※整理番号　　-　　（委員会指定様式1）
	倫　理　審　査　申　請　書

	弘前大学大学院医学研究科倫理委員会委員長　殿
	申請年月日
	2022年 5月 1日

	研究責任者
（申請者）
	所属講座／診療科

○○学講座
	職名
准教授
	氏名
　　　津軽　倫太郎

	
	
	
	Mail：○○○@hirosaki-u.ac.jp


	所属講座等の長
	所属講座／診療科
○○学講座
	職名
　　
教授
	氏名
　
　　　南　研蔵

	研究名称
○○疾患に対する××療法の有用性に関する前向き探索的研究
（※研究名称は，厚労省「倫理審査委員会報告システム」内で公開することが定められているため，公開されても支障のないものとすること。）

	研究実施機関
□自機関のみで実施
☑多機関共同研究⇒
研究代表者所属：
陸奥大学医学部附属病院○○科
研究代表者職氏名：
科長　大間　鮪二
※一括審査対象機関

☑あり
（各研究責任者からの審査依頼書添付のこと）
□なし



	本学における研究実施期間（研究開始日～終了（予定）日）
研究科長／病院長／研究所長実施許可日
～
2025
年
3
月
31
日
※実施許可通知が届く前に研究を開始する事は重大な指針不適合となります。

	倫理審査申請書添付書類
☑研究計画書
⇒作成年月日：
2022年4月20日
版数：
Ver.1.0
☑研究者リスト（審査対象機関分必要）　　全
３
枚

☑同意説明書⇒作成年月日：
2022年4月20日
版数：
Ver.1.0
☑同意書
☑同意撤回書
□オプトアウト文書／情報公開文書
☑研究代表機関実施許可通知

☑一括審査依頼書（全
２
機関分）
☑その他　（資料名：
×××・・・（審査にあたり委員が目を通しておくべき参考文献）
○○アンケート（本研究で用いる独自アンケート）
　　　

	研究区分
☑研究目的で新たに試料・情報を取得する研究

新たに取得する試料・情報の内容

☑試料を含む

□情報のみ（要配慮個人情報含む
）

□情報のみ（上記以外）

侵襲の有無
□侵襲あり　　　　⇒
侵襲の内容：
介入前後の採血（1回あたり10cc，計20cc程度）
☑侵襲あり（軽微）⇒
□侵襲なし
介入の有無
☑介入あり※⇒
※介入研究では，
jRCT登録義務
□群間比較なし
☑群間比較あり⇒
□無作為化あり（二重盲検）
□無作為化あり（単盲検）
☑無作為化あり（非盲検）
□無作為化なし
□介入なし
他機関への試料・情報の提供

☑提供する⇒提供先：陸奥大学（代表研究機関）
　　　　　外国への試料・情報の提供

□あり　　☑なし

□提供しない

他機関から試料・情報の提供

□提供受ける

☑提供受けない

IC手続

☑文書によりインフォームド・コンセントを受ける
□口頭によりインフォームド・コンセントを受ける＋記録の保存
□適切な同意を受ける

□試料・情報の提供元でIC手続済

□インフォームド・コンセント手続の簡略化
⇒理由：

□既存試料・情報のみを用いて研究を実施する

既存試料・情報の内容

□試料・情報を用いる

□情報のみ用いる（要配慮個人情報含む）

□情報のみ用いる（上記以外）

他機関への試料・情報の提供

□提供する⇒提供先：

　　　　　外国への試料・情報の提供

□あり　　□なし

□提供しない

他機関から試料・情報の提供
□提供受ける

□提供受けない

IC手続

□文書によりインフォームド・コンセントを受ける

□口頭によりインフォームド・コンセントを受ける＋記録の保存

□適切な同意を受ける

□試料・情報の提供元でIC手続済

□研究情報の通知・公開及び拒否機会の保証（オプトアウト）

□研究情報の通知・公開のみ（既に関連する研究において同意取得済）

□インフォームド・コンセント手続の簡略化
⇒理由：

□上記以外（COIプロジェクト）

IC手続
□文書によりインフォームド・コンセントを受ける

□口頭によりインフォームド・コンセントを受ける＋記録の保存

□適切な同意を受ける

□研究情報の通知・公開及び拒否機会の保証（オプトアウト）

□研究情報の通知・公開のみ（既に関連する研究において同意取得済）



�医学研究科所属：○○学講座


附属病院所属：○○科（部）


（学外者は所属機関名から記載）


�原則として大学のメールアドレスを用いること。


�指定様式なし（記載事項は倫理指針第7の規定を参照のこと）


�多機関共同研究かつ，本学が分担の場合，必須書類


�前向き研究（介入研究又は観察研究）はこちら


�カルテの内容は「要配慮個人情報」に該当


�簡略化が認められる要件については，指針第8の9参照


�後ろ向き観察研究はこちら


�岩木健診の申請（岩木ビッグデータを利用した研究は上記「既存試料・情報のみを用いて研究を実施する」に該当）





Ver.1

