2025年4月1日版
研究計画書[bookmark: _Hlk111637228]部会審査提出日：　　提出日を選択 
本委員会提出日： 　提出日を選択
①項目を選択：　　 提出日を選択
②項目を選択：　 　提出日を選択
③項目を選択： 　　提出日を選択
④項目を選択： 　　提出日を選択
⑤項目を選択： 　　提出日を選択

	受理番号/承認番号

	


※初回申請時のみ記入不要、以降各自で記入
人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針ガイダンス
(2023年4月17日改正版)に準拠
ただし、東京都立大学規則・規程及び委員会要綱等が優先される。
項目見出し横のページ番号は上記倫理指針ガイダンスの参照ページ番号を示す。

I. 研究計画の概要
	Ⅰ-１．研究課題（申請書その他書類と同じ課題名を記載すること）

	



	Ⅰ-２．研究の実施体制

	(1)実施主体
	☐本学（本研究科）
☐他機関
（機関名：　　　　　　　　　　　）

	(2)実施場所
	☐東京都立大学荒川キャンパス
☐その他：（　　　　　　　　　　　）

	(3)研究資金
（研究に関する資金をどこから得たか）
※4.①～⑤を選択後、資金提供機関等を具体的に記入
	☐ 1.本学の予算　学内予算項目を選択してください　
☐ 2.研究資金は必要としない　☐ 3.自費
☐ 4.外部資金　選択してください　：選択後、具体的に記入
a.資金名：
（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
b.申請者との関係：当該資金に対する身分を選択してください
c.利益相反：選択してください
（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）




	Ⅰ-３．研究責任者　
※本学所属者で、自らの勤務先等が共同研究機関・研究協力機関の場合は併せて所属を記載

	
	(1)氏名・所属等

	氏　名
	　本学所属者か否か、選択してください　
	学修番号/職位等

	
	東京都立大学大学院 人間健康科学研究科
○○科学域　博士〇期課程　〇年
勤務先：○○病院
	

	(2)倫理研修受講状況＊新規申請時以降、研究計画の変更等で、研究計画書を更新する際には倫理研修受講状況も更新する。

	所属及び受講内容等を選択してください
	受講年月日

	③を選択した場合
研修名称：
受講証明機関：
	受講日を選択






	
	Ⅰ-４．研究責任者以外で研究に携わる者（ｐ65）　　　　　　　　　　　　　　　　☐該当有り　☐該当無し
※全員を記載し倫理研修受講証明書を添付　　　※人数が多く欄が足りない場合は枠を追加して記入　

	
	(1)氏名・所属等

	氏　名
	　所属を選択してください　
	学修番号/職位等

	
	東京都立大学大学院 人間健康科学研究科
○○科学域　博士〇期課程　〇年
勤務先：○○病院
	

	(2)倫理研修受講状況＊新規申請時以降、研究計画の変更等で、研究計画書を更新する際には倫理研修受講状況も更新する。

	所属及び受講内容等を選択してください
	受講年月日

	上記で③を選択した場合
研修名称：
受講証明機関：
	受講日を選択

	(3)役割　共同研究者：研究責任者と協力しつつ、分担して研究を行う者
研究協力者：研究協力機関において、試料・情報の提供のみを行い、論文執筆には関与しない者

	役割を選択してください
	選択した役割の具体的内容
・




	(1)氏名・所属等

	氏　名
	　所属を選択してください　
	学修番号/職位等

	
	東京都立大学大学院 人間健康科学研究科
○○科学域　博士〇期課程　〇年
勤務先：○○病院
	

	(2)倫理研修受講状況＊新規申請時以降、研究計画の変更等で、研究計画書を更新する際には倫理研修受講状況も更新する。

	所属及び受講内容等を選択してください
	受講年月日

	上記で③を選択した場合
研修名称：
受講証明機関：
	受講日を選択

	(3)役割　共同研究者：研究責任者と協力しつつ、遂行責任を分担して研究を行う者
研究協力者：研究協力機関において、試料・情報の提供のみを行い、論文執筆には関与しない者

	役割を選択してください
	選択した役割の具体的内容
・




	(1)氏名・所属等

	氏　名
	　所属を選択してください　
	学修番号/職位等

	
	東京都立大学大学院 人間健康科学研究科
○○科学域　博士〇期課程　〇年
勤務先：○○病院
	

	(2)倫理研修受講状況＊新規申請時以降、研究計画の変更等で、研究計画書を更新する際には倫理研修受講状況も更新する。

	所属及び受講内容等を選択してください
	受講年月日

	上記で③を選択した場合
研修名称：
受講証明機関：
	受講日を選択

	(3)役割　共同研究者：研究責任者と協力しつつ、遂行責任を分担して研究を行う者
研究協力者：研究協力機関において、試料・情報の提供のみを行い、論文執筆には関与しない者

	役割を選択してください
	選択した役割の具体的内容
・







	Ⅰ-５．研究の科学的合理性の根拠（背景）
※以下の点について記載すること
・本研究に関連する現在の標準治療
・上記標準治療に対して、本研究がどのような問題点を解明しようとするものであるか
・対象集団に本研究が有益であると考えた根拠
・本研究に関連した国内外の既存の研究
・上記の既存研究と本研究がどのような関係にあるか

	









	Ⅰ-６．研究の目的及び意義（ｐ66）

	










	Ⅰ-７．研究対象者（ｐ66）

	(1)研究対象者の選定方針
※選定基準として対象者の性質・属性、数及びそれらの設定根拠を記載する
※設定根拠は研究手法に合わせて記載する。選定の条件（除外事例に関する記述など）も記載する
	①対象者の性質・属性：
②対象者数：　　　　名
③設定根拠：


	(2)配慮が必要な対象者
	☐①未成年者
☐②責任能力・判断能力の不十分な成年者
☐③死者
☐④①～③の者は研究対象者に含まない。

	(3)研究対象者の選定プロセス
　（リクルートのプロセス）
※具体的な手順方法を記載する

	



	Ⅰ-８．研究参加に伴う利益（ｐ2）

	(1)研究に参加することで研究対象者にもたらされる利益
※研究対象者への謝礼については、研究資金を管理する機関の支出基準で認められるものかどうか申請前に申請者自身で確認すること
	☐①直接的な利益（具体的内容：　　　　　）

☐②直接的な利益は無い

	(2)研究の成果によって将来的に研究対象者個人にもたらされる恩恵
	



	Ⅰ-９．研究方法（ｐ66）
※研究対象者については、「Ⅰ-７．研究対象者」に記載
※研究者が複数名の場合は、誰が何を実施するのか役割を明確に記載（MRI等を使用する場合には、撮像者を記載）
※試料・情報を取得する具体的な場所及び取得に要する時間を記載

	













Ⅱ．研究期間
	Ⅱ．研究期間
※研究期間は最大5年間とする。
※既存の試料・情報を使用する研究であっても、研究開始日は倫理審査で承認され、研究科長より研究実施許可を受けた日以降とする。
※研究の中止及び終了後、研究責任者は60 日以内かつ、本学に在籍中に「研究終了報告書」（別記第4号様式）を提出すること。
※当初設定した研究終了日までに研究が終了しない場合は、当初設定した研究終了日の30日前までに研究計画書類一式を更新後、「研究計画変更申請書」（別記第6号様式）を表紙にして研究期間の延長申請を行うこと。
※本学を離籍する場合は、研究途中でも終了報告書を提出すること。

	(1)研究開始日：日付入力の場合、審査結果通知書受理予定日以降の日程に限る。
☐ 荒川キャンパス研究倫理委員会審査結果通知書　受理日から
☐ 研究開始予定日を入力してください　から

(2)研究終了予定日：特任教員、研究員、学生等の研究期間の設定は最大で契約又は在籍承認期間まで
　　　　　当初予定：　（当初予定）研究終了予定日を入力してください　まで
　　　　　変更後①：　（変更後①）研究終了予定日を入力してください
　　　　　変更後②：　（変更後②）研究終了予定日を入力してください
　　　　　変更後③：　（変更後③）研究終了予定日を入力してください

(3)研究終了日の設定タイミング：当該研究が設定する目的と最も合致するものを研究終了日とする。
☐ a研究員・学生等：研究終了のタイミングを選択してください
☐ b専任教員　　　：研究終了のタイミングを選択してください

(4)在籍期間：研究員、特任教員、学生等のみ記載
☐ a研究員等：　　　　　　年　　月末日(研究期間の設定は最大で承認又は契約期間まで）
☐ b学生： 学年を選択： 
卒業・修了予定年月：　　　　年　　月（申請日においての予定）　
長期履修制度（院生のみ選択）：☐利用中　☐利用していない






Ⅲ．インフォームド・コンセント（インフォームド・アセント）に関する事項（p76）
	Ⅲ-１．（１）新たに試料・情報を取得して研究を実施する　　☐該当有り⇒　A～Fを選択　　　☐該当無し

	(A)侵襲（軽微な侵
  襲を含む）を伴う
(B)侵襲を伴わない
　 が介入を行う
侵襲を伴わず、
介入も行わない
①文書によるIC
①文書によるIC
②口頭によるICと記録の作成
(C)試料を用いる
①文書によるIC
②口頭によるICと記録の作成
試料を用いない
(D)要配慮個人情報を取得する
①文書によるIC
②口頭によるICと記録の作成
③適切な同意
※ 適切な同意が困難な場合で所定の要件を満たす場合、ICの手続の簡略化が可能
要配慮個人情報を取得
しない
＜簡略化の要件＞
全てに該当する場合に限る
　・研究対象者等が拒否する機会を保障
　・研究対象者の不利益とならない
　・簡略化しなければ、研究の実施が困難で
    　あり、研究の価値を著しく損ねる
　・改正後個情法に定める例外要件に該当
(F)共同研究機関に情報を提供しない
（本学単独の研究）
①文書によるIC
②口頭によるICと記録の作成
③適切な同意
④オプトアウト可
(E)共同研究機関に情報を提供する
既存の情報（要配慮
個人情報を除く）を
共同研究機関に
提供する場合のIC
手続を準用する
ICは①②又は③のいずれかの方法を選択































　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　




	
Ⅲ-２．インフォームド・コンセントを受ける手続等
※(5)にインフォームド・コンセントの手続きを簡略化する旨を記載した場合は別途「V.インフォームド・コンセント手続の簡略化について」もチェックすること

	☐ (1)研究対象者から文書でインフォームド・コンセントを受ける（様式を添付）。
☐ (2)代諾者等から文書でインフォームド・コンセントを受ける（様式を添付）。
☐ (3)研究対象者から説明事項について口頭によりインフォームド・コンセントを受け、説明の方法
及び内容並びに受けた同意の内容に関する記録を作成する。
☐ (4)インフォームド・コンセントを受けないで研究を行う。
理由：
☐ (5)その他（　　　　　）





	Ⅲ-３．代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける（p124）  　☐該当有り　☐該当無し

	(1)代諾者等からインフォームド・コンセントを受けることの要件（ア、イの全てを満たしていること）

	☐ (ア)研究計画書に①②全ての事項が記載されている。
①代諾者等の選定方針
☐ a（研究対象者が未成年者である場合）親権者又は未成年後見人
☐ b 研究対象者の配偶者、父母、兄弟姉妹、子・孫、祖父母、同居の親族又はそれら近親者に
準ずると考えられる者（未成年者を除く。）
☐ c 研究対象者の代理人（代理権を付与された任意後見人を含む。）
☐ d その他：
②代諾者等への説明事項：



	☐ (イ)研究対象者が次に掲げるいずれかに該当している。
□①未成年者である。
※研究対象者が中学校等の課程を修了している又は16歳以上の未成年者であり、かつ、研究を実施されることに関する十分な判断能力を有すると判断され、次の事項が研究計画書に記載され、研究機関の長の許可を受けたときは、代諾者ではなく当該研究対象者からインフォームド・コンセントを受けるものとする。
a研究の実施に侵襲を伴わない旨
b研究の目的及び試料・情報の取扱いを含む情報を親権者又は未成年後見人等が容易に知り得る状態に置き、当該研究の実施又は継続について当該者が拒否できる機会を保障する旨
　　　　　※侵襲を伴う研究は、親権者等の代諾者からインフォームド・コンセントを受けた上で、当該研究対象者からもインフォームド・コンセントを受ける必要がある。
☐②成年であって、インフォームド・コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される者。
☐③死者である（研究を実施されることが、生前における明示的な意思に反している場合を除く）。


	(2)研究者等又は既存試料・情報の提供のみを行う者が、代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける説明事項

	☐当該代諾者等に対して、Ⅲ-４．の説明事項に加えてⅢ-３．(1) (ア)②の事項も説明を行う。

	(3)研究対象者について
（内容を文章で記載するか、根拠資料を添付）

	①当該者を研究対象者とすることが必要な理由

②研究対象者がインフォームド・コンセントを与える能力を欠くと判断される理由・ガイドライン等：






	Ⅲ-４．インフォームド・コンセントを受けるための説明事項 (p112)　　　　 ☐該当有り　☐該当無し
　　　　☐簡易審査のため指導教員が確認

	(1)全ての事項を説明することが原則であり、⑯以降は該当する場合のみとする。
☐①研究の名称及び当該研究の実施について倫理委員会の審査及び研究機関の長の許可を受けている旨
☐②当該研究対象者に係る研究協力機関の名称、既存試料・情報の提供のみを行う者の氏名及び所属する機関の名称並びに全ての研究責任者の氏名及び研究機関の名称
☐③研究の目的及び意義
☐④研究の方法（研究対象者から取得された試料・情報の利用目的及び取扱いを含む。）及び期間
　※外部の機関に試料・情報を提供することを想定している場合（委託や共同利用に伴って提供する場合を含む。）には、その旨
※多機関共同研究の場合に、共同研究機関間において、新規に取得する試料・情報の提供を想定している場合は、提供する旨、提供される項目、提供する機関、利用目的、当該試料・情報の管理について責任を有する者の氏名及び所属研究機関の名称を含む
※外国にある者に試料・情報を提供する場合（委託により提供する場合を含む。）には、倫理指針ガイダンス第８の１⑹の規定に沿って原則その旨の同意を受ける必要があるが、同意を得て外国にある者に提供する場合はその旨も併せて説明すること
☐⑤研究対象者として選定された理由
☐⑥研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益
☐⑦研究が実施又は継続されることに同意した場合であっても随時これを撤回できる旨（研究対象者等からの撤回の内容に従った措置を講ずることが困難となる場合があるときは、その旨及びその理由を含む。）
☐⑧研究が実施又は継続されることに同意しないこと又は同意を撤回することによって研究対象者等が不利益な取扱いを受けない旨
☐⑨研究に関する情報公開の方法
☐⑩研究対象者等の求めに応じて、他の研究対象者等の個人情報等の保護及び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書及び研究の方法に関する資料を入手又は閲覧できる旨並びにその入手又は閲覧の方法
☐⑪個人情報等の取扱い（加工する場合にはその方法を含む）
　　☐ a仮名加工情報を作成する
　　☐ b匿名加工情報を作成する
☐⑫試料・情報の保管及び廃棄の方法
　　※研究に用いられる情報の管理について、クラウドサービスを利用する場合には、クラウドサービス提供事業者の名称及び情報が保存されるサーバが所在する国の名称。また、これらの内容に変更が生じた場合の公表方法（場所等）についても予め説明しておくこと
☐⑬研究の資金源その他の研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益その他の研究者等の研究に係る利益相反に関する状況
☐⑭研究により得られた結果等の取扱い
☐⑮研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応（遺伝カウンセリングを含む。）
☐⑯外国にある者に対して試料・情報を提供する場合には、当該外国の名称、個人情報の保護に関する制度、講ずる措置に関する情報（倫理指針ガイダンスP100第8-1，(6)イ参照）
☐⑰研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容
☐⑱通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、他の治療方法等に関する事項
☐⑲通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、研究対象者への研究実施後における医療の提供に関する対応
☐⑳侵襲を伴う研究の場合には、当該研究によって生じた健康被害に対する補償の有無及びその内容
☐㉑研究対象者から取得された試料・情報について、同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能性がある場合には、その旨
☐㉒侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって介入を行うものの場合には、研究対象者の秘密が保全されることを前提として、モニタリングに従事する者及び監査に従事する者並びに倫理審査委員会が、必要な範囲内において当該研究対象者に関する試料・情報を閲覧する旨
☐㉓試料・情報の知的財産権及び所有権の帰属先
☐㉔その他（　　　　　）



	Ⅲ-５．インフォームド・アセントの手続（p128）　　　　　　　　　　　　☐該当有り　☐該当無し

	☐ (1)研究対象者からインフォームド・アセントを得る。
説明事項：
説明方法：



Ⅳ． 新たに試料・情報を取得する（p76）
	Ⅳ-１．（A）新たに試料・情報を取得する　侵襲を伴う研究　　　　　　　　☐該当有り　☐該当無し
※文書によるインフォームド・コンセントを受けなければならない。



	Ⅳ-１．（B）新たに試料・情報を取得する　侵襲を伴わない研究　　　　　　☐該当有り　☐該当無し

	☐ (1)侵襲を伴わないが、介入を行う。
☐ (2)侵襲を伴わず、介入も行わない（試料を用いる）。

	
	☐ ①文書（電磁的方法を含む）によるインフォームド・コンセントを受ける。
☐ ②口頭によりインフォームド・コンセントを受け、説明の方法と内容、受けた同意の内容に関する記録（同意日時・説明者・説明方法・同意事項等）を作成する。

	☐ (3)侵襲を伴わず、介入も行わない（試料を用いないが、要配慮個人情報を取得する）。
　　※要配慮個人情報：本人の人種、信条、社会的身分、病歴、犯罪の経歴、犯罪により害を被った事実、心身の機能障害、健康診断等の結果、保健指導を受けた事実及び内容、診療記録等（調剤録、薬剤服用歴、お薬手帳に記載された情報も該当）本人に対する不当な差別、偏見その他の不利益が生じないようにその取扱いに特に配慮を要する記述等が含まれる個人情報。

	[bookmark: _Hlk110856524]
	☐ ①インフォームド・コンセントを受ける。
☐ ②適切な同意を受ける。
☐ ③研究対象者等が拒否できる機会が保障される場合で、以下の項目のいずれかの要件に該当し、かつ、インフォームド・コンセントの手続等の簡略化の要件（倫理指針ガイダンスｐ120）を満たし、適切な措置を講ずる。
　☐ a学術研究機関等が要配慮個人情報を取得する必要がある場合であって、研究対象者の権利利益を不当に侵害するおそれがない。
☐ b研究機関が要配慮個人情報を取得して研究を実施しようとすることに特段の理由があり、
研究対象者等からインフォームド・コンセント及び適切な同意を受けることが困難である。

	☐ (4)侵襲を伴わず、介入も行わない（試料を用いず、要配慮個人情報も取得しない）。

	
	☐ ①インフォームド・コンセントを受ける。
☐ ②適切な同意を受ける。
☐ ③Ⅵ-１．(3)の事項について研究対象者等に通知し、又は容易に知り得る状態に置き、研究が実施又は継続されることについて、拒否できる機会を保障する（オプトアウト）。





Ⅳ-２．本学保有の既存試料・情報を用いる
	[bookmark: _Hlk143104452][bookmark: _Hlk143104484]Ⅳ-２．(A)本学保有の既存試料・情報を用いる (p81)　　　　　　　　　　 ☐該当有り　☐該当無し
※ (1)から(3)のいずれかに該当するときに限り、保有している既存試料・情報を利用することができる。

	
☐ (1) 文書（電磁的方法を含む）によるインフォームド・コンセントを受ける。
☐ (2) 口頭によりインフォームド・コンセントを受け、説明の方法と内容、受けた同意の内容に関する記録（同意日時・説明者・説明方法・同意事項等）を作成する。
☐ (3) 次に掲げる(ｱ)から(ｴ)までのいずれかに該当する。

	
	☐ (ｱ)当該既存試料・情報の全てが次のいずれかに該当する。
☐①既存試料が、既に特定の個人を識別することができない状態にあり、既存試料を用いることにより個人情報が取得されることがない。
☐②情報が仮名加工情報（研究計画の立案以前に既に作成されているものに限る。）である。
☐③情報が匿名加工情報である。
☐④情報が、個人関連情報である。
☐ (ｲ) (ｱ)に該当せず、インフォームド・コンセントを受けることが困難な場合で、次に掲げる要件のいずれかを満たしている。
☐①研究対象者等に、Ⅵ-１．(3)①から③、⑦から⑩までの事項を通知した上で適切な同意を受けている。
☐②当該既存試料・情報の取得時に当該研究における利用が明示されていない別の研究に係る研究対象者等の同意のみが与えられていて、次に掲げる全ての要件を満たしている。
(i)当該研究の実施について、Ⅵ-１．(3)①から③、⑦及び⑧の事項を研究対象者等に通知し、又は容易に知り得る状態に置いている。
  (ii)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。
☐ (ｳ) (ｱ)に該当せず、かつ、当該既存試料・情報の取得時にⅢ-４㉑に掲げる事項について同意を受け、特定された研究の内容についての情報を研究対象者等に通知し、又は容易に知り得る状態に置き、研究が実施されることについて、原則として同意を撤回できる機会を保障している。
☐ (ｴ) (ｱ)から(ｳ)までのいずれにも該当しないが、次に掲げる①から③までの全ての要件を満たしている。
☐①当該既存試料を用いなければ研究の実施が困難であり、次に掲げるいずれかの要件を満たしている。
☐ a大学その他の学術研究を目的とする機関若しくは団体等（大学附属病院等）に該当する研究機関が学術研究目的で既存試料・情報を取り扱う必要があり、研究対象者の権利利益を不当に侵害するおそれがない。
☐ b特段の理由により、研究対象者等からインフォームド・コンセント及び適切な同意を受けることが困難である（一般の病院・診療所等の医療機関等）。
　具体的理由：

☐②Ⅵ-１．(3)①から③、⑦から⑩までの事項を研究対象者等に通知し、又は容易に知り得る状態に置いている。
☐③研究が実施又は継続されることについて、原則として研究対象者等が拒否できる機会を保障している（オプトアウト）。


	Ⅳ-２．(B) 本学保有の既存情報のみを用いる（既存試料は用いない）(p82) ☐該当有り　☐該当無し
※ (1)又は(2)に該当するときに限り、保有している既存情報を利用することができる。

	☐ (1) 文書（電磁的方法を含む）によるインフォームド・コンセントを受ける。
☐ (2) 次に掲げる(ｱ)から(ｴ)までのいずれかに該当する。

	
	☐ (ｱ)当該研究に用いられる情報が仮名加工情報（既に作成されているものに限る。）、匿名加工情報又は個人関連情報である。
☐ (ｲ) (ｱ)に該当せず、当該研究に用いられる情報の取得時に当該研究における利用が明示されていない別の研究についての研究対象者等の同意のみが与えられていて、次に掲げる全ての要件を満たしている。
☐①当該研究の実施について、Ⅵ-１．(3) ①から③、⑦及び⑧の事項を研究対象者等に通知し、又は研究対象者等が容易に知り得る状態に置いている。
☐②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。
☐ (ｳ) (ｱ)に該当せず、当該研究に用いる情報の取得時にⅢ-４㉑に掲げる事項について同意を受け、当該同意を受けた範囲内における研究の内容が特定された場合にあっては、研究の内容についての情報を研究対象者等に通知し、又は研究対象者等が容易に知り得る状態に置き、同意を撤回できる機会を保障している。
☐ (ｴ) (ｱ)から(ｳ)までのいずれにも該当せず、かつ、研究対象者等にⅥ-１．(3) ①から③、⑦及び⑧６①⑦から⑩までの事項を通知した上で適切な同意を受けていること又は次に掲げる①から③までの全ての要件を満たしていること
☐①次に掲げるいずれかの要件を満たしていること
☐ (i)研究に用いられる情報が仮名加工情報（既に作成されているものを除く。）である。 
  ☐ (ii) 大学その他の学術研究を目的とする機関若しくは団体等（大学附属病院等）で研究に用いられる情報を取り扱う必要があり、研究対象者の権利利益を不当に侵害するおそれがない。 
☐ (iii)研究を実施しようとすることに特段の理由があり、研究対象者等から適切な同意を受けることが困難である。
☐②研究の実施について、Ⅵ-１．(3)①から③、⑦から⑩までの事項を研究対象者等に通知し、又は研究対象が容易に知り得る状態に置いている。
☐③研究が実施又は継続されることについて、研究対象者等が拒否できる機会を保障する。






Ⅳ-３．他の研究機関に既存試料・情報を提供する
	Ⅳ-３．(A) 既存の試料及び要配慮個人情報を提供する　(p88)　　　　　 ☐該当有り　☐該当無し
※ (1)から(3)のいずれかに該当するときに限り、他の研究機関に既存の試料・要配慮個人情報を提供することができる。

	☐ (1) 文書（電磁的方法を含む）によるインフォームド・コンセントを受ける。
☐ (2) 口頭によりインフォームド・コンセントを受け、説明の方法と内容、受けた同意の内容に関する記録を作成する。
☐ (3) 次に掲げる(ｱ)から(ｳ)までのいずれかに該当する。


	
	☐ (ｱ)既存試料のみを提供し、かつ、特定の個人を識別できない状態で提供する場合、提供先となる研究機関において当該既存試料を用いることにより個人情報が取得されることがない
☐ (ｲ)  (ｱ)に該当せず、かつ、既存の試料及び要配慮個人情報取得時にⅢ-４㉑に掲げる事項について同意を受け、その後、当該同意を受けた範囲内における研究内容（提供先等を含む）が特定された場合にあっては、特定された研究の内容についての情報を研究対象者等に通知し、又は容易に知りえる状態に置き、研究が実施されることについて、同意を撤回できる機会を保障している。
☐ (ｳ)  (ｱ)又は(ｲ)に該当せず、当該既存の試料及び要配慮個人情報を提供することについて、研究対象者等にⅥ-１．(3)①から⑥、⑨から⑪までの事項を通知した上で適切な同意を受けているとき又は次に掲げる(1)から(3)までの全ての要件を満たしている。
☐ (1)次に掲げる①から③までのいずれかの要件を満たしている（既存試料を提供する必要がある場合は、当該既存試料を用いなければ研究の実施が困難である場合に限る）。
☐①大学その他の学術研究を目的とする機関若しくは団体等（大学附属病院等）に該当する研究機関が当該既存の試料及び要配慮個人情報を共同研究機関に提供する場合であって、研究対象者の権利利益を不当に侵害するおそれがない。
☐②大学その他の学術研究を目的とする機関若しくは団体等（大学附属病院等）に該当する研究機関に当該既存の試料及び要配慮個人情報を提供しようとする場合であって、研究対象者の権利利益を不当に侵害するおそれがない。
☐③当該既存の試料及び要配慮個人情報を提供することに特段の理由があり、研究対象者等から適切な同意を受けることが困難である（一般の病院・診療所等の医療機関等）。
　　　具体的理由：
☐ (2)他の研究機関へ提供することについて、Ⅵ-１．(3)①から⑥、⑨から⑪の事項を研究対象者等に通知し、又は研究対象者等が容易に知り得る状態に置いている。
☐ (3)原則として、研究対象者等が拒否できる機会を保障する。






	☐ Ⅳ-３．(B) 既存の情報を提供する（既存の試料・要配慮個人情報を除く。また、共同研究者とのデータベース共有は第三者への情報提供に該当しない。）(p89)
※次の(1)から(3)のいずれかに該当するときに限り、既存の情報の提供を行う（既存の試料・要配慮個人情報を除く）ことができる。

	
	☐ (1) 文書（電磁的方法を含む）によるインフォームド・コンセントを受ける。
☐ (2) 適切な同意を受ける。
☐ (3) 次に掲げる(ｱ)から(ｴ)までのいずれかに該当する。

	
	☐ (ｱ)情報が個人関連情報である場合であって、①又は②に該当する。
☐①提供先の研究機関が、当該個人関連情報を個人情報として取得することが想定されない。
☐②提供先の研究機関が、当該個人関連情報を個人情報として取得することが想定され、(a)又は(b)いずれかに該当する。
☐ (a)  (A) (2) ①から③までの規定中「試料及び要配慮個人情報」とあるのを、「個人関連情報」と読み替えた場合に(A) (2)①から③までのいずれかに該当するとき
☐ (b) 提供先の研究機関において研究対象者等の適切な同意が得られていることを情報の提供を行う者が確認している。
☐ (ｲ)適切な同意を受けることが困難な場合であり、研究に用いられる情報が匿名加工情報である。
☐ (ｳ) (1)又は(2)に該当せず、かつ、当該研究に用いられる情報の取得時にⅢ-4㉑に掲げる事項について同意を受け、その後、当該同意を受けた範囲内における研究の内容（提供先等を含む。）が特定された場合にあっては、当該特定された研究の内容についての情報を研究対象者等に通知し、又は研究 対象者等が容易に知り得る状態に置き、研究が実施されることについて、原則として、研究対象者等が同意を撤回できる機会を保障しているとき
☐ (ｴ) (ｱ)から(ｳ)までのいずれにも該当せず、かつ、適切な同意を受けることが困難な場合であって、(A) (3)(ｳ) (1)①から③までの規定中「試料及び要配慮個人情報」とあるのを、「研究に用いられる情報」と読み替えた場合における (A) (3)(ｳ) (1)①から③までに掲げる全ての要件を満たしているとき






Ⅳ-４．既存試料・情報の提供を受ける 
	[bookmark: _Hlk143108797]Ⅳ-４．Ⅳ-３．の手続に基づく既存試料・情報の提供を受ける (p97)　　　 ☐該当有り　☐該当無し
次の(1)及び(2)の手続を行わなければならない

	(1)確認事項（①～③全ての事項を確認すること）

	
	☐①当該既存試料・情報に関するインフォームド・コンセントの内容又はⅣ-３．で該当する措置
☐②当該既存試料・情報の提供を行った他の機関の名称、住所及びその長の氏名
☐③当該既存試料・情報の提供を行った他の機関による当該既存試料・情報の取得の経緯

	上記(1)の確認方法　※確認されたものを資料として添付すること

	
	☐①口頭で申告を受ける。
☐②書面にて申告を受ける。
☐③ホームページ等の公開されている情報で確認する。
☐④メールにて確認する。
☐⑤その他（　　　　　）

	(2) Ⅳ-３．A(ｱ)又はB(ｱ)①若しくは(ｱ)②に該当する場合を除き、次に掲げるいずれかの要件を満たしている。

	
	☐①Ⅳ-３．B(ｱ)②に該当することにより、既存の個人関連情報の提供を受けて研究を行う場合には、Ⅳ-２．(B)の規定に準じた手続を行う。
☐②Ⅳ-３．A(3)(ｲ)、 A(3)(ｳ)又はB(3)(ｳ) 、B(3)(ｴ)に該当することにより、特定の個人を識別することができる既存試料・情報の提供を受けて研究しようとする場合には、Ⅵ-１．(3)①から③及び⑦から⑩までの事項を研究対象者等が容易に知り得る状態に置き、かつ研究が実施又は継続されることについて、原則として、研究対象者等が拒否できる機会を保障する。




	Ⅳ-５．外国にある者へ試料・情報を提供する (p99)　　　　　　　　　　 ☐該当有り　☐該当無し
※ 試料・情報に関する参考様式１-１、１-２を添付すること

	☐ (1)研究に用いられる試料・情報を提供することについて、次に掲げる情報を提示した上で研究対象者等の適切な同意を受ける。
　　①当該外国の名称
②外国における個人情報の保護に関する制度に関する情報
③当該者が講ずる個人情報の保護のための措置に関する情報
☐ (2)個人情報保護法施行規則に定める国である。
☐ (3)個人情報保護法施行規則第16条に定める基準に適合する体制を整備している外国にある共同研究機関に試料・情報を提供する（個人情報保護法施行規則第28条第3頁の必要な措置を講ずる）。

	☐ (4)研究対象者等の適切な同意を受けないが、次に掲げるいずれかに該当する。

	
	☐ (ｱ)提供する試料・情報の全てが次の①又は②に該当する。
☐①適切な同意を得ることが困難であり、当該試料・情報（②に該当する研究に用いられる情報を除く。）の全てが次の(ⅰ)から(ⅲ)までのいずれかに該当し、試料・情報の提供を行う機関の長に報告する。
☐ (ⅰ)試料が特定の個人を識別することができない状態にあり、提供先研究機関において当該試料を用いることにより個人情報が取得されることがない。
☐ (ⅱ)情報が匿名加工情報である。
☐ (ⅲ)情報が個人関連情報（提供先が当該個人関連情報を個人情報として取得することが想定される場合を除く。）である。
☐②情報が個人関連情報（提供先研究機関が当該個人関連情報を個人情報として取得することが想定される場合に限る。）であって、次の(ⅰ)から(ⅲ)までのいずれかに該当し又は提供先となる研究機関において同意が得られていることを当該個人関連情報の提供を行う者が確認し、研究機関の長の許可を得ている。
☐ (ⅰ)共同研究機関である外国にある者に提供する必要があり、研究対象者の権利利益を不当に侵害するおそれがない。
☐ (ⅱ)提供先研究機関が学術研究目的で取り扱う必要があり、研究対象者の権利利益を不当に侵害するおそれがない。
☐ (ⅲ)個人関連情報を提供することに特段の理由があり、提供先研究機関において研究対象者等の適切な同意を取得することが困難である。
具体的理由：


	
	☐ (ｲ) Ⅳ-１．（B）(3)の規定により要配慮個人情報を新たに取得し、次に掲げる全ての要件を満たしていることについて試料・情報の提供を行う機関の長の許可を得ている。
☐① 適切な同意を受けることが困難である。
☐② (ｱ) ② (ⅰ)から(ⅲ)までの規定中「個人関連情報」とあるのを、「要配慮個人情報」と読み替えた場合に、(ｱ) ② (ⅰ)から(ⅲ)までに掲げるいずれかの要件に該当する。
☐③ Ⅳ-１．に掲げる要件を全て満たし、Ⅳ-２．の規定による適切な措置を講ずる。
☐④ 次に掲げる全ての情報を研究対象者等に提供する。
☐ a当該外国の名称
☐ b適切かつ合理的な方法により得られた当該外国における個人情報の保護に関する
制度に関する情報
☐ c当該者が講ずる個人情報の保護のための措置に関する情報

	
	☐ (ｳ)適切な同意を受けることが困難な場合であって、(ｱ)又は(ｲ)に該当しないとき、次に掲げる全ての要件を満たしているととについて、研究科長の許可を得ている。

	
	
	☐①(ｱ)②(ⅰ)から(ⅲ)までの規定中「個人関連情報」とあるのを、「試料・情報」と読み替えた場合に(ｱ)②(ⅰ)から(ⅲ)までに掲げるいずれかの要件を満たしている。
☐②研究の実施及び試料・情報の外国にある者への提供について、Ⅵ-５．(4)-(ｲ)-④に掲げる情報並びにⅥ-１．(3)①から⑥、⑨及び⑩の事項を研究対象者等に通知し、又は研究対象者等が容易に知り得る状態に置いている。
☐③試料・情報が提供されることについて、研究対象者等が拒否できる機会を保障している。



Ⅴ．インフォームド・コンセントの手続等の簡略化について
	Ⅴ-１.インフォームド・コンセントの手続の簡略化　(p120)　　　　　　☐該当有り　　☐該当無し
※次の(1)①から④までに掲げる要件を全て満たし、⑵①から③までに掲げる手続が認められる場合に、インフォームド・コンセント
の手続等の簡略化を行うことができる

	(1) 研究の性質

	
	☐①研究の実施に侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴わない。
☐②手続を簡略化することが、研究対象者の不利益とならない。
☐③手続を簡略化しなければ、研究の実施が困難であり、又は研究の価値を著しく損ねる。
理由：
☐④社会的に重要性が高い研究と認められる（外国にある者へ試料・情報を提供する場合）。
理由：

	(2) 代替措置の内容

	
	☐①研究対象者等が含まれる集団に対し、試料・情報の収集及び利用の目的及び内容（方法を含む）について広報する。
☐②研究対象者等に対し、速やかに、事後的説明（集団に対するものを含む）を行う。
☐③長期間にわたって継続的に試料・情報が収集又は利用される場合には、その実情を当該試料・情報の取得又は利用の目的及び方法を含めて広報し、社会に周知されるよう努める。



Ⅵ．研究対象者等に通知又は研究対象者等が容易に知り得る状態に置くべき事項
	Ⅵ-１．研究対象者等に通知又は研究対象者等が容易に知り得る状態に置くべき事項 (p116)
※(1)又は(2)を選択　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□該当有り　　□該当無し

	☐ (1)研究対象者等に通知する。
☐ (2)研究対象者等が容易に知り得る状態にする。

	
	通知又は公開の方法：


	(3)研究対象者に通知し、研究対象者等が容易に知り得る状態に置くべき事項（①から⑩は必須）

	
	☐①試料・情報の利用目的及び利用方法（他の機関へ提供される場合は研究名称、目的、研究期間等、研究概要を含む。）
☐②利用し、又は提供する試料・情報の項目（一般的な名称を記載：検査データ、診療記録等）
☐③利用又は提供を開始する予定日
☐④試料・情報の提供を行う機関（提供元の機関）の名称及びその長の氏名
☐⑤提供する試料・情報の取得の方法
☐⑥提供する試料・情報を用いる研究に係る研究責任者（多機関共同研究にあっては、研究代表者）の氏名及び当該者が所属する研究機関の名称
☐⑦利用する者の範囲（全ての共同研究機関の名称及び研究責任者の氏名）
☐⑧試料・情報の管理について責任を有する者（研究機関の長の氏名又は研究機関の名称）
☐⑨研究対象者等の求めに応じて、研究対象者が識別される試料・情報の利用又は他の研究機関への提供を停止する旨（研究対象者等が拒否する機会を保障する旨）
☐⑩⑨の研究対象者等の求めを受け付ける方法
☐⑪倫理指針ガイダンスｐ99 １⑹イに規定する情報（外国にある者に対して 試料・情報を提供する場合）




Ⅶ．同意の撤回又は拒否への対応について　(p122)
	Ⅶ-１．同意の撤回・拒否への対応　　　　　　　　　　　　　　　　　　☐該当有り　☐該当無し

	☐ (1)同意の撤回又は拒否に対する措置を行う。※同意の撤回の期限を記載すること。

	
	措置の内容：


	☐ (2)同意の撤回又は拒否に対する措置を行わない。

	
	理由：




Ⅷ．試料・情報の提供に関する記録について（提供を受ける場合・提供する場合）　(p142)　
	[bookmark: _Hlk111561589]Ⅷ-１．試料・情報の提供に関する記録の作成・保管方法　　　　　　　　☐該当有り　☐該当無し

	☐ (1)試料・情報の提供に関する記録を作成する。（⇒記録様式を添付する）

	
	①作成時期：
②記録の媒体：
③作成者：
④記録の保管場所・保管方法：
⑤提供先の代行の有無：

	☐ (2)当該記録を各共同研究機関においてそれぞれ作成・保管する。
☐ (3)（提供する場合）提供日から３年を経過した日までの期間、当該記録を保管する。
☐ (4)（提供を受ける場合）試料・情報の提供に関する記録を当該研究の終了について報告された日から５年を経過した日までの期間保管する。



Ⅸ．個人情報の保護等について (p35)
	Ⅸ-１.個人情報の取扱い　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　☐該当有り　☐該当無し

	(1)個人情報の種類　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	
	☐① 情報単体で特定の個人を識別することができるもの（本人の氏名、住所、メールアドレス等）
☐② 情報単体で特定の個人を識別することはできないが他の情報と照合することで特定の個人を
識別することができるもの
※「特定の個人を識別することができる」とは、情報単体又は複数の情報を組み合わせて社会通念上そのように判断できるものをいい、それが可能か否かの判断は、一般人の判断力又は理解力をもって生存する具体的な人物と情報の間に同一性を認めるに至ることができるかどうかによる。
☐③ 個人識別符号が含まれるもの

	(2)個人情報保護の方法：

	
	



	☐ (3) 仮名加工情報を作成する(ｐ30)
※加工後の情報それ自体により特定の個人を識別することができないような状態にする。
他の情報と照合しない限り特定の個人を識別することができない状態（いわゆる対照表と照合すれば本人が分かる）

	
	(i)氏名、生年月日その他の記述等により特定の個人を識別できるもの（他の情報と容易に照合する
ことができ、それにより特定の個人を識別することができるものを含む。）である個人情報の場合
☐①特定の個人を識別することができる記述等の一部を削除する
☐②特定の個人を識別することができる記述等の一部を復元することのできる規則性を有しない方法により他の記述等に置き換える（研究対象者の氏名等を仮 ID に置き換えた場合における氏名と仮 IDの対応表等を作成する）
(ii)個人識別符号が含まれる個人情報の場合
☐①個人識別符号の全部を削除する
☐②個人識別符号を復元することのできる規則性を有しない方法により他の記述等に置き換える

	☐ (4) 匿名加工情報を作成する(ｐ32)
※適切な措置を講じて特定の個人を識別することができないように個人情報を加工して得られる個人に関する情報であって、
当該個人情報を復元することができないようにしたもの
・特定の個人を識別することができず、復元することができない状態にする
・本人か一切分からない程度まで加工する

	
	(i)氏名、生年月日その他の記述等により特定の個人を識別できるもの（他の情報と容易に照合する
ことができ、それにより特定の個人を識別することができるものを含む。）である個人情報の場合
☐①特定の個人を識別することができる記述等の一部を削除する
☐②特定の個人を識別することができる記述等の一部を復元することのできる規則性を有しない方法により他の記述等に置き換える




	(5) 仮名加工情報又は匿名加工情報の具体的な加工時期・方法

	
	

	(6)個人情報管理者 

	
	所属・職名（学生は学修番号）
	

	
	氏　名
	

	
	個人情報管理者メールアドレス
	@

	(7)研究対象者への対応

	
	以下の事項について研究対象者等の知りうる状態におく。
☐①研究者等の氏名、研究チームの名称
☐②すべての個人情報の利用目的
☐③開示等の求めに応じる手続
☐④研究に関する問い合わせ先



[bookmark: _Hlk111562070]Ⅹ．試料・情報（研究に用いられる情報に係る資料を含む。）の保管及び廃棄の方法・保管期間 (p142)
	Ⅹ-１．保管期間
※「東京都立大学荒川キャンパス研究倫理の指針」の「XⅢ.試料・情報等の保管について」に則り保管すること。試料・情報の種類ごとに記載。ただし、他の機関の倫理審査でこれより長い期間保管することとされた場合はそちらに従うこと。

	☐ (1)当該研究について「研究終了報告書」（別記第４号様式）を提出した日から 5 年を経過した日又は当該研究の結果の最終の公表について報告した日から 3年を経過した日のいずれか遅い日までの期間
☐ (2)その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）



	Ⅹ-２．保管場所
※「東京都立大学荒川キャンパス研究倫理の指針」の「XⅢ.試料・情報等の保管について」に定められた各学域の取り決めに従って記載すること

	





	Ⅹ-３．保管方法

	(1)試料・情報の種類ごとに記載
・
・
・

	(2)電子データの取扱いについて
☐①外部記録媒体による個人情報管理に関する指針を遵守している。
☐②情報セキュリティ実施手順を遵守している。





	Ⅹ-４．試料等の管理責任者

	(1)所属・職名（学生は学修番号）
	

	(2)氏名
	

	(3)管理責任者メールアドレス
	@



	Ⅹ-５．廃棄の方法（試料・情報の種類ごとに記載）

	(1)【電子媒体】
☐①データをすべて削除し、外部記憶媒体を初期化し、復元不可能な状態にする
☐②復元不可能な状態にして廃棄する
☐③その他（　　　）
(2)【紙媒体】
☐①シュレッダーにて処理
☐②その他：（　　）



Ⅺ．利益相反に関する状況 (p141)
	Ⅺ-１．本研究と企業・団体との関わり　　　　　　　　　　　　　　　　　☐該当有り　☐該当無し

	☐ (1)共同研究として実施（企業・団体名：　　　　　　　）
☐ (2)受託研究として実施（企業・団体名：　　　　　　　）
☐ (3)その他　　　　　　（企業・団体名：　　　　　　　）
　　　　　　　　　　　（関与の具体的内容：　　　　　）



	Ⅺ-２．研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の研究に係る
利益相反に関する状況（当該項目全てにチェックすること）　　　　　　　　　☐該当有り　☐該当無し

	☐ (1)研究に関連する企業・組織や団体の役員、顧問職に就いている。
☐ (2)研究に関連する企業の株式を保有している。
☐ (3)企業・組織や団体からの特許権使用料を得ている。
☐ (4)企業・組織や団体から、会議の出席（発表）に対し、日当（講演料など）を受け取っている。
☐ (5)企業・組織や団体から原稿料を受け取っている。
☐ (6)企業・団体から研究（受託研究費，共同研究費など）に対して研究費を得ている。
☐ (7)企業・組織や団体から研究責任者・共同研究者、あるいは所属する研究室の代表者に対して奨学（奨励）寄附金を得ている。
☐ (8)企業・組織や団体が提供する寄附講座に研究責任者、共同研究者らが所属している。
☐ (9)その他、企業・組織や団体から研究とは直接無関係な旅行、贈答品などの提供を受けている。





Ⅻ．研究に関する情報公開の方法（p60）
	Ⅻ-１．公開データベースへの登録（介入を行う研究は必須、非公開にする必要がある場合は理由を記載）
※登録は倫理審査承認後、研究計画書に記載された研究を開始する前までに行う。
(1) jRCT (Japan Registry of Clinical)　　https://jrct.niph.go.jp/
(2)大学病院医療情報ネットワーク研究センター 臨床試験登録システム（UMIN-CTR）　https://www.umin.ac.jp/
(3)国立保健医療科学院のホームページ　　https://rctportal.niph.go.jp/

	☐ (1)介入研究である

	
	☐①（新規申請時）　　　登録予定：データベース名を選択してください
☐②（研究計画変更申請時）登録済：データベース名を選択してください
　　　　　　　　　　　　登録番号：
☐③　研究対象者等及びその関係者の人権又は研究者等及びその関係者の権利利益の保護のため非公開とすることが必要な内容がある
具体的内容：

	☐ (2)介入研究ではない

	
	①公開データベース登録予定の有無
☐ a有り
☐①（新規申請時）　　　登録予定：データベース名を選択してください
☐②（研究計画変更申請時）登録済：データベース名を選択してください
登録番号：
☐ b無し



	Ⅻ-２．研究結果の公表　※研究対象者に対する依頼文書・通知文書にも公表先を記載すること。（p62）

	☐ (1)学会での発表や論文により公表する
☐ (2)卒業論文として公表する
☐ (3)修士論文として公表する※
☐ (4)博士論文として公表する※
☐ (6) Ⅻ-１に記載した公開データベース
☐ (5)その他（　　　　　）



XⅢ.研究対象者への配慮
	XⅢ-１．研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応（p69,p131）　☐該当有り　☐該当無し
（相談に応じる場合は、誰がどのような対応をするか記載する）

	








[bookmark: _Hlk111628812]XⅣ.有害事象・負担・リスクへの対応
	XⅣ-１．研究対象者への影響（有害事象、身体的・精神的・経済的・物理的負担、及びその他のリスク）

	






	XⅣ-２．XⅣ-１．で示された研究対象者への影響を最小限にするための対策

	






	XⅣ-３．研究対象者に有害事象、身体的・精神的負担及びリスクが発生した際の対応

	☐ (1)通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、研究対象者への研究実施後における医療の提供に関する対応

☐ (2)その他：

☐ (3)有害事象・リスクは生じえない→こちらにチェックした場合、
次の「XⅣ-４．研究対象者に有害事象、身体的・精神的負担が発生した際の補償」は該当無しにチェック



	XⅣ-４．研究対象者に有害事象、身体的・精神的負担及びリスクが生じた際の補償（p53）
☐該当有り　☐該当無し→(4)理由を記載

	☐ (1)民間の損害保険により補償 
　☐①選択してください。
　☐②（　　）
☐ (2)本研究に関与する企業・団体等が補償
　　補償機関：
☐ (3)その他：
☐ (4)補償をしない（「該当無し」を選択した場合）
　　理由：



	XⅣ-５．研究の実施に伴い研究対象者の健康、遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られる可能性が
ある場合の研究結果の取扱い（p130）

	☐ (1)得られた研究対象者に関する研究結果を研究対象者に開示する。
開示方針：
開示方法：
☐ (2)得られた研究対象者に関する研究結果を開示しない。
　理由：
☐ (3)研究対象者の健康、遺伝的特徴等に等に関する重要な知見が得られる可能性はない。



	XⅣ-６．研究に関する業務の一部を委託する場合について(ｐ55)
☑該当有り（添付資料として契約書内容を添付）　☐該当無し
※委託される業務の内容に応じて、必要とされる遵守事項を定めるとともに、契約が確実に遵守されているか又は契約に違反する事項がないかを主体的に確認すること。
※業務委託の可能性がある場合は、研究対象者等にその旨を伝えること（説明文書等に記載）。
※見積書等支払いに係る書類は添付不要。

	(1)委託業務内容：

(2)委託先の監督方法：

(3)契約書記載内容（最低限、下記の内容がすべて記載されていること）
　☐①試料・情報の安全管理
☐②委託の範囲を超えた利用の禁止
☐③委託を受けた者以外への試料・情報の提供の禁止
☐④委託された業務上知り得た情報の守秘義務
☐⑤再委託の制限
☐⑥倫理教育・研修の受講の有無
☐⑦契約終了後の試料・情報の廃棄・返却方法
(4)上記の内容が遵守されていることを確認する方法：

(5)上記の内容が遵守されていない場合の対応：






	XⅣ-７．研究対象者から取得された試料・情報について、研究対象者等から同意を受ける時点では特定
されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能性 (p114)
※「医学研究への利用」といった一般的で漠然とした白紙委任は不可　　　　　　　　　　　☐該当有り　　☐該当無し
※ 以下の項目すべてについて同意を受ける時点において想定される内容を研究対象者への同意文書に記載していること

	①他の研究機関に提供する可能性
☐ a可能性有り（日本国内）：提供される全ての提供予定機関及び研究責任者の氏名を記載：

☐ b可能性有り（外国にある者 倫理指針ガイダンスｐ99，100記載内容）： 

☐ c可能性なし
②研究の目的及び意義：
　
③研究の方法（試料・情報の利用目的及び取扱いを含む。）及び期間：

④研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益：

⑤試料・情報の保管及び廃棄の方法：

　⑥研究の資金源その他の研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益その他の研究者等の研究に係る利益相反に関する状況：

⑦実施される研究及び提供先となる研究機関に関する情報を研究対象者等が確認する方法：




XV．備考
	※研究の実施体制に説明が必要な場合は記載
※引用文献のリストを記載（研究計画書に直接関係のある文献のみ記載）

	





