1、研究申請書

1） 研究のテーマ、題名

2） 代表者研究者、所属・氏名、

3） 共同研究者、所属・氏名

4） 研究に関する実施計画の概要（研究計画書＊から研究が、実際的に実行可能で、有効なデータ収集が可能であることを説明できるように書き留める）

5） 対象者

6） 研究などにおける倫理的配慮について

（1） 研究の対象となる個人の人権擁護
（対象者の人権を侵す様々な可能性、特に対象者のプライバシー保護の問題や、身体的精神的な苦痛や、研究による調査対象者のリスクを最小限にとどめるように、具体的にどのような工夫をしているか）

（2） 研究の対象者となる個人へのインフォームドコンセントを得る方法
（いつ、だれが、どのような形で、研究の説明と承諾をとるのかを明記する。
文書3であげるような研究参加に関する同意文書を作成し添付する）

（3） 研究によって生じる個人への不利益ならびに危険性と研究成果による個人及び社会への貢献の予測
（考えられる対象者への最大の不利益は？その不利益を上回るような個人及び社会への研究成果が提供できるか）

（4） 自分の研究に都合のいいようにデータが捏造されないかという研究者倫理の問題への対応をどう考えるか

（5） 治療者と研究者が同じ場合（自分の患者で調査をしない方が、治療関係、研究のバイアスの面からも望ましい）が、今回の研究で、治療者・患者関係、調査者・対象者関係が、互いに影響しあう問題はないか。

以上のようないくつかの研究の倫理的な問題について、自分たちなりの説明を記入して学会倫理委員会に提出されること。
2、研究計画書

1） 研究のテーマ、題名

2） 研究代表者

3） 研究分担者

4） 研究背景

5） 研究目的

6） 研究方法

（1） 研究期間

（2） 研究フィールド

（3） 研究対象者

（4） 研究調査方法（だれがどのように行うのか）

（5） 調査内容（調査票があればそれの添付）
3、研究参加に関する同意書

1） 研究のテーマ、題名

2） 研究の目的

3） 研究の背景

4） 研究の具体的な内容

5） 方法（参加者は、どのような内容について、どのような形で、調査されるのか。調査時間の予定などを具体的に記入する）

6） 研究の参加者へ及ぼす利点、副作用、危険性について

7） 参加はあくまで、ボランティアで、途中でいつでもやめてかまわないこと

8） 費用（自己負担や謝礼の有無）

9） プライバシーの保護

10） ご質問があればいつでも答えること。

質問を受ける責任者の名前（　　　　　）と連絡先（　　　　　　　　）


私は、担当の（　　　　　　　　）から、上記についての説明を受け、理解し、この研究に参加することに同意します。

200　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　　患者署名：

　　　　　　　　　　　　　代理人署名：

　　　　　　　　　　　　　　　（患者との関係　　　　　　　　　　）

　　　　　　　　　　　　　研究担当者署名：

