様式２
倫理審査申請書
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日

（１）研究題目名

	1. 研究題目名
	


（２）研究の実施体制

	1. 申請者（研究責任者）
	所属：　　　　　　　　
職名：　　　　　　　　　氏名：　　　　　　　　　　　　　　　㊞

TEL：　　　　　　　(内線：　　), E-mail：

	2. その他の研究者等
	所属：　　　　　　　　
職名：　　　　　　　　　氏名：　　　　　　　　　　　　　　　㊞

TEL：　　　　　　　(内線：　　), E-mail：

※1名の場合は以下削除，3名以上の場合は追加して下さい．
所属：　　　　　　　　

職名：　　　　　　　　　氏名：　　　　　　　　　　　　　　　㊞

TEL：　　　　　　　(内線：　　), E-mail：

	3. 研究の実施形態
	□ ①申請者（研究責任者）のみで研究を実施

□ ②申請者（研究責任者）の所属機関内の研究者等と共同で研究を実施

□ ③申請者（研究責任者）の所属機関外の機関の研究者等と共同で研究を実施（中心となる機関：　　　　　　　　　　） 

□ ④その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	4. 研究実施場所
	記入例：○○スポーツセンター○○店，○○株式会社○○事業所等
　　　　住所も記載して下さい．

	5. 共同研究機関の有無

	□ あり

□ なし（6. への記載は不要）

	6. 共同研究機関の概要
	機関名：○○スポーツセンター○○店，○○株式会社○○事業所等
　　　　住所も記載して下さい．
共同研究機関の研究者等：所属・職名・氏名
共同研究機関の役割：

※共同研究機関が複数の場合は，それぞれについて記載して下さい．


（３）研究の目的及び意義
	1. 研究の目的及び意義
	※研究計画書の内容の要約を記入して下さい．




（４）研究の方法及び期間

	1. 研究の方法
	※研究計画書の内容の要約を記入して下さい．


	2. 研究期間（最大５年）
※開始日を設定する場合は，申請日より6ヶ月以上先の日付として下さい．
	開始：□ ① 承認日より　※原則「承認日より」にチェック

　　　□ ② 　　　年　　月　　日より
終了：　　　　　　年　　月　　日まで


（５）研究の対象者，選定方針

	1. 研究対象者数（予定）

※共同研究機関がある場合は，申請者の所属機関での対象者数と研究全体の対象者数を記載して下さい．
	
	所属研究機関
	研究全体

	
	□　20歳以上


	人
(うち女性　　人)
	人

(うち女性　　人)

	
	□　16歳以上20歳未満　
	人
(うち女性　　人)
	人

(うち女性　　人)

	
	□　16歳未満
	人

(うち女性　　人)
	人

(うち女性　　人)

	
	□　社会的に弱い立場とされている人，研究実施の同意を与える能力を欠くと客観的に判断される者
	人

(うち女性　　人)
	人

(うち女性　　人)

	2. 研究対象者の選定基準および選定方法

	※研究対象者の選定基準と選定方法を，具体的に記入して下さい．
記入例：健康な20歳以上の男性を対象とする．研究対象者の募集は，待合室への研究対象者募集の掲示により行い，応募者に研究の説明をして，研究参加の同意が得られた者を研究対象者とする．

	3. 研究対象者の自由意思を尊重するための配慮（該当するものすべてにチェック）
※研究対象者の自由意志を尊重するため，①，②両方に配慮することが望ましい．
	□ ① 所属機関職員等を研究対象者とする場合，研究への参加について，職位の上下関係による強制力が働かないように十分に留意する．
□ ② 研究に関する説明を行った当日に「研究への参加についての同意書（様式４）」を提出させることを避け，研究対象者が研究への参加について十分考えられるように時間を設ける．

□ ③ その他（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


（６）インフォームド･コンセントの手続き
	1. 研究依頼・説明対象（該当するものすべてにチェック）
	□　研究対象者本人

□　研究対象者の代諾者，親権者，後見人等

□　研究対象者が所属する機関（施設責任者，集団・機関の長等）

□　その他：



	2. 説明の手段
	□　口答のみ

□　書面のみ

□　口答と書面の両方

□　その他：



	3. 説明書・同意書
	研究への参加についての説明書・研究への参加についての同意書を参照
（口頭のみの説明の場合，口頭での説明内容を添付して下さい．）

※原則として，研究対象者から文書によるインフォームド・コンセントを得て研究を行わなければなりません．

※研究対象者が未成年者の場合は，親権者からインフォームド・コンセントを得る必要があります．さらに，16歳以上の未成年者の場合，親権者と共に，研究対象者本人からもインフォームド・コンセントを得る必要があります．また，16歳未満の未成年者であっても研究実施に対して自らの意向を表することができる場合は，インフォームド･アセントを得るように努めなければなりません．

	4. 未成年者など，親権者・代諾者からインフォームド･コンセントを受ける場合，本人からインフォームド・アセントを得るか
	□　はい

□　いいえ

□　代諾者からインフォームド･コンセントを受ける研究対象者はいない

※インフォームド・アセント

インフォームド･コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される研究対象者が，実施又は継続されようとする研究に関して，その理解力に応じた分かりやすい言葉で説明を受け，当該研究を実施又は継続されることを理解し，賛意を表すること．


（７）説明書チェックリスト

	1. 説明書の記入内容(該当するものすべてにチェック)
	※「研究への参加についての説明書」への記載事項をチェック．なお，見本として示されている様式３に下記の事項がすべて記載されているわけではありません．
□ ① 研究の意義および目的

□ ② 研究の方法

□ ③ 予測される研究の結果

□ ④ 研究期間

□ ⑤ 研究を実施する研究者等

□ ⑥ 研究に関する資料の開示について

□ ⑦ 研究への参加の任意性（研究への参加は任意であり，参加しないことで不利益な対応を受けないこと．また，いつでも同意を撤回でき，撤回しても何ら不利益を受けないこと．）
□ ⑧ 研究対象者にこの研究への参加をお願いする理由（研究対象者の選定方針）

□ ⑨ 研究により期待される利益について

□ ⑩ 研究参加に伴う危険または不快な状態について

□ ⑪ 個人情報の取扱い（研究対象者のプライバシー保護に最大限配慮すること）

□ ⑫ 研究終了後の対応・研究成果の公表について

□ ⑬ 研究のための費用

□ ⑭ 研究への企業・団体等の関与

□ ⑮ 研究に伴う補償（補償の有無，補償がある場合は補償内容）

□ ⑯ 知的財産権の帰属（研究から知的財産権が生じうること，権利の帰属先）

□ ⑰ 問い合わせ先・苦情等の連絡先

□ ⑱ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


（８）個人情報の取扱い
	1. 個人情報の匿名化の有無と方法
	□ 匿名化しない

（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	□ 匿名化する

　　□ 連結可能匿名化（個人を識別する情報を取り除き，新たに符号または番号を付けて匿名化し，対応表を作成する）

　　□ 連結不可能匿名化（個人を識別する情報を取り除き，新たに符号または番号を付けて匿名化し，対応表を作成しない）

   □ 外部提供機関で匿名化

　　（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	□ その他（個人情報を収集しない等）

　詳細：

	2. 保管責任者
	所属：　　　　　　　　

職名：　　　　　　　　　氏名：　　　　　　　　　　　　　　　㊞

TEL：　　　　　　　(内線：　　), E-mail：

	3. 保管方法（該当するものすべてにチェック）
	電子データ

　□　ネットワークに接続されていないPC,HDD等に保管

　□　電子ファイルにパスワードを設定

　□　その他：

	
	紙媒体

　□　鍵のかかるロッカーに保管

　□　その他：

	
	生体試料

　詳細：

	4. 研究終了後の対応（該当するものすべてにチェック）
	□ ① 研究対象者の情報は，紙データについてはシュレッダー等を用いて廃棄し，電子データについてはデータを完全に消去する．

□ ② 研究対象者の情報は，個人情報を厳重に管理した上で保存する．
　　（保存理由・保存期間：　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□ ③ 研究対象者から取得された試料（血液等）は，廃棄する．

□ ④ 研究対象者から取得された試料（血液等）は，保存する．
　　（保存理由・保存期間：　　　　　　　　　　　　　　　　　）

□ ⑤ その他
　　（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


（９）研究対象者に生じうる負担並びに予測されるリスク及び利益
	1. 研究参加により研究対象者にもたらされうる利益
	□ 研究対象者に直接的な利益は期待できない．

	
	□ 研究対象者に直接的な利益が期待できる．

　　具体的に：

	2. 研究参加により研究対象者に起こりうる危険，研究に伴う不快な状態，その他の不利益
	□ 健康被害等の危険や，痛み等の不快な状態，その他研究対象者に不利益となることは，生じ得ない．

	
	□ 健康被害等の危険が生じる可能性はないが，痛み等の不快な状態やその他研究対象者に不利益となることは生じ得る

　　具体的に：

	
	□ 健康被害等の危険が生じ得る．

　　具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	3. 負担，リスクをなくすあるいは最小化するための対策
	


（１０）研究の資金源，企業・団体との関わり
	1. 本研究の資金源
	□ ① 所属機関予算による研究経費（具体的に　　　　　　　　　　　）

□ ② 外部資金よる研究費（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　）

□ ③ 共同研究経費・受託研究経費

□ ④ 研究実施のために費用はかからない

　　　（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	2. 本研究と企業・団体等との関わり
	□ ① 研究責任者が企業・団体等の研究者等である．

□ ② 企業・団体等との共同研究として実施

　　（相手先：　　　　　　　　　　　　　　　）

　　（注：共同研究契約書の写しを添付して下さい．）

□ ③ 企業・団体等からの受託研究として実施

　　（相手先：　　　　　　　　　　　　　　　）

　　（注：受託研究契約書の写しを添付して下さい．）
□ ④ 本研究に関与する企業・団体等はあるが，共同研究・受託研究として実施しない．（相手先：　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　（関与の具体的内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　（注：企業等へ研究成果などを提供する場合，個人情報保護・知的財産保護のため，共同研究契約または受託研究契約が必要となります．また，研究の性質によっては，補償等の関係から共同研究契約・受託研究契約が必要となることがあります．）
□ ⑤ 本研究に企業・団体等は関与しない．


（１１）利益相反

	1. 利益相反の有無
	□ 該当しない

□ 該当する

　「該当する」場合は下欄対応を記述

	2. 利益相反に該当する項目（該当するものすべてにチェック）
	□① 兼業による金銭等利便授受

□② 受託研究費・共同研究費・寄付金の受領による利便関係

□③ 知的財産管理

□④ 金銭以外の利便の供与

□⑤ 組織との利便関係（研究結果の商用利用等）

□⑥ 研究者等と研究対象者との間に何らかの力関係が懸念される状況
□⑦ その他

（例）①～⑤
・研究の資金源について，研究に用いられる機材・薬品・機器等の関係企業から資金や資材の提等を受けている場合．
・資金提供や研究依頼のあった者・団体から，当該研究に係る資金（奨学寄付金，研究助成金等を含む）の他に機材や労務等の提供，講演料，原稿料，実施料等の支払いを受ける場合．
・資金提供や研究依頼のあった団体の株式を保有している場合．
・研究者等が資金提供や研究依頼のあった者・団体との間に顧問等の非常勤を含む雇用等関係がある場合．
（例）⑥
　・研究者等と同じ機関に所属する職員等を研究対象者とする場合．

	3. 内容
	（記載例）①～⑤
・本研究に関連する企業や団体からの資金援助は受けておらず，利益関係もない．
・本研究は，○○株式会社から資金提供（または機材・薬品・機器等を無償で提供）を受け実施する．しかし○○株式会社は本研究の実施・解析・報告には関与しない．また，本研究と○○株式会社との間に利益相反はあるが，研究の結果および結果の解釈に影響を及ぼすことは無い．
・この研究は公的研究費（科研費等）で実施する．よって利害の衝突は発生しない．
（記載例）⑥
・研究対象者の中に，研究者等と同じ機関に所属する職員が含まれているが，研究への参加の有無が，日常業務の評価に影響を与えない旨を説明書に明記している．
・研究対象者の中に，研究者等と同じ機関に所属する職員が含まれているが，研究者等の指示で日常業務を行う者（いわゆる部下）は含まれていない．


（１２）研究に対する情報公開の方法

	1. 研究対象者等への情報開示の有無
	□ 行わない

□ 行う

「行う」場合は下欄に記載

	2. 情報開示対象者（該当するものすべてにチェック）
	□ 研究対象者本人

□ 研究対象者の代諾者，親権者，後見人等

□ 研究対象者が所属する機関（施設責任者、集団・機関の長等）

□ その他：

	3. 情報開示する場合の方法と内容
	

	4. 社会への情報公開の有無
	論文にて発表を行う．

	5. 情報公開する場合の方法と内容
	｢体力科学｣もしくは｢The Journal of Physical Fitness and Sports Medicine｣への投稿にて行う．
注：本学会への研究倫理審査の申請要件です．


（１３）研究対象者及びその関係者からの相談等への対応

	1. 研究対象者からの相談等を受ける際の窓口・方法及びその周知方法
	


（１４）研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合

	1. 報酬等の有無（該当するものすべてにチェック）
	□ 謝金（2. へ金額を記載）
□ 旅費交通費

□ 物品等：

□ なし

	2. 方法
	□ 時給　　　　　　　　　　　　　円/時間
□ 日給　　　　　　　　　　　　　円/日
□ 研究期間を通して　　　　　　　円

□ その他：

	3. 金額設定の根拠・妥当性
	


（１５）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内容

	1. 研究に伴い研究対象者に健康被害等の有害事象が生じた場合の補償
	□ ① 有害事象は生じ得ないため，特別な補償はない．
□ ② 医療費等について，研究責任者または共同研究者等が所属する企業・団体等が補償する．

□ ③ 医療費等について，本研究に関与する企業・団体等が補償する．

　　　（注：この場合，契約書により関与する企業・団体との間で合意を得ていることが必要です．）

□ ④ 民間の損害保険により補償する．（損害保険会社名：　　　　　）

　　　（注：この場合，本研究について損害保険に加入していることが必要です．）
□ ⑤ その他（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	2. 侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う研究の場合，重篤な有害事象が発生した際の対応
	


（１６）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

	1. 研究に関する業務（データ収集，分析等）の第三者への委託の有無
	□　なし

□　あり

「あり」の場合は下欄に記入

	2. 業務内容
	

	3. 委託先
	

	4. 委託先の監督方法

（個人情報の取扱い等に関する委託時の確認方法，業務終了後の取扱い等）
	


（１７）確認事項
	1. 研究実施に当たっての確認事項（該当するものすべてにチェック）
	【共通事項】

□ ① 研究責任者に，研究を適正に実行するために必要な専門的知識及び経験が十分にあること．

□ ② 研究者等は，研究を実施するに当たっては，一般的に受け入れられた科学的原則に従い，科学的文献その他科学に関連する情報源及び十分な実験に基づいていること．

□ ③ 研究責任者は，研究を実施するに当たり，研究対象者の個人情報の保護のために必要な措置を講じていること．

□ ④ 研究者等は，研究の結果を公表する場合には，研究対象者を特定できないように行うこと．

□ ⑤ 研究責任者は，研究により期待される利益よりも起こりうる危険が高いと判断される場合又は研究により十分な成果が得られた場合には，本研究を中止又は終了すること．

□ ⑥ 研究責任者は，研究を中止し，又は終了した場合には，その旨を研究機関の長へ報告すること．

□ ⑦ 研究責任者は，研究機関の長が重篤な有害事象その他の研究の適正性及び信頼性を確保するための調査を行う場合には，これに必要な情報を報告すること．

【他の研究機関と共同で研究を実施する場合】

□ ⑧ 研究責任者は，当該他の研究機関の研究責任者に対し，研究に起因する重篤な有害事象を報告すること．

【健康に影響を与えるような行為を伴う人を対象とする研究の場合】

□ ⑨ 本研究について，臨床経験が十分にある医師より適切な助言を得ていること．

医師名：　　　　　　　　　　　　　　　　㊞
所　属：

【環境に影響を及ぼすおそれのある研究を実施する場合】

□ ⑩ 研究者等は，環境への影響に対して十分な配慮をしていること．

□ ⑪ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　        　）

	2. その他記載すべき事項
	


※次ページ以降に，詳細な研究計画書（様式自由）を添付して下さい．
(事務局使用欄)


受付番号





※本書類を作成する際の注意事項を，赤字または青字で記載してあります．赤字のものは作成時に削除し，印刷しないようにしてください．青字ものは，削除しなくて結構です．


また，日付はすべて西暦で記載してください．









