	様式１


 年　 月   日提出

臨床研究倫理審査申請書
	
独立行政法人地域医療機能推進機構　
下関医療センター
臨床研究倫理審査委員長　殿
研究責任者 
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　所　属：　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏　名：        　　   印
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
下記のとおり臨床研究を実施いたしたく申請いたします。
記

	臨床研究課題名
	

	研究分担者名
	

	対象となる指針等
	□人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針  　　　　　
□高難度医療技術を用いた医療提供に関する事項
□上記以外(　　　　　　　)

	研究の対象者
	□当院の患者　□健常者　□その他(　　　　　　　　　　　)

	研究の種類
	□製薬企業等から資金提供を受けた医薬品等の研究
□Ａ：研究目的で医薬品、医療機器を用いる研究（後向き研究は除く）
　　当該医薬品、医療機器の承認取得状況：
□国内承認取得済　(□適応内使用　　□適応外使用)　□国内未承認
□Ｂ：研究目的で手術や食品等を用いる研究（後向き研究は除く）
□Ｃ：Ａ.Ｂ以外の介入を伴わない研究(前向き観察研究)
□Ｄ：後ろ向き研究(生体試料を用いる場合)
□Ｅ：後ろ向き研究(生体試料を用いない場合)
□Ｆ：アンケート調査
□Ｇ：高難度医療技術を用いた医療提供に関する事項
□その他(　　　　　　　　　　)
※「介入」とは
研究目的で、人の健康に関する様々な事象に影響を与える要因（健康の保持増進につながる行動及び医療における傷病の予防、診断又は治療のための投薬、検査等を含む。）の有無又は程度を制御する行為（通常の診療を超える医療行為であって、研究目的で実施するものを含む。）をいう。

	侵襲の有無
	□侵襲有（→□補償：有　□補償：無）　□軽微な侵襲有　□侵襲無

	研究計画公開のためのデータベースへの登録の必要性
（介入がある場合必要）
	□有　□無

	研究組織
	□当院単独の研究（研究責任者が所属する当院のみでの実施）
□多施設共同研究
　　□当院が主施設
□研究責任者が所属する当院以外の施設が主施設
(主施設名：　　)　　　　　　　
主施設での承認状況：□承認　□申請中　□却下　□その他(　　　　　　)

	臨床研究予定期間
	臨床研究倫理審査結果通知書交付日～　　 年　  月　 日まで

	資金源
	

	臨床研究の目的及び実施計画の概要
	

	臨床研究に関し
倫理上の問題点
	

	添付資料

	□実施計画書 　　　	 (西暦    年   月   日)
□同意・説明文書	　  (西暦    年   月   日，  版)
□情報公開用文書　	 (西暦    年   月   日)
□契約書　　　　	　  (西暦    年   月   日)
□その他(      　)    (西暦    年   月   日，  版)

	備考
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