別添資料Ａ－1　　赤字の部分は注釈です。削除して使用してください。　　　　　　　　　　受付番号　　　　　
【申請Ａ】申請補助資料
	１　研究課題名
	

	２  研究責任者
　　（申請者）
	氏名


	所属
　　　　　　　　
	職名

	役割


	３  研究分担者
	氏名


	所属

	職名

	役割


	４　共同研究機関の有無
	(1)  共同研究機関
□ ①あり　　
□ 機関名を特定できる
共同研究機関の名称、研究者名、倫理委員会の有無
□ 機関名を特定できない
理由：

将来参加が予想される共同研究機関
□ ②なし
　　

(2)  ありの場合の主任研究機関
□ ①本学
□ ②他の研究機関

　　　　　主任研究機関の名称　　
□ ③多施設共同研究に１施設として参加
　　　　　主任研究機関の名称
(3)  ありの場合の本学の役割


	５　実施場所
	

	６　研究期間
	開始：□ 承認日
□ 平成　　年　　月　　日

終了：□ 承認日から（　　）年後
□ 平成　　年　　月　　日

	７　研究計画の意義、目的
	注）研究の科学的合理性の根拠についてもふれてください。


	８　研究方法 
	注）７を受け、どのような研究を行うのかが理解できるよう具体的に記載してください。

	９　研究対象者およびその人数
	

	10　研究対象者
の選定方針
	

	11　起こり得る研究対象者への危険性、必然的に伴う不快な状態とその対応
	

	12　研究対象者に健康被害等の有害事象が生じた場合の補償
	注）あらゆる可能性を想定したうえで記載してください。
□ ①有害事象は生じ得ない
その理由：
□ ②保険診療による対応
□ ③保険診療以外の補償制度の適用あり
具体的に：
□ ④その他
具体的に：



	13　個人情報の
保護
	注）死者についてもできるものは記載してください。
(1) 個人情報管理者（所属・職・氏名）
(2) 個人情報管理補助者（所属・職・氏名）

　□ ①置かない　  □ ②置く
(3) 匿名化の方法

　□ ①連結不可能匿名化 　□ ②連結可能匿名化　 □ ③匿名化しない
注）① 連結不可能匿名化の場合、申請書「14　インフォームド・コンセント」⑰の項目には対応できなくなります（チェックはできません）。また、同意の撤回や開示請求に対応できない旨を説明書に必ず記載してください。
　②③の場合その理由
　　□ ①解析結果を研究対象者に知らせる可能性がある

□ ②追跡データと関連させる必要がある

□ ③その他：
(4) 連結可能匿名化の個人名と記号の連結表や、匿名化されていないデータの保管場所・方法
□ ①他のコンピュータから独立したコンピュータを使用し、外部記憶装置に記録させ、そのメディアは鍵をかけて厳重に保管
　　　 保管場所：
□ ②筆記による原簿として、鍵をかけて厳重に保管

保管場所：
　□ ③その他：

	14  インフォームド・コンセント

	(1) インフォームド・コンセントの受領

□ ①文書によるインフォームド・コンセントを受ける

　　　□　様式別添
□ ②文書によるインフォームド・コンセントは受けないが、説明の内容及び受けた同意に関する記録を作成
□ ③インフォームド・コンセントは受けないが、研究の目的を含む研究の実施についての情報を公開し、及び研究対象者となる者が研究対象者となることを拒否できるようにする
情報の公開方法：
研究対象者となることの拒否を保障する方法：
□ ④インフォームド・コンセントは受けないが、研究の目的を含む研究の実施についての情報を公開する
情報の公開方法：
①②いずれかにチェックした場合は次のア～オに記載又はチェック

ア　説明者

　　　

イ　説明方法



	14  インフォームド・コンセント（続き）


	ウ　説明事項

□ ①研究機関名、研究者等の氏名及び職名
□ ②研究対象者に選ばれた理由
□ ③研究の意義、目的、方法及び期間
□ ④-1研究への参加は任意であること
□ ④-2いつでも文書により同意が撤回できること
□ ④-3同意しないことや同意の撤回により不利益な対応を受けないこと
□ ⑤-1研究に参加することにより期待される利益及び起こりうる危険並びに必然的に伴う不快な状態
□ ⑤-2危険又は必然的に伴う不快な状態が起こりうる場合の、補償等の対応
□ ⑥有害事象が生じた場合の対応、補償の有無、ある場合は補償の内容
□ ⑦研究の資金源、起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり
□ ⑧個人情報の保護の方法　
□ ⑨-1研究対象者及び代諾者等の希望により、他の研究対象者の個人情報保護や当該研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、研究計画及び研究の方法に関する資料を入手又は閲覧することができること

□ ⑨-2研究対象者等からの開示の求めに対し開示ができないことがあらかじめ想定される事項がある場合は、当該事項及び理由
□ ⑩研究対象者を特定できないようにした上で、研究の成果が公表される可能性があること。
□ ⑪代諾者から同意を受ける場合は、研究の重要性、必要不可欠性
□ ⑫個人情報の取扱、提供先の機関名、提供先における利用目的が妥当であること等について倫理審査委員会で審査した上で、個人情報や研究の結果を第三者（代諾者を除く。）へ提供する可能性とその内容
□ ⑬共同研究を行う場合は、共同研究であること、共同して利用される個人情報の項目、共同して利用する者の範囲、利用する者の利用目的及び個人情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称
□ ⑭研究の成果により特許権等が生み出される可能性があること及び特許権等が生み出された場合のその権利等の帰属先

□ ⑮試料等の保存及び使用方法並びに保存期間

□ ⑯研究終了後の試料等の保存、利用又は廃棄の方法（他の研究への利用の可能性と予測される研究内容を含む。）

□ ⑰-1研究対象者等から当該研究対象者が識別される保有する個人情報の利用目的の通知の求めに応じる手続き
□ ⑰-2研究対象者等から当該研究対象者が識別される保有する個人情報の開示の求めに応じる手続き

□ ⑰-3研究対象者等から当該研究対象者が識別される保有する個人情報の内容が事実でないという理由によって訂正、追加又は削除を求められた場合に応じる手続き

□ ⑰-4研究対象者等から当該研究対象者が識別される保有する個人情報が利用目的の制限の規定に違反して取り扱われているという理由により当該保有する個人情報の利用の停止又は消去を求められた場合に応じる手続き

□ ⑰-5研究対象者等から当該研究対象者が識別される保有する個人情報が適正な取得の規定に違反して取り扱われているという理由により当該保有する個人情報の利用の停止又は消去を求められた場合に応じる手続き

□ ⑰-6研究対象者等から当該研究対象者が識別される保有する個人情報が第三者提供の制限の規定に違反して取り扱われているという理由により当該保有する個人情報の第三者への提供の停止を求められた場合に応じる手続き



	14  インフォームド・コンセント（続き）


	□ ⑱費用負担の有無、負担する場合は内容と金額
□ ⑲問い合わせ、個人情報等の取扱に関する苦情等の窓口の連絡先等に関する情報

□　その他（           　　　　　　　　　　　　　　　　    　）

　　　

エ　同意書、記録等の保管場所

オ　同意書、記録等の保管方法

(2) 代諾の有無

□ ①代諾あり

ア  代諾者からインフォームド・コンセントを受ける理由
□ ①疾病等により有効なインフォームド・コンセントが受けられない場合

□ ②未成年者の場合

□16歳以上20歳未満の者

　　代諾者とともに研究対象者からのインフォームド・コンセントが必要
□16歳未満の者

　 インフォームド・アセントをとるように努める（努力義務）
16歳に達し有効なインフォームド・コンセントが受けられるようになった時点で改めてインフォームド・コンセントが必要
□ ③生前に明確な意思表示がない死者
□ ④その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
イ  ｱ-①から②の場合、代諾者選定に関する基本的な考え
□ ①任意後見人、親権者、後見人や保佐人が定まっているときはその人。いないときは、提供者本人の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹もしくは孫、 祖父母、同居の親族又はそれらの近親者に準ずる人の中から、関係者間で協議して選定してもらう
□ ②その他：
ウ　ｱ-③の場合、遺族の選定に関する基本的な考え方
□ ①提供者本人の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹もしくは孫、祖父母、同居の親族又はそれらの近親者に準ずる人の中から、関係者間で協議して選定してもらう
□ ②その他：
□ ②代諾なし



	15　試料等の保

　　存等
	(1) 研究終了後の試料等の保存
□ ①承諾を得たものは保存する
保存が必要な理由：
　　　□ 保存期間を定める

　　　　　□研究終了後　　年間

□平成　　年　　月　　日まで

　　　　　□その他：

□ 保存期間を定めない

　　　　　 保存期間を定めない理由：
　　　　　　　この場合、研究の終了後遅滞なく、医学研究科長に対し、試料等の名称、試料等の保管場所、試料等の管理責任者及び研究対象者等から得た同意の内容について報告しなければなりません。

□ ②すべて廃棄する　「侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴い、介入を行う研究に係る情報等は、研究終了後５年又は結果の最終公表後３年のいずれか遅い日までの保管を新たに求めること。」と定められています。
(2)　試料等の廃棄方法
　□ 人体から採取された試料
　　　具体的に：
　□ 診療情報

　　　具体的に：
　□ その他の資料
　　　具体的に：


	16　研究開始前に人体から採取された試料等の利用
	□ ①研究開始前に人体から採取された試料等を利用する
□ ①研究対象者等から同意を得る

□ ②研究対象者等から同意を得ない

□ ①当該試料は匿名化（ただし連結不可能匿名化又は連結可能匿名化であって対応表を有していない場合をいう）されている

□ ②試料の提供時に当該研究における利用が明示されていない研究についての同意のみが与えられている場合で、次の要件を満たしている

ア　当該研究の実施について試料の利用目的を含む情報公開をしていること
　　　　　　　イ　その同意が当該研究の目的と相当の関連性があると合理的に認められること
· ③上記①②に該当しない場合において、次の要件を満たしてい　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　る

ア　当該研究の実施について試料の利用目的を含む情報公開をしていること
　　　　　　　イ　研究対象者となる者が研究対象者となることを拒否できるようにすること

　　　　　ウ　公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であって、研究対象者等の同意を得ることが困難であること

□ ②研究開始前に人体から採取された試料等を利用しない
 

	17　他の機関等の試料等の利用
	(1)　所属機関外の者からの既存試料等の提供　

□ ①提供を受ける

　　　　試料等の内容：
必要性：
□ ②提供を受けない

(2)　所属機関外の者への研究に用いるための試料等の提供

□ ①提供する

　　　　試料等の内容：
必要性：
□ ②提供しない



	18　研究に係る資金源
	□ ①科学研究費補助金
□ ②共同研究費・受託研究費
□ ③奨学寄附金
□ ④助成金
□ ⑤特別研究奨励費

□ ⑥研究費は特に必要としない

□ ⑦その他
具体的に：


	19　本研究と企業・団体との関わり
	□ ①本研究と企業等は関与しない
□ ②共同研究として実施（相手先：　　　　　　　　　　　　　　　）
□ ③受託研究として実施（相手先：　　　　　　　　　　　　　　　）

□ ④本研究に関与する企業等はあるが、共同研究・受託研究として実施しない

相手先及び関与の具体的内容：



	20　モニタリング・監査
	□ ①モニタリング
□予定あり

　　　　　具体的に：

　　　

□予定なし
□ ②監査
□予定あり

　　　　　具体的に：

□予定なし


	21　利益相反
	□ ①利害の衝突は起こりえない
□ ②本研究の実施によって、本務である教育・研究・診療等に支障をきたす可能性がある。
　　　具体的に：
□ ③本研究に関与する企業等から、研究資金以外の謝金等の支払いや、特許権の共有・譲渡がある。または、当該企業の株式（未公開株・ストックオプションを含む）を所有している。
　　　具体的に：

□ ④本研究に関与する企業等との間に、顧問等の非常勤を含む雇用関係や、親族・師弟関係等の個人的関係がある。
　　　具体的に：

□ ⑤本研究に関与する企業等から、研究資金以外に機器や消耗品等の提供を受けている。

　　　具体的に：
□ ⑥その他：



	22  倫理に関する教育の受講状況
	研究者自身がe-learning等の通信教育を受けるなど自主的に臨床研究の倫理に関する教育を受けた状況を記入してください。

（参考）現在利用可能なもの

ICR web　(http://icrweb.jp/icr/)

日本医師会治験促進センター　（http://etrain.jmacct.med.or.jp）


