（様式１）

	所　属　長　印

	


※受付番号　　　　　　

臨床研究倫理審査申請書

西暦　　　年　　月　　日

金沢医科大学長　殿

申請者（研究責任者）

所属・職名　　　　　　　　　　　

氏　　　名　　　　　　　　　　　　　 eq \o\ac(◯,印)
　金沢医科大学臨床研究に関する規程第８条の規定に基づき、下記のとおり申請します。

１．課題名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
２．研究責任者
所属　　　　　　　　　職名　　　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　
３．研究概要　　　

　　　　　　　　　「研究計画書」のとおり

（注）研究担当者が複数の講座等の場合は、「所属長印」には、関係するすべての所属長の押印が必要です。
（様式２）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
西暦　　　年　　月　　日

臨床研究計画書

	１．申請者（研究責任者）

所　　属：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

職・氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 eq \o\ac(◯,印)

	２．課題名



	３．研究組織

研究責任者：所属　　　　　　　　　　職名　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　
研究担当者：所属　　　　　　　　　　職名　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　

所属　　　　　　　　　　職名　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　

所属　　　　　　　　　　職名　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　
研究協力者：所属　　　　　　　　　　職名　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　


所属　　　　　　　　　　職名　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　

	４．被験者の選定方針

	５．研究計画（意義、目的、方法等）

　　研究期間　　　　　倫理審査委員会承認後　～西暦　　　年　　　月　　　日

	６．当該臨床研究に参加することにより期待される利益及び起こりうる危険並びに必然的に伴う不快な状態


	７．当該臨床研究終了後の対応(該当する項目を■としてください)
1.研究結果等の公表(①～③から選択)
　□①研究成果は、対象者を特定できないようにした上で、学会や学術雑誌で公表する。

　□②公表しない。

　□③その他（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

2.研究終了後の試料・資料の保存について

　1）人体から採取された新たな試料(検体) (①～③から選択)
　□①研究対象者の試料は、不活化する等適切な処理を施した上で廃棄する。

　□②研究対象者の試料は研究対象者の同意のもと保存する。(廃棄する場合は①と同様)
　　（保存する理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　（保存する場所：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　　⇒この場合は包括同意説明文書・包括同意書・撤回書が必要です。
　□③その他（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　2）診療情報より得た資料（症例報告書・電子カルテからの情報等）(①～③から選択)
　□①研究対象者のﾃﾞｰﾀは完全に廃棄する。(電子ﾃﾞｰﾀについては完全に消去する)

　□②研究対象者のﾃﾞｰﾀは個人情報を厳重に管理（匿名化等）した上で保存する。

　　　（保存期間：　　　　年間）

　□③その他

　　　（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	８．個人情報保護の方法（被験者を特定できる場合の扱いを含む。）(該当するものを■としてください)
☆研究に際し、個人情報はどのように保護されるのかを記入してください。
□1.「連結可能匿名化」を行い、個人情報を保護する。
　　研究対象者のﾃﾞｰﾀや検体から氏名等の個人情報を削り、代わりに新しく符号又は番号

を付けて匿名化を行う。研究対象者とこの符号(番号)を結びつける対応表は外部に漏

れないように厳重に保管する。
個人情報管理者氏名：　　　　　　　　（多施設共同研究の場合は各施設で管理する）。

　　(対応表の管理方法)1)～3)からひとつ選択してください。

　　□1)ﾈｯﾄﾜｰｸから切り離されたｺﾝﾋﾟｭｰﾀを使用して、外部記憶媒体(USBなど)に記録さ

れ、それは鍵をかけて厳重に保管する。
　　□2)筆記による紙媒体として、鍵をかけて厳重に保管する。

　　□3)その他(具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)

□2.「連結不可能匿名化」を行い、個人情報を保護する。
　　研究対象者のﾃﾞｰﾀや検体から氏名等の個人情報を削り、代わりに新しく符号(番号)を付けて匿名化を行う。研究対象者とこの符号(番号)を結びつける対応表は作成しない。

□3.その他

　　具体的に：


	９．共同臨床研究機関の名称

○共同研究期間（該当項目を■としてください）

□あり（下記も記載してください）　　□なし
　　機関名（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　　役　割（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　　契約書　□あり　□なし

　　ﾃﾞｰﾀの帰属について（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


	１０．インフォームド・コンセント

※該当するすべての項目を■としてください。

・手続

・インフォームド・コンセントを行うための説明事項及び同意文書（様式を添付すること）

□1. 研究対象者本人から、文書によるｲﾝﾌｫｰﾑﾄﾞ･ｺﾝｾﾝﾄを得て研究を行う。(説明文書を別紙ﾁｪｯｸﾘｽﾄを参考に作成すること)

□2.インフォームド・コンセントを受けない場合の理由および手続き。
□既存の資料のみを用いた研究であるため、当該倫理指針に則り必ずしも同意を必要としない。

□研究開始前に臨床研究の情報をﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ上で公開し、研究対象者が対象者になることを拒否できるようにする。

□情報を公開しない。

　　□1)連結不可能匿名化のため（対応表を作成しない）

　　□2)その他（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　）

□3.その他（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	【研究対象者本人からインフォームド・コンセントを受けることが困難な場合】

・当該臨床研究の重要性、被験者の当該臨床研究への参加が当該臨床研究を実施するに当たり必要不可欠な理由及び代諾者等の選定方針

□4.代諾者等からｲﾝﾌｫｰﾑﾄﾞ･ｺﾝｾﾝﾄを得る場合

代諾者の選定方針

※代諾者として選定可能な者については、以下の①②より選択してください。

※死亡した研究対象者の代諾者として選定可能な者については、以下②より選定し、代諾者の選定方針を記載してください。

　□①当該研究対象者が説明を理解できない又は本人同意を得ることが困難な場合：法定代理人（近親者）であって、研究対象者の意思および利益を代弁できると考えられる者
　□②被験者が未成年の場合：父母・親族・成人の兄弟

　□③被験者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟もしくは孫、祖父母、同居の親族又はそれらの近親者に準ずると考えられる者
※被験者が16歳以上の未成年者である場合には代諾者等とともに被験者本人からも同意

を得る。

	１１．当該臨床研究に係る資金源、起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり
☆研究を行うにあたっての資金源、関連組織との利害関係などについて記入してください。

(該当するものを■としてください。)
1.資金源　

　□科学研究費補助金・学会費等の公的資金を使用する。

　　補助金名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　課題名等：

　□金銭以外の提供あり（具体的に：　　　　　　　　　　　　　）

2.起こりうる利害の衝突はあるか。

　□なし　　□あり　　⇒対処方法（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

※説明文書に記載されている場合はその旨も記載してください。


	１２．当該臨床研究に伴う補償の有無（補償がある場合には、当該補償の内容を含む。）
(該当するものを■としてください)

□補償なし。□補償あり。

　(ありの場合　具体的内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)

□その他

　(具体的内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)

	１３．特記事項



（注）一般的に以上のとおりとするが、研究内容に応じて変更できる。
－1－
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