	
	管理番号
	


	
	管理番号
	



	区分
	□人医学系研究　□ヒトゲノム

	
	□その他(　　　　　　　　)


(自主)書式１　



西暦　　年　　月　　日
人医学系研究等申込書

(研究機関名)　(長の職名)　殿

申請者(研究責任者)
所　属：
氏　名：　　　　　　　　印
下記の研究の実施を依頼したく申込みます。

記

	
	所属講座又は
診療科長の印
	

	課題名
	

	対象となる指針
	□①人を対象とする医学系研究に関する倫理指針  　　　　　
□②ヒトゲノム・遺伝子研究に関する倫理指針

□③上記以外(　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)

	研究の対象
	□①附属病院の患者　□②健常者　□③その他(　　　　　　　　　　　)

	研究の種類
	□①医薬品、医療機器を用いる介入研究

　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

□②①以外の介入研究　□手術　□食品　□その他(　　　　　　　)
□③介入を伴わない前向き研究(前向き観察研究)
□④後ろ向き研究(生体試料を用いる場合)
□⑤後ろ向き研究(生体試料を用いない場合)
□⑥質的研究
□⑦アンケート調査
□⑧その他(　　　　　　　　　　)

	侵襲の有無
	□①侵襲有　□②軽微な侵襲有　□③侵襲無

	研究組織
	□①申請者が所属する施設単独
□②多施設共同

　□申請者が所属する施設が主施設
□申請者が所属する施設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(　　　　　　)

	研究計画公開のためのデータベースへの登録*
	□①有
□①登録済　
(登録先：□UMIN □社団法人日本医師会　□JapicCTI　□その他(　　　　　　))
登録内容(試験IDなど)：　　　　　　　　　
□②登録予定
(登録先：□UMIN □社団法人日本医師会　□JapicCTI　□その他(　　　　　　))
□③登録しない(理由を記載：　　　　　　　　　　　　　　　　　)
□②無

	実施予定例数
	研究全体：　　　　例　　　　申請者が所属する施設：　　　　例

	研究期間
	西暦　　年　　月　　日から  西暦　　年　　月　　日

	登録期間(対象期間)
	西暦　　年　　月　　日から  西暦　　年　　月　　日

	研究資金
	□①日本医療研究開発機構研究費
□②厚生労働省科学研究費

□③文部科学省科学研究費

□④①②③以外の公的研究費(具体的名称：　　　　　　　　　　　　　)
□⑤医師主導の臨床研究契約(具体的名称：　　　　　　　　　　　　　)
□⑥申請者が所属する施設と相手方の受託研究経費(具体的名称：　　　　　　　　)
□⑦申請者が所属する施設と相手方の共同研究経費(具体的名称：　　　　　　　　)
□⑧多施設共同研究グループの研究費(具体的名称：　　　　　　　　　　　)
□⑨奨学寄付金
□⑩大学内の運営費(具体的名称：　　　　　　　　　　　　　　　　)
□⑪その他(具体的名称：　　　　　　　　　　　　　)

	補償措置の必要性
	□①有
　具体的な補償措置の内容　　
□①臨床研究保険
□加入済み　□加入手続き中　□保険対象外　□保険引き受け不可　
　　　保険対象外と保険引き受け不可の場合→□医療の提供(□無償　□有償)　

　　□②医薬品副作用被害救済制度
　　□③その他(　　　　　　　　　　)
□②無

	議事概要の公開
	□①申請課題名の公表可

□②条件付き可否(公表可能な課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　)
　　(理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)
□③公表不可(理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)

	担当者連絡先
	所属・氏名

	
	TEL：　　　　　　　　　　　　FAX：

	
	E-mail：

	添付資料
	□実施計画書 
(西暦　年　 月　 日，  版)
□同意・説明文書
(西暦　 年　 月　 日，  版)
□情報公開用文書
(西暦   年   月   日，  版)
□書式2「人医学系研究等研究責任者・分担者リスト」
(西暦   年   月   日)
□その他(　)
(西暦   年   月   日，  版)

	備考
	



