
1 
 

様式第１号（第６条関係） 
研究倫理審査申請書 

    年  月  日 
（宛先）       
公立大学法人札幌市立大学 
理事長 

研究責任者（研究代表者） 
所属・職名             
氏 名             
代理申請者             

以下の研究について倫理審査を申請いたします。 
研究課題 
 
□新規  □変更 
共同研究者 
（氏名）          （所属・職名）    （役割） 
 
 
 
添付資料：□医学・医療系研究倫理自己チェックフロー2 
          □提出時確認用チェックリスト（必須） 
資料番号 添 付 資 料 の 名 称  

  

  
  
  
  

  

  

  

大規模研究の分担研究などの場合、主となる研究課題、及び研究代表者名を記載 

医学・医療系研究 □該当する  □該当しない 
侵襲を伴う □該当する  □該当するが軽微な侵襲  □該当しない 
介入を伴う □該当する  □該当しない 
試料・情報の入手方法 □新規採集  □学内既存  □学外既存 
※該当箇所の□にチェックならびに具体的に記載願います。 
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１．研究の概要（簡潔に記載してください。「専門用語」使用時は注釈を付して下さい。) 
１）目的・意義 
 
 
２）研究期間及び調査期間 
 研究期間： 
 調査期間：（倫理審査承認後）～ 
 
３）方法（具体的に記載） 
 
 
 
４）対象 
 
 
 
５）対象の選定方法と選定理由 
 
 
 
６）実施場所・機関 
 
 
 
７）成果の公表方法 
 
 
 
８）研究経費支出種目 
 ①個人研究費 
  
②その他 （           ） 

 
９）利益相反の状況 
 □該当しない  □該当する（具体的に記載） 
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２．研究における倫理的配慮 
１）研究対象者の人権擁護への対応（プライバシー確保の方法、身体面・精神面等への配慮

その他について具体的に記載） 
 
 
 
２）研究対象者に生じる負担・リスクとこれらを最小化する対策 
 
 
 
３）インフォームド・コンセントの方法 
（説明方法、同意書について、カッコ内のいずれかを○で囲むこと。 
口頭での説明は下記に具体的な内容を記載。） 

 
 ①説明方法 （□書面  ・□口頭  ） 

具体的内容（口頭の場合のみ）： 
 

 
 
 ②同意書 （□あり ・□なし ） 

 
４）インフォームド・コンセントを簡略化する場合はその根拠（医学・医療系研究のみ記載） 
 
５）研究対象者が未成年の場合、成年で充分な判断力がない場合、意識がない場合、認知症

がある場合、その他病名に対する配慮が必要な場合などに対処する方法 
 □該当なし □該当あり（具体的に記載） 
 
 
 
 
 
６）資料・情報の保管・廃棄の方法及び保管期間 
保管期間：研究終了後   年（又は具体的に記載） 
 
 
 
 
 
以下、医学・医療系研究のみ記載 
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７）侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究の場合には、重篤な有害現象が発生した際の対応 
□該当なし □該当有（具体的に記載） 
 
 
 
８）侵襲あるいは介入を伴う研究で、有害事象が発生する可能性がある場合には、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 
□該当なし □該当有（具体的に記載） 
 
 
 
９）侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって介入を行うものを実施する場合には、モ

ニタリング及び監査の実施体制・実施手順 
□該当なし □該当有（具体的に記載） 
 
 
 
１０）個人情報等を匿名化する場合には、その方法 
□該当なし □該当有（具体的に記載） 
 
 
 
１１）研究機関の長への報告内容及び方法（地域連携課経由） 
（１）研究の継続に影響を与えると考えられる研究の倫理的妥当性若しくは科学的合理性を

損なう事実や情報等を得た場合 
報告方法 □メール  □文書 
報告内容 □入手した事実や情報の内容 □入手日 □影響度 □対応方法 □因果関係 
 
（２）研究終了時（中止の場合を含む） 
報告方法 □メール  □文書 
報告内容 □研究承認日  □終了理由  □研究の成果  □有害事象発生の有無 
 
（３）定期な研究の進捗状況及び実施に伴う有害事象の発生状況 
報告方法 □メール  □文書 
報告内容 □進捗状況 
     □有害事象発生状況 □有害事象発生の要因 □有害事象発生後の対応等 
報告頻度 □毎年 4 月  □その他（具体的に記載） 
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１２）研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応（具体的に記載） 
 
 
 
１３）研究対象者に緊急かつ明白な生命の危機が生じている状況における研究を実施しよう

とする場合には、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に掲げる要件の全てを満た

していることについて判断する方法 
□該当なし □該当有（具体的に記載） 
 
 
 
１４）研究対象者等に経済的負担がある場合には、その旨及びその内容 
□該当なし □該当有（具体的に記載） 
 
 
 
１５）侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う研究の場合には、重篤な有害事象が発生した際の対応 
□該当なし □該当有（具体的に記載） 
 
 
 
１６）侵襲を伴う研究の場合には、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 
□該当なし □該当有（具体的に記載） 
 
 
 
１７）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 
□該当なし □該当有（具体的に記載） 
 
 
 
１８）研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する

重要な知見が得られる可能性がある場合には、研究対象者に係る研究結果（偶発的所見を含

む。）の取扱い 
□該当なし □該当有（具体的に記載） 
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１９）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 
□該当なし □該当有（具体的に記載） 
 
 
 
２０）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又は他の研究機関に提供する可能性

がある場合には、その旨と同意を受ける時点において想定される内容 
□該当なし □該当有（具体的に記載） 
 
 
２１）介入研究の場合、研究概要の登録先及び登録日 
□該当なし  □該当あり （登録日：   年   月   日） 
登録先：  □UMIN-CTR  □その他（具体的に記載） 
 
 
３．備考（謝礼等） 
 

謝礼 □なし・□あり（内容：                   ） 

※この様式による記載が困難な場合には、適宜項目を追加・修正してください。 


