（様式第１号）

　

倫理審査申請書

平成　　年　　月　　日

滋賀県立リハビリテーションセンター長　様

実施責任者

所属・職名

氏　　　名　　　　　　　　　印

下記のとおり、調査・研究を実施いたしたいので別紙書類を添えて申請します。

記

１．研究テーマ
２．研究実施にあたり予想される危険
３．対象者

４．実施場所

５．実施期間

６．添付書類（必須）
　　（１）企画提案書及び見積書（様式１、２）　　　　　 FORMCHECKBOX 

（２）対象者への研究説明書（案）　　　　　　　　　 FORMCHECKBOX 

　　（３）対象者への同意書（案）　　　　　　　　　　　 FORMCHECKBOX 

　　（４）倫理審査をうけるにあたってのチェックリスト　 FORMCHECKBOX 

倫理審査申請セルフチェックリスト
調査・研究企画名：
提出者氏名　　　：　　
チェック実施日　：　　月　　日
１）研究対象者の選定方法について
　□研究対象者の選定は適切か（研究対象者として選ばれた理由を説明できるか）
　□研究対象者選定のプロセスが説明されているか
　□研究協力への依頼が強要になっていないか
　□研究対象者および家族への心情への配慮がなされているか
２）研究対象者に理解を求める方法の明確性
　□説明内容を記した「説明書（研究協力のお願い）」が準備されているか
　□研究の目的、方法や手順が適切に説明されているか
　□質問に対する回答の一部あるいは研究の一部への参加を拒否できる配慮がなされているか
　□研究対象者は中途でも自由に撤回や辞退ができること、それをしても不利益にならないことが説明されているか
　□研究対象者あるいは社会が得る利益について説明されているか
　□研究協力に伴う、不快や不自由、不利益、リスク等について説明されているか
　□予想される精神的・身体的な負担に対する対処方法が具体的に説明されているか
　□研究対象者への説明事項は、必要不可欠とみとめられる者のみに限っているか
　□説明書には、研究対象者からの質問には必ず回答する準備があることが説明されているか
　□説明書には、研究者の氏名や所属、連絡先が記載されているか
３）研究対象者に同意を得る方法の明確性
　□同意書が準備されているか
　□同意書には、研究者からの十分な説明の上で同意したことが記されているか。
　□研究対象者の判断能力や責任能力に応じて、親族等の同意を得るようになっているか
　□同意書には研究者の氏名や所属、連絡先が記されているか
　□同意書には、日付欄及び研究対象者の署名欄と説明書の署名が記載されているか
　□同意書は同じものを２通準備し、研究対象者、研究者それぞれが保存できるようになっているか
４）個人のプライバシーへの配慮
　□研究者以外の人に研究対象者の個人情報が特定できないような配慮がなされているか
　□研究結果等は、匿名化されたうえ、学会等に公表されることが明記してあるか
　□研究終了後のデータ等の保存および利用、廃棄のほうほうは適切に考慮されているか
５）安全性に対する配慮について
　□研究対象者が直接被る不利益が最小限に抑えられるように配慮されているか
　□研究対象者の身体の安全は図られているか
　□研究対象者が心身ともに安心して研究に参加できるように配慮されているか
　□調査・研究によって生ずる研究対象者への不利益及び危険性に対する配慮がなされているか
（様式第２号）

審　査　依　頼　書

平成　　年　　月　　日

倫理会議議長　様

滋賀県立リハビリテーションセンター所長

下記の調査・研究の実施につき、その可否について審査を依頼します。

記

１．実施名

２．その他

　　

（様式第３号）

審　査　結　果　報　告　書

平成　　年　　月　　日

県立リハビリテーションセンター所長　様

倫理会議議長
平成　　年　　月　　日付で諮問のあった調査・研究行為の実施について、倫理委員会における審査の結果、次の通り判定するのが妥当であると決しましたので報告します。

記

１．審査の対象

　　（１）実施名

　　（２）実施責任者

　　（３）担当者

２．判定および理由

　　（１）非該当

　　（２）承認

　　（３）条件付き承認

　　（４）変更の勧告

　　（５）不承認

３．理由

（様式第４号）

調査・研究行為の実施に関する通知書

平成　　年　　月　　日

実施責任者　様

滋賀県立リハビリテーションセンター所長

平成　　年　　月　　日付で申請のあった調査・研究行為の実施について、下記のとおり決定したので通知します。

記

１．審査の対象

　　（１）実施名

　　（２）実施責任者

　　（３）担当者

２．判定

　　（１）非該当

　　（２）承認

　　（３）条件付き承認

　　（４）変更の勧告

　　（５）不承認

３．理由

（様式第５号）

調査・研究行為実施変更申請書

平成　　年　　月　　日

滋賀県立リハビリテーションセンター所長　様
実施責任者　　　　　　　　　印

下記のとおり、調査研究行為の変更について申請します。

記

１．実施名

２．実施担当者

３．実施内容

４．実施対象者

５．実施予定期間

６．実施場所

７．変更内容

８．変更の理由

９．変更後に予想される効果、危険性

（様式第６号）

調査・研究行為実施中止申請書

平成　　年　　月　　日

滋賀県立リハビリテーションセンター所長　　様

実施責任者　　　　　　　　　印

下記のとおり、調査研究行為を中止したので報告します。

記

１．実施名

２．実施担当者

３．実施内容

４．実施対象者

５．実施開始日

６．実施場所

７．中止日

８．中止の理由

９．中止後に予想される事象ならびに対策

（様式第７号）

調査・研究行為実施に伴う事故報告書

平成　　年　　月　　日

滋賀県立リハビリテーションセンター所長　　様

実施責任者　　　　　　　　　印

調査・研究行為の実施に伴い下記の事故が発生しましたので報告します。併せて、計画続行の可否について伺います。

記

１．実施名

２．実施担当者

３．事故発生年月日

４．事故の概要

５．処置および転帰

６．今後の対策

（様式第８号）

付　議　申　請　書

平成　　年　　月　　日

県立リハビリテーションセンター所長　様

申請者　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　所属・職名　　　　　　　　　　

氏名　　　　　　　　　　　　印

下記の調査・研究行為に関して、倫理委員会における審議を申請します。

記

１．実施名

２．実施担当者

３．実施内容

４．対象者

５．実施場所

６．審議を要請する理由

