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様式１ 

受付番号 

研究倫理審査申請書 
（新規・延長・変更） 

 年  月  日 

北海道医療大学  

（部局長） 殿 

研究責任者 

所 属 

職 名 

氏 名 

下 記 の 通 り 申 請 い た し ま す 。 

記 

課 題 名： 

○研究等実施場所：

○研究等の概要（実施計画書および参考資料を添付すること。）

○研究倫理に対する配慮の概要

○承認後〜研究終了まで、本学ホームページ上での本研究情報（承認番号、研究責任

者氏名および研究課題名）の掲載に同意 する・しない 
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北海道医療大学研究計画書

課題名：

研究の実施体制（研究機関の名称及び主任・分担研究者等の氏名を含む）

研究の目的及び意義

研究の具体的方法や解析方法及び期間

研究対象者の選定方法

研究の科学的合理性の根拠

インフォームド・コンセントを受ける手続き

個人情報等の取り扱い（匿名化する場合にはその方法を含む）

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、これらの総合的評価並びに当該

負担及びリスクを最小化する対策
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試料・情報（研究に用いられる情報に係る試料を含む）の保管及び廃棄の方法

保管責任者（所属・職位・氏名）：

保管方法

電子データ ☐ ネットワークに接続されていない 、 等に保存

☐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 （ ）

試料の保管期間及び廃棄の方法

□研究全体の終了日から 年間

□研究全体の終了日から 年を経過した日又は該当研究結果の最終の公表について

報告された日から 年を経過した日のいずれか遅い日までの期間

□その他（ ）

廃棄の方法：

情報（資料、データ）の保管期間及び廃棄の方法

□研究全体の終了日から 年間

□研究全体の終了日から 年を経過した日又は該当研究結果の最終の公表について

報告された日から 年を経過した日のいずれか遅い日までの期間

□その他（ ）

廃棄の方法：

部局長への報告内容及び方法

研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の研究に係る

利益相反に関する状況

研究資金

※使用する研究費

（使用予定の研究費を全て記載。該当研究費はその課題名、相手企業・学会名を記載）

□文科省科研費（課題名： ）

□厚労省科研費（課題名： ）

□ＡＭＥＤ（日本医療研究開発機構委託研究開発費）

□その他公的研究費（機関名及び事業名など： ）

□奨学寄付金

□教員研究費（ ）

□教室費

□共同研究費（ ）

□受託研究費（ ）

□その他 （ ）

利益相反：
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研究に関する情報公開の方法

公開データベース登録 □登録する

（登録 予定 したデータベース ）

（登録番号： ）予定の場合は登録後要通知

□登録しない

研究対象者及びその関係者からの相談等への対応

代諾者からのインフォームド・コンセントを受ける場合の手続き（代諾者等の選定方針、代

諾者への説明事項も記入すること）

）インフォームド・アセント

□有（下記に方法を記載） □無

説明方法：

研究対象者等の経済的負担

謝礼

謝礼：□無 □有（ ）

侵襲を伴う研究の場合、重篤な有害事象が発生した際の対処方法
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侵襲を伴う研究の場合、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

臨床研究補償保険への加入有無

□該当しない

□無 （その場合の対応： ）

□有 ※見積もり添付

通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合、研究対象者への研究実施後における医療提

供に関する対応

研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な

知見が得られる可能性がある場合、研究対象者に係る研究結果 偶発的所見を含む の取り扱い

□希望に応じて開示する （理由： ）

□原則として開示しない （理由： ）

研究に関する業務の一部を委託する場合、当該業務内容及び委託先の監督方法

研究に関する業務の委託： □有 □無 （※有の場合は下記を記載）

【委託業者名】

【業者所在地】

【委託する業務の内容】（※委託先の監督方法についても記載）

【委託費用について】

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又は他の研究機関に提供する可能性がある場合、そ

の旨と同意を受ける時点において想定される内容

モニタリング及び監査を実施する場合、その実施体制及び実施手順

【モニタリング】

①実施体制：

②実施手順：

【監査】

①実施体制：

②実施手順：
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  年  月  日 

 

審査結果報告書 

北海道医療大学 

 （部局長）      様 

北海道医療大学○○○ 

〇〇審査委員会委員長   

 

１．申請日   年  月  日 

２．申請者  

３．研究課題 
 

 

 

上記研究計画につきまして、    年  月  日開催の本委員会で審査し、下記のとおり

審査結果が出ましたので報告します。 

 

審査結果 □承認  □条件付承認  □変更の勧告  □不承認  □非該当 

理

由

又

は

勧

告 
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  年  月  日 

 

審査結果通知書 
（研究者）  様 

北海道医療大学 

（部局長）  

 

 

１．申請日   年  月  日 

２．申請者  

３．研究課題  

 

上記につきまして、    年  月  日開催の委員会に諮り、下記のとおり審査結果が出ま

したので通知します。 

審査結果 □承認  □条件付承認  □変更の勧告  □不承認  □非該当 

理

由

又

は

勧

告 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

D001_研究倫理指針.indd   449D001_研究倫理指針.indd   449 2022/02/24   11:17:082022/02/24   11:17:08

32



  年  月  日 

 

再審査結果報告書 

北海道医療大学 

（部局長）       様 

北海道医療大学○○○ 

審査委員会委員長   

 

１．申請日   年  月  日 

２．申請者  

３．研究課題 
 

 

 

上記研究計画につきまして、    年  月  日開催の本委員会で審査し、下記のとおり

審査結果が出ましたので報告します。 

 

審査結果 □承認  □条件付承認  □変更の勧告  □不承認  □非該当 

理

由

又

は

勧

告 
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  年  月  日 

 

再審査結果通知書 
北海道医療大学 

（研究者） 様 

北海道医療大学 

（部局長） 

 

 

１．申請日   年  月  日 

２．申請者  

３．研究課題  

 

上記につきまして、    年  月  日開催の委員会に諮り、下記のとおり審査結果が出ま

したので通知します。 

審査結果 □承認  □条件付承認  □変更の勧告  □不承認  □非該当 

理

由

又

は

勧

告 
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  年  月  日 

重篤な有害事象に関する報告書 

  

  部局長       殿 

                        研究責任者 

 

下記の（□予測できる □予測できない）重篤と思われる有害事象を認めたので報告します。 

 

記 

研究課題名  

研究 

の 

種類 

侵襲の有無 □侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う□軽微な侵襲を伴う 

□侵襲を伴わない 

介入の有無 □介入を行う研究□介入を行わない研究 

 

識別番号等  

有害事象発現日   年  月  日  

有害事象の概要 □予測できるもの          □予測できないもの 

 

 

 

 

重篤と判断した理由 □死に至るもの           

□生命を脅かすもの 

□治療のため入院又は入院期間の延長が必要なもの 

□永続的又は顕著な障害・機能不全に陥るもの 

□子孫に先天異常をきたすもの     

□上記に準じて重篤 

処置及び経過：転帰  

 

共同研究機関への報告 共同研究機関   □あり       □なし 

当該事象の報告  □報告済      □未報告      

□報告不要（理由:         ） 

備   考   
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同 意 書 
 

北海道医療大学 （部局長）  殿 

 

研究課題名：「                 」 

 

1. 研究について 11. 健康被害が発生した場合の補償について  

2. この研究の意義と目的 12. 費用負担、研究資金などについて 

3. 研究の方法 13. 知的財産権の帰属について 

4. 予想される利益と不利益 14. 研究組織 

5. ご協力をお願いすること 15. 研究担当者と連絡先 

6. 研究実施予定期間と参加予定者数    

7. 研究への参加とその撤回について    

8. 研究への参加を中止する場合について 

9. この研究に関する情報の提供について  

10. 個人情報の取扱いについて 

 

【署名欄】 

私はこの研究に参加するにあたり、以上の内容について十分な説明を受けました。

研究の内容を理解いたしましたので、この研究に参加することについて同意します。

また、説明文書と本同意文書の写しを受け取ります。 

同意日：     年   月   日 

 

署名：              （自署） 

 

【代諾者の署名欄】 

私は          さんが、この研究に参加するにあたり、以上の内容につ

いて十分な説明を受けました。研究の内容を理解いたしましたので、この研究に参加

することについて同意します。また、説明文書と本同意文書の写しを受け取ります。 

同意日：     年   月   日 

 

代諾者  氏名：              （自署） 続柄     

 

【説明者】 

私は、本研究について十分に説明した上で同意を得ました。 

説明日：     年   月   日 

 

説明者氏名：              （自署） 
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同 意 撤 回 書 

 
 

北海道医療大学 (部局長) 殿 

 

 

臨床研究課題名：「                   」 

 

 

 

【署名欄】 

 私は、上記研究について説明を受け、この研究に参加することについて同意をい

たしましたが、これを撤回します。 

 

同意撤回日：     年   月   日 

 

    署名：              （自署） 

 

 

【代諾者の署名欄】 

私は          さんが、上記研究について担当医師より説明を受け、

この研究に参加することについて同意をいたしましたが、これを撤回します。 

 

同意撤回日：     年   月   日 

 

代諾者  氏名：              （自署） 続柄     

 

 

【確認者】 

私は、上記の患者さんが、同意を撤回されたことを確認しました。 

 

確認日：     年   月   日 

 

氏名：              （自署） 
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「 ○○○○○○○○○○○○ 」研究に対するご協力のお願い

北海道医療大学 ○○学部○○講座

研究責任者 （職位等） ○○○○

研究について

この研究の意義と目的

研究の方法

予想される利益と不利益

ご協力をお願いすること

研究実施予定期間と参加予定者数

研究への参加とその撤回について

研究への参加を中止する場合について

この研究に関する情報の提供について

個人情報の取扱いについて

健康被害が発生した場合の補償について

費用負担、研究資金などについて

知的財産権の帰属について

研究組織

研究担当者と連絡先

 

D001_研究倫理指針.indd   455D001_研究倫理指針.indd   455 2022/02/24   11:17:092022/02/24   11:17:09

38



  年  月  日 

 

人対象研究等に伴う試料等の保管に関する報告書 

  

  （部局長）        殿 

                        研究責任者 

 

下記の人対象研究等について、以下のとおり試料等を保管することを報告します。 

 

記 

 

研究課題名  

実施例数      例 

実施期間   年  月  日～    年  月  日 

 

 

 

 

 

保 

管 

す 

る 

試 

料 

情 

報 

等 

 

 

 

人 体 か ら 取 得 

さ れ た 試 料 

□あり 

種類・名称 

（                     ） 

□なし 

試料の管理責任者 氏名（所属・職名）： 

連絡先 

試料の保管場所  

研究対象者等から得

た同意の内容 

 

 

情  報  等 

□あり 

種類・名称 

（                     ） 

□なし 

情報等の管理責任者 氏名（所属・職名）： 

連絡先 

情報保管場所  

研究対象者等から得

た同意の内容 

 

 

添 付 資 料 

□研究実施計画書（    年  月  日） 

□同意・説明文書（    年  月  日） 

□その他 

   備   考  
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  年  月  日 

 

人対象研究等に伴う試料等の廃棄に関する報告書 

  

 （部局長）       殿 

                        研究責任者 

 

下記の人対象研究等について、以下のとおり試料等を廃棄したことを報告します。 

 

記 

 

研究課題名  

実施例数      例 

終了報告書提出日    年  月  日 

公表に関する報告書提出日    年  月  日 

 

 

 

 

 

 

廃 

棄 

す 

る 

資 

料 

等 

 

人 体 か ら 取 得 

さ れ た 試 料 

 

□あり 

種類・名称 

（                     ） 

□なし 

 

情 報 等 

 

□あり 

種類・名称 

（                     ） 

□なし 

 

試

料

の

管

理

状

況 

 

研究実施計画 

書に基づいた 

保 管 

 

□あり 

種類・名称： 

理由： 

（                     ） 

試 料 等 の 

漏 洩 、 混 

交 ,盗難 ,紛 

失 の 有 無 

□あり 

内容： 

理由： 

（                     ） 

廃 棄 時 期   年  月  日 

 

備  考 
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  年  月  日 

人対象研究等の終了（中止・中断）報告書 

  

  部局長       殿 

                        研究責任者 

下記の人対象研究等を（□終了、□中止、□中断）しましたので報告します。 

 

記 

 

研究課題名  

研究 

の 

種類 

侵襲の有無 □侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う□軽微な侵襲を伴う 

□侵襲を伴わない 

介入の有無 □介入を行う研究□介入を行わない研究 

研究組織 □本研究科等単独 

□多施設共同（□本研究科等が責任機関□本研究科等以外の施設が責任機関） 

実績（例数） 予定例数：総計  例   本研究科等   例 

実施例数：総計  例   本研究科等   例 

研究実施（又は予定）期間   年  月  日 ～     年  月  日 

中止・中断年月日   年  月  日 

有害事象の発生状況 有害事象の発生 □あり（   ）件・・・① 

□なし 

□該当しない 

上記①のうち、重篤な有害

事象の発生 

□あり（  ）件・・・② 

因果関係が否定できないもの（  ）件 

□なし 

上記②のうち、予測できな

い重篤な有害事象の発生 

□あり（   ）件 

因果関係が否定できないもの（  ）件 

□なし 

計画書からの重大な逸脱事項 □あり 

逸脱内容： 

（                                ） 

□なし 

研究結果の概要 

（研究を中止：中断した場合、

その理由を記載する。） 
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研究結果の公表予定時期   年  月頃    □未定 

試 

料 

等 

の 

管 

理 

状 

況 

 

研究実施計画書に基づ

いた保管 

 

□保管している 

□保管していない 

理由 

（                          ） 

 

試料等の漏洩、混交、

盗難、噴出の有無 

□あり 

内容： 

（                          ） 

□なし 

 

 

 

 

保 

管 

す 

る 

試 

料 

・ 

情 

報 

等 

 

人体から取得された 

試料 

□あり 

種類・名称： 

（                   ） 

□なし 

試料の管理責任者 

 

氏名（所属・職名）： 

連絡先 

試料の保管場所  

情報等の種類・名称  

情報等の管理責任者 指名（所属・職名） 

連絡先 

情報の保管場所  

 

情報等の保有期間 

□    年  月 

□本研究終了報告日から 5 年を経過した日又は当該研究の最終の公表に関する報

告日から 3年を経過した日のいずれか遅い日までの間 

□定めていない 

 

備    考 

 

 

 

 

 

D001_研究倫理指針.indd   459D001_研究倫理指針.indd   459 2022/02/24   11:17:092022/02/24   11:17:09

42



直接閲覧を伴うモニタリング・監査実施申込書 

 

 （部局長）      殿 

                      閲覧申込者 

                      住所 

                      名称 

                      担当者 

  

下記の人対象研究等について、以下のとおり（□ 直接閲覧を伴うモニタリング、□監査） 

を実施いたしたく、ここに申し込みます。 

 

記 

研究課題名  

研究責任者 所属・氏名 

 

直 

接 

閲 

覧 

・ 

監 

査 

の 

実 

施 

計 

画 

実 施 日 時   年  月  日（ ）  時  分～  時  分 

 

閲覧担当者 

所属・氏名 

所属・氏名 

所属・氏名 

所属・氏名 

連 絡 先 TEL：             FAX： 

対 応 者 □研究責任者、□研究分担者（氏名        ） 

 

研究対象者 

  

  

  

  

 

対 象 資 料 

 

□同意書     □審査記録 

□その他（                ） 

 

   

 備     考 

 

 

 

 

 

以上 
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直接閲覧を伴うモニタリング結果報告書 

 

（部局長）      殿 

                      閲覧申込者 

                      住所 

                      名称 

                      担当者 

  

下記の人対象研究等について、直接閲覧を伴うモニタリングを行いましたので、その結果に

ついて報告いたします。 

 

記 

研究課題名  

 

実施日時    年  月  日（ ）  時  分～  時  分 

実施場所   

 

閲覧担当者 

 

 所属・氏名 

所属・氏名 

所属・氏名 

 

対応者 

 

 

氏名 

氏名 

氏名 

 

対象試料 

 

 

 

   

閲覧結果 
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