	研究書式3
	整理番号
	

	
	区分
	□介入　□非介入　

	
	
	□侵襲性有　□侵襲性無

	
	
	□医薬品　□医療機器　□その他（　　　　　）　



西暦20　　　年　　月　　日

倫理審査依頼書

医療法人眼科康誠会倫理審査委員会
委員長　殿
臨床研究機関の長
（臨床研究機関名）
（氏名）　　　　　　　　　　　印

	研究課題名
	

	研究の概要
	

	研究委託者
	

	研究予定期間
	年　　月　　日　～　　　　年　　　月　　　日（　　　　　カ月）

	予定される研究対象者(被験者)の人数又は症例数
	　　　　　　　　　人　又は　　　　　　症例

（継続審査の場合は、同意取得例数：　　　例）


	□　研究実施計画書
	□　同意説明文書及び同意書
	□　共同研究者リスト

	□　研究責任者履歴書　
	□　症例報告書見本　
	□　臨床研究機関概要書

	□　関連文献など参考になる資料（必要な場合）
	


○　添付書類
　　　　
　　　　　

　
	□　人を対象とする医学系研究に関する倫理指針

	□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


○　適用される倫理指針

· 研究の種類

	□ ① 介入を伴う研究であって，医薬品又は医療機器を用いた予防，診断又は治療方法に関するもの

＜ 侵襲性 　□ 有 　□ 無 ＞

 □ ② 介入を伴う研究（①に該当するものを除く。） ＜ 侵襲性 　□ 有 　□ 無 ＞

 □ ③ 介入を伴わず試料等を用いた研究であって，疫学研究を含まないもの。
＜ 侵襲性 　□ 有 　□ 無 ＞

□ ④ 疫学研究（明確に特定された人間集団の中で出現する健康に関する様々な事象の頻度及び分布
並びにそれらに影響を与える要因を明らかにする科学研究）


○ データベースへの登録の必要性

	· 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針において，介入を伴う研究であって侵襲性を有するものは，研究を実施する前に，データベースに臨床研究計画を登録することが義務付けられています。

（登録先：UMIN臨床試験登録システム　http://www.umin.ac.jp/ctr/index-j.htm　等）

 □ ① 登録する必要有り

□ ② 登録する必要無し

理由　□ 介入研究ではないため

　　　　　　 □ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


○ 希望審査方法

	審査方法
	□ ① 委員会審査　□ ② 迅速審査　□ ③ 継続審査　

	迅速審査の場合，その理由
	□ ① 過去に承認された研究計画の軽微な変更※であるため

□ ② 多施設共同研究であって，既に主たる研究機関において倫理審査委員会の承認を受けた臨床研究計画であるため

□ ③ 被験者に対して最小限の危険（日常生活や日常的な医学検査で被る身体的、心理的、社会的危害の可能性の限度を超えない危険であって、社会的に許容される種類のものをいう。）を超える危険を含まない臨床研究計画であるため
□ ④ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	継続審査の場合，
その理由
	□ ① 臨床研究期間が1年を超えるため
□ ② 疫学研究期間が3年を超えるため
□ ③ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


※研究期間、目標被験者数、研究責任者の肩書の変更および研究分担者の追加等

· その他
	


