※青字部分は例示のため適宜修正し、全体を黒字10.5ﾎﾟｲﾝﾄ明朝体で提出すること（変更がない項目は削除可）。
※変更申請を行う場合は、この様式と変更箇所全てに下線を引いたプロトコール一式を病院事務部研究支援課倫理審査係あてに紙媒体で提出すること。

（西暦）　　　年　　月　　日
変更申請書
□　研究計画書、同意説明文書、HP公開用資料、実施許可申請書について、変更箇所全てに下線を引いたことを確認済み（要チェック）
· 現在の許可番号等
	許可番号
	○○－○○

	研究課題
	

	許可期間
	研究許可期間～2024年〇月〇日

	研究責任者
	医学研究院○○分野　准教授　〇〇〇〇


◆期間を延長する場合は許可期間が満了する２カ月前を目処に、余裕を持って申請すること。
· 研究の進捗状況
	□
	研究開始前

	□
	試料・情報を収集（登録）している

	□
	試料・情報の収集（登録）が完了し、解析をしている
◆前向き研究の場合、同意説明文書・同意書については変更を行わず、参考資料とする

	□
	その他（内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　）


研究の実施体制等に関する変更

· 研究責任者の変更
	変更前
	医学研究院○○分野　准教授　〇〇〇〇

	変更後
	医学研究院○○分野　教授　〇〇〇〇


· 研究分担者の変更
	削除
	医学研究院○○分野　講師　〇〇〇〇

	追加
	病院〇〇科　助教　〇〇〇〇
大学院医系学府〇〇分野　大学院生　〇〇〇〇

	変更
	医学研究院○○分野　助教　〇〇〇〇


◆所属・職等に変更があった場合は、変更後の内容を記載し変更箇所に下線を引くこと。
· 共同研究機関等の変更
	削除
	〇〇大学大学院医学研究科　教授　〇〇〇〇

	追加
	

	変更
	〇〇病院○○科　診療科長　〇〇〇〇


◆所属・職等に変更があった場合は、変更後の内容を記載し変更箇所に下線を引くこと。
· 研究期間の延長
	変更前
	終了日： ～2024年〇月〇日

	変更後
	終了日： ～2025年〇月〇日


· その他
項目：

	変更前
	

	変更後
	


研究の方法等に関する変更

· 試料・情報（種類及び量、取得方法等）
	変更前
	変更後


	血液：20ml

取得方法：初回登録時に１回採取
	血液：20ml×２回
取得方法：初回登録時と手術後６ヶ月目の計２回採取


· 研究対象者（目標症例数、適格基準、募集方法等）
	変更前
	変更後

	目標症例数：10例
適格基準：
本人による同意が可能な２０歳以上の患者
	目標症例数：15例
適格基準：
本人または代諾者による同意が可能な１６歳以上の患者


· インフォームド・コンセントを受ける手続き等
	変更前
	変更後

	代諾者の有無：無
	代諾者の有無：有
代諾者を想定する研究対象者：…



· 研究の方法（試料・情報の授受、解析方法、調査項目等）
	変更前
	変更後

	
	


· その他
項目：研究に関する情報公開の方法
	変更前
	変更後

	公開ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽへのﾃﾞｰﾀ登録：登録しない
	公開ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽへのﾃﾞｰﾀ登録：登録する
登録ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽ名：…



項目：研究費及び利益相反に関する状況
	変更前
	変更後

	文部科学省科学研究費
	講座寄附金


· 研究の方法等に関する変更理由（要記載）
	


1
2

