
様式０　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　2023.7.1改訂　
倫理審査申請書（様式１～２）・ＣＯＩ申告書
記入要領とチェックリスト

申請研究課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	所属機関名
	要選択　　　                                     
	 プルダウンより選択

	講座(研究室)名
	
	職名
	

	氏　　名　
	　


申請者（研究責任者）：　　　　　　　



全般　
☐ 研究責任(代表)者は、医学部或いは東邦大学医療センター各病院に所属する専任教員（教授、准
教授、講師、助教、有期助教、助教(任期)、院内助教）または常勤職員・臨床教員・特任教員・教員（寄付講座）であること。
☐ 所属部署運営責任者は、上記研究責任者が所属する部署の責任者であること。
☐ 様式０～５の研究責任者及び研究課題名が統一されている。
☐ 申請書の中で該当しない項目については、「該当せず」と記載すること。
☐ 研究内容によって申請先が異なる事を確認(様式１の2ページ目参照)のうえ、提出先を事前に把握しておくこと。
☐ 前回提出した内容から変更・追加が生じた箇所には、必ず下線を付す。
☐ 作成した申請書類は自己責任において管理すること。

様式１　倫理審査申請書　

申請者（研究責任者）
☐　研究責任者は、医学部或いは東邦大学医療センター各病院に所属する専任教員（教授、准教授、講師、助教、有期助教、助教(任期)、院内助教）または常勤職員であり、研究を実施するとともに、その研究にかかわる業務を統括するものである。
※他学部申請者を研究責任者とする場合も上記に準ずる
☐　押印省略＿本人の意思に基づく内容であることを証明する。
　　該当する場合、 チェックボックスに ■ を入れる。

所属部署運営責任者
☐　押印省略＿本人の意思に基づく内容であることを証明する。
　　 該当する場合、チェックボックスに ■ を入れる。

申請区分
☐　新規 or 継続審査 or 承認済み計画変更　
該当するチェックボックスに ■ を入れる。
継続審査の修正版を提出する際は継続審査へチェックする。
※新規にチェックを入れた申請書は、初回提出時のみ審査料が発生する。
☐　承認済み計画変更の場合は、既承認番号を正確に記載すること。

項目１．申請先
☐　審査を依頼する倫理委員会を正しく選択する。
該当するチェックボックスに ■ を入れる。
※倫理委員会の審査案件の振り分け（下記参照）を必ず確認すること。
	医学部倫理委員会
	大森・大橋・佐倉病院倫理委員会

	　医学部に所属する専任教員を研究責任者とする教育・研究・その臨床応用
　健常者を対象とする研究
　ヒトゲノム・遺伝子解析研究
　学内学部間共同研究(他学部との共同研究)
　医学部内多機関共同研究
（医学部内複数機関との共同研究 ）
　医学部内多機関共同研究に学外機関が加わる場合
　医療センター3病院において実施されるもので医学部長が責務を負う研究･教育、および社会的コンセンサスに問題を生じるような重大な医療行為
　病院長または病院倫理委員会から依頼を受けた場合
 その他医学部長が必要と認めた場合
	 病院において行われる研究（医師・看護師・薬剤師・臨床検査技師その他コメディカルスタッフを研究責任者とする研究）・教育
　特別な倫理的配慮を必要とする医療行為
　『医の倫理』に関わる案件
　医学部長または医学部倫理委員会から依頼を受けた場合
　その他病院長が必要と認めた場合



項目３．審査対象
☐  該当するチェックボックスに ■ を入れる。
☐　ヒトゲノム・遺伝子解析研究、健常者を対象とした研究は、医学部倫理委員会へ申請すること。

項目４．研究体制
☐　該当するチェックボックスに ■ を入れる。
☐　多機関共同研究の場合は、研究機関の合計数を記載すること。
☐　本機関の位置づけを選択し、チェックを入れる。（共同研究機関＝分担研究機関）
☐　一括審査にチェックを入れた場合は、一括審査料が別途発生する事を承諾したものとする。

項目７．添付書類
☐　提出する書類に対しチェックボックスに ■ を入れる。
☐　本項に含まれていない書類は、その他（　）へ書類名を記載のうえ提出すること。

様式２　研究実施計画書
☐　申請の区分　該当するチェックボックスに ■ を入れる。
☐　前回提出した内容から変更・追加が生じた箇所には、必ず下線を付す。

項目２．研究等の区分
☐　該当するチェックボックスに ■ を入れる。
☐　その他を選択した場合は（　）内に記載をすること。

項目３．試料・情報等の取り扱い
☐　該当するチェックボックスに ■ を入れる。
☐  自機関の試料・情報を他機関へ提供する場合は、様式５を添付すること。

項目４．実施期間
☐　承認された日から最長3年を限度とする。
☐　既存の試料または情報を用いる場合、対象期間を示すこと。

項目５．学内の主な実施場所（研究代表機関）
[bookmark: _GoBack]☐　研究事務局の設置の有無についてチェックボックスに■を入れる（*多機関共同研究の場合）。
　
項目６．研究責任者（研究代表者）
☐　学内共同研究者の有無についてチェックボックスに ■ を入れる。
☐  研究責任者の所属機関内に共同研究者が含まれる場合は、下記のいずれかに該当する別紙を添付すること。
	・様式２-Ａ 別紙 
	研究実施担当者リスト (東邦大学医学部・３病院用)

	・様式２-Ｃ 別紙 
	研究実施担当者リスト (東邦大学他学部用)



【学内研究者の倫理講習受講範囲（参考）】①②いずれも受講のこと
	①倫理講習
（ストリーミング動画）
	②e-learning（eAPRIN ※旧CITIJapan）

	
	01：基本コース　学長が毎年度指定する単元

	
	02：人を対象とした研究　基盤編

	人を対象とする生命科学・
医学系研究に関する倫理指針と利益相反、臨床研究法
	生命倫理学の歴史と原則、そしてルール作りへ

	
	研究倫理審査会による審査

	
	研究における個人に関わる情報の取り扱い

	
	研究におけるインフォームド・コンセント

	
	特別な配慮を要する研究対象者

	
	人を対象としたゲノム・遺伝子解析研究

	動画視聴日を記載
	各指定単元の受講日が異なる場合は直近の受講日を記載する

	習熟度テストの1枚目を提出
	01・02：上記受講履歴表もしくは修了書（写）を添付（受講年月日が確認出来るもの）



項目７．研究の概要
☐　研究の全体構想を300字以内で簡潔に記述すること。

項目８．倫理的事項
☐　本研究で特に配慮を要した倫理的事項を400字以内で記述すること。

項目９．共同研究機関
☐　本学が多機関共同研究における代表機関の場合には、共同研究機関及び研究協力機関名及び研究責任者名を本項へ記載すること。
☐　医学部或いは病院を代表機関とし、本学他学部を共同機関とする場合も本項へ記載すること。
☐　本学他学部を代表機関とし、医学部或いは病院を共同機関とする場合も本項へ記載すること。
☐　上記内容に対し、いずれかに該当する別紙を共同機関数に合わせて添付すること。
	・様式２-Ａ 別紙
	研究実施担当者リスト (東邦大学医学部・３病院用)

	・様式２-Ｂ　別紙
	研究実施担当者リスト (学外機関用) ⋆企業・クリニック等を含む

	・様式２-Ｃ 別紙
	研究実施担当者リスト (東邦大学他学部用)


☐　学内研究者は、倫理講習（講義 or 講習会 or ビデオ（ストリーミング）視聴 及び eAPRIN
（E-learningプログラム）の直近受講年月日（申請日から1年以内）を記載すること。（前頁図表参照）
☐　学内研究者は、倫理講習受講修了書(写)を申請書に添付する。（前頁図表参照）　
☐  学外研究者は、当該倫理講習内容にチェックを入れ、受講年月日を記載すること(書類の添付は不要)。　　　　
☐　該当せず　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

項目１０．研究経費
☐　該当する研究費にチェックを入れる。
☐　（２）-１ にチェックを入れた場合は、交付決定通知書及び研究計画書の写しを必ず添付すること。
☐　現在、公的研究費等を申請中の場合は（　）内へその旨を記載し、不採択時の対応（計画を実施しないか、他の資金で実施するかなど）を併記すること。
☐　（２）-２ 受託研究・共同研究費の場合は、研究契約書（案）の写しを添付すること。
☐　（２）-２　奨学寄付金にチェックを入れた場合は、出処及び本研究で使用する大まかな金額を
　記載すること。
☐　（２）-２　上記以外にチェックを入れた場合は、（　）内に具体的に記載すること。
　　　※「医学部プロジェクト研究」は、本項に該当する。

項目１１．研究目的と必要性・意義　（下記の項目について記載すること。）
☐　研究の背景（研究目的設定の根拠、同分野他研究との関連、国内外の現状など）
☐　研究の目的
☐　研究の必要性・意義

項目１２．研究の科学的合理性の根拠　（下記の項目について記載すること。）
☐　研究申請者の同分野に関するこれまでの研究実績
☐　本研究計画の根拠となる先行研究（前臨床研究、疫学研究、臨床研究など）

項目１３．研究方法･計画　（下記の項目について記載すること。）
☐　研究のデザイン
☐　研究対象者の種類と数、対象年齢及びその設定根拠
☐　試料または情報の種類と量（採血量など）、及びそれらの設定根拠
☐　評価の項目及び方法等
☐　統計解析の方法
☐　医薬品や機器を用いる研究の場合、添付文書情報または医薬品・医療機器の概要情報
☐　アンケート・調査用紙を用いる場合は添付すること。
☐　他機関に試料・情報を提供する場合、その内容
☐　多機関共同研究において本学が共同研究機関となる場合は、7)当院の役割 を追記すること

項目１４．研究対象者を選ぶ方針・基準（選択基準と除外基準）
　（下記の項目について記載すること。）
☐　研究対象者（または試料・情報）を選択する基準及び除外基準
☐　社会的に弱い立場にある人々を研究対象者とする必要がある場合には、その必要性を説明すること。

項目１５．健常者を研究対象者とする場合、その必要性及び募集方法
☐　本項に該当する場合は病院倫理委員会ではなく、医学部倫理委員会へ申請すること。
☐　健常ボランティア募集情報を公開するためのホームページ掲載用原稿を添付すること。
☐　該当せず

項目１６．研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク、及び研究に参加することにより得られる利益、
さらにこれらの総合的評価並びに当該負担及びリスクを最小化するための対策　　
（下記の項目について記載すること。）
☐　日常診療ではなく研究として行うことにより研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク
（データ収集による個人情報漏洩リスクなど）を必ず記載すること
☐　研究対象者に生じる利益
☐　研究対象者の利益と負担・リスクの総合的評価
☐　当該負担及びリスクを最小化する対策
☐　研究に伴う詳細な観察、研究成果の還元、謝礼や補償などを含めた利益と、負担・リスクの総合的評価に基づいて承認の可否が決定されるので、丁寧に記載する
☐　該当せず

項目１７．研究に伴う補償の有無
☐　補償の有無（侵襲を伴う研究の場合には必ず記載すること。）
☐　補償有の場合、その内容
☐　該当せず

項目１８．インフォームド・コンセントに係る一連の手続き　（下記表の該当項目について記載すること。	
	☐
	文書による同意
	同意説明文書（様式３） ※研究対象者別に説明が異なる場合は複数作成すること。

	☐
	口頭による同意
	インフォームド・コンセントのための説明文書（オプトアウト用ホームページ掲載用原稿の内容相当）を添付し、同意を得たことを記録する方法（電子カルテに記載など）を記載すること。

	☐
	HPによる情報公開
	オプトアウト用ホームページ掲載用原稿添付すること。※倫理委員会HP及び診療科HPに掲載すること。

	☐
	社会的に弱い立場にある
者から同意を受ける方法
	説明、情報及び伝達方法（インフォームド・アセント等、同意に関する事項を含む）を記載すること。

	☐
	電磁的方法を用いる場合
	デジタルデバイスやオンライン等による説明及び同意の方法、説明内容及び留意点などを記載し、説明事項を記載した電子文書等を記載した資料を添付すること。

	☐
	社会研究協力機関の
研究対象者から同意取得
の方法
	設置する際は、研究代表機関に所属する研究者が同意取得を行うための方法・手順書を添付（例えば電磁的方法を用いるなど）すること。

	☐
	研究対象者が危機的な
状況での研究の取り扱い
	研究対象者が直接同意を得られないような危機的状況に陥っており、かつ代諾者と直ちに連絡を取ることができないような状況となる可能性がある場合には（例えば重篤なコロナ感染症の患者が研究対象者の場合など）、研究対象者の同意を受けずに研究を実施できる。その場合には研究実施後可及的に文書あるいは電磁的方法によりインフォームド・コンセントを受ける必要あり。研究計画書にこの旨を前もって記載しておく必要がある。

	☐
	該当せず



項目２０.　「有効なインフォームド・コンセントを与えることができない人（認知症等、未成年者、または死者）」を研究対象者とする必要性、及び代諾者の選定に関する基本的な考え方　
（下記の項目について記載すること。）
☐　有効なインフォームド・コンセントを与えることができない人を研究対象者とする必要性
☐　インフォームド・アセントの必要性
☐　代諾者の選定に関する基本的な考え方
☐　該当せず

項目２１．個人識別情報を含む個人情報の保護の方法　（下記の項目について記載すること。）
☐　個人データを加工する時期と方法（対照表を作成するか否かを含む）について記載すること。
☐　対照表を作成する場合、その管理の方法について記載すること。	
☐　匿名加工情報又は仮名加工情報を作成する場合についても、その時期と方法を含めて記載すること。
☐　要配慮情報を含む個人情報等の安全管理措置について具体的な措置を含めて記載すること。
☐　地域住民等を対象とする研究の場合は、理解を得るための方法について記載すること。
☐　共同研究で利用する個人情報等の項目を記載し、共同研究機関における安全管理措置や個人情報の提供の際における留意事項を記載すること。
☐　該当せず

項目２２．試料・情報の提供または授受を行う場合、「試料・情報の提供に関する記録」を作成する方法
☐　作成する時期、記録の媒体、作成する研究者等の氏名、別に作成する書類による代用の有無等について記載す
ること。
☐　保管する方法、場所、提供元の機関における義務の代行の有無（第8 の１⑴の解説６）等について記載すること。
☐　試料・情報の提供元機関で講じたインフォームド・コンセントの内容等を確認する方法について記載すること。
☐　試料・情報の提供または授受を行う研究計画については、様式５（様式５-１，５-２、５-３）も提出する　
こと。
☐　該当せず

項目２３．当該研究で得られた結果　
☐　当該研究で得られる結果を研究対象者へ説明する方針を定め、前もって研究計画書に記載すること。
☐　研究対象者へどのように説明するかを記載すること。
☐　該当せず

項目２４．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　（下記の項目について記載すること。）
☐　研究を実施後に、当該研究を実施した結果により得られた知見について説明すること。
☐　研究実施後に当該治療等を継続するために必要な経済的な負担等について説明すること。
☐　研究対象者が、上記の説明を受けた上で研究実施後に当該治療等の継続を希望した場合の対応
☐　該当せず

項目２５．研究対象者等及びその関係者が研究に係る相談を行う体制及び相談窓口(遺伝カウンセリング含む)
☐　相談を受ける体制および相談窓口を記載すること。
☐　提出先以外の委員会事務局窓口を削除すること。

項目２６．起こりうる利益相反状態の有無
☐　研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益その他の研究者等全員の研究に係る利益相反の有無及びその状況について記載すること。（例：寄付講座への所属等）
☐　本研究課題に関する利益相反状態が存在する場合は具体的な対応策について説明すること。
☐　本学部の研究者は、過去1年以内のＣＯＩ申告書（様式１５）を提出すること。
☐　受託研究、共同研究の場合には、契約書(案)を添付すること。
☐　経済的関係のみならず、薬剤・研究機器の提供や、労務提供などがある場合も記載すること。
☐　講座責任者（所属長）・研究責任者・研究者と、いずれかの研究資金源などとの間で利益相反状態がある場合は、その概要を記載し、利益相反によるバイアスを回避する具体的な方法について記載すること。

項目２７．知的財産権の帰属について
☐　研究対象者⇒研究者以外（企業等）に知的財産権が発生する場合、その詳細を記載すること。
☐　該当せず

項目２８．研究に関する情報公開の方法　（下記の項目について記載すること。）
☐　研究成果の公表の方法
☐　研究対象者への情報開示の方法
☐　介入研究の場合、研究に関するデータベースへの登録・公表の方法

項目２９．情報を細胞・遺伝子・組織バンクに寄託することを予定している場合　
（下記の項目について記載すること。）
☐　バンクが運営されている機関の名称
☐　情報の加工方法
☐　責任者の氏名
☐　該当せず

項目３０．研究期間または終了後において、研究遂行者が試料・情報を実施機関内で保存する場合の保管の必要性、保管の方法及び場所、試料・情報を廃棄する方法、また取得された試料・情報を将来的に他の研究へ二次利用する可能性がある場合について　（下記の項目について記載すること。）
☐　保存の必要性
☐　保存の方法及び場所
☐　保存期間
☐　廃棄の方法
☐　廃棄する際の個人情報の加工方法
☐　他の研究への利用の可能性と予測される研究内容
☐　該当せず

項目３１．研究対象者から取得された試料・情報について、同意を受ける時点で特定されない将来の研究に用いられる可能性又は他機関へ提供する可能性がある場合
☐　将来用いられる可能性のある研究の概括的な目的及び内容、他の研究機関への提供の目的及び提供する可能性がある研究機関の名称を記載する
☐　研究対象者が研究内容等を確認する方法を記載する
☐　該当せず

項目３２．モニタリング・監査を実施する場合　（侵襲性のある介入研究の場合）
☐　実施体制
☐　実施手順
☐　該当せず

項目３３．研究に関する業務の一部を委託する場合　（下記の項目について記載すること。）
☐　当該業務内容
☐　委託先
☐　委託先の監督方法
☐　該当せず

項目３４．研究の実施体制を分かり易く図示すること。
☐　各研究担当者の役割分担と試料・情報の流れ及び管理体制を図示すること。
☐　事務局を設置する場合は必要に応じて記載すること。
☐　外部の研究機関と共同研究を実施する場合、全ての共同研究機関の名称及び研究者等の氏名を記載すること。
☐　各共同研究機関における研究責任者の役割及び責任を明確に記載すること。
☐　各共同研究機関の書類の作成・変更等を統括する研究責任者を置く場合は、その氏名、役割　　
及び責任を記載すること。
☐　共同研究期間や研究者等が多数の場合は、研究計画書の別添として整理してよい。
☐　外部の研究資金が導入される場合や複数の研究資金が導入される場合などは、資金の流れを図示すること。

ＣＯＩ申告書（様式１５）
☐　本研究課題に対して研究実施担当者（学部内及び学部外で確認部署を持たない機関）の過去1年以内の申告内容について記載のうえ添付すること。

以上
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