
様式１(第７条関係)

倫理審査申請書
（臨床研究申請書）
年　月　日

静岡県立こども病院長　様

申請者　
所　属　
職　名　

氏　名　  
　　　　　印
受付番号　　　　　　　

	１　研究課題名
	

	２　申請区分
	□ 新規　
□ 承認済(□ 改訂・変更　□ その他(　　　　　　　　　　　))

	３　研究課題の目的

　及び概要

　
前方視的研究の場合は、期間と予定症例数を明記すること（稀少疾患では年間の想定症例数を明記すること）
	

	４　特に審査を希望

する点


	（審査内容が軽微な変更等の場合は、変更対照表を作成し別紙として添付すること。変更対照表の参考例を参照のこと。提出時は、この文言は削除すること。）

	５　医学研究、医療行為　
　の対象及び実施場所
	

	６　利益相反
	本研究に関連する利益相反　
□　無　　□　有
利益相反の内容

利益相反委員会への申請の必要性

· 無　　□　有（　□　未　　□　済　）


	７　医学研究、医療行為における倫理的配慮
（該当するものにチェックをすること。以下同じ）
	(1)対応する指針等

· ヘルシンキ宣言
· 人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針
· その他の指針等（名称：　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	(2)同意取得方法
　□　文書同意
　□　口頭同意　(同意内容の電子カルテ記載が必要)

　□　情報公開＋拒否機会の担保（オプトアウト）
　　　　→オプトアウト文書を添付すること
　□　アンケートの回答をもって同意
　□　同意不要

	
	(3)個人情報への配慮
　匿名化　□　無
　　　　　□　有（特定の個人を識別不能）
　　　　　□　有（対応表あり、情報管理者：○○科　△△　△△）

	
	(4)医学研究、医療行為の対象となる患者の人権の擁護



	
	(5)医学研究、医療行為によって生じる患者への不利益及び安全性



	
	(6)患者に対する医学研究、医療行為の内容の説明方法



	
	(7)医学上の貢献度の予測



	８　研究責任者、実務責任者(当院)
	研究責任者(科長等)：　○○科　△△　△△
実務責任者　　　　：　○○科　△△　△△

	９　多施設共同研究
	共同研究機関：　□　無　　　□　有
代表研究機関：　□　静岡県立こども病院
　　　　　　　　□　その他　施設名：
　　　　　　　　　倫理委員会承認通知書(写し)　□　無　□　有

	
	（多施設共同研究の場合）
共同研究者（施設名、所属部署、職名、氏名）
・
・

	10　その他
	多施設共同研究における年度報告　□　要　　□　不要
(要する場合は、様式７により各年度末の倫理委員会に報告すること)


注意事項　１　審査対象となる研究計画書を添付すること　
２　受付番号欄は記入しないこと

