平成　　年　　月　　日

公益財団法人天理よろづ相談所病院
臨床研究等に関する倫理委員会 委員長 殿

臨床研究等の実施・延長許可申請書

臨床研究等に関する規定に則り、必要な書類等を添えて、下記の臨床研究の（実施・延長）を申請しますので、よろしくご決裁の程お願い致します。

申請部門　
所属長
　　　　　　　　　　　　　　　印

申請者
　　　　　　　　　　　　　　　印

研究名：

　　　　


臨床研究の分類

□
当該患者の通常の診療においては必要とされない個人情報を取得する臨床研究

□
当該患者の通常の診療においては必要とされない検査を実施する臨床研究

· 学会等において評価の定まっていない治療を実施する臨床研究


治験であるが、倫理委員会の審査が必須となっている治験を含む。


上記に該当せず、治験審査委員会の審査に付したものは除く。

□
治療等をランダム化して患者に割当てる臨床研究

□
院外の研究機関、医療機関等との共同研究


協力施設として、単に診療記録、血液、組織、細胞、体液、排泄物及びこれらから抽出したDNA等の人の体の一部(死者に係るものを含む。)を提供する場合も含む

□
患者以外の人を対象とする臨床研究

□
その他の倫理上の検討を要する臨床研究

備考 ：


受理年月日　　　平成  　　年 　　月 　　日
庶務課　担当者　岩　田　春　長　　印　

申請書類

以下の書類については一定の様式は定めていないので、申請者が適切な形式を作成して提出して下さい。

1． 研究計画書

研究計画書には以下の事項を記載すること

· 研究名

· 研究責任者、共同研究者の役職名、氏名、その他

· 研究費、報酬あるいは研究材料などを提供する公的あるいは私的な援助機関の有無

· 院外の者が当院内において研究に従事し、患者等の個人情報に接するか否か

· 当該研究に関わる背景

· 当該研究の目的、意義

· 
対象と方法

· 倫理上配慮すべき事項

· 当院の患者等の個人情報を院外に提供する場合は、個人を識別する情報の秘匿、匿名の方法

· 研究の期間

· 得られる結果の予測、所期の目的を達成できる目途

· 結果発表の予定、その方法

· 研究に際して私的な研究費、検査、材料の援助、報酬がある場合、研究成果が商業的な利用をされるか否かについて記載すること

· 研究費用等

· 院外から研究費等を受ける場合は、提供元名称と金額、あるいは研究材料と数量などについて記載すること

· 患者の自己負担、病院負担が発生する場合はその金額、医局費等の研究者が負担する場合はその金額などについて記載すること

· その他の審査に必要な事項

2． 添付書類

· 当該研究に関わる背景を説明するための文献などの資料

· 公的あるいは私的な援助がある場合は、その内容

· 院外の者が当院内において研究に従事し、患者等の個人情報に接する場合は、その所属名、氏名と当相談所の「個人情報に関する規程」を遵守する旨の誓約書

□　患者への説明書と同意書の雛形
· 難解な専門用語は使わず、初等教育を受けた者でも理解できる言葉を使って以下の内容を伝える
· 研究の概要、被験者の条件（対象）と研究方法

· 治療薬または治療法の評価が目的であれば、予想される効果と副作用、代替治療と得失の比較

· 患者の希望により研究の参加をいつでも取りやめることができること、その場合にも患者が不利な扱いを受けることがないこと

· 本研究の結果は医学誌や学会で発表されることがあるが、患者の個人情報は一切公表されない

· もし研究のために患者から血液、組織などを採取した場合は、その処分方法

· 研究計画書やそれに関する資料は他の患者の個人情報保護に抵触しない限り閲覧可能であること、本研究に影響するような新しい情報が入れば速やかに公開すること、また担当医が本研究が患者の不利益となると判断した場合は中止すること

· 患者が医療費を自己負担する場合はその金額、また医療費が全額保険で賄える場合にも、それが高額であればその推計金額。保険が適応できない場合は、それ以外の医療費も全て私費となること（混合診療の禁止）

· 万一研究による合併症が発生した場合の対処の方法、保障が受けられる場合は問い合わせ先

· 研究のための費用、薬剤や機材等の援助がある場合はその金額と出所

· この研究から知的財産権が生じた場合、それは研究機関や研究者に所属し、患者には属さないこと

· 試験責任医師の連絡先

· 同意書の宛名は院長宛とすること

· 説明者の署名をすること

3． その他の審査に必要な資料があれば提出すること

※以上、該当するチェックボックスに✔を入れて申請書3枚とも庶務課まで提出して下さい。
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