(倫)書式1　　　　【伺い】（委員会審査・迅速審査・付議不要審査）に付します。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　受付年月日：（西暦）　年　月　日

	院　　長
	事務長
	事務局

（担当）
	受付番号
	　　　　

	
	
	
	研究番号
	　　　

	
	
	
	区分
	□医療介入を伴う研究　　□看護ケア研究

	
	
	
	
	□試料等を用いる観察研究　□疫学研究

	
	
	
	
	□その他（　　　　　　　　　　　　　　）

	倫理審査

委員長
	
	委員長による迅速審査指名委員名



（上記は事務局扱い欄）


倫理審査申請書（新規）
（西暦）　　年　　月　　日提出
新潟県立がんセンター新潟病院長　様
申請者（研究責任者）
所属：

職名：

氏名：　　　　　　　　　　　㊞　
　県立がんセンター新潟病院倫理審査委員会規程による審査を申請します。
	１　課題名

	注）研究計画書、同意説明書等の研究課題名と一致していること

	２　研究責任者

注)当院での研究を実施・統括する者
	　氏名　　　　　　（所属・職名）　
 

	３　共同研究者

	当院研究者
（必　須)
	氏名　　　　　　（所属・職名）　


	
	研究組織名
研究代表者名
	

	
	主たる研究機関の審査済委員会名

	注1)当該委員会の承認書等を添付すること。　

注2)倫理審査を行う委員会の場合は、承認書に加え委員会の指摘事項、議論等の内容がわかる資料をできる限り添付すること。　

	４　迅速審査に該当

（規程第11条第3項）
	要件のいずれかに該当するか○印を付すこと　
(1)　　(2)　　(3)　　(4)　　(5)

	４-2　付議不要審査に該当

（規程第5条）
	要件のいずれかに該当するか○印を付すこと　
(1)のア　、イ、　ウ、　エ　　(2)


５　概要(研究計画書の要旨を簡潔且つ具体的に記載すること)　

　注）「別紙○○のとおり」の記載は不可　
(1) 　目　的
(2) 　対象及び方法
【対象】

【方法】

(3) 　実施場所及び期間
【実施場所】（例）新潟県立がんセンター新潟病院　□□□科

【期間　※西暦】注）登録、追跡調査期間が有る場合は、追跡調査期間終了年月日
　　　　　　承認日～　　　年　　月　　日（登録：　　年　　月　　日まで）　　

(4) 　審査を希望する理由
６　人間を直接対象とした医療行為及び医学研究(以下「研究等」という。)における倫理的配慮について
(1) 研究等の対象となる個人の人権の擁護
(2) 研究等の対象となる個人への利益と不利益
(3) 医学的貢献度
（4）研究等の対象となる個人に理解を求め同意を得る方法
（5）研究等の対象となる個人から同意を得ることができない、又は必ずしも同意を必要としない場合の観察研究実施についての情報公開方法
（下記該当項目にチェックを入れる。）
□　がんセンター新潟病院ホームページ
□　がんセンター新潟病院　　　　　　科外来に掲示

□　がんセンター新潟病院　　　　　　病棟に掲示

□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

７　予定症例数
　　　　　　全体の予定症例数　　　　　　　　　当院の予定症例数　　　　　　　　
８　患者個人データの匿名化方法

９　研究資金の出所
（1）出所の有無（○を付ける）　　　　有　　　　無

（2）有の場合、その出所先の名称

10  介入を伴う研究にあっては、補償措置についての記載の有無など

（1）記載の有無（○を付ける）　　　　有　　　　無

（2）有の場合、その記載の概要

11  介入を伴う研究にあっては、臨床研究登録データベースへの登録の有無

　　
	臨床研究の

公開データ

ベース登録
	□無　

	
	□有
	登録先
	□ＵＭＩＮ　□医師会　□ＪＡＰＩＣ

□その他（　　　　　　　　　　）

	
	
	登録年月日
	（西暦）　　年　　月　　日


注）登録予定は、「有」にチェックし、予定年月を記入し、「予定」と追記すること。
12  介入を伴う研究にあっては、県立がんセンター新潟病院利益相反管理規程に基づく申告の有無（○を付ける）

注）例えば、研究等で対象とする薬剤、機器等のメーカー等と研究者（家族含む）間で講演料、研究費等の収受、株式等の保持など経済的利害関係がある場合

無

有　（別途「利益相反自己申告書」が必要です。）　　　　  
13　その他参考事項
《参　考》
迅速審査要件

軽微な事項の審査であって、以下のとおりとする。

(1) 　研究計画の軽微な変更の審査

(2) 　既に委員会において承認されている研究計画に準じて類型化されている研究計画の審査

(3) 　共同研究であって、既に主たる研究機関において倫理審査委員会の承認を受けた臨床研究計画を実施しようとする場合の研究計画の審査

(4) 　被験者に対して最小限の危険(日常生活や日常的な医学検査で被る身体的、心理的、社会的危害の可能性の限度を超えない危険であって、社会的に許容される種類のものをいう。)を超える危険を含まない研究計画の審査

(5) 　特別な事情があり迅速な意見を必要とする症例研究の審査

付議不要審査要件
(1)　次に掲げるすべての要件を満たしていること。

ア　他の機関において既に連結可能匿名化された情報を収集するもの、無記名調査を行うものその他の個人情報を取り扱わないものであること。

イ　人体から採取された試料等を用いないものであること。

ウ　観察研究であって、人体への負荷又は介入を伴わないものであること。

エ　被験者の意思に回答が委ねられている調査であって、その質問内容により被験者の心理的苦痛をもたらすことが想定されないものであること。

(2)　研究者等が所属する医療機関内の患者の診療録等の診療情報を用いて、専ら集計、単純な統計処理等を行う研究であること。
〈細則〉　専ら集計、単純な統計処理等を行った結果を院外（学会、研究会、講演会、医学雑誌等）で発表する場合は、その症例数の多寡、個人情報保護への十分な配慮がされていることを要件として判断し、その研究発表の場、媒体を問わないこととする。
(3)　次に掲げる事項についての規定を含む契約に基づき、データの集積又は統計処理のみを受託する場合

ア　データの安全管理

イ　守秘義務

※　(1)(2)は、倫理審査委員会があらかじめ指名する者が該当可否の審査を行う。
【平成21年7月8日開催の倫理審査委員会で指名された者】

倫理審査委員長　横山　晶

又は倫理審査副委員長　椎名　眞

申請に必要な書類

[image: image1.emf]提出書類 指定様式など 提出部数

倫理審査申請書    ※必須

新規：（倫）書式１

変更：（倫）書式２

1部(押印)

及び電子媒体

研究計画書　　　　※必須 任意

１０部

（付議不要審査、迅速審査は１部）

研究対象者への説明文書

　　　　　

※同意が必要な場合は必須

任意

１部

及び電子媒体

同意文書

　　　　　

※同意が必要な場合は必須

（例示有り）

１部

及び電子媒体

同意撤回文書

　　　　　

※同意が必要な場合は必須

（例示有り）

１部

及び電子媒体

主たる研究機関の倫理審査委員会承

認済み決定通知書

－ １部

別添資料（登録用紙・データ記入用紙・

アンケート用紙など）

－ １部
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		提出書類 テイシュツショルイ		指定様式など シテイヨウシキ		提出部数 テイシュツブスウ

		倫理審査申請書    ※必須 ヒッス		新規：（倫）書式１
変更：（倫）書式２ シンキヘンコウリンショシキ		1部(押印)
及び電子媒体 イチブブオウインオヨデンシバイタイ

		研究計画書　　　　※必須 ヒッス		任意 ニンイ		１０部
（付議不要審査、迅速審査は１部） ブフギフヨウシンサジンソクシンサブ

		研究対象者への説明文書
　　　　　※同意が必要な場合は必須 ブンショドウイヒツヨウバアイヒッス		任意 ニンイ		１部
及び電子媒体 ブオヨデンシバイタイ

		同意文書 
　　　　　※同意が必要な場合は必須		（例示有り） レイジアリ		１部
及び電子媒体 ブオヨデンシバイタイ

		同意撤回文書
　　　　　※同意が必要な場合は必須		（例示有り） レイジアリ		１部
及び電子媒体 ブオヨデンシバイタイ

		主たる研究機関の倫理審査委員会承認済み決定通知書		－		１部 ブ

		別添資料（登録用紙・データ記入用紙・アンケート用紙など）		－		１部 ブ






