受付番号：　　　　　　

様式2-1
 申請日：　西暦　　　  年　　　月　　　日
臨床研究倫理審査申請書
日本精神薬学会理事長　殿

下記のとおり申請いたします。

申請者
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　所在地：〒
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　施設名：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　TEL：
E-mail：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　氏 名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

	
	会員番号：

	
	所属施設（団体）の長の印
	

	１．課題名
２．研究責任者（氏名・施設名・職名）
氏名
施設名
職名
３．分担研究者（氏名・施設名・職名）　　※7名以上の場合は別紙に記載
氏名
施設名
職名
４．添付資料
□研究実施計画書（必須）　　　□同意説明文書　　　□同意撤回書
□情報公開文書　　　□症例登録用紙　　　□質問紙　　　□症例報告書（見本）
□倫理委員会承認通知書（写し）※多施設共同研究の場合
□外部機関への既存試料・情報の提供に関する届出書
□自己チェックリスト
□その他（　　　　　　　　　　　　　）
５．その他（特記事項等あれば記載）


	＊利益相反
	□問題なし　　□問題あり（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	＊審査結果
	□承認　　　□条件付き承認　　　□計画変更の勧告
□不承認　　　□審査対象外

	＊通知年月日：  　　年　　月　　日
	＊備考欄


＊は倫理委員会記載欄
	６．研究概略
6-1）研究デザイン（いずれかにチェック）
　　□①医薬品・医療機器を用いて、予防、診断又は治療方法を評価する前向き介入研究
　　□②①以外の介入研究
　　□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質問用紙を用いた研究
　　□⑧その他（　　　　　　）
6-2）対象疾患領域
6-3）研究の概要（背景、目的、方法等）
6-4）研究期間
西暦　　　　年　　　　月　　　　日　 ～　　　　　年　　　　月　　　　日
6-5）研究主体（いずれかにチェック）
□申請者が所属する施設のみの研究
□申請者が所属する施設（団体）が主となる多施設共同研究
□他の施設（団体）が主となる多施設共同研究
6-6）目標症例数
（多施設共同研究の場合は，研究グループ全体の目標症例数と申請者の施設での目標症例数を記載すること）
申請者が所属する施設での目標症例数　　　　例
多施設共同研究の場合、グループ全体の目標症例数　　　　例
6-7）試料、情報

□新規試料・情報を取得
□既存試料・情報の自施設利用
□既存試料・情報の他施設（団体）への提供

□既存試料・情報の他施設から取得
□公表された情報のみ用いる

□その他（　　　　　　）

6-8）補償措置の有無
（6-2で，①②に該当する研究の場合は，被験者に生じた健康被害の補償のための保険その他必要な措置を講じる必要があります．これら研究で，保険加入を行わない場合は具体的な補償措置の方法を記載すること）
　　
補償措置の必要性の有無（いずれかにチェック）
□有　　□無
　「有」の場合は、保険加入の有無
　□保険加入済み
　□保険加入手続き中
　□保険加入しない
　「保険加入しない」場合、具体的補償措置の方法
　（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
6-9）臨床試験登録の有無
（6-2で，①②に該当し侵襲を有する研究の場合は，登録が義務付けられています．なお，これらに該当する研究で，登録を行わない理由があれば以下に記載すること）
　登録の有無
　　□有　　□無
　　「有」の場合は登録先、登録№を以下に記載のこと
　　登録先：□UMIN　　□日本医師会治験促進センター　　□JAPIC
　　登録№：　　　　　　　　　　　　
　　
6-2で，①②に該当し侵襲を有する研究において登録をしない理由
（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　　
6-10）議事概要の公開内容
（人を対象とする医学系研究に関する倫理指針では，倫理審査委員会の会議の記録の概要（議事概要）の公開を義務付けら
れており，公開可能な課題名を記載すること．なお，公表不可とする場合は理由を記載すること）
公表の可否
□申請課題名の公表可
□条件付き可否（公表可能な課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□公表不可（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　
７．共同研究施設　（多施設共同研究の場合）　
（1）主管となる共同研究施設（団体）の名称　※申請者の施設以外が主管の場合に記載
　

　

（2）責任者（職名・氏名）

（3）その他の共同研究機関の名称と責任者氏名
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