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人を対象とする研究倫理審査申請書

令和　　年　　月　　日
東京大学大学院薬学系研究科
人を対象とする研究倫理審査委員長　殿

申請者 氏名　　　　　                印
所属教室　　　　　　　    （内線）　
職名
教室担当教授名

下記の研究について倫理審査を申請致します。
	研究課題




	　A．人を対象とする生命科学・医学系研究a)
　B．その他の研究a)

	研究期間
　　　　　令和　　年　　月　　日　～　令和　　年　　月　　日

	研究者（複数の場合は、主任研究者の氏名の冒頭に○印をつけること）

〔氏名・職名〕　　　　　〔所属〕　　　　　　　　　　　　〔東大研究倫理セミナー等受講年月日〕b)

　　　○○　○○・教授　　　○○○○○○教室　　　　　　　　　　　○○年○○月○○日














a)令和３年３月２３日版『人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針』が適用される研究の場合はAに、その他の研究の場合はBに各々○印を付すこと。	Comment by 薬学会計: 第1章第3適用範囲1を参照して分類
b) 東大研究倫理セミナーや他の研究倫理セミナーの受講年月日を記載すること。研究代表者が研究倫理セミナーを受講していない場合には倫理審査を受けられません。他の共同研究者の方々は、研究開始前までになんらかの研究倫理セミナーを受講することが必要です。また、受講から２年経過した場合は再受講が必要です。

研　究　計　画　書
	１．研究課題




	２．研究の概要（紙面が足りない場合は別紙に明記すること。）

２．１．研究の目的について、その必要性を含めて述べること。









２．２．研究の方法について述べること。













２．３．研究の対象として用いるヒト試料・情報について述べること。（研究対象者の選定方針を含む）	Comment by 薬学会計: 第3章第7研究計画書の記載事項(1)











２．４．試料・情報の提供によって個人が被る利益、不利益の可能性について述べること。










２．５．ヒト試料・情報の保存法、廃棄の方法、使用中における管理法について、具体的に述べること。








	[bookmark: _Hlk112858123]３．ヒト試料・情報の入手方法（ヒト試料の採取が行われる機関等に研究倫理審査に関わる委員会が設定されているか否かを記すること。また存置する場合には当該機関の委員会資料を添付すること。紙面が足りない場合は別紙に明記すること。）また、ヒト試料から個人情報（ゲノムデータ等の個人識別符号）を取得できる場合は、4.5. 個人情報の取扱いにおいて、個人情報の取扱いについて適切に記載をすること。














	４．研究に於ける倫理的な配慮（紙面が足りない場合は別紙に明記すること。）

４．１．研究の対象とする個人に危険が及ぶ可能性及び不快感を生じる可能性とそれらに対する具体的な配慮の方法、対策を述べること。











４．２．研究の対象とする個人に理解を求め、同意を得る方法に関して、下記の該当の項目を選び、番号を○で囲むこと。説明の具体的な内容を記すること。また、説明文書及び同意書の書式の写しを添付すること。
　(1)対象者各人に書面（説明文書・その他＿＿＿＿＿＿＿）にて説明し、同意書を保管する。
　(2)その他（具体的に記す。）









４．３．研究の対象とする個人が、未成年者、成人で十分な判断力のない場合、意識のない場合など、配慮が必要となる可能性があれば、あらかじめ記すること。








	４．４．研究の対象とする個人の人権擁護への対策を、特にプライバシー確保の方法について具体的に記すこと。







[bookmark: _Hlk112858141]４．５．個人情報等の取扱いについて、以下①—③を記載すること。

　(1)個人識別情報の取扱いは、匿名加工情報（従前の連結不可能匿名化に類するもの）か、仮名加工情報（従前の連結可能匿名化に類するもの）か。なお、匿名加工情報と仮名加工情報の詳細な定義については個人情報保護法および人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針を参考のこと。

　
　(2)仮名加工情報の場合には、仮名化を行う部署・担当者、作成方法及び保管方法等


(3)要配慮個人情報を取得する場合には、その範囲及び理由。


４．６．ヒト遺伝子を解析する場合には、解析を行う遺伝子が関係する可能性のある疾患、病態、薬効、薬物の副作用等について予測できる研究結果の影響。、及び得られた解析結果の開示に関する方針・方法等について期すること。






４．７．本研究の資金源や資金提供企業・団体への研究成果フィードバック、本研究に関係する企業・団体と研究者との関係等、利益相反に関する状況で特筆すべき内容を記載すること。	Comment by 薬学会計: 第3章第7研究計画書の記載事項(1) (関連規定第8章第12利益相反の管理)主な利益相反事項は自己申告書で対応することとし、研究計画書には研究に直接かかわる部分のみ記載。
また、薬学部利益相反アドバイザーへ自己申告書を提出したことを確認し、チェックすること。→□






４．８．研究概要及び結果に関する情報公開の方法を記すること。	Comment by 薬学会計: 第3章第7研究計画書の記載事項(1) (関連規定第3章第6の4研究の概要の登録、第3章第6の6研究終了後の対応)








４．９．研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応について記すること。	Comment by 薬学会計: 第3章第7研究計画書の記載事項(1)






４．１０．研究に関する業務の一部を委託する場合には、当該業務内容及び委託先の監督方法について記すること。	Comment by 薬学会計: 第3章第7研究計画書の記載事項(1)





４．１１．介入を伴う研究の場合は、臨床試験登録システムへの登録状況について下記の該当の項目を選び、番号を○で囲むこと。

(1)臨床試験登録システムに登録済みである。
（登録済みのシステム名：＿＿＿＿＿＿＿＿　登録番号：＿＿＿＿＿＿＿＿＿）
(2)臨床試験登録システムに登録予定である。
　(3)その他（＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿）


４．１２．侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う研究の場合は、重篤な有害事象が発生した際の対応について記すること。	Comment by 薬学会計: 第3章第7研究計画書の記載事項(1)（関連規定第7章第15重篤な有害事象への対応）







４．１３．侵襲を伴う研究の場合は、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について記すること。	Comment by 薬学会計: 第3章第7研究計画書の記載事項(1)








	５．備考（紙面が足りない場合は別紙に明記すること。）

＊ボランティアを募る場合はその方法を記すること。謝金、経費等の支払いが関わる場合には記すること。
＊本件が迅速審査の対象となる時はその旨を記載し、必要な書類を添付すること







