【様式３】
20　　年　　月　　日
京都橘大学研究倫理審査チェックシート 
研究責任者（申請者）
	所　　属
	

	職名
	

	氏名
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（印）

	研究課題名
	


提出書類：　※　提出する書類に■または✓をしてください。
	□　研究倫理審査申請書【様式1】（必須）
□　研究計画書　【様式2】（必須）
　　　※研究計画を補足する詳細な資料があれば添付してください。
□　研究倫理審査チェックシート【様式3】（本シート：必須）
□　迅速審査チェックシート【様式4】（迅速審査希望の場合必須）

□　研究倫理研修受講修了証／本学主催研究倫理研修会またはAPRIN（CITI Japan）修了証（必須）
□　研究協力者へのお願い（依頼書）（必須）

□　研究協力者の同意書／研究協力者の同意撤回書

□　研究を実施する施設責任者等に対する研究協力の依頼書
□　研究協力者の紹介者への依頼書
□　アンケート用紙（質問紙）／調査票

□　インタビューガイド

□　共同研究契約書、受託研究契約書等の写し

□　他機関の倫理委員会の申請書類および承認書（写し可）
□　保険見積

□　その他：関連する研究の倫理申請書類など（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


※　該当するものに■または✓をしてください。研究倫理審査申請書に必ず添付して提出してください。
研究実施にあたって
□ 質問に対しての回答や、研究の一部の参加を拒否できる配慮がなされている。
□ 研究協力が強要になっていない。
□ 研究対象者および家族・関係者への心情への配慮がなされている。
□ 依頼事項は研究目的の遂行上、必要不可欠と認められるもののみに限っている。
□ 研究対象者の選定は適切である。
申請にあたって

□ 本学主催研究倫理研修会に参加した。またはAPRIN（CITI Japan）のeラーニング受講を修了した。 
□ 対象者に渡す依頼書および同意書については、「研究対象者」を「研究協力者」と表現している。 

□ 研究計画書には、インタビューなどの場合、内容やガイドラインが記され、倫理的配慮が記されている。
□ 計画書に添付した資料に通し番号を付け、本文中の番号と一致している。
□ 申請書に希望する審査種類、具体的記載事項を正しく記載した。
□ 計画書、添付資料に誤字、脱字はない。
研究協力への依頼について
□ 研究の目的・内容・手順がわかりやすく、適切に説明している。
□ 研究に伴う不快、不自由、不利益、リスクなどを説明している。また、予測される精神的・身体的な負担に対する対応方法が具体的に説明している。
□ 研究対象者はいつでも自由に参加を拒否、辞退でき、それによる不利益は一切ないことが説明されている。
□ 研究対象者あるいは社会が得る利益・不利益などについて説明している。
□ 研究対象者からの質問には必ず回答する準備があることや連絡方法が説明している。
□ 研究結果の公表方法と個人のプライバシー保護（匿名性の確保など）の方法について説明している。
□ 研究対象者本人からインフォームド・コンセントを受けることが困難（認知症・子ども・精神障害者など）で、      代諾者からの同意による場合でも、研究責任者は、研究協力者本人に可能な限り分かりやすい言葉・手段で   十分な説明を行い、理解が得られるよう努めている。
□ テープ等資料の保存管理および破棄について明文化されている。 

□ 集団への口頭説明や掲示、幼児期の子どもへの口頭説明など文書によらない場合も、説明内容や同意を得る  方法について明記している 。
□ 研究責任者が誰であるか明確にし、依頼文には、研究者全員の氏名や所属、連絡先を記している。 

□ 研究対象の所属する機関の長の許可を得るための依頼書および手続きが明記されている。
□ カルテ等の閲覧をする場合は研究計画書、審査申請書、研究対象者および所属長への依頼文に、その手続きを含めた閲覧の依頼が記されている。 

□ 施設（長）を通して研究の依頼を研究対象者にする場合、施設側から研究対象者に強制が加わらない方法に   なっている。 

□ 施設（長）を通して研究の依頼を研究対象者にする場合、協力してほしい内容が簡潔明瞭に記載している。
□ 依頼書に、京都橘大学研究倫理審査委員会の承認（承認番号と承認年月日）を得ていることを記載している。
□ 依頼書に、研究内容に関する問い合わせ先・苦情に関する問い合わせ先を記載している。
研究対象者の同意について
□ 研究協力依頼書や同意を得る方法が明記され、同意書を添付している。
□ 同意書の前文には、研究者からの十分な説明の上で自由意思により同意した（インフォームド・コンセント）旨の文言を記載している。 

□ 同意書には、原則として研究課題を明示して説明している。 

□ 同意書に同意内容を記載している（依頼書中に同意内容が記されており、その内容で同意を得る場合には、依頼書中に「同意書とともに保存すること」の旨を付すこと）。 

□ 同意書には、日付欄および研究対象者の署名欄と説明者の署名欄が記している。
□ 同意書には、原則として研究者全員の氏名や所属、連絡先を記している。
□ 同意書は署名後に複写をとり、同意者に複写を渡すことになっている 。
＜医療系のみ＞
□ 小児・精神障害者・認知症など、研究承諾の判断が困難な研究協力者については、代諾者からも同意を得て　　いる。また、可能な場合には本人についても、連名で同意書を得ている。 

□ 原則として7歳以上の場合は、研究対象者本人からの同意を得ている（研究による侵襲が少ない場合は16歳以上であれば本人からのみでよい）。 

□ 患者が死亡している場合の診療情報の提供および診療記録の開示については、原則として代諾者の同意を得るようにする。ただし、同意を得ることが困難な場合は、所属長の許可を得、匿名化されるようにしている。 
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