京都橘大学研究倫理委員会　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　研究倫理申請チェックシート

受付番号　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　20　　　年　　　月　　　日

京都橘大学研究倫理申請チェックシート 

研究責任者（申請者）

	研究責任者（申請者）氏名（ふりがな）
	所属（学部・学科・研究科）
	職　　名

	　　　　　　　　　　　　（　　　　　　　　　　　　）　
	
	　

	研究課題名
	　　


	上記の大学院生の研究倫理申請にあたり、本シートで提出書類や記載事項を確認しました。
	確認欄　

	指導教員氏名（ふりがな）
	所属（研究科）
	□

	　　　　　　　　　　　　（　　　　　　　　　　　　）　
	
	


※大学院生の申請にあたっては、指導教員が事前に十分確認のうえ、確認欄に■または✓をしてください。
＜提出書類および方法＞

※　提出書類に■または✓をしてください。本シート、①～③は必ず提出すること。
※　提出書類は原則としてA4サイズで作成し、①から順にすべてを１つのPDFファイルにまとめ（本シートを除く）、用紙下部・中央に通し番号（ページ数）を記入してください。
※　申請書一式をメールに添付して、研究倫理委員会事務局（学術振興課）へ送付してください。
送　付　先：tec@tachibana-u.ac.jp　　大学院生はCCで指導教員へも送付すること。
件　　　名：「研究倫理委員会（○○月）への申請について」

ファイル名：〇〇月研究倫理申請（所属・名前・申請日を記載）
	チェック
	＃
	提　　出　　書　　類　　名　※申請書類の不足や不備がないか確認してください。

	□
	★
	研究倫理申請チェックシート（本シート）　　 ※提出必須

	□
	①
	【様式1】研究倫理審査申請書               ※提出必須

	□
	②
	【様式2】研究倫理研究計画書　　　　　     ※提出必須

	□
	③
	APRIN e-learning修了証（研究代表者のみ） ※提出必須

	□
	④
	研究協力へのお願い（研究対象者）への依頼書、説明文書・募集要領など

	□
	⑤
	研究参加への同意書／同意撤回書

	□
	⑥
	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

	□
	⑦
	アンケート用紙（質問紙）／調査票／インタビューガイド　　　　　　　　※質問紙調査は提出必須

	□
	⑧
	試料・情報の提供に関する提供記録　

	□
	⑨
	共同研究契約書、受託研究契約書等の写し

	□
	⑩
	本学または他機関の倫理委員会の申請書類一式および承認書（写し可）

	□
	⑪
	保険見積

	□
	⑫
	その他：研究計画の補足・参考資料、引用文献など


＜チェックリスト＞　　※　該当するものに■または✓をしてください。 
	研究倫理委員会への申請（全般）について　※申請書類を提出する前に、再度確認してください。

	□
	すべての申請書類は、最新の様式をホームページからダウンロードして使用している。

	□
	すべての申請書類で、研究課題名や研究期間などの基本情報が統一されている。

	□
	すべての申請書類、添付書類に記載漏れや誤字・脱字がないか確認している。

	□
	添付資料に通し番号を付け、本文中の番号と一致している。

	□
	すべての申請書類（本シートを除く）にページ数を記入している。

	□
	大学院生の申請では、指導教員が申請内容を事前に十分確認して、本シート確認欄にチェックしている。

	研究倫理審査申請書【様式1】（申請書）について

	□
	「審査種類」、「申請理由」、「研究の種類」を確認のうえ、選択している。（申請書1,2,5）

	□
	研究期間は、研究開始から5年以内である。（申請書4、計画書2）

	□
	「人を対象とする生命科学・医学系研究」の場合、「介入・侵襲の程度」を選択している。（申請書6）

	□
	「迅速審査」の要件に該当する場合は、選択している。（申請書7）

	□
	「研究実施者名」に研究者全員の氏名、所属、職名を記載している（申請者本人を含む）。（申請書8）

	□
	共同研究や受託研究などの場合は、各自の役割分担を記載している。（申請書8） 

 例）研究計画の策定と実施、メディカルチェックの実施、データ解析 等

	□
	大学院生の申請では、大学院生を研究責任者、指導教員を研究実施者としている。（申請書8,9）

	□
	学外機関での倫理審査がある場合は、進捗状況等を記載している。（申請書10）

	□
	申請者の研究倫理教育（APRIN）の受講状況を記入し、修了証を添付している。（申請書11）

	□
	研究資金源等について、該当するものすべて記載している。（申請書12）

	□
	利益相反の有無を確認している（利益相反がある場合は、利益相反委員会の申請書、承認書を添付）。（申請書13）

	□
	業務の外部委託がある場合は、その内容を記載している。（申請書14）

	研究倫理研究計画書【様式2】（計画書）について

	□
	「研究の概要」について、専門外の方でも理解できるよう、わかりやすく具体的に記載している。（計画書3）

	□
	申請された研究目的と研究方法に整合性があり、安全な研究方法を用いている。（計画書4,5）

	□
	科学的合理性に関して、研究計画や研究体制は十分な根拠に基づいている。（計画書6）

	□
	研究実施場所（データ収集・保管、インフォームド・コンセント取得場所等）をすべて記載している。（計画書7）

	□
	期待される研究成果や、その公表方法について記載している。（計画書8,9）

	□
	研究結果を研究対象者に還元する方法（フィードバック）について記載している。（計画書9）

	□
	研究対象者の選定にあたっては、安全性や危険性に配慮している。（計画書10）

	□
	研究対象者の選定方針や除外基準、募集方法などを具体的に記載している。（計画書10）

	□
	研究協力の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。（計画書10）

	□
	研究対象者への研究の説明、同意を得る方法、同意撤回方法などを具体的に記載している。（計画書11）

	□
	研究協力が研究対象者の自由意思に基づいており、研究参加の同意を撤回することができる。（計画書11）

	□
	質問に対しての回答や、研究の一部の参加を拒否できるよう配慮している。（計画書11）

	□
	研究で得られたデータは研究目的以外に使用しないことが確約されている。（計画書11）

	□
	未成年者、インフォームド・コンセントを与える能力に欠くと客観的に判断される者がいる場合は、その手続きについて記載している。（計画書12）

	□
	研究対象者および家族・関係者の心情に配慮している。（計画書11～14）

	□
	研究対象者からの相談等への受付・対応方法を記載している。（計画書13）

	□
	試料・情報の収集や管理（保管や廃棄方法）、提供方法などについて記載している。（計画書15～19）

	□
	個人情報保護の観点から、研究対象者の個人情報が特定できないよう配慮している。（計画書20,21）

	□
	研究対象者に生じる負担、予測されるリスクへの対応や補償について記載している。（計画書22.23）

	□
	研究対象者に謝礼、交通費を支払う場合、金額や支払い方法などを具体的に記載している。（計画書24）

	□
	（質問紙調査の場合）アンケート等の回収方法が具体的に明記され、強制力が働かないよう配慮している。

	□
	（インタビューの場合）インタビュー内容やガイドラインを記載しており、倫理的配慮をしている。

	□
	市販の質問紙や翻案などの利用に際しては、著作権上の問題がないことを確認している。

	研究対象者（研究参加者）への研究協力依頼について（依頼書）　※作成する場合のみチェックすること。

	□
	申請書や計画書などの申請書類や添付書類と内容の相違がないよう確認している。

	□
	説明者の所属、職名、氏名、連絡先（大学院生の場合は指導教員の連絡先）を記載している。

	□
	研究課題名および研究の概要が記載されている。（依頼書1,2）

	□
	京都橘大学研究倫理委員会の承認（承認番号・承認年月日）を得ていることを記載している。（依頼書1）

	□
	研究の目的や意義、研究内容、手順などを、わかりやすく、具体的に記載している。（依頼書3～4）

	□
	研究実施場所や期間など、具体的な研究への参加方法を記載している。（依頼書5,6）

	□
	研究責任者（研究代表者）が誰であるか明確にし、研究実施者（共同研究者等）全員の所属、職名、氏名を記載している。また、大学院生の場合は、指導教員について記載している。（依頼書7）

	□
	研究に関する資料や情報の取扱い（開示、保管方法・期間、廃棄方法など）を記載している。（依頼書8）

	□
	研究への参加を依頼する理由（選定基準、選定理由など）を記載している。（依頼書9）

	□
	研究への参加は任意であり、研究の参加に同意しないこと、同意を撤回することで不利益な対応を受けない
ことを記載している。（依頼書10）

	□
	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（子どもや認知症など）で、代諾者
からの同意を得る場合は、その理由を記載している。（依頼書10）

	□
	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で代諾者から同意を得る場合でも、研

究対象者本人に可能な限りわかりやすいことば・手段で十分説明を行い、理解が得られるよう努めている。

（依頼書10）

	□
	研究への参加を中断・お断りする場合の条件について記載している。（依頼書11）

	□
	研究に伴って生じる負担や予測されるリスクおよびリスクを最小化する方法や健康被害が生じた場合の補償などを具体的に記載している。（依頼書12）

	□
	研究によって研究対象者あるいは社会が得る利益について記載している。（依頼書13）

	□
	個人情報の取扱い、個人情報の保護（匿名化などの方法）などについて具体的に記載している。（依頼書14）

	□
	研究結果の公表、研究対象者および対象施設へのフィードバックについて記載している。（依頼書15）

	□
	研究参加者への謝礼や交通費の内容や支払いについて記載している。（依頼書16）

	□
	研究に関わる資金源（名称など）について記載している。（依頼書17）

	□
	研究に関わる利益相反について記載している。また、利益相反がある場合は、「利益相反委員会の承認を

得ている」旨および、承認番号、承認年月日を記載している。（依頼書18）

	□
	知的財産権の帰属について記載している。（依頼書19）

	□
	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を記載している。（依頼書20）

	□
	研究内容に関する問い合わせ先として、研究責任者（研究代表者）の所属、職名、氏名、連絡先（大学院生
は指導教員の連絡先）と苦情に関する問い合わせ先（学術振興課）を記載している。（依頼書20）

	□
	研究対象者が理解できる平易な文章で作成し、専門用語を使用する場合は、わかりやすく説明したり、図表

を添付するなどの工夫をしている。

	□
	研究対象者の属性が複数ある場合は、その属性毎（高齢者向け、小学生向けなど）に説明文書を作成したり、　　　必要に応じてふりがなをふったり、フォントを大きくするなど読みやすいように工夫している。

	□
	口頭説明や掲示など、文書によらない場合の説明内容や同意を得る方法を記載している。

	□
	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を記載している。

	□
	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を簡潔明瞭に記載している。

	□
	施設（長）を通して研究依頼をする場合、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。

	研究対象者（研究参加者）の同意と同意撤回について（同意書等）※作成する場合のみチェックすること。

	□
	研究協力依頼書や同意を得る方法が明記され、「同意書」、「同意撤回書」を準備している。

	□
	書面と口頭で十分説明する旨を記載している。

	□
	研究者から十分な説明を受け、自分の自由意思に基づいて、研究に参加することに同意した（インフォーム

ド・コンセント）旨の文言を記載している。

	□
	研究責任者もしくは研究代表者の所属、職名、氏名が記載されている。

	□
	研究課題を明示して説明している。

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

	□
	意思表示が困難な対象者（未成年者、意識不明者、被後見人など）の場合、代諾者に同意を得る方法を記載している。

	□
	日付および研究参加者の署名欄と説明者の署名欄を記載している。

	□
	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な場合は、代諾者から同意を得ている。
また、「研究参加への同意書（代諾者の方用）」を使用している。

	□
	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で、代諾者から同意を得る時も、可能

な場合は、本人についても連名で同意書を得ている。

	□
	同意撤回書に、研究への参加に同意したが、撤回することにした旨を記載している。

	□
	同意撤回書に、日付および研究参加者の署名欄、代諾者がいる場合は代諾者の署名欄、研究責任者の署名欄を記載している。

	□
	同意書・同意撤回書は署名後に複写をとり、研究者（原本）と研究対象者（コピー）が１部ずつ保存する　　　こととしている。


※必要に応じて、以下の項目についても説明し、依頼書、同意書、同意撤回書に記載すること。
・研究参加者の健康、遺伝的特徴に関する重要な知見が得られる可能性がある場合の結果（偶発的所見を含む）の取扱い

・侵襲を伴う研究の場合、当該研究によって生じた健康被害に対する補償の有無・内容

・試料・情報の二次利用、他研究機関に提供する可能性がある場合は、想定される内容
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