[bookmark: _Hlk72264292]参考資料１
倫理審査　事前　チェックシート

	＜申請者＞

	所属
	　

	職名
	　

	氏名
	　





	＜審査対象外＞
下の1～2いずれかにチェックが入る研究は，本学の倫理審査対象外です。
ただし，学術誌等の投稿規程や資金提供機関などから，倫理審査委員会の承認を受けることを要請されている場合は申請可能ですので，ご相談ください。

	1
	☐
	別の法令の規定により実施される研究又は法令の定める基準の適用範囲に含まれる研究である（健康増進法に基づく国民健康・栄養調査／治験／特定臨床研究など）

	2
	☐
	人を対象としない研究である　
※既存試料・情報を用いる研究も「人を対象とする」研究に該当

	＜通常審査＞　
下の3～7のいずれかにチェックが入る研究は，通常審査の対象です

	3
	☐
	介入（研究により，人の健康に関する様々な事象に影響を与える要因の有無又は程度を制御する行為）を行う研究である
⇒公開データベースに登録し，申請書に登録先等を記載してください。
※「介入」：人の健康に関する事象に影響を与える要因（投薬，検査のほかに，看護ケア，生活指導，栄養指導，食事療法，作業療法，運動，睡眠，禁煙等の日常生活における行動を含む）に意図的に介入し，作為又は無作為の割り付け（群間比較や対照群のないシングルアームへの要因設定も含む），盲検化又は遮蔽化等を行うこと。未承認の医薬品や医療機器の使用，既承認の医薬品・医療機器の承認範囲を超える使用，新規の医療技術による医療行為が伴う場合も「介入」に該当。
なお，研究の目的であっても，対象者への働きかけを“制御”せず，その転帰や予後等の情報を収集するのみであれば， 前向き（プロスペクティブ）に実施する場合も含めて「介入」とは判断しない。

	4
	☐
	侵襲を伴う研究である（軽微な侵襲は除く）
⇒負担及びリスクを最小化する対策を講じるとともに，有害事象発生を想定した対応手順や補償について研究計画書に明記してください。
※「侵襲」研究目的で行われる，穿刺，切開，薬物投与，放射線照射，心的外傷に触れる質問等によって，研究対象者の身体又は精神に傷害又は負担が生じることが想定される

	5
	☐
	研究対象者本人からインフォームド・コンセント（IC）を受けることが困難である
⇒代諾者等による同意手続が必要です

	6
	☐
	研究対象者に未成年（18歳未満）を含む
⇒代諾者による同意手続（オプトアウト含む）と研究対象者本人の同意（中学校課程修了又は16歳以上の未成年の場合）が必要です。

	7
	☐
	すでに本学倫理委員会の承認を得ているが，研究計画の大幅な変更等が生じた場合
（研究内容・方法の変更又は研究対象者の負担やリスクの増加が想定される場合など）
　⇒計画の変更が生じた場合は，対象者に対して改めてＩＣ手続を行ってください

	＜迅速審査＞　下の8～11のいずれかにチェックが入る場合は，迅速審査の対象です
ただし，＜通常審査＞の要件に該当するものがある場合は，迅速審査は適用されません

	8
	☐
	すでに本学倫理審査委員会の承認を得ているが，軽微な修正が生じた場合
（研究者や共同研究機関の追加，研究期間の延長など）　※通常審査の要件該当を問わない
⇒計画の変更が生じた場合は，対象者に対して改めてＩＣ手続を行っていただく場合があります

	9
	☐
	多機関共同研究として，すでに他の研究代表者が主たる研究機関の倫理審査委員会において　研究計画全体の承認を得ている場合 ※本学の共同研究者が本学倫理委員会の意見を聴き許可を得る（研究協力機関として本学の試料や情報を提供する場合も含む）
⇒他の主たる倫理審査委員会に提出された研究計画書，依頼・同意手続書類，倫理審査結果及び当該研究の進捗に関する状況等，審査に必要な情報を提出してください

	10
	☐
	侵襲を伴わず，介入を行わない研究である

	11
	☐
	軽微な侵襲を伴い，介入を行わない研究である

	＜研究計画等において倫理的配慮が必要な事項＞
下の12～24にチェックが入る場合は，研究計画書等において倫理的配慮及び妥当性を明記してください

	12
	☐
	通常の医療や支援，教育活動等で得られたデータではなく，研究のために対象者から新たに試料・情報を取得する

	13
	☐
	研究対象者に，日常の範囲で想定される以上の危険や不利益のリスクがある（精神的・身体的・社会的）

	14
	☐
	研究対象者に，日常の範囲で想定される以上の苦痛，我慢，不便を強いる（運動，食事，睡眠，その他の制限，物理的刺激等）

	15
	☐
	試料（血液，体液，組織，細胞，排泄物及びこれらから抽出したDNA等，人の体の一部）を研究に用いる。

	16
	☐
	要配慮個人情報を扱う（人種，信条，社会的身分，経済状況，病歴，健康診断結果，心身の障害，犯罪歴，ゲノム情報，その他不当な差別・偏見・不利益が生じうる情報等）

	17
	☐
	個人又は集団についての詳細情報を含み，個人や集団が特定され得るデータを扱う

	18
	☐
	障がいのある人，病院・施設等入所者，介護状態にある人など，他者の支援を受けながら生活する人（社会的に弱い立場の人）の情報を扱う

	19
	☐
	収集時に同意を得ていない別の研究目的のために，既存試料や情報を関連する別の研究に利用する，又は他の研究施設に提供する（すでに包括的同意を受けている場合を除く）

	20
	☐
	日本国外で試料や情報，データを収集する，又は試料や情報，データを国外に提供する
　　※研究が実施される国又は地域の法令，指針等の基準を十分確認してください

	21
	☐
	デセプション（一時的に研究対象者に虚偽の説明，騙すなどの方法を取る）を採用する

	22
	☐
	試料・情報の収集や分析を，研究と直接関係のない他の機関や会社等（例：調査会社など）に依頼・委託する

	23
	☐
	研究対象者との間に，何らかの力関係や特別な関係がある（教員─学生，ゼミ生，同僚，親族等）

	24
	☐
	研究対象者以外の関係者（研究対象者の家族・親族，関連団体，企業等）との間に開示すべき利益相反がある




＜インフォームド・コンセント（IC）を受ける手続について＞　該当するものすべてに☒を入れてください
A ☐ 新たに試料・情報を取得する　　　　　　　B ☐ 研究計画を変更する
[image: テキスト, 手紙

自動的に生成された説明][image: テキスト

自動的に生成された説明]選択

【重要】
研究目的でない試料・情報（例えば診療記録など）を研究に二次利用する場合は，「新たに試料・情報を取得して研究を実施しようとする場合」には該当しません。既存試料・情報としてご理解ください。他方，研究対象者から試料・情報を取得する時点で既に研究利用の目的がある場合の収集は（医療目的等を兼ねている場合でも）「新たに試料・情報を取得」に該当します
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------
C ☐ 自機関保有の既存「試料」を利用する　　　D ☐ 自機関保有の既存「情報」を利用する
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自動的に生成された説明]選択

【重要】
「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」とは，例えば，調査の目的を事前に伝えることで，研究結果にバイアスが生じるおそれがある研究など，手続の簡略化しないと研究実施が困難又は研究の価値を著しく損ねるような場合を想定しています（デセプションを用いた研究など）。

E 他機関に…　　　　　　　　　　　　 F 他機関に…　
☐ 既存「試料・要配慮個人情報」を提供する　　☐ 既存「試料・要配慮個人情報以外」を提供する
[image: グラフィカル ユーザー インターフェイス, アプリケーション

自動的に生成された説明]選択

【重要】
・新規か既存かを問わず，多機関共同研究等においてクラウドサービス等を利用して情報を利用・閲覧可能な状態に置くことは，他の研究機関に「情報を提供」するに該当するため，留意してください（その場合は「提供する」にも☒して，手続きが必要）。
・試料・情報を提供するにあたり，本学（提供元）および提供先の機関に対して「他の研究機関への試料・情報の提供に関する文書」（様式あり）を作成し，本学倫理審査委員会へ提出してください。
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
G他機関から…　　　　　　　　　　　 H 他機関から…　　
☐ 既存の「試料・要配慮個人情報」　　　　　☐ 既存の「試料・要配慮個人情報以外」
の提供を受ける　　　　　　　　　　　　　　　　　　　の提供を受ける
[image: カレンダー が含まれている画像

自動的に生成された説明]選択

【重要】
試料・情報の提供を受けるにあたり，提供元から本学学長宛の「他の研究機関への試料・情報の提供に関する文書」を受け取り，本学倫理審査委員会に提出してください。


Ｉ ☐ 外国にある者へ試料・情報を提供する情報提供とは…
1 当該外国の名称
2 当該外国における個人情報の保護の制度に関する情報
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










（国内での該当するＩＣ手続が必要です）


[image: グラフィカル ユーザー インターフェイス

自動的に生成された説明]選択

【重要】
外国にある者に試料・情報を提供するにあたり，「日本国外にある機関への試料・情報の提供に関する文書」（様式あり）を作成し，本学倫理審査委員会へ提出してください。
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

＜参　考＞
「新たに試料・情報を取得」「自機関での利用」の際の
研究対象者等への通知，公開，オプトアウト内容
1 試料・情報の利用目的及び利用方法（研究に関する概要：課題名，目的，研究期間等を含む）
2 利用する試料・情報の項目（血液，毛髪，唾液，排泄物，検査データ，診療記録等）
3 利用を開始する予定日 
4 利用する者の範囲（全ての共同研究機関の名称・研究責任者の氏名／委託先の名称等）。
5 試料・情報の管理責任（研究機関の長の氏名又は研究機関の名称）
6 研究対象者等の求めに応じて試料・情報の利用を停止する旨（研究対象者等が拒否する機会を保障）
7 研究対象者等の求めを受け付ける方法（連絡先等）
8 外国にある者に対して取得した試料・情報を提供する場合には，右上の「情報提供」にある情報


他機関（外国含む）に既存試料・情報を「提供」する際の
研究対象者等への通知，公開，オプトアウト内容
1 試料・情報の利用目的，利用方法及び提供方法（研究に関する概要：課題名，目的，研究期間等を含む）
2 提供する試料・情報の項目（血液，毛髪，唾液，排泄物，検査データ，診療記録等）
3 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 提供先の研究責任者（多機関共同研究にあっては，研究代表者）の氏名及び研究機関の名称 
7 研究対象者等の求めに応じて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）
8 研究対象者等の求めを受け付ける方法 （連絡先等）
9 外国にある者に対して既存試料・情報を提供する場合には，右上の「情報提供」にある情報
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別紙様式第１
倫　理　審　査　申　請　書
 20  年  月  日
新潟医療福祉大学 学長　殿
※受付番号　　　　　　　　　　　　　
	＜申請者＞　所属
	

	職名
	

	氏名
	



下記のとおり研究倫理審査を申請します。
記
	審　査　区　分
	☒　通常審査　　☐　迅速審査

	審　査　状　況
	☒　新規申請　　☐　計画の変更（承認番号：　　　　）

	共同研究等
	☒　本学のみで実施* 　☐ 多機関共同研究（☐ 研究代表者である*）　☐ 研究協力


*本学の承認番号を発行
	１　研究課題名　


	２　研究責任者名　※本学専任教職員，非常勤講師，大学院生，研究生等　※研究協力の場合は本学の研究協力者
所　属　　　　　職　名　　　　氏　名　　　

	３　研究指導者名　※申請者が大学院生・研究生の場合に記入
所　属　　　　　職　名　　　　氏　名　

	４　研究内容　　該当事項をチェック☒（クリックにて選択）してください

	１）侵襲の有無：　☐ 侵襲あり　☐ 軽微な侵襲あり　☐ 侵襲なし

	２）介入の有無：　☐ 介入あり　☐ 介入なし

	３）データの取得：　☐ 新規試料・情報の取得　☐ 既存試料・情報の使用　※両方チェック可

	４）データの種類：　☐ 試　料　　　　　　　　☐ 音声/画像/映像　　☐ 実験・測定データ*複数選択可

☐ 観察記録・診療記録　　☐ 調査票回答 　　  ☐インタビュー記録　
☐ その他（　　　　　　　　　）

	５）データの提供：　☐ 提供等なし　☐提供する（☐国内　☐国外）　☐提供を受ける（☐国内　☐国外）*複数選択可



	５　研究期間　　☐　倫理審査承認（許可）後　～  20  年  月  日
☐　20  年  月  日　～  20  年  月  日 ※変更等で遡る場合に限る

	６　研究の実施場所　　☐ 学内（教室・施設：　　）　☐ 学外（他施設名：　　）　
☐ オンライン調査　　　　　　☐その他（　　）

	７　公開データベースへの登録　　☐ 登録済　☐ 登録予定　※介入研究は[必須]　　☐ 登録しない
（登録先：　　　番号：　　　） 

	８　開示すべき利益相反　　　　　☐ あり 　　 ☐ なし

	「あり」の場合：　　　　☐「利益相反自己申告書」提出済 　※提出[必須]

	９　研究倫理講習（eL CoRE）の受講　　☐ 受講済（20  年  月受講）※申請者[必須]


別紙様式第２
研　究　計　画　書
※計画変更の場合は，以前からの変更箇所を赤字にしてください
※多機関共同研究や研究協力の申請では，主研究機関で承認済の研究計画書・依頼文書等をご提出ください（1～5記載不要）
1． 研究の概要
	1) 研究課題名
	

	2) 研究実施体制

※ 「研究責任者」は1名，「研究者」には，学内の分担者全員を記載

※ 共同研究機関については，全ての機関名と研究責任者1名を記入　（不足時は行を増やす）

※提供機関は，既存の試料・情報の提供のみを行います

※ 研究協力機関，研究協力者（新たな試料・情報等の取得に協力し・提供を行う）がある場合はすべて記載

※　研究代表者とは，多機関共同研究における研究責任者のうち代表となる者（全体統括）
	本学 研究責任者（申請者）　※所属・職名・氏名


	
	本学 研究者　※所属・職名・氏名・役割　※大学院生等の指導教員も研究者に含む



	
	共同研究機関　※当該機関名及び研究責任者の所属・職名・氏名，役割

当該機関での倫理審査：☐承認済　☐申請中　☐申請予定　☐その他（　　）

	
	共同研究機関　※当該機関名及び研究責任者の所属・職名・氏名，役割

当該機関での倫理審査：☐承認済　☐申請中　☐申請予定　☐その他（　　）

	
	提供機関　※当該機関名及び責任者の所属・職名・氏名


	
	研究協力機関　※当該機関名及び提供責任者の所属・職名・氏名，役割


	
	研究代表者 　※多機関共同研究の場合に記載　※研究代表者の機関名・所属・職名・氏名


	3) 研究場所
	

	4) 研究期間
	

	5) 研究の目的
※研究の背景や意義を
含めて簡潔に記載
	

	6) 研究方法
※内容・方法・デザイン等を簡潔に記載
	

	7) 期待される成果
※簡潔に記載
	

	8) 学位論文の該当
	☐該当なし　☐博士論文とする　☐修士論文とする　☐学士（卒業）論文とする　

	9) 研究成果の公表
	☐学会発表　☐論文掲載　☐著書・諸雑誌　☐ウェブサイト
☐その他（　）
☐公表しない（理由：　）

	10) 公表予定先
※ 学会・雑誌名など
	

	11) 研究資金
	☐科学研究費　☐学内奨励金　☐個人研究費　☐その他（　　）

	12) 利益相反状況
	



2． 調査対象者への配慮
	1) 研究対象者の
　人数・属性
	対象者数：

	
	性　別：　　　☐男性　　☐女性　　☐その他

	
	想定される年齢層：（下限）　　　歳　～　（上限）　　　歳

	2) 対象者が属する集団・組織等
	☐　特定集団への所属なし
☐　所属あり（具体的に：　）

	3) 募集方法
選定・除外基準
	

	4) 研究対象者
本人の同意能力
※ 何らかの力関係や特別な関係（教員─学生，ゼミ生，同僚，親族等）がある場合は，自由意志を尊重する旨を10）に記載すること
	☐　特別な関係性はなく，同意能力が十分であると見込まれる者のみ
☐　成人だが弱い立場（関係性・社会的）にある者を含む
（具体的に：　　）
☐　成人だが同意能力が不十分な者を含む
（具体的に：　　）
☐　未成年者を含む
　　☐　16歳以上又は中学校等の課程を修了 
※侵襲を伴わない研究の場合，本人への説明・同意と親権者等のオプトアウト可
　　☐　16歳未満の者を含む　※親権者のICが必要

	5) 説明の対象
	☐　研究対象者本人　☐　研究対象者が所属する集団の代表者（施設長など）
☐　研究対象者の代諾者（具体的に：　　）
☐　その他（具体的に：　　）

	6) 説明方法
※ 「電磁的方法」による場合は①本人確認，②質問を受けて回答する機会の確保，③説明・同意事項の容易な閲覧または文書の交付等に配慮すること
	☐　文書を示して口頭説明
☐　文書配布のみ
☐　口頭説明のみ
　（文書を配布しない理由：　　　）
　（口頭での説明内容：　　）
☐　電磁的方法による説明（具体的に：　　）
☐　その他の通知・公開方法（具体的に：　　）

	7) 同意を受ける　方法
※ 「適切な同意」とは，すべての同意事項への口頭での意思表示，メール，確認欄チェック，ホームページ上のボタンのクリック等
	☐　文書による同意（書面同意書）　
☐　口頭による同意＋記録（同意日時，説明方法，説明者，同意事項等について記載）
☐　電磁的記録（具体的に：　　）
☐　適切な同意（具体的に：　　）
☐　簡略化による場合（具体的に：　　）
☐　オプトアウト（具体的に：　　）
☐　その他の方法（具体的に：　　）
☐　IC手続不要（☐識別不能な試料　☐匿名加工情報　☐個人関連情報　☐既存の仮名加工情報　☐その他：　　）

	8) 重篤な有害事象が発生した場合の対応手順
※ 侵襲ありは[必須]
	☐ 該当しない ※侵襲を伴わない場合（軽微なものを含む）は左をチェックし，記載不要

	
	

	9) 侵襲によって生じた健康被害への補償の有無
※ 侵襲ありは[必須]
	☐ 該当しない ※侵襲を伴わない場合（軽微なものを含む）は左をチェックし，記載不要

	
	☐ 補償なし　　☐ 補償あり
具体的理由や内容：

	10) 対象者に生じる可能性のある負担・リスク，不利益，それらを最小化する対策及び実際に生じた場合の対処方法等
	対象者に生じる可能性のある負担・リスク・不利益等


	
	負担・リスク・不利益等を最小化する対策


	
	リスク等が具現化した場合の対応手順


	11) 研究対象者及びその関係者からの相談対応
	

	12) 研究結果の 開示と留意事項

	☐ 研究対象者（代表者・代諾者含む）への開示を行わない
☐ 研究対象者（代表者・代諾者含む）への開示を行う
（開示方法及び配慮等：　　）

	13) 研究対象者の経済的負担
	☐ なし
☐ あり（内容：　　）

	14) 研究対象者等への謝礼・報酬
	☐ 謝礼・報酬等は支払わない
☐ 交通費等の実費を支払う
☐ 謝礼を支払う（具体的内容等：　　　　　　　　　）



3． 試料・情報・データの取り扱い
	1) 試料・情報・データの内容及びその入手方法
	※氏名，年齢，性別，身長，体重…など，取り扱うデータセットの内容と入手方法（提供含む）を記載


	2) 試料・情報・データの提供を受ける場合　

※　個人識別符号とは，指紋，顔，DNA，運転免許書，マイナンバーなどコンピュータ用に文字・記号・数値化したデータ
	☐ 提供は受けない
☐ 他機関から提供を受ける　※下に詳細を記入
☐試料　☐個人情報【☐要配慮個人情報含む　☐個人識別符号含む　☐包括的同意あり】
☐個人関連情報　☐既存の仮名加工情報【照合リスト ☐あり ☐なし】　☐匿名加工情報

	
	（データの提供を受ける場合）
提供元機関名：
提供者の職名・氏名：
提供元での取得の経緯：（例　診療，提供元の研究，公開情報から取得等）
対象者への同意の取得方法：
プライバシー確保の方法：

	3) 加工（匿名化）の方法や削除した情報
	

	4) 保管場所
※ 同意書等の紙資料の保管についても記載
	研究期間中： 

研究終了後：


	5) 保管期間
	☐ 研究結果の最終公表から10年　（　　　年　　月までの保管を予定）
☐ その他（具体的に：　　）

	6) 研究終了後の処理及び廃棄方法
	

	7) 取り扱い責任者
※10年保管を想定
	

	8) 試料・情報の本研究以外の使用

	☐ 本研究以外では使用しない
☐ 別の研究でも使用する可能性がある　※下に詳細を記入

	
	（別の研究に使用する可能性がある場合）
使用する機関名：
使用者の役職・氏名：
使用する試料・情報の項目：
予定する研究概要：
使用する際の同意の確認方法：
プライバシー確保の方法：

	9) 研究業務の委託
	☐ 第三者（業者等）への委託はない
☐ データの収集又は管理，分析等を委託する　※下に詳細を記入

	
	（委託する場合）
委託先：
委託先の選定理由：
委託内容：
監督方法：



4． 研究の科学的合理性の根拠
	科学的合理性
の根拠
	☐ 該当しない（記載すべき事項なし）
☐ 該当する　※人由来の試料（血液・尿等）採取を伴う研究の場合は該当[必須]

	
	合理性の根拠：



5． モニタリング及び監査　
	モニタリング及び監査
	☐ 必要ではない（記載すべき事項なし）
☐ 必要である　※侵襲（軽微な侵襲を除く）が伴い介入を行う研究の場合は必要[必須]

	
	実施体制及び手順：



6． その他（当該申請研究についての特記事項）　計画変更の理由など
	




7． 添付書類の一覧　（審査に該当する書類にチェック☒を入れてください）
	-------------------申請用書類一式----------------------
☐ 事前チェックシート [必須]
☐ 倫理審査申請書 [必須]
☐ 研究計画書[必須]
☐ 本学の研究計画書 （本学のみで実施又は多機関共同研究等で本学が主たる研究機関となる場合）
☐ 他の主たる研究機関にて承認された研究計画書
-------------インフォームドコンセント（IC）------------
☐ 研究協力のお願い（研究説明書）参考資料2-1
※ 研究対象者・施設長・代諾者等宛を必要に応じて作成（もしくは主たる研究機関で承認されたもの）
※ 侵襲（軽微除く）を伴う研究，介入研究，人体試料を採取する研究[必須]　 
☐ 同意書　参考資料2-2
※ 研究対象者・施設長・代諾者等宛を必要に応じて作成（もしくは主たる研究機関で承認されたもの）
※ 侵襲（軽微除く）を伴う研究 [必須]　 
☐ 同意撤回書　参考資料2-3
※ 研究対象者・施設長・代諾者等宛を必要に応じて作成（もしくは主たる研究機関で承認されたもの）
※ 侵襲（軽微除く）を伴う研究 [必須]　 
☐ IC手続の「通知又は公開」並びに「オプトアウト」等に係る文面の参考資料
※「通知又は公開」「オプトアウト」の場合は，事前チェックP5の参考事項および，
別ファイルのテンプレート（オプトアウト用）を参照して作成。
主たる研究機関で作成・承認されたものがあれば添付
---------------その他　添付資料---------------
☐ 調査票，アンケート，インタビューガイド等（質問項目がわかるもの）
☐ 外部施設等利用に関する書類（申請書・承諾書等）
☐ 調査等を外部委託する場合の委託会社資料・契約書など
☐ 多機関共同研究における主たる機関の倫理審査に関する書類（承認文書等）
☐ 試料・情報を提供する際の学長宛文書「他の研究機関への試料・情報の提供に関する文書」（様式４－１）
☐ 外国に提供する際の学長宛文書「日本国外にある機関への試料・情報の提供に関する文書」（様式４－２）
☐ 試料・情報の提供先の長に宛てた文書「他の研究機関への試料・情報の提供に関する文書」（様式４－３）
☐ その他（　　　　　　）
☐ その他（　　　　　　）



参考資料2－1
研究協力のお願い
＜研究説明書＞
（専門用語の使用を避け，対象者が理解しやすい平易な文体で，赤字の内容を記入してください。記載後は，赤字を全て削除してください）

１．はじめに
本研究は，新潟医療福祉大学学長及び本学倫理審査委員会の承認のもとで実施されます。
この文書は，研究参加への協力をお願いするために，当該研究についての説明事項を示したものです。
研究について十分にご理解，ご納得していただいた上で，研究へのご協力をよろしくお願い申し上げます。

2．研究の概要と目的・意義

※研究課題名，研究実施体制（主たる研究機関名及び研究責任者，共同研究機関名とその研究責任者，提供機関の名称および氏名，研究協力機関も併記），研究の目的及び意義を含めてください

3．研究方法　
　
※研究期間，実施場所，研究対象者として選定された理由，調査や実験の内容
※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

4．研究参加によって生じる利益，負担及びリスク等とその対応
　
※研究参加による利益，研究参加の負担及びリスクとその対応，通常の診察を超える医療行為を伴う研究の場合は，他の治療方法及び研究終了後の医療提供に関する対応，健康被害が生じた際の補償の有無及びその内容（侵襲が伴う研究の場合は必須）
※経済的負担等や研究参加の謝礼等がある場合は，その内容・金額等について記載してください

5．個人情報の取り扱いと保護
　
※収集するデータの内容，加工する場合にはその方法，仮名加工情報又は匿名加工情報を作成する場合にはその旨を含みます。音声や画像等の場合はその使用法や公開方法，情報の保管及び廃棄の方法を含めてください

6．研究に係る情報の提供及び公表（成果含む）
　
※他の研究対象者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で，研究計画書及び研究の方法に関する資料を入手できること，その入手・閲覧の方法について説明してください
※研究結果の公表に係る事項についても，公表予定等を明記してください

7．研究に参加しないことによる不利益
　
※研究参加は任意であり，参加しなくても不利益は生じないこと，同意後の参加の辞退又は中断も可能なこと，辞退・中断の場合はすべての情報は廃棄され，それ以降は研究目的に利用されないこと，実験・調査終了後でも情報の廃棄を求めることができることなどを記載してください
※研究対象者が学生の場合は，参加の参加・不参加(中断等)が成績に影響しないことも明記してください
※参加の取りやめ等が研究の特性上，困難な場合には，その旨も必ず説明してください

8．利益相反等の状況
　
※研究の資金源，研究の実施に伴い利益相反や研究に関係する個人等に収益が発生している場合はその状況を記述してください．発生していない場合は，その旨を記述ください

（9．モニタリング及び監査について）不要な場合は削除
　
※侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う介入研究の場合は，記載が必要
※対象者の機密を保持しつつ，モニタリングや監査に従事する者並びに倫理審査委員会が研究対象者に関する試料・情報を閲覧する可能性があることを記載してください

（10．試料・情報の将来的な利用及び他の研究機関への提供について）不要な場合は削除
　
※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，また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，同意を受ける時点で想定される内容並びに実施される研究について記載してください。
※試料・情報を提供する場合は，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（HPや責任者の連絡先など）も示してください。
※外国にある者に対して試料・情報を提供する場合には，国名など情報提供すべき内容も示してください．

（11．研究実施後における医療の提供について）不要な場合は削除

※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についても記載してください

以上，ご説明申し上げました内容につきましてご理解いただき，ご賛同いただけますときには
別紙の同意書にご署名，ご捺印をお願いいたします。
説明者に同意のご意思をお伝えください。（説明者が記録に残す）
※「文書IC」か「口頭＋記録IC」かにより，上の記載のいずれかを選択
また，疑問，不明な点等がある方は，下記の問合せ先までご連絡ください．
その他，相談等への対応にも応じます．

年　　月　　日
【研究に関するお問合せ先】
新潟医療福祉大学　　　　　　学部　　　　　学科
名前
〒950-3198
新潟県新潟市北区島見町1398番地
TEL:　　　　　　　　　　FAX:
E-mail:
（院生の場合は指導教員名を併記する）


参考資料2－2
同　意　書

新潟医療福祉大学〇〇学部〇〇学科
（研究責任者）　殿

このたび，「　（研究課題名）　」の研究に参加するにあたり，以下の項目について十分な説明を受けました．

説明を受け理解した項目について，□の中にチェックをつけてください．
☐１．研究の概要
（研究課題名，研究機関名，研究責任者の氏名，共同研究機関名とその研究責任者名）
☐２．研究の実施について研究機関の長の承認を受けていること
☐３．研究の目的，意義，方法（研究対象者から取得する試料・情報の利用目的を含む）及び期間
☐４．研究対象者として選定された理由
☐５．研究の参加によってもたらされる負担・リスク・不利益又は利益
☐６．研究協力の任意性及び不参加，辞退，中断等により不利益な扱いを受けないこと
同意後の辞退等の希望に対応が困難な場合は，事前にその旨及び理由も記載する
☐７．研究に関する情報公開の方法
☐８．研究計画や方法に関する資料を可能な範囲で入手・閲覧できること及びその方法
（他の研究対象者の個人情報保護，研究者の知的財産保護の観点から回答できない場合もある）
☐９．個人情報の取り扱い（加工方法，消去する情報，仮名加工情報又は匿名加工情報の作成の有無）
☐10．試料・情報の保管及び廃棄の方法
☐11．研究の資金源等，研究機関及び研究者等の利益相反の状況に関すること
☐12．研究により得られた結果等の取扱い
☐13．研究に係る相談等への対応及び相談先
☐14．参加に伴う経済的負担・謝礼の内容
☐15.　国外に試料・情報を提供する場合の国名や情報保護の制度，措置に関する情報
☐16．他の治療方法や研究終了後の医療提供対応について（通常の診察を超える医療行為を伴う研究）
☐17．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（侵襲を伴う研究の場合）
☐18．必要に応じ，モニタリングや監査に伴う閲覧がなされること
（侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う研究であって介入を行う研究の場合）
☐19．試料・情報が将来の研究又は他の研究機関に提供され，活用される可能性とその想定内容
　　　緑色は研究計画に応じて追加・削除
　　　　年　　月　　日

提供者氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
（本人が記入できない場合は，ご家族にお願いします）

上記対象者に対して研究説明を行い，対象者本人（代諾者）が同意されたことを確認します．

説明した日　　　　　年　　月　　日

説明者氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

参考資料2－3


同 意 撤 回 書


新潟医療福祉大学〇〇学部〇〇学科
（研究責任者）　殿



私は，「　（研究課題名）　」の研究参加に同意し，同意書に署名しましたが，その同意を撤回することを　（研究責任者）　に伝え，ここに同意撤回書を提出いたします。




　　　　年　　月　　日


提供者氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

image3.png
- BB EOBAZMBITER

Wnx WIRRBICEH S
- BNOFIAILDEAMHER
B/IZTLRBY
¥ Bn
FRCAWSNSMBHIEEN |
Tt BEORENIMER - ICEHRAE
(HEABSERETHS
Iy L —
. ; i
B - ORI ﬁaic’z:wmu DEIC+ 1
BCRBEETOSHROBN (11
WA EsomEEsaLAEN - ﬁgzu
CBH5NB u
wnz A+
)R ERRE I EE -

L 0

amteEEERELTNS - ATRFORT

o BOIET SRWEEA LW
ROWE©TOMBHKBHE

oy
TR TS R AT

EBECEDSPRERCIES
~u§ul:munnnmxm Y arbrera
[ANV 3

RIEFE]

ESNIHE BEomEam
IMBREEASEEECTHS 1O P
(31053

BICREEETVSHROBNE 11,
HUOBBIE N HELAENC > BHRILH

BH5n3

wnx
0
SENBERERALTVS > ATFIN
Wiz
[
EYCESIRESEE - B HEYRER

=)

FECEBENBEAMNTHERE 0
BEECESSONERCE AT

wnx

KHERT]





image4.png
B mammames

(A3
x®IC
TCRUB R [N .
OEAIC+58 LIL\N
=10}
EABEIERERMTS E&NIHHRzRMHITS
- REOAORKTES
- BEOBARBBITERMREL | 20) N | o @
HIMHRIRKTS > ICFHAE IR TEA TR TS T iz
- EUORIAIC DB A RERS Scurme [
FHILRBL | B
(A5 EEECEDZHINBHICRY (%)
AENBASERELTNG |- ATIPYNE | oz
REEORZEHE
[ATAV-3
. (9103 3%}
EORRABBEIEE | mN+ENRER AENGEEERELTUE > ATRPONT
(%) l (A1) 4
[AAV S X&EIC

)
BYBESREIE® > OJC+RHF

- EEEICED OB B R
- (EEHNLERTANS) HB | G 2R
EERNEEVRINETR | A2 MM l @u
KiEhEE VX
J EEECEDSOMBACEY — > RRE

l Wz l o
R#ARE
AT PO




image5.png
RHBTTICHBVTICARE

RESTOICFERL

- RROHRBERID

« BEOBAZBBITERVREDOR |
HTH3

+ EROFAICKDEAFEREZERET

ptd> 210

BH] +BURRARICL3REERTS

ATRPONCEBRE
aRENEREERELTIS
EEECEDIOABRCES |

RFTTHED
FHRFO®ER

RFSTHBID
— FREOER
+ ATh7OR

‘ RBTICHNT
IC-BURABRZRE

{BABIEIRHREEAERELTR
/IBENEE

RHETOICFRRL
EABLEIEHREEAFRELT
ST RILNEBESNLN
‘ERNTIERORHERTS

ATRPUMN LB RMERIIZ
CAENRRBEREBLTVS

EEECEDIANEMFICEY

> RATHEOFEFOER

RUTHBOFESOER

T afEoBE MR
FIRICES S

r RETHBOFESOER

RETHBOFEESOER

+ ATr7PIR




image6.png
DEEOEICHZE X | Bo

l ({0}
TEIRM+ ICFHRAIRRE

i o EMOFHRE
- EOBEEHE TSRS N EADRMTES D Oma. FRHSESORE
N L vz BUTHRRRHE
(A}
EABBERHBRTD
[aeevd Lz
Y [R1AV- \ f =
[ EOBEEEGENEE > RREG S EURRE EABSEERERMTD BENLERERETS
[={8) l Fn =30

+ -
. ) [ mevsTEABERLTIBENBzLrEE - VA
- HEISEOE AR BIITEBVREICHD, ; ) .
HROHACEEARE ER NG, | CNOFRETEe | Bu a BNOFHEE ¢

oz | EEHECEDIONEFICEY | 0]

v l wnzx .

SR A EREH UL TRKTS R ( B EMOFHEFE
(A1) RBETRABREETVIILEERE

'm\ oz S EERE
- B (EMREEEE) FEORN ||
- REAREORFIERE BN o | Uy EERER AT RPN
- R D BB B E EEECESSANEAEY
- EBEELRIFNIE . IEOSHENEETHD, Y~
FEOMEEELIEDS wng  REFT
- HANEELORHETES

s
1
| ESORTIMINEMCRLTIBAERE, Rit .
DR BREICEIAT NI N R NAL, '

o REETORBORGREOVTEIER





image1.png
FARUNE Uit - BRORME T EHE
PMESIHBEARR, BIIC MY 2] Fhghw

ETIDT, TE5ICBRLTLZEL





image2.png
- @ ICFHOMBEENF ALV HEEBERR)
|wEH> - XEIC
@ FREOEMEIBER(BHRBER ) EHDENE

wnzx
} @ @ FHEMMLTZEN, FARREOTFHEHERSBNIE
fARN> - XEIC

o DCIEAIC + 28R O FHEMBLLARTNEL AEOEBHERE THY. RIEHEOE
l £ <mIc EEEL<ERZ L
HRERUYS T Dmicrs ICFHEOMBEDEE (N TNODHE)
oo - @ FENEESNEENSEHIHL, EE-FEORES S ORI
BREEAMSE ©o  ORIC+RS 08 BloL -
BEAMRE | su | DRICHE HPRBIOVTLETS
X ORDLRENEEGES. O HANRHCHU, BYHC, BRNHE(EHICHT3E0EE
iz ICFHEMBIL (RED Iapa—
BFEBLTSR) VESS
ATRPONE <O ©® EHEICOES TREMICHE HENRESN, FERAAT
OARMRESNESI IR ERM
TS SO L BHAIIE, HAICHUZORBELHL, HAIBAING LSS
of ELRFNIE, FRFEDSRAEATER -
o, RPBELBLAS HBE (G- FROME. BB, SEEED TEHERS)

SBHBEICEDSHIELH Y




