2026.4
倫理審査申請書類チェックリスト事務局□
共同研究者□
申請者□

																																			・適切な文章であることを前提に、倫理的・科学的に審査します。提出前に読み直してください。
・このチェックリストとともに審査申請書類を倫理委員会事務局に提出して下さい。

≪直属の上長の研究実施許可≫								
☐ ☐ ☐・直属の上長から研究実施の許可を得ている。
　　　　　（氏名：			許可日：　　　年　　月　　日）
≪共同研究者の校正≫
☐ ☐ ☐・申請書類は、院内の共同研究者（少なくとも総括や助言の役割を持つ者）（氏名		）の校閲が終了した書類である。
≪すべての書類の一貫性≫
☐ ☐ ☐・申請書、計画書、説明文書等の内容が、齟齬がなく一貫している。
（目的、対象者や方法等が書類ごとに異なった記載になっていない　など）
☐ ☐ ☐・他施設が代表研究機関である場合、本体研究計画書の内容と、齟齬がなく一貫している。
（本体計画書に記載のある研究内容と母子医療センター計画書内容が一致している　など）
☐ ☐ ☐・他施設が代表研究機関である場合、母子医療センターの役割や研究方法を明確にし、申請書・計画書等に記載している。
≪発達外来委員会からの助言の必要性≫
☐ ☐ ☐・研究に母子医療センターの心理発達検査結果（発達指数（DQ,IQなど）や、心理面接記録を使用している
☐　使用している→発達外来委員会と申請書類を共有します       ☐　使用していない
≪申請書≫
☐ ☐ ☐・最新の申請書を使用している。
☐ ☐ ☐・申請日を倫理委員会事務局への提出日としている。
☐ ☐ ☐・課題名は申請内容を的確に表現しており、一般の方にも理解しやすい課題名である。
☐ ☐ ☐・公開用課題名に英語を使用していない。
☐ ☐ ☐・研究代表者は多機関共同研究を実施する場合に、複数の研究機関の研究責任者を代表する者である。
☐ ☐ ☐・多機関共同研究を実施する場合に、他機関の研究機関の研究責任者も含めて記載している。
（”他機関の研究責任者は研究計画書に記載”としてもよい。）
☐ ☐ ☐・所属・職名を適切に記載している
☐ ☐ ☐・研究における具体的な役割を記載している。
☐ ☐ ☐・6．研究等の種類を正しく☑している。
☐ ☐ ☐・提出する添付書類を正しく☑、また記載している。
☐ ☐ ☐・研究等の種類にみあった書類を正しく添付している。
≪研究計画書≫
☐ ☐ ☐・最新の計画書フォーマットを使用している（不使用でも指針の記載必須項目を記載すること）。
☐ ☐ ☐・計画書フォーマットの赤字で記載された留意点をよく読み、それに従い作成している。
☐ ☐ ☐・研究の種類に応じて、必要な項目すべてを記載している（フォーマットの項目は記載必須項目）。
☐ ☐ ☐・表紙：申請書と一致している。
☐ ☐ ☐・表紙：母子医療センター職員全員のセミナー受講番号を記載している。
☐ ☐ ☐・15.介入を行う研究では、公開データベースの登録に☑している（下記□に☑）。
☐  すでに登録した     ☐  介入研究ではない
≪説明文書≫
☐ ☐ ☐・計画書に記載のある「原則、研究対象者等に対し説明すべき事項」をもとに作成している。
≪同意文書・同意撤回文書≫
☐ ☐ ☐・説明文書に応じた同意文書を作成している。
☐ ☐ ☐・宛先は母子医療センター総長としている。
☐ ☐ ☐・試料・情報等の二次利用をする場合は、当該研究とわけて同意を取得できる文書になっている。
☐ ☐ ☐・試料・情報等の二次利用をする場合は、当該研究とわけて同意を撤回できる文書になっている。
