様式１
受付番号　―　　番
研究倫理審査申請書
令和　　　年　　月　　日提出
公益社団法人日本学校歯科医会
会　長　　柘植　紳平　殿
　　　　　  実施責任者  氏名
              


印
                                        所属     

                                        職名
　以下の研究課題について審査いただきたく、申請いたします。
研究課題名：
研究の目的：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
研究の性質：
　　　　　　　□侵襲を伴う研究である　　
　　　　　　　□介入を伴う研究である
　　　　　　　□人体から取得した試料を用いる研究である
　　　　　　　□要配慮個人情報を取得して実施する研究である
　　　　　　　□上記以外の研究である
  　　　　　　　　  （　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

主たる研究実施機関

名称：

所在地：〒

電話：

メールアドレス：
        研究期間：
年　 月　 日　～　　 年   月　 日
研究倫理審査用実施計画書
実施責任者
氏名：


所属：


職名：
研究課題名：
	


研究実施場所：
	


研究遂行者（実施責任者及び分担研究者）
	氏名
	所属
	職名
	役割分担

	
	
	
	


共同研究機関
· あり

□　なし
ありの場合
	機関名
	分担責任者氏名
	役割分担
	当該機関における倫理審査承認の有無

	
	
	
	


研究期間：研究倫理審査委員会承認後から　令和　　年　　月まで（最長で５年間）
研究の内容
研究の背景：
	


研究の目的：
	


新規性、予想される成果と社会的な意義：
	


本研究に関連した実績：
	


研究の概要：
	


研究に要する資金：
	


起こり得る利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり
· 利益相反に関する規程第６条に定める「利益相反自己申告書」提出済
報告の義務
· 研究代表者は、研究に関わる実施状況を1年に1回以上、所定の様式により、公益社団法人日本学校歯科医会会長あてに経過報告書を提出する。
研究方法
研究様式
· 観察研究
　□　介入研究　　□　アンケート調査
被験者の選定方法：
	


被験者の選択基準：
	


被験者の除外基準：
	


予定被験者総数：　　　　人
使用する試料・情報の種類・量・採取方法：
	


試料・情報管理方法：
	


解析項目：
	


研究終了後の試料・情報の取扱い方法：
	


被験者に対する配慮
被験者へ予想される危険や不利益：
	


危険や不利益に対する対応：
	


被験者に対する補償の有無
· あり
→　補償内容：
· なし
→　その理由：
個人情報の保護方法：
	


匿名化の方法
· 連結可能匿名化
□　連結不可能匿名化
個人情報管理者
　　氏名：
　　所属：
　　職名：
研究対象者に渡す説明文書と同意書
· 別添

□　他の機関において作成した説明・同意文書を添付
インフォームドコンセントの取得方法：
	


取得したインフォームドコンセント書類の保管場所と方法：
	


取得したインフォームドコンセント書類の管理責任者
　　氏名：
　　所属：
　　職名：
様式３
受付番号　―
番

研究経過報告書
　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　令和　　年　　月　　日
公益社団法人日本学校歯科医会
会　長　　柘植　紳平　　殿
　実施責任者　　氏名



印
　 所属



　　
　以下の研究課題について、研究内容の経過を下記のとおり報告いたします。
	研究課題名
	

	承認番号
	　　　　　　　　番

	承認された研究期間
	令和　　年　　月　　日　～　令和　　年　　月　　日

	報告する研究期間
	令和　　年　　月　　日　～　令和　　年　　月　　日

	目標件数
	　　　　　　　　件

	実施件数
	年度内　　　　　件（累計実施件数　　　　　　件）

	有害事象の有無
	· あり　　　□　なし

	有害事象の内容
（ありの場合のみ）
	

	実施状況
	


学会等での発表があれば抄録を、雑誌等への掲載があった場合は別刷を添付してください。
様式４
受付番号　　―
番
研究結果報告書
令和　　年　　月　　日
公益社団法人日本学校歯科医会
会　長　　柘植　紳平　　殿
実施責任者　　氏名



印
 所属



　　
以下の研究課題について、研究結果を下記のとおり報告いたします。
	研究課題名
	

	承認番号
	　　　　　　　　番

	承認された研究期間
	令和　　年　　月　　日　～　令和　　年　　月　　日

	目標件数
	　　　　　　　　件

	実施件数
	　　　　　件

	有害事象の有無
	· あり　　　□　なし

	有害事象の内容
（ありの場合のみ）
	

	研究結果
	


学会等での発表があれば抄録を、雑誌等への掲載があった場合は別刷を添付してください。
様式５
研究内容変更報告書
令和　　年　　月　　日
公益社団法人日本学校歯科医会
会　長　　柘植　紳平　　殿
実施責任者　　氏名



印
 所属



　　
 以下の研究課題について、研究内容を以下のように変更いたしたく申請いたします。
	研究課題名
	

	承認番号
	　　　　　　　　番

	承認された研究期間
	 令和　　年　　月　　日　～　令和　　年　　月　　日

	変更事項
	

	変更の理由
	

	変更前
	

	変更後
	

	その他、経過報告等
	


必要に応じ、別紙を添付してください。
（参考）
同意書
研究分担責任者
（※研究を実施する法人の代表者、行政機関の長又は個人事業主であって、当該研究に関して最終的な責任を有する者をいう。）
　　　　　　　　　　　殿
研究課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
私は、上記研究課題について、担当研究者から別紙説明文書にて詳細な説明を受けました。私の意思に基づいて、この研究に参加することに同意いたします。研究の途中で撤回することも自由であることについて、理解しました。
氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　
住所：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
令和　　年　　月　　日
（代理人の場合）
代理人氏名：　　　　　　　　　　　　　　　
住所：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
令和　　年　　月　　日
本人との関係：　　　　　　　　　　　　　
上記について、十分に説明しました。
担当研究者（自署）：　　　　　　　　　　　　　　　
（参考）
同意撤回書
研究分担責任者
（※研究を実施する法人の代表者、行政機関の長又は個人事業主であって、当該研究に関して最終的な責任を有する者をいう。）
　　　　　　　　　　　殿
研究課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
私は、上記研究課題への参加を撤回いたします。
氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　
住所：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
令和　　年　　月　　日
（代理人の場合）
代理人氏名：　　　　　　　　　　　　　　　
住所：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
令和　　年　　月　　日
本人との関係：　　　　　　　　　　　　　
上記、参加同意の撤回について確認しました。
担当研究者（自署）：　　　　　　　　　　　　　　　
令和　　年　　月　　日
                                                              （説明書参考例） 
· 本参考例の使用について
この様式は、臨床研究の基本的な説明書の参考例です。
原則として、以下の内容を含むものとし、一般の方にもわかりやすく記入してください。
研究課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
実施責任者
氏名：　　　　　　　　　　　　　　　


所属：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


職名：　　　　　　　　　　　
研究期間：令和　　年　　月　～　令和　　年　　月
研究の意義と目的：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
研究方法の概要：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
試料の保管方法：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
予測される危険や不利益とその対応：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
研究協力の任意性と撤回の自由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
個人情報の保護方法：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
費用について：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
連絡先
担当者氏名：　　　　　　　　　　　　

所属：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

職名：　　　　　　　　　　　　

所在地：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

電話：　　　　　　　　　　　　　　　
説明者名：　　　　　　　　　　
2

