倫理審査申請書（様式７－１）（CCS第0002号）
（version 2.5）


倫理委員会事務局保存


倫理委員会申請書類提出書　

研究名　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（事前記入）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　

提出年月日　西暦　　　年　　　月　　日
提出者氏名（提出日に本人署名）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　連絡先　　　　　　　　　　
・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

申請者保存

倫理委員会申請書類受領書

研究名　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（事前記入）
上記、倫理委員会申請書類を受領いたしました。

受領印
国立研究開発法人国立国際医療研究センター倫理審査申請書

	西暦
	
	年
	
	月
	
	日提出


国立国際医療研究センター理事長　殿
	
	研究責任者

※当センター(NCGM)常勤職以上の者
	申請者
※NCGMの研究責任者又は協力研究者

	所　属
	
	

	職　名
	
	

	氏　名
	
	

	E-Mail
	
	

	PHS(内線)番号
	
	


項目を選択する場合は、左端の選択欄に◯をつけてください。

１．研究名　（研究の内容を的確に表す名称とすること。）
	


２．審査を希望する倫理委員会等（複数選択不可）
	
	国立国際医療研究センター倫理委員会

	
	国立国際医療研究センター遺伝子解析研究に係る倫理委員会

	
	国立国際医療研究センターヒトES細胞研究倫理審査委員会

	
	上記以外で、理事長の許可が必要なもの
（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


３．申請内容

①新規／再申請の別
	
	新規
	
	

	
	再申請
	→
	再申請の場合、変更点・その理由等を簡潔に記載して下さい。

	
	
	
	（前回の審査判定通知書の写及び変更箇所を示す資料（新旧対照表）を添付する。また、研究期間延長の審査申請の場合、延長期間、研究の進捗状況と、期間延長による研究完遂の見込みについても説明すること）

	
	
	
	


②迅速審査の要件（いずれかに該当するものとして申請した場合でも、審査により非該当とされた場合は迅速審査とならないので留意すること。）
	
	他の研究機関と共同して実施される研究であって、既に当該研究の全体について共同研究機関において倫理審査委員会の審査を受け、その実施について適当である旨の意見を得ているもの

	
	研究計画書の軽微な変更

	
	侵襲を伴わない研究であって介入を行わないもの

	
	軽微な侵襲を伴う研究であって介入を行わないもの

	
	その他（
	
	）

	
	非該当、または迅速審査を希望しない


③簡易審査の要件：企業等からの研究費その他の提供を受けて実施するもの。
	
	該当

	
	非該当


→※該当の場合は利益相反マネジメントが必要となる。
④審査対象

	
	研究計画
	資料の種類
	版数注1）
	作成年月日注2）

	
	
	
	研究計画書
	
	

	
	
	
	同意説明文書
	
	

	
	
	
	同意書
	
	

	
	
	
	同意撤回書
	
	

	
	
	
	情報公開文書注3）
	
	

	
	
	
	症例報告書
	
	

	
	
	
	モニタリング手順書
	
	

	
	
	
	モニタリング指名書
	
	

	
	
	
	アンケート
	
	

	
	
	
	(名称)
	

	
	
	
	その他（資料の名称と版数（版数注1）／作成年月日注2））を下欄に記入）

	
	
	
	

	
	報告のみ（既に倫理委員会で承認された研究計画の終了、中止、誤字訂正等の報告）

	
	倫理委員会を有しない施設の研究参加（施設名を下欄に記入すること。）

	
	


注1）資料を管理・特定するための版数あるいは作成日等を各資料に付し、その版数等をこの欄等に記入する。

注2）提出した資料の作成年月日（最終変更日）を記載する。

注3）倫理指針上インフォームド・コンセントを要さないが当該臨床研究の目的を含む研究の実施についての情報を公開する場合に、当該情報を公開するための文書のことを指す。

⑤参考資料等

	資料の種類
	

	
	前回倫理委員会承認通知書
	詳細（主施設名等）

	
	主施設倫理委員会承認通知書
	


（上記④以外に提出する資料等の一覧、参考資料等には通し番号を付すこと。）
	
	新旧対照表

	
	回答書


	


４．NCGMの研究責任者および協力研究者

（研究責任者はNCGMの常勤職を１名とし、左欄に○のついた一番上の行に記入すること。）
	
	所　属
	職　名
	氏　名
	職員

番号
	備考欄

（認定証未取得者は受講日を記入）

	◯
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


５．NCGMの研究補助者

（研究の技術的補助や事務等に従事する職員）

	所　属
	職　名
	氏　名
	職員

番号
	備考欄

（認定証未取得者は受講日を記入）

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


６．NCGM外の代表的協力研究者

（多施設共同研究における主研究者（統括責任者）は一番上の行に記入し、左欄に○をつけること。）
	
	所　属
	職　名
	氏　名

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


７．研究に関する業務の委託

	
	有

	
	無


	委託先
	委託業務の内容

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


８. 研究の概要

①研究等のデザイン

	研究計画書等の別

	
	一般的な研究（「試料•情報の収集•分譲」を主目的としない研究の場合）

	
	※試料•情報の収集•分譲を行う機関として収集•分譲を業務とする研究

	
	既存試料•情報を他の研究機関に提供するのみで共同研究を行わない場合


※試料•情報の収集•分譲を主目的とする研究とは、バンクやアーカイブ作成等が該当し、それ以外のほとんどの研究は一般的な研究に該当します。
	単独研究、共同研究の別

	
	NCGM単独研究

	
	多施設共同研究（主研究者の所属がNCGMの場合）

	
	多施設共同研究（主研究者の所属がNCGMでなく、治験に付随する研究でない場合注4））

	
	多施設共同研究（主研究者の所属がNCGMでなく、治験に付随する研究の場合注5））

	介入研究、非介入研究の別

	
	介入研究（医薬品を用いた予防、診断又は治療方法に関する、体外診断目的でない介入研究）

	
	介入研究（医薬品を用いた体外診断を目的とする介入研究）

	
	介入研究（医療機器を用いた予防、診断又は治療方法に関する介入研究）

	
	介入研究（上記以外の介入研究）

	
	非介入研究

	侵襲の有無

	
	侵襲あり（軽微な侵襲は除く）

	
	軽微な侵襲あり

	
	侵襲なし


注4）主研究者の所属施設における倫理審査内容と結果を示す書類を添付すること。

注5）治験に付随する多施設共同研究の場合、主研究者の所属施設における倫理審査関連書類の添付は不要である。この場合、下欄にNCGMの治験審査委員会の審査状況を記入すること。


②研究の実施体制（NCGMの研究組織の構成、人員、役割等具体的に記載。多施設共同研究では、加えて各施設の役割等。）

	


　
③モニタリングの有無

　侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴い介入を行う研究はモニタリングが必須である。

　モニタリングを実施する研究の場合は、②の実施体制の中に、その詳細を記載すること。

※モニタリング実施の研究では、（NCGM単独研究やNCGMが主施設研究の場合）

原則、症例報告書・モニタリング指名書・モニタリング手順書の提出が必須です。

	
	有

	
	無


　④監査の有無　

モニタリングを行う研究に対しては必要に応じて第三者による監査を実施する。

監査を実施する研究の場合は、8.②の実施体制の中に、その詳細を記載すること。
	
	有

	
	無


⑤概要（簡潔明瞭に記述のこと。）

　　　１）研究の背景、目的、対象、方法（1200字以内）

	


２）介入研究の場合、研究対象としている疾患・病態のNCGMでの標準的な診療方法

	
	該当
	→
	NCGMでの標準的な診療方法

	
	非該当
	
	

	
	
	
	


３）研究対象症例数

	
	適格と見込まれる症例数
	登録目標症例数

	研究全体（多施設共同研究の場合）
	－
	

	NCGM
	
	


４）NCGMにおける類似他研究の有無と、類似他研究の進行または申請の状況、及び本研究との関係

	
	有
	→
	研究名
	

	
	無
	
	進捗状況、

本研究との関係
	

	
	
	
	
	


５）その他

	


⑥-a 人体から取得された試料（血液、組織、細胞、体液、排泄物及びこれらから抽出したDNA等の人の体の一部）の利用

（診療で得られた試料を再利用する場合、研究目的で試料を採取する場合、他施設と試料の授受を行う場合等が該当する。診療目的のみの採血、採尿等は該当しない。）

	
	有
	→
	利用する試料
	

	
	無
	
	試料提供の任意性、撤回の自由、対価、及び試料使用の制限について
	

	
	
	
	
	

	試料の保管方法、保管場所、保管期限及び廃棄方法
	


⑥-b 第三者の研究機関（「６．NCGM外の代表的協力研究者」または「７．研究に関する業務の委託」に記載されていない研究機関）への試料の提供予定の有無
	
	有
	→
	研究機関名
	

	
	無
	
	試料提供の詳細
	

	
	
	
	
	


⑦試料•情報を取り扱う研究等について（該当するもの全てにチェックする）

	
	該当
	→
	
	NCGMで収集する試料•情報をNCGMで研究

	
	非該当
	
	
	

	
	
	
	
	NCGMで収集する試料•情報を他機関へ提供

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	他機関の試料•情報の提供を受けNCGMで研究

	
	
	
	
	

	
	
	
	↓
	試料・情報の提供を受ける・提供する場合の提供方法
（匿名化等セキュリティ－面を具体的に）

	
	
	
	
	


　⑧NCGMで取り扱う研究のための試料•情報の匿名化等の有無、及びNCGMでの匿名化対応表の所持。

（ヒトゲノム•遺伝子解析研究の実施前には原則、個人情報管理者に、試料•情報の匿名化を依頼しなければならない。）
	
	匿名化しない
	
	

	
	匿名化する
	⇒
	 
	NCGMで匿名化対応表の所持
（対応表の管理者をチェックし担当者を記載）

	
	
	
	
	
	個人情報管理者注7）に依頼
	

	
	
	
	
	その他
（治験の場合治験責任医師）
	

	
	
	
	

	
	
	
	
	NCGMでは所持しない

（NCGM外の匿名化対応表の所持施設・管理責任者を記載）


	
	
	
	
	                                                      

	
	
	
	

	匿名化の時期　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　

	
	解析前

	
	同意取得時

	
	他施設へ試料・情報提供前

	
	その他（具体的に）

	
	


注7）NCGMで匿名化対応表を保管する個人情報管理者は企画戦略局長である（総括個人情報保護管理者）。各事業所内で管理する必要がある場合には、国府台事業所では国府台病院管理課長（副総括個人情報保護管理者が指名する者）、国立看護大学校では国立看護大学校長（副総括個人情報保護管理者）となる。なお、治験においては匿名化対応表を保管する個人情報管理者は治験責任医師である。
９.研究の実施場所・研究期間等
	実施場所
	

	研究(予定)期間
	理事長承認日　～
	西暦
	年
	
	月
	

	情報の追跡対象期間注8
	　　　　　　　　　　　～　

	情報等の保管責任者・保管場所注9（具体的に）
	

	情報等の保管期限注9）
	

	情報等の破棄・廃棄の方法注9）
	


注8）西暦2015年4月1日から西暦2016年3月31日までの診療情報を研究対象とする場合は、

　　　「西暦2015年4月～西暦2016年3月」のように記入すること。
注9）試料を利用する場合、試料については④-aで記入すること。情報等とは研究に用いられる情報と当該情報に係る資料が該当する。情報等は侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって介入を行うものを実施する場合には、少なくとも、当該研究の終了について報告された日から5 年を経過した日又は当該研究の結果の最終の公表について報告された日から3年を 経過した日のいずれか遅い日までの期間、適切に保管する。その他の臨床研究についても、出来る限り長期に保存することが求められる。

１０．研究における倫理的配慮

①準拠しようとしている倫理指針（該当するもの全てに○をつけること。）

	
	人を対象とする医学系研究に関する倫理指針

	
	ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針

	
	遺伝子治療臨床研究に関する倫理指針

	
	ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針（再申請のみ）

	
	看護研究における倫理指針

	
	その他　（
	
	）


②研究の対象とする個人の人権の擁護

	


③研究対象者に理解を求め同意を得る方法

	


　④研究によって生じる個人の不利益と医学上の利益または貢献度の予測
	


⑤研究対象者等及びその関係者からの相談への対応
	


⑥通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合、

　研究対象者への研究実施後における医療の提供に関する対応

	
	該当

	
	非該当


	


➆研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見　が得られる可能性がある場合、研究対象者に係る研究結果の取り扱い

	
	該当

	
	非該当


	


➇その他
	


１１．重篤な有害事象及び不具合等への対応

①侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う研究であって通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合、研究対象者に生じた健康被害の補償のために講じた保険その他の必要な措置

	
	該当
	→
	措置の詳細

	
	非該当
	
	

	
	
	
	


②重篤な有害事象及び不具合等が発生した時の連絡体制

侵襲を伴う研究の実施において重篤な有害事象等が発生した場合、研究実施計画書に定められた対応を行うとともに、速やかに理事長に報告する必要がある。なお、医療事故レベル３以上に相当する有害事象等の場合は、同時に医療安全管理室にも届け出る必要がある。

	
	該当

	
	非該当


	


１２．研究に係る費用の支出科目等
（研究者や研究対象者へ提供される金品やサービスを含めた研究費の出所を、主研究者（統括責任者）に確認の上、チェックすること。その出所が企業等やその他であれば、その内容を具体的に記述すること。
研究費取得の有無
	
	有
	→
	
	厚生労働科学研究費

	
	無
	
	
	文部科学研究費

	
	
	
	
	日本医療研究開発機構研究費

	
	
	
	
	国際医療研究開発費（主任研究者の了承を得ておくこと）

	
	
	
	
	　主任研究者の氏名
	

	
	
	
	
	　主任研究者による申請内容の確認
	
	済

	
	
	
	
	
	
	未確認

	
	
	
	
	企業等

	
	
	
	
	その他

	
	
	
	該当研究費の課題名またはその詳細

	
	
	
	
	


１３．研究成果公表の方法と時期
	


１４．臨床研究計画の登録（予定を含む）
　（介入を伴う研究については研究開始前に登録が必須である。）
	
	有
	→
	
	大学病院医療情報ネットワーク（UMIN）（登録番号：　　　　　）

	
	無
	
	
	一般財団法人日本医薬情報センター（JAPIC）

	
	
	
	
	公益社団法人日本医師会（JMACCT）

	
	
	
	
	その他（
	
	）


※臨床研究計画の登録に際して倫理審査委員会事務局のメールアドレスが必要な場合は、

　rinrijm@hosp.ncgm.go.jp　を使用すること。

１５.利益相反

医薬品又は医療機器の有効性又は安全性に関する研究等、商業活動に関連する研究を実施する場合、当該研究に係る利益相反に関する状況を研究計画書記載し、研究対象者に説明する必要がある。

（研究に関する個人の利益相反に関する状況の詳細は、利益相反マネジメント規定及び利益相反マネジメントに関する業務手順書に従い、利益相反自己申告書にて報告する。）

	
	回避または申告すべき利益相反状態はない

	
	

	
	申告すべき利益相反状態がある。

	↓
	

	
	研究全体・研究者個人について各項目を記載（2箇所チェック）

	
	
	研究全体として申告すべき利益相反状態がある

	
	
	研究全体として申告すべき利益相反状態はない

	
	
	NCGMの研究者が個人的に申告すべき利益相反状態がある

	
	
	NCGMの研究者が個人的に申告すべき利益相反状態はない


以上の研究課題についての審査を依頼します。
西暦　　　　　年　　　月　　　日
倫理委員会委員長　殿
国立研究開発法人国立国際医療研究センター　理事長

①　□新規


□再申請　　　　　　　　　→前回の承認通知書・新旧対照表


□小委員会コメント改訂時　→回答書・（新旧対照表）・書類一式


□条件付き承認改訂時　　  →回答書・（新旧対照表）・書類一式


→（改訂書類の版数は変更しましたか？）


□附記付き承認改訂時　    →書類一式


→（改訂書類の版数は変更しない）


→既にその版数で承認されていますので版数変更不可）


②　□NCGM単施設試験


□多施設共同試験　　　　　→当院が子施設の場合主施設の承認通知書





















