研究実施計画書
1. 研究責任者
	


2. 研究課題名
	[bookmark: _Hlk210224455]


3. 研究の組織
(1) 和歌山大学に所属する者
	［所属・職名］

	［氏名］

	［研究倫理に関する教育・研修受講履歴］
教材：
　　　　年　　月 ☐受講 ☐受講予定


(2) 他機関に所属する者
	［所属・職名］

	［氏名］

	［研究倫理に関する教育・研修受講履歴］
教材：
　　　　年　　月 ☐受講 ☐受講予定


4. 研究を実施する場所
	☐和歌山大学構内（　　　　　）
☐和歌山大学附属学校構内（　　　　　）
☐他機関の施設等（　　　　　）


5. 他機関での倫理審査の状況
	☐本学に所属する者のみで実施
☐本学で一括審査を行う
☐他機関で一括審査を行う
☐他機関で承認済
☐多機関共同研究を行う各機関で個別に審査を行う（　　　　　　　　　）



6. 研究を実施する期間
	承認日　　～　　　　　年　　月　　日


7. 研究の概要
	(1) 研究の目的、方法、期待される効果、科学的合理性の根拠等

(2) 研究の分類
☐人を対象とする生命科学・医学系研究
☐人を対象とするその他研究

(3) 人体から取得された試料等の使用
☐無／☐既存のものを使用／☐新たに収集し使用

(4) 侵襲の有無　　☐無／☐軽微な侵襲を行う／☐侵襲を行う
　「軽微な侵襲を行う」「侵襲を行う」場合の負担種類
　　　　　　　☐身体的負担／☐精神的負担

　　「侵襲を行う」場合、重篤な有害事象が発生した際の対応、生じた健康被害に対する補償の有無及びその内容

(5) 介入の有無　　☐無／☐有



8. 試料・データ収集（実験・アンケート・インタビュー等）の具体的な実施手順
	



9. 研究対象者について
	(1) 年齢層、性別、想定人数等

(2) 募集方法、研究対象者の選定基準

(3) 研究対象者への謝礼・交通費等支払の有無　　☐有／☐無

(4) 研究対象者に対する経済的負担の有無　　　　☐有／☐無

(5) 研究対象者の属性
［十分な判断能力］　　　☐有／☐無または必ずしも有とは言えない
［代諾者の有無］　　　　☐有／☐無

(6) 代諾者「有」の場合の設定方針　☐本人からの同意も受ける／☐本人からの同意を受けない

(7) 特別な配慮を要する研究対象者の有無　☐無／☐有



10. 研究対象者等への説明方法及び同意の取得方法
	



11. 成果の公表方法（個人情報への配慮方法も明示）
	



12. 個人情報・試料・データの取り扱い
	(1) 研究責任者が把握する個人情報等（氏名、生年月日、住所、画像その他個人を特定し得る情報）

(2) 研究に用いられるデータの匿名化・保管方法
☐取り扱わない
☐特定の個人を識別することができない形で匿名化して保管
☐対応表によって特定の個人を識別することができる形で匿名化して保管
☐その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　）
【保管方法】

(3) 人体から取得された試料の匿名化・保管方法
☐取り扱わない
☐特定の個人を識別することができない形で匿名化して保管
☐対応表によって特定の個人を識別することができる形で匿名化して保管
☐その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　）
【保管方法】

(4) 情報・試料の廃棄方法・保存期間
☐指定保存期間終了後に特定の個人を識別することができない形で匿名化して廃棄
☐その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

(5) 他機関等への試料・情報の提供
☐対応表は提供せず、特定の個人を識別することができない形で匿名化した状態で提供
☐提供しない
☐その他の方法で提供（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）



13. 研究等によって生じうる社会的不利益、及び人権擁護の手法
	



14. 添付資料
	☐研究対象者への説明書／☐同意書／☐他機関発行の一括審査依頼書
☐その他（　　　　　）


15. 本研究の主な資金（科研費等の場合は種目や採択期間も記入）
	



16. 業務委託
	［業務委託の有無］☐有／☐無
［委託先名称］
［委託内容］
［委託先の監督方法］


17. 利益相反に関する状況
	研究結果によって資金提供者等が利益を得る可能性の有無　☐無／☐有




18. モニタリング（対象となる場合のみ記入）
	［モニタリング従事者］
氏名：
所属：
［実施体制・実施手順］（別紙にまとめても可）



19. 研究対象者から取得された試料・情報について
	(1) 研究対象者等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の有無　　☐有／☐無

(2) 研究対象者等から同意を受ける時点では特定されない他の研究機関に提供する可能性の有無　　☐有／☐無



20. その他実施上の留意点・特記事項
	




1

