人を対象とする研究に関する研究倫理審査委員会【研究番号】
事務局記入

2021年4月改訂
研究計画書作成時の注意事項
研究計画作成の際は、以下の指針・規則・手引きを参照し、適切な倫理的配慮のもと計画を実施することがわかるよう丁寧に作成してください。特に具体的は研究実施方法を示す「５．研究の目的など」については、実験・調査期間や想定される所用時間、回数等、できるだけ明確に記載し、専門分野の全く異なる審査委員でも、理解ができるよう特殊な専門用語には一般的な表現を用いて補足説明を行うなどご配慮いただきますようお願いいたします。
· 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針
· 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針　ガイダンス
· 青山学院大学人を対象とする研究に関する倫理規則
· 青山学院大学人を対象とする研究に関する倫理審査　申請の手引き（手順書）
Ctrl+左クリックで当該項目へジャンプできます。
1.	研究課題の概要	1
2.	研究の分類	1
3.	研究の区分	1
4.	主たる研究実施場所	1
5.	研究の目的など	2
6.	研究成果の公表	2
7.	研究対象者について	2
8.	研究の科学的合理性の根拠（試料の収集を伴う研究課題は必須）	3
9.	研究対象者から採取された試料について	3
10.	研究対象者から収集する情報（個人情報含）及びデータについて	4
11.	インフォームド・コンセント（IC）について	5
12.	研究資金及び利益相反	5
13.	その他	5
14.	添付書類の一覧	6
15.	研究担当者	6

※赤太字8・9の項目は、試料収集を行う研究課題のみ記載を必須
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[bookmark: _Toc63268883]人を対象とする研究　研究計画書（☐新規・☐変更）
＊変更申請の際は、下線・蛍光ペン等で変更箇所がわかるように記載してください。＊
[bookmark: _Toc65780338]研究課題の概要
	研究課題名
	

	研究責任者
	[氏名]
	
	[職名]
	

	
	[所属]
	

	実施期間※1
	[開始予定※2]
	　　　年　 　月　 　日
	[終了予定]
	　　　年　 　月 　　日


※1 研究開始から5年以内を限度とした期間を記載し、5年を超えて研究を継続する場合は、新規に申請を行ってください。
※2 ただし、委員会承認後とする。
[bookmark: _Toc65780339]研究の分類
	☐ 青山学院大学のみで研究を行う

	☐ 他機関の研究者と共同で研究を行う※1

	① [機関名]
	
	[共同研究者]
	

	＊当該機関での倫理審査の状況：☐ 承認済 ☐ 申請中 ☐ 申請予定 ☐ その他(　　　　　)

	② [機関名]
	
	[共同研究者]
	

	＊当該機関での倫理審査の状況：☐ 承認済 ☐ 申請中 ☐ 申請予定 ☐ その他(　　　　　)

	☐ その他
	(
	
	)


※1 複数の他機関との共同研究は、記入欄を追加して全て記載すること。

[bookmark: _Toc65780340]研究の区分
	参照すべき倫理指針及び法律等
	☐ 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針
☐ その他（　　　　　）

	研究の種類※1
	☐ 医学系研究ではない　☐ 医学系研究である

	侵襲の有無※2
	☐ 侵襲を伴わない ☐ 軽微な侵襲を伴う ☐ 侵襲を伴う

	介入の有無※2
	☐ 介入を行わない ☐ 介入を行う


※1「医学系研究」の定義については、『人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（H29改正）』参照すること。
※2「侵襲」「介入」等、用語の定義については、「青山学院大学人を対象とする研究に関する倫理規則」を参照すること。
[bookmark: _Toc65780341]主たる研究実施場所
	☐ 学内※1
	[キャンパス] ☐ 青山 ☐ 相模原 ☐ その他（　　　　）

	
	[教室・施設名等]
	

	☐ 学外※1
	[所在地・地(域)名等]
	

	☐ オンライン
	☐ Webアンケート ☐ オンラインインタビュー ☐ その他（　　　　）

	❖ 侵襲(軽微な侵襲を含む)・介入を伴う研究において、研究対象者の心身に異常が起きた場合の対応
⇒☐ いずれも早急に近隣の医療機関に連絡が取れる体制にある。

	[具体的な医療機関名]
	


※1 複数箇所で実施する場合は、記入欄を追加してすべて記載すること。

	目的・意義
	

	調査項目・内容等
	

	調査手法等
(実施手順・使用機器等)
	


[bookmark: _Toc65780342]研究の目的など
[bookmark: _Toc65780343]研究成果の公表
	公表方法※1
	☐ 学会発表　☐ 論文発表　☐ 著書・諸雑誌等　☐ 画像・映像公開　☐ ウェブサイト
☐ その他（　　　　　　　　）
☐ 公表しない(記載すべき事項無し)

	公表予定先※1
(学会、学術誌等)
	

	公表時の匿名化
	☐ 匿名化する

	
	(具体的な方法：　　　　　　)

	
	☐ 匿名化しない ☐ 該当しない（個人を特定されうる情報を収集しない）


※1 申請時に可能性があるもの
[bookmark: _Toc65780344]研究対象者について
	人数・属性等
	[対象者数(予定)]
	
	名
	[性別] ☐ 男性 ☐ 女性 ☐ その他

	
	[年齢層(想定)]
	
	歳
	
	歳

	
	[配慮者の有無]
☐ 未成年者を含む(20歳未満) ※2022年度より18歳未満に引き下げ
　→ ☐ 16歳以上又は、中学校等の課程を修了している
　→ ☐ 研究内容について十分な判断能力を有している
☐ 成人者で研究内容について十分な判断能力がないと判断される者を含む

	選定方法・除外基準
	

	募集方法※1
	


	経済的負担
	☐ 負担なし ☐ 負担あり(具体的な金額等：　　　　　　　)

	謝礼等
	☐ 謝礼・交通費等は支払わない　☐ 交通費等の実費を支払う			　☐ 謝礼を支払う（具体的な金額等：　　　　　　　　　）

	侵襲(軽微な侵襲を除く)による重篤な有害事象が発生した場合の対応
	☐ 該当しない

	
	

	侵襲によって生じた健康被害への補償の有無
	☐ 該当しない　☐ なし
☐ あり（具体的に：　　　　　　　　）

	対象者に生じる可能性のある負担・リスク、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※2
	

	研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応
	


※1 研究協力依頼状・募集要項を使用する場合は、別途、提出すること。
※2データ等の収集に伴い対象者に生じる可能性のあるリスクについて記載すること。
※2 侵襲や介入が伴わず、非侵襲的手段により日常的なデータを採取する場合においても、身体的、精神的な負担・苦痛や社会的差別、財産的な不利益等及びその回避法を具体的に記載すること。（例：十分な休憩時間、実験中止への迅速な対応等）
[bookmark: _Toc65780345]研究の科学的合理性の根拠（試料の収集を伴う研究課題は必須）
	科学的公理性の根拠
	☐ 該当しない　(記載すべき事項なし)　☐ 該当する（する場合は、下欄に記載）

	
	


[bookmark: _Toc65780346]研究対象者から採取された試料について
	試料の有無
	☐ 該当しない(記載すべき事項なし)　☐ 該当する（する場合は、下欄に記載）

	試料の種類
	☐ 血液 ☐ 体液 ☐ 組織 ☐ 細胞 ☐ 遺伝子
☐ その他（具体的に：　　　　　　　　　　）

	入手・採取方法
	☐既存試料を用いる
	☐ 市販されている試料
☐ 研究機関のHPなどでカタログ公開されており入手可能な試料
☐ 公的バイオリンク等から譲渡・配布された試料
☐ 学術価値が定まった試料
☐ その他（　　　　　）

	
	
	[入手先]：

	
	
	[試料の内容がわかる書類・契約書等] ☐ 無 ☐ 有（書類名を記載）
[書類名]：

	
	☐ 新たに試料を採取する
	[具体的な採取方法]：

	試料の詳細説明
	

	試料の保管について
	保管場所
	研究期間中：
研究終了後：

	
	管理・保管方法
	

	
	
	[安全管理措置の確認]
☐ 記録・保存媒体（調査票、USBメモリ、HDD等）は施錠できるロッカー、金庫等に保管
☐ 第三者のアクセスの防止（インターネット接続がない状態での保管、パスワードの設定等）

	
	保管期間
	☐ 研究終了後5年（　　　年　　月）☐ 研究終了後5年以上（　　　年　　月）
※「青山学院大学研究活動における不正行為の防止の実施体制に関する規則」に則り、最低でも5年間保存し、適切に管理して下さい。

	
	保存理由
	※研究終了後5年以上保管する場合のみ記載。


	
	研究終了後の処理及び廃棄方法
	

	将来の使用可能性
(他機関への提供等)
	将来、別の研究に試料を使用または、別の機関に提供する可能性。
☐ なし ☐ あり(具体的に：　　　　　　　)


[bookmark: _Toc65582636][bookmark: _Toc65780347]研究対象者から収集する情報（個人情報含）及びデータについて
	収集する情報(個人情報含)及びデータの種類
	☐ 氏名 ☐ 年齢 ☐ 性別 ☐ 生年月日 ☐ 住所・居住地 ☐ 電話番号
☐ メールアドレス ☐ 音声 ☐ 画像・映像
☐ 要配慮個人情報（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など）
※社会的身分：「非嫡出子」「被差別部落の出身」など、個人にその境遇として固着していて、一生の間、自らの力によって容易にそれらから脱し得ないような地位を指す。
☐その他の研究に関する情報・データ※

	
	※具体的：
	

	入手・収集方法
	☐既存の情報及びデータを用いる
	☐ 外部の機関から匿名加工化された情報及びデータを入手する
☐ その他（　　　　　）

	
	
	[入手先]：

	
	
	[情報及びデータの内容がわかる書類・契約書等] ☐ 無 ☐ 有（書類名を記載）
[書類名]：

	
	☐ 新たに情報及びデータを収集する
	☐ 研究責任者本人及び学内研究担当者が収集する
☐ 学外の研究担当者が収集する
☐その他（　　　　）
[具体的な収集方法]：

	情報(個人情報含)及びデータの保管
	保管場所
	研究期間中：
研究終了後：

	
	管理・保管方法
	

	
	
	[安全管理措置の確認]
☐ 記録・保存媒体（調査票、USBメモリ、HDD等）は施錠できるロッカー、金庫等に保管
☐ 第三者のアクセスの防止（インターネット接続がない状態での保管、パスワードの設定等）

	
	保管期間
	☐ 研究終了後5年（　　　年　　月）☐ 研究終了後5年以上（　　　年　　月）
※「青山学院大学研究活動における不正行為の防止の実施体制に関する規則」に則り、最低でも5年間保存し、適切に管理して下さい。

	
	保存理由
	※研究終了後5年以上保管する場合のみ記載。


	
	研究終了後の処理及び廃棄方法
	

	将来の使用可能性
(他機関への提供等)
	将来、別の研究に情報及びデータを使用する、または、別の機関に提供する可能性。
☐ なし ☐ あり(具体的に：　　　　　　　)


[bookmark: _Toc65780348]インフォームド・コンセント（IC）について
	説明対象
	☐ 研究対象者本人 ☐ 研究対象者の所属する集団(代表者等)
☐ 研究対象者の代諾者(保護者等)
(対象者本人との関係と選定理由：　　　　　　　　)
☐ その他

	説明手段・方法
	説明手段
	☐ 書面 ☐ 口頭 ☐ その他（　　　　　）

	
	用意する説明資料(書類)等※1
	☐ 説明書　☐ 同意書 ☐ 同意撤回書
☐ その他（　　　　　）

	
	具体的な説明手順・IC取得方法等※2
	


※1 IC取得に際して用意している書類については別途、提出すること（説明書、同意書等は研究課題名、責任者を明記し、本研究計画書と齟齬が内容に作成すること）
※2 必要十分なICの取得が困難である場合（要人・VIPへの調査、識字率が低い、若しくは署名（サイン）の文化がない地域での調査など）は「具体的な説明手順・IC取得方法等」欄にその理由及び代替取得方法を記載すること
[bookmark: _Toc65780349]研究資金及び利益相反
	研究資金
	☐ 研究費を必要としない
☐ 研究費を使用する⇒ ☐ 学内経費（　　　　　）☐ 学外経費（　　　　　）

	利益相反※1
	[個人としての利益相反※2]　☐ なし ☐ 該当する恐れがある 
[責務相反※3]　☐ なし ☐ 該当する恐れがある


※1 利益相反に該当する恐れがある場合は、別途、利益相反事象自己申告書を作成し事務局へ提出してください。
※2 教職員等が個人として産学官連携活動から得る利益と、教職員等としての職務上の責務が両立できない状況又は両立できても社会から理解を得られないおそれのある状況
※3 教職員等としての職務上の責務と産学官連携活動における責務が両立できない状況又は両立できても社会から理解を得られないおそれのある状況
[bookmark: _Toc65780350]その他
	研究業務の委託※1
	☐ なし ☐ あり（次の項目について具体的に記載すること）

	委託先及び委託内容と監督方法※2
	

	モニタリング及び監査※3
	☐ 必要でない ☐ 必要である
[実施体制及び手順]
☐ 大学が定める実施体制・手順によって行う
☐ その他の方法によって行う(具体的に：　　　　　　　　)

	知的財産等が発生した場合の帰属先(予定)
	☐ 発生の可能性なし
[帰属先(予定)]：


※1 研究業務を委託する際は、「個人情報保護に関する規則」等を確認したうえで委託を行うこと。
※2 侵襲(軽微な侵襲を除く)・介⼊ありの研究は、モニタリング及び監査が必要です。
[bookmark: _GoBack]※3 Web調査等を調査会社へ委託する場合は、会社名、プライバシーポリシー等、委託先企業の安全性を確認できる情報(HPのURL等)を記載、もしくは別途資料を提出すること
[bookmark: _Toc65780351]添付書類の一覧
	☐ 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]
☐ チェックシート（いずれか[必須]）
☐ 侵襲有⇒インフォームド・コンセント（説明事項）
☐ 侵襲無⇒研究対象者への説明事項
☐ インフォームド・コンセントに関わる書類※1（侵襲を伴う研究の場合はすべて[必須]）
☐ 研究対象者への説明書
☐ 研究対象者への同意書
☐ 研究対象者への同意撤回書
☐ 研究対象者への募集要項、依頼状等
☐ アンケート調査、インタビュー調査等（質問項目がわかるもの）
☐ 使用する実験機器等の仕様書等
☐ 調査を外部委託する場合の契約書など（収集する情報やデータについての書類や契約書等）
☐ 共同研究機関における倫理審査に関する書類（申請書、承認書等）
☐ その他（　　　　　　）


[bookmark: _Toc65780352]※1 研究計画の内容に応じて、適切なインフォームド・コンセントの取得を行ってください。
研究実施者
	氏名
	所属
	職名
学年
	教員番号
学生番号
	教育訓練
（e-APRIN・ICR臨床研究入門）

	
	
	
	
	受講の必要※１

	
	
	
	
	有☐ 無☐

	
	
	
	
	有☐ 無☐

	
	
	
	
	有☐ 無☐

	
	
	
	
	有☐ 無☐

	
	
	
	
	有☐ 無☐

	
	
	
	
	有☐ 無☐

	
	
	
	
	有☐ 無☐


※１研究責任者は、教育訓練の受講が必須です。研究実施者については研究責任者が受講の要不要を検討し、必要に応じて受講を行うようご案内ください。受講の必要有とした研究者の受講証明については、申請を行う際に研究責任者とは別にご提出ください。
1

6

