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研　究　内　容　の　概　要

※ 該当する部分を■にして下さい。■その他の場合は（　　）内に内容を記載して下さい。

□介入研究（医薬品・医療機器を使用する）　□介入研究（医薬品・医療機器を使用しない）
□観察研究　□その他(　　　　　　　　)

	研究課題名
	

	責任者所属・氏名
	所　　　　　属：
責　任　者　名：

	使用する医薬品
医療機器等
	□使用あり　□使用なし
名称：　
本研究対象疾患に対する薬事承認　□有　□無　□その他(　　　)
保険適応　□有　□無　□その他(　　　)

	侵襲の有無
	□侵襲あり　□軽微な侵襲あり　□侵襲なし
侵襲あり（軽微な侵襲を含む）と判断した理由を記載して下さい。
(　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)

	介入の有無
	□介入あり　□介入なし
ありと判断した理由を記載して下さい。
(　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)

	[bookmark: _Hlk48923357]１）研究実施体制
　　　□岡大単独研究
　　　□多機関共同研究
□岡大主管
□他機関主管に共同研究機関として参加する(主管機関：　　　　　　　　　　　)　　　　
＊岡大主管多機関共同研究であって共同研究機関の一括審査を希望する場合は、一括審査依頼書類の提出が必要です。当該書類の提出がない場合は、共同研究機関は審査対象となりませんので、ご注意ください。詳細は、委員会ホームページ（https://www.hsc.okayama-u.ac.jp/ethics/rk/review2/）よりご確認ください。


２）研究概要（研究の意義・目的、方法ついて簡明にご記載下さい）〔400字程度〕


3）使用する試料・情報について
　　①　□試料を用いる、□試料を用いない
　　　　試料を用いる場合は以下を記載してください。
　　　　　□試料の採取は、研究対象者自身の疾病の診断・治療に必要な検査等を実施する際に付随的に行うのではなく、本研究を実施するために新たに取得する。
　　　　　□試料の採取は、研究対象者自身の疾病の診断・治療に必要な検査等を実施する際に付随的に行い、本研究を実施するために必要な量を増量して取得する。
          □試料の採取は、研究対象者自身の疾病の診断・治療に必要な検査等を実施する際に生じる残余検体等を用いる。
　　　　　　→残余検体等を用いる場合は以下を記載してください。
　　　　　　　　□既存試料を用いる（研究計画書が作成されるまでに取得されている、または研究計画書の作成以降に取得されたものであって取得する時点においては本研究に用いることを目的としていなかった試料を用いる）。
　　□既存試料以外を用いる（取得する時点において、研究に用いることも目的として取得する試料を用いる）。
□過去の研究で収集した既存試料を用いる。
過去の研究で収集した既存試料を用いる場合は「過去の研究における同意取得時の研究計画書及び説明文書」の書類を添付してください。
　　　　　　□上記の残余検体等や過去の研究以外で収集した既存試料を用いる。

　　②　□情報を用いる、□情報を用いない
　　　　情報を用いる場合は以下を記載してください。
　　　　□既存情報以外の情報を新たに取得して用いる、□既存情報のみ用いる
*収集する段階で、診療情報のみの場合は、「既存情報のみ用いる」に該当します。

③　岡大バイオバンクからの試料・情報提供について
□提供を受けるため、本研究計画の内容で岡大バイオバンクの了承を得ている
□バイオバンクからは試料・情報の提供を受けない

④　医療情報部からの情報提供について
□提供を受けるため、本研究計画の内容で医療情報部への要望書、またはARO支援申請を提出し、了承を得ている
□医療情報部からは情報の提供を受けない
＊電子カルテからのデータ抽出等を医療情報部に依頼する場合などが該当します。
　　　　
４）対象疾患及び研究対象者
　　　対象疾患名：（　　　　　　　　）
　　　　□患　者　　□健常者　　□その他（　　　　　　　　　　　　　　）

５）他機関（民間企業等）への試料・情報の提供（委託を含む）
　　　　□あり　　□なし
ありの場合は以下を記載してください。
【提供先】
□企業　（企業名：　　　　　　　　　　　　　　　）
□その他（機関等名：　　　　　　　　　　　　　　）
＊多機関共同研究において、主管機関や学会等に試料・情報を提供する場合も「あり」としてください。
＊研究の集計・解析結果等の成果のみを提供する場合は、「なし」に該当します。

　６）外国への試料・情報の提供（委託を含む）
　　　　□あり　　□なし
　　　　　ありの場合は以下を記載してください。
　　　　　【提供先】
□企業　（企業名：　　　　　　　　　　　国名：　　　　　　　）
□その他（機関等名：　　　　　　　　　　国名：　　　　　　　）

７）他機関（民間企業等）との研究契約の締結（予定含む）
＊他機関（民間企業等）から研究資金や物品の提供を受ける研究、他機関（民間企業等）へ試料・情報を提供する研究では、原則研究契約が必要です。また、競争的資金を得る場合や他機関に業務委託をする場合も契約が必要です。各研究における契約の要否等につきましてはメールにて倫理審査委員会事務局にお問い合わせください。
□あり　　□なし
ありの場合は、別紙「契約にかかる確認事項」を記載してください。
＊契約が確認できない場合、審査が滞る場合がございますのでご了承ください。

８）研究フロー
*簡単に記載して下さい。














別紙　契約にかかる確認事項
〔情報提供を行う他機関（民間企業等）との研究契約の締結がある（予定含む）場合は必ず記載して提出してください〕

	研究費または役務や物品の受入にかかる他機関（民間企業等）との契約概要
	契約形態

	研究費または役務・物品提供元(企業名や大学名等、契約相手先を記載ください。)
	備考

	□
	共同研究契約
	(　　　　　　　　　　)
	本学及び他機関（民間企業等）双方の研究者が共通の課題について研究を実施し、他機関（民間企業等）から研究費の提供がある場合

	□
	受託研究契約
(研究者発案型)
	(　　　　　　　　　　)
	研究者発案型研究：本学の研究者が自ら実施する研究に対し、他機関（民間企業等）から研究費の提供がある場合

	□
	受託研究契約
(企業等発案型)
	(　　　　　　　　　　)
	企業等発案型研究：他機関（民間企業等）から依頼された研究を本学の研究者が実施し、他機関（民間企業等）から研究費の提供がある場合

	□
	受託研究契約・補助金交付等
	(　　　　　　　　　　)
	AMEDやJST等からの競争的資金や補助金等の研究費を受けて研究を実施する場合

	□
	物品提供の契約
	(　　　　　　　　　　)
	他機関（民間企業等）から研究経費は受け入れず、物品提供等の有償または無償提供のみが行われる場合

	□
	秘密保持契約
	(　　　　　　　　　　)
	共同研究契約や受託研究契約締結前に他機関（民間企業等）と必要な情報の授受に関し、秘密情報の漏洩防止義務を双方が負う場合

	□
	業務委託
	(　　　　　　　　　　)
	他機関（民間企業等）と共同研究契約や受託研究契約は締結せず、解析業務等のみを本学から委託する場合

	□
	その他の契約に類するもの（具体的に記載）
	(　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)







