様式１

[bookmark: テキスト1][bookmark: テキスト2][bookmark: テキスト3]西暦     年     月     日
新規看護研究倫理審査依頼書・申請書
島根大学医学部看護研究倫理委員会
委員長　殿
島根大学医学部長　殿
申請者（研究責任者でない場合は下記も記入）
[bookmark: テキスト51]（機関）	      
[bookmark: テキスト4]（所属）	     
[bookmark: テキスト5]（職名）	     
[bookmark: テキスト6]（氏名）	     
研究責任（代表）者（申請者と異なる場合記入）
（機関）	      
（所属）	     
（職名）	     
（氏名）	     

下記の研究の実施の審査を申請いたします。
記
	研究課題名
	[bookmark: テキスト7]     

	研究の略称等
（ある場合のみ）
	[bookmark: テキスト9]     

	添付資料
	□研究計画書			 
□説明文書・同意書		 
※インフォームド・コンセントを受ける場合
□研究対象者の募集に関する資料
※研究で用いる場合
□研究の情報公開/通知の内容	 
※研究の情報公開/通知を行う場合
□研究対象者への質問用紙		 
※研究で用いる場合
□e-APRIN受講修了証明の写し
[bookmark: _Hlk67929282]□審査依頼研究機関リスト（様式3）（多機関共同研究の場合）
□研究機関概要（様式4）（審査を依頼する研究機関分（島根大学を除く））
□研究分担者リスト（様式2）（審査を依頼する研究機関分）
□主たる研究機関の倫理審査委員会の審査結果通知書
（多機関共同研究であって主たる研究機関による一括した審査が行われない場合）
[bookmark: テキスト13]□その他（     ）




研究の属性・実施体制
研究実施体制
□単機関研究（申請機関のみ）
□多機関共同研究　→　申請機関の位置づけ：□主たる研究機関　□参加研究機関
[bookmark: _Hlk68263270][bookmark: テキスト53]主たる研究機関：     
予定集積数
[bookmark: テキスト31][bookmark: テキスト50]研究全体の予定数：     　　申請機関の予定数：     

研究予定期間
[bookmark: テキスト24][bookmark: テキスト25][bookmark: テキスト26]研究許可日より　     年     月     日まで

適用となる指針
□人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針
[bookmark: テキスト28]□その他（     ）

研究の内容
[bookmark: _Hlk66437691][bookmark: _GoBack]侵襲　□なし　□軽微　□あり

介入　□なし
□あり → 介入の内容	□医薬品　□医療機器　□手術　□放射線　□栄養指導
[bookmark: テキスト29]□体外診断薬　□体外診断機器　□その他の介入（     ）
　　　　　　　　　　□身体機能を支援するケア
（活動、排泄、不動（抑制等）、栄養、安楽促進、セルフケアなど）
□恒常性の調節を支援するケア
（薬物、神経、周術期ケア、呼吸、皮膚/創傷、体温、循環など）
□心理社会的機能支援、ライフスタイルの変容促進するケア
（行動療法、認知療法、コミュニケーション、コーピング援助
（カウンセリング等）、患者教育、心理安楽援助など）
□有害なものに対する保護を支援するケア
（危機管理（救急ケア、蘇生等）、リスク管理（感染予防、転倒・転落予防、
誤嚥予防、認知症の管理等）など）
□家族を支援するケア
（出産ケア、子育てケア（愛着形成、養育支援等）、生涯ケア
（介護者支援、家族機能支援等）など）
□ヘルスケア供給システムの効果的な使用を支援するケア
（意思決定支援、退院調整、スタッフ開発、プリセプター、技術管理、
クリティカルパス、記録作成管理、電話相談など）
□地域社会の健康を支援するケア
（健康教育、地域社会の健康開発、プログラム開発など）


















人体から取得された試料
[bookmark: テキスト30]□用いない　　□用いる → 種類	□血液　□組織　□尿　□その他（     ）

試料・情報の取得方法
□本研究で新たに取得する　　□既存の試料・情報を用いる

試料・情報の機関間での授受
□なし　　　　□あり → □国内機関のみ　□海外機関あり
インフォームド・コンセント
[bookmark: テキスト34]□ 文書　　□ 口頭　　□その他（     ）　□なし

研究概要の情報公開/通知（ICを受けない場合）
□HP公開　　□ポスター等で掲示　　□対象者に通知　　□その他（     ）　□なし

個人情報の取り扱い
[bookmark: チェック42][bookmark: _Hlk66437782][bookmark: チェック46]□匿名化しない　□該当しない
[bookmark: チェック43][bookmark: チェック44][bookmark: チェック45]□匿名化する → □対応表がない／作成しない　□対応表がある／作成する

保険適用外の医療行為
□なし　　□あり※ → 内容　□医薬品　□医療機器　□手術　□検査　□その他（     ）
（※当該治療の費用負担、調達方法、医薬品・医療機器の管理方法を研究計画書に記載する）

国内未承認薬・未承認医療機器の使用
□なし　　□あり※ → 内容　□医薬品　□医療機器　□その他（     ）
（※当該治療の費用負担、調達方法、医薬品・医療機器の管理方法を研究計画書に記載する）

臨床試験登録（※介入研究の場合、基本的には臨床試験登録が必要です）
[bookmark: テキスト33][bookmark: _Hlk67930124]□登録なし　　□登録予定　　□登録あり →	登録番号：     

研究資金
[bookmark: テキスト35][bookmark: テキスト36]□文部科学研究費（研究代表者：     　所属機関：     ）
[bookmark: テキスト37][bookmark: テキスト38]□厚生労働科学研究費（研究代表者：     　所属機関：     ）
□日本医療研究開発機構（AMED）研究費（研究代表者：     　所属機関：     ）
[bookmark: _Hlk66438037]□契約に基づき企業・団体から提供を受ける資金（企業・団体名：     ）
[bookmark: テキスト39]□その他の研究費（研究費名：     ）
[bookmark: テキスト46]□機関内研究費（研究費の種類：     ）
□資金なし
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