（様式倫-1）
臨床研究倫理審査申請書
公益社団法人
日本障害者歯科学会　理事長　殿

主任研究者
所　属：     　　  　　　　　　　　　　
職　名： 　　　　　　　　　　　　　　　 
氏　名： 　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　住　所：　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　TEL:                    FAX:                
                                                e-mail: 　　　　　　　　　　　　　　　　　　

下記の臨床研究の倫理審査を申請いたします。


記


	臨床研究
課　題　名
	　

	研究実施場所
	 

	研究予定期間
	承 認 日　～（西暦）　　　年　　月　　日



【研究者】

	研究者名
	所属施設
（研究実施場所）
	所属施設における職名
	分担する研究項目

	
	
	
	



【臨床研究の方法】

	
	




背　景
および
目　的
	

	
	試験の区分
	☐　医薬品　　☐　医療機器　　☐　その他: 

	
	研究方法
	☐　観察研究　　　☐　介入研究

	
	予定被験者総数
	　　人

	
	方　法
	

	日本障害者歯科学会への発表
	☐　第　　回学術大会に発表予定
☐　日本障害者歯科学会雑誌第　　巻に投稿予定
☐　その他：


	研究に要する資金
	　　　　　　　　　　　　　円

	研究資金源
	☐　科研費　　　☐　研究助成金：　　　　　☐　その他： 

	起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり
	☐　利益相反自己申告書提出済



【被験者に対する配慮】

	被験者へ期待される利益
	

	被験者へ予想される危険や不利益
	

	危険や不利益に対する対応
	

	個人情報などの取り扱い
	☐	匿名化（対応表　有　・　無）
□  その他：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	個人情報管理者
	氏名： 
所属： 
職名： 

	同意取得方法












	☐インフォームド・コンセント  （行う　・　行わない）　　　　
☐新たに試料・情報を取得して研究を実施
　　□侵襲を伴う研究
　　☐侵襲を伴わない研究（介入を行う　・　介入を行わない）
　　□人体取得の試料を用いる
　　□人体取得の試料を用いない（アンケート・インタービュー・観察等）
　　☐要配慮個人情報　（含む・含まない）
□自らの研究機関において保有している既存試料・情報を用いて研究
（公開後に拒否する権利を与えるオプト・アウト）
□他の研究機関に既存試料・情報の提供を受けて研究を実施
（倫理指針ガイドラインに従い、記録を作成する）
☐インフォームド・アセント（行う・行わない）

	取得した同意書・データの保管場所と方法
	

	保管期間
	□論文等の発表から5年間
□研究全体の終了日から5年を経過した日又は該当研究結果の最終の公表について報告された日から5年を経過した日のいずれか遅い日までの期間
□その他：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	廃棄方法
	




	その他特記事項
	




【他施設での倫理審査申請の状況】 

	他施設での倫理審査申請
	□　本学会倫理審査委員会以外に申請できる所がない

	
	□  本学会倫理審査委員会以外に申請できる所がある
　　申請しない理由：

　
他施設での審査状況　　□申請予定　　□申請中　　□承認済　　　




事務局使用欄
	研究受付番号
	
	受付日
	年　 　月　 　日

	研究承認番号
	
	承認日
	年　 　月　 　日



1
