別記様式第１号（第７条関係）【処理欄】　　　　部会審査　　，迅速審査　　，病院長承認（付議不要）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

臨　床　研　究　等　申　請　書
令和　　年　　月　　日
新潟市民病院
病　　院　　長　　　　様

申請者（研究責任者）　　　　　　　　　　　印
所　  属
職　　名
内線・ＰＨＳ

	受付番号　　　　　－　　　　　

	 所属長の印
	


	 １．実施又は計画の課題名【 新規・変更・継続・その他（　　　　　　　　　　） 】





	

	 ２．研究責任者（利益相反に係る申請の場合は「申請者」）
　氏名　　　　　　　　所属　　　　　　　　職名　　　　　　研修履修番号
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　	

	

	 ３．研究分担者
　氏名　　　　　　　　所属　　　　　　　　職名　　　　　　研修履修番号
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　




	４．研究における研究責任者の役割
□　当院（研究責任者）主導の臨床研究である。
（研究計画書、研究対象者に拒否の機会を与える文書、学会発表や論文投稿の場合は抄録等、内容が分かる書類を添付）

□　共同研究機関として参加する。
（※新規の場合：研究主導機関の研究計画書、研究対象者に拒否の機会を与える文書、研究主導機関からの承認通知書を添付。変更または継続の場合：当院の「判定結果通知書」、新旧対照表を添付。）
　　研究主導機関の名称
　　・　　　　
　　・　　　　
　　研究主導機関の倫理審査委員会等において承認済みの場合
　　　承認番号　　　　　　　　　　　　承認日　　　　　　　　　　　
□　研究協力機関として研究主導機関に試料・情報の提供のみを行う。
（提出書類は※に準ずる。）






	 ５．学会発表や論文投稿について

　　発表予定の学会名、および論文投稿予定の文献名を記載してください。

　　発表予定学会名　　　　年　　　月　　　（学会名を記載）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


　　論文投稿予定文献名　（文献名を記載）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	

	 ６．実施又は計画におけるインフォームド･コンセントについて

　　該当欄及び添付した文書にチェックしてください。

□介入を伴う研究である。
　　□医薬品，医療機器を使用する。
　　　添付書類：□説明文書（補償のための措置必要）　□同意を得るための文書
　　□医薬品，医療機器を使用しない。
　　　添付書類：□説明文書（補償の有無の記載必要）　□同意を得るための文書

□観察研究である。
　□人体から侵襲性を伴い採取された試料等を用いる研究である。
　　添付書類：□説明文書（補償の有無の記載必要）　□同意を得るための文書

　□人体から侵襲性を伴わず採取された試料等を用いる研究である。
　　添付書類：□説明文書　□同意を得るための文書　□なし
　　　※文書による説明と同意取得に代えて，説明内容及び同意に関する記録を作成することも可能ですので，その場合は「なし」にチェックしてください。

　　□人体から採取された試料等を用いない研究である。
　　　添付書類：インフォームド･コンセントは必ずしも要しませんが，ある場合は
以下にチェックをしてください。
□説明文書　□同意を得るための文書

　□試料・情報を他機関に提供する。
　　　□文書によりインフォームド・コンセントを受ける。
□口頭によりインフォームド・コンセントを受け、記録を残す。
□個人関連情報、匿名加工情報又は既存の仮名加工情報を提供する。
□既に同意を得ている研究の目的と相当の関連性があると合理的に認められる。
□学術研究機関等が個人情報を学術研究目的で取り扱う。
　　　□社会的重要性の高い研究である。

　□その他（以下に詳細を記載してください）












	７．研究に係る利益相反について
　　＜研究の実施にあたり，企業，公的機関等から委託料や研究費などの受け入れがある
　　　場合，以下について記載してください＞
（１）当該研究に関連する企業・団体における役員・顧問等の外部活動（診療活動は除く）の有無
有　／　無
（２）当該研究に関して利害関係が想定される企業・団体からの報酬・給与・原稿料・講演謝礼等（診療報酬は除く）の収入合計が年間100万円以上の有無
有　／　無
（３）当該研究に係る申請者の産学連携活動（共同研究・受託研究・奨学寄附金等）に係る受け入れ合計が年間100万円以上の有無
有　／　無
（４）当該臨床研究に関連する産学連携活動の相手先のエクイティ（株式・出資金・ストックオプション等）保有の有無（持分比率として全エクイティの内5％以上の持分又は換価した場合に100万円以上の経済的価値のあるエクイティを保有する場合を「有」とする）
有　／　無
（５）「３．研究者」に記載した研究者について上記（１）～（４）の該当の有無
有　／　無

※　上記（１）から（５）の項目のうち，一つでも「有」がある場合は，本申請書と併せ，別紙１「臨床研究に係る利益相反自己申告書（厚生労働科学研究申請以外用）」または別紙２「臨床研究に係る利益相反自己申告書（厚生労働科学研究申請用）」を併せて提出してください。






新潟市民病院　公開・オプトアウト書式
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