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○○　研究科長／○○　委員長　殿

下記の「人を対象とする研究」課題の実施計画について、審査を申請いたします。

I　研究計画の概要　※青字は記入ガイドです。
	１　研究課題名
	

	２　申請の種類
	新規・継続・変更
※既承認課題の継続・変更の場合、承認番号及び承認日を列記する。
※変更の場合、前回承認時からの変更内容をこの欄で示した上で、以降の項目において変更箇所を赤字で示す。

	３　研究期間
（最長5年）
	・年　月　日～　年　月　日
・承認日～承認日から5年　等

	４　研究責任者
（研究代表者）
	氏名・所属・職名・教育訓練受講日及び講習会名

	５　研究分担者

	氏名・所属・職名・教育訓練受講日及び講習会名

	６　研究実施体制
	以下の点について記載
・多機関共同研究か単独研究か、研究代表機関名、共同研究機関名
・研究責任者・研究分担者・共同研究者の研究における役割

	７　適用指針等
	・「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」
・その他法令、学会指針、規程名等

	８　研究概要
	以下の点について記載。多機関共同研究の場合は、研究全体と本学の分担内容をそれぞれ明確にすること。
・研究の意義・目的
※目的や意義を、先行研究や論文、学会報告の内容等を踏まえて記載
・研究方法
・研究対象者（選択基準、除外基準、リクルートの方法）
※研究対象者について、健常者であることもしくは対象疾患、性別、年齢等を箇条書きで具体的に記載
※除外基準について、箇条書きで記載。研究責任者および研究分担者と利害関係があるもの（指導大学院生や授業を受講している学生など）は、除外することが望ましい。
　※リクルートの方法について、どういう媒体を通じて、どのように募集するのか記載。謝金を設定するのであれば、そのことも記載。
・研究対象者への説明・同意取得の方法
　
・取得予定の試料・情報（種類と件数）
　※試料とは、血液、体液、組織、細胞、排泄物及びこれらから抽出したDNA等、人の体から取得されたものであって研究に用いられるもの（死者に係るものを含む。）を指す。取得する試料を具体的に記載。
　※情報は、カルテ、調査、実験等で取得された/するデータ・情報が該当。検査等で撮影された画像データも含まれる。
※研究に必要な概略の対象人数等の数値とその根拠を記載。根拠は可能な限りパワーアナリシスの結果など統計学的な説明を記載。

・侵襲（軽微または軽微を超える）、介入の有無
　※侵襲とは、研究対象者の身体または精神に障害又は負担が生じることをいう。介入とは、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いう。

・研究の成果発表・論文化の予定

	９　試料・情報の管理
	以下の点を中心に試料・情報の管理と個人情報保護の方法について記載。
・どのように本学に試料や情報が入ってくるのかの流れ
 ※自身で取得でなく、他機関から受け取る場合を想定。
 ※非識別化されたものをメールで受け取る、共有のクラウドに保存等。
・本学での試料・情報の管理方法
 ※パスワードロックのかかる外付けHDDで保管、○○室の鍵付きの棚に保管、クラウド上に保管等。
・非識別化等の管理
 ※仮名加工情報にして対応表は別に保管、非識別化されたものを他大学から受け取り対応表の提供は受けない、等
・試料・情報・データの保存（保管期間）、研究終了後の扱い
 ※〇年間保管し破棄、同意を得た上で別の研究に活用予定等

	１０　研究対象者への対応
	予想される研究対象者にとって好ましくない事象及び当該事象が発生した場合の対応、補償、相談窓口等を記載。
※研究対象者に生じうる危険性や不快感、どの程度つらい可能性があるか記載。さらにそれらの危険・不快・つらさを回避する具体的な方法、何か起きたときの対処方法を記載する。
※対応については、すぐに実験を中止して休ませる、保健管理室が空いている時間に実験を実施し、体調不良を訴えられた場合は保健管理室にて一時対応をお願いする、近隣の病院を紹介する、緊急を要する場合には救急車を要請する、等。また事象の発生については部局長に報告する。
※予測される好ましくない事象、補償措置、相談窓口については、説明の上、同意をとる必要がある。
※相談窓口については、研究に関する問い合わせ先と苦情・相談先を分けて記載する。研究に関する問い合わせ先は、研究責任者や研究分担者でよいが、苦情や相談先は研究に関与しない者が望ましい（部局事務など）。

	１１　研究資金
	研究資金と利益相反状況の申告について記載。

	１２　添付資料
	研究内容に応じて、資料を添付。
・説明文書、同意書、情報公開文書
・質問紙・アンケート調査用紙
・使用装置のカタログ等（人体に直接つけるような機器の場合等、安全性が説明できる資料）
・他の倫理審査委員会への提出予定書類　等




II　○○研究科長／○○委員会　記入欄
	
□本研究の実施を承認します。

□本研究は「人を対象とする生命科学・医学研究に関する倫理指針」に基づき設置された倫理審査委員会による審査が必要です。　　　　　　　


　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　○○研究科長／○○委員長　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　○○　○○
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審査のポイント


倫理審査委員会、事務担当者向けの参考資料です。「人を対象とする研究」実施概要に沿って、赤字で審査時のチェックポイント等をお示ししてあります。

名古屋大学において、指針に基づき設置された倫理審査委員会は、医学系研究科及び医学部附属病院、環境医学研究所、総合保健体育科学センター、東山キャンパス関係部局が設置する4つの委員会を指します。東山キャンパス関係部局倫理審査委員会への参加部局は、情報学研究科、理学研究科、工学研究科、生命農学研究科、創薬科学研究科、環境医学研究所、未来社会創造機構、情報基盤センター、総合保健体育科学センター、トランスフォーマティブ生命分子研究所、糖鎖生命コア研究所、グローバル・マルチキャンパス推進機構、安全科学教育研究センターです（2025年6月30日時点）。

東山キャンパス関係部局倫理審査委員会は、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」に基づいて審査を行います。東山キャンパス関係部局倫理審査委員会に申請する際は、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」が適用されるかどうかを一つの基準としてご検討ください。指針が適用されない研究課題について、部局で倫理審査を行う際には、この実施概要に記載されていることが判断できる体制を整備してください（新たに委員会を設置するかどうかは問いません）。

なお、東山キャンパス関係部局倫理審査委員会では、参加部局の委員が相互に審査する体制をとっています。東山キャンパス関係部局倫理審査委員会への申請を希望される場合は、まずは委員会に参加いただき、委員を選出いただくことをお願いしています。委員会への参加については、1か月ほどの審議期間で、委員会において審議します。また、参加部局であっても、審査方法に応じて審査手数料をいただいております。

　　年　　月　　日
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○○　研究科長／○○　委員長　殿

下記の「人を対象とする研究」課題の実施計画について、審査を申請いたします。

I　研究計画の概要　※青字は記入ガイドです。
	１　研究課題名
	

	２　申請の種類
	新規・継続・変更
※既承認課題の継続・変更の場合、承認番号及び承認日を列記する。
※変更の場合、前回承認時からの変更内容をこの欄で示した上で、以降の項目において変更箇所を赤字で示す。
研究方法の変更を伴う場合は、新規申請扱いが望ましいです。
変更申請で受け付けることができる例：
・研究分担者の変更
・研究責任者・研究分担者の身分更新
・研究期間の延長（更新期間は最長5年以内）
・解析項目の追加（測定項目の追加等で、研究対象者への負荷が増加する場合は研究方法の変更に該当）
・文言整理等の軽微な変更

	３　研究期間
（最長5年）
	・年　月　日～　年　月　日
・承認日～承認日から5年　等

	４　研究責任者
（研究代表者）
	氏名・所属・職名・教育訓練受講日及び講習会名
　研究責任者は教員に限定することが望ましいです。
研究責任者、研究分担者及び研究に携わる者は、人を対象とする研究を実施するにあたり必要な教育訓練を受講してください。
必要な項目は各部局で設定していただいて差し支えございませんが、研究対象者保護の歴史や原則、法律、指針、研究倫理審査委員会による審査、個人に関わる情報の取り扱い、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、利益相反等の内容が網羅されていることが望ましいです。
教育訓練は定期的な受講を推奨します。有効期限を1年または2年等、あらかじめ各部局で設定してください。
部局での教育訓練の実施が難しい場合は、eAPRINの「東山キャンパス関係部局倫理審査委員会 申請資格取得用コース」をご活用ください。

	５　研究分担者

	氏名・所属・職名・教育訓練受講日及び講習会名
　研究分担者は、本学所属の研究者（学生含む）に限定することが望ましいです。他機関の研究者については、「６　研究実施体制」欄に記載することができます。
　研究分担者の教育訓練については、「４　研究責任者」欄に記載の赤字を参照してください。

	６　研究実施体制
	以下の点について記載
・多機関共同研究か単独研究か、研究代表機関名、共同研究機関名
・研究責任者・研究分担者・共同研究者の研究における役割
多機関共同研究で、代表機関による一括倫理審査を実施する場合、代表機関の倫理審査書類上で本学の大学名、研究責任者名及び本学での実施分も含めて倫理審査をしていることが確認できることが望ましいです。
代表機関において、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」に定める体制が機関として整備されていることが求められている場合は、指針に基づき設置された倫理審査委員会による審査が必要です。部局に設置されていない場合は、東山キャンパス関係部局倫理審査委員会にご相談ください。
他機関の共同研究者は、自機関で定める教育訓練の受講、利益相反状況の確認が済んでいることを確認することが望ましいです。

	７　適用指針等
	・「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」
・その他法令、学会指針、規程名等
　「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」が適用される場合は、指針に基づき設置された倫理審査委員会による審査が必要です。部局に設置されていない場合は、東山キャンパス関係部局倫理審査委員会にご相談ください。
　その他法令、学会指針、規程名等に基づき実施される研究については、部局の倫理審査委員会において審査をしてください。外部資金への応募、学会発表または論文投稿時の要件として、指針に基づき設置された倫理審査委員会による倫理審査承認済みであることが求められている場合等、部局の倫理審査委員会で対応できない場合は、東山キャンパス関係部局倫理審査委員会にご相談ください。
　指針の適用範囲に含まれる研究課題かどうかは、一義的には研究者自身が判断し、その妥当性も含めて部局の倫理審査委員会及び部局長が判断してください。判断に迷う場合は、「「人を対象とする生命科学・医学系研究」該非判定フローチャート」を活用いただき、研究を開始する前に、東山キャンパス関係部局倫理審査委員会にご相談ください。

	８　研究概要
	以下の点について記載。多機関共同研究の場合は、研究全体と本学の分担内容をそれぞれ明確にすること。
・研究の意義・目的
※目的や意義を、先行研究や論文、学会報告の内容等を踏まえて記載
　研究実施の必要性・妥当性について確認します。

・研究方法
　研究や実験の内容を確認します。基本的には一般の方が見ても理解できるように書くことを求めます。専門用語等が多分に使用され、分野が異なる審査員や事務担当者が読んで理解できない場合は、説明の追加をしてもらってください。

・研究対象者（選択基準、除外基準、リクルートの方法）
※研究対象者について、健常者であることもしくは対象疾患、性別、年齢等を箇条書きで具体的に記載
※除外基準について、箇条書きで記載。研究責任者および研究分担者と利害関係があるもの（指導大学院生や授業を受講している学生など）は、除外することが望ましい。
　※リクルートの方法について、どういう媒体を通じて、どのように募集するのか記載。謝金を設定するのであれば、そのことも記載。
　研究内容に対して、対象者が適正に設定されているか確認します。研究責任者及び研究分担者と利害関係がある者は、基本的には認めません。どうしてもその方でないと研究が成立しない場合は、その説明を追記してもらい判断する必要があります。
　リクルートの方法については、研究への参加の任意性が確保される方法で募集されているかどうかを確認します。

・研究対象者への説明・同意取得の方法
　文書によるインフォームド・コンセント・適切な同意の取得・オプトアウト・非識別化等、いずれの方法になっているかを確認します。方法により、説明書・同意書、Webでのアンケート調査の同意取得画面（調査に回答したことでもって同意とみなすというのは、適切な同意とは言いません）、情報公開文書等の資料の添付を求めます。それぞれの添付資料に、研究対象者が研究への参加について同意または拒否するに足る情報が十分に記載されているか確認します（この実施概要に記載される内容は基本的には網羅されることになります）。オプトアウトの場合は、研究対象者が確実に確認できる場所・方法で情報を研究に活用することを周知できるかも確認します。
いずれの方法でも、研究対象者が一度研究参加に同意してもいつでも撤回できる機会を確保する必要があります。
成果発表後や、いかなる手段をもってしても個人を特定できない状態（非識別化）で管理する場合等は、同意の撤回に応じることができない（取得試料・情報を破棄できない）ので、その旨もあらかじめ研究対象者に説明した上で同意を取得されているか、等を確認します。
　社会的に弱い立場にある者、未成年者、判断能力が十分でない者、死者等を対象とする場合は、特に研究への参加に係る自発的な意思決定が不当に影響を受けることがないよう十分に予測し、配慮されているか、研究全体を通して確認する必要があります。
　なお、未成年者、判断能力が十分でない者を対象とする場合は、代諾者によるインフォームド・コンセントだけでなく、可能な限り本人からインフォームド・アセントを取得すること求めます。
　また、研究者と研究対象者の間に何らかの力関係や利益相反が存在する研究（学生、大学院生、研究室員を対象とした調査等）や、同意を得る際に研究実施に関わる情報を非公開や虚偽とする研究等は、特に配慮が必要となり得ますので、インフォームド・コンセントに関わる手続きを慎重に確認します。
　参考まで、指針でのインフォームド・コンセント取得に関する制約については、以下のとおりです。















	侵襲の
有無
	介入の
有無
	人からの試料
新規採取の有無
	要配慮個人
情報の有無
	ICの手続き

	侵襲あり
	文書でのIC取得が必要

	侵襲なし
	介入あり
	文書でのIC取得は必ずしも必要としない。口頭でのIC取得とその記録をもって代えることができる（事実上、文書ICと同じ）

	
	介入なし
	新規に人から試料採取する
	同	上

	
	
	新規に人から 試料採取しない
	要配慮個人情報を含む
	文書でのIC同意は必ずしも必要としない。適切な同意を取得するか、同意取得が困難かつ学術研究に用いる場合には必要事項を通知・公開し、拒否機会を保障することをもって代えることができる（オプトアウトで可能）

	
	
	
	要配慮個人情報を含まない
	文書でのIC同意は必ずしも必要としない。必要事項を通知・公開し、拒否機会を保障することをもって代えることができる（オプトアウトで可能）

	
	
	既存の試料を用いる
	
	文書でのIC取得は必ずしも必要としない。口頭でのIC取得と記録で代えることができるが、この手続が難しい場合は、「非識別化」されている、適切な同意を得ている又は必要事項を通知・公開し、拒否機会を保障するなどのいずれかの条件を満たすことで使用することができる（「非識別化」orオプトアウトで可能）



・取得予定の試料・情報（種類と件数）
　※試料とは、血液、体液、組織、細胞、排泄物及びこれらから抽出したDNA等、人の体から取得されたものであって研究に用いられるもの（死者に係るものを含む。）を指す。取得する試料を具体的に記載。
　※情報は、カルテ、調査、実験等で取得された/するデータ・情報が該当。検査等で撮影された画像データも含まれる。
※研究に必要な概略の対象人数等の数値とその根拠を記載。根拠は可能な限りパワーアナリシスの結果など統計学的な説明を記載。
研究内容に対して、取得する試料・情報の種類や数が適切に設定されているかを確認します。リスク＆ベネフィットのポリシーに基づき、研究対象者の負担が大きすぎないか、必要以上に多くの研究対象者に負担を与えていないか、逆にデータ収集が不十分で研究成果を出せないことにはならないか等を確認します。研究対象者が不当に犠牲を強いられないよう、時には研究デザインに踏み込んで見直しを求める必要もあります。

・侵襲（軽微または軽微を超える）、介入の有無
※侵襲とは、研究対象者の身体または精神に障害又は負担が生じることをいう。介入とは、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いう。
軽微侵襲と判断される例：
・一般健康診断と同程度の採血や胸部単純Ｘ線撮影等
・通常診療での穿刺、切開、採血等に、上乗せして研究目的で穿刺、切開、採血量を増やす場合（生じる傷害や負担がわずかと判断される場合）
・造影剤を用いない MRI 撮像
・質問票による調査で、研究対象者に精神的苦痛等が生じる内容を含むことをあらかじめ明示して、研究対象者が匿名で回答又は回答を拒否することができる等十分な配慮がなされている場合
ただし、研究対象者の年齢や状態、拘束時間や行動の制約等も考慮し、身体及び精神に生じる負担が小さいと言えるかどうか、慎重に判断する必要があります。

・研究の成果発表・論文化の予定

	９　試料・情報の管理
	以下の点を中心に試料・情報の管理と個人情報保護の方法について記載。
・どのように本学に試料や情報が入ってくるのかの流れ
 ※自身で取得でなく、他機関から受け取る場合を想定
 ※非識別化されたものをメールで受け取る、共有のクラウドに保存等
・本学での試料・情報の管理方法
 ※パスワードロックのかかる外付けHDDで保管、○○室の鍵付きの棚に保管、クラウド上に保管等
・非識別化等の管理
 ※仮名加工情報にして対応表は別に保管、非識別化されたものを他大学から受け取り対応表の提供は受けない、等
・試料・情報・データの保存（保管期間）、研究終了後の扱い
 ※〇年間保管し破棄、同意を得た上で別の研究に活用予定等

	１０　研究対象者への対応
	予想される研究対象者にとって好ましくない事象及び当該事象が発生した場合の対応、補償、相談窓口等を記載。
※研究対象者に生じうる危険性や不快感、どの程度つらい可能性があるか記載。さらにそれらの危険・不快・つらさを回避する具体的な方法、何か起きたときの対処方法を記載する。
※対応については、すぐに実験を中止して休ませる、保健管理室が空いている時間に実験を実施し、体調不良を訴えられた場合は保健管理室にて一時対応をお願いする、近隣の病院を紹介する、緊急を要する場合には救急車を要請する、等。また、事象の発生については部局長に報告する。
※予測される好ましくない事象、補償措置、相談窓口については、説明の上、同意をとる必要がある。
※相談窓口については、研究に関する問い合わせ先と苦情・相談先を分けて記載する。研究に関する問い合わせ先は、研究責任者や研究分担者でよいが、苦情や相談先は研究に関与しない者が望ましい（部局事務など）。

	１１　研究資金
	研究資金と利益相反状況の申告について記載。
　この研究課題に関する利益相反状況を確認します。個人の利益相反とは対象が違うので、申告内容に間違いがないか注意します。利益相反状況があること自体に問題があるのではなく、研究の計画・実施・結果に影響を及ぼすことがない研究体制になっているか、研究対象者の権利や利益が損なわれることがないか等を確認します。
　利益相反状況の確認について、具体的な内容や基準額を部局で設定することが難しい場合は、東山キャンパス関係部局倫理審査委員会で使用している利益相反自己申告書をご活用ください。

	１２　添付資料
	研究内容に応じて、資料を添付。
・説明文書、同意書、情報公開文書
・質問紙・アンケート調査用紙
・使用装置のカタログ等（人体に直接つけるような機器の場合等、安全性が説明できる資料）
・他の倫理審査委員会への提出予定書類　等




II　○○研究科長／○○委員会　記入欄
	
□本研究の実施を承認します。

□本研究は「人を対象とする生命科学・医学研究に関する倫理指針」に基づき設置された倫理審査委員会による審査が必要です。　　　　　　



　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　○○研究科長／○○委員長　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　○○　○○
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