「研究計画等審査申請書（人を対象とする研究）」記入にあたって
【留意事項】

１．文中「研究対象者」とは、研究の対象となる者、実験研究において実験に参加する者、フィールド研究等において研究に協力する者の総称です。

２．記入にあたっては、上智大学『「人を対象とする研究」に関するガイドライン』、「倫理審査の手順」、「事前チェックシート」を熟読してください。

３．申請にあたっては、本申請書のほか、以下に例示する研究実施に際して使用する予定の書類等についても必ず添付してください。
・研究の対象となる施設等への依頼状

・対象者に対する説明書

・対象者の同意書

・調査用紙（アンケート表、インタビューガイド等）
・第三者へ調査等を委託する場合には契約書や覚書等

・研究計画書

*研究計画・内容の理解に資するものは、これ以外でも適宜資料として添付してください。

なお、本申請書並びに添付書類記載の個人情報、個人のﾃﾞｰﾀ等は、研究計画等の審査のみに使用されます。

	【研究対象者へ説明・配慮すべき事項】

「人を対象とする研究」を実施するにあたり、研究対象者から個人の情報・データ等を収集する際、次の事項は明瞭に説明することが必要です。説明に際してはあらかじめ文書を作成し、提示することが望まれます。ただし、説明事項は研究内容に応じて変動し得ます。

①研究の概要・目的・意義

研究対象者として選定された理由、収集するデータ等の内容や研究成果の発表方法なども含め、専門分野以外の人も理解できるよう分かりやすく記述・説明する。

②個人情報等の取扱い

匿名化の有無及び方法、データ等の保管・管理方法及び保存期間終了後の取扱い等、個人情報の保護が適切になされることを説明する。

③研究対象者に生じる負担、予測されるリスク及び利益に関する事項

情報・データ等の収集・採取にあたって、対象者に何らかの身体的・精神的負担あるいは苦痛を伴うことが予見される場合、その状況について分かりやすく説明する。

④研究対象者の自己決定、自由意思が尊重されること

・研究への参加は任意であり、研究対象者が同意しないことや同意を撤回することによって何ら不利益は受けないこと。

・参加同意後も随時これを撤回することができ、それにより何ら不利益は受けないこと。またその場合、それまでに収集されたデータ等は破棄されること。

・本人からの請求により、当該データ等を開示すること

・収集したデータ等は、本人の同意を得ることなく第三者へ提供しないこと等。

⑤相談などへの対応

問合せ等に対応するための連絡先を記載する。

⑥その他の事項

・利益相反に関する状況について

・報酬や費用等の支払いについて

・研究実施に伴い、当該研究目的外の研究対象者の健康や遺伝子的特徴などの所見が得られる可能性とその対処方法
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