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倫理審査申請書
平成　　年　　月　日
関西医科大学
学　長　　　　　　　　　殿

所　　　　　属　　　（講座名）学講座　　　　　　　　　

職　　　　　名　　　　　（職名）　　　　　　　　　　　
申請者名
（研究責任者名）　　　　（氏名）　　　　　　　　　　㊞

	所属長印

	受付番号
	※
	※は記入しないでください。
	

	１－１審査を希望する委員会(どちらかに○を付けてください。)


(１)医学倫理委員会

(２)ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理審査小委員会


(３)ヒトＥＳ細胞樹立・使用研究倫理審査小委員会

　　　　(４)遺伝子治療臨床研究審査小委員会

　　　　(５)疫学研究倫理審査小委員会
1-2　該当する箇所に○を付けてください。
　介入研究の有無（有・無）
　侵襲性の有無（有・無）
介入研究でかつ侵襲性を有する臨床研究では、最終的にUMIN(http://www.umin.ac.jp/ctr/index-j.htm)のデータベースにその計画を登録する必要があります。
①UMIN準備作業用ファイルに必要事項を記入して，本申請書類に添付して下さい（本登録はしない事）。該当しないと判断されても，倫理委員会が必要と判断した場合は提出していただきます。なおUMIN準備作業用ファイルはホームページよりダウンロードください。
本学倫理審査終了後，UMINの登録をしていただき、登録済み証を研究課へ提出された時点で承認となります。
1－3　研究を実施する場所に○を付けて下さい。

附属枚方病院(　)　　　　　附属滝井病院(○)　　　　　　　　　　　　　
その他(○　浜松医科大学　)
※○をつけていただいた病院の医学倫理委員会小委員会に必ず当該書類をご提出ください。



	２．課題名　（課題名）　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	３．分担研究者名　　　　　　　　　　　　　　所　属　　　　　　　　職　名


○○


関西医科大学眼科学講座

○○

◎◎


関西医科大学眼科学講座

◎◎

伊藤誠二


関西医科大学医化学講座

教授


矢尾育子


関西医科大学医化学講座

講師


瀬藤光利


浜松医科大学分子解剖学研究部門
教授


早坂孝宏


浜松医科大学分子解剖学研究部門
特任助教
＊ 本研究参加者すべてを記載すること。

	４．個人情報管理者(ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理審査小委員会で審査を希望する場合のみ記入。)

　

個人情報管理者名(必須)：　　　　　　　　　所　属：　　　　　　　職　名：

　

　分担管理者名(任意)：　　　　　　　　　所　属：　　　　　　　職　名：

	５．研究等の概要

研究の背景

疾患の背景等・・・・。
従って、ｘｘｘｘには炎症や加齢に伴い細胞外器質や酸化ストレス物質が蓄積されることが示唆されているが、ｘｘｘｘの病態の本質のひとつであるにもかかわらず小さな組織であるため組織学的に詳細な検討が十分になされていない。そこで質量顕微鏡を用いて手術により切除した標本を調べれば、ｙｙｙｙに蓄積する細胞外器質や酸化ストレス物質の詳細な検討が可能となる。ｚｚｚｚなど、合併症の少ない新たな治療法の開発への貢献が期待できる。等
目的

蓄積物質の成分を同定することにより、その成因を推定し、疾患の原因解明を行うとともにそれら蓄積物質の産生を抑制あるいは除去する方法を考察する。
研究方法

質量顕微鏡を用いて切除標本の組織成分の同定を試みる。

通常の病理検査で解明できない標本を、質量顕微鏡を用いることによって質量を検出して物質の特定を試みる。


	６．研究等における医学倫理的、社会的配慮について

Ⅰ．研究等の対象となる個人の人権の擁護

個人情報を厳重に保護するため生体試料提供者の氏名等は連結可能匿名化のうえ、これを保存し、実験を行う研究者には提供者を同定できなくする。保存は資料提供者の病理標本の保存と同時に二次元バーコード記録により保管される。なお、個々の研究データは論文あるいは学会発表等によって公表されるが、個人を特定できる情報（氏名、住所、名前、電話番号、教育、職業。病状など）は一切これを公表しない。
Ⅱ．研究等の対象となる者に理解を求め同意を得る方法

サンプル提供を依頼する対象者には、本研究の課題名、目的、方法、不利益とそれに対する配慮についての説明を行い、十分な理解を得たのちに提供者本人の自由意思に基づいて同意を得る物と得るものとする。
説明は、口頭のみならず文書（説明書）にてこれにあたり、同意の意思についても文書（同意書）にて確認する。同意書は説明に当たった担当医師（責任者）が原本を保管し、写しを倫理委員会に提出する。
同意しない場合においても診療等でいかなる不利益も被らないこと、いったん同意した後でも自由に同意の意思を撤回する権利があることを同時に説明する。
Ⅲ．研究等によって生じる個人への不利益並びに危険性に対する配慮

（補償についても必ず明記すること）
本研究で解析する標本は治療の一貫として既に摘出されたものであり、サンプル提供者には不必要なもので提供者に直接不利益をもたらすことはない。また、万一個人情報の漏洩が生じた場合には直ちに本研究を中断し、事実を提供者に伝えて誠実に対応する。




Ⅳ．医学並びに社会への貢献度の予測

本研究で対象とする症例は病理検査でも同定できない原因（おそらく異常な代謝産物の蓄積）によって引き起こされたものと考えられる。今回、質量顕微鏡でその本体を解明することによって問題の疾患の原因解明および予防に寄与するものと期待できる。
通常の病理検査で解明できないケースに質量顕微鏡を適用することにより、原因を解明することができた場合、新たな研究技術の活用法として方法論的にも学術的に大きな意義がある。
Ⅴ．その他

【様式2－3】
研究等実施計画書
	１　課題名
（課題名）
２　目的
　　ｘｘ疾患における病変部位の蓄積物の成分を同定することにより、疾病原因を推定し、疾患の原因解明に役立てて新たな治療法への応用を試みる。
３　対象
　　（サンプルの説明など）
４　方法
　　質量顕微鏡法を用いて手術摘出標本の解析を行い、物質の成分を同定する。
　　導電性のスライドグラス上に切片作成後、レーザーを照射して物質のイオン化を促し、
　　イオン化された物質の質量を特定することにより、物質の同定を試みる。

平成　　年　　月　　日
申請者(研究責任者名) 名　　　　　　　　　　　　印



利益相反チェックシート　　　　　　　【様式2－4】

	研究課題名：（課題名）

	対象製品・技術を供与する企業名：なし

	利益相反に関する事項　（記載日：西暦２０　　年　　月　　日）
（研究責任者と分担研究者について個人毎に，家族[研究者と生計を一にする配偶者及び一親等の者（両親及び子ども）]について記載願います。）

	本学単独の研究ですか？ □:YES　■:NO（主な機関名：浜松医科大学）
以下，医師個人毎に記載願います。

	医師名： ○○
当該企業の株式を保有していますか？  □:YES  □:NO

当該企業からの講演料/謝金/旅費等を受領していますか？□:YES　□:NO

　(YESの場合，前年度および本年度中の総金額を記載ください：　　　万円)

配偶者及び一親等の者

　当該企業の株式を保有していますか？  □:YES  □:NO

当該企業から給与、謝金等を受領していますか？　□:YES  □:NO

	医師名： ◎◎
当該企業の株式を保有していますか？  □:YES  □:NO

当該企業からの講演料/謝金/旅費等を受領していますか？□:YES　□:NO

　(YESの場合，前年度および本年度中の総金額を記載ください：　　　万円)

配偶者及び一親等の者

　当該企業の株式を保有していますか？  □:YES  □:NO

当該企業から給与、謝金等を受領していますか？　□:YES  □:NO

	医師名：伊藤誠二
当該企業の株式を保有していますか？  □:YES  ■:NO

当該企業からの講演料/謝金/旅費等を受領していますか？□:YES　■:NO

　(YESの場合，前年度および本年度中の総金額を記載ください：　　　万円)

配偶者及び一親等の者

　当該企業の株式を保有していますか？  □:YES  ■:NO

当該企業から給与、謝金等を受領していますか？　□:YES  ■:NO

	医師名：矢尾育子
当該企業の株式を保有していますか？  □:YES  ■:NO

当該企業からの講演料/謝金/旅費等を受領していますか？□:YES　■:NO

　(YESの場合，前年度および本年度中の総金額を記載ください：　　　万円)

配偶者及び一親等の者

　当該企業の株式を保有していますか？  □:YES  ■:NO

当該企業から給与、謝金等を受領していますか？　□:YES  ■:NO

	医師名： 

当該企業の株式を保有していますか？  □:YES  □:NO

当該企業からの講演料/謝金/旅費等を受領していますか？□:YES　□:NO

　(YESの場合，前年度および本年度中の総金額を記載ください：　　　万円)

配偶者及び一親等の者

　当該企業の株式を保有していますか？  □:YES  □:NO

当該企業から給与、謝金等を受領していますか？　□:YES  □:NO

	利益相反に関する事項（産学連携知的財産統括室記載）　(記載日：西暦　　　　年　　月　　日）

	依頼者からの所属部門への寄付金，共同研究等の有無　□：有　□：無
（有の場合，前年度及び本年度中の内容，金額を記載）
利益相反委員会での検討　□：要　　□：不要

	利益相反委員会コメント　（記載日：西暦　　　　年　　月　　日）

	


よくお読み下さい

患者のみなさまへ

『　　　　　（課題名）　　　　　　』についてのご説明

（説明文書および同意書）


「　　　　　（課題名）　　　　　　　　　　　　　　　」についての説明文です。

内容についてわからないこと、お聞きになりたいことがありましたら、ご遠慮なくお申し出下さい。

この研究にご協力いただける場合は、

最後のページの「同意書」にご自身でご署名下さい。
作成日　20　　年　　月　　日
はじめに

病気の診断や治療のために摘出手術を行った場合、病理標本を作成します。病気の原因が何であるか、あるいは病変部位に何があるのか、病理標本を解析することは病気の診断や治療にとても重要です。病理標本は通常、光学顕微鏡や電子顕微鏡で観察します。今回、最新鋭の質量顕微鏡でも観察し、同じ病気の予防や治療に役立てようと考えています。この研究の内容を理解していただき、あなたの同意をいただきたいと思います。

１．研究の目的

手術により摘出した切除標本に対して、質量顕微鏡という装置を使用して物質の成分の解析を行い、物質が何であるか同定し、病気の原因を究明します。今後同様な病状が生じないように予防や治療に役立てることがこの研究の目的です。また、質量顕微鏡の有用性を検討し、今後の医療に役立てることもこの研究の目的です。

２．研究の方法

1） 実施予定場所：関西医科大学、浜松医科大学

　手術で摘出した標本を、質量顕微鏡という装置で分析します。

質量顕微鏡を使った研究は、国内でもまだ件数が少なく、装置が設置されている場所が限られています。したがって、質量顕微鏡という装置を使用して分析するために、この研究は関西医科大学と浜松医科大学で行います。

2） 予定期間：2010年７月 ～ 2012年６月
3） 具体的な方法：

　質量顕微鏡を使用いたします。この方法は微小な領域を観察し、その領域の物質の質量を検出することで、物質が何であるかを解析、同定することができる手法です。

３．研究への協力者にもたらされる利益及び不利益について

この研究では病理診断用の標本を使用するため、あなたに対して危険な処置をおこなうことはなく、体に影響はありません。この研究によって病理組織標本の成分が分かり、あなたの病気の予防や治療に結びついた場合はあなたにとって利益となります。また、この研究によって新たな投薬を受けることはありませんし、試験薬を飲んでいただくこともありません。ですから、この調査に参加してあなたが治療上の不利益をこうむることはありません。

４．研究への協力はあなたの自由意思によるものです

この研究にご協力いただけるかどうかは、あなたの自由意思で決めていただきます。

５．研究への協力に同意しない場合でも不利益は受けません

たとえ、この研究にご協力いただかない場合でも、治療上何ら支障はなく、従来の

診療が継続されます。

６．研究への協力に同意した後でも随時これを撤回できます

この研究に協力することに同意した後や、調査が開始されてからでも、いつでも協力を取り消すことができます。その場合にあなたが不利な扱いを受けたり、不利益をこうむったりすることはありません。ただし、協力を取り消されるまでに実施した検査の結果については、研究データとして使用させていただきます。

７．あなたの個人情報の保護について

この研究で用いる病理標本は病院で厳重に管理されています。病理標本は匿名化された後、質量顕微鏡装置で解析されます。したがって、あなたの情報が外部に漏れることはありません。この研究が正しく行われたか、または、データが正しいかを確認するために、この調査の関係者（担当医師、病理診断医師、および倫理審査委員会など）があなたのカルテなどを確認することがありますが、あなた個人に関する情報（住所、名前、電話番号、教育、職業、病状など）が第三者に漏れることは一切ありませんのでご安心下さい。

８．研究成果の公表について

この研究で得られた結果（調査に参加する前の病歴、治療法、検査結果などの情報の一部を含みます）は、専門の学会や学術雑誌で発表させていただく場合があります。しかし、あなた個人に関する情報（住所、名前、電話番号、教育、職業、病状など）が公開されることは一切ありません。あなたのプライバシーは厳格に守られますのでご安心下さい。

９．費用負担に関すること

この研究での解析は無償です。謝礼はありません。この研究では手術で取り出された病理組織標本を解析するので、あなたの身体に直接影響することはありません。したがって、あなたが普段の診療で支払っている費用よりも負担が増えることはありません。

10. 担当医師の氏名、職名、連絡先

この調査について何かわからないことや、心配なことがありましたら、遠慮なく担当医師にご相談下さい。

担当医師（責任者）：

関西医科大学　　　学講座　　

（担当医師・責任者の名前）　　　
問い合わせ、苦情等の連絡先

関西医科大学　　　学講座　　　

（担当者の名前）
〒570-8507　大阪府守口市文園町10－15

TEL:06-　　　　　　
「　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　」

同意書

関西医科大学
学　長　　　　　　　　　殿

「（課題名）」の実施に当たり、以下の項目について担当医師から、研究の目的及び方法等十分な口頭による説明を受け、同時に研究の説明文の交付を受け、その内容について理解しましたので、本研究に協力することに同意します。なお、本研究への協力は、自分の自由意思に基づくものであることを申し添えます。

説明を受け理解した項目

１．研究の目的

２．研究の方法

３．研究への協力者にもたらされる利益及び不利益

４．研究への協力は自由意思であること

５．研究への協力に同意しない場合でも不利益を受けないこと

６．研究への協力に同意した後でも随時これを撤回できること

７．個人情報の保護に関すること

８．研究成果の公表に関すること

９．費用負担に関すること

10. その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　年　　月　　日

本　人
ご住所



ご署名又はご記名・捺印　_________________________＿___印___

上記の患者さんに対して、上記の内容について十分に説明したうえ同意を得ました。

　　年　　月　　日

説明者
住　所　大阪府守口市文園町１０－１５関西医科大学滝井病院


署名　又は　記名・捺印　___________________________＿_印___
※審査区分　


Ａ審査・Ｂ審査・Ｃ審査（医学倫理委員会委員長により記入）
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