
医学系研究に係る研究計画書の記載事項チェックリスト
[bookmark: _GoBack]－①分析等研究を行う場合－

研究課題名「　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　」

上記研究について、下記のとおり「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」で定められている記載事項が研究計画書に記載されていることを確認しました。

令和　　年　　月　　日
　　点検者（主任研究者）名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

【チェックリスト】
	記載事項
	☑

	①研究の名称　必須
	□

	②研究の実施体制（研究機関の名称及び研究者等の氏名を含む）必須
	□

	③研究の目的及び意義　必須
	□

	④研究の方法及び期間　必須
	□

	⑤研究対象者の選定方法　必須
	□

	⑥研究の科学的合理性の根拠　必須
	□

	⑦インフォームド・コンセントを受ける手続等（インフォームド・コンセントを受ける場合の説明及び同意に関する事項を含む）必須
	□

	⑧個人情報等の取扱い（匿名化する場合にはその方法、匿名加工情報または非識別加工情報を作成する場合にはその旨を含む）必須
	□

	⑨研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益、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対策　必須
	□

	⑩試料・情報（研究に用いられる情報に係る資料を含む）の保管及び廃棄の方法　必須
	□

	⑪研究機関の長への報告内容及び方法　必須
	□

	⑫研究の資金源その他の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の研究に係る利益相反に関する状況　必須
	□

	⑬研究に関する情報公開の方法　必須
	□

	⑭研究により得られた結果等の取扱い　必須
	□

	⑮研究対象者当及びその関係者が研究に係る相談を行なうことができる体制及び相談窓口（遺伝カウンセリングを含む）
	□

	⑯代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける場合の手続（代諾者の選定方針並びに説明及び同意に関する事項を含む）
	□

	⑰インフォームド・アセントを得る場合の手続き（説明に関する事項を含む）
	□

	⑱研究対象者に緊急かつ明白な生命の機器が生じている状況で、定められた全ての要件を満たすと判断し、研究対象者当の同意を得ずに研究を実施する場合の、要件の判断方法
	□

	⑲研究対象者等に経済的負担または謝礼がある場合のその旨及びその内容
	□

	⑳侵襲を伴う研究の場合の重篤な有害事象が発生した際の対応
	□

	㉑侵襲を伴う研究の場合の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
	□

	㉒通常の診療を超える医療行為を伴う場合の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
	□

	㉓研究に関する業務の一部を委託する場合の当該業務内容及び委託先の監督方法
	□

	㉔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または他の研究機関に提供する可能性がある場合のその旨と同意を受ける時点において想定される内容
	□

	㉕侵襲（軽微なものを除く）を伴う研究で会って介入を実施する場合に、必要に応じて実施するモニタリング及び監査の実施体制及び実施手順
	□
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