様式１

西暦　　　　　年　　　月　　　日
臨床研究倫理審査申請書
特定非営利活動法人全国ストップ・ザ・ロコモ協議会

理事長　　　　　　　　　　　　　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　特定非営利法人全国ストップ・ザ・ロコモ協議会
　臨床研究実施組織　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
　　　　　　　　　　　　臨床研究代表者　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
下記のとおり、臨床研究（以下「研究」という。）を実施したいので倫理審査をお願いします。
記
	１．研究課題名

	

	２．研究代表者（研究組織として行う場合は組織名も記入すること）

	（所属機関）


	３．研究責任者名（研究代表者と異なる場合記入すること）

	（所属機関）


	４．研究担当者名

	（所属機関）


	５．研究期間

	西暦　　　　　　年　　　月　　　日　〜　西暦　　　　　　年　　　月　　　日

	６．研究の必要姓及び研究背景の概要

	

	７．研究の概要（研究対象、研究方法等）

	

	８．研究の目的

	

	９．研究の実施場所

	

	１０．同様の研究があればその概要

	

	１１．研究における医学倫理的配慮について

	（１）研究の安全性に対する配慮

	

	（２）被験者又はその家族等への人権の擁護

	

	（３）個人識別情報を含む情報の保護の方法

	

	（４）被験者に説明し同意を得る方法（同意説明書及び同意書様式も添付）

	

	（５）研究期間並びに研究期間終了後の個人データ及び資料等の保管又は廃棄の方法

	

	（６）研究者の倫理的責任体制

	

	（７）その他

	


様式２

西暦　　　　　年　　　月　　　日
臨床研究に関する指示・決定通知書
特定非営利法人全国ストップ・ザ・ロコモ協議会
理事長　　　　　　　　　　　殿
特定非営利法人全国ストップ・ザ・ロコモ協議会　
倫理審査委員会
委員長　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
西暦　　　　　年　　　月　　　日に申請のあった臨床研究（以下「研究」という。）について、倫理審査委員会で、下記のとおり決定したので通知します。

記
	研究代表者名
（所属機関）
	

	研究責任者名
（所属機関）
	（研究代表者と異なる場合に記入すること）



	研究担当者名
（所属機関）
	

	研究課題名
	

	審査事項
	· 研究実施の可否
· 研究継続の可否
· 研究実施計画書の変更
· 重篤な有害事象の発生
· 新たな安全性に関する情報の入手
· 逸脱に対する承認
· その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）



	決定事項
	· 承認する
· 修正の上で承認する
· 却下する
· すでに承認した事項を取り消す
· 保留

	指示事項
	

	備考
	


様式３

西暦　　　　　年　　　月　　　日
臨床研究に関する指示・決定通知書
研究代表者　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
特定非営利法人全国ストップ・ザ・ロコモ協議会　
倫理審査委員会
委員長　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
西暦　　　　年　　　月　　　日に申請のあった臨床研究（以下「研究」という。）について、倫理審査委員会で、下記のとおり決定したので通知します。

記

	研究代表者名
（所属機関）
	

	研究責任者名
（所属機関）
	（研究代表者と異なる場合に記入すること）



	研究担当者名
（所属機関）

	

	研究課題名
	

	審査事項
	· 研究実施の可否
· 研究継続の可否
· 研究実施計画書の変更
· 重篤な有害事象の発生
· 新たな安全性に関する情報の入手
· 逸脱に対する承認
· その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）



	決定事項
	· 承認する
· 修正の上で承認する
· 却下する
· すでに承認した事項を取り消す
· 保留

	指示事項
	

	備考
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