 eq \o\ad(実施計画書,　　　　　　　　　　)
Ⅰ　課　　題
Ⅱ　研究等の概要（必要に応じ参考資料を添付すること。）　　　

　　　

　＜研究の意義・目的＞：（研究の背景や倫理的側面も含めること）

　　　

　　　

　＜対　　象＞：（研究に必要な概略の対象人数等の数値を記すこと）

　　　　

　　　

　＜実施計画＞：（研究期間を表記すること）

　＜使用する主な研究費＞：（科学研究費補助金など）
Ⅲ　研究等の実施場所

Ⅳ　実施に際しての倫理的配慮について

　Ⅳ－１＜研究等の対象とする個人の人権への対策＞

　　　　　　（プライバシー確保の方途その他について具体的に記すこと。）

　　Ⅳ－２＜被験者を選ぶ方針・基準＞

　　　　　　（謝金等の有無についても記すこと。）

　　Ⅳ－３＜個人情報の取り扱いについて＞
　　　　　　（当該臨床研究に係る個人情報の保護の方法等又は委託先における個人情報の監督体制等について，具体的に記すこと。）
　　Ⅳ－４＜被験者に理解を求め同意を得る方法＞

（下記の該当項目を○する）

　　

　被験者各人に（1.書面,2.口頭,3.書面と口頭）で説明した後

　　　A.　各人の署名入りの同意書を保管する。

　　　B.　各人の同意の署名が記された診療録を保管する。

　　　C.　各人の同意の署名が記された調査票を保管する。

または、説明の具体的内容：（被験者に対する説明と同意書を添付すること）　

Ⅳ－５＜被験者が未成年者の場合、成年者でも十分な判断力のない場合

又は病名に対する配慮が必要な場合などにおける対処方法。＞

　　　　　　（下記の該当項目に○そして対処方法を記載してください）　

Ａ　未成年者

Ｂ　成年者でも十分な判断力のない場合

Ｃ　成年者で意識のない場合

Ｄ　病名に対する配慮が必要な場合

Ｅ　その他

　　　　　F　上記のいづれにも該当しない（対処方法の記載は必要

ありません）

具体的な対処方法：

Ⅴ　予測される危険と不利益とそれに対する配慮

（研究等によって被験者に生じうる危険と不快に対する配慮具体的に箇条書きで記し、それぞれに対する配慮の内容も記すこと）

Ⅵ　備　考

　　　（特許申請等が絡んでいる場合あるいは，その他の利害関係がある場合についてもその旨記入すること。）

（注）紙面がたりない場合は、別紙に記入すること。
