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様式１

西暦　　　 　年 　月  日

臨床研究及び倫理審査申請書

　大崎市民病院院長　様
[bookmark: _GoBack]　
研究責任者
所属：
職名：
氏名：　　　　　　　　　　　　

下記のとおり，大崎市民病院における臨床研究の研究計画及び倫理審査について申請いたします。

記

	1. 研究課題名
	

	2. 研究の実施体制
	・研究実施施設
□　大崎市民病院単独での研究
□　大崎市民病院を主たる研究機関とする多機関共同臨床研究
□　他施設を主たる研究機関とする多機関共同臨床研究
（主研究機関：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
・研究者及び研究分担者




・本研究の事務局（事務局名・住所・連絡先等）



	3. 研究区分
	□　臨床研究（介入を伴う研究）
□　観察研究
□　多機関共同研究
□　製造販売後調査

	4. 申請区分
	□　新規申請
□　変更申請（倫理審査結果通知書の受付番号：　　　　　　　　）
□　学会発表・論文投稿に伴う倫理審査申請
　　倫理審査申請が必要な理由を記載


	5. 研究の目的・意義

	（研究のデザイン，手順，統計解析の方法等）



	6.研究期間
	患者登録期間：西暦　　年　　月　　日　～　西暦　　年　　月　　日
試験実施期間：西暦　　年　　月　　日　～　西暦　　年　　月　　日

	7.対象患者
	・予定症例数
本院　症例 （多機関共同臨床研究の場合：全体　症例）

・研究対象者の選定方針



・研究対象者の除外基準




	8.研究の科学合理性の根拠
	

	9. インフォームド・コンセントの手続き等
	□　文書による同意説明（同意説明文書，同意文書及び同意撤回文書）
□　研究の実施についての情報を公開（HP等への公開文書）


	10.個人情報等の取扱いについて
	匿名化の種類
研究対象者の識別が　□　できる　□　できない　
匿名化　□　する　□　しない
対応表　□　あり　□　なし
個人情報管理者：
 所属　　　 職名　　　 氏名　
個人情報の管理方法（具体的に：）

	11.研究対象者に生じる負担及び予測されるリスク
	



・負担及びリスク発生時の対応方法
□　臨床研究保険へ加入済（又は加入手続中）
□　医療費・医療手当の支給
□　最善の医療体制の提供
□　特定の物又はサービス
□　保険その他の必要な措置を講じていない
□　臨床研究保険の見積において，引受不可
□　使用する医薬品が「医薬品副作用被害救済制度対象除外医薬品」に該当
□　保険診療により対応
□　その他（具体的に：）

	12. 試料等の保管，廃棄の方法
	1）採取した検体（血液，組織等）について
□　利用しない

□　利用する（利用する試料：）
□　研究終了時に匿名化して廃棄する
□　研究終了後も一定期間保存する
（研究終了後の保存期間：西暦　年　月　日まで）
（保存期間終了後の対応：）


□　その他（具体的に：）




試料等管理責任者：所属　　　職名　　　氏名


	
	2）診療情報，記録等
□　研究終了時に匿名化して廃棄する
□　研究終了後も一定期間保存する
（研究終了後の保存期間：　年　月　日まで）
（保存期間終了後の対応：）
□　その他（具体的に：）




資料等管理責任者：所属　　　職名　　　氏名


	13. 研究機関長への報告
（基本的に「その他」以外は全て選択する。）
	□　倫理的妥当性・科学的合理性を損なう事実に関する報告（随時）
□　研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若しくは情報又は損なう恐れのある情報を得た場合の報告（随時）
□　研究の進捗状況及び有害事象発生状況の報告（年１回）
□　人体から取得された試料及び情報等の管理状況に関する報告（年1回）
□　研究終了及び研究結果概要の報告（研究終了時）

□　その他（　　　　　）

	14. 研究等に係る資金源

	□　奨学寄附金
□　共同研究経費・受託研究経費（具体的に：）
□　省庁等の公的研究費（具体的に：）
□　助成金（具体的に：）
□　運営費交付金
□　その他（具体的に：）

	15. 利益相反
	「臨床研究に係る利益相反自己申告書」について
□　「有」に該当する研究者，研究者等がいる
□　「有」に該当する研究者，研究者等はいない

	16.研究に関する情報公開の方法
	□jCRT(厚生労働省　臨床研究等提出・公開システム)
□UMIN（大学病院医療情報ネットワーク）


	17. 研究により得られた結果等の取扱い
	







	18. 研究対象者及び関係者の相談窓口

	







	19.代諾者からインフォームド・コンセントを受ける場合の手続き
	

	20.インフォームド・アセントを得る場合の手続き
	

	21.研究対象者に緊急かつ明白な生命の危機が生じている場合の研究実施
	□該当する
　※該当する場合は要件を満たしていることを判断する方法を記載
　　



□該当しない

	22.研究の種類
	侵襲
	□　あり
□　軽微な侵襲あり
□　なし

	
	介入
	□　あり
□　なし

	
	研究治療
□　通常診療／通常検査を超えない
□　通常診療／通常検査を超える
　　超える場合は，具体的にどのようなことを実施するのか
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	23.研究に関する業務の
一部委託
	□該当する（業務内容及び監査方法を記載）

□該当しない

	24.試料，情報の他の研究への使用及び他の研究機関への提供
	□該当する（研究対象者が当該研究及び研究機関を確認する方法を記載）

□該当しない

	25.モニタリング・監査の実施
	□　モニタリング・監査ともに実施
□　モニタリングのみ実施
□　監査のみ実施
□　モニタリング・監査ともに実施しない（理由：　　　　　　　　）



（その他の添付資料）
□ 主機関の承認文書写し（機関名：　　　　　　 　）　　　年　　月　　日付
□ 臨床研究実施計画書（作成　　年　　月　　日、版数　　）
□ 添付文書/製品概要書（作成　　年　　月　　日、版数　　）
□ 同意説明文書/同意書（作成　　年　　月　　日、版数　　）
□ 研究に用いる医薬品/医療機器の添付文書
□ 全研究者等の教育・研修に関する受講証写し又は修了証写し　□追加者のみ
□ 研究対象者等への情報公開文書	　　年　　月　　日付
□ 臨床研究保険契約書写し又は見積書（□提出予定）　　　年　　月　　日付
□ 補助説明資料（資料名：　　　　　　　　　）	　　年　　月　　日付
□ 研究変更一覧表（研究の変更、修正時）	　　年　　月　　日付
□ 研究分担者リスト　　　　年　　月　　日付　
□ 利益相反自己申告書　　　年　　月　　日付　
□ その他（資料名：　　　　　　　　　　　　　　　）	　　年　　月　　日付

