別紙様式1

西暦　　　　年　　月　　日
倫　理　審　査　申　請　書

獨協医科大学日光医療センター

　　　生命倫理委員会委員長　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　申　請　者

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（所　属）　　　 　　　　　　　　　　　　
（氏　名）　　　　　 　　　　　　　　　印

（連絡先）　　PHS　　　　　内線　　　　　
　所　属　長　　　　    　　　　　　　　

（氏　名）　 　　　　　　　　　　　　　印
受付番号　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	課 題 名
	

	審査区分
	□ ①人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理審査
　　　□ 当院のみ　□ 当院代表　□共同研究機関
□ ②看護研究に関する倫理審査
□ ③臨床倫理に関する倫理審査（研究に該当しないもの）
□ ④その他（　   　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	添付書類
（）作成年月日を記載

	□ 研究分担者・研究協力者リスト　　　　　　　（西暦　　　年　　月　　日付）
□ 研究実施計画書　又は　臨床倫理プロトコル　（西暦　　　年　　月　　日付）
□ 研究対象者への同意に関する書類　　　　　　（西暦　　　年　　月　　日付）
　　□ 同意説明文書・同意書、□ 情報公開文書、□ 同意の記録
□ 症例報告書（見本）　　　　　　　　　　　　　（西暦　　　年　　月　　日付）
□ アンケート調査等の研究対象者への配布資料　　（西暦　　　 年　　月　　日付）
□ 薬剤・治療等のエビデンスに関する資料（保険適応外の使用、未承認薬等を使用する場合も）
□ モニタリング・監査の手順書　　　　　　　　　（西暦　　　　年　　月　　日付）
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
―試料・情報のみを提供するものがいる場合―
□ 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）


	研究の目的
	

	研究の方法
	デザイン：
方法：


	
	介入の有無： 無・有
侵襲の有無： 無・有・軽微有（有の理由：　　　　　　　　　　　　　　）

	予定症例数
	　　　　　　　　症例

	実施予定期間
	承認日　　～　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日

	研究対象者登録期間
	承認日　　～　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日


	対象患者（疾患名
	

	主な選択基準
	

	検査・調査内容と
実施時期
	

	主要評価項目
	


	同意取得方法

	□同意説明文書による文書同意　□情報公開　□同意の記録　　□その他（　　　）

□代諾可能　□代諾不可
□アセント有　□アセント無　＜被験者が未成年の場合＞

	臨床研究保険への加入
	□加入済　□未加入　□該当なし

	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　　資金原（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　　　　契約書（□なし　□あり　契約先：　　　　　　　　　　　）

□なし

	モニタリング・監査を
実施する場合
	モニタイング担当者：

監査担当者：

	契約書
	□なし　　□あり（契約先：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	研究費への資金振込
	□なし　　□あり（資金源：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


	審査区分①の研究区分
	審査区分②
	審査区分③、④

	介入・侵襲あり
（介入又は侵襲あり）
	前向き観察研究（軽微な侵襲も含む）
	後ろ向き観察研究
	後ろ向き観察研究（研究論文、症例報告）
	データ解析
アンケート調査
	看護研究
	臨床倫理

	その他


	本審査
	本審査
	迅速審査
	迅速審査
	迅速審査
	看護部審査
	本審査
	本審査

	A
	B
	C
	D
	E
	
	
	


