[bookmark: _Hlk233643463]受付年月日：（西暦）　　　年　　月　日
	[bookmark: _Hlk77084943]倫理審査
委員長
	倫理審査
副委員長
	事務局（担当）
	受付番号
	

	
	
	
	研究番号
	

	※
	※
	※
	※
	委員長による迅速審査
指名委員名
	(迅速審査に該当する場合のみ)


[bookmark: _Hlk232434601]一括審査による審査済みの場合、※は省略可能　　　　　　　　　（上記は事務局扱い欄）

倫理審査申請書
[bookmark: _Hlk232433971]西暦　　　年　　月　　日
[bookmark: _Hlk232433989]新潟県立がんセンター新潟病院長　殿

[bookmark: _Hlk232434010]申請者（研究責任者）
所属：診療科を記載
職名：
氏名：

	審査対象の確認
	· 人を対象とする医学系研究である。
人(試料・情報を含む)を対象とした医学の研究及び医療行為に係る研究について，倫理上の妥当性を審査

	申請区分
	□ 新規申請

	審査区分※
※事務局扱い欄のため記載不要
	□ 通常審査（委員会審査）
□ 迅速審査
□ 一括審査にて承認済のため、審査不要（5,6,19,20,24,25は省略可）
□ その他の理由により審査不要（理由：　　　　　　　　　　　）



申請書
	1.研究課題名
	

	2.研究責任者
	（所属）
（職名）
（氏名）
	



	3.研究分担者
	（所属）（職名）（氏名）



	
4.研究の実施体制
	□ 新潟県立がんセンター新潟病院（以下「がんセンター新潟病院」という）の単独研究
□ がんセンター新潟病院を主たる機関とする多施設共同研究
□ 他施設を主たる機関とする多施設共同研究
（主たる研究機関の名称：　　　　　　　　　　　　　　　）
研究代表者：
他施設の倫理委員会による承認証明書の添付：□あり　□なし
□ その他　（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
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5.研究の種類
	個別審査に該当する研究は、以下に該当する項目に☑してください。
□ 侵襲を伴う研究であって介入を行う研究
□ 軽微な侵襲を伴う研究であって介入を行う研究（一般健康診断と同程度の侵襲）
□ 侵襲を伴う研究であって介入を行わない研究
□ 軽微な侵襲を伴う研究であって介入を行わない研究（一般健康診断と同程度の侵襲）
□ 侵襲を伴わず介入を行う研究（禁煙指導，食事療法等）
□ 侵襲も介入も行わない研究（観察研究等）
・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。
・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。例として，作為又は無作為の割付けを行うことは介入に該当する。この場合，複数の群に分けて行う場合のほか，単一群（シングルアーム）を行う場合も含まれる。
・軽微な侵襲とは，侵襲のうち，研究対象者の身体及び精神に生じる傷害及び負担が小さいものをいう。軽微に該当するかは個別判断であるが，倫理指針ガイダンスでは，「一般健康診断で行われる採血や胸部単純Ｘ線撮影等と同程度」のような例が挙げられている。

一括審査にて承認済みのため審査不要に該当する研究は、以下に☑してください。
□研究計画書のとおり

	
6.研究の背景と目的及び意義
	個別審査に該当する研究は、100字程度の要約を記載し、詳細は研究計画書の該当ページを参照と記載してください。
なお、一括審査にて承認済みのため審査不要に該当する研究については、
一括括審査にて承認済みのため、詳細は研究計画書のとおり
と記載することで省略可とします。


	
7.研究の方法

	（研究対象者）
□ 患者
□ 患者以外
□ 患者および患者以外
（研究対象者年齢）
□ 年齢：
※正しいインフォームド・コンセントやアセントを行うためにも，研究対象者年齢は必ず記入すること。

（予定対象者数）
□ がんセンター新潟病院：	例
□ 多施設共同研究の場合の総数：　　例
※多施設共同研究の場合は，がんセンター新潟病院の実施予定例数と全体の実施例数を記入すること。

（対照群の有無）
□ 対照群あり
□ 対照群なし（単群）

	8.研究期間

	実施許可日から西暦　　年　　月　　日まで
※研究期間の終了とは，終了報告を事務局に提出できる状態のこと。論文投稿は考慮しない。




	9.人体から取得された試料の利用

	□ 人体から取得された試料を利用する
□ 人体から取得された試料を利用しない
※人体から取得された試料：血液，体液，組織，細胞，排泄物及びこれらから抽出したDNA等，人の体の一部であって研究に用いられるもの（死者に係るものを含む）をいう

	10.既存試料・情報の利用

	□ 既存試料・情報を利用する
□ 説明（診療録データ）
□ 既存試料・情報を利用しない

	11.新たな試料・情報の取得又は採取
	□ 新たな試料・情報を取得又は採取する
□ 新たな試料・情報を取得又は採取しない

	12.他機関への試料・情報の提供
	□ 他機関へ試料・情報を提供する
□ 他機関へ試料・情報を提供しない

	



13.同意の取得方法
	□ 文書による同意説明（同意説明文書，同意文書及び同意撤回文書）
□ 口頭ＩＣ＋記録作成（※文書ＩＣを推奨する。）
□ 通知または公開（オプトアウトは含まない）
※通知：対象者等に対して，研究についての情報を直接伝えること。
※公開：対象者等に対して，研究についての情報をホームページ等で公開すること。
□ オプトアウトによる拒否機会の確保
□ アンケート調査である
□ 調査内容に要配慮個人情報を含む
※「適切な同意」を受けるため，アンケート用紙に同意確認欄を設けてください。
□ 調査内容に要配慮個人情報を含まない
※アンケートの回収をもって「適切な同意」を受けたと見なします。
□ 手続き不要
・インフォームド・コンセント(IC)とは，研究対象者又はその代諾者等が，実施又は継続されようとする研究に関して，当該研究の目的及び意義並びに方法，研究対象者に生じる負担，予測される結果（リスク及び利益を含む。）等について十分な説明を受け，それらを理解した上で自由意思に基づいて研究者等又は既存試料・情報の提供を行う者に対し与える，当該研究（試料・情報の取扱いを含 む。）を実施又は継続されることに関する同意をいう。
・オプトアウトとは，対象者等に対して，研究の実施についての情報をホームページ等で公開し，対象者等が拒否できる機会を保障する方法。（オプトアウト＝公開＋拒否機会の保障）
・要配慮個人情報とは，本人の人種，信条，社会的身分，病歴，犯罪の経歴，犯罪により害を被った事実その他本人に対する不当な差別，偏見その他の不利益が生じないようにその取扱いに特に配慮を要する記述等が含まれる個人情報をいう。

	14.インフォームド・アセントの取得
	□ 該当しない
□　該当する
※アセント文書を提出すること
・インフォームド・アセントとは，インフォームド・コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される研究対象者が，実施又は継続されようとする研究に関して，その理解力に応じた分かりやすい言葉で説明を受け，当該研究を実施又は継続されることを理解し，賛意を表することをいう。




	
15.対応表について（匿名化の種類）
	□ 対応表を作成しない
・匿名化されている情報（特定の個人を識別することができないものであって，対応表が作成されていないものに限る。）
（例）旧指針による連結不可能匿名化されたもので，個人識別符号を含まないもの。
□ 対応表を持たない
・匿名化されている情報（特定の個人を識別することができないものに限る。）
（例）多施設共同研究に従たる研究機関として参加し，主たる研究機関から対応表を提供されないもの。
□ 対応表を持つ
・匿名化されている情報
（例）がんセンター新潟病院単独で行う研究や，多施設共同研究を主たる研究機関として行い，対応表をがんセンター新潟病院で保管するもの。

（対応表の管理者）
所属		氏名


	16.試料・情報の保存期間
※複数チェック可
	□ 情報（文書，数値データ，画像など）は，原則として当該論文等の発表後xx年
□ 試料（実験試料，標本）等は，原則として当該論文等の発表後5年

	17.試料・情報の保存場所
	□ がんセンター新潟病院
□ 共同研究機関

	18.保存期間終了後の試料・情報の破棄の方法
	□ 特定の個人を識別することができないようにしたうえ，破棄する
□ 破棄せず，保存する
□ その他

	19.研究等における医学倫理的配慮について
	個別審査に該当する研究は、以下に該当する項目に☑してください。
□ ヘルシンキ宣言
□ 人を対象とする生命化学・医学系研究に関する倫理指針
□ その他（指針名：　　　　　　　）
一括審査にて承認済みのため審査不要に該当する研究は、以下に☑してください。
□研究計画書のとおり

	20.研究対象者に生じるリスクと利益
	個別審査に該当する研究は、100字程度の要約を記載し、詳細は研究計画書の該当ページを参照と記載してください。
なお、一括審査にて承認済みのため審査不要に該当する研究については、
一括括審査にて承認済みのため、詳細は研究計画書のとおり
と記載することで省略可とします。


	21.研究の資金源等

	□ 県費（各診療科研究費を含む）
□ 省庁等の公的研究費（具体的に：　　　　　）
□ 共同研究経費・受託研究経費
□ 私費
□ 研究費はとくに必要としない。
· その他（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　）

	22.研究の公開における制約
	□ 受託研究、共同研究ではない
□ 受託研究、共同研究である
□研究の公開について契約上の制約はない
□研究の公開に当たっては既に相手方企業等の同意を得ている
□研究の公開に当たっては相手方企業等の同意を得る必要がある
※ホームページ上に研究課題名や倫理委員会議事録を公開するに当たり，受託研究契約，共同研究契約を締結して資金を得ている場合，特に知的財産権を侵害する可能性がある時は，研究の公開に対して相手方企業等の同意が必要となる。




	23.利益相反自己申告書の提出の有無
	□ 利益相反マネジメント専門委員会へ提出済み
※特定の医薬品・医療機器等を用いる場合や，企業から資金提供を受けている場合に提出する。
□ 提出していない
※カルテ等の診療記録を用いた研究など，利益相反が生じない場合は提出の必要なし。

	24.データベースへの登録
※「介入を伴う研究」には必須
	個別審査に該当する研究は、以下に該当する項目に☑してください。
□ 登録しない（介入を行わない研究のみ選択可）
□ 国立大学附属病院長会議（UMIN-CTR）
□ 厚生労働省・臨床研究データベース（jRCT）
□ その他（登録先：　　　）
一括審査にて承認済みのため審査不要に該当する研究は、以下に☑してください。
□研究計画書のとおり

	25.モニタリング及び監査
※侵襲・介入を伴う研究にはモニタリングが必須
監査は必要に応じて行うこと
	個別審査に該当する研究は、以下に該当する項目に☑してください。
（モニタリング）
※侵襲及び介入を伴う研究を選択の場合は必須。
□ モニタリング実施あり
□ モニタリング実施なし

（監査）
※侵襲及び介入を伴う研究の場合は必要に応じて監査を行う。必要の有無は一義的には研究責任者が判断する。
□ 監査実施の必要あり
□ 監査実施の必要なし
一括審査にて承認済みのため審査不要に該当する研究は、以下に☑してください。
□研究計画書のとおり

	
26.備考
	


申請に必要な添付資料
□ 研究計画書（必須）
□ 同意説明文書
□ 同意書・同意撤回書
※同意書・同意撤回書は，一つのファイルにまとめて添付してください。
□ 主たる研究機関の承認通知書の写し（研究機関名：）
□ 研究対象者等への情報公開文書
※オプトアウト用の文書
□ 症例報告書（推奨）
※臨床研究の場合
□ アンケート調査用紙
※質問紙調査の場合の質問紙等
□ その他（資料名：）

-   1   -  

（倫）書式 1     受付年月日：（西暦）     年    月   日  

倫理審査   委員長  倫理審査   副委員長  事務局（担当）  受付番号   

研究番号   

※  ※  ※  ※  委員長による迅速審査   指名委員名  ( 迅速審査に該当する場合のみ )  

一括審査による審査済みの場合、※は省略可能           （上記は事務局扱い欄）     倫理審査 申請 書   西暦     年    月    日   新潟県立がんセンター新潟病院長   殿     申請者 （ 研究責任者 ）   所属： 診療科を記載   職名：   氏名：    

審査対象の確認  □   人を対象とする医学系研究である。   人 ( 試料・情報を含む ) を対象とした医学の研究及び医療行為に係る研究について，倫理上の 妥当性を審査  

申請区分  □   新規申請  

審査区分 ※   ※ 事務局扱い欄のため 記載不要  □   通常審査（委員会審査）   □   迅速審査   □   一括審査にて承認済のため、審査不要 （ 5,6,19,20,24,25 は省略可 ）   □   その他の理由により審査不要（理由：               ）  

  申請書  

1. 研究課題名   

2. 研究責任者  （所属 ）   （職名 ）   （氏名 ）       

3. 研究分担者  （所属 ） （職名 ） （氏名 ）      

  4 . 研究の実施体制  □   新潟県立がんセンター新潟病院（以下「がんセンター新潟病院」という） の単独研究   □   がんセンター新潟病院 を主たる機関とする多施設共同研究   □   他施設を主たる機関とする多施設共同研究   （ 主たる研究機関の名称：                 ）   研究代表者：   他施設の倫理委員会による承認証明書の添付：□あり   □なし   □   その他   （                         ）  

