等を修正し
た場合は添付してください。



⑩ 審査結果通知

メールにて審査結果が登録された旨、通知されます。

４．システムの利用方法（操作手順等） １）新規申請



⑩ 審査結果通知

システムにログインし、審査結果を確認します。

条件付き承認となった場合、「条件確認待ち」の状
態となります。条件を確認し、適宜修正のうえ、再
度「申請」してください。

４．システムの利用方法（操作手順等） １）新規申請



４．システムの利用方法（操作手順等）

２）変更申請



４．システムの利用方法（操作手順等） ２）変更申請

＜申請にあたっての注意事項＞

・変更申請する際は、「申請基本情報」の修正も必要となります。

忘れずに修正して下さい。

・本システム導入前から実施している研究の変更申請も可能です。

※「申請基本情報」の入力が必要となります。

※ 実施中の研究の登録に時間がかかるため、システム導入前から実施している

研究は、本年９月以降、システムでの変更申請が可能となる予定です。

・申請の締切日は、これまでどおり、倫理委員会開催日の前日までとなります。

・変更申請の手続きを行うことできる者は、「システムで新規申請の手続きを行った
者」及び「研究統括責任者」となります。それ以外の者が変更申請を行う場合は、倫
理委員会事務局にご連絡下さい。



①「メインメニュー」画面の「研究課題一覧」から変更申請する研究

課題を選択します。

「表示」をクリッ
クします。

４．システムの利用方法（操作手順等） ２）変更申請



②「研究課題詳細表示」の「申請メニュー」から「変更申請」を選択します。

ここをクリックします。

４．システムの利用方法（操作手順等） ２）変更申請



③ 変更内容を入力します。

変更内容を入力
します。

４．システムの利用方法（操作手順等） ２）変更申請



④ 申請基本情報に変更がある場合は修正します。また、添付資料（改

訂版の研究計画書、新旧対照表等）を添付します。

申請基本情報を修正し、改訂版の
研究計画書等を添付します。

４．システムの利用方法（操作手順等） ２）変更申請



⑤ 申請内容に問題なければ「申請」します。

（入力漏れがなければ、「研究課題詳細表示」画面に戻り、「申請履歴」に

「変更申請」と表示されますのでご確認下さい。）

「申請」をクリックします。

４．システムの利用方法（操作手順等） ２）変更申請



＜申請後の流れについて＞
・新規申請と同様に研究統括責任者に「決裁」を直接依頼して下さい。
研究統括責任者は、申請内容を確認し、決裁（「申請を許可する」又
は「訂正を指示する」にチェック）して下さい。

・申請後、申請書に研究統括責任者等の印鑑を押印のうえ、他の申請書
類と合わせて１部を倫理委員会事務局に提出して下さい。
（申請書類を印刷する際は「一括PDFダウンロード」をご利用下さい。）

・倫理委員による事前審査はありません。また、倫理委員会への出席は
不要です。

・審査結果通知は、新規申請と同様にシステム上で確認できます。
（審査結果が登録され次第、メールで通知されます。）

４．システムの利用方法（操作手順等） ２）変更申請



４．システムの利用方法（操作手順等）

３）研究状況報告・終了報告



４．システムの利用方法（操作手順等） 研究実施状況報告・終了報告

＜申請にあたっての注意事項＞

・研究実施状況報告は、年１回を行う必要があります。
※ システム上で定期的に実施状況報告の提出依頼をしますので必ず報告願います。

・研究終了後、すみやかに終了報告を提出して下さい。
※ 倫理委員会に申請した研究期間の終了日の３か月前、１か月前に通知します。

研究期間を延⻑する場合は、研究の終了日前に変更申請して下さい。

・倫理委員会で実施状況を確認します。実施状況を報告する際は、
倫理委員会開催日の前日までに申請して下さい。

・研究実施状況報告等を行うことできる者は、「システムで新規申請の手続き
を行った者」及び「研究統括責任者」となります。それ以外の者が変更申請
を行う場合は、倫理委員会事務局にご連絡下さい。



① メインメニュー画面から、報告する研究課題を選択します。

「表示」をクリック
します。

４．システムの利用方法（操作手順等） 研究実施状況報告・終了報告



「実施状況報告」の「→」をクリックします。
（「終了報告」の場合は、「終了報告」の「→」をクリック。）

② 研究課題詳細表示の「申請メニュー」から、「実施状況報告」（又は「終了報
告」）を選択します。

４．システムの利用方法（操作手順等） 研究実施状況報告・終了報告



③ 実施状況を入力します。資料（成果物、発表論文等）がある場合は添付します。

資料があれ ば
添付します。

実施状況を入
力します。

下にスクロールす
るとあります。

４．システムの利用方法（操作手順等） 研究実施状況報告・終了報告



④ 入力した内容に問題なければ申請します。
（入力漏れがなければ、「研究課題詳細表示」画面に戻り、「申請履歴」に「研
究実施報告」又は「終了報告」と表示されますのでご確認下さい。）

問題なければ「申請」を押して下さい。

４．システムの利用方法（操作手順等） 研究実施状況報告・終了報告

※ 申請後、申請書に研究統括責任者等の印鑑を押印のうえ、添付資料と合わせて１部を倫理委員
会事務局に提出して下さい。



４．システムの利用方法（操作手順等）

３）有害事象、その他の報告



４．システムの利用方法（操作手順等） 有害事象報告、その他の報告

＜申請にあたっての注意事項＞

・システムで報告書を作成することはできません。システムに
掲載している様式等を利用して事前に作成して下さい。

・重篤な有害事象が発⽣した場合は研究機関の⻑への報告が
必要となりますので、速やかに報告して下さい。
※ 予期しない重篤な有害事象の場合は厚生労働大臣への報告も必要となりま

すのでご注意下さい。

・有害事象報告等を行うことできる者は、「システムで新規申請の手続
きを行った者」及び「研究統括責任者」となります。それ以外の者が
変更申請を行う場合は、倫理委員会事務局にご連絡下さい。



① メインメニュー画面から、報告する研究課題を選択します。

「表示」をクリック
します。

４．システムの利用方法（操作手順等） 有害事象報告、その他の報告



ここをクリックします。

② 研究課題詳細表示の「申請メニュー」から、「有害事象報告」を選択します。

４．システムの利用方法（操作手順等） 有害事象報告、その他の報告



④

有害事象報告画面に移行したら、事前に作成した「有害事象報告書」及び必要書類
（「安全性情報等に関する報告書」及び「効果・安全性評価委員会報告書」等）を添
付して申請します。

有害事象報告書を添付

その他の必要
書類を添付

書類を添付したら
「申請」をクリッ
クします。

４．システムの利用方法（操作手順等） 有害事象報告、その他の報告

※ 申請後、申請書に研究統括責任
者等の印鑑を押印のうえ、添付
資料と合わせて１部を倫理委員
会事務局に提出して下さい。



４．システムの利用方法（操作手順等） その他の報告（モニタリング報告等）

① メインメニュー画面から、報告する研究課題を選択します。

「表示」をクリック
します。



ここをクリックします。

② 研究課題詳細表示の「申請メニュー」から、「その他報告」を選択します。

４．システムの利用方法（操作手順等） その他の報告（モニタリング報告等）



該当の報告をクリック
します。

必要書類を
添付

③ その他報告画面に移行したら、「報告種類」から該当の報告を選択します。また、
必要書類を添付し、申請します。

書類を添付したら
「申請」をクリッ
クします。

４．システムの利用方法（操作手順等） その他の報告（モニタリング報告等）

※ 申請後、申請書に研究統括責任
者等の印鑑を押印のうえ、添付
資料と合わせて１部を倫理委員
会事務局に提出して下さい。



ご清聴いただきまして誠にありがとうございました。


