様式第１号（規程第13条関係）

受付番号：　　　　　　　　
倫理審査申請書

[bookmark: _GoBack]　　20　　年　　月　　日

各病院（施設等）長　殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　     研究責任者
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  所属　職名　　　　　　　　　　　　　
                                   　	 氏名　　　　　　　　　　　　　 　　印
           				　　　 研究指導者（大学院生の場合のみ記載）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  所属　職名　　　　　　　　　　　　　
                                  氏名　　　　　　　　　　　 　　　　印
	１　審査対象　　イ　研究計画　　ロ　臨床応用計画　　ハ　先進的な医療技術
　　ニ　その他（　　　　　　　　　）

	２　課題名

	３　研究等分担者　※当院に在籍する分担者のみ記載（この欄には、研究責任者を記載しない。)
所属　　　　　　　　職名　　　　　　　　氏名　

	　　 多機関共同研究( 有 ・ 無 )   　　研究代表施設(　　　　　　　　　　　　)

	４　研究等の概要
(1) 背景及び目的

	(2) 試料等提供者（患者、ボランティア等）及び選定方針

	(3) 研究方法
（前方視または後方視の別、介入や侵襲の有無、などを具体的に記載すること。）

	５　研究等の実施場所　
各病院（施設）名等
※○○科、○○病棟等、研究部署まで詳細を記載（複数あれば全て記載）

	６　研究期間、研究登録期間及び症例数
※多機関全体症例数及び当院担当症例数を記載）
	症例登録期間: 　　　年　　月　　日～　　　年　　月　　日
研究期間:倫理審査承認日～　　 年　 月　 日
全体症例数：   例　　　　当院症例数：　 例

	７　研究等における倫理的配慮等について
(1)　倫理的問題点等
『本研究はヘルシンキ宣言及び人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針に従い』等必ず記載すること。

	　(2)　試料等提供者又はその家族等(以下「研究対象者等」という。)の人権の擁護

	　(3)　予測される研究対象者等に対する危険又は不利益

	　(4)　試料等提供者に対する健康被害の補償※どちらかに☑をして下さい。
　　　　□無　□有（内容：　　　　　　　　　　　　　　　）

	　(5)　個人識別情報を含む情報の保護の方法

	　(6)　インフォームド・コンセントの方法
『研究内容についての情報をホームページ又は院内掲示板に告知し、データ利用について周知する。』の一文を記載する等、必要な場合には、『オプトアウトの機会を設け、手続きに関する情報を公開する。』と記載し、情報公開文書を添付すること。

	　(7)　当該期間終了後の試料等の保存又は廃棄の方法


	　(8)　科学と社会への貢献

	　(9)　研究資金等の出所(研究費等の種別等)

	（10）利益相反の審査
☐  ①　公的研究費：☐ 文部科学省（☐ 研究等責任者、☐ 研究等分担者）
☐ 厚生労働者（☐ 研究等責任者、☐ 研究等分担者）
☐ 自治体（　　　　　　　）（☐ 研究等責任者、☐ 研究等分担者）
公益法人（　　　　　　　）（☐ 研究等責任者、☐ 研究等分担者）
その他（　　　　　　　　　　　　　　　  　　　　　）
　　研究費の名称（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
利益相反審査委員会日：　　　　年　　　月　　　日

☐  ②　企業等からの研究費：
☐ 　（　　　　　　　　              　）との共同研究
☐ 　（　　　　　　　　              　）からの委託研究
☐ 　その他の研究費供与（　　　　        　　　　　　　　　　）
いずれの研究費供与がある場合
☐ １００万円以上
☐ １００万円未満
利益相反審査委員会日：　　　　年　　　月　　　日

☐  ③　企業等からの研究費以外の供与（医薬品、医療機器、その他の物品、人材派遣等）
供 給 元：（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
供給内容：（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
☐ ２００万円以上
☐ ２００万円未満

☐  ④　その他の研究費：（研究促進費、特別学術研究費等）
　　　　名称：（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　              　　）

☐  ⑤　該当なし

	　(11)　その他


備考
　　１　審査の対象となる研究実施計画書、研究対象者への説明・同意文書を添付すること。
　２　研究倫理講習の修了証または認定証を添付すること。
３　多機関共同研究の場合は、代表施設の倫理審査結果通知書を添付すること。
４　複数年に跨がる研究については、年1回、研究実施状況報告書を提出すること。
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1     様式第１号（規程第 1 3 条関係）     受付番号：            倫理審査申請 書         20    年    月    日     各病院（施設 等 ） 長   殿                                   研究責任者                                 所属   職名                                                           氏名                    印                             研究指導者 （大学院生の場合のみ記載）                                 所属   職名                                                    氏名                    印  

１   審査対 象    イ   研究計画    ロ   臨床応用計画    ハ   先進的な医療技術      ニ   その他（           ）  

２   課題 名  

３   研究等分担者   ※ 当院 に在籍する分担者のみ記載 （この欄には、研究責任者を記載しない。 )   所属          職 名          氏名    

     多 機関 共同研究 (  有   ・   無   )       研究代表施設 (              )  

４   研究等の概要   (1)   背景及び目的  

(2)   試料等提供者（患者、ボランティア等）及び選定方針  

(3)   研究方法   （ 前方視または後方視の別、介入や侵襲の有無、などを具体的に記載すること 。）  

５   研究等の実施場所     各病院（施設） 名 等  

