研究審査フロー・提出書類チェックリスト
Ⅰ．研究審査のフロー
1 研究倫理審査申請書等書類 作成
2 提出前セルフチェック（研究責任者）
3 秋田県ＭＣ協議会事務局に提出
4 秋田県ＭＣ協議会事務局による形式確認
5 倫理審査（通常審査／迅速審査）
6 研究実施許可（承認番号付与）
7 研究実施（承認内容どおり）
8 研究終了・終了報告
Ⅱ．提出書類チェックリスト
【研究（症例報告以外）の場合】
□ 研究実施許可申請・承認書（様式第1号）
□ 救急研究計画書（様式第２号）
□ 研究倫理審査申請書（様式第３号）
□ 文書同意を選択した場合：同意説明文書・同意書（様式第４号）
□ オプトアウトを選択した場合：研究オプトアウト文書（様式第５号）
□ 同意不要（公開データのみ・当初から識別子を扱わない記述研究）の場合：上記不要
□ 提出前セルフチェックリスト（研究責任者確認済み）
【症例報告の場合】
□ 症例報告倫理審査申請書（様式第６号）
□ 症例報告に関する説明および同意書（様式第７号）
□ 抄録または投稿原稿（案）
□（同意取得が困難な場合）同意困難理由が申請書・原稿に明記されている
□（同意不要とする場合）個人が特定されない記述のみであることが申請書に明記されている
□ 提出前セルフチェックリスト（研究責任者確認済み）
【整合性確認】
□ 研究課題名がすべての書類で一致している
□ 研究責任者（氏名・所属・職名）が一致している
□ 研究デザイン・同意方法・個人情報の取扱い（対応表方式か／対応表の所在）が一致している
□ 侵襲を伴わない介入の有無および内容が、申請書・計画書・実施内容で一致している
確認日：　　　年　　　月　　　日
確認者（研究責任者）：　　　　　　　　　　　　　　　
