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	受付番号
	


　　　　　　独立行政法人国立病院機構
　呉医療センター倫理審査委員会　委員長　殿


　西暦　　　　年　　月　　日


研究等承認申請書
（研究責任者）
所属・職名　
氏名　　　　　　　　　　　　印
　　　　

　


下記について、審査を申請します

	1．課題名　　




	

	2．当センター研究責任者　所属・職名・氏名
　　
	認定番号
	
	

	3．当センター研究分担者　所属・職名・氏名
　　
	認定番号
	
	

	4．研究代表者（当センター研究責任者と異なる場合）　所属・職・氏名
　　

	

	5．提出資料
□研究実施計画書（作成日：　　　年　　月　　日　第　版）：必須
□説明同意文書（作成日：　　　年　　月　　日　第　版）：使用時必須　
□質問紙（自記式、インタビュー式）：使用時必須
□症例報告書：任意
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	6．連絡窓口

氏名＿＿＿＿＿＿＿　内線番号＿＿＿＿＿＿＿　E-mail＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿
















	

	7．研究区分/属性
・当院における研究期間　承認日　〜　西暦　　　　年　　月　　日
（診療情報を研究対象とする場合、対象期間：　　年　　月　　日～　　　年　　月　　日）

・予定登録数　　研究全体_____例　当院_____例

・適用となる指針
□「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」
□その他（　　　　　　　）

・研究の種別　【 □侵襲を伴う研究　□軽微な侵襲を伴う研究　□侵襲を伴わない研究 】
【 □介入研究　　　　□非介入研究 】　

・介入研究の場合の研究介入の種別
　　　　　　　□医薬品　□医療機器　□手術　□放射線　□看護ケア　□その他（　　　　　　）

・人由来の材料の研究利用の有無　□有　□無
　　　　　　　有りの場合：□残余検体　□研究用採取（□侵襲有　□軽微な侵襲有　□侵襲無）

・保険適応外の医療行為の有無　□有　□無　※有りの場合、以下の項目を記載
医療行為の内容：□医薬品　□医療機器　□手術　□検査　□その他（　　　　　　）

・医薬品・医療機器を用いる場合
□ 国内で未承認の医薬品・医療機器を使用（承認された用法・用量を超えた使用を含む）
　　調達方法：□研究費購入・充当　□無償提供（提供元：　　　　　）□その他（　　　）
□ 国内で承認された用法・用量の範囲内での適応外の医薬品・医療機器の使用
→使用並びに保険併用については適応外使用申請書を提出　□提出済　□未提出
□ 国内で承認された用法・用量・適応の範囲内のみでの医薬品・医療機器の使用	
□ 上記のいずれにも該当しない

・先進医療の届出　　□申請予定なし　□申請予定あり　□申請済　
　　　　　　　　　　□承認済み（承認日：　　　　年　　月　　日　　）

・研究の場と形態
□  院内のみで行われる研究
[bookmark: チェック7]□　多機関共同研究（主たる研究機関は当院）
□　多機関共同研究（主たる研究機関は当院以外）→（　　　　　　　　　　） 
　　　 　主たる研究機関の倫理審査承認書の写し　□有　□無

・研究資金の有無　
　□無　□有　→（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　　

・本研究等と団体・企業との関わり（資金・物品・役務・労務等の提供、研究者の受入等、全てを含む）
□ ① 本研究に団体・企業等は関与しない
□ ② 共同研究として実施（相手先：   　　  　　）
□ ③ 受託研究として実施（相手先：     　　　　）
□ ④ 本研究に関与する団体・企業等はあるが、共同研究・受託研究として実施しない
（相手先：関与の具体的内容：   　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
1 以外の場合、利益相反の有無　□有　□無
利益相反審査委員会へのCOI報告書提出　□有　□無

	8．倫理的事項
・同意を得る方法
□個別同意→□文書　□口頭　□アンケート・インタビューへの回答　□その他
　　　□個別同意なし→□同意を取得しない
　　　　　　　　　　　□他の研究からの資料の二次利用
　　　　　　　　　　　□その他（　　　　　　　　　　）
※情報公開の方法：□HP上で公開　□院内ポスター掲示　□その他（　　　　　　　）

・個人情報管理責任者　
所属＿＿＿＿＿＿＿　職＿＿＿＿＿＿＿＿　氏名＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

・個人情報保護
　　匿名化の有無： □有（対応表の作成の有無　□有　□無　）
　　　　　　　　　 □無
多機関共同研究で匿名化する場合
       対応表の保有：□当院のみが保有　□他機関のみが保有　□その他（　　　　　　　　）
    　 他の研究機関への試料・情報の提供：□有(※有りの場合は様式11を提出すること)　□無
・遺伝カウンセリングの有無
　　　□有　□無　　　　　　　　　　　　　
　　　（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　


	9．情報公開
・研究等の情報の公開　□全面公開可　□部分公開可　□公開不可　
　　公開不可の場合は、理由を記載（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

・研究概要及び結果のデータベース登録　□有 　□無
　　登録必要無しの場合→　理由：（　　　　　　　　）
登録必要有りの場合→　登録(予定)データベース　　登録番号：　　　　　　　　
□ ①jRCT(Japan Registry of Clinical Trials)　https://jrct.niph.go.jp/
□ ②UMIN臨床試験登録システム　http://www.umin.ac.jp/ctr/index-j.htm
□ ③臨床研究情報ポータルサイト　https://rctportal.niph.go.jp/　


	10．侵襲を伴う介入研究の場合、研究等に伴い被験者に健康被害が生じた場合の補償
□ 民間の損害保険により補償する（損害保険会社名：　　　　　　　　　　　）
□ 損害保険の加入を断られたため金銭による補償は行わない
□ 「医薬品副作用被害救済制度」で対象除外医薬品とされているものを使用する 
（医薬品名： 　　　　　/コードNo.： 　　　　　　　）
http://www.pmda.go.jp/kenkouhigai/help/taisyou/taisyou_seizai.html
□ 健康保険診療の中での研究であるため金銭による補償は行わない
□ その他（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　）  

	11.モニタリング・監査実施体制
・モニタリングの有無　□有　□無
（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

・監査の有無　　□有　□無　
（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
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