独立行政法人国立病院機構さいがた医療センター
臨床研究倫理審査等様式集
本様式集は「さいがた医療センターにおける臨床研究の実施に関する標準業務手順書」第18項に基づく。研究内容に該当しない欄は「該当なし」と記載する。多機関共同研究では、必要事項を含む研究代表機関又は一括審査委員会の様式で代替できる。
	管理項目
	内容

	制定日
	令和　８年１０月　１日

	施行日
	令和　８年１０月　１日

	所管部署
	管理課

	様式数
	12様式





様式1　
倫理審査申請書
	申請日
	令和　年　月　日

	申請区分
	□新規　□変更　□継続　□再審査　□一括審査後の実施許可

	研究課題名
	　
　

	研究責任者
	所属・職名：　　　　　　　　　氏名：

	研究代表者・代表機関
	□該当なし　□あり（氏名・機関：　　　　　　　　　）

	研究区分
	□単施設　□多機関共同　□介入あり　□侵襲あり（□軽微）

	予定期間
	院長許可日から令和　年　月　日まで

	対象者・予定数
	　
　

	審査経路
	□当院通常審査　□当院迅速審査　□他機関一括審査

	同意手続
	□文書同意　□電磁的同意　□適切な同意　□同意手続の簡略化
□オプトアウト（情報通知・公開＋拒否機会）　□その他（　　　　　　）

	同意を受けない場合の根拠
	□該当なし　□研究計画書に指針上の根拠及び理由を記載

	試料・情報の授受
	□なし　□提供あり　□取得あり　□外国への提供あり

	研究資金・企業関係
	　
　

	添付書類
	□研究計画書　□説明・同意文書　□情報公開文書　□COI申告書　□調査票等　□一括審査資料　□その他

	申請者確認
	本申請及び添付資料の内容は正確であり、院長の実施許可前に研究を開始しません。
署名：　　　　　　　　　　　　　　　





様式2　
研究計画書
版番号：　　　版　作成日：令和　年　月　日
1 研究名称
	　
　
　



2 背景、目的及び意義
	　
　
　



3 研究方法・研究デザイン
	　
　
　



4 研究対象者の選定方針、予定数及び根拠
	　
　
　



5 研究期間
	　
　
　



6 研究実施体制・各機関の役割
	　
　
　




7 侵襲・介入、予測される負担・リスク・利益及び軽減策
	　
　
　



8 インフォームド・コンセント等の方法と根拠（同意を受けない場合は、指針上の根拠、理由、通知・公開方法、拒否受付及び拒否後の取扱いを記載）
	　
　
　



9 試料・情報の項目、取得、利用、提供、加工、保管及び廃棄
	　
　
　



10 個人情報の管理・安全管理措置
	　
　
　



11 研究資金、企業等との関係及び利益相反管理
	　
　
　



12 有害事象、不適合、情報漏えい等への対応
	　
　
　



13 健康被害の補償（該当する場合）
	　
　
　



14 公開データベース登録及び研究結果の公表
	　
　
　



15 研究結果等の説明方針
	　
　
　



16 相談・問合せ・苦情窓口
	　
　
　



17 委託、モニタリング及び監査（該当する場合）
	　
　
　



18 参考文献・添付資料
	　
　
　





様式3　
説明文書・同意書・同意撤回書
A　説明文書（研究内容に応じて不要な項目は削除する）
研究名称・研究責任者
　
　
研究の目的・意義
　
　
方法、参加期間及び予定人数
　
　
予測される利益、負担及びリスク
　
　
参加は自由意思であり、不参加・撤回による不利益がないこと
　
　
個人情報、試料・情報の保管・廃棄及び第三者提供
　
　
研究資金及び利益相反
　
　
健康被害への対応・補償
　
　
研究結果及び偶発的所見等の説明方針
　
　
研究結果の公表
　
　
費用負担・謝礼
　
　
相談窓口
　
　


B　同意書
本人が内容を理解し同意の意思を表明できるものの自署が困難な場合は「代筆者」欄を使用する。本人に同意能力がなく、代わって研究参加を判断する場合は「代諾者」欄を使用する。
	研究課題名
	　
　

	確認事項
	上記説明を受け、質問する機会があり、内容を理解しました。研究参加に同意します。

	研究対象者本人
	署名：　　　　　　　　　　日付：令和　年　月　日

	代諾者（本人に同意能力がない場合）
	氏名：　　　　　　　　　　本人との関係：　　　　　　
署名：　　　　　　　　　　日付：令和　年　月　日

	代筆者（本人に同意能力がある場合）
	本人が同意の意思を表明したことを確認し、その依頼により代筆しました。
氏名：　　　　　　　　　　本人との関係：　　　　　　
代筆理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
署名：　　　　　　　　　　日付：令和　年　月　日

	説明者による本人意思の確認
	□本人が同意の意思を表明したことを確認した　□代諾による同意
所属・職名：　　　　　　　署名：　　　　日付：令和　年　月　日





C　同意撤回書
本人が撤回の意思を表明できるものの自署が困難な場合は「代筆者」欄を使用する。本人に意思決定能力がなく、代諾者が撤回を判断する場合は「代諾者」欄を使用する。
	研究課題名
	　
　

	撤回の意思
	研究参加への同意を撤回します。撤回後の試料・情報の取扱いについて説明を受けました。

	研究対象者本人
	署名：　　　　　　　　　　日付：令和　年　月　日

	代諾者による撤回（該当時）
	氏名：　　　　　　　　　　本人との関係：　　　　　　
署名：　　　　　　　　　　日付：令和　年　月　日

	代筆者（本人が撤回の意思を表明した場合）
	本人が撤回の意思を表明したことを確認し、その依頼により代筆しました。
氏名：　　　　　　　　　　本人との関係：　　　　　　
代筆理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
署名：　　　　　　　　　　日付：令和　年　月　日

	受領者による本人意思の確認
	□本人が撤回の意思を表明したことを確認した　□代諾者による撤回
所属・職名：　　　　　　　署名：　　　　受領日：令和　年　月　日





様式4　
情報公開文書（院内掲示・ウェブ掲載見本）
臨床研究へのご協力のお願い
	研究課題名
	　
　

	対象となる方
	対象期間、診療科、条件等を記載

	研究目的・方法
	　
　
　

	利用する試料・情報
	診療情報、検査結果、試料等を具体的に記載

	試料・情報の取得方法
	診療の過程で得られた情報、保存済み試料等、取得方法を記載

	利用する者・提供先
	共同研究機関、提供先、外国提供の有無等

	研究期間・利用開始予定日
	研究期間：院長許可日から令和　年　月　日まで
利用開始予定日：令和　年　月　日

	個人情報の取扱い・管理責任者
	　
　

	研究資金・利益相反
	　
　

	利用又は提供を望まない場合
	下記窓口へお申し出ください。お申し出による診療上の不利益はありません。

	拒否後の取扱い
	原則として対象となる試料・情報の利用又は提供を停止します。ただし、既に個人を識別できない状態に加工されている場合、解析又は公表が終了している場合など、停止が困難なことがあります。その場合は理由を説明します。

	拒否の申出先・方法
	担当者、電話番号、受付時間、書面・電話等の申出方法及び受付期限

	研究責任者・問合せ先
	所属・氏名・電話番号・受付時間





様式5　
利益相反自己申告書
	申告日
	令和　年　月　日

	研究課題名
	　
　

	申告者
	所属・職名：　　　　　　　　　氏名：

	申告対象
	□本人　□配偶者　□生計を一にする扶養親族（一親等）　□その他規程対象者

	対象期間
	令和　年　月　日から令和　年　月　日まで

	申告事項
	□該当なし
□株式・持分等　□知的財産権・実施料　□給与・役員報酬・講演料等
□寄附金・研究費・物品・役務等　□役員・顧問等　□その他

	関係企業・団体、内容及び金額等
	　
　
　
　
　

	確認
	申告内容は正確であり、変更が生じた場合は速やかに追加又は変更申告します。
署名：　　　　　　　　　　　　　　　





様式6　
研究利益相反審査結果報告書
	審査番号
	COI－　　　－　　　

	研究課題名
	　
　

	審査方法
	□通常審査　□迅速審査

	審査日
	令和　年　月　日

	審査結果
	□利益相反なし　□管理措置により実施可能　□実施不適当　□継続審議

	必要な管理措置
	　
　
　
　

	理由・留意事項
	　
　
　

	報告
	上記のとおり報告します。
研究利益相反審査委員会委員長：　　　　　　　　　





様式7　
倫理審査結果通知書
	審査番号
	倫理　　　－　　　

	研究課題名
	　
　

	研究責任者
	所属・職名・氏名

	審査方法・審査日
	□通常　□迅速　□再審査　　令和　年　月　日

	判定
	□承認　□条件付承認　□却下　□承認取消し（停止・中止を含む）　□継続審議

	理由・条件・留意事項
	　
　
　
　
　

	対象資料
	研究計画書等の版番号・作成日

	通知
	令和　年　月　日
臨床研究倫理審査委員会委員長：　　　　　　　　　





様式8　
院長実施許可・不許可通知書
	研究課題名
	　
　

	研究責任者
	所属・職名・氏名

	倫理審査番号・結果
	番号：　　　　　　結果：

	COI審査番号・結果
	番号：　　　　　　結果：

	院長決定
	□実施を許可する　□条件付きで許可する　□実施を許可しない　□継続を許可する　□停止・中止を命ずる

	条件・理由
	　
　
　
　
　

	対象資料
	研究計画書等の版番号・作成日

	決定
	令和　年　月　日
独立行政法人国立病院機構さいがた医療センター院長：　　　　　　　　　





様式9　
研究計画等変更申請・報告書
	提出日
	令和　年　月　日

	研究課題名・審査番号
	　
　

	研究責任者
	所属・職名・氏名

	処理区分（事務局使用）
	□通常審査　□迅速審査　□報告のみ　□一括審査機関で処理

	変更内容
	変更前：　
　
変更後：　
　

	変更理由・対象者への影響
	　
　
　

	COI申告への影響
	□なし　□あり（追加・変更申告書を添付）

	添付資料
	変更箇所を明示した資料及び改訂後資料（版番号・作成日を記載）

	署名
	研究責任者：　　　　　　　　　





様式10　
研究実施状況報告書
	報告基準日
	令和　年　月　日（原則として毎年4月末までに提出）

	研究課題名・審査番号
	　
　

	研究責任者
	所属・職名・氏名

	実施状況
	□実施中　□登録終了・追跡中　□未開始　□中断中

	対象者数
	予定：　　　例　／当院登録：　　　例　／完了：　　　例

	有害事象・不適合等
	□なし　□あり（概要・対応：　　　　　　　　　）

	計画変更
	□なし　□あり（手続状況：　　　　　　　　　）

	COI管理措置
	□該当なし　□履行中　□変更申告あり

	公開DB
	□該当なし　□更新済　登録番号：

	継続の適否・今後の予定
	　
　
　

	署名
	研究責任者：　　　　　　　　　





様式11　
重篤な有害事象等・不適合等報告書
	第一報日
	令和　年　月　日　　□第一報　□続報　□最終報

	研究課題名・審査番号
	　
　

	研究責任者
	所属・職名・氏名

	事象区分
	□重篤な有害事象　□安全性に影響する情報　□研究計画書不適合
□情報漏えい・人権侵害　□研究結果の信頼性を損なう事実　□その他

	発生日・把握日
	発生日：令和　年　月　日　把握日：令和　年　月　日

	事象の概要
	　
　
　
　
　

	研究との因果関係・重大性評価
	　
　
　

	対象者保護・被害拡大防止等の初動
	　
　
　
　

	研究の継続
	□継続　□一時停止　□中止　□未定

	関係先への報告
	□院長　□倫理委員会　□研究代表者　□一括審査委員会　□その他

	再発防止・今後の対応
	　
　
　
　

	署名
	研究責任者：　　　　　　　　　





様式12　
研究終了・中止報告書
	報告日
	令和　年　月　日

	研究課題名・審査番号
	　
　

	研究責任者
	所属・職名・氏名

	区分
	□終了　□中止

	終了・中止日
	令和　年　月　日

	実施結果概要
	当院登録数、解析対象数、主な結果等　
　
　
　

	中止理由（該当時）
	　
　
　

	有害事象・不適合等
	□なし　□あり（概要：　　　　　　　　　）

	試料・情報の保管・廃棄
	保管場所、責任者、期間又は廃棄方法

	結果公表・公開DB
	公表予定・実績、登録番号、結果登録状況

	研究終了後の対応
	　
　
　

	署名
	研究責任者：　　　　　　　　　
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