様式 １
国立水俣病総合研究センター
生命科学・医学系研究(新規・変更)計画倫理審査申請書

　　年　　月　　日

生命科学・医学系研究倫理審査委員長　　殿
申請者名　　　　　　　　　　　印
所　　属　　　　　　　　　　　　
職　　名　　　　　　　　　　　　
※受付番号　生命・医学系倫理/●●/●●●　　
　
下記の臨床研究の実施の適否について、審査を依頼致します。

※ 当該一文を含む以下の青字の留意点、例示については削除すること
	1　研究名



	2　(1)　研究責任（代表）者
所属　　　　　　　　　　　　職名　　　　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　
＊研究責任者は、各研究機関で研究業務を統括する個人を指し、
　研究代表者は、共同研究全体の業務を統括する者を指します。
　したがって、多機関共同研究の場合で一括審査をする場合は、研究代表者が審査申請をすることになります。
(2)　研究分担者
所属　　　　　　　　　　　　職名　　　　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　
所属　　　　　　　　　　　　職名　　　　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　
所属　　　　　　　　　　　　職名　　　　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　
＊研究分担者は、研究責任（代表）者と協力して研究を遂行し、その責任を分担する者です。
＊共同研究機関は、研究計画に基づいて共同して研究が実施される研究機関(同一計画書に基づいて、研究を実施する病院・大学等)です。
＊研究協力機関は、新たに試料・情報を取得し、研究機関に提供のみを行う者が所属する機関で、研究の実施には携わらないため共同研究機関にはなりません。「試料・情報の取得・提供」を行う前に、以下の要件を満たしていることを確認してください。
・ 研究機関に所属している「研究者等」が、同意取得することになっていること。
・ 試料・情報※の取得は「軽微な侵襲」を伴う行為までになっていることが前提です。
　　　　※ 精神的な苦痛を与えるアンケート等を実施する場合も侵襲あるいは軽微な侵襲に該当する場合があります

	3　研究の目的及び意義
（概要）
（説明）
※ 概要は、100文字程度に簡潔に記入すること。
※ 説明は1000文字を超える場合には別紙を添付すること。


	4　研究の方法
（概要）
（説明）
※ 概要は、100文字程度に簡潔に記入すること。
※ 説明は1000文字を超える場合には別紙を添付すること。


	5　研究の種別
・人体試料を採取するか　□採取する　□採取しない
・介入研究か観察研究か　□介入研究　□観察研究
・侵襲はあるか　　　　　□侵襲あり　□軽微な侵襲あり　□侵襲なし
・多施設共同研究か　　　□国水研のみ　□多施設（国水研が主）　□多施設（国水研が分担）
・国際共同研究として実施するか
　　　□あり（国名：　　施設名：　　　　　）　
　　　　【当該国における個人情報取扱規定：※ 個人情報保護委員会のHP等を参照　　】
　　　　□なし
・海外から試料・情報を受けて行うか（国内研究）
　　　□あり（国名：　　施設名：　　　　　）　
　　　　【提供を受ける内容：※ 試料の内容、情報の内容等の詳細を記載　　　　　　　 　】
　　　　□なし
・海外へ試料・情報の提供のみを行う予定はあるか（国内では研究は実施しない）
　　　□あり（国名：　　施設名：　　　　　）　
　　　　【当該国における個人情報取扱規定：※ 個人情報保護委員会のHP等を参照　　】
　　　　□なし

	6　研究対象者および試料・情報等に関する事項
［研究対象者の選定方針、予定数、性別、年齢／除外基準］
・研究対象者の選定方針： 
・予定症例数：　例（このうち、国水研：　例）
・性別： 
・年齢： 
・除外基準： 


　［使用する検体（情報）の種類、量、採取方法等］



	7　国内外での類似研究(概要および見解)



	8　研究期間
研究実施期間：　　　年　　月　　日　～　　　　年　　月　　日
（症例登録期間：　　年　　月　　日　～　　　　年　　月　　日）
※ 研究開始日は、申請時は空欄にすること。所長の承認後に「生命科学・医学系研究倫理審査委員会審査（本審査・迅速審査）結果通知書」の発行日（研究機関の長による研究実施許可日）以降の日を記載して、最終書類を倫理審査委員会に提出すること。
※　ただし、継続研究で迅速審査の研究に関しては、研究開始日は当該研究の開始日になることに留意すること

	9　研究機関の名称及び研究責任者の氏名(共同研究機関を含む)




	10　個人情報等の取扱い方法 (情報を加工しない場合の取扱いを含む)
1)　個人情報管理者
所属　　　　　　　　　　　　職名　　　　　　　氏名
2)　 試料・情報の保管及び廃棄の方法


　（例文）データは、研究対象者が特定できないように、研究責任者の厳重な管理の下で、研究分担者が個人を識別することができる記述を削除または当該個人と関わりのない記述などに置き換えるなど安全管理措置を行った上で、その対応表とともに国水研〇〇研究室の鍵のかかる保管庫に保管する。

	11　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



	12　侵襲を伴う研究の場合には、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


	13　侵襲を伴う研究の場合には、重篤な有害事象が発生した際の対応



	14　研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容



	15　インフォームド・コンセントのための手続
　□ インフォームド・コンセント
　□ 適切な同意
　　（方法：　　　　　　　　　　　　　　　）
　□ オプトアウト
　　　（公開場所：　　　　　　　　　　　　）
（公表URL：　　　　　　　　　　　　）
　　□ 簡略化
　　・簡略化しなければ研究が実施できない理由（　　　　　　　　　　　　　　　　）
　　　・事後説明のタイミング及び方法（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


	16　研究対象者本人からインフォームド・コンセントを受けることが困難な場合
1)　研究の重要性

2)　本人から試料等の提供を受けなければ研究が成り立たない理由

3)　代諾者等を選定する考え方


	17　研究により得られた結果等の取扱い

	18　 研究に関する業務の一部を委託する場合には、当該業務内容及び委託先の監督方法



	19　 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




	20　モニタリングを実施する場合の手順 （※ 侵襲・介入研究の場合は必須）




	21　 監査を実施する場合の手順 （※ 必要に応じて）




	22　研究の資金源





　　＊ ヘルシンキ宣言（2024年10月フィンランド、ヘルシンキにて改訂）及び「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」（令和５年３月27日一部改正）を遵守すること

備考：
1　研究内容に応じて必要事項を記入すること。該当しない項目欄等については、「該当なし」とすること。
2　インフォームド・コンセントを受けるための説明事項および同意文書を添付すること。

様式 ２
国立水俣病総合研究センター生命科学・医学系研究倫理審査委員会
審査（本審査・迅速審査）結果通知書

　　年　　月　　日
研究責任（代表）者　
（氏名）　　　　　殿

　　　　　生命科学・医学系研究倫理審査委員長
受付番号　生命・医学系倫理/●●/●●●　
研究名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

上記、研究計画を　　年　　月　　日の委員会で審査し、下記のとおり判定した。

記
	審査区分
	□委員会審査（審査日：　　　　年　　月　　日）

	
	□迅速審査　（審査終了日：　　　　年　　月　　日）

	審査結果
	□承認　□修正の上で承認　□却下　□既承認事項の取り消し　□保留

	「承認」以外の
場合の理由等
	

	備考
	


		


＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＜研究実施許可＞＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝

　　　　年　　月　　日
研究責任（代表）者　
（氏名）　　　　　殿

　上記臨床研究の実施について許可する。

	国立水俣病総合研究センター　所長






様式 ３
生命科学・医学系研究にご協力いただく方へ（説明文書および同意書）

この研究について
【研究名】
	






【研究の目的および意義】
	
　※ 研究計画申請書からのコピー、専門用語の多用を避け、できる限り平易な言葉を用いて記載して下さい。







【研究の方法】
	
　※ 研究計画申請書からのコピー、専門用語の多用を避け、できる限り平易な言葉を用いて記載して下さい。







【予測される研究の結果】
	






【研究期間】
	この研究は、

　　年　月　日　より　　　年　月　日まで　　実施される予定です。




【研究実施体制】
	研究責任者／氏名：　　　　　　　　　　　（所属・職名）
研究分担者／氏名：　　　　　　　　　　　（所属・職名）
----------------------------------------------------------
＜多機関共同研究の場合＞
（共同研究機関名、研究責任者）
（共同研究機関名、研究責任者）




【研究に関する情報の提供】
あなたのご希望に応じて、個人情報の保護や研究の独創性の確保に支障がない範囲で、この研究の研究計画および研究方法についての資料を入手または閲覧することができます。

この研究への参加について
【あなたにこの研究への参加をお願いする理由】
	







【この研究に必要となる検体又は情報】
	
　※ 研究対象者に実際に協力していただく内容(検体の採取、検査等)を具体的に記載して下さい。








【この研究への参加に伴う負担並びに予測されるリスク又は利益】
	

※ 研究参加により被験者の方に直接的利益がある場合は、具体的な内容について、直接的利益がない場合は、その旨を明記して下さい。また、研究成果によって社会的に利益をもたらすと考えられる場合は、その旨と内容を記載して下さい。






【検体や個人情報の取り扱い（保管及び廃棄の方法を含む。）】
	







【この研究で得られた試料・情報が将来の研究のために用いられる可能性】
	








【研究のための費用利益相反（企業等との利害関係）について】
　この研究の費用は　　　より支出されます。あなたに負担していただく費用は　　　。
　※企業からの資金提供がある場合の利害関係について記載
【研究と他の団体との関わり】
	

　以下の中から、該当するものを選択(不要部分を削除)して下さい。
(「生命科学・医学系研究計画申請書」の18「他機関等の資料を利用する場合の措置」19「試料等又は個人情報を外部の機関に提供する場合又は研究の一部を委託する場合の匿名化の方法等(契約の内容を含む)」と内容を統一して下さい。尚、研究に他の団体が関与しない場合、この項目自体を削除しても差し支えありません。)

■この研究には団体は関与しません。団体との利害関係はないため、利害の衝突によって研究の透明性や信頼性が損なわれるような状況は生じません。
■(利害の衝突が起こりえない場合)
　この研究は、(団体名および「共同研究」「受託研究」等の実施形態を記載)として実施しています。この研究に関連して、団体等との利害関係はないため、利害の衝突によって研究の透明性や信頼性が損なわれるような状況は生じません。
■(利害の衝突が起こりうる場合)
　この研究は、(団体名および「共同研究」「受託研究」等の実施形態を記載)として実施しています。この研究に関連して、団体等との関係による利害の衝突が生じないよう、研究の透明性および信頼性の確保を図っています。






【研究に伴う補償】
	

以下の中から、該当するものを選択(不要部分を削除)して下さい。
(「生命科学・医学系計画申請書」の補償等の対応と内容を統一して下さい。)

■この研究に参加することで健康被害等の有害事象が生じる可能性はないため、研究に伴う特別な補償はありません。
■この研究に参加したことによって健康被害等の有害事象が生じた場合、医療費等について特別な補償はありませんが、保険診療の範囲で早急かつ適切な治療を行います。
■この研究に参加したことによって健康被害等の有害事象が生じた場合には、医療費等について(補償の提供者または補償制度の具体名を記載)による補償が提供されます。







【研究への参加の任意性】
この研究への参加は任意です。あなたの自由な意思が尊重されます。研究に参加しないことによって、何ら不利益な対応を受けることはありません。
一度、参加に同意した場合でも、いつでも不利益を受けることなく同意を撤回することができます。その場合、提供していただいた検体やその検体を調べた結果の利用可否について確認させていただきますが、同意を撤回された日以降のあなたの検体や情報が研究のために用いられることはありません。
なお、同意を撤回したときすでに研究成果が論文などで公表されていた場合や検体が完全に個人が特定できない状態にある場合などには、廃棄できないこともあります。

【研究成果の公表】
この研究で得られた成果を専門の学会や学術雑誌に発表する可能性があります。成果を発表する場合には、研究に参加していただいた方のプライバシーに慎重に配慮します。個人を特定できる情報が公表されることはありません。


【知的財産権の帰属】
この研究の成果により特許権等の知的財産権が生じる可能性がありますが、その権利は、国立水俣病総合研究センターに帰属し、被験者の方には帰属しません。


【連絡先】
	○ この研究に関する問い合わせ先
　　氏名（所属・職名）
　　
　　電話：　　　　　　　　ファックス：

○ この研究に関する苦情等の連絡先
国立水俣病総合研究センター庶務係
電話：（0966）63−3111　　ファックス：（0966）61−1145


＊この研究は国立水俣病総合研究センター生命科学・医学系研究倫理審査委員会の審査を経て同所長の承認を得ています。



同 意 書

研究名：「○○（課題名を記入）」

	1. 研究の目的および意義
2. 研究の方法
3. 予測される研究の結果
4. 研究期間
５．研究実施体制
6．研究に関する情報の提供
7．研究への参加をお願いする理由
8. 研究に必要となる検体又は情報
９．研究参加に伴う負担や予測されるリスク又は利益
１０．検体や個人情報の取扱い（保管、廃棄方法等含む。）

	１１．この研究で得られた試料・情報が将来の研究のために用いられる可能性
１２．研究に関する費用と利益相反（企業等との利害関係）について
１３．研究と他の団体との関わり
１４．研究に伴う補償
１５．研究への参加の自由と同意撤回の自由について
１６．研究成果の公表
１７．知的財産権の帰属
1８．問い合わせ・苦情等の連絡先



私は、本研究の参加にあたり、担当者から上記の項目について説明を受け、十分納得しました。
また、署名後は同意書の写しを受け取ります。

· 本研究に参加することに同意します。

・研究結果について開示非開示の意思を確認する場合に以下のような文章と選択肢を追加すること。
例文1）なお、画像検査で、疾患等異常が見つかった場合、告知を
　　　　　　　　　　　　希望します　・　希望しません
　　　　　　　　　　　（どちらかを○で囲んでください）

＜本人＞
同意日　西暦　20　　　年　　　月　　　日
氏 名 　　　　　　　　　　　　　　　　　　（㊞）（署名または記名捺印。以下同じ）

＜代諾者＞（本人との関係　　　　　）
同意日　西暦　20　　　年　　　月　　　日
氏 名 　　　　　　　　　　　　　　　　　　(㊞）

別紙同意説明文書について、私が説明しました。
説明日　西暦　20　　　年　　　月　　　日
氏 名 　　　　　　　　　　　　　　　　　　(㊞)
[bookmark: _Hlk200010252]


同意撤回書


私は、「○○（研究名を記入）」について、同意を撤回します。なお、署名後は同意撤回書の写しを受け取ります。
　　□ 本日までの検体や情報は、研究に用いても良い。
　　□ 同意日から本日までの検体や情報も廃棄してほしい。

＜本人＞
同意撤回日　西暦　20　　　年　　　月　　　日
氏 名 　　　　　　　　　　　　　　　(㊞）（署名または記名捺印。以下同じ）


＜代諾者＞（本人との関係　　　　　　）
同意撤回日　西暦　20　　　年　　　月　　　日
氏 名 　　　　　　　　　　　　　　　(㊞）


＜受取者＞
受取日 　西暦　20　　　年　　　月　　　日
氏 名 　　　　　　　　　　　　　　　　　

様式 4
オプトアウト文書雛形
※黒字：定型事項　消さないで下さい。
※赤字：注意事項　提出の際には削除してください。
※青字：記載例　　研究に合わせて修正し、「黒字」にして提出してください。
※黄色マーカーは多機関共同研究においての注意事項です。
※右上の日付は作成日を入力してください。新規申請の際は作成日と更新日は同じ日を入力してください。
このボックスは確認後、削除し、提出してください。

20　　年　　月　　日作成
（20　　年　　月　　日更新）
研究課題名「○○○○○」
　　　　　　　　　　　　　　　研究責任者　所属　　　　　　　　職名　　　　　　　　　　
　　　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　

１．研究の対象となる方
※研究対象者等が「自分が対象かどうか」が一目でわかるように記載してください。
（例）2000年1月から2020年3月に当センターの「○○〇」の調査・研究を受けた方

２．研究の目的
※本研究の目的について、研究の背景も踏まえて研究対象者等に直接説明する時のように分かり易く記載してください。
※試料・情報の利用目的が分かるように記載してください。
本研究は・・・

３．研究の方法
※試料・情報の利用方法、他の機関へ提供される場合はその方法を含めて記載してください。
○○・・・・・

４．研究に用いる試料・情報の項目
※利用する情報を記載してください。
※試料を用いる場合は、試料の種類（血液、毛髪、唾液、手術で摘出した組織等）を記載して下さい。
情報：（例）診療録情報（年齢、性別、体重、診断名、内服薬、血液検査データ）
試料：（例1）該当なし　　（例2）血液、組織

５．外部への試料・情報の提供
※外部への提供がない場合は、「該当なし」と記載して下さい。
※共同研究機関への提供がある場合は、提供方法も含めて記載してください。
※日本国外に提供する場合は、「外国」に送ることが分かるように記載してください。また、提供先がEUや個人情報保護法28条第3項に該当する事業者の場合を除き、「①提供先の国名」、「②当該国の個人情報の保護制度に関する情報」、「③当該者が講ずる個人情報の保護措置に関する情報」を記載する必要があります。（生命・医学系指針ガイダンスP99～104参照）。
（例1）
収集した試料・情報は、氏名等の特定の個人を識別することができる記述を削除し、代わりに研究用の番号を付与し、○○（例：記録媒体、郵送　等）により○○○○（例：共同研究機関名、外部の業務委託先名を記載してください）へ提供します。対応表は、当センターの研究責任者が保管・管理します。

（例２：日本国外へ提供する場合）
収集した試料・情報は、氏名等の特定の個人を識別することができる記述を削除し、代わりに研究用の番号を付与し、○○（例：記録媒体、郵送　等）により、○○○○（※国名を記載してください）の研究機関に提供します。対応表は、当センターの研究責任者が保管・管理します。
○○○○（※国名を記載してください）における個人情報保護に関する制度については個人情報保護委員会のWEBページをご覧ください。
（URL：https://www.ppc.go.jp/personalinfo/legal/kaiseihogohou/#gaikoku）
また、提供先の研究機関においては、OECDプライバシーガイドラインを全て遵守してあなたのデータを取り扱うことを確認しています。

６．研究期間
研究機関の長の許可日　～　2030年3月31日

７．試料・情報の利用及び提供を開始する予定日
利用開始予定日：2023年11月1日
提供開始予定日：2023年11月1日

■予定日の設定について
※具体的な年月日を記載してください。
※予定日は、余裕をもって設定してください。申請から承認まで１ヶ月半～３ヶ月かかります。
※外部機関へ試料・情報の提供のみを行う場合など、当センターで利用が無い場合は、「利用開始予定日」を削除してください。
※他機関への提供がない場合は、「提供開始予定日」を削除してください。

８．研究組織
（例1：当センターのみの研究の場合）
【研究責任者】
　国立水俣病総合研究センター　○○○部		○○ ○○
【研究協力機関】新規で試料や情報を取得する場合に限ります。←該当しない場合は削除してください。
※当該機関の名称及び提供担当者（責任者）の氏名、機関の長の氏名を記載してください。
○○クリニック			責任者：○○ ○○	機関の長：○○ ○○
○○○○病院			責任者：○○ ○○	機関の長：○○ ○○
【既存試料・情報の提供のみを行う機関】←該当しない場合は削除してください。
※当該機関の名称及び提供担当者（責任者）の氏名、機関の長の氏名を記載してください。
○○クリニック			責任者：○○ ○○	機関の長：○○ ○○
○○○○病院			責任者：○○ ○○	機関の長：○○ ○○
【外部解析機関】←適宜修正してください。該当しない場合は削除してください。
株式会社○○○○			責任者：○○ ○○

（例2：当センターが主幹の多機関共同研究の場合）
【研究代表者】
国立水俣病総合研究センター　○○○部		○○ ○○
【共同研究機関】
※試料・情報の提供を行う機関を兼ねる場合は機関の長の氏名も記載してください。
○○○大学　○○○講座		研究責任者：○○ ○○	機関の長：○○ ○○
○○○病院　○○○講座		研究責任者：○○ ○○	機関の長：○○ ○○
株式会社○○○○			研究責任者：○○ ○○
【研究協力機関】新規で試料や情報を取得する場合に限ります。←該当しない場合は削除してください。
○○○大学　○○○講座	教授		○○ ○○
○○○病院　○○○講座	准教授		○○ ○○
【既存試料・情報の提供のみを行う機関】←該当しない場合は削除してください。
※当該機関の名称及び提供担当者（責任者）の氏名、機関の長の氏名を記載してください。
○○○○病院		責任者：○○ ○○	機関長の氏名：○○ ○○
株式会社○○○○		責任者：○○ ○○	機関長の氏名：○○ ○○

９．試料・情報の管理について責任を有する者
国立水俣病総合研究センター　○○○部		○○ ○○

１０．個人情報の取扱いについて
研究者等は、研究対象者の個人情報保護について、適用される法令、条例を遵守します。また、研究対象者の個人情報およびプライバシー保護に最大限の努力を払い、本研究を行う上で知り得た個人情報を漏らすことはありません。

１１．利益相反について
※使用する研究費、利益相反の有無について記載してください。

１２．お問い合わせ等について
本研究に関してご質問等がありましたら、下記の連絡先までお問い合わせください。ご希望により、他の研究対象者の個人情報および知的財産の保護に支障がない範囲内で、研究計画書や関連資料を閲覧することが出来ますのでお申し出ください。
また、本研究に試料・情報が用いられることについてご了承いただけない場合は研究対象としませんので、下記の連絡先までお申し出ください。その場合でも不利益が生じることはありません。
ただし、提供の意思を撤回された場合、それ以降の利活用を停止しますが、すでに利活用されているデータは削除できません。

＜照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先＞
担当者の所属・氏名：国立水俣病総合研究センター　○○部	○○ ○○
住所：〒867-0008　熊本県水俣市浜4058-18
メールアドレス：○○○○○@env.go.jp
FAX：0966-61-1145





（参考）

生命科学・医学系研究において許容される同意の手続き＊

	研究デザイン
	人体試料
	特　性
	同意の要否
	同意の方法

	介　入
	使用
	侵襲性あり
	必要
	文書

	
	
	侵襲性なし
	必要
	口頭でも可(要記録)

	
	不使用
	個人単位の介入
	必要
	口頭でも可(要記録)

	
	
	集団単位の介入
	必須ではない
	情報公開＋拒否の機会の提供

	観　察
	使用
	侵襲性あり
	必要
	文書

	
	
	侵襲性なし
	必要
	口頭でも可(要記録)

	
	
	既存資料
（試料を含む）
	原則必要
	口頭でも可(要記録)

	
	
	
	不可能な場合
	匿名化or
情報公開＋拒否の機会の提供

	
	不使用
	新規データ収集
	必須ではない
	情報公開＋拒否の機会の提供

	
	
	既存資料（試料を含む）のみ
	必須ではない
	情報公開

	
	
	他施設への提供＊＊
	原則必要
	口頭でも可(要記録)

	
	
	
	不可能な場合
	匿名化or
情報公開＋拒否の機会の提供


＊医療介入研究はすべて文書による同意が必要。他の生命科学・医学系研究でも個別の同意を得ることが原則
＊＊社会的重要性が高い場合はこの限りではない。

様式 ５
研究実施承諾書
　　年　　月　　日
○○病院　○○科（研究機関名、所属）
研究責任者
　△△ △△ 殿
〇〇病院　院長
〇〇 〇〇 ㊞

下記の研究課題について、当機関における研究実施を承諾いたします。

本研究は、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」および関係法令を遵守し、研究代表機関における倫理審査の承認を前提として実施されるものとします。

記

１．研究課題名  
　　「　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　」

２．研究代表機関  
　　国立水俣病総合研究センター

３．研究代表者  
　　○○部　△△ △△

４．共同研究機関  
　　〇〇病院

５．共同研究機関における研究責任者  
　　検査技師長　△△ △△

６．研究実施期間  
　　　年　月　日　～　　年　月　日

７．予定症例数
　　研究全体の予定症例数：　○名
　　当院における予定症例数：　○名
以上
※ 研究実施承諾書の写しを研究代表機関に送付してください。



[bookmark: _Hlk104484792]様式 ６－１
     年     月     日
他の研究機関への試料・情報の提供に関する（申請・報告）書
（国立水俣病総合研究センターの所長の氏名）　殿
	報　告　者
	所属組織:
	

	
	職　　名:
	     

	
	氏　　名:
	     
	


当機関における「国立水俣病総合研究センター 生命科学・医学系研究倫理規程」に基づき、当機関で保有する試料・情報を、他の研究機関へ（第三者提供・共同利用に伴う提供）をいたしますので、指針第８の１⑴⑶の規定への適合性について、以下のとおり（申請・報告）します。
	添付資料
	|_|　提供先の機関における研究計画書
|_|　提供先の機関における倫理審査委員会承認の証書
|_|　その他（　     　）



	１. 研究に関する事項

	研究課題
	     

	研究代表者
	氏名：     
所属研究機関：     

	研究計画書に記載の
ある予定研究期間
	　     年     月     日　～　     年     月     日

	提供する試料・情報の項目
	どのような試料・情報を提供したかが分かるように必要な範囲で記載
（例：検査データ、診療記録、血液、毛髪 等）

	
	|_| 試料　|_| 要配慮個人情報　|_| 個人関連情報　|_| その他　　を含む

	提供する試料・情報の取得の経緯
	当該試料・情報が適正な手続により取得されたものであることを必要な範囲で記載
（例：診療の過程で取得された、○○研究を実施する過程で取得された　等）

	[bookmark: _Hlk101361750]研究対象者の情報
· 匿名加工情報・個人関連情報の提供、仮名加工情報の共同利用に伴う提供の場合は不要
	誰の試料・情報を提供したかが分かるように記載
（例：氏名、研究用ＩＤ）

	提供方法
	

	提供先の機関
· 共同研究機関の名称・各研究機関の研究責任者を含む
	研究機関の名称：     
責任者の職名：     
責任者の氏名：     

	
２. 確認事項

	研究対象者等の同意の取得状況等
· 研究対象者等ごとに、提供に関するインフォームド・コンセント又は適切な同意を受けている旨がわかるように記載
	|_| インフォームド・コンセントを受けている✧
　（|_|文書　　|_|口頭　　|_|電磁的記録）
|_| 適切な同意を受けている✧
|_| 簡略化による場合
|_| オプトアウトによる場合
（通知等の方法（例：通知、書面掲示（掲示場所）、ウェブページへの掲載（URL）等）：                ）
|_| 上記手続が不要な場合
|_| 特定の個人を識別することができない試料（提供先において個人情報が取得されることがない場合に限る。）を提供する場合
|_| 匿名加工情報を提供する場合
|_| 個人関連情報（提供先が個人関連情報を個人情報として取得することが想定されない場合に限る。）を提供する場合
|_| 個人情報保護法第27条第1項各号に規定する例外要件に基づいて個人関連情報を提供する場合
|_| 提供先となる研究機関において研究対象者等の適切な同意が得られていることを確認した上で、個人関連情報を提供する場合
|_| 委託・共同利用に伴い提供する場合

	加工の方法、削除した情報の有無
	いわゆる対応表の有無や管理者等の情報を記載する。

	
	|_| あり（管理者：      　）（管理部署：　　　　）
|_| なし

	試料・情報の提供に関する記録の作成・保管方法
	|_| この申請書を記録として保管する
（管理者：      　）（管理部署：　　　　）
|_| 別途書式を提供先の機関に送付し、提供先の機関で記録を保管する
|_| その他（　     　　）



	· （
機関管理用）

	倫理審査委員会における審査
	|_|　不要
|_|　要（承認日：     年     月     日）

	提供の可否
	|_|　研究機関の長の許可（     年     月     日）
|_|　研究協力機関の長への報告（     年     月     日）
|_|　既存試料・情報の提供のみを行う機関の長への報告
（第８の１⑷イに規定する場合に限る。）
（     年     月     日）
|_|　既存試料・情報の提供のみを行う機関の長の許可
（第８の１⑷ウに規定する場合に限る。）
（     年     月     日）
|_|　不許可（     年     月     日）



様式 ６－２
     年     月     日
日本国外にある機関への試料・情報の提供に関する（申請・報告）書
（国立水俣病総合研究センターの所長の氏名）　殿
	報　告　者
	所属組織:
	

	
	職　　名:
	     

	
	氏　　名:
	     
	


当機関における「国立水俣病総合研究センター 生命科学・医学系研究倫理規程」に基づき、当機関で保有する試料・情報を日本国外にある〔研究機関へ提供・機関へ委託に伴う提供〕をいたしますので、様式６－１に加え、指針第８の１⑹の規定への適合性について、以下のとおり〔申請・報告〕します。

	内容
	詳細

	日本国外にある者へ試料・情報を提供することについての研究対象者等の同意の取得状況等
	|_| 情報提供※１を行った上で、インフォームド・コンセント又は適切な同意を受けている場合
|_| 手続を簡略化し、情報提供※１を行う場合
|_| 情報提供※１を行った上で、オプトアウトによる場合
（通知等の方法（例：通知、書面掲示（掲示場所）、ウェブページへの掲載（URL）等）：                ）
|_| 上記手続が不要な場合
|_| 第三者が、我が国と同等の水準にあると認められる個人情報保護制度を有している国として個人情報保護法施行規則で定める国※２にある場合
|_| 第三者が、個人情報保護法施行規則第16条に定める基準に適合する体制を整備している場合
|_| 特定の個人を識別することができない試料（提供先において個人情報が取得されることがない場合に限る。）を提供する場合
|_| 匿名加工情報を提供する場合
|_| 個人関連情報（提供先が個人関連情報を個人情報として取得することが想定されない場合に限る。）を提供する場合
|_| 個人情報保護法第27条第1項各号に規定する例外要件に基づいて個人関連情報を提供する場合
|_| 提供先となる研究機関において研究対象者等の適切な同意が得られていることを確認した上で、個人関連情報を提供する場合

	提供先の国名
	


※１ ①　当該外国の名称
②　適切かつ合理的な方法により得られた当該外国における個人情報の保護に関する制度に関する情報
③　当該者が講ずる個人情報の保護のための措置に関する情報
　 ※２ 「個人情報保護法施行規則で定める国」は、EU及び英国をいう。


様式 ７
     年     月     日

他の研究機関への試料・情報の提供に関する報告書

[bookmark: _Hlk101361994]提供先の研究機関の長　殿
	提供元の機関
	名　称：
	     

	
	住　所：
	     

	
	機関の長　氏　名：
	     

	
	責任者　　職　名:
	     

	
	氏　名：
	     
	

	提供先の研究機関
	名　称：
	     

	
	研究責任者　氏　名：
	     


研究課題「○○○○」のため、研究に用いる試料・情報を貴機関へ（第三者提供・共同利用に伴う提供）をいたします。内容は以下のとおりです。
	
	内容
	詳細

	提供する試料・情報の項目
	どのような試料・情報の提供を受けたかが分かるように必要な範囲で記載
（例：検査データ、診療記録、血液、毛髪 等）

	取得の経緯
	当該試料・情報が適正な手続により取得されたものであるかについて確認した内容
（例：診療の過程で得られた試料の残余検体　等）

	研究対象者の情報
· 匿名加工情報・個人関連情報の提供、仮名加工情報の共同利用に伴う提供の場合は不要
	誰の試料・情報を提供したかが分かるように記載※
（例：氏名、研究用ＩＤ）

	同意の取得状況
	□あり（方法：　　　　　）
□なし

	加工の方法、削除した情報の有無
	□あり（対応表の作成の有無　□あり　□なし　）
□なし


· 提供先は、個人関連情報を個人情報として取得した場合には、研究対象者の情報を別途記録することが必要となる。
以上
様式 ８
E-mail：ethics@mhlw.go.jp
予測できない重篤な有害事象報告
　 年 　月 　日
厚生労働大臣 殿

以下の研究に関連する予測できない重篤な有害事象について、下記のとおり報告する。
1. 研究機関情報
(1) 研究機関名・その長の職名及び氏名：
(2) 研究責任者名：
(3) 研究課題名：
(4) 研究登録 ID：
（※あらかじめ登録した研究計画公開データベースより付与された登録ID 等、研究を特定するための固有な番号等を記載する。当該研究に係る報告は、関係する全ての研究機関において同じ番号を用いること。）
(5) 連絡先： 　　　　　　　　　　　　　TEL： 　　　　　　　　FAX：
e-mail：

2. 報告内容
(1) 発生機関： □自機関　□他の機関（機関名：　　　　　　　　　 ）
(2) 重篤な有害事象名・経過
（発生日、重篤と判断した理由、侵襲・介入の内容と因果関係、経過、転帰等を簡潔に記入）

(3) 重篤な有害事象に対する措置
（新規登録の中断、説明同意文書の改訂、他の研究対象者への再同意等）

(4) 倫理審査委員会における審査日、審査内容の概要、結果、必要な措置等

(5) 共同研究機関への周知等：
共同研究機関 　　　　□無　　□有（総機関数（自機関含む）　　　機関）
当該情報周知の有無　 □無　　□有
　　　周知の方法：

　(6) 結果の公表
　　（公表されている又はされる予定のURL等）


以上


様式 ９
	受付番号 



国立水俣病総合研究センター
倫理審査申請書（人文・社会学）

　　年　　月　　日　
国立水俣病総合研究センター
倫理審査委員会委員長　殿
研究責任者　
所　属　　　　　　　　　　　　　　　　
職  名　　　　　　　　　　　　　　　　
氏　名  　　　　　　　　　　　　　　印

　下記の人文・社会学の研究実施の適否について、審査を依頼致します。

記

	１．課題名

	２．共同研究者（共同研究機関名及び各機関の研究責任者）


	３．研究の意義・目的


	４．研究内容等の概要


	５．研究期間　　　　　　　年　　月　　日　～　　　　年　　月　　日

	６．研究における倫理的配慮
（１）研究対象者の個人の人権擁護の方法

（２）研究対象者からインフォームド・コンセントを受ける方法（同意書の書式を添付すること）

（３）この研究によって生ずる個人の不利益及び社会的貢献の予測

（４）その他


	７．個人情報の取扱い
　① 研究目的により収集される情報の提供先

　② 研究により得られた情報の保管方法


	８．研究結果の公表予定
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