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東邦大学医学部倫理審査申請書
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　申請年月日　　　　年　　月　　日
東邦大学　医学部/病院倫理委員会　委員長　殿　

下記の研究等について必要な書類を添付の上、倫理審査を申請いたします。
研究責任者である私は、本研究等の遂行について責任を負い、ヘルシンキ宣言および関連する法律・省令・告示および人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針等の趣旨に沿い科学的正当性および倫理的妥当性に基づいた充分な理解と配慮をもって全体の適切な管理・監督に当たります。また、研究実施担当者に対し、法律・省令・告示および指針等を熟知させるとともに、これらの定める指導を行います。申請書類、試料・情報の取扱いをはじめとする研究記録を作成後適切に保存し、申請先の倫理委員会と充分連絡を取り、指導・助言に従います。また、重篤な有害事象が発生した場合の大臣への報告ならびに、毎年度末および研究終了時に研究報告書（様式８）を提出いたします。

	所属機関名
	要選択　　　                                     

	講座(研究室)名
	
	職名
	

	氏　　名　
	　


申請者（研究責任者）：　　
☐ （押印省略）
本人の意思に基づく内容であることを証明いたします。
　
申請書類全般及び、上記内容について確認いたしました。
申請者の研究の遂行上、法律・省令・告示および指針に反したり、倫理委員会の指導・助言に背くなど何らかの問題が生じた場合は、運営責任者が全責任を負うことを誓約致します。

	所属機関名
	要選択　　　                                     

	講座(研究室)名
	
	職名    
	

	氏　　名　
	　


所属部署運営責任者：　　
☐ （押印省略）　
本人の意思に基づく内容であることを証明いたします。

※下記該当内容にチェックを入れる
	申請区分
	☐ 新規　（審査料が発生することを承諾しました。）　☐ 継続審査　
☐ 承認済み計画変更（既承認番号：　　　　　　　）　　　　

	１．申  請  先
	☐医学部倫理委員会 ☐大森病院倫理委員会 ☐大橋病院倫理委員会 ☐佐倉病院倫理委員会
※倫理委員会の審査案件の振り分け（次頁）を必ず確認すること。　　

	２．課題名
	

	３．審査対象
	☐ 研究実施計画　☐ 出版公表原稿　☐ 治療目的とした倫理的配慮を要する医療行為
(☐ ※ヒトゲノム・遺伝子解析研究　□ ※健常者を対象とした研究　　※医学部審査案件)

	４. 研  究  体  制
	☐　多機関共同研究　なし（単一機関による研究）
☐　多機関共同研究　あり（計　　機関）
本機関の位置づけ：☐ 研究代表機関　☐ 研究共同機関
☐ 一括審査 : 一括審査料が別途発生することを承諾しました。 ☐ 個別審査 　　　　　　

	５.添付書類

提出する書類に
チェックを入れる
	☐ ① チェックリスト（様式０）
☐ ② 倫理審査申請書（様式１、本様式）
☐ ③ 研究実施計画書（様式２）
☐ ④ 研究実施担当者リスト（様式２別紙）共同研究機関分を含む
☐ ⑤ 同意説明書（様式３）、インフォームド・アセント等
☐ ⑥ 同意書・同意撤回書（様式４）
☐ ⑦ 外部機関への試料・情報の提供に関する届出書・記録（様式５）
☐ ⑧ COI申告書（様式１５）
☐ ⑨ 倫理講習受講修了書類
☐ ⑩ 既存試料・情報の使用に関するお知らせ（HP掲載原稿）
☐ ⑪ 健常ボランティア募集のお知らせ（HP掲載原稿）
☐ ⑫ 受託研究・共同研究契約書(案)等の写し(英文の場合は和訳版も添付)
☐ ⑬ 公的研究費の出所に関する書類、交付内定通知書等
☐ ⑭ 医薬品・医療機器の添付文書・資料等
☐ ⑮  アンケート・調査用紙
☐ ⑯ 他機関の倫理審査承認通知書の写し、研究実施計画書など
☐ ⑰ （承認済み計画変更申請の場合）承認済み計画変更申請書　
☐ ⑱ その他（*添付する追加書類を記載する）

	
【倫理委員会の審査案件の振り分け】※提出前に必ず確認すること。

	医学部倫理委員会
	大森・大橋・佐倉病院倫理委員会

	◇ 医学部に所属する専任教員を研究責任者とする教育・研究・その臨床応用
◇ 健常者を対象とする研究
◇ ヒトゲノム・遺伝子解析研究
◇ 学内学部間共同研究(他学部との共同研究)
◇ 医学部内多機関共同研究
（医学部内複数機関との共同研究 ）
◇ 医学部内多機関共同研究に学外機関が加わる場合
◇ 医療センター3病院において実施されるもので医学部長が責務を負う研究･教育、および社会的コンセンサスに問題を生じるような重大な医療行為
◇ 病院長または病院倫理委員会から依頼を受けた場合
◇ その他医学部長が必要と認めた場合
	◇ 病院において行われる研究（医師・看護師・薬剤師・臨床検査技師その他コメディカルスタッフを研究責任者とする研究）・教育
◇ 特別な倫理的配慮を必要とする医療行為
◇『医の倫理』に関わる案件
◇ 医学部長または医学部倫理委員会から依頼を受けた場合
◇ その他病院長が必要と認めた場合



