	研究-書式３
	整理番号
	



　　　　　申請日　　　　年　　月　　日
研究倫理審査申請書
地方独立行政法人 
東京都健康長寿医療センター
センター長　　殿　
下記の通り申請します。
　　　　　　　　　　　研究責任者：所属　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　職名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　研究責任者所属長※：所属　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　※所属長がいる場合に記載

	１
	研究課題名
	

	２
	研究区分
	＊□のいずれかをチェック（☑）してください。
□ 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針に準じた研究

□ ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針に準じた研究
□ その他[　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　]

	３
	研究の性質
	＊□のいずれかをチェック（☑）してください。
(1) 侵襲性の有無　 □有（□軽微な侵襲　□軽微でない侵襲）　□無
(2) 介入の有無　　　　　　　□有　　　　□無

(3) 人体試料の取扱の有無　　□有　　　　□無

(4) ゲノムの取扱の有無　　　□有　　　　□無

(5) 個人情報の取扱の有無　　□有　　　　□無

	4
	研究の目的
	

	5
	研究の対象
	

	6
	研究の方法
	

	7
	研究期間
	

	8
	予定症例数
	

	9
	研究実施体制
	

	10
	同意取得方法
	□１）研究対象者本人から、インフォームド・コンセントを得て研究を行う

　□①文書にて説明し、文書にて同意

　□②口頭にて説明し、口頭にて同意を得て、説明方法・内容・同意の記録をカルテ等に残す

□③その他（具体的に：例 文書にて説明し、口頭にて同意等　　　　　　）

□２）代諾者等から、インフォームド・コンセントを得て研究を行う

　□①文書にて説明し、文書にて同意

　□②口頭にて説明し、口頭にて同意を得て、説明方法・内容・同意の記録をカルテ等に残す

　□③その他（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　　　　　　　　
□３）インフォームド・コンセントを必ずしも要しない研究を行う


	11
	e-learning
受講状況
	＊□のいずれかをチェック（☑）してください。
□ 受講済　　[　（受講日）　　　　　　　　　　　　　　　　　 ]
□ 受講予定　[　（受講予定）　　　　　　　　　　　　　　　　 ]

	12
	利益相反申告状況
	＊□のいずれかをチェック（☑）してください。
□ 申告済　　　　□ 未申告　　　　□　申告不要

	13
	添付資料一覧
	＊□のいずれかをチェック（☑）してください。
□ 研究計画書（又は実施要綱）＊

□ 同意説明文書（同意書含む）＊　　□ 同意撤回書

□ 包括同意の場合のホームページ掲載用の研究概要

□ 調査票又はその見本

□ 研究責任者／研究者等のリスト（名前、所属等の履歴書含む）

□ 研究対象者の募集手順（広告等）に関する資料（募集がある場合）

□ 主たる研究機関の倫理審査委員会の通知書（共同研究の場合）

＊：作成日、版番号を明記すること

＜その他必要な資料＞

□ モニタリング手順書＊＊　　□ 監査手順書＊＊

＊＊：侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う研究で介入を行う研究


