芸術系研究倫理審査申請書（臨床研究ではない研究用）


様式２－１　芸術系研究倫理審査申請書（臨床研究ではない研究用）
	
	提出日　20　年　　月　　日

	芸術系長殿　　下記により研究を実施したいので、必要書類を添えて申請します。

	研究責任者
	所属
	芸術系
	職名
	

	
	氏名
	
自著
	研究倫理研修会受講番号
	研究責任者自身が必ず自分の正しい番号を確認

	
	大学電子メール
	             
	大学電話番号
	

	
研究分担者
　
	所属　　　　　　　　              □博士前期課程
学位プログラム □博士後期課程　　　　
	学年
	　　　年　　　

	
	氏名　
	
自著
	研究倫理研修会受講番号
	必ず正しい番号を確認

	
	大学電子メール　　　　　　　　　
	　
	電話番号（倫理委員会からの連絡用）
	 

	研究協力者
	所属と氏名を記載。「研究対象者」ではなく、学外のアドバイザーなど協力して共に研究を行う人がいる場合に記載。

	研究課題名
	

	実施施設（学内のみ）
	実験・面接等実施場所
	〇〇棟〇〇室

	
	データ・情報等分析場所
	

	
	試料・情報等保管場所
	

	
	その他
	

	管理者の
許可（学内のみ）
	役職名
	
	氏名
	
	印または自著

	
	
	
	
	
	

	

	
支援室
使用欄
	
	
	課題番号
	

	
	利益相反自己申告書
	
	受付年月日
	

	
	提出済・未提出
	
	承認通知日
	


※研究分担者が複数の場合や教職員の場合は、適宜記入欄を追加したり修正したりして全員を正しく記載してください。
※青文字は例示や注意なので、記入時に削除した上で提出してください。


実施計画

	１　研究の目的



	研究期間内に何を明らかにしようとしているか、10行程度以内で記載してください。









	２　研究の背景
	先行研究との関連性や学術的意義などを含めて具体的に10行程度以内で記載してください。文献リスト等を付ける場合は最小限にしてください。








	３　研究の方法
	・研究対象者の選定方針や、研究対象者が具体的にどのようなことを経験するのか等を含め、丁寧に記述してください。
・研究倫理委員会では、提出された文書だけで様々な分野の研究における倫理的課題を検討しなければなりません。特に研究対象者の権利や安全が守られるかどうか等、研究倫理上の審査が可能なように説明をお願いします。















	４　期待される成果
	予想される研究成果と意義
	数行で簡潔に述べてください。


	
	本研究課題の出口
	論文公表、次フェーズ研究への発展、特許取得、商品化などが想定されます。

	５　倫理に関わる調査・研究を実施する必要性
	研究対象者に負担をかけてでも、この研究を実施する意義があることを説明してください。

	６　研究実施期間
	研究倫理委員会承認後　～　20 年　　月　　日
原則として２年、最長５年を上限とします。２年を超える場合は理由を付記してください。

	７　学外における研究実施場所（ある場合）
	学外の施設等において研究を行う場合は、事前に施設管理者等に説明をして得た実施許可等を添付してください。

	８　主要評価項目
	実験・調査の種類
	例：生理計測実験、質問紙調査等

	
	評価指標
	例：心拍数、正答率、〜に対する認識等

	９　研究対象者
	人数
	

	
	対象者数の学術的根拠
	統計学的手法を用いたり、関連分野の事例を示したりするなど、研究対象者数算出の合理的な根拠を示してください。統計的な処理が必要な場合と質的（定性的）研究の場合とでは異なるので、その研究分野での前例等に基づいて記載してください。ただ人数が多いほどよいということではなく、必要以上に多数の対象者に負担をかけない人数で実施することも研究倫理上の配慮事項です。

	
	属性
	□ 傷病者：傷病名（　　　　　　　　　　　）
□ 健常者【ボランティア】

	
	年齢
	□ 未成年
□ 12歳未満
□ 12歳以上16歳未満
□ 16歳以上18歳未満　

    □ 未成年から同意を取得する
□ 未成年から同意を取得しない
取得しない理由（意思疎通能力を欠く未成年を対象とするため　など）

□ 成年
□ 本人の意思が確認できる者
□ 認知症その他の事情により本人の意思が確認できない者：傷病名等（　　　　　　　 　）
□ その他（　　　　　　　　　）

	
	代諾者【代理人】
	□ 代諾者【代理人】を置く
理由（代諾者【代理人】を置かなければ研究が成立しない理由を記載してください）
□ 代諾者【代理人】を置かない

	
	代諾者【代理人】の種類
	代諾者【代理人】を置く場合
（複数選択可）
□ 未成年研究対象者の親権者（法定代理人）
□ その他（具体的に説明してください。例：研究対象者の配偶者、成年に達している家族、成年に達している同居の親族又はそれらの近親者に準ずる者）

	10　研究における倫理的配慮

	(1)　研究の対象となる個人の人権擁護

	a. プライバシーの保護
	収集した情報の扱い

	□ 仮名化する（連結可能）
□ 匿名化する（連結不可能）
□ その他（具体的に説明してください）

	
	プライバシーへの配慮事項
	例：下記の内容などを含めて説明してください。
・個人が特定できる内容の質問は原則として不要
・同意書への住所や生年月日の記入は原則として不要
・個人と特定できる映像資料の管理、そのことについての説明等

	b. 個人情報の管理・保管・破棄
	個人情報の管理方法
	・個人情報の入力、仮名化・匿名化などの方法
・個人情報の漏洩を防ぐ保管方法
・データ分析及び保管の場所（例：鍵のかかる書棚、ネットワークから切り離したPC等）

	
	・保管期間
・廃棄方法
・研究責任者退職時の措置
	・研究で取得した情報は、10年以上保管した後に廃棄します。ただし、この趣旨は検証が可能なように最低10年間は保存しておく義務を示したもので、10年後も研究上必要な場合には直ちに廃棄する必要はありません。そのような場合には、例えば、「10年間保管した後、研究上必要がなくなった時点で速やかに廃棄する」というような記載も認められます。
・破棄の方法についても記載してください。
・保管期間の途中で研究責任者が退職・転任等により不在となる場合には、データを引き継ぐ研究者、もしくは組織長などの管理者にデータの保管を託することを明記してください。

	(2)　研究の対象となる個人に理解を求め同意を得る方法

	a. 研究対象者の募集方法

	・募集方法を具体的に明記してください。
・研究対象者の募集に使用する文書等を、別途添付してください。

	b. 研究対象者への説明方法
	・実験・調査等の内容を説明し、それに伴う危険性、問題点を説明したうえで、当該研究への参加について同意を求める必要があります。
・研究対象者に対し、原則として文書と口頭で説明を行います。それ以外の方法で説明する場合は、その方法で同意取得が可能であることをこの欄で説明してください。
・研究対象者への説明書を別途添付してください。

	c. 研究対象者から同意を得る方法
	・同意書の提出を原則としますが、それ以外の方法による場合は詳しく説明してください、
・学齢期の児童等16歳未満の未成年者を対象とする場合は、手順として、保護者に対しても説明を行ない、同意（代諾）を得ます。研究の対象となる本人が、その研究を実施されることについて自らの意向を表することができると判断されるときには、研究対象者本人に対しても、その理解力に応じたわかりやすい言葉で説明し、同意を得るよう努めます。
・16歳以上の未成年者を対象とする場合は、保護者等による代諾に加え、研究対象者本人からも同意を受けます。ただし、実施しようとする研究が侵襲を伴わない場合には、代諾者ではなく研究対象者本人から同意を受ける場合があります。
（本学に所属する未成年者を対象とする場合は、原則として保護者等による代諾は不要とします。ただし、実施しようとする研究が侵襲を伴う場合や、個人の不利益及び危険性等がある場合にはこの限りではありません）
・学校や病院などの施設を実験や調査の会場にあてる場合は当該施設管理者の同意を事前に得てください。その場合は同意を得たことがわかる文書（施設や組織の管理者からの承諾書）を添付してください。

	（3）研究によって生ずる個人への利益、不利益及び危険性に対する配慮

	利益
□ あり
□ なし
	想定される利益の例
	ここでいう「利益」とは研究対象者本人が直接得る利益のことであり、「将来の研究発展に貢献できる」等については研究対象者の利益とはなりません。例えば医療上の利益（メリット）がある場合だけでなく、研究対象者に謝礼を支払う場合は該当するので記載してください。

	不利益
□ あり
□ なし
	想定される
不利益の例
	精神・心理的負担(知的労働・閉鎖環境・時間拘束など)について具体的に記入してください。

	
	不利益に対する配慮
	休憩時間の確保や不利益を緩和するための方法など

	危険性
□ あり
□ なし
	想定される
危険性の例
	精神的・身体的苦痛、事故や怪我など想定される危険性について具体的に記入してください。

	
	危険性に対する配慮
	安全対策、問題が起こった場合の対処方法など

	
	（危険性がない場合）安全である理由
	危険性がない場合は、その理由を説明してください。

	11　保有する個人情報の開示（研究対象者本人または代諾者への開示）

	(1)本人への開示
	□ 情報を原則として本人に開示する
□ 情報を本人に開示できない
開示できない理由（　　　　　　　　　　　　　）
開示できない場合は、研究対象者に、開示できない方針とその理由を明確に説明したうえでインフォームド・コンセントを受けてください。
「情報を本人に開示できない」とするのは、下記のような場合です。
・収集した情報を匿名化（連結不可能）にする場合。
・本人に開示する作業が研究者にとって著しく負担であり、実質的に不可能な場合。
・本人に意思疎通能力がない場合。

	(2)代諾者【代理人】への開示
（代諾者がいる場合のみ）
	□ 情報を原則として代諾者に開示する
□ 情報を代諾者に開示できない
　　開示できない理由（　　　　　　　　　　　　）

	12　研究結果の公開（研究対象者等の個人以外への情報公開）

	(1)公開の有無と方法
	□ 研究結果を公開する
　　　　□ 論文発表
　　　　□ 学会発表
　　　　□ インターネット掲載
　　　　□ その他（　　　　　　）
□ 研究結果を公開しない
公開しない理由（　　　　　　　　　　　　　）

	(2)個人情報の開示
	□ 研究結果公開の際、研究対象者を特定できる個人情報等を開示しない
□ 研究結果公開の際、研究対象者を特定できる個人情報等を開示する
開示する理由（　　　　　　　　　　　　　　）
開示することについて
□ 研究対象者の同意あり
□ 研究対象者の同意なし

	13　研究資金
□ 教育研究経費
□ 科学研究費助成事業（種目・課題番号　　　　　　　　　　）
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
大学院生が指導教員の下で実施する研究の場合、大学で指導する研究の一環であることから実施経費の欄は「自費」とせず、該当する研究資金を記載してください。

	14　その他の添付文書　チェックを入れた上で提出してください。

□ 研究対象者募集のための案内文書（原則必須）

□ 応募した研究対象者への説明文書（必須）

□ 同意書（原則必須）：添付しない場合は、10(2) c. 「研究対象者から同意を得る方法」に、同意書によらず同意を得る方法を明記してください。

□ 同意撤回書（原則必須）：添付しない場合は、10(2) c. 「研究対象者から同意を得る方法」に、同意撤回書を使用しない理由を明記してください。

□ 実験・調査方法の詳細（必要に応じて）

□ インタビュー項目（必要に応じて）

□ アンケート文面（必要に応じて）

□ 学外の施設で実施する場合、対象施設管理者等へ説明した文書と同意を得たことを示す文書（必要に応じて）

□ その他（　　　　　　　　　　　　　）

□ 利益相反自己申告書（研究を実施する教職員用：必須）

□ 複数の言語による実験や調査を行う場合は、使用するすべての言語について必要な文書を添付してください。例えば、英語と日本語で実施する場合は、募集、説明、同意取得、インタビュー項目、アンケート文面等に両方の言語のバージョンが必要です。
（必要に応じて）

	15　頻出誤記・不備等確認事項

□ 研究責任者、研究分担者、それぞれの研究倫理研修会受講番号が正しいか確認した。

□ 調査や実験の対象となる人の呼称は「研究対象者」に統一した。
✕研究協力者、研究参加者、実験協力者、実験参加者、被験者…

□ 研究対象者が研究に参加するのは「自由意思」によると正しく表記した。
✕自由意志

□ 必要なチェックボックスにすべてチェック済みであることを確認した。





8

