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（HQL使用欄）

	受付番号
	


■実験計画

１．実験の目的

（１）実験の目的、目標
（２）実験を行う意義、必要性

２．実験の内容・方法、拘束時間
（１）実験に使用する装置の概要（実験対象機器を含む）
（２）実験方法および実験対象者に課せられるタスク

（３）実験手順タイムライン
※不要な行は削除してください。

	手順
	時間

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	合計（時間）
	


（４）休憩時間（該当するものにチェックし、残りを削除）
　　　　□あり→時間、頻度
　　　　□なし→理由

（５）実験の頻度

　　①一人あたりの実験の回数：　　回

　　②参加に要する全期間：　　　　日、週、月

（６）実験対象者から取得されるデータ
※取得するデータは、下記の①②③に分けてご記入ください。該当するデータがない項目については「無し」とご記入ください。
　　①個人情報（氏名、顔画像等）、個人識別記号（生体情報をデジタル化したもの、指紋、虹彩、声帯振動、歩行の態様等。または免許証番号、住民票コードなどサービス利用や書類において対象者ごとに割り振られる符号）
　　②要配慮個人情報（本人の人種、信条、障害、病歴、診療記録など本人に対する不当な差別又は偏見が生じる可能性のある個人情報）
　　③その他のデータ
（７）実験対象者への予測される不利益、苦痛、危険性、不快な状態の内容と程度。その予防・安全確保の方法。
（８）実験実施者側が実験を中止させる場合の条件または理由

３．実験対象者
（１－１）条件・人数
※不要な行は削除してください。

	年齢
	性別
	その他の条件
	人数

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


（１－２）特別の配慮を要する者やインフォームド･コンセントを与えることができない状態にある者を実験対象者とする場合、その明確な理由

（２）実験対象者の募集・選定方法　※募集文書を添付すること

（３）実験対象者の同意を得る方法

　　①インフォームド・コンセントの実施者

　　②実験対象者の同意を得る方法

②-1実験対象者が未成年（20歳未満）の場合
（該当するものにチェックし、残りを削除：複数可）

□保護者の同意を得る

□実験対象者本人の同意を得る

□実験対象者本人の同意は不要

②-2代筆者もしくは代諾者の必要な場合、その選定方法
（４）自由意思による実験参加の同意または不同意、および同意後の撤回

（５）謝礼（該当するものにチェックし、残りを削除）
　　　　□あり→条件および額、品名
　　　　□なし
４．緊急時対処

（１）緊急時の対処方法、救急体制
（２―１）実験に参加することで実験対象者が被る健康被害、事故や損害などの不利益に対する賠償責任の責任範囲。補償の有無や内容
（２－２）保険加入（該当するものにチェックし、残りを削除）
　　　　□あり→条件

　　　　□なし
５．記録の取り扱い、個人情報の保護

（１）個人情報（氏名、顔画像等）、個人識別記号（生体情報をデジタル化したもの、指紋、虹彩、声帯振動、歩行の態様等。または免許証番号、住民票コードなどサービス利用や書類において対象者ごとに割り振られる符号）
※２．（６）①に記載したデータを下表の「取得するデータ」に転記してください。その際、取得データによって取り扱いが異なる場合には、表をコピーしてデータごとに別の表にご記入ください。
	取得するデータ
	

	匿名化の措置（該当するものにチェックし、残りを削除）
	□匿名加工情報（特定の個人が識別できないように個人情報を加工した情報、復元できない）として保存
□匿名化されているもの（氏名をID化したもの、統計処理した情報）として保存
□その他の措置（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　→理由：


	保存・保護方法
	

	保存期間
	　　　　年　　　　月まで

	保存期間終了後の処置
	

	データの公開の有無（該当するものにチェックし、残りを削除）
	□なし

□あり→目的、方法


（２）要配慮個人情報（本人の人種、信条、障害、病歴、診療記録など本人に対する不当な差別又は偏見が生じる可能性のある個人情報）
※２．（６）②に記載したデータを下表の「取得するデータ」に転記してください。その際、取得データによって取り扱いが異なる場合には、表をコピーしてデータごとに別の表にご記入ください。

	取得するデータ
	

	匿名化の措置（該当するものにチェックし、残りを削除）
	□匿名加工情報（特定の個人が識別できないように個人情報を加工した情報、復元できない）として保存
□匿名化されているもの（氏名をID化したもの、統計処理した情報）として保存
□その他の措置（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　→理由：


	保存・保護方法
	

	保存期間
	　　　　年　　　　月まで

	保存期間終了後の処置
	

	データの公開の有無（該当するものにチェックし、残りを削除）
	□なし

□あり→目的、方法


（３）その他のデータ
※２．（６）③に記載したデータを下表の「取得するデータ」に転記してください。その際、取得データによって取り扱いが異なる場合には、表をコピーしてデータごとに別の表にご記入ください。

	取得するデータ
	

	匿名化の措置（該当するものにチェックし、残りを削除）
	□匿名化しない。

→理由：
□対応表で個人情報と照合可能
→理由：
□対応表で個人情報と照合可能にした後、ある時点で照合不可能にする。

→理由：
□個人情報との照合不可能にする。
□その他の措置（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　→理由：


	保存・保護方法
	

	保存期間
	　　　　年　　　　月まで

	保存期間終了後の処置
	

	データの公開の有無（該当するものにチェックし、残りを削除）
	□なし

□あり→目的、方法


（４）対応表
※（３）に「対応表で個人情報と照合」と記入した場合、照合のために作成する対応表の取り扱いについて下記にご記入ください。
	保存・保護方法
	

	保存期間
	　　　　年　　　　月まで

	保存期間終了後の処置
	


（５）同意書・同意の撤回書
	保存・保護方法
	

	保存期間
	　　　　年　　　　月まで

	保存期間終了後の処置
	


（６）実験対象者が実験参加の同意を撤回した場合、取得済みデータの廃棄
６．その他
※該当するものがない場合は、無しとご記入ください。
（１）他機関と共同等で実験を行う場合（共同研究、委託、外注等も含む）
　　①他機関の名称・概要と実験における他機関との責任分担

②他機関での倫理審査の状況（該当するものにチェックし、残りを削除）
□既に承認を得ている→承認日：

　　　　　　　　　　　承認番号：

　　　　　　　　　　　実験名称：

□現在審査中

□今後審査予定、審査準備中
□審査は受けない→理由
（２）（１）以外の他機関で倫理審査を受ける場合
　　①倫理審査を受ける他機関の名称・概要

②他機関での倫理審査の状況（該当すものにチェックし、残りを削除）

□既に承認を得ている→承認日：

　　　　　　　　　　　承認番号：

　　　　　　　　　　　実験名称：

□現在審査中

□今後審査予定、審査準備中
（３）特許権等知的財産権が生み出される可能性がある場合には、その帰属先
（４）起こり得る利益相反とその対応
（５）実験対象者への実験データの開示

以上
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