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・提出書式（書類）は、様式１を必須とし、様式2を含めその他は研究内容に応じて必要と思われるものを作成してください。
・様式１の2ページ目枠外　“注１”に示される「研究実施計画書」「関連資料」を添付してください（必須）。
・様式１の「５．共同研究者」は、他学部及び他機関に所属する研究者がいる場合に記載してください。
・提出される書式にはすべて通し番号を記入してください。
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なお、他の研究施設へ試料・情報の提供後、『他の研究機関への試料・情報の提供に関する記録』を歯学部事務室へ提出してください。
･後ろ向き研究の場合、病院掲示用・病院ＨＰ掲載用の２種類の周知文書を添付してください。
　
	[image: image1.bmp]受付番号
	※


令和　　年　　月　　日
愛知学院大学
歯学部長　　　　　　　　　殿
歯学部倫理委員会委員長　　殿
申請者所属　　　　　　　　　　　
職　　　名　　　　　　　　　　　
氏　　　名　　　　　　　　　　印
倫　理　審　査　申　請　書
	　１．審査対象　　　　　　　イ　実施計画　　　　ロ　出版・公表原稿

	　２．課　題　名

	　３．実施責任者　　所　属　　　　　　　職　名　　　　　氏　名

	　４．実施分担者　　所　属　　　　　　　職　名　　　　　氏　名　　　　　　　所属長承認印　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

	　５．共同研究者　　所　属　　　　　　　職　名　　　　　氏　名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	　　　
　　　

	６．研究等の概要

	　７．研究等の対象症例数及び実施場所・研究期間

	８．研究における倫理的配慮について
　（１）研究等の対象となる個人情報の保護
　（２）研究等の対象となる者に理解を求め同意を得る方法
（３）研究等によって生ずる個人への不利益及び危険性と歯科医学上の貢献の予測
（４）その他


	９.研究申請の公表（インターネット上）について（申請および承認後）
　①　研究課題・実施責任者・研究等の概要
　②　研究課題・実施責任者のみ
　③　不可（理由：　　　　　　　　　　　　　）

	　申請者の所属する長の氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印


注１：審査の対象となる研究実施計画書や関連資料を添付すること。
注２：※印は記入しないこと。
研究への協力の同意文書

愛知学院大学歯学部長　殿
　私は、　　　　　　　　　　　　　　　について、　　　　　　　　説明を受け、その方法、危険性、分析結果のお知らせの方法等について充分理解しました。ついては、次の条件で研究協力に同意します。
【説明を受け理解した項目に□にレ点をつけてください】
　
　□研究協力の任意性と撤回の自由　　　　　　　□研究成果の公表
　□研究目的　　　　　　　　　　　　　　　　　□研究から生じる知的財産権の帰属
　□研究方法　　　　　　　　　　　　　　　　　□研究終了後の試料等の取扱の方針
　□研究計画書等の開示　　　　　　　　　　　　□費用負担に関する事項
　□試料提供者にもたらされる利益及び不利益　　□個人情報の保護
□問い合わせ・受付先について
※その他、申請者の判断により適宜項目の追加・修正・削除を行ってください。説明文書の項目名と必ず一致させてください。（この注意書きは、文書作成後に削除してください。）
　　【研究終了後の試料等の取扱に関する条件】
　下記の同意される条件を示す文の頭のカッコ内のいずれか一方に○印をつけ、署名して下さい。
研究協力するにあたり、本研究終了後の提供試料の取扱について、以下の条件で同意いたします。
　本研究が終了したら、
（　　）速やかに試料を廃棄し、本研究以外には使用しない。
（　　）長期間保存し、将来新たに計画・実施される医学研究に使用してもよい。
令和　　年　　月　　日
署名（試料提供者の署名、代諾の場合は試料提供者の署名）
　　　氏名　　　　　　　　　　　
　　　代諾者の署名　　　　　　　　　　　　
　　　代諾者の場合、試料提供者との関係（住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　　　　　　　　　（関係　　　　　　　）（電話番号　　　　－　　　　－　　　　　）
説明者の氏名及び職名　　　　　　　　　　　　　　　　
説明者の署名　　　　　　　　　　　　　
※上述の記載の中で、“試料”ではなく“資料”が適切と思われる場合は“資料”に変更してください。（この注意書きは、文書作成後に削除してください）
令和　　年　　月　　日
愛知学院大学歯学部倫理委員会
委員長　殿
申請者所属　　　　　　　　　　　　　　　
職　　　名　　　　　　　　　　　　　　　
氏　　　名　　　　　　　　　　　　　　印
研究等変更審査申請書
	１．承認番号

	２．課題名

	３．実施責任者　　所属　　　　　　　職名　　　　　　　氏名

	４．変更の時期　　倫理委員会承認後

	５．変更の理由および内容

	６．変更に伴う倫理的配慮について
（１）研究等の対象となる個人情報の保護
（２）研究等の対象となる者に理解を求め同意を得る方法
（３）研究等によって生ずる個人への不利益及び危険性と歯科医学上の貢献の予測



令和　　年　　月　　日
愛知学院大学歯学部倫理委員会

委員長　殿
申請者所属　　　　　　　　　　　　　　　
職　　　名　　　　　　　　　　　　　　　
氏　　　名　　　　　　　　　　　　　　印
研究等 □終了・□中止 報告書
	１．許可番号

	２．課題名

	３．実施責任者　　所属　　　　　　　職名　　　　　　　氏名

	４．研究等の開始及び終了（中止）日
　　　　令和　　年　　月　　日　～　令和　　年　　月　　日

	５．研究等の成果（終了報告の場合のみ記入して下さい。なお、倫理的配慮も含め、記入して下さい。）

	６．出版又は公表予定　　　有　　　無
　　　　　　　　　　　有の場合は下記に記入してください
　　　　　　　　　　　　　イ　時期　令和　　年　　月　　日
　　　　　　　　　　　　　ロ　方法　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	７．中止の理由（中止報告の場合のみ記入して下さい。仮に今後の計画がある場合は、併せて記入して下さい。）

	８．その他


令和　　年　　月　　日
愛知学院大学歯学部倫理委員会
委員長　殿
申請者所属　　　　　　　　　　　　　　　
職　　　名　　　　　　　　　　　　　　　
氏　　　名　　　　　　　　　　　　　　印
再　審　査　申　請　書
　先の委員会で　　　　の判定結果通知を受けた下記の研究について再度審査くださるよう倫理委員会規則第１２条第３項の規定により申請します。
記
研究課題　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
申請理由
	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	


以上
別紙
令和　　　年　　　月　　　日
愛知学院大学歯学部倫理委員会
委員長　殿
申請者：所　属
職　名
氏　名　　　　　　　　　　　　　印
研究経過報告書
	1.承認番号

	2.課題名

	3.実施責任者　　所属　　　　　　　　　職名　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　

	4.研究の経過報告期間
　　　　　　　　　　　　　　　　　～


	5.研究の進捗状況


	6.期間中の有害事象および不具合等の発生状況　　　　　有　　・　　無
　　　　　有の場合はその内容、対応等について記入してください


	7.その他



同意撤回書
　愛知学院大学歯学部長　殿
私は、研究「　　　　　　　　　　　　」についての同意書に署名しましたが、研究への協力同意を撤回致します。
なお、同意を撤回することにより不利益を被ることはないとの説明を受けました。
令和　　　年　　　月　　　日
同意撤回者(どちらかの□にレ印をつけ、ご住所・氏名をご記入下さい）
□　本人　　　□　代諾者
ご        住       所                                       
署　　　　　　名                                     
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
（歯科医師記入欄）
本研究に関し、同意が撤回されたことを証します。
職        名                                                 
署　　　　　　名                                            
                                                            西暦  　　年　　月 　 日
他の研究機関への既存試料・情報の提供に関する申請書
愛知学院大学歯学部長　　　　　　　　　　　　　　　　　　様
歯学部倫理委員会委員長　　　　　　　　　　　　　　　　様
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　実施責任者

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　所　　属：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職　　名：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏　　名：　　　　　　　　　　　　　　印
　当施設における「人を対象とした医学系研究の実施に関する規程」に基づき、当施設で保有する既存試料・情報を、他の研究機関に提供いたしますので、以下のとおり申請します。
	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

	研究課題名
	

	研究実施責任者
	氏名：
所属：

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

	提供する試料・情報の項目
	

	提供する試料・情報の取得の経緯
	

	提供方法
	

	提供先の機関
	研究機関の名称： 

責任者の職名：
責任者の氏名： 


	２. 確認事項

	研究対象者の同意の取得状況等
	□ 文書によりインフォームド・コンセントを受けている
□ 口頭によりインフォームド・コンセントを受けている
□ ア(ｱ)：匿名化されているもの（特定の個人を識別することができないものに限る。）を提供する場合
□ ア(ｲ)：匿名加工情報又は非識別加工情報を提供する場合
□ ア(ｳ)：匿名化されているもの（どの研究対象者の試料・情報であるかが直ちに判別できないよう、加工又は管理されたものに限る。）を提供する場合
□ イ：アによることができない場合（オプトアウト及び倫理審査委員会の審査要）
□ ウ：ア又はイによることができない場合であって、（※）を満たす場合（倫理審査委員会の審査要）

	当施設における通知又は公開の実施の有無等
	□ 実施しない
□ 通知又は公開を実施
□ 通知又は公開＋拒否機会の保障（オプトアウト）を実施
□ その他適切な措置を実施

	対応表の作成の有無
	□ 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
□ 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（　         　）


※① 研究の実施に侵襲を伴わない
② 同意の手続の簡略化が、研究対象者の不利益とならない

③ 手続を簡略化しなければ研究の実施が困難であり、又 は研究の価値を著しく損ねる

④ 社会的に重要性の高い研究と認められるものである

⑤ 以下のいずれかのうち適切な措置を講じる
・研究対象者等が含まれる集団に対し、試料・情報の収集及び利用の目的及び内容、方法等について広報する

・研究対象者等に対し、速やかに、事後的説明を行う

・長期間にわたって継続的に試料・情報が収集され、又は利用される場合には、社会に対し、その実情を当該試料・情報の収集又は利用の目的及び方法を含めて広報し、社会に周知されるよう努める

	（※施設管理用）

	倫理委員会における審査
	□ 非該当
□ 要（開催日：西暦　　　年　　月　　日）

	審査結果
	□ 承認（西暦　　　年　　月　　日）
□ 保留ほか（西暦　　　年　　月　　日）
□ 不承認


西暦　　　　　年　　月　　日
他の研究機関への試料・情報の提供に関する記録
愛知学院大学歯学部長　　　　　　　　　　　　　　　　　　様
歯学部倫理委員会委員長　　　　　　　　　　　　　　　　様
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　実施責任者
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　所　　属：

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職　　名：

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏　　名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
研究課題「　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　」のため、研究に用いる試料・情報を他機関へ提供いたしました。内容は以下のとおりです。
	提供先の機関
	研究機関の住所：
研究機関の名称： 

研究責任者の職名：
研究責任者の氏名： 


	内容
	詳細

	提供する試料・情報の項目
	

	取得の経緯
	

	同意の取得状況
	□あり（方法：　　　　　　）
□なし

	匿名化の有無
	□あり（対応表作成の有無：□あり　□なし　）
□なし


※提供に関する記録については、他の研究施設へ試料・情報の提供を実施する都度、歯学部事務室へ提出してください。必ず、実施責任者においても控えを保有してください。
　（この注意書きは、文章作成後に削除してください）


	受付番号
	※


令和　　年　　月　　日
愛知学院大学
歯学部長　　　　　　　　　殿
歯学部倫理委員会委員長　　殿
申請者所属　　　　　　　　　　　
職　　　名　　　　　　　　　　　
氏　　　名　　　　　　　　　　印
倫　理　審　査　申　請　書
	　１．審査対象　　　　　　　イ　実施計画　　　　ロ　出版・公表原稿

	　２．課　題　名

	　３．実施責任者　　所　属　　　　　　　職　名　　　　　氏　名

	　４．実施分担者　　所　属　　　　　　　職　名　　　　　氏　名　　　　　　　所属長承認印

	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

	　５．共同研究者　　所　属　　　　　　　職　名　　　　　氏　名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	６．研究等の概要

	　７．研究等の対象症例数及び実施場所・研究期間
※実施開始終了日、研究対象者、対象症例数等を明記する。
　　なお、開始日は「倫理委員会承認後」とし、終了日を延長する場合はそのつど延長届（様式自由）を提出すること

	８．研究における倫理的配慮について
　（１）研究等の対象となる個人情報の保護
　　※「個人情報の保護に関する法律にもとづいて・・・」という文章を挿入してください。
　　※匿名化の方法・時期について記載してください。（研究開始時、データ入手直後、全データ取得時、拒否機会期限終了時など）
　　※データ取得時点から匿名資料・情報である場合にはデータ取得時点から匿名化と記入してください。
　　※対応表を作成する場合は、その理由及び情報管理者は他講座で研究チーム外の人とし、その管理就任承諾書と情報の守秘に関する誓約書（様式自由）を添付してください。また、その情報管理者名を本欄に記入してください。
　　※多施設共同研究の場合、共同利用する個人情報等の項目(氏名、年齢、性別、病歴等の情報)を記載しつつ、共同研究機関における安全管理措置や個人情報の機関間移動等の際の情報の受渡しにおける留意事項を含めて記載してください。
　　※次に場合を分けて例文を示しますので、参考にしてください。
　＜研究期間を通して対応表を作成し管理する場合の例文＞
　　　研究対象者には研究用IDを割り振り、氏名と研究用IDとの対応表を作成する。元データからは、氏名を削除し研究に用いる。研究期間を通して対応表ファイルはパスワードをかけ、○○を情報管理者と定め、漏洩しないよう厳重に保管する。
　　　対応表を作成する理由：（研究計画に合わせて記載してください。）
　　※上述例文では、匿名化しない理由については、記載しておりません。各研究における理由を記載してください。

　＜研究途中まで対応表を作成し管理し、後に対応表を削除する場合の例文＞
　　　研究対象者には研究用IDを割り振り、氏名と研究用IDとの対応表を作成する。元データからは、氏名を削除し研究に用いる。研究期間を通して対応表ファイルはパスワードをかけ、○○を情報管理者と定め、漏洩しないよう厳重に保管する。
　　　拒否機会期限終了後には、対応表ファイルを完全削除する。
　　　当初、対応表を作成する理由：研究対象者の意思を確認する目的で、情報公開を行い、拒否機会を設ける。この際に、拒否した研究参加者の試料・情報を特定できるようにするため、当初は対応表を作成する。（その他理由があれば記載してください。）
　　※上述例文では、匿名化しない理由については、一例を記載しているのみです。各研究における理由も合わせて記載してください。

　＜研究期間を通して対応表を作成しない場合の例文＞
　　　試料・情報等を取得した時点において、氏名、生年月日などの直ちに個人を特定できる情報を削除する。

	　（２）研究等の対象となる者に理解を求め同意を得る方法
（３）研究等によって生ずる個人への不利益及び危険性と歯科医学上の貢献の予測
（４）その他

　※使用しないときは項目自体を削除すること
　

	９.研究申請の公表（インターネット上）について（申請および承認後）
　①　研究課題・実施責任者・研究等の概要
　②　研究課題・実施責任者のみ
　③　不可（理由：　　　　　　　　　　　）
（例：個人情報の保護のため、研究の独創性の保持のため、特許等出願のため）

	　申請者の所属する長の氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印


注１：審査の対象となる研究実施計画書や関連資料を添付すること。
注２：※印は記入しないこと。
　　（記入参考例）
　　　　
令和　　年　　月　　日
愛知学院大学歯学部倫理委員会
委員長　殿
個人情報管理者就任承諾書
所属等：　　　　　　　　　　　
氏　名：　　　　　　　　　印　
私は「　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　」おいて
・・・・・・・・・・・、個人情報管理者へ就任することを承諾します。
· 就任者の守秘に関する誓約書（様式自由）も提出
　　（記入参考例）
　　　　
令和　　年　　月　　日
愛知学院大学歯学部倫理委員会
委員長　殿
個人情報管理者の守秘に関する誓約書
所属等：　　　　　　　　　　　
氏　名：　　　　　　　　　印　
私は「　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　」において、個人情報管理者へ就任するにあたり、個人情報の保護に関する法律を遵守し、情報が漏洩しないよう厳重に管理し、知り得た情報を第三者に漏らさないことを誓います。
※自由様式です。
院内掲示用
令和　年　月　日
患　者　さ　ん　へ
―「課題名」への参加ご協力のお願い（告知）―

記
課題名：
実施責任者：
研究概要：
対象者：
個人情報の保護：
　対象者となる方でこの研究での試料使用に同意されない場合や、ご不明な点がございましたら、「連絡先」に申し出て下さい。
　本研究は、愛知学院大学歯学部倫理委員会より承認を得て、告知を行っております。
以上
連絡先:             
連絡先名称:             
責任者名:             
Tel:   -    -    

内線:        
· 赤文字部分は入力した後に黒文字に色の変更をして下さい。
（この注意書きは、文章作成後に削除してください）
病院HP掲載用
令和　年　月　日
患　者　さ　ん　へ
―「課題名」への参加ご協力のお願い（告知）―
記
課題名：
実施責任者：
研究概要：
対象者：
個人情報の保護：
対象者となる方でこの研究での試料使用に同意されない場合や、ご不明な点がございましたら、「連絡先」に申し出て下さい。
　本研究は、愛知学院大学歯学部倫理委員会より承認を得て、告知を行っております。
以上
連絡先:         
連絡先名称:         
責任者名:         
Tel:   -    -    

内線:            
· 赤文字部分は入力した後に黒文字に色の変更をして下さい。
（この注意書きは、文章作成後に削除してください）
様式１





（1）歯学部長（大学院歯学研究科長）


（2）病院長


（3）口腔先端科学研究所長


（4）大学院歯学研究科主任


（5）教務主任（基礎系、臨床系）


（6）基礎系教授


（7）臨床系教授





（8）医学、歯学分野以外の学識経験者　　若干名


（9）その他委員会が必要と認めた者


2　前項6号から9号までの委員は、歯学部教授会の議を経て、歯学部長が委嘱する。


3　委員の任期は2年とする。但し、再任は妨げない。


4　前1項6号から9号までの委員に欠員が生じた場合の後任委員の任期は、前任者の残


任期間とする。





（1）歯学部長（大学院歯学研究科長）


（2）病院長


（3）口腔先端科学研究所長


（4）大学院歯学研究科主任


（5）教務主任（基礎系、臨床系）


（6）基礎系教授


（7）臨床系教授





（組織）


第4条　委員会は、次の各号に掲げる委員を以て組織する。





（目的）


第2条　委員会は、歯学部等に所属する研究者（以下「研究者」という。）が行うヒトを対


象とした研究及びその臨床応用（以下「研究等」という。）について、ヘルシンキ宣


言の趣旨に沿った倫理的配慮を図ることを目的とする。


（任　務）


第3条　委員会は、研究等に関する倫理上の重要事項について審議する。


2　委員会は、研究者から申請された研究等の実施計画書の内容とその成果の公表に関す


る事項について審議する。


3　委員会は、歯学部等で行われる研究等の倫理上の事項について助言を求められたとき


は、適切に対応する。





（設置）


第1条　愛知学院大学歯学部（大学院歯学研究科、歯学部附属病院、口腔先端科学研究所を


含む。以下「歯学部等」という。）に愛知学院大学歯学部倫理委員会（以下「委員会」


という。）を置く。ただし、ヒトゲノムー遺伝子解析研究に関しては、歯学部等に別


途に設けたと卜細胞組織遺伝子疫学情報倫理委員会が管理する。











様式２





様式４








様式５











様式６








様式１(記入参考)





（1）歯学部長（大学院歯学研究科長）


（2）病院長


（3）口腔先端科学研究所長


（4）大学院歯学研究科主任


（5）教務主任（基礎系、臨床系）


（6）基礎系教授


（7）臨床系教授





（8）医学、歯学分野以外の学識経験者　　若干名


（9）その他委員会が必要と認めた者


2　前項6号から9号までの委員は、歯学部教授会の議を経て、歯学部長が委嘱する。


3　委員の任期は2年とする。但し、再任は妨げない。


4　前1項6号から9号までの委員に欠員が生じた場合の後任委員の任期は、前任者の残


任期間とする。





（1）歯学部長（大学院歯学研究科長）


（2）病院長


（3）口腔先端科学研究所長


（4）大学院歯学研究科主任


（5）教務主任（基礎系、臨床系）


（6）基礎系教授


（7）臨床系教授





（組織）


第4条　委員会は、次の各号に掲げる委員を以て組織する。





（目的）


第2条　委員会は、歯学部等に所属する研究者（以下「研究者」という。）が行うヒトを対


象とした研究及びその臨床応用（以下「研究等」という。）について、ヘルシンキ宣


言の趣旨に沿った倫理的配慮を図ることを目的とする。


（任　務）


第3条　委員会は、研究等に関する倫理上の重要事項について審議する。


2　委員会は、研究者から申請された研究等の実施計画書の内容とその成果の公表に関す


る事項について審議する。


3　委員会は、歯学部等で行われる研究等の倫理上の事項について助言を求められたとき


は、適切に対応する。





（設置）


第1条　愛知学院大学歯学部（大学院歯学研究科、歯学部附属病院、口腔先端科学研究所を


含む。以下「歯学部等」という。）に愛知学院大学歯学部倫理委員会（以下「委員会」


という。）を置く。ただし、ヒトゲノムー遺伝子解析研究に関しては、歯学部等に別


途に設けたと卜細胞組織遺伝子疫学情報倫理委員会が管理する。
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