（様式１）
提出日　　令和　　　年　　月　　日
研究倫理審査申請書
苑田会倫理委員会
　　委員長　　殿
申請者（研究代表者）
　　　氏名：　　　　　　　
　　　所属：
　　　職名：
電子メール：
　電話番号：
	研究課題
	

	研究協力者
（多い場合は
続けて記載）
	1. 氏名：　　（所属：　　　）
2. 氏名：　　（所属：　　　）
3. 氏名：　　（所属：　　　）
4. 氏名：　　（所属：　　　）
5. 氏名：　　（所属：　　　）
6. 氏名：　　（所属：　　　）

	以下、□にレ点または■（黒く塗る）でチェックしてください

	審査区分＊
	　□新規審査　　　□再審査（承認番号　第　　号）

	研究の実施機関＊
	　□自施設のみ　　□多機関共同研究（□主幹施設　□分担施設）

	介入の有無
	　□介入あり（登録予定先：　　　）　　□介入なし

	侵襲の程度
	　□侵襲あり　　　□軽微な侵襲　　　□侵襲なし

	データの外部使用
	　□あり（使用予定先：　　　）　　　□なし


· 再審査の場合は、再審査申請書（様式６）を別途提出してください。すでに承認されている研究の場合は、承認番号を記載してください。
· 多施設共同研究分担施設の場合は、主幹施設の審査結果通知書の写しを添付してください。
（様式２）
令和　　年　　月　　日
研究計画書

【研究課題】
【研究の背景と目的】
【研究の方法】
【インフォームド・コンセントの取得・撤回の手続き】
【個人情報等の取り扱い】
【研究対象者に生じる負担ならびに予測されるリスクとその対策】
【試料・情報の保管および廃棄方法】
【研究に関する情報公表の方法】
【研究にかかる利益相反に関する状況】
【研究対象者の経済的負担および謝礼（ある場合）】
【研究によって生じた健康被害に対する補償の有無およびその内容（侵襲を伴う研究）】
【研究対象者への研究実施後の医療の提供（通常の診療を超える医療行為を伴う研究）】
【モニタリングおよび監査の実施体制（侵襲を伴う研究であって介入を伴うもの）】
（様式３）
令和　　　　年　　月　　日

研究協力依頼書
【研究課題】
【研究の目的】
【研究の方法】
【研究への参加者に起こり得る不利益とその対応について】
【研究への参加の任意性と撤回の自由について】
（例）研究への参加は自由であり、強要はしません。研究への参加に一度同意した後も、研究の途中で参加を中止することを申し出ることができ、研究に参加しなくても、途中で撤回しても、何ら不利益は生じないことを保障します。同意書は2部用意し、研究代表者と対象者がそれぞれ保持します。
【個人情報の取り扱いについて】
（例）測定結果は各対象者のみに通知し、プライバシーを保護します。データ管理にはID番号を使用し、個人の特定ができないようにします。データは院内の鍵のかかる保管庫で保管します。データ解析は研究代表者の責任にて行います。
【研究に関する情報公表の方法について】
（例）本研究は○○学会での発表および○○ジャーナルにて論文を作成し公表します。結果の公表に際しては対象者のプライバシー保護に十分配慮します。
【研究にかかる利益相反について（該当する場合のみ）】
　（公的資金の例）本研究は○○（団体）研究事業として実施します。
　（寄付金・委託等の例）本研究は○○（団体）からの資金を受けて実施します。しかし、意図的に○○（団体）に都合の良い結果となるよう導くことはありません。
【以下、必要に応じて追加記載】
　上記研究説明に対して理解し、研究対象者としてご協力いただける場合は、別紙の研究協力同意書に署名をお願いいたします。
◆　◆　◆　◆　◆　◆　◆　◆　◆　◆　◆　◆　◆　◆　◆　◆　◆　◆　
本研究に関するご不明な点は、下記の担当者までお問い合わせください。
【研究実施機関の名称および住所】
【電話番号・Eメール等】
【担当者氏名】
（様式４－１）
（研究対象者用控え）

研究同意書
医療法人社団　苑田会
○○病院（研究実施機関の病院名、院長名を記載）
院 長 　○○○○　殿
　私は「　　　　　　　　　　（研究課題）　　　　　　　　　　」の実施に際し、同研究に関する説明を担当者から受け、下記の点を確認したうえで、参加することに同意します。
□　研究の目的

□　研究の方法

□　研究への参加者に起こり得る不利益とその対応について

□　研究参加の任意性と撤回の自由について

□　個人情報の取り扱いについて
□　研究に関する情報公開の方法について
□　研究にかかる利益相反について
□　（以下、必要に応じて追加記載する）
令和　　年　　月　　日
本人　署名又は記名・捺印　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
令和　　年　　月　　日
説明者署名又は記名・捺印　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
（様式４－２）
（研究代表者控え）
研究同意書
医療法人社団　苑田会
○○病院（研究実施機関の病院名、院長名を記載）
院 長 　○○○○　殿
　私は「　　　　　　　　　　（研究課題）　　　　　　　　　　」の実施に際し、同研究に関する説明を担当者から受け、下記の点を確認したうえで、参加することに同意します。
□　研究の目的

□　研究の方法

□　研究への参加者に起こり得る不利益とその対応について

□　研究参加の任意性と撤回の自由について

□　個人情報の取り扱いについて
□　研究に関する情報公開の方法について
□　研究にかかる利益相反について
□　（以下、必要に応じて追加記載する）
令和　　年　　月　　日
本人　署名又は記名・捺印　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
令和　　年　　月　　日
説明者署名又は記名・捺印　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

（様式５）
研究倫理審査申請チェックリスト
· 研究代表者は下記の項目を十分確認のうえ、レ点または■でチェックしてください。
· 倫理委員会へ提出された後、記載漏れや誤りがある場合は、当該委員会の内容審査を経ることなく申請者に返却します。
	· 研究倫理審査申請書
	· 研究代表者の氏名、所属、職名、連絡先（Eメール・電話番号）、
研究課題名、研究協力者の氏名と所属
· 審査区分、研究の実施期間など必要な箇所にチェックがなされている

	· 研究計画書
	· 記載年月日、所属、氏名、研究課題

· 研究目的、研究の背景や意義、研究方法など
· 補足説明の資料（図表、添付文書など）が添付されている（ある場合）

	· 研究協力依頼書

· インフォームド・コンセントを文書または電磁的方法で受ける場合
· インフォームド・コンセントを口頭で受ける場合
· 同意取得が困難であり、文書を公開し研究参加拒否の機会を保障する場合
	· 記載年月日、所属、氏名、研究課題
· 分かりやすく簡潔に、１２ポイント以上の文字で記載してある
· 研究の方法に使用する機器、手順、所要時間、回数、実施場所、参加時の服装、予想される身体的・精神的影響が記載してある
· 研究への参加者に起こり得る不利益とその対応について

研究対象者への影響を最小限にするための対策および影響があったときの具体的な対処方法が記載してある
· 研究参加の任意性と撤回の自由について
研究への参加は任意であること、研究への参加に同意しないことをもって不利益な対応を受けないこと、研究への参加は、同意の後、いつでも不利益を受けることなく撤回することができることが記載してある
· 個人情報の取り扱いについて
個人のプライバシーの保護方法、研究データの研究中および終了後の管理・処理方法が記載してある
· 研究の情報公表の方法について
研究成果を発表する学会、公表する雑誌が記載してある
· 利益相反について
研究資金の出所、結果の誘導がないこと等が記載してある
· 研究に関する問い合わせ先が記載してある

	· 研究同意書
インフォームド・コンセントを文書で受ける場合のみ提出
	· 同意書は同じ物を2部用意し、右肩上に（研究対象者用控え）、もう一部にも右肩上に（研究代表者控え）と記載してある
· 同意書に日付欄および研究対象者の署名と説明者の署名欄が記載してある
· 説明する項目の前に□（チェックボックス）が作成してある
· 研究対象者の年齢・自立度（責任能力・判断能力等）に応じて、親や家族の同意を得るようにし、本人と家族の署名欄を別に設けてある（必要に応じて）


· 倫理委員会へ提出された後、記載漏れや誤りがある場合は、当該委員会の内容審査を経ることなく申請者に返却します。

（様式６）
再審査申請書
（該当する□にレ点または■黒く塗る）
	再審査区分
	□全体的な計画変更　⇒見え消し版（変更前後を比較できる形）を作成し、提出
□一部の計画変更　　⇒下記の変更事項一覧に記載し、計画書等を修正した箇所は赤字にして提出

	
	□研究の継続　　　　⇒下欄にその理由を記載し、提出


	添付資料
	変更事項を反映した資料を提出
□研究計画書　　　　□研究協力依頼書　　　　□同意書
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　）


変更事項一覧
	
	該当箇所
	変更前
	変更後
	変更理由

	１
	
	
	
	

	２
	
	
	
	

	３
	
	
	
	

	４
	
	
	
	

	５
	
	
	
	

	６
	
	
	
	

	７
	
	
	
	

	８
	
	
	
	

	９
	
	
	
	

	１０
	
	
	
	


（様式７）
（中止時も同意書を提出）
研究終了報告書
医療法人社団苑田会倫理委員会
　委員長　殿
研究代表者　氏名：　　　　　　　　　
　　所属：
　　職名：
下記の研究を終了しましたので報告します。
記
	課題名
	

	
	承認番号　　　　　　　　　号　　　　　　年 　　　月 　　　日　　　 承認

	研究結果の概要
研究を中止した場合、
その理由を記載する。
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