倫理審査における「付議不要（審査対象外・書類審査）」
または「迅速審査」に関する意見書
研究課題名：






   
申請者(所属、職位)：





   
判断　（該当する条件の□に✓印を入れる）
（１）付議注)不要（審査対象外）

□　連結不可能匿名化注)された他施設の情報のみを扱う受託研究
□　（再提出）語句の修正のみの条件付き承認書類再審査
（２）付議不要（書類審査注)）　事前協議 注)にて迅速審査あるいは通常審査に回すことがある
□　主任研究者がA委員の所属する教室で、研究者等が所属する医療機関内の診療録等の診療情報を用いて、専ら集計、単純な統計処理等を行う後ろ向き研究
□　無記名のアンケート・インタビュー調査で、以下の全ての条件を満たす場合
ア　個人情報を取り扱わないもの
イ　研究対象者の心理的苦痛をもたらすことが想定されないもの
ウ　人体から採取された試料を用いない観察研究
エ　人体への負荷又は介入を伴わないもの
□匿名化された少数症例を記述する定性的研究（症例報告の延長で5～6例程度）

　　症例数・データ処理法・公表の場・公表の相手などによって最終判断される
（３）迅速審査

□　主任研究者がA委員でない教室で、研究者等が所属する医療機関内の診療録等の診療情報を用いて、専ら集計、単純な統計処理等を行う後ろ向き研究
□　研究対象者に対して最小限の危険（日常生活や日常的な医学検査で被る身体的、心理的、社会的危害の可能性の限度を超えない危険であって、社会的に許容される種類のものをいう）を超える危険を含まない臨床研究計画の審査（前向き研究を含む場合）
□　共同研究であって、既に主たる研究機関を含む複数の研究機関において倫理審査委員会の承認を受けた臨床研究計画を、共同研究として実施する場合
□　既に委員会で承認されている研究計画に準じて類型化されている研究計画
□　ヒトゲノム遺伝子解析でも薬理遺伝学検査の範疇となるもの
□　研究計画の軽微な変更

□（再提出）条件付承認で文書の修正を含む場合

□　その他の特別な理由（条件付承認の範囲内で大幅な訂正を含む場合など）
（４）通常審査
□　上記（１）（２）（３）の中の理由にいずれも該当しない
（５）ご意見（何かあればお書きください）

注）

「付議」倫理委員会での全員の審査員による審議に上がること

「連結不可能匿名化」個人を識別できないように、その人と新たに付された符号又は番号の対応表を残さない方法による匿名化．自施設では原則的に完全な連結可能匿名化はできない．

「書類審査」A、B委員が査読し修正された申請書類を副委員長・委員長の3名で承認決済すること

「事前協議」A、B委員査読修正後の申請書類を副委員長・委員長にてチェックすること
