	※事務局にて記載

	整理番号
	研倫－
	


臨床研究審査申請書
	「年」は西暦表記で統一してください

	
	年
	
	月
	
	日


福井県立病院
研究倫理委員会委員長　様
	研究責任者
	所属
	

	
	職名および職位
	

	
	氏名
	

	所属長または
診療科長
	所属
	

	
	職名および職位
	

	
	氏名
	


様式1

令和８年　月　日改正
	研究課題名

	



	研究組織　　※分担者が多い場合は、行を追加してください

	
	氏名
	所属
	職名および職位
	研修受講
※事務局記入

	研究責任者
	
	
	
	☐	受講済

	研究分担者
	
	
	
	☐	受講済

	〃
	
	
	
	☐	受講済

	〃
	
	
	
	☐	受講済

	〃
	
	
	
	☐	受講済



	研究の概要　※簡潔かつ、なるべくわかりやすい表現で記載してください

	【目的】 ※対象者および研究種類（前向き、後ろ向き、観察、看護）などを明記してください

	

	【方法】

	

	【評価項目】

	



	研究予定期間 ※研究としての活動を行う全期間
	承認日～
	
	年
	
	月
	
	日

	研究対象期間 ※どの期間の患者・データが対象か
	
	年
	
	月
	
	日～
	
	年
	
	月
	
	日



	予定される研究対象者（被験者）の人数または症例数 ※当院分のみ記載
	☐	合計
	
	☐	人

	
	☐	年間
	
	☐	症例



	添付書類

	☐	研究実施計画書（必須）

	☐	同意説明文書および同意書　※
	←いずれか
←必須です

	☐	オプトアウト文書　※
	

	☐	関連文献など参考になる資料（必要な場合）

	☐	研究代表施設の審査結果通知書写し（他施設が主たる研究施設の場合は必須）

	☐	

	☐	

	☐	

	☐	


オプトアウト文書は、承認後、当院ホームページにて公開します。必ずデータを提供してください。
	研究形態

	☐	当院単独研究

	☐	多施設共同研究（当院が主たる研究機関）

	☐	多施設共同研究（他施設が主たる研究機関）

	主たる研究機関名：
	



	研究の種類

	【適用しているガイドライン】

	☐	人を対象とする生命科学・医学系研究に関する指針

	☐	その他の指針
	指針名：
	

	侵襲・介入について

	☐	侵襲あり
	☐	軽微な侵襲あり
	☐	侵襲なし

	【侵襲とは】研究目的で行われる、穿刺、切開、薬物投与、放射線照射、心的外傷に触れる質問等によって、研究対象者の身体又は精神に傷害又は負担が生じることをいう。
【軽微な侵襲とは】侵襲のうち、研究対象者の身体又は精神に生じる傷害又は負担が小さいもの。
アンケート調査で心的外傷に触れる質問を含む場合、研究対象者に精神的苦痛等が生じる内容を含むことをあらかじめ説明し、かつ、アンケートを匿名で収集したり、回答を拒否できる場合も含む。

	☐	介入あり：
	☐	医薬品
	☐	医療機器
	☐	その他：
	
	☐	介入なし

	【介入とは】研究目的で、人の健康に関する様々な事象に影響を与える要因（健康の保持増進につながる行動及び医療における傷病の予防、診断又は治療のための投薬、検査等を含む。）の有無又は程度を制御する行為（通常の診療を超える医療行為であって、研究目的で実施するものを含む。）をいう。



	試料・情報の扱い

	☐	新たに試料・情報を取得する

	☐	当院に保有している既存試料・情報を用いる（当院主体で実施する共同研究を含む）

	【取り扱う範囲・内容】※具体的に記載してください

	☐	人体取得試料（内容例：血液、血症、唾液など）（取得方法例：診断過程の残余検体など）

	内容：
	

	取得方法：
	

	☐	情報（内容例：年齢、性別、既往、画像など）（取得方法例：電子カルテより診療情報管理Gに依頼し抽出など）

	内容：
	

	取得方法：
	

	【外部への提供】

	☐	提供しない

	☐	提供する
	提供先施設名：
	

	
	
	責任者（職・氏名）：
	

	【提供する試料・情報の種類】　※具体的に記載してください

	☐	人体取得試料（内容例：血液、血症、唾液など）（取得方法例：診断過程の残余検体など）

	内容：
	

	☐	情報（内容例：年齢、性別、既往、画像など）（取得方法例：診療情報など）

	内容：
	

	【提供する試料・情報の匿名性】

	☐	匿名化されたもの試料・情報を提供
特定の個人を識別できない状態に加工されており、提供先において研究対象者を特定することはできない

	☐	仮名化（符号化）された試料・情報を提供（対応表あり）
研究対象者に新たな番号等を付与し、どの研究対象者の試料・情報であるかが直ちに判別できない状態
研究対象者と番号との対応表は提出元において厳重に管理し、提出先では閲覧・復元できないこと

	☐	匿名加工情報または非識別加工情報を提供
個人情報保護法等に定める匿名加工基準を満たすよう加工された情報であり、特定の個人を再識別することができない

	【対応表管理】　※対応表は必ず当院管理としてください

	☐	あり
	管理者部署：
	
	管理者：
	

	☐	なし



	本人同意　　※いずれか必須

	☐	文書によるインフォームド・コンセント

	☐	オプトアウト文書を公開して拒否機会の保障

	拒否できるとした期限：
	
	年
	
	月
	
	日

	☐	口頭によるインフォームド・コンセント（記録の保存が必要）

	☐	その他→
	方法：
	



	利益相反　※分担者が多い場合は、行を追加してください

	医薬品または医療機器の有効性または安全性に関する研究等、商業活動に関連し得る研究を実施する場合は、当該研究に係る利益相反に関する状況を把握し、研究計画書に記載する必要があります。

	
	氏名
	利益相反に関する情報

	研究
責任者
	
	☐	あり
	☐	役員・顧問
	☐	講演料・原稿料
	☐	研究費

	
	
	
	
	☐	株式所有
	☐	その他：
	

	
	
	☐	なし

	研究
分担者
	
	☐	あり
	☐	役員・顧問
	☐	講演料・原稿料
	☐	研究費

	
	
	
	
	☐	株式所有
	☐	その他：
	

	
	
	☐	なし

	研究
分担者
	
	☐	あり
	☐	役員・顧問
	☐	講演料・原稿料
	☐	研究費

	
	
	
	
	☐	株式所有
	☐	その他：
	

	
	
	☐	なし

	研究
分担者
	
	☐	あり
	☐	役員・顧問
	☐	講演料・原稿料
	☐	研究費

	
	
	
	
	☐	株式所有
	☐	その他：
	

	
	
	☐	なし

	研究
分担者
	
	☐	あり
	☐	役員・顧問
	☐	講演料・原稿料
	☐	研究費

	
	
	
	
	☐	株式所有
	☐	その他：
	

	
	
	☐	なし



	データベースへの登録

	「介入を伴う研究については、研究を実施する前に、データベースに臨床研究計画書を登録することが義務付けられています。

	☐	登録する必要あり（登録予定データベース名）

	
	☐	jRCT（臨床研究等提出・公開システム）
	☐	UMIN（大学病院医療情報ネットワーク）

	☐	登録する必要なし

	理由：
	☐	介入研究ではないため
	☐	その他：
	



	モニタリングおよび監査

	【モニタリング】

	☐	実施しない　⇒研究計画書に記載不要　　※侵襲は軽微な侵襲を除きます。

	理由：
	☐	侵襲を伴う介入研究ではない
	☐	その他：
	

	☐	実施する

	【監査】

	☐	実施しない　⇒研究計画書に記載不要　　※侵襲は軽微な侵襲を除きます。

	理由：
	☐	侵襲を伴う介入研究ではない
	☐	その他：
	

	☐	実施する



	審査結果の公開

	「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」において、審査の概要を公表することが定められています。①研究課題名　②申請者所属　③申請者氏名　④審査結果を「当院ホームページ」および「倫理委員会報告システム」で公表します。

	☐	申請書記載の情報のままで公開可

	☐	申請書記載の情報のままでは公開不可なため、以下のように訂正を求める

	訂正内容を具体的に記載：
	



	希望する審査方法

	☐	一般審査
	☐	迅速審査　※希望されても、申請内容により一般審査となる場合があります。

	（該当事由）
	☐	多施設共同研究で代表施設において倫理審査受審し承認を得ている

	
	☐	研究計画書の軽微な変更
（研究責任者・分担者、研究計画書の記載整備、研究期間、実施症例数など）

	
	☐	侵襲を伴わない研究であって、介入を行わない

	
	☐	軽微な侵襲を伴う研究であって、介入を行わない



