(研究倫理)書式1（Ver.20230701）（1/3）　　
研究責任者→委員長
　　　　　→院長

	受付番号
	


　　　　　　　　　　　

西暦　   　　　 年 　　 月　　  日
研究倫理審査申請書
兼
実施許可申請書
東京都済生会中央病院
臨床研究倫理審査委員会　委員長　殿
研究代表者（責任者）所　属：
職　位：
氏　名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
E-mail：
内線番号：
所属責任者氏名：　　　　　　　　　　　              印


　　　　　　　　　　　　　　　　
下記の課題名の研究について、倫理審査を申請します。
記
	1.研究課題名
	*議事録等で課題名が公開されますが、不都合のある場合は（）として公開用課題名を記載して下さい。

	2.審査依頼
	□新規申請

　□初回申請　　　□2回目以降（再審査）



	3.研究の種類
	□　人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針
□その他の計画（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	4.研究予定期間
	研究実施許可日～西暦　　　　　　年　　　　　月　　　　　日


	5.予定症例数
	当院における予定症例数　　：

研究全体における予定症例数：

	6.新規申請の
添付書類
	□研究計画書（プロトコール）
□説明文書

□同意書

□掲示（オプトアウト）文書

□その他の添付資料（アンケート調査、その他（　　　　　　　　　））

	7.本審査に関する問い合わせ先
	氏名:
連絡先:

E-mail:


	8.研究組織
	□単機関研究

□多機関共同研究

	9.多機関共同研究の場合、主幹となる機関
	□該当しない（単機関で実施）
研究グループ名
*無い場合にはその旨を記載
共同研究
代表者

氏名

所属機関名

所属部署・職位

連絡先

共同研究
事務局

氏名

所属機関名

所属部署・職位

連絡先


	10.研究の種類
	□医薬品・医療機器等の臨床研究
□手術・手技の臨床研究
□観察研究
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	11.評価対象となる医薬品・医療機器等
	区分
	□医薬品
□医療機器
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	医薬品・医療機器等　一般名
	

	
	商品名
	

	
	製造販売元
	

	
	薬機承認区分
	□1.国内既承認・適応内・製造販売元からの資金提供なし
□2.国内既承認・適応外使用・海外では適応内

□3.国内既承認・適応外使用・海外未承認または適応外使用

□4.国内未承認・海外既承認（適応内）

□5.国内未承認・海外既に承認（適応外）

□6.国内・海外とも未承認

	12.薬機承認区分が2-6で、臨床研究法適応対象外の理由
	

	13.侵襲
	□　有（以下いずれかをチェック）　　　　□無
　　□軽微な侵襲のみ
　　□軽微でない侵襲あり

	14.介入
	□　有　　　　　　　□無


	15.侵襲を伴う研究における健康被害に対する補償方法
	□該当あり
	□臨床研究賠償責任保険への加入

	
	
	□多施設共同研究で主幹施設にて一括加入

	
	
	□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	□該当なし

	16.公開データベースjRCT/UMIN等への登録
	□登録済み
	登録先：□UMIN　□JAPIC　□日本医師会　□jRCT

	
	
	登録番号：

	
	□登録予定
	予定時期：

	
	□登録しない
	理由：□介入なし　□その他（　　　　　　　　　　　　　　）

	17.モニタリング・
監査にについて
	モニタリング：□　有　　　　　□　無

監　　　　査：□　有　　　　　□　無

	18.試料・情報
	□新たに試料・情報を研究目的で取得する

□既存試料・情報を使用する（以下該当するものをすべてチェック）
　□自機関の既存試料・情報を自機関で使用する

　□自機関の既存試料・情報を他の機関へ提供して使用する。

　□他の機関の既存試料・情報を、自機関へ提供を受けて使用する。

	19.試料の利用
	□　有　　　　　□無

	20.要配慮個人情報の利の利用
	□　有　　　　　□無


	21.試料・情報の海外への提供
	□　有　　　　　□無



	22.IC等の取得
	□　インフォームド・コンセント（IC）を取得する。（以下1or2をチェック）
　□1.文書IC(説明文書・同意書による)

　□2.口頭IC(口頭説明または説明文書・口頭同意＋記録の作成)

□適切な同意を取得（要配慮個人情報の取り扱いに関する同意）
□オプトアウト（研究情報の通知又は公開＋拒否する手段の提供）　


東京都済生会中央委病院
院長　　　　　　殿
本書式で申請する研究が、東京都済生会中央病院臨床研究倫理審査委員会において承認されましたら、当院における研究の実施について申請いたします。
西暦　　　　　　年　　　　　月　　　　　日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　研究責任（代表）者（自署）：
