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	受付番号
	※


Academic and Ethics Application Form for Research Proposal
熱帯医学・グローバルヘルス研究科　倫理審査申請書

To: Dean of School of Tropical Medicine and Global Health

熱帯医学・グローバルヘルス研究科長　殿

	Date of submission／
提出年月日
	Year:
	Month:
	Day:


1.
Applicant／申請者

	Name／氏名
	

	Affiliation／所属
	School of Tropical Medicine and Global Health

	E-mail
	

	If the applicant is a student, fill-in the following items／申請者が学生の場合、以下も記載

	Number
	

	Course
	Master

International Health Development




Health Innovation




Tropical Medicine


PhD

	Name of Supervisor
	

	The main supervisor has approved to submit this application.
	
Approved


2.
Proposed research title／研究課題名
	Title／課題名
	

	Version number／版数
	


Please indicate previous version number of the protocol and approved number from TMGH, if this submission is ‘Revised application’ or ‘Amendment’
／再審査または修正審査の申請の場合、以前の研究計画書版数および承認番号を以下に記載すること
	Version number／版数
	

	Approved number／承認番号
	


3.
Type of application and review process／申請と審査の種別
3.1
Type of application／申請の種類 *
	
(1) 
New application／新規審査

(2) † 
New application after preliminary review／新規審査（予備審査受審後）

(3) † 
Revised application／再審査


(4) † 
Amendment／研究計画の修正

(5) 
Publication of study results／研究成果の出版・公表

(6) 
others: specify


* 
All the application should be with its research protocol or manuscript.
／研究計画書、出版または公表予定稿を添付すること。 
†
All the revised parts from the previous application should be indicated with underline in this form, if expected type of review is either in (2) or (3), or (4). In addition, a list of revised points should be attached with other documents (also see 10 in the last page of this application). 
／(2), (3), (4) に該当する場合には、前回の申請書から変更した部分を下線で示し、さらに変更点一覧を記載した書類を添付すること（本申請書最終ページの10も確認すること）。
3.2
Type of review／審査の種類
	
Ordinary review process／通常審査

Request to apply the expedited review process／迅速審査の適用を希望する ‡


‡ Please select the reason why you request the expedited review process
／下から迅速審査適用を希望する理由を選択すること
	
(1) A study protocol, which will be conducted with other institution and has been fully reviewed and approved by a relevant ethics committee in the institution
／他の研究機関と共同して実施される研究であって，既に当該研究の全体について共同研究機関において倫理審査を受け，その実施について適当である旨の意見を得ている

(2) Minor modification or amendment of previously approved (or conditionally approved) study
／既に承認（または条件付き承認）を得た研究計画書の軽微な変更または修正

(3) Non-intervention study without any invasion to the study participants
／侵襲を伴わず，介入を行わない

(4) Non-intervention study with minimum invasion to the study participants
／軽微な侵襲を伴うが，介入を行わない

(5) others: (describe the reason here)


3.3
Is any other ethical approval required for the work being done (whether the other approval is to be obtained, or has already been granted)?
／この研究の実施にあたり他の倫理承認を要するか？（申請予定、承認済みを問わない）
	
Yes／はい
give details of the approval／その詳細を以下に記載

No／いいえ
explain why no other approval is required／不要な理由を以下に記載

	[text here]




4.
Organisation of research／研究組織
4.1
List of investigators／研究者一覧（the applicant should be listed／申請者を含む）
	Name／氏名
	Affiliation／所属
	Role and responsibility
／役割と責任

	
	
	


	
	
	

	
	
	


(add rows, if necessary)

4.2
Institutions／実施施設
	 FORMCHECKBOX 

Uni-centered study
	

	
Multi-centered study
	Is TMGH principal institute? 

No
If ‘No’, please specify the principal institute and investigator
Yes


	principal institute:
	

	principal investigator:
	


4.3
Study period／実施期間
	Planned date (month & year) of starting the study
	Month, Year: 

	開始予定（年／月）
	　　　　年　　　　月より

	Expected date (month & year) of completion of the study
	Month, Year:

	終了予定（年／月）
	　　　　年　　　　月まで


4.4
Intended period of case registration／症例登録期間（applicable only for prospective study）
	From 
	After the approval of this study

	開始予定
	　　　　年　　　　月　　　　日より

	To 
	Date, Month, Year:

	終了予定
	　　　　年　　　　月　　　　日まで


5.
Summary of the study／研究の要約

5.1
Outline of the study／研究の概要
The outline should show that this study is scientifically relevant, and be written concisely within two pages.
科学的妥当性が理解できるように、２ページ以内で記載すること
	5.1.1.
Summarise ‘what is already known on this topic’ within 100 words.

／これまでの本研究課題に関する知見を100words（または和文200字）以内で記載

	[text here]

	5.1.2.
Summarise justification of this study within 50 words. 

／本研究の実施を正当化する根拠を50words（または和文100字）以内で記載

	[text here]

	5.1.3.
Objective／目的

	[text here]

	5.1.4.
Design／デザイン

	[text here]

	5.1.5.
Methods／方法

	[text here]

	


5.2
Additional information on the study methods／方法に関する補足
	5.2.1.
Study setting and/or site／研究実施場所

	[text here]

	5.2.2
Participants／対象者 [tick all applicable choices／該当する事項すべてにチェック]

Patients and/or the family members

Healthy individuals


Cognitively impaired person
Pregnant and/or foetus


Children (specify the age range:       )

Neonates


Patients with incurable diseases
People in emergency situation

 Others／その他 (specify it, if applicable)
 

	5.2.3.
Inclusion criteria of the participants／対象者の選定基準

	[text here]

	5.2.4
Sample size & calculation (with its ground)／サンプルサイズ及び算出根拠

	[text here]

	5.2.5
Does this study involve invasive procedures?／侵襲の有無と程度、その判断理由

	 No／なし Yes, but minimally invasive／あるが軽微
 Yes／あり
 
If ‘Yes’, please explain the procedure and degree of invasiveness below:



	5.2.6
Does this study involve intervention?／介入の有無、その内容

	 No／なし Yes／あり

If ‘Yes’, please explain contents of the intervention below:

Is this intervention study registered in a registry database?
 No／なし Yes／あり

If ‘Yes’, please describe the registry database below; if ‘No’, please describe the reason why not be registered:



	5.2.7
Does this study involve any randomisation procedures?／ランダム化の有無、その内容

	 No／なし Yes／あり

If ‘Yes’, please specify the method below:



	5.2.8
Does this study use any human biological specimen?／人体試料利用の有無、その内容

	 No／なし Yes／あり

If ‘Yes’, please specify the specimen:



	5.2.9
Does this study use existing data/information?／既存の資料または情報を利用する

	 No／なし Yes／あり

If ‘Yes’, please specify the following issues:

(1) Is ALL the data / information in the public domain?


 No, it isn’t.／いいえ Yes, it is.／はい
 
(2) Specify the nature of data / information that will be used in this study.




6.
Process to obtain informed consent／研究参加者から同意を取り付ける手順
6.1
Method to obtain informed consent／インフォームドコンセント取得の方法
Check the applicable box／該当する事項をチェック
	
Written consent

	
Verbal consent

	
Electronic consent

	
Opt-out

	
Others: specify it > 

	
Not applicable: specify the reason why informed consent will not be obtained.



6.2
Describe the process to obtain informed consent within 100 words.
／インフォームドコンセント取得の手順を100words（または和文200字）以内で記載
	[text here]


6.3
Is the informed consent obtained from legally acceptable representative of the participant?
／代諾者よりインフォームドコンセントを取得するか？
	
Yes／はい　specify the following issues:
No／いいえ


	Select the reason(s) why IC will be obtained from legally acceptable representative


The participants are minors

The participants have difficulties in recognition

Others:
Select who will be selected as legally acceptable representative


Parent or parental authority

Spouse or partner

Brother or sister

Child

Others:


6.4
Is the informed assent sought to be obtained from the participant?
／インフォームドアセントの取得を試みるか？

	 FORMCHECKBOX 

No／いいえ

Yes／はい


6.5
Will this study take any measures of public announcement on research?
／研究の内容に関する情報公開措置の有無
	
No: describe the reason why not to make public announcement

	
Yes: specify following items of the measures



7.
Protection of personal information and human rights／個人情報および人権の保護

7.1
Will this study obtain or process any personal information?／個人情報の取得または利用を行う
	 FORMCHECKBOX 

Yes／はい　
go to 7.1.1

No／いいえ
go to 7.2


7.1.1
Will anonymization be conducted in this study?／匿名化を行う
	 FORMCHECKBOX 

Yes／はい　
go to 7.1.2


No／いいえ
describe the reason why anonymization will not be conducted



7.1.2
Will ‘decoding index’ be made in this study?／対応表の作成を行う
	 FORMCHECKBOX 

Yes／はい　
go to 7.1.3

No／いいえ
describe the reason why decoding index will not be made



7.1.3
Describe where and how the ‘decoding index’ will be stored 
／対応表の保管場所および方法を記載
	Name of institution／機関名
	

	Specify the place／場所
	

	Responsible person／責任者
	


7.2
Storage of information for the study／情報の保管
7.2.1
Do you obtain and/or keep the information in printing form?／ハードコピーの有無
	

Yes／あり　
go to 7.2.2

No／なし
go to 7.2.3


7.2.2
Describe the management of the printing forms／ハードコピーの管理を記載

	Name of institution／機関名
	

	Specify the place／場所
	

	Responsible person／責任者
	

	Is the place above can be properly locked?
上記場所は適切に施錠可能か？
	
Yes／はい

No／いいえ

If ‘No’, describe the security of the room



	Are the hard copies can be kept under lock and key?
ハードコピーの保管場所は適切に施錠可能か？
	
Yes／はい

No／いいえ
If ‘No’, describe the security of the storage



	Duration of storage
保管期間
	


7.2.3
Do you obtain and/or keep the information in electronic form?／ソフトコピーの有無

	 FORMCHECKBOX 

Yes／あり　
go to 7.2.4

No／なし
go to 7.3


7.2.4
Describe the management of the electronic forms／ソフトコピーの管理を記載

	Responsible person／責任者
	

	Specify the storage／保管場所
	
Computer (standalone, without connection to internet)／
スタンドアロンのPC（インターネット接続なし）

Computer (standalone, with a connection to internet)／
スタンドアロンのPC（インターネット接続あり）


Server／サーバー内

Cloud server／クラウド
 FORMCHECKBOX 

Hard disk／ハードディスク

 FORMCHECKBOX 

Others／その他：


	Specify place or name of the storage／保管場所の所在または名称
	

	Describe measures to restrict access to the soft copies／アクセスを制限する方策について記載

	[text here]

	Describe the security measures of the storage／セキュリティを担保する方策について記載

	[text here]

	Duration of storage
保管期間
	


7.3
Storage of specimens for the study／試料の保管
	7.3.1
Will any specimens be kept for the study?

	

Yes／あり　
go to 7.3.2

No／なし
go to 7.4

	7.3.2
Describe type of the specimen and place of the storage ／試料と保管場所について記載

	[text here]

	7.3.3
Describe type of specimens and methods of the storage ／保管する情報と保管方法を記載

	[text here]


7.4
Outsourcing／外部委託
	7.4.1
Will any part of this study be outsourced?

	

Yes／あり　
go to 7.4.2

No／なし

	7.4.2
List item(s) for outsourcing／外部委託する内容

	
Data management／データマネージメント

Statistical analysis／統計解析


Monitoring／モニタリング

Others／その他（Specify）

 [text here]

	7.4.3
Contractor／委託先

	[text here]


8.
Ethical considerations／倫理的配慮

	8.1
Describe possible burdens to be caused to the participants, and measures to minimise the burdens.

／研究対象者に対する負担、および負担を軽減する方策

	[text here]

	8.2
Describe if there are any predicted risks or adverse events in the participants, and measures to minimise those risks or events.

／研究対象者に生じる可能性があるリスクまたは有害事象、およびその対処方法

	[text here]

	8.3
Will the participants be compensated for any risks or adverse events to their health resulting 
from participation in this study? If ‘Yes’, describe the details.
／研究対象者に対する健康被害の補償の有無、ある場合の詳細

	 FORMCHECKBOX 
 No／なし
 Yes／あり
If ‘Yes’, please specify the details:



	8.4
Is there any out-of-pocket payment by the participants?
／研究対象者による費用負担の有無、ある場合の詳細

	 FORMCHECKBOX 
 No／なし
 Yes／あり
If ‘Yes’, please specify the details:



	8.5
Is there any compensation and/or remuneration for the participants?
／研究対象者による費用補償または謝金等の支給の有無、ある場合の詳細

	 FORMCHECKBOX 
 No／なし
 Yes／あり
If ‘Yes’, please specify the details:




9.
Funding and conflict of interest／研究経費および利益相反
9.1
Is the fund secured for this study?
	
Yes／あり
Funding source:

Principle recipient:

Relationship with the recipient (if the applicant is not the principle recipient)



	 FORMCHECKBOX 

No／なし：Describe how to manage the study.
 


9.2
Is there any conflict of interest?
	
Yes／あり > submit a COI report to the COI committee separately from this application

	 FORMCHECKBOX 

No／なし


10.
List of attached documents／付属書類一覧 §
Check the applicable box／該当する項目をチェック
	 FORMCHECKBOX 

Research protocol／研究計画書

	
Explanation sheet for study participants／対象者への研究説明書

	
Consent form／同意書

	
Assent form／アセントフォーム

	
Withdrawal form／同意および研究参加の撤回書

	 FORMCHECKBOX 

Point-by-point responses to the review, and a list of revised points／査読回答および修正事項一覧

	 FORMCHECKBOX 

Others: specify／その他


§ 
All the attached documents should be combined into one file in PDF or MS-Word format; while this application should be kept in MS-Word format. Therefore, submitted documents will be only two - this application and the combined document. Otherwise the application may not be accepted.
上記の付属書類すべてを、ひとつのPDFまたはマイクロソフトワードファイルにすること。
また本申請書のマイクロソフトワード形式は変更しないこと。
つまり申請時の提出書類は計２ファイルである。それ以外の書類が提出された場合、申請受付を行わない。
PAGE  

