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０．申請の流れ 
０−１．研究責任者として倫理審査申請する場合 

 
倫理委員会の審査を受けるためには，開催予定日の前の月末（17:00）までに受

理されている必要があります。委員会開催日時は原則として第４水曜日の１８時とし

ますが，委員都合により変更となる場合もありますので，詳細は倫理委員会の web

サイト（https://www.med.hirosaki-u.ac.jp/web/rinri.html）を参照願います。 

 

受理・差し戻し・結果通知連絡は，全て倫理審査申請システムからの自動送信メー

ルを介して行われます。使用にあたっては，noreply@ct-portal.com からのメール

を受信できるよう，メールソフトの設定変更をお願いいたします。 

 

多機関共同研究等で，学外の倫理審査委員会に申請する場合は，医学系部局標準業

務手順書の様式１を医学研究科倫理委員会事務局（rinri@hirosaki-u.ac.jp）まで提

出してください。 

 

 

 

０−２．指針第８の１(4)ウに基づく倫理審査を受ける場合 
研究協力者は，以下の書類を医学研究科倫理委員会事務局（rinri@hirosaki-u.ac.jp）宛

電子媒体にて提出する 

必要書類 要否 

既存の試料・情報の提供に関する届出書（様式３） ○ 

提供先の機関における研究計画書 ○ 

提供先の機関における倫理審査委員会承認の証書 ○ 

情報公開文書 ○（※） 

症例登録票（CRF） △（ある場合） 

○：必須 △：場合により必要  

※ 情報公開文書は，原則として共通の様式を用いていただきますが，問合先等は当院

固有の内容に修正が必要になります。  
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１．初期設定 
１．１． ログイン⽅法 

 

CT-Portal（https://nx.ct-portal.com/users/login）にアクセス。 

 
ログイン ID，パスワードは各自で設定ください。サービスコードは hirosaki です。 

パスワードを忘れた場合は，「パスワードを忘れた方はこちらから」よりお手続きいただ

くか，事務局（内線５０４４）までお問い合わせください。 

※ 既にユーザー登録をされている方は「新規登録」をしないでください（二重登録にな

り申請手続きが正しく行えない可能性があります）。 

 

１．２． ユーザー情報の変更⽅法 

 
メニュー画面右上にある「個人設定」から登録情報の変更が可能です（氏名の変更はで

きません。氏名を誤って登録した場合は事務局までご相談ください）。登録情報を変更し

たら，忘れずに「保存」してください。 
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２．申請⽅法 
２．１ 新規申請⽅法 

 
 申請者メニュー画面「申請登録」をクリックします。 

 

 

 
「大学院医学研究科倫理委員会」を選択のうえ「登録」します。 

  



弘前⼤学⼤学院医学研究科倫理委員会 

- 6 - 
 

１ページ目：基本情報登録 

 
必要情報入力のうえ「保存して次のページへ」を押してください（以下同様）。 

入力内容に不備があった場合，おって「入力者情報」に設定されたメールアドレス宛

にシステムから通知されます。 

 

２ページ目：研究者情報登録 

 
研究責任者，研究分担者（学内者のみ。）氏名は，名字を入力すると表示されるプルダ

ウンから対象者を選択してください（名字の入力からプルダウンが表示されるまで１～

２秒のタイムラグがあります。直接入力はしないでください）。所属，職名が自動表示さ

れます。プルダウンに表示されない場合，所属講座において「研究者」として登録され

ていない可能性がありますので，委員会事務局へお問い合わせください。 

なお，研究倫理教育未受講の方は「研究倫理教育」欄にチェックが入らず，研究分担

者となる事ができません。 

※入力欄が不足する場合は，右下の「分担者追加」から行を追加してください。 
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３ページ目：詳細情報登録（１） 

 
「宛先」は申請書の提出先（所属部局長宛）を選択してください（例：医学研究科所

属→医学研究科長） 

「所属長」欄には，講座教授，診療科長等，当該研究課題について指導・助言を行う

者の所属（講座名，診療科名等），職氏名を入力願います。 

※ これまで寄附講座所属者，中央診療部所属者については当該所属代表者（例：周産母子

センター所属であれば「部長」）を「所属長」としておりましたが，今後は母体講座や

研究内容により講座教授（小児科学講座，産科婦人科学講座，消化器外科学講座等）と

する事も可能です）。 

 

４～９ページ目：詳細情報登録（２）～（７） 

 
 「研究のフィールド」は，当院の患者（既存試料・情報のみ利用する場合含む）を対象

とする場合は「利用する」を選択してください。 

 「本学における研究の実施体制」において，担当者がいる場合は所属講座（診療科），職

名，氏名を記載願います。以降，該当しない項目がある場合は「該当なし」と入力願いま

す。 
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ただし，遺伝子解析を行わない研究の場合，詳細情報(6)(7)（８～９ページ目）は入力

不要です。以下１０ページ目の「関連ファイル登録」でも「遺伝子解析を伴う研究の添付

文書」については作成不要です。 

 

１０ページ目：関連ファイル登録 

 
申請書類を作成します。これまでのページで入力した内容は，「Word」又は「PDF」ボ

タンから申請書に反映させ，システムにアップロードする必要があります（差し戻し後，

内容を修正した場合も同様）。

 
倫理審査申請書に修正（図の挿入等）を行う必要がある場合は，「ファイルは作成されま

した」の表示後「自動添付」せず（キャンセルを選択），ダウンロードされたファイルを適

宜修正のうえ，以下の「添付書類」と同様の手順によりアップロード願います。 

倫理審査申請書以外の書類は「添付書類」から名称を入力のうえ，対象となるファイル

をアップロード願います。 

必要添付書類（一例） 

必要書類 弘大のみ／弘大代表 弘大は分担機関 

説明文書（ICF），同意書 いずれか○ 

（両方必要な場合も） 

いずれか○※ 

（両方必要な場合も） 情報公開文書 

同意撤回書 △（文書での撤回を定めている場合必須） 

研究計画書 △（弘大代表の場合必須） ○ 

許可通知（代表） × ○ 

その他 ○：アンケート調査の場合，使用するアンケート 

（説明文書一体型アンケートの場合，上記 ICF 不要） 

○：対象者を公募する場合，公募ポスター 

△：分担機関倫理審査申請書（本学で一括審査の場合） 

△：参考文献（対象者数の設定根拠としている等，特に重

要な文献についてのみ） 
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○：必須 △：場合により必要 ×：不要 

※多機関共同研究の場合，ICF，情報公開文書については原則として共通の様式を用い

てください。その場合，問合先等は当院固有の内容に修正が必要になります。 

 

１１ページ目：入力内容確認 

最後に，入力内容を確認後，「事務局へ提出」してください。「事務局へ提出しました」

とメッセージが出ると，提出完了です。事務局で内容を確認出来次第，「受理」又は「差し

戻し」の処理を行います（受理＝承認ではありません！事務局に受理されると，３．委員

会への対応に移行します）。 

誤って提出した場合は申請者メニュー画面から対象課題を選択し，ページ最下段の「提

出を取消」ボタンを押してください。 

 
 

※ 受理された後に提出を取り消したい場合は，事務局（内線５０４４）までご連絡くださ

い。 
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２−２．変更申請 

 
メニュー画面右上にある「試験情報→試験情報一覧」をクリックします。 

 

 
研究課題名を選択することで，変更申請が可能になります。 

 

 
医学研究科倫理委員会を選択し，申請タイプ「変更」を選択，「登録」ボタンを押してく

ださい。 

 

変更申請１ページ目：基本情報登録 

 
新規申請時と同様，必要情報を入力のうえ「保存して次のページへ」を押してください。 
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２ページ目：研究者情報登録 

 
研究分担者に変更（削除や追加）が生じた場合，こちらから修正。氏名は，名字を入力

すると表示されるプルダウンから対象者を選択してください（名字の入力からプルダウン

が表示されるまで１～２秒のタイムラグがあります。直接入力はしないでください）。所

属，職名が自動表示されます。プルダウンに表示されない場合，所属講座において「研究

者」として登録されていない可能性がありますので，委員会事務局へお問い合わせくださ

い。 

なお，研究倫理教育未受講の方は研究分担者として追加できません。 

 

３ページ目：詳細情報登録（１） 

 
「宛先」は変更申請書の提出先（所属部局長宛）を選択してください（例：医学研究

科所属→医学研究科長） 

「所属長」欄には，講座教授，診療科長等，当該研究課題について指導・助言を行う

者の所属（講座名，診療科名等），職氏名を入力願います。 
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４ページ目：関連ファイル登録 

 
申請書類を作成します。これまでのページで入力した内容は，「Word」又は「PDF」ボ

タンから申請書に反映させ，システムにアップロードする必要があります（差し戻し後，

内容を修正した場合も同様）。 

 
変更申請書以外の書類は「添付書類」から名称を入力のうえ，対象となるファイルをア

ップロード願います。 

必要添付書類（一例） 

必要書類 弘大のみ／弘大代表 弘大は分担機関 

研究計画書 △（弘大代表の場合必須） ○ 

許可通知（代表） × ○ 

その他 ○：今回の変更に伴い修正が生じる書類（説明文書

（ICF），オプトアウト文書等） 

 

 

５ページ目：入力内容確認 

最後に，入力内容を確認後，「事務局へ提出」してください。「事務局へ提出しました」

とメッセージが出ると，提出完了です。事務局で内容を確認出来次第，「受理」又は「差し

戻し」の処理を行います（受理＝承認ではありません！事務局に受理されると，３．委員

会への対応に移行します）。 

誤って提出した場合は申請者メニュー画面から対象課題を選択し，ページ最下段の「提

出を取消」ボタンを押してください。 
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３．委員会への対応 
「受理」された申請に対し疑義がある場合，委員がシステム上から質問する場合があり

ますので「回答期間」内に対応してください。（期間内に回答が無い場合や，回答内容が不

十分な場合は，「不承認（再審査）」となります。） 

 多機関共同研究に分担機関として参画する場合であっても，研究計画書の内容について

十分把握しておく必要があります。 

 

質問が投稿されると，「【治験・臨床研究支援サービス】事前審査委員会に新しい投稿が

ありました」という課題名でメールが届きます。メール内のリンクをクリックして，CT-

Portal にアクセスしてください。 

 

 
質問への回答方法：「質問に回答する」から回答してください。 

 

 
「添付ファイルを追加する」から補足説明資料等をアップロードする事も可能です。（こ

こからアップロードされた書類は「申請書類」には含まれません。申請書類の不足を指摘

された場合は，差し戻し処理を行いますので，事務局までご連絡ください。） 
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４．審査結果の確認⽅法 
 審査が終了すると，「【治験・臨床研究支援サービス】申請の審査結果が公開されまし

た」というメールが届きます。結果の確認にはメール内のリンクをクリックして，CT-

Portal にログインしてください。 

「条件付き承認」「再審査」の場合のみ「再申請」ボタンが右下に表示されます。 

「再申請」ボタン→OK ボタンを押すと、申請情報編集画面に

移動します。編集画面は新規申請時と同じです。 

 
変更が必要な内容を修正し、関連ファイル登録画面で申請書を作成しなおします。 

 
確認画面まで移動し「再申請」ボタンをクリックすると事務局へ提出されます。 
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５．各種報告書の提出⽅法 
５−１．定期報告書 

 
メニュー画面右上にある「試験情報→試験情報一覧」をクリックし，変更申請と同様の

手順で，定期報告書を作成します。 

 
医学研究科倫理委員会を選択し，申請タイプ「定期報告」を選択，「登録」ボタンを押し

てください。 

 

変更申請１ページ目：基本情報登録 

 
 入力者情報：不備等があった際の連絡先   

申請者情報：定期報告書に表示される情報 

 

変更申請の場合と同様に，必要情報を入力のうえ「保存して次のページへ」ボタンを押

してください。 
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２ページ目：詳細情報登録（１） 

 
 許可日から現在までの研究の進捗状況（登録症例数や解析された試料・情報の数，有

害事象その他問題の発生の有無及び状況，他機関への試料・情報の提供状況等）について

入力のうえ「保存して次のページへ」ボタンを押してください。 

 

 

３ページ目：関連ファイル登録 

 
報告書類を作成します。これまでのページで入力した内容は，「Word」又は「PDF」ボ

タンから報告書に反映させ，システムにアップロードする必要があります（差し戻し後，

内容を修正した場合も同様）。 

 
定期報告書以外の書類（中間報告を行った場合の抄録等）は「添付書類」から名称を入

力のうえ，対象となるファイルをアップロード願います。 
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５−２．中⽌報告書，終了報告書 
メニュー画面右上にある「試験情報→試験情報一覧」をクリックし，定期報告と同様の

手順で，中止報告書又は終了報告書を作成します。

 

 
医学研究科倫理委員会を選択し，申請タイプ「中止」又は「終了」を選択，「登録」ボタ

ンを押してください。 

 

中⽌報告書を提出する場合 
・当該研究により期待される利益よりも予測されるリスクが高いと判断される場合 

・研究期間満了前に十分な成果が得られたと判断される場合 

・当該研究により十分な成果が得られないと判断される場合 

 

中止報告１ページ目：基本情報登録 

 
 入力者：不備等があった際の連絡先  申請者：中止報告書に表示される情報 

定期報告の場合と同様に，必要情報を入力のうえ「保存して次のページへ」ボタンを押

してください。  



弘前⼤学⼤学院医学研究科倫理委員会 

- 18 - 
 

中止報告２ページ目：詳細情報登録（１） 

 
当該研究を中止した理由（前頁参照）及び許可日から中止時点までの研究の進捗状況，

関係各所への中止後の連絡等について入力のうえ「保存して次のページへ」ボタンを押し

てください。 

 

中止報告３ページ目：関連ファイル登録 

 
報告書類を作成します。これまでのページで入力した内容は，「Word」又は「PDF」ボ

タンから報告書に反映させ「自動添付」する必要があります。中止報告書以外の書類（成

果公表を行った場合の抄録等）は「添付書類」から名称を入力のうえ，対象となるファイ

ルをアップロード願います。  
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終了報告書を提出する場合 
・研究期間が満了した場合 

・中断していた研究について，再開の見込みがない場合 

 

終了報告１ページ目：基本情報登録 

 
 入力者情報：不備等があった際の連絡先  申請者情報：終了報告書に表示される情報 

定期報告の場合と同様に，必要情報を入力のうえ「保存して次のページへ」ボタンを押

してください。 

 

終了報告２ページ目：詳細情報登録（１） 
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当該研究の成果及び公表予定（倫理指針において原則公表することとされています。），

当該研究により得られた試料及び情報の取り扱い（破棄の方法等）について入力のうえ

「保存して次のページへ」ボタンを押してください。 

終了報告３ページ目：関連ファイル登録 

 
報告書類を作成します。これまでのページで入力した内容は，「Word」又は「PDF」ボ

タンから報告書に反映させ「自動添付」する必要があります。研究成果について既に公表

済の場合は「添付書類」から成果公表を行った場合の抄録等をアップロード願います。 
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５−３．重篤な有害事象報告その他研究計画からの逸脱，指針不適合報告 
 

 重篤な有害事象が発生した場合は，当面の間システムではなく，紙媒体で提出してく

ださい。なお，申請書に記載がなく，研究に用いる医薬品・医療機器の添付文書にも記

載がない重篤な有害事象については「予測できない重篤な有害事象」として扱う必要が

あり，当該研究との直接の因果関係が否定できない場合は厚生労働大臣並びに文部科学

大臣に報告する必要があるので，大至急医学研究科倫理委員会事務局に報告してくださ

い。 

 研究計画書からの逸脱，指針不適合事案についても，個別の内容を確認する必要があ

ることから倫理委員会事務局に報告願います。 


