日本小児保健協会　倫理委員会　ver 1.0 (2025年5月19日)


（様式 1：申請書）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　※研究番号　　　　　　　　　

日本小児保健協会　研究審査申請書

申請日：西暦　　　年　　月　　日
日本小児保健協会　倫理委員会　委員長　殿
	研究責任者：　　　　　　　　　　　　（自署）　　　　　　　 　　　　

	
E-mail：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　




	研究責任者
※研究者届を別途添付
	所属・職名・氏名
　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	
	E-mail:
	TEL：

	申請区分
	☐ 新規　      ☐ 継続（研究番号　　　　　　　の継続）
☐ その他（　　　　　　       ）

	研究の名称
	

	研究区分
 (該当事項全てチェック)
	侵襲　【 ☐ 無  ☐ 軽微 ☐ 有 】
介入　【 ☐ 無　☐ 有（以下の項目を記載すること）】
介入手段：☐ 医薬品  ☐ 医療機器  ☐ 手術・手技  ☐ その他（　　　　　　　）　　　　　　　　

	添付書類
(提出書類全てチェック)
※は必須提出資料
	※☐ 研究計画書
☐ 研究対象者への説明文書（インフォームド・コンセント用）
☐ 同意書・同意撤回書
☐ インフォームド・アセント文書（未成年：15歳以下対象の場合）
☐ 情報公開文書（目的：情報公開、拒否機会の保障）
☐ アンケート調査依頼書
☐ アンケート（アンケート調査の場合） 
☐ 試料・情報の提供記録
※☐ 利益相反自己申告書
☐ その他（　　　　　）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


・【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障害又は負担が生じることをいう。診療において必要な穿刺、切開等は研究における侵襲を伴わないと判断して良い。
・【軽微な侵襲】とは、【侵襲】のうち、研究対象者の身体及び精神に傷害及び負担が小さいもの（通常診療から追加的に生じる負担が相対的にわずかである場合、胸部単純X線撮影、造影剤を用いないMRI撮像）をいう。
・【介入】とは、①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いう。
　　　　　　　 ②通常の診療と同等の医療行為であっても、計画に基づき作為又は無作為の割付を行い、群間比較
するものは介入という。　
　研究内容として強い侵襲や影響の大きい介入があるものは原則受付けない。申請者が判断に困るときは、申請前に相談、委員会でその可否を判断する。


	　研究実施期間
	　研究実施許可日　から　西暦　　　年　　　月まで　　※研究期間は最長５年

	　研究体制
	 ☐単機関研究　☐多機関共同研究（☐主任研究機関　　☐分担研究機関）

	　研究等の概要
　 
	※研究目的、対象者、方法の概要を記載する

	　研究対象者数
	研究対象者の総数　　　名

【対象者総数の内訳】

☐患者　　　　名（対象施設名：　　　　　　　　）
　   　☐健常者　　　名（対象施設名：　　　　　　　　）

	　同意書の取得
	☐有：☐文書　　☐電磁的方法
☐無：☐　HP等に研究内容を公開（オプトアウト：情報公開文書を作成）
　　　　☐　匿名化されている情報（無記名アンケート等、個人を識別することができないもの）

	　匿名化及び対応表
	☐匿名化する【対応表を作成する（特定個人が判別できないよう加工・管理）】
☐匿名化する【対応表を作成しない（特定個人を識別することができない）】
☐匿名化しない

	　試料
（血液、組織、細胞等）
	　☐試料を使用する【☐新規　☐既存（通常診療）】　外部との試料の授受：☐有　☐無
　☐試料は使用しない

	　情報
（診療情報、同意書等）
	 ☐情報を使用する【☐新規　☐既存（通常診療）】　外部との情報の授受：☐有　☐無
 ☐情報を使用しない

	　研究資金
	☐公的研究費【 ☐科研費　☐AMED　☐その他（　　　） 】
☐教室(部門)研究費　☐寄付金　☐受託・共同研究費　☐個人研究費
☐その他(　　　　)

	　対象者への謝礼
	☐有（　　　　　　）　　　☐無

	　対象者損失補償
	☐補償あり (臨床研究保険等加入)　
☐補償なし【 ☐保険診療の提供　☐損失は発生しない　☐その他(　　　　) 】

	　研究に関する　
情報公開の可否
（オプトアウトの場合は可）
	☐可　【 登録先：☐　日本小児保健協会HP　　　　☐　その他　】
☐否　【 ☐人権や個人情報保護　　☐知的財産保護　　☐その他(　　　　　) 】



2
