別紙様式1（第15条関係）
受付番号            
許可番号            
研究計画書
                                                     　　    年    月    日　
  茨城大学長  殿
	申請者
	所属
	

	
	職名
	

	
	氏名
	


	１．審査区分
	□新規
□変更（許可番号：　　　　　　　）

※「変更」の場合、許可済内容からの変更箇所に下線を付すこと。併せて、審査結果通知書（写）を添付すること。

	２．研究区分
	□人を対象とする生命科学・医学系研究（注１）
□その他

	３．研究課題名
	

	４．研究責任者（代表者）

氏名・所属・職名等
	

	５．研究担当者

氏名・所属・職名等
（多機関共同研究の場合は
共同研究者の役割も記入）
	

	
	□当該研究計画書を多機関共同研究（注２）の一の研究計画書として茨城大学生命倫理委員会による一括審査を求める

	６．添付書類
（提出する書類にチェック
してください）
	□インフォームド・コンセントを受けるための研究対象者への説明文書
（任意の様式）

□インフォームド・コンセントを受けるための研究参加への同意文書
（任意の様式）

□研究に直接的に関係する資料（　　　　　　　　　　　）

□その他（　　　　　　　　　　　　　　）

	７．研究予定期間
	審査結果通知書交付日　～　　　　　　年　　　月　　　日

	８．研究経費の種類
	□大学運営資金

□科研費（種別：　　　　　　　　代表者：　　　　　　　　　）

□受託・共同研究費

□研究費は必要としない
□その他（　　　　　　　　　　　　　　）

	９．本研究計画と企業等

との関わり（利益相反

に関する状況）
	□企業等との関わりはない

□受託研究として実施

（委託元機関名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

□共同研究として実施

　（共同研究先機関名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	［企業等との間の経済的利益関係の有無：□有　□無］

（「有」の場合、利益相反に関する状況を具体的に下記に記入する。）


	１０．研究の概要
	［研究の概要（目的、期待される効果等）］



	
	［実施場所］



	
	［実験等の実施手順］



	
	［人体から採取された試料・情報の使用：□有　□無］

（「有」の場合、内容を下記に簡潔に記入する。）



	
	［侵襲について］（注３）

□侵襲がある（身体的／精神的　←該当しない方は削除）

□軽微な侵襲がある（身体的／精神的　←該当しない方は削除）

□侵襲は無い

	
	［介入について］（注４）

□有

□無

	
	［個人情報等の取扱い：□有　□無］（注５）
（「有」の場合、その取扱いを下記に簡潔に記入する。）



	１１．研究対象者について
（研究における倫理的配慮）

	［対象者及び選定方法］



	
	［謝金の有無について］

□有

□無

	
	［未成年者について］

□有

□無

	
	［十分な判断能力について］

□有

□無

	
	［代諾者について］

□有

□無

	
	［インフォームド・コンセントの実施方法並びに代諾者等の選定方針及びインフォームド・アセントの手続きについて］（注６）


	
	［研究対象者及び提供者に生じうる不利益及び危険性について］


	
	［研究対象者に生じうる不利益や危険性への対応策］
（検査・実験等を中止する基準、有害事象発生時の措置等を記入する。）


	
	［研究対象者に対して特に必要な倫理的配慮の有無：□有　□無］
（「有」の場合、その内容を下記に記入する。）


	１２．試料・情報及び実験

データの取り扱い

（個人情報等の保護）
	［試料の種類・量］



	
	［試料・情報及び実験データの入手方法］

（外部の機関から試料・情報の提供を受ける場合のインフォームド・
コンセントの内容）


	
	［試料・情報及び実験データの保管方法等］

（研究期間中及び研究期間終了後の保管場所、保管方法を記入する。仮名加工情報（注７）又は匿名加工情報（注８）を作成する場合にはその旨を含む。）



	
	［試料・情報及び実験データの廃棄時期・方法］



	
	［将来別の研究に試料・情報及び実験データを使用する可能性

又は別の機関に提供する可能性の有無：□有　□無］
（「有」の場合、その内容を下記に記入する。）


	
	［研究責任者及び研究担当者以外の者が試料・情報及び実験データを

利用する可能性の有無：□有　□無］
（「有」の場合、その内容を下記に記入する。）


	１３．研究成果の公表方法

（個人情報等の配慮に

ついても記載）
	

	１４．研究により得られた結果の取扱い
	［本研究において得られた結果の研究対象者への開示の方針等、相談窓口
の設置］



	１５．その他特記事項
	


参照すべき指針：「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」
（注１）人を対象とする生命科学・医学系研究
「人を対象とする生命科学・医学系研究」とは人を対象とする研究のうち、次の各号を目的として実施される活動をいう。
ア　　次に掲げる（ア）から（エ）を通じて、国民の健康の保持増進または患者の傷病からの回復もしく
は生活の質の向上に資する知識を得ること
（ア）　傷病の成因（健康に関する様々な事象の頻度および分布ならびにそれらに影響を与える要因を含
む。）の理解
（イ）病態の理解
（ウ）傷病の予防方法の改善または有効性の検証
（エ）医療における診断方法および治療方法の改善または有効性の検証
イ　　人由来の試料・情報を用いて、ヒトゲノムおよび遺伝子の構造または機能ならびに遺伝子の変異ま
たは発現に関する知識を得ること
（注２）多機関共同研究

　多機関共同研究とは、一の研究計画書に基づき複数の研究機関において実施される研究をいう。本学に所属する研究者が研究代表者として多機関共同研究を行う場合には委員会による一括審査を受けることが可能である。なお、一括審査によらず個別に所属機関ごとの審査を受けることも可能である。
（注３）侵襲
侵襲とは、研究目的で行われる、穿刺、切開、薬物投与、放射線照射、心的外傷に触れる質問等によって、研究対象者の身体又は精神に傷害又は負担が生じることをいう。
侵襲のうち、研究対象者の身体及び精神に生じる傷害及び負担が小さいものを「軽微な侵襲」という。
（注４）介入
介入とは、研究目的で、人の健康に関する様々な事象に影響を与える要因（健康の保持増進につながる行動及び医療における傷病の予防、診断又は治療のための投薬、検査等を含む。）の有無又は程度を制御する行為（通常の診療を超える医療行為であって、研究目的で実施するものを含む。）をいう。

（注５）個人情報等
個人情報に加えて、個人に関する情報であって、死者について特定の個人を識別することができる情報を含めたものをいう。
（注６）インフォームド・コンセント

インフォームド・コンセントは「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」第４章に基づき取得すること。対象者から文書によるインフォームド・コンセントを得る場合、「研究対象者への説明文書（任意の様式）」、「研究参加への同意文書（任意の様式）」を添付すること。
（注７）仮名加工情報
国立大学法人茨城大学個人情報の保護及び管理規程（平成27年規程第63号）第3条第1項第11号に規定するものをいう。

（注８）匿名加工情報
国立大学法人茨城大学個人情報の保護及び管理規程（平成27年規程第63号）第3条第1項第12号に規定するものをいう。
