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№　　　　　　　　　　
人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針該当研究

外部倫理審査委員会審査結果報告書

　　年　　月　　日
帝京大学医学部長殿

　報告者（研究責任者）
　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　印
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　    E-mail
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  所属
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  職名
下記の案件に関する外部機関の倫理審査委員会における審査結果を報告いたします。
	　報告の種類
　□ 新規報告　□ 変更報告　□ その他（　　　　　）

	　審査の種類：

□ 中央一括審査（主たる機関）　□ 中央一括審査（従たる機関）　□ 本学の単独研究
従たる機関での参加の際は、主機関名を記載（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	課題名：
 

	本学の役割：
□ 変更はない（申告書（前回報告書）と変更がない場合にチェック）
※申告手続きを行っていない場合は、以下から選択してください。
□ 対象者の登録　□ 検体の採取・共同研究機関への送付　□ データ解析
□ その他（　　　　　）

	本学における研究組織（○本学における研究責任者　◎本学における情報管理責任者）：
□ 変更はない（申告書（前回報告書）と変更がない場合にチェック）
※研究分担者追加等の変更がある場合、利益相反審査および倫理教育受講証の提出が必要となりますのでご注意ください。（青字は提出時に削除してください。）　


	研究資金源（資金提供を受ける団体（企業、公的研究費等）、契約形態、金額等）：
□ 変更はない（申告書（前回報告書）と変更がない場合にチェック）
　


	利益相反状況の管理（当該研究に関係のある特定の企業や団体との利益関係、重大な利益相反状態、

当該状態にある場合の公平性を保つ方策等）：
□ 変更はない（申告書（前回報告書）と変更がない場合にチェック）
　


	研究参加者への協力意思確認方法：
□ インフォームド・コンセント
　　□ 同意書への署名
　　□ 同意する旨のチェックボックス等へのチェック
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□ オプトアウト
　　□ 情報公開文書を掲示する
□本学医学系研究倫理委員会ホームページに掲示する　原則ここにチェックを入れてください
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


	　本学における情報管理体制の概要：
情報管理責任者
　□本学における研究組織に記載の通り
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
個人情報の収集
□ あり
□対照表あり　保管場所（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□対照表なし　個人情報管理方法（　具体的に記載ください　　）

□ なし
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
参加者に本学附属の病院・診療所の患者が含まれる
□はい　原則として以下の二つにチェックを入れてください
□「臨床研究における記録保管に関する標準業務手順書」に従う
□　研究終了後に電子化したデータセット等を倫理委員会事務局に提出し、TARCにて10年間　　保管の後に廃棄する。
□ いいえ　原則として以下の二つにチェックを入れてください
　　□「帝京大学・帝京大学短期大学における研究データの保存等に関するガイドライン」に従う
□　研究終了後に電子化したデータセット等を10年間保管の後に廃棄
保管場所（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
研究期間中の研究データ等保管
　□ あり　保管場所（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　□ なし
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

他の研究機関等への情報提供
　　□ なし
□ あり　
提供先機関（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　　　提供方法　□追跡可能な方法での送付
□セキュリティーが担保されたクラウド
□EDC
□その他（　　　　　　）
個人情報の提供　□あり　□なし

□ 委受託契約またはEDCによる提供ではない　原則として以下の二つにチェックを入れてください
□「他の研究機関への試料・情報の提供に関する記録」（様式①）を提供先機関に提出し、その控えを倫理委員会事務局に提出する。
□「他の研究機関への既存試料・情報の提供に関する届出書」（様式②）を倫理委員会事務局に提出する
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

他の研究機関等からの情報受領
　　□ なし
□ あり　
提供元機関（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　　　提供方法　□追跡可能な方法での送付
□セキュリティーが担保されたクラウド
□EDC
□その他（　　　　　　）
個人情報の受領　□あり　□なし

□ 委受託契約またはEDCによる受領ではない　原則として以下にチェックを入れてください
□「他の研究機関からの既存試料・情報の提供に関する届出書」（様式③）を倫理委員会事務局に提出する。
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
その他特記事項（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


	　本学における試料管理体制の概要：
□ 該当しない（試料を用いない場合にチェック）
□ 該当あり　原則として以下にチェックを入れてください
□「人体から取得された試料の保管に関する手順書」に 従う
　
研究期間中の試料保管
　□ あり　保管場所（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　□ なし
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

他の研究機関等への試料提供
　　□ なし
□ あり　
提供先機関（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　　　提供方法　□追跡可能な方法での送付
□その他（　　　　　　）
個人情報の提供　□あり　□なし

□ 委受託契約による提供ではない　原則として以下の二つにチェックを入れてください
□「他の研究機関への試料・情報の提供に関する記録」（様式①）を提供先機関に提出し、その控えを倫理委員会事務局に提出する。
□「他の研究機関への既存試料・情報の提供に関する届出書」（様式②）を倫理委員会事務局に提出する
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

他の研究機関等からの試料受領
　　□ なし
□ あり　
提供元機関（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　　　提供方法　□追跡可能な方法での送付
□その他（　　　　　　）
個人情報の受領　□あり　□なし

□ 委受託契約による受領ではない　原則として以下にチェックを入れてください
□「他の研究機関からの既存試料・情報の提供に関する届出書」（様式③）を倫理委員会事務局に提出する。
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
その他特記事項（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）



	審査を受けた委員会名：

審査結果：

承認日：　　　　年　　月　　日*変更申請の場合は変更承認日を記載
当該委員会における承認番号　　　　　　　　　　　
承認を受けた研究期間：機関長許可日　～　　　　年　　月　　日

	添付書類：
□ 外部倫理審査委員会にて承認を受けた研究に関する書類　*必須
（研究計画書、同意説明文書、情報公開文書 等）*提出物を記載
□ 外部倫理審査委員会結果通知書の写し　*必須
□ 外部倫理審査委員会における審査過程のわかる記録及び当該委員会の委員の出欠状況　*必須
□ 本学で使用する同意説明文書 (本学の問い合せ先・説明者等を記載)　*該当する場合にチェック
□ 本学で使用する同意書・同意撤回書(本学の宛先等を記載)　*該当する場合にチェック
□ 本学で使用する情報公開文書　*該当する場合にチェック
□ 申告書（前回報告書）からの変更、または本学使用書式*に変更がある場合は、変更点一覧など
変更点がわかるもの　*同意説明文書、同意書・同意撤回書、情報公開文書
□ APRIN e-ラーニングプログラム：医学研究者推奨コース修了証 
　　　※受講後5年以内の修了証のみ有効
□ ICR web：臨床研究の基礎知識講座 修了証

□ その他（　　　                　　 ）

特記事項：



�参加者全員の所属・身分・氏名をご記載ください。


�事前手続き（当事務局へ申告書を提出していない）を行っていない場合のみ：


チェックせずに、資金源を具体的に記載してください。


本学で行う審査用の計画書記載要項P.13を参考にしてください。


�事前手続き（当事務局へ申告書を提出していない）を行っていない場合のみ：


チェックせずに、状況を記載してください。


本学で行う審査用の計画書記載要項P.14を参考にしてください。


�以下の場合は、研究組織全員分をデータでご提出ください。


・事前手続き（当事務局へ申告書を提出していない）を行っていない場合


・事前手続き時に提出していない場合
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