※整理番号　　-　　（様式1）
	倫　理　審　査　申　請　書

	宛
先
	(注：申請者の所属により，｢弘前大学大学院医学研究科長｣，
｢弘前大学大学院保健学研究科長｣，「弘前大学医学部附属
病院長」又は「被ばく医療総合研究所長」のいずれかを記載)
　　　　　　　　　　　　　　　　　殿
	申　請
年月日
	平成　　年　　月　　日

	研究責任者（申請者）
	所属　　　　　　　　講　座
　　　　　　　　　　分　野
　　　　　　　　　　科・部
	職名

	氏名（署名又は記名・捺印）


	
	
	
	ICR初級コース修了証NO：

	所属長

（注：研究責任者所属部署の長を記載）
	所属　　　　　　　　講　座
　　　　　　　　　　分　野
　　　　　　　　　　科・部
	職名

	氏名（署名又は記名・捺印）


	臨床試験・研究，治療法等課題名


	○　該当する研究内容にチェックしてください。
□臓器移植医療
□生殖医療
□個別症例に対する新医療
□ヒトゲノム・遺伝子解析を伴う研究
□人を対象とする医学系研究　□侵襲を伴う研究　 □通常の診療を超える医療行為を伴う　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　        □健康被害に対する補償あり　　□健康被害に対する補償なし
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　    □介入を行う研究　□医薬品又は機器を使用　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□その他(　　　　　　　)
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□登録　　　　
□モニタリング
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□監査
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　    □介入を行わない研究　
　　　
　　　　　　　　　　　　　　 □侵襲を伴わない研究　□介入を行う研究　□医薬品又は機器を使用
□その他（　　　　　　　）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□登録    　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　    □介入を行わない研究　　 □人体から取得された試料を用いる
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　       □人体から取得された試料を用いない
　　　　　　　　　　　　　　  　□既存の試料・情報の利用   　□自機関での利用
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　      　□他機関への提供
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　      □他機関からの提供を受ける
　　　　　　　　　　　　　　    □試料・情報の収集、保管


	○　研究の単位
□　弘前大学内のみで研究

□　他研究機関と研究　　（本研究機関が　□主任研究機関　／　□分担研究機関）

	○　研究のフィールド

弘前大学医学部附属病院を　（□利用する　／　□　利用しない）

	１　本課題の目的（注：簡明に記す。）


	２　本課題の実施期間（注：終了予定期日を記す。）
倫理委員会承認日　～　平成　　年　　月　　日

	３　共同研究者の有無　　（　　有　　・　　無　　）（注：○で囲む。）
（注：有の場合，全員を記載）
所属：                      職名：                    氏名：
（注：学外研究者が含まれる場合，「共同研究承諾書」（様式自由）を添付する。大規模臨床試験において学外共同研究者がいる場合，当該申請者が参加者等として記載されている臨床試験計画書をもって学外共同研究者の研究参加承諾書と代えることができる。）

	４　本課題の概要・背景及び医学・医療における意義
（注：本課題の実施にいたる経緯，本課題を取り巻く状況，本課題を遂行し，結果を得ることが医学・医療にどのように貢献できるかについて記す。又，研究の科学的合理性の根拠について記す。)


	５　本課題の対象者
（注：対象者の条件・人数・年齢・予定症例数等，もしくは対象として特定されている患者の氏名・年齢・疾患名等について記す。）



	６　本課題対象者の経過・現状
（注：対象者が特定されており，その経過・現状の把握が重要である場合に記す。）


	７　対象者の費用負担

（注：対象者の費用負担についてはなるべく具体的に記載すること。特に研究に参加することによる自己負担額がある場合には見込みでよいので、具体的な金額を記載すること。また、薬剤調製等で特殊な器具を使用する試験の場合には、当該機器は購入するものか無償で提供されるものであるか確認すること）
□研究に参加した場合に被験者の費用負担がある

　　□保険診療の範囲内

　　□全額自己負担（負担額：総額・月額・日額　　　　　　円）

　　□一部自己負担（負担額：総額・月額・日額　　　　　　円）

      差額は　　　　　　　　　　　　　　　　　　　より拠出

　　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　）

□研究に参加した場合に被験者の費用負担はない
８　本課題の実施方法（インフォームド・コンセントの取得方法を含めて）
（注：本課題をどのように行っていくか，薬剤の投与方法・投与量・投与期間，採血量，組織の摘出量等を含め，具体的に記す。また，インフォームド・コンセントの取得方法も記す。（「臨床研究に関する倫理指針」又は「疫学研究に関する倫理指針」に基づき，インフォームド・コンセントを文書によらず簡略化・省略する場合は，同指針のどの項目にどのように基づくのかを記す。）


	８　本課題の実施方法（インフォームド・コンセントの取得方法を含めて）
（注：本課題をどのように行っていくか，薬剤の投与方法・投与量・投与期間，採血量，組織の摘出量等を含め，具体的に記す。また，インフォームド・コンセントの取得方法も記す。インフォームド・コンセントを文書によらず簡略化･省略する場合は，指針のどの項目にどのように基づくのかを記す。大学院医学研究科長，大学院保健学研究科長，あるいは被ばく医療総合研究所長への報告内容及び方法，研究に関する情報公開の方法についても記す。モニタリング及び監査を実施する場合には実施体制及び実施手順について記す。


	９　本課題の資金源，起こり得る利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり

（注：本課題の資金源を記す（例：文部科学省科学研究費，製薬会社からの寄附金等）。また，利益相反に関する状況について記す。利益相反が予想される場合はその内容を記した上，弘前大学医学部臨床研究に係る利益相反マネジメント規定に基づき，研究実施者全員の臨床研究に係る利益相反自己申請書を添付すること。


	10　本課題の実施に伴う危険性及び問題が生じた場合の対処
（注：本課題の実施に伴って対象者にどのような問題が生じうるか，問題が生じた場合にどのように対応するか，医療費等の負担について等を記す。併せて，問題が起こった場合に，申請者は大学院医学研究科長，大学院保健学研究科長又は附属病院長に速やかに報告する義務があることを記す。さらに，補償の有無についても記し，補償がある場合は，当該補償の内容を含む。補償がない場合には，健康被害が生じた場合には保険診療の範囲内で適切な治療等を行うこと，その他特別な補償はないことを記す。）


	11　資料（試料及び情報）の保存と廃棄（余剰が生じた場合も含めて）
（注：本課題に実施に伴い生じる試料及び情報の保存方法，保存期間，保存場所及び廃棄方法を記す。また，余剰が生じた場合の取扱いも記載してください。）


	12　個人情報の保護
（注：課題経過中及び終了後において，対象者の個人情報の保護方法等又は委託先における個人情報の監督体制等を具体的に記す。また，成果を公表する場合には対象者を特定できないようすることを記す。さらに，共同研究である場合は，共同利用者の使用項目及び目的，利用者の範囲並びに個人情報の管理の責任者を記す。）


	13　対象者の本課題への参加同意の自由と，途中での参加撤回の自由並びに撤回時の対応等
（注：１．本課題への参加は，対象者の自由意志で行われ，参加同意を拒否した場合にも何ら不利益を受けない。２．一旦同意しても，いつでも，理由を問うことなく，自由意志でそれを撤回できる。　　　　　　　　　　　上記2項目は，社会的に見て正しい臨床研究であることを確認するための項目であり，上記2項目が確保されていない研究は，研究として一切認めない。実際に確保されているかどうか，対象者の立場から実施計画を見直した上で問題がなければ上記2項目にチェックすること。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　

	14　本課題に関する問い合わせ先
（注：課題経過中及び終了後に対象者（又は保護者等）が対象者の様態等について問い合わせを行うことができる連絡先を記す。）
所　属：
職　名：
氏　名：
連絡先：

	15　経過中及び終了後の対象者からのクレームの自由
（注：本課題経過中及び終了後に何らかのトラブルが生じた場合に，対象者が本課題の申請者にクレームすることの自由，さらに大学院医学研究科長，大学院保健学研究科長，医学部附属病院長又は被ばく医療総合研究所長に通知することの自由を記す。）


	16　研究課題名公表の可否（注：該当する項目にチェックする。）
□　可
□　否　→その理由：□研究対象者の人権の保全

□研究の独創性の保全
□知的財産の保護

□競争上の地位の保全
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


	参考文献（注：題名を数編挙げ，特に重要と思われる文献はコピーして添付する。）
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