申請前チェックシート
研究責任者：　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　
所　属：
資　格：
研究実施代表者(申請者)：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
所　属：
資　格：
研究計画名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
について、以下のチェック項目に沿って確認し、適切に申請書類を作成いたしました。
【全体について】
	１．「倫理審査申請の手引き」および様式の注意書きに沿って、適切に記載していますか？
	□確認済

	・様式は最新のものをダウンロードのうえ、使用していますか？

・青字の注意書きはそれぞれをよく確認のうえ、削除しましたか？
	□確認済

	２．必要書類が全て添付されていますか？落丁や項目の脱落、記載漏れはありませんか？
	□確認済

	・書類はすべて片面印刷、ホチキス止め“なし”になっていますか？

・迅速審査を依頼する場合、様式７が一番上になるように書類を重ねていますか？

・様式１の項目２でチェックした書類が全て添付されていますか？
・使用予定の質問紙、募集要領、研究協力依頼状は全て添付されていますか？
・募集要領、研究協力依頼状は研究責任者名で出されていますか？
・共同研究先で倫理審査を受ける場合：先方の申請書類、承認書を添付していますか？
	□確認済


【様式１、様式２】
	３．研究責任者、研究実施代表者の氏名、所属、資格、講習会受講証明書番号等の情報は正しく記載されていますか？
	□確認済

	・様式１、様式２の項目７、項目８整合性がとれていますか？
・研究責任者と研究実施代表者を誤って記載していませんか？
・研究従事者が有資格者（医師、看護師など）の場合、保有する資格を様式２の項目９の資格欄に記載しましたか？
・機器の操作者（ＭＲＩ装置など）や採血者を様式２の項目９の研究分担に記載しましたか？
	□確認済

	４．研究計画名は正しく記載されていますか？
	□確認済

	・様式１、様式２の項目１、様式３の項目１、同意撤回書、同意書は同一の研究計画名となっていますか？
	□確認済

	５．共同研究先の倫理審査について様式２の項目３に正しく記載していますか？
必要書類は添付していますか？
	□確認済

	６．様式２の項目２２：データは研究終了後適切な期間保管することになっていますか？
　　　　※委員会では研究終了後５年間データを保管することを推奨しています。
	□確認済


【様式３（説明文書・同意撤回書）・様式４（同意書）】
	７．説明文書の内容は、研究計画書の内容と齟齬なく記載していますか？
	□確認済

	・以下の表に従い記載内容に齟齬がないか確認しましたか？
（例）様式２の項目６と説明文書の項目４の記載内容に齟齬がないか？
様式２
項目６
項目９
項目10
項目11
項目13
項目25
項目28
項目29
項目30
説明文書
項目４
項目５
項目13
項目14
項目15
項目８
項目９
項目16
項目10
・様式２の項目１７、２２の「将来別の研究に試料/データ等を使用する可能性または
別の機関に提供する可能性の有無」において「②ある」にチェックした場合、様式３の

項目１２に適切な内容を記載していますか？
・様式２の項目３４のIにおいて「②ある」にチェックした場合、研究結果の開示の方針について様式３の項目６に記載していますか？

・様式２の項目３６の匿名化についてのチェック内容と様式３の項目１２の記載内容が
整合したものとなっていますか？

	□確認済

	８．説明文書の各項目に対応するチェックボックスが同意書にすべてありますか？
	□確認済

	９．説明文書の項目１２の同意書の保管責任者は研究責任者となっていますか？
	□確認済

	10．同意書、同意撤回書の宛名は研究責任者の氏名、資格、所属が記載されていますか？
	□確認済

	11．代諾を行わない場合、代諾者署名欄、代諾者用の同意書は削除されていますか？
	□確認済

	12．映像、音声を取得する場合は、映像、音声の公開に対する同意欄がありますか？
	□確認済

	・説明文書にも映像、音声を同意のうえ取得する旨明記していますか？
	□確認済

	13．説明文書の内容は、対象者が理解できる内容となっていますか？
	□確認済

	対象者に高齢者、幼児、児童、視覚障碍者等を含む場合、対象者が理解できる内容の説明文書を作成していますか？
	□確認済


・チェックシートは2ページです。


・以下の全項目についてチェックしてください。


　（確認欄の□を■に替える、あるいはチェックマークを付けてください。）


・このチェックシートは、記入後、両面印刷のうえ、他の申請書類と一緒に箇所事務所にご提出ください。


※この注意書きは削除してください。
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