（研究責任者→委員長）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　臨床研究・様式０１-２（１）　Ver.1
年　　月　　日

臨床研究新規審査依頼書
（迅速審査）
獨協医科大学埼玉医療センター

臨床研究倫理審査委員会委員長　　殿

所　属　　　　　　　　　　
所属長　　　　　　　　　　印

研究責任者　　　　　　　　　　印
（受講証番号　　　　　　　　　）

下記の臨床研究の審査を頂きたく依頼致します。

記

	課題名
	

	予定症例数
	 　　　　　　　　症例　

	実施予定期間
	許可日　　　　～　　　　　　　　年　　月　　日

	被験者登録期間
	許可日　　　　～　　　　　　　　年　　月　　日

	分担者名（受講証番号）
（◎：研究責任者以外に
　　主分担者がいる場合）
	　　　　　　　　（　　　　　　　）
	　　　　　　　　（　　　　　　　）

	
	　　　　　　　　（　　　　　　　）
	　　　　　　　　（　　　　　　　）

	
	　　　　　　　　（　　　　　　　）
	　　　　　　　　（　　　　　　　）

	
	　　　　　　　　（　　　　　　　）
	　　　　　　　　（　　　　　　　）

	添付資料

（　）は作成年月日
	□インフォームドコンセント………………　（　　　　年　　月　　日）

□同意説明文書・同意書　□同意の記録　□情報公開書　　

□症例報告書（症例調査票）の見本……………（　　　　年　　月　　日）

□その他（　　　　　　　　　　　　　）………（　　　　年　　月　　日）
―試料・情報のみを提供する者がいる場合―
□他機関への試料・情報提供に関する届出書（参考様式1）
□他機関への試料・情報提供に関する記録（参考様式2）


	審　査　区　分

	軽微侵襲性観察
	非侵襲性観察
	既存試料観察
	匿名・包括・
二次利用
	データ解析

ｱﾝｹｰﾄ等
	論文
症例報告

	Ｆ-1
	Ｆ-2
	Ｇ
	Ｈ
	Ｉ
	Ⅼ


（研究責任者→委員長）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　臨床研究・様式０１-２（２）　Ver.1
	研究の目的
　　
　

	背景（研究の意義）

　　
　
　
　
　
　
　

	研究のデザイン

　□F-1:軽微侵襲観察　　□F-2：非侵襲性観察　 □G:既存試料観察　 □H:匿名・包括・二次利用　
　□I:データ解析　　　　□I:アンケート調査　  □L:論文　　　　　 □L:症例報告（1例）

	対象患者の選定
1） 疾患名：（　　　　　　　　　　　　　　　）
2） 種別・人数：　□患者（　　　名）　□健常者（　　　名）　　□その他（　　　）（　　　名）
3） 性別：　□男性　　□女性　　□両者
4） 年齢：　□制限なし　　□制限有（　　　　歳　～　　　　　歳）
5） 研究対象期間:        年　　月　　日　～　　　年　　　月　　日
6） 所属：　□当院のみ　　□（試料・情報のみを提供する）他の医療機関あり
　

	主な選択基準
主な除外基準



	主要評価項目



	研究方法

（1） 同意取得
1）同意取得方法　□同意説明文書による文書同意　　□口頭同意+同意の記録　　
□情報公開+オプトアウト（拒否できる権利の保障　　□その他(         )

    2）代諾の可能性　□代諾不可
　　　　　　　　 　　□代諾可能→□16歳未満（アセント：□あり □なし）
□16歳以上の未成年　　　□同意能力欠如
（２）使用する試料
　　1）既存試料の使用　　　□なし　　□あり（□包括同意あり　□包括同意なし）
　　　　□保存血液　　□保存組織（　　　　　）　□病理検体（□ブロック　□標本）
　　　　□その他（　　　　　　　　　　　　）

2）新たな試料の採取　　□なし　　□あり（□患者　□健常者　□その他：　　　　　　　）
　　　　□血液　　　　　　　　：採取回数：期間中（　　　）回　　　1回あたり（　　　　）ml
　　　　□組織（　　　 　　　）：採取回数：期間中（　　　）回　　　1回あたり（　　　　）ml
        □その他（　　 　　　）：採取回数：期間中（　　　）回　　　1回あたり（　　　　）
    3) 採取方法(新たな試料採取有の場合のみ)
　　　　　　□本研究の実施のためだけに行う
　　　　　　□通常診療に伴う採取に追加して行う
　　　　　　□通常診療に伴う採取の余剰分を使用する
　　　　　　□その他　（　　　　　　　　　　　　　　　）
　　4)仮名化(新たな試料採取有の場合のみ)　□なし　　□あり（□対照表あり　□対照表なし）
　　　　　　□仮名化の方法：患者ID,氏名,生年月を削除して研究用IDに置き換える。
　　　　　　□対照表の作成理由：□対象者からの同意撤回、参加拒否の申し出に対する対応
　　　　　　　　　　　　　　　　□自機関での将来の二次利用に備えた保管
（３）使用する診療情報　　□なし　□あり（各項目の詳細は検査・調査項目及び時期に記載）
　　　　□診療記録　　□血液検査結果　□生理機能検査結果　□画像検査結果
　　　　□病理レポート　□アンケート　□その他（　　　　　）
（４）新たに取得する研究用データ　　□なし　□あり（詳細は検査・調査項目及び時期に記載）
（５）データの解析方法
　　　



	検査・調査項目及び時期
　


	予測されるリスクおよび利益

　　


	倫理的・社会的配慮について

（１）検体試料の二次利用

　　□無　　　　□有　（□同時同意　　□別同意　）
（２）データの二次利用

　　□無　　　　□有　
　
（３）機密保持および個人情報保護
　　　

（４）研究終了後の試料・情報の保管方法及び保管期間、廃棄方法
　　　

	診察費用

　　□全て保険診療範囲内　　

　　□一部保険診療範囲外　　（対象薬・検査：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

□全て保険診療範囲外　　（負担方法：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

□該当なし

謝礼等
□なし　□あり（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	利益相反

　□あり　　資金源（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　　　　　　契約書（□なし　□あり　契約先：　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　□なし　　

	実施体制
　（1）実務担当者および連絡先

　　　　
　（2）結果の公表予定

　　　　
（3）研究協力機関（新規試料・情報のみを提供する機関）及び提供する者
（4）既存試料・情報のみを提供する者
（5）その他



研究番号　　　　　　　　　








