
様式1
TMER倫理審査申請書
申請日　　　　　年　　月　　日
特定非営利活動法人
つくば臨床検査教育・研究センター
理事長　殿
	申請者

	所属
	

	職名
	

	氏名
	
	印


	研究課題名
	

	研究責任者
	氏名
	ふりがな

	
	
	

	研究責任者連絡先
	住所
	〒

	
	
	

	
	名称
	

	
	所属
	

	
	職名
	

	
	電話番号
	

	
	e-mail
	


	1 研究課題名
	

	2 新規・変更
	■ ａ．新規申請
□ ｂ．変更申請（初回申請承認の番号：　　　　　　　）

	3 審査対象
	□ 前向き研究
■ 後ろ向き研究


	
	□ Ａ．「ヒトゲノム・遺伝子解析研究」に該当する内容を含む臨床研究
■ Ｂ．Ａを含まない臨床研究

	
	□　a.　「医薬品又は医療機器を用いた予防, 診断又は治療方法」に関
　　　　 する介入研究である

□　b.　aには該当しない介入研究である

■　c.　「介入を伴わず、試料等を用いた」観察研究である

	　4 研究実施体制と参加施設
	□ a. 申請者所属の研究
□ b. 申請者所属を代表施設とする他施設との共同研究
　施設名;
　所在地;
　電話番号；
　e-mail；

　施設代表者;

	5 研究分担者
（※倫理に関する
教育を受講した者
は□にチェックす
ること。）
	 
	氏　名
	名　称
	所　属

	
	 □
	
	
	

	
	 □
	
	
	

	
	 □
	
	
	

	
	 □
	
	
	

	
	 □
	
	
	

	6 研究実施場所
	□a. つくば臨床検査教育・研究センター
□b. 下記の場所での実施
名称；
住所；
電話番号；

	7 研究実施期間
	年　　月　　日 ～ 　　　年　　月　　日

	8研究実施計画
	研究の概要
　　
　　
1）背景
　　
　　
2）目的
3）方法
4）予想される医学上の貢献、および本研究課題の出口


	
	試料の希望条件
（複数年での研究の場合は、1年間の使用予定数を記入すること）
	種　類
	検体数
	状　態

	
	
	□　血清 1mL
	本
	□常温

	
	
	
	本
	□凍結

	
	
	
	本
	□冷蔵

	
	
	□　血漿 1mL
 　 （EDTA-Na）
	本
	□常温

	
	
	
	本
	□凍結

	
	
	
	本
	□冷蔵

	
	
	□　血漿 0.5mL
（クエン酸）
	本
	□常温

	
	
	
	本
	□凍結

	
	
	
	本
	□冷蔵

	
	
	 □　全血 2mL
	本
	□常温　

	
	
	
	本
	□凍結

	
	
	
	本
	□冷蔵

	
	
	 □　尿  10mL
	本
	□常温

	
	
	
	本
	□凍結

	
	
	
	本
	□冷蔵

	
	
	□　その他
（　　　　）
	本
	□常温

	
	
	
	本
	□凍結

	
	
	
	本
	□冷蔵

	9 試料等
	（検体）
■過去に採取された検体（診療用に採取された残余検体）
□今後採取される検体（診療用に採取された残余検体）
（情報）
■過去に採取された検体に係る診療情報
□基本情報
（傷病CD、既往歴CD、投薬歴、年齢、性別、その他（手術コード））
＋検査結果
□追加情報（基本情報以外）
□今後採取される検体に係る診療情報
□基本情報
（傷病CD、既往歴CD、投薬歴、年齢、性別、その他（手術コード））
＋検査結果
□追加情報（基本情報以外）

	10 提供される
試料・情報の
匿名化
	【分譲元】
■匿名化されている
（TMERでは対応表は保有しないが、検査部では対応表を保有する。）
■匿名化責任者【情報管理担当者】
筑波大学附属病院検査部　臨床検査技師長　南木　融
■匿名化の実施方法
つくばi-Laboratory有限責任事業組合において、診療検査後の残余検体を自動的に研究用に分注し、かつ、自動化された匿名化処理を行う。また、関連する診療情報については、附属病院検査部において入出制限のある部屋に管理用のインターネットを繋げていないコンピューターにより電子カルテから必要な情報を入手し管理している。コンピューターの起動、管理ソフトの立ち上げにもアクセス制限をつけている。

	11 情報の管理・
　 公開
	■個人情報保護法
要配慮個人情報として分譲元（つくば臨床検査教育・研究センター）と分譲先は情報を共有する。
■情報の公開
研究を開始する前に、つくば臨床検査教育・研究センターホームページにおいて情報を公開し、同意撤回の機会を設ける。
■情報管理者
筑波大学附属病院検査部　臨床検査技師長　南木　融


	12 インフォームド
　　 コンセント
	【分譲元】

· つくば臨床検査教育・研究センターにおいて、筑波大学附属病院臨床研究倫理審査委員会から承認された「つくば臨床検査教育・研究センター事業における診療の保管と共同研究の利用」で被験者に対し、文書を用い対面で説明し、研究利用に関し同意を得たものが試料・診療情報として提供される。
· 対象被験者は、附属病院に入院された成人の患者さん
· 被験者の自由な選択を保証している。
· 被験者の代諾者から取得することもある。

	13 拒否機会の保障
	· 研究対象者等が拒否できる機会を保障することによって取得した要配慮個人情報を利用する。
· 承諾を得た研究対象者等から承諾拒否の意思表示があった場合は、研究計画に支障のない範囲において、速やかに試料・情報を廃棄及びデータの削除を行う。

	14 試料・情報の提供
に関する記録の作成・確認保管
方法
	【分譲元】
■つくば臨床検査教育・研究センターにおいて、検体保管システムにより、分譲先へ試料・情報に関する記録が電子的に管理される。また、分譲の受け渡しについては、分譲先からの「試料分譲・情報提供に関する譲渡確認書」に基づき実施する。
■記録の作成・確認保管担当者
つくば臨床検査教育・研究センター事務局　小杉　尚子
【分譲先】
■「試料分譲・情報提供に関する譲渡確認書」に基づき実施する。
■記録の作成・確認保管担当者
　担当者の所属と氏名をご入力ください。

	15 海外にある者へ
の提供
	■提供しない

	16 試料の保管場所
　　および責任者
	□　つくば臨床検査教育・研究センター内の冷凍庫に保管する
□　下記の場所で保管する（保管体制を示す書類を添付すること）
名称；
保管責任者；
住所；
電話番号；
e-mail；

	17 研究終了後の
　 試料の取扱い
	■　研究期間終了時に試料等をつくば臨床検査教育・研究センターに
　　返却する
□　研究期間終了後も一定期間試料等を保存し、最終的には、つくば臨床検査教育・研究センターに返却する
保存が必要な理由：
研究期間終了後の保存期間：　　　年　　月　　日まで
（保存した試料等を本研究期間終了後に使用する際は，つくば臨床
　検査教育・研究センターの倫理委員会に改めて申請して承認を得
ること）

	18 利益相反
	■被験者に対する利益配分は行わないので、利益相反はない。
■提供元及び提供先との関係において、利益相反に該当する者はいない。

	19 被験者への健康被害の補償
	■介入を伴わず試料等を用いた観察研究であるため、被験者への健康
被害はない

	20 研究機関長の
　 許可
	 許可
	■　承認済み

	
	 氏名
	 ふりがな

	
	
	 

	
	 職名
	　

	21 研究機関内の
　 倫理審査委員
　 会の審査
	 審査状況及び
提出書類
	□　研究機関内に倫理審査を行う体制がない
　　□分譲元に倫理審査を依頼する。

■　承認済
■　倫理審査体制確認書（別紙）
■　倫理委員会等からの承認書（写）

	
	 委員会の名称
	　

	
	 承認日
	　


	※事務局記入欄
	受付日：平成　　年　　月　　日
	受付番号：

	
	審査開始日：平成　　年　　月　　日
	通知番号：


※欄は記入しないでください
PAGE  
	※事務局記入欄
	受付日：　　　　年　　月　　日
	受付番号：

	
	審査開始日：　　　　年　　月　　日
	通知番号：


※欄は記入しないでください

