日本手術看護学会　研究倫理審査委員会

(様式第1号)
研究倫理審査申請書類チェックリスト
日本手術看護学会理事長　殿
	提出日
	　令和　　　年　　　月　　　日

	所属機関
	
	職名
	

	申請者
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

	連絡先
	　Tel：　　　　　　　　　        e-mail: 

	申請状況
	　　　　初回申請

　　　　再申請       前回受付番号：　　　　　　　判定結果：




下記の研究について、研究倫理審査を申請します。
	研究課題
	

	添付書類
(添付書類
すべてに
チェック)
	□①　研究倫理審査申請書類チェックリスト(様式第1号)
□②　研究倫理審査チェックリスト(様式第2号)
□③　研究倫理審査依頼状(様式第3号)
□④　研究倫理審査申請書(様式第4号)
□⑤　研究計画書

	
	□⑥　研究対象者への研究説明書
□⑦　同意書
□⑧　利益相反自己申告書（様式第5号）

□⑨　他機関の倫理委員会の承認証明書
□⑩　共同研究契約書・受託研究契約書等の写し
□⑪　調査票等の研究対象者への配布資料
□⑫　研究に関する資料、インタビューガイド等
□⑬　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


※事務使用欄
	理事長
	研究倫理審査
委員会委員長
	事務局

	
	
	


	受理日
	令和　　　年　　　月　　　日
	備考欄

	受理番号
	第　　　　号
	

	審査日
	令和　　　年　　　月　　　日
	

	審査結果
	承認・条件付き承認・変更の勧告(要再申請)・不承認
	

	承認番号
	第　　　　号
	


(様式第2号)
研究倫理チェックリスト

研究遂行にあたっての倫理上の配慮、および看護研究倫理審査委員会に提出するための申請書を記入する際には、このチェックリストに✓印をご記入下さい。

基本的事項

人権の擁護に配慮がなされているか

個人の尊厳および自由意思の尊重について配慮されているか

個人のプライバシーは厳重に守られているか（個人情報や秘密の保持など）

研究の内容や手順が適切に理解できるような配慮がなされているか

研究による不利益を軽減する配慮がされているか

安全性の確保に対する配慮がなされているか

科学的・倫理的妥当性が認められる研究であるか

チェック項目

研究計画書

· 研究対象者の選定は適切か（特に安全性や危険性など）

· 研究者以外の人に個人情報が特定できないような配慮がなされているか

· 匿名化の方法は明記されているか

· 研究協力が対象者の自由意思に基づいているか

· 質問に対しての回答や、研究への参加を拒否できる配慮がなされているか

· 研究対象者の責任・判断能力に応じて、代理意思決定者からの同意を得る方法は明示されているか

（小児、意識障害、せん妄患者など）

· 調査内容は研究目的の遂行上、必要不可欠と認められるもののみに限っているか

· 調査内容は研究対象者に理解しやすい記述になっているか

· 研究によって得られる利益（協力者・社会）と不利益のバランスが検討されているか

· 予測される研究対象者の不利益・不自由・危険性等を最小にする方法が検討されているか

· 実験研究・準実験研究・介入研究等で、対象者に事故が発生する可能性のある場合は、対象者への賠償が可能な保険に加入しているか

研究依頼書・同意書

· 依頼内容は、研究の目的・内容や手順に関して適切に説明されているか

· 研究で得られた個人情報については、この研究の目的以外に使用しないことが記されているか

· 研究対象者あるいは社会が得る利益などについて説明されているか

· 研究対象者は自由に撤回や辞退ができ、それをしても後に不利益になることは全くないことが説明されているか

· 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

· 研究結果の公表方法と、研究対象者および対象施設へのフィードバックの方法、個人のプライバシーがどのように遵守されているか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

· 依頼書には、研究者の氏名や所属、連絡先が明記されているか

· 同意書には、同意内容、日付および研究対象者の署名欄が記されているか

· 研究依頼書には、職位に応じて依頼内容を明確にしているか

· 診療録からの情報収集は、研究対象者の同意および施設長の許可を得ることが記されているか

· 診療録からの記録の利用や、録音、録画をする場合は同意内容に記されているか
提出日　令和　　年　　月　　日

　　　　　　　 所　属　　　　　　　　　　　　　　　職　名
申請者
（様式第3号）

令和　　　年　　　月　　　日

研究倫理審査依頼状
日本手術看護学会理事長　殿

申請者　　　　　　　　　　　　

所属機関　　　　　　              
所属部門長　　　　　　　　　　　　㊞
下記の研究について、貴学会の研究倫理審査委員会における審査を依頼いたします。

記

研究課題：

申請者：

依頼理由：

以上
(様式第4号)

研究倫理審査申請書
令和　　　年　　　月　　　日提出
日本手術看護学会殿
所　　属
申 請 者
会員番号
e-mail

※受付番号
	１．申請理由
(所属機関に申請
しない理由を含
む）別途研究倫理審査依頼状（様式第3号）を添付すること)
	

	２．審査事項
	　　研究計画　　　研究計画変更　　　再審査　　　その他

	３．研究課題名


	４．研究組織
　　主任研究者　　　　　　　　　　　所属
　　共同研究者　　　　　　　　　　　所属
　　共同研究者　　　　　　　　　　　所属

共同研究者　　　　　　　　　　　所属
＊共同研究者が3名以上の場合、研究者リストを作成し、添付すること。

	５．研究の目的と方法の概要
該当する研究デザインに✓印をご記入下さい。

□介入研究
□非介入研究

	

	６．研究対象者の確保の方法（概略を記載する）と研究実施場所


	７．研究対象者への倫理的配慮
（１）研究対象者の不利益の軽減と安全性の確保
（２）研究対象者に理解を求め、同意を得る方法
（３）個人情報の保護
（４）公開データベースへの登録先
（５）その他



（様式第5号）

利益相反自己申告書

日本手術看護学会　研究倫理審査委員長　殿

申請者：

共同研究者：

研究課題：

この研究に係る経費について、次のとおり申告致します。（1または2に○をつけ、該当する項目を選んで下さい。1及び2の両方に該当する場合は、両方に○をつけて、該当する項目を記載して下さい）

１．この研究が一般的な学術研究または自主臨床試験である場合

　　□ 科学研究費補助金（文部科学省、日本学術振興会、厚生労働省）

　　□ 委任経理金

　　□ その他（具体的に記載：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

２．この研究が、治験或いは、特定企業との共同研究または委託された研究の場合（民間等から受託研究契約または共同研究契約を結ばないで経費の支払いを受けること、また現物の支給を受けることは出来ませんので注意して下さい。）

　　□ 治験（企業或いは医師主導）（研究代表者名：　　　　　  相手先名称：　   　　　 　　）

□ 受託研究費　　　　（研究代表者名：　　　　　　 　　　相手先名称：　    　　　　　）

　　□ 民間等との共同研究（研究代表者名：　　　　　　 　　　相手先名称：　   　 　　　　）

　　□ その他（具体的に記載：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

（2に該当する場合、以下にお答え下さい。）

2の企業等に関連した活動（兼業規程による診療活動を含む）の有無、あるいは、2の企業等からの奨学寄附金の授受の有無　　有／無

（有の場合にのみ、企業・団体ごとに記載して下さい。記載欄が不足する場合は適宜追加して下さい。⑤～⑧は、100万円を超えるものについて記入して下さい。）

　　　①企業・団体名　　　　　　　　　　　　　②①におけるご自分の役割　　　　　　　　　
　　　③活動内容　　　　　　　　　　　　　　　④活動時間　　　　　　時間／月

　　　⑤報酬・給与　　　　　　　　　万円／年　⑥ロイヤリティ　　　　　万円／年

　　　⑦原稿・講演料等　　　　　　　万円／年　⑧奨学寄附金　　　　　　　　万円／年

　　　⑨公開・未公開の株式、出資金、ストックオプション、受益権等の保有の有無　　

　　　　　　　有／無　（有の場合、その種類と数量等を記載願います）

　　　　　　　　　　　有の場合　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　⑩その他産学官連携活動（実施許諾、権利譲渡、技術研修、委員等の委嘱等）に関わる活動を行っている場合は具体的に記載して下さい。

注1：申告日より起算して、1年間の活動・報酬について記載する。

注2：2に該当する場合は、共同研究者全員について申告すること。

　　　　　　　　　　　　　　　　　申告日　令和　　年　　月　　日　

　　　　　　　　　　　　　　　　　所　属

　　　　　　　　　　　　　　　　　職　名

　　　　　　　　　　　　　　　　　申告者

（様式第6号）
研究倫理審査結果判定書

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　令和　　年　　月　　日
  判定者　　　　　　　　　　
　
                            　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	区　　分
	職名
	氏　　　　　　名

	研究者
	申請者
	
	

	
	共同研究者
	

	
	共同研究者
	

	研究課題
	


  先に諮問のあった案件については、下記のとおり判定したので通知します。
記
	判

定
	承　　　認　・　条件付承認　・　差し戻し　・　不　承　認

	
	

	
	  　　　　　　　　　　　　（    令和　  年　　月　　日）

	理

由
又
は
勧

告
等
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


（様式第7号）
研究倫理審査通知書

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　令和　　年　　月　　日
申請者

　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　日本手術看護学会理事長

承認番号　　　　　　　　　

研究課題　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

申 請 者　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

所属　　　　　　　　　　　　　　　　職名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

先に申請のあった上記研究課題に係る研究計画を、令和　　年　　月　　日の委員会で
審査し、下記の通り判定しましたので、通知します。

記

	判

定
	承　　　認　・　条件付承認　・　差し戻し　・　不　承　認

	
	

	
	　　　　　　　　　　　

	理

由
又
は
勧

告
等
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


※研究の実施にあたっては、研究を行う施設長（病院長等）の承諾を取得すること。

（様式第8号）
研究終了報告書
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　令和　　年　　月　　日
日本手術看護学会理事長　殿
申請者　　　　　　　　　　　　　　　
所属機関　　　　　　　　　　　　　　
所属部門長　　　　　　　　　　　　㊞
下記の研究について、終了したことを報告いたします。
記
	研究課題


	研究期間


	研究の成果等（中止の場合は、その理由を記入のこと）



