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【作　成　例】
倫理審査申請書（研究計画）
令和○○年○○月○○日
　　医歯薬学総合研究科
（専門委員会名）委員長　殿

所属　医歯薬学総合研究科○○○学
職名　准教授　　　　　　　　　　

研究責任者　　○　○　　○　○　印
	　
	所属分野等の長の氏名
	○　○　　○　○　　　

	１　課題名　○○○○病を対象とした○○○○有効性と安全性に関する臨床研究

	　　※本研究課題は、ゲノム研究に　　該当する　/　該当しない

	２　研究分担者　所属 医歯薬学総合研究科○○○学　職名 教授　氏名○○　○○

　　　　　　　　 　　大学病院○○○科　　　　　　　 　助教　　　○○　○○

	３　研究等の概要

　(1)　研究目的（300文字以内）
　　・「この研究を行おうと考えたきっかけ」
・「先行研究で明らかになっていること」
・「この研究で何を明らかにしたいのか」
・「この研究をする意義、この研究はどう貢献するのか」

　　　などを記載してください。

	　(2)　研究デザイン

　　・侵襲の程度：侵襲あり / 軽微な侵襲（理由） / 侵襲なし
　　・介入の有無：介入あり / 介入なし

    ・人体から採取された試料使用の有無：あり／なし
　　・ランダム化：あり／なし

　　・既存のデータ・検体のみの使用：はい / いいえ

	４　研究等の実施施設

実施施設：単施設 / 多施設（主幹研究機関名：長崎大学医歯薬学総合研究科）

<共同研究施設> 参加施設を記載
本学担当部分の研究は，長崎大学医歯薬学総合研究科○○○分野で実施する。
<研究協力機関> 
研究は行わず、当該研究のために研究対象者から新たに試料・情報を取得し（侵襲
（軽微な侵襲を除く。）を伴う、試料の取得は除く。）研究期間に提供のみを行う
機関を記載。


	

	５　研究等実施
予定期間
	　許可日～西暦○○○○年○○月○○日
（※症例登録期間：西暦○○○○年○○月～西暦○○○○年○○月）　　※前方視の場合のみ記載

	６　症例数（多施設共同研究の場合は，全体症例数及び研究等責任者担当症例数を記載すること。）
　全体の症例数　３００例　　本学の症例数　　１０例　

	７　研究等における特別な倫理的配慮等について
　※「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」、「ヘルシンキ宣言」に準拠して実施されることを審査の前提としているため本項目への記入は不要。
※　倫理的な問題点（研究対象者の個人情報漏洩のおそれ，研究対象者が研究に参加するうえで負担を感じるおそれ，対象者に対して健康障害等有害事象が発生するおそれ等を列挙する。）
（研究において特別に配慮すべき倫理的問題がある場合はその対応を記載）

	８　研究対象者に対する健康被害の補償
　　　　□無　☑有（内容：臨床研究保険又は健康被害の治療等））

	９　インフォームド・コンセントの方法
・同意の取得方法：文書/ 口頭＋記録の作成/ 

電磁的方法（デジタルデバイス/ネットワーク）
その他（　　　　　　　　　　　　）
　　 　　　　　　 通知又は公開＋オプトアウト / 通知又は公開のみ
→理由（　　　　　　　　　　　　　　）
　　              該当なし→理由（　　　　　　　　　　　　　　）
・代諾者の有無：あり / なし　ありの場合は必要な理由を具体的に記載
　　・インフォームド・アセントの有無：あり /  なし

	１０　研究資金等の出所(研究費等の種別等)
研究計画書及び利益相反審査自己申告書の内容と相違がないよう記載
例）文部科学省科学研究費補助金（番号等詳細に記載）
○○学教室の寄附金、運営費交付金

	１１　研究実施体制について　

　・研究責任者は当該研究の実施に携わる研究者をはじめとする関係者を指導・管理する義務があり、その内容を記載
例）本研究に参加する研究者は、研究に関する倫理並びに当該研究の実施に必要な知識及び技術に関する教育・研修を受けることを確認しており、研究責任者は研究期間中も引き続き教育・研修を受けていることの指導・管理を行う。

　・その他多機関共同研究一括審査の場合は、参加期間の研究実施体制等を記載。
　　例）〇〇病院では、〇〇倫理委員会があり、研究者には教育・研修を義務付けている他、臨床研究保険に加入しており、有害事象発生時の対応も可能である。
　　※研究実施体制（規則や倫理委員会情報）が分かるものを資料として添付すること。

	１２　その他
・他機関の倫理委員会以外で審査を受ける予定がある場合はその旨を記載。

・多機関共同研究一括審査で承認を得たが、医歯薬倫理委員会に審査を希望する場合は、
この欄に、「委員会名・委員会開催日・承認番号」を記載すること。
※資料として、「承認通知」と「承認を受けた時の申請書類一式」を添付すること。

・研究対象者等及びその関係者の人権又は研究者等及びその関係者の権利利益の保護のため非公開とすることが必要な場合は、その旨と理由を記載すること。
・その他必要事項を記載すること。



備考　※印欄は，記入しないこと
倫理委員会に提出する全ての書類の作成日は同じにすること。








PAGE  

