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倫 理 審 査 申 請 書

平成　　年　　月　　日

　一般社団法人　日本臨床救急医学会
　代表理事　殿

所属長　所　属　　　　　　　　　　　　　
職　名　　　　　　　　　　　　　

氏　名　　　　　　　　　　　　印
申請者（実施責任者）　　　　　　　　　　
所　属　　　　　　　　　　　　　

職　名　　　　　　　　　　　　　
氏　名　　　　　　　　　　　　印
連絡先　　　　　　　　　　　　　
＊受付番号　　　－　　　号

１　審査対象（該当に○）：

　　疫学研究（アンケートを用いたものを含む）　・　臨床研究計画（介入型）　
　　臨床研究計画（非介入型）　・　医療計画　・　その他（　　　　　　　　　　　　　）

２　課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
３　研究組織：
　　分担者

　　　　　　　氏　名　　　　　　　所　属　　　　　　　　　　職　名　
　　個人情報管理者

　　　　　　　氏　名　　　　　　　所　属　　　　　　　　　　職　名　
　　共同研究機関と担当者（多施設共同研究の場合は研究組織名と代表者）

４　計画の概要：

　4.1.　目的と方法
　4.2　研究協力者の人数
　4.3　実施期間
　4.4　実施場所
５　研究協力者の選定・依頼と協力の詳細：
　5.1　選定基準（13.4に詳述する場合は概要を記載）
　5.2　依頼方法
　5.3　協力の詳細
６　計画が準拠する倫理ガイドライン：

「ヘルシンキ宣言」、および、
· ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針

· 臨床研究に関する倫理指針

· 疫学研究に関する倫理指針

· その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

７研究協力者への危険性とそれへの対処方法、協力者の利益、および社会的な危険性と利益の予測：
８個人情報を保護する方法（匿名化の方法、発表の際の配慮等、とくに検体等を学外に移動する場合の配慮）：
９研究協力者に理解を求め同意を得る方法（説明書および同意書を添付）：
　9.1インフォームド・コンセントを受けられない協力者（未成年等）が必要な場合の理由
　9.2研究実施前に提供された試料等を使用する場合の同意の有無，内容，提供時期，関連指針への適合性

　9.3他の研究実施機関から試料等の提供を受ける場合のインフォームド・コンセント
　（説明書および同意書を添付）
１０　研究資金の調達方法：
１１　研究終了後の試料等の扱い：
　11.1 試料等の廃棄方法、匿名化の方法
　11.2 試料等の保存の必要性、保存の方法、匿名化の方法
　11.3ヒト細胞・遺伝子・組織バンクに試料等を提供する場合のバンク名，匿名化の方法
―――――　以下は該当する研究のみ記入　――――――

１２　遺伝子解析研究における配慮：
　12.1遺伝情報の開示に関する考え方

　12.2遺伝カウンセリングの体制

１３　研究計画の詳細（疫学手法を用いて解析する研究の場合）：
　13.1　研究目的

　13.2　研究デザインのタイプ

　（無作為化比較試験(RCT)、非無作為化比較試験、症例対照研究、時間断面研究等）

　13.3　具体的手順 
　13.4 研究対象者

　　13.4.1 研究対象者となる可能性のある集団の全体

　　13.4.2 取込（採用）基準 （比較群についても記載）
　　13.4.3 除外基準 （比較群についても記載）
　　13.4.4 サンプル数およびその算出根拠

　　13.4.5 （介入研究）対象者に対する介入打ち切り基準 

（副作用、心身状態の悪化・変化等で介入を中断する場合の基準）
　　13.4.6　（介入研究）コンプライアンスの確認方法
　13.5　追跡・打ち切り

　　13.5.1 研究期間

　　13.5.2 （介入研究、前向き観察研究）追跡不能例に対する対処

　13.6　(介入研究) 研究の中止

　　13.6.1 研究の中止基準
　13.6.2 中止基準の確定法
以上
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