（様式１）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ver12.0
地方独立行政法人大阪府立病院機構大阪母子医療センター倫理審査申請
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　西暦　　　　年　　月　　日提出
地方独立行政法人大阪府立病院機構大阪母子医療センター　倫理委員会委員長　様

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　申請者　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　所　属

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職　名

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　メールアドレス

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　研究倫理セミナー受講番号

　地方独立行政法人大阪府立病院機構大阪母子医療センター倫理委員会規程による審査を申請します。
	 １．研究，医療行為等課題名

	 ※受付番号

	 ２．公開用課題名

	 ３．研究代表者名
所属
職名
役割
 ４．研究責任者名
所属
職名
役割

研究分担者名
所属
職名
役割
（研究代表者とは多機関共同研究を実施する場合の複数の研究機関の研究責任者を代表する研究責任者）
（研究責任者とは当センターで研究の実施に携わるとともに、当該研究に係る業務を統括する者 )

	5． 審査の対象
□．本センターのみの人を対象とする生命科学・医学系研究

  　　　□．多機関共同研究で、本センターで一括審査を行うもの

  　　　□．多機関共同研究で、本センターでも審査を行うもの

  　　　□．厚生労働省・文部科学省等の公的班研究

　　　　□．その他（含．個別症例に対する新医療等の医療行為）
6． 研究等の種類

□新たに試料・情報を取得する



対象者のリスク・負担



介入
□あり
□なし　


侵襲
□あり(□軽微)
□なし

□既存試料・情報を用いる


□当センターのみで実施　□他機関へ提供　□他機関から取得

□ヒトゲノム・遺伝子解析を行う



□当センターのみで実施　□他機関へ提供　□他機関から取得

□その他（医療行為等）
　添付書類
　　
□計画書   □ヒトゲノム・遺伝子解析研究計画書　
□説明文書   □同意文書   □同意撤回文書   □症例調査用紙   
□情報公開資料（□様式8.1 □様式8.2 □その他）
□試料・情報の提供記録(様式11等)
□モニタリング手順書(計画書)  □監査手順書(計画書)
□共同研究機関一覧（多機関共同研究の場合）
医療行為

　　　□計画書　　□説明文書　□同意文書　□同意撤回文書　□症例要約

　　　
その他（例：研究機関要件確認書、共同研究機関の研究実施承認書、共同研究機関作成の計画書、アンケート調査票、参考文献など）
　　　□（　                                         　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　

	課題の概要（1,000字程度）
　＜背景：計画書の１を要約＞

　＜研究内容＞
目的（計画書の2から抜粋）： 
対象者（計画書の3.2.1から抜粋）：
対象者数（計画書の3.2.1から抜粋）(多機関共同研究の場合は、母子医療センターと全体の対象者数)：

方法（計画書の3.1.2アウトラインを要約,どのように研究を実施するか一読してわかるように簡潔に記載）：
研究期間（計画書の3.5から抜粋）：
研究デザイン（計画書の3.1から抜粋）：
対象者への説明・同意方法（計画書4の該当部分を要約）
＜対象者の安全性・不利益に対する配慮（計画書の7を要約）＞
　
＜研究で扱う個人情報等（計画書の6.1を要約）と適正な取扱い、保管、廃棄（計画書の6.3、6.4、6.5を要約）＞

＜その他の重要事項：利益相反（計画書14）がある場合は必ず記載＞



注意事項　
１．１～６は必ず記入。※受付番号は記入しない。
· 申請日を必ず記入すること。倫理委員会事務局への提出日を申請日とする。
· 課題名は、申請内容を的確に表現する課題名とすること。

· 公開用課題名は、英語を使用しないなど、分かりやすい課題名であること。
· 申請者とは、倫理委員会に出席して研究内容を説明する者（研究倫理セミナーを修了し、研究倫理セミナー番号を有する者）。
· 各研究者の当該研究における具体的な役割を必ず記入すること（申請者、論文執筆、研究分担者、助言、研究実施者などではなく、例えば、総括、センター内総括、解析、インタビュー、データ収集、ＩＣ取得、計画立案など）。
＜人を対象とする医学系研究＞

· 「試料」とは、人体から取得された試料で、血液、体液、組織、細胞、排泄物及びこれから抽出したDNA等、ヒトの体の一部であって研究に用いられるもの（死者に係るものを含む。）をいう。
· 「情報」とは、研究に用いられる情報で、研究対象者の診断及び治療を通じて得られた傷病名、投薬内容、検査又は測定の結果等、ヒトの健康に関する情報その他の情報であって研究に用いられるもの（死者に係るものを含む。）をいう。

· 「侵襲」とは、研究目的で行われる、穿刺、切開、薬物投与、放射線照射、心的外傷に触れる質問等によって、研究対象者の身体又は精神に傷害又は負担が生じることをいう。侵襲のうち、研究対象者の身体又は精神に生じる障害又は負担が小さいものを「軽微な侵襲」という。
詳しくは「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針ガイダンス(以下、指針ガイダンス)」第2-(2)を参照のこと。
· 「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。詳しくは指針ガイダンス第2-(3)を参照のこと。
· 申請書とともに必ず計画書を添付すること。計画書の記載事項は指針ガイダンス第7(1)を参照。
· 計画書は「人を対象とする医学系研究計画書フォーマット」を用いて作成すること。
· 説明文書、同意文書、同意撤回文書については、指針ガイダンス第8を参照し、作成の必要有無を判断すること。

· 説明文書には、指針第8の5にある、インフォームドコンセントを受ける際に、原則、研究対象者等に対し説明すべき事項を盛り込むこと。
＜ヒトゲノム・遺伝子解析研究＞
· 計画書は、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究計画書フォーマット」を用いて作成すること。
· 参考となる他機関の計画書がある場合は必ず添付すること。
