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＜申請にあたっての注意事項＞
・変更申請の区分は、事前確認不要事項（報告事項）、軽微な変更、
軽微を超える変更の3区分となります。

・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。

・初回の審査が紙媒体（システム導入前）であったものについてはシ
ステムからの申請はできません。

・申請の締切日は、変更申請の区分によって異なります（次ページ参照）。

・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。
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＜変更申請の区分について＞

申請区分 事前確認不要事項（報告事項） 軽微な変更 軽微を超える変更

申請可能な
範囲

・内容の変更を伴わない誤記の修正
・地域の名称、地番、年号の変更
・自施設の研究責任（代表）者及び研究分担
者ならびに研究事務局等の所属部署、郵便
番号、住所、電話番号、メールアドレス等

・多施設共同研究の研究責任者及び研究分担
者ならびに研究事務局等の所属部署・郵便
番号・住所・電話番号・メールアドレス等

・研究責任者及び研究分担者以外の臨床研究
に従事する者に関する事項

・研究に関する問い合わせ先の各項目

・研究者等の変更
・予定症例数が充足しない等の妥当な理由に
よる研究期間の延長（総研究期間の延長、症
例登録期間の延長、解析期間の延長等）

・研究参加者のリスクが増大せず、かつ症例数
の設定根拠に影響しない検査・測定方法の追
加・変更

・研究参加者のリスクが増大しない、副次評価
項目の変更

・研究参加機関の追加（既に多施設共同研究と
して実施されている場合に限る）

・その他、委員長が軽微な変更と判断した変更

左記以外の変更

審査区分 報告
（倫理審査委員会事務局の確認のみ）

倫理審査委員長による迅速審査
倫理審査委員長及び数名の
倫理委員による迅速審査

提出書類
様式第５-2 承認済課題の研究実施計画変更
（報告事項）及び変更後の書類等

様式第５-2 承認済課題の研究実施計画変更・
追加申請書及び変更後の書類等

様式第５-2 承認済課題の研究
実施計画変更・追加申請書及び
変更後の書類等

締切日 委員会開催月の前月20日 委員会開催月の前月20日
委員会開催月の前々月の月末
（新規申請の締切日と同じ）



【事前確認不要事項（報告事項）編】

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。
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【事前確認不要事項（報告事項）編】

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。
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ここをクリックします。



【事前確認不要事項（報告事項）編】

③ 実施許可書の発送先を入力後、変更区分で「報告事項」を選択します。

実施許可書の発
送先を入力
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ここをチェックします。



【事前確認不要事項（報告事項）編】

④ 変更の種類を選択し、「研究計画書変更・追記の内容」欄に、変更内容の詳細を記載します。
委員会への連絡事項等がある場合は「その他」に記載します。

変更内容を選択
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変更内容の詳細を記載



【事前確認不要事項（報告事項）編】

⑤ 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（ある場合）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。
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【事前確認不要事項（報告事項）編】

⑥ 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。
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【軽微な変更、軽微を超える変更編】

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



【軽微な変更、軽微を超える変更編】

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。
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ここをクリックします。



【軽微な変更、軽微を超える変更編】

③ 実施許可書の発送先を入力後、変更区分で「軽微な変更」を選択します。

実施許可書の発
送先を入力
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該当する区分をチェックします。
※ 軽微な変更か軽微な変更を超える変更かについ
ては、〇枚目のスライドにてご確認ください。



【軽微な変更、軽微を超える変更編】

④ 変更の種類を選択し、「研究計画書変更・追記の内容」欄に、変更内容の詳細を記載します。
委員会への連絡事項等がある場合は「その他」に記載します。

変更内容を選択
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変更内容の詳細を記載

変更する理由の記載が必要な項目もあ
ります。「理由」の欄に変更する理由
を記載してください。



【軽微な変更、軽微を超える変更編】

⑤ 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（ある場合）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。
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【軽微な変更、軽微を超える変更編】

⑥ 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。
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＜申請後の流れについて＞

・新規申請と同様に研究責任者に「決裁」を直接依頼して下さい。
研究責任者は、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、申請書に研究責任者等の印鑑を押印のうえ、１部を倫理審査委員会事務
局に提出して下さい。

・軽微な変更を超える変更以外は、倫理委員による事前審査はありません。

・倫理審査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


