
 

国立研究開発法人国立環境研究所人を対象とする生命科学・医学系研究倫理審査規程細則 

 

平成 13 年 10 月 4 日 平 13 細則第 11 号 

 平成 17 年  4 月 1 日一部改正 

平成 18 年  9 月 21 日一部改正 

平成 19 年  11 月 7 日一部改正 

平成 22 年  9 月 2 日一部改正 

平成 27 年  4 月 1 日一部改正 

平成 27 年  7 月 1 日一部改正 

平成 29 年  6 月 9 日一部改正 

平成 30 年  4 月 1 日一部改正 

平成 30 年 10 月 26 日一部改正 

     令和 3 年  １月 27 日一部改正 

令和 3 年  7 月 1 日一部改正 

令和 4 年 10 月 19 日一部改正 

 令和 5 年  10 月 24 日一部改正 

 

 

（趣旨） 

第 1 条 この細則は、国立環境研究所人を対象とする生命科学・医学系研究倫理審査規程（以下、「規程」とい

う。）に基づき、倫理審査、許可及び他機関への資料・情報の提供等の実施にあたって必要な事項を定めるも

のとする。 

 

（審査申請） 

第 2 条 規程第 8 条第 1 項の申請については、研究責任者は、申請書（別添様式 1A）、研究計画書(対象者に

対する説明と同意に関する内容を含む。)及びその他の添付資料を委員長に提出するものとする。 

 

（軽微な変更） 

第 3 条 規程第 8 条第 2 項の軽微な変更とは、以下のいずれかに該当する変更をいう。 

 (1)研究責任者の職名変更 

 (2)研究者の除外又は職名変更 

 (3)1 年を超えない研究期間の延長 

 

（審査の省略） 

第 4 条 規程第 9 条第 2 項に定める委員会における審査の省略については、研究責任者は意見伺い書（別添様

式 12）、他機関の倫理審査委員会に提出した書類一式及びその審査結果通知書並びに当該倫理審査委員

会が適切な審査体制を有していることが確認できる書類（別添様式 15）を委員長に提出するものとする。委員

長は、意見書（別添様式 13）により、研究責任者に通知する。 



 

 

（迅速審査に関する事項） 

第 5 条 規程第 10 条第 2 項に規定する迅速審査小委員会は、迅速審査の申請ごとに設置する。 

2. 委員長は、規程第 5 条に規定する委員のうちから若干名の委員を迅速審査小委員会委員として指名するとと

もに、その中から迅速審査小委員会委員長を指名する。 

3. 迅速審査小委員会は、当該申請についての審査を、会議形式又は電子ファイルの回覧形式のいずれかの

方法により行うものとする。ただし、迅速審査小委員会委員に指名されたいずれかの委員が、電子ファイルの

回覧形式による審査が適切ではないと判断した場合には、会議形式による審査を行う。 

4．迅速審査小委員会は、当該申請について、迅速審査を実施することが困難と判断した場合には、委員会に対

し、委員会における審査を求めることができる。 

5.迅速審査小委員会は、その審査結果を迅速審査小委員会報告書（別添様式 6）により委員長に報告する。 

6．委員長は、前項の報告等を規程第 5 条に規定する委員全員に配付するものとする。 

7．規程第 11 条の規定は迅速審査小委員会に準用する。 

8. 迅速審査小委員会委員長は迅速審査を行った研究計画書について、次回委員会において当該迅速審査の

過程及び判断を説明しなければならない。 

 

（審査の判定） 

第 6 条  規程第 11 条及び第 13 条第 2 項による審査の判定については、次の各号に掲げる表示にする。以下、

（2）の場合はその理由を、(3)の場合は具体的な事項を記載する。 

(1)承認することが適当 

(2)承認しないことが適当 

(3)その他 

2. 倫理的及び科学的な観点から、当該研究の実施等に関わる留意事項について付記することができる。 

 

（判定結果の通知） 

第 7 条  規程第 12 条の結果に通知については、委員長は、判定結果について通知書（別添様式 3 及び 5）を

もって研究責任者に通知する。 

 

（再審査） 

第 8 条  規程第 13 条の再審査の申請については、研究責任者はその根拠となる資料を添付し、再審査申請書

（別添様式 4）を委員長に提出するものとする。 

 

（許可申請） 

第 9 条  規程第 14 条第１項に定める許可申請については、研究責任者は、研究許可申請書（別添様式 1B）と

ともに、研究計画書審査申請書一式（別添様式１A 等）及び委員会の審査結果通知書（別添様式３又は５）を

添えて理事長に提出する。 

2．規程第 14 条第 2 項に定める許可申請については、研究責任者は研究許可申請書（別添様式１B）とともに、

他機関の倫理審査委員会に提出した書類一式及びその審査結果通知書を委員長に提出するものとする。委



 

員長の確認を経た後に書類一式を理事長に提出する。 

 

（許可） 

第 10 条 規程第 15 条については、理事長は、許可又は不許可その他研究に関し必要な措置について研究許

可決定書（別添様式 2）をもって研究責任者に通知する。 

 

（他機関への試料・情報の提供等） 

第 11 条 規程第 18 条の他機関に試料・情報の提供等を行う場合の手続きを、以下に定める。 

(1) 他機関に試料・情報を提供する場合 

研究責任者は、他機関に試料・情報を提供する場合には、当該試料・情報の提供に関する記録（別添

様式９に準じるものとし、形式は問わない。）を作成し保管するとともに、書面（別添様式 10 に準じるものと

し、形式は問わない。）により理事長に報告しなければならない。なお、業務契約に基づき試料・情報を提

供する場合については、契約書および契約に基づく実施状況が記載された記録等をもってこの記録に替

えることができる。この記録の保管期間は、提供後 3 年を経過する日までとする。 

 (2) 他機関から試料・情報の提供を受ける場合 

研究責任者は、他機関から試料・情報の提供を受ける場合には、当該試料・情報の提供に関する記録

（別添様式 11 に準じるものとし、形式は問わない。）を作成し保管しなければならない。なお、業務契約に

基づき試料・情報の提供を受ける場合については、契約書および契約に基づく実施状況が記載された記

録等をもってこの記録に替えることができる。この記録の保管期間は、研究終了について報告された日か

ら 5 年を経過する日までとする。 

 

附則 

この細則は、平成 13 年 10 月 4 日より施行する。  

改正附則（平成 17 年 4 月 １日）  

この細則は、平成 17 年 4 月 1 日より施行する。  

改正附則(平成 18 年 9 月 21 日)  

この細則は、平成 18 年 9 月 21 日より施行する。  

改正附則（平成 19 年 11 月 7 日） 

この細則は、平成 19 年 11 月 7 日より施行する。 

改正附則（平成 22 年 9 月 2 日）  

この細則は、平成 22 年 9 月 2 日より施行する。  

改正附則（平成 27 年 4 月 1 日）  

この細則は、平成 27 年 4 月 1 日より施行する。 

改正附則（平成 27 年 7 月 1 日）  

この細則は、平成 27 年 7 月 1 日より施行する。 

改正附則（平成 29 年 6 月 9 日）  

この細則は、平成 29 年 6 月 9 日より施行する。 

改正附則（平成 30 年 3 月 31 日）  



 

この細則は、平成 30 年 4 月 1 日より施行する。 

改正附則（平成 30 年 10 月 25 日）  

この細則は、平成 30 年 10 月 26 日より施行する。 

改正附則（令和 3 年 1 月 27 日）  

この細則は、令和 3 年 1 月 27 日より施行する。 

改正附則（令和３年 6 月 30 日） 

この細則は、令和３年 7 月 1 日より施行する。 

改正附則（令和 4 年 10 月 19 日） 

この細則は、令和 4 年 10 月 19 日より施行する。 

改正附則（令和 5 年 10 月 24 日） 

この細則は、令和 5 年 11 月 1 日より施行する。 

 



（ 様式１A ） 

                          受付番号            

人を対象とする生命科学・医学系研究計画書審査申請書 

令和 年 月 日 

 

国立研究開発法人国立環境研究所 

人を対象とする生命科学・医学系研究倫理審査委員会委員長殿 

       所属・職名 

       研究責任者             

 

Ａ．  人を対象とする生命科学・医学系研究倫理審査規程第 8 条により、添付の研究計画書により申請します。 

□多機関共同研究の研究代表者として一括審査を申請します。 

 

Ｂ．  令和  年  月  日付（受付番号        ）で許可された事項を一部変更したく、添付の研究

計画書により申請します。 

□多機関共同研究の研究代表者として一括審査を申請します。 

 

 

以上 

 

  



（様式１A 添付書類）  

研究計画書 

作成日：   年  月  日 

修正日：   年  月  日（委員会による修正指示があり、再提出した日付） 

１．研究課題名 

 

２．研究責任者名（所属・職名）（研究に関する倫理等に関する教育・研修の受講終了日付） 

（                   ）（受講終了日付：令和   年  月  日） 

 

３．研究担当者（所属・職名）（研究に関する倫理等に関する教育・研修の受講終了日付） 

（                   ）（受講終了日付：令和   年  月  日） 

（                   ）（受講終了日付：令和   年  月  日） 

（                   ）（受講終了日付：令和   年  月  日） 

 

４． 他の研究機関との共同研究の場合の実施体制 

（1）全体責任者 

 

（2）各共同研究機関とその役割 

 

（3）主たる研究機関が本研究所以外の場合、主たる研究機関での倫理審査の状況 

 

５．研究の概要 

（1）目的及び意義（医学的貢献） 

 

（2）対象者の選定方針 

 

（3）研究の方法 

 

（4）実施場所 

 

（5）実施期間 

 

（6）研究の科学的合理性 

 

６．人を対象とする生命科学・医学系研究における倫理的配慮 

（1）個人情報の取り扱い 

 

（2）試料・情報の保管及び廃棄の方法 



 

（3）対象者への説明方法と同意の方法 

 

（4）対象者に生じる負担ならびに予測されるリスク及び利益 

 

（5）理事長への報告内容及び方法 

 

（6）研究資金・利益相反の開示 

 

（7）情報公開の方法 

 

（8）対象者や関係者等からの相談等の対応方法 

 

（9）その他（文部科学省・厚生労働省・経済産業省「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」

（令和 5 年 3 月 27 日）第 7 の(1)16 以降および(2)のうち該当する事項を記載） 

 

 

７．他機関へ試料・情報の提供する場合等（海外を含む） 

(1)他機関へ試料・情報を提供する場合 

□あり →様式 7 に必要事項を記載し添付する。 

□なし 

 

(2)他機関から試料・情報の提供を受ける場合 

□あり →様式 8 に必要事項を記載し添付する。 

□なし 

 

８．研究に関する問い合わせ先 

（1）研究者名 

 

（2）研究室名等 

 

（3）電話番号 

 

（4）FAX 番号 

 

（5）e-mail  アドレス 

 

９．その他参考事項 

 



 

１０．添付資料 

 

 

<注意事項> 

 

 

 



 

（ 様式１B ） 

                          受付番号            

人を対象とする生命科学・医学系研究計画書に基づく研究許可申請書 

令和 年 月 日 

 

国立研究開発法人国立環境研究所理事長殿 

       所属・職名 

       研究責任者             

 

人を対象とする生命科学・医学系研究倫理審査規程第 14 条により申請します。 

 

A. 人を対象とする生命科学・医学系研究倫理審査に提出した書類一式（様式 1A 等）と審査結果通知書（様式

3 又は 5）を添付します。 

B. 添付書類（様式 1B 添付書類）とともに、他機関の倫理審査委員会に提出した審査書類一式と審査結果通

知書を添付します。 

  



 

（様式１B 添付書類）  

研究計画書 

作成日：   年  月  日 

 

１．研究課題名 

 

２．研究責任者名（所属・職名）（研究に関する倫理等に関する教育・研修の受講終了日付） 

（                   ）（受講終了日付：令和   年  月  日） 

 

３．研究担当者（所属・職名）（研究に関する倫理等に関する教育・研修の受講終了日付） 

（                   ）（受講終了日付：令和   年  月  日） 

（                   ）（受講終了日付：令和   年  月  日） 

（                   ）（受講終了日付：令和   年  月  日） 

 

４． 他の研究機関との共同研究の場合の実施体制 

（1）全体責任者 

 

（2）各共同研究機関とその役割 

 

（3）主たる研究機関が本研究所以外の場合、主たる研究機関での倫理審査の状況 

 

５．研究の概要 

（1）目的及び意義（医学的貢献） 

 

（2）対象者の選定方針 

 

（3）研究の方法 

 

（4）実施場所 

 

（5）実施期間 

 

（6）研究の科学的合理性 

 

６．人を対象とする生命科学・医学系研究における倫理的配慮 

（1）個人情報の取り扱い 

 



 

（2）試料・情報の保管及び廃棄の方法 

 

（3）対象者への説明方法と同意の方法 

 

（4）対象者に生じる負担ならびに予測されるリスク及び利益 

 

（5）理事長への報告内容及び方法 

 

（6）研究資金・利益相反の開示 

 

（7）情報公開の方法 

 

（8）対象者や関係者等からの相談等の対応方法 

 

（9）その他（文部科学省・厚生労働省・経済産業省「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指

針」（令和 5 年 3 月 27 日）第 7 の(1)16 以降および(2)のうち該当する事項を記載） 

 

 

７．他機関へ試料・情報の提供する場合等（海外を含む） 

(1)他機関へ試料・情報を提供する場合 

□あり →様式 7 に必要事項を記載し添付する。 

□なし 

 

(2)他機関から試料・情報の提供を受ける場合 

□あり →様式 8 に必要事項を記載し添付する。 

□なし 

 

８．研究に関する問い合わせ先 

（1）研究者名 

 

（2）研究室名等 

 

（3）電話番号 

 

（4）FAX 番号 

 

（5）e-mail  アドレス 

 



 

９．その他参考事項 

 

 

１０．添付資料 

 

 

<注意事項> 

 

   



 

（ 様式２ ） 

                                      受付番号                      

人を対象とする生命科学・医学系研究計画に基づく研究許可決定書（許可書） 

令和 年 月 日 

 

所属・職名 

研究責任者             

 

国立研究開発法人国立環境研究所理事長 印 

 

研究課題名「                                                  」 

（受付番号               ） 

 

令和 年 月 日に申請のあった上記課題について下記のとおり決定したので人を対象とする生

命科学・医学研究倫理審査規程第 15 条により通知する。 

 

決定 (1)許可する  

(2)許可しない 

理由： 

 

 

留意事項  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



（ 様式３ ） 

                                

受付番号                     

人を対象とする生命科学・医学系研究計画書審査結果通知書 

令和 年 月 日 

 

 

所属・職名 

研究責任者  

 人を対象とする生命科学・医学系研究倫理審査委員会委員長 

 

 

研究課題名「                                                  」 

（受付番号               ） 

 

令和 年 月 日に申請のあった上記課題を、令和  年  月  日の人を対象とする生命科学・

医学系研究倫理審査委員会での審査し、下記のとおり判定したので人を対象とする生命科学・医学系研究倫

理審査規程第 12 条により通知する。 

 

判定 
(1)承認することが適当 

(2)承認しないことが適当 

理由： 

 

 

(3)その他 

事項： 

 

留意事項  

 

 

 

 

 

 

＜備考＞ 

 

   



（ 様式４ ） 

                          

                                   受付番号                      

人を対象とする生命科学・医学系研究計画書再審査申請書 

令和 年 月 日 

 

国立研究開発法人国立環境研究所 

人を対象とする生命科学・医学系研究倫理審査委員会委員長殿 

       所属・職名 

       研究責任者             

 

研究課題名「                                                  」 

（受付番号               ） 

 

上記課題についての令和 年 月 日付（通知番号    ）審査判定に対して異議がありま

すので、人を対象とする生命科学・医学系研究倫理審査規程第 13 条により再審査を申請します。 

再審査申請理由： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜備考＞ 

 

 
 



 

（ 様式５ ） 

                               

受付番号                      

人を対象とする生命科学・医学系研究計画書再審査結果通知書 

令和 年 月 日 

 

所属・職名 

研究責任者   

 人を対象とする生命科学・医学系研究倫理審査会委員長 

 

 

研究課題名「                                                  」 

（受付番号               ） 

 

令和 年 月 日に再審査申請のあった上記課題を、令和  年  月  日の人を対象とする生

命科学・医学系研究倫理審査委員会での再審査し、下記のとおり判定したので人を対象とする生命科学・医

学系研究倫理審査規程第 13 条第 2 項により通知する。 

 

判定 
(1)承認することが適当 

(2)承認しないことが適当 

理由： 

 

 

（3）その他 

事項： 

 

 

留意事項  

 

 

 

 

 

＜備考＞ 

 

  



（ 様式 6 ） 

                                      受付番号                      

人を対象とする生命科学・医学系研究計画書迅速審査小委員会報告書 

令和 年 月 日 

 

人を対象とする生命科学・医学系研究倫理審査会委員長殿 

 

迅速審査小委員会委員長 

          氏名 

 

開催日時： 令和  年  月  日    ：    ～    ： 

場所： 

出席委員： 

 

以下の研究課題について、人を対象とする生命科学・医学系研究倫理審査規程第 10 条第 2 項及び細則第 5

条第 5 項により、迅速小委員会において審議したので、 結果を報告する。 

研究課題名「                                                  」 

（受付番号               ） 

 

１．迅速審査の適否 （1） 適当である 

（2） 適当ではない 

２．承認に関する審議結果 

（上記１．が「適当」の場合） 

（1） 承認することが適当 

（2） 承認しないことが適当 

結果の理由： 

 

 

 

 

 

留意事項 

 

 

 

 

 

 

 

 



（ 様式 7 ） 

（研究申請時に使用。該当の場合様式 1 に添付） 

 

他機関へ試料・情報を提供する研究計画の場合の届出事項 

 

１. 研究に関する事項 

研究課題       

研究代表者 
氏名：      

所属研究機関：      

研究計画書に記載の 

ある予定研究期間 
     年     月     日 ～      年     月     日 

提供する試料・情報の

項目 
 

提供する試料・情報の

取得の経緯 

 

 

 

 

 

 

 

提供方法 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

提供先の機関 

研究機関の名称：      

責任者の職名： 

責任者の氏名：      



２. 確認事項 

研究対象者の同意の取

得状況等 

 研究対象者等ごと

に、提供に関するイ

ンフォームド・コンセ

ント又は適切な同意

を受けている旨がわ

かるように記載 

 インフォームド・コンセントを受けている✧ 

 （ 文書  口頭  電磁的記録） 

 適切な同意を受けている✧ 

 簡略化による場合 

 オプトアウトによる場合 

（通知等の方法（例：通知、書面掲示（掲示場所）、ウェブページへの掲載（URL）

等）：                ） 

 上記手続が不要な場合 

 特定の個人を識別することができない試料（提供先において個人情報が

取得されることがない場合に限る。）を提供する場合 

 匿名加工情報を提供する場合 

 個人関連情報（提供先が個人関連情報を個人情報として取得することが

想定されない場合に限る。）を提供する場合 

 

 委託・共同利用に伴い提供する場合 

加工の方法、削除した

情報の有無 

 あり（管理者：       ）（管理部署：    ） 

 なし 

試料・情報の提供に関

する記録の作成・保管方

法 

 この申請書を記録として保管する 

（管理者：       ）（管理部署：    ） 

 別途書式を提供先の機関に送付し、提供先の機関で記録を保管する  

 その他（        ） 

 

◆ （機関管理用） 

倫理審査委員会におけ

る審査 

 不要 

 要（承認日：   年   月   日） 

提供の可否 

 研究機関の長の許可（     年     月     日） 

 研究協力機関の長への報告（     年     月     日） 

 既存試料・情報の提供のみを行う機関の長への報告 

（第８の１(4)イに規定する場合に限る。） 

（     年     月     日） 

 既存試料・情報の提供のみを行う機関の長の許可 

 （第８の１(4)ウに規定する場合に限る。）  

（     年     月     日） 

 不許可（     年     月     日） 

 
 
 

 



（ 様式 8 ） 

（研究申請時に使用。該当の場合様式 1 に添付） 

 

他機関から試料・情報の提供を受ける研究計画の場合の届出事項 

 

１. 研究に関する事項 

研究課題       

研究代表者 
氏名：      

所属研究機関：      

研究計画書に記載の 

ある予定研究期間 
     年     月     日 ～      年     月     日 

提供を受ける試料・情報

の項目 
 

提供を受ける試料・情報

の取得の経緯 
 

提供方法  

提供元の機関 

研究機関の名称：      

責任者の職名： 

責任者の氏名：      

２. 確認事項 

研究対象者の同意の取

得状況等 

 あり（方法：  ） 

 なし 

加工の方法、削除した

情報の有無 

 あり（管理者：       ）（管理部署：    ） 

 なし 

 

 

 

 



 

（ 様式 9 ） 

（研究開始後、実際に発生した際に使用） 

     年     月     日 

 

他機関へ試料・情報の提供をする際の記録 

 

提供先の機関の長 殿 

提供元の機関 名 称： 国立環境研究所 

 住 所：  

 機関の長 氏 名：  

 責任者 職 名:  

 氏 名：   

提供先の機関 名 称：  

 研究責任者 氏 名：  

 

研究課題「○○○○」のため、研究に用いる試料・情報を貴施設へ提供いたします。内容

は以下のとおりです。 

 

  

内容 詳細 

提供する試料・情報の項目 例）血液、毛髪 

取得の経緯 
例）提供元の機関において診療の過程で得られた試料の残

余検体 

同意の取得状況 
□あり（方法：     ） 

□なし 

加工の方法、削除した情報

の有無 

□あり（対応表の作成の有無 □あり □なし ） 

□なし 

 

以 上 



 

（ 様式 10 ） 

（研究開始後、実際に発生した際に使用） 

     年     月     日 

他機関へ試料・情報を提供する際の届出書（記録） 

 

国立研究開発法人国立環境研究所理事長 殿 

 

報 告 者 所  属:  
 職  名:  
 氏  名:   

 

国立研究開発法人国立環境研究所人を対象とする生命科学・医学系研究倫理審査規程に基

づき、当施設で保有する既存試料・情報を、他の機関へ提供いたしますので、以下の添付書

類を添えて報告します。 

 

添付資料 

 様式 9 

 様式 7（当該研究の審査申請時に添付したものの写し） 

 提供先の機関における研究計画書（必要あれば） 

 提供先の機関における倫理審査委員会承認の証書（必要あれば） 

 その他（      ） 

 

＜注意事項＞・本届書(記録)は、人を対象とする生命科学・医学系倫理審査委員会事務局 幹事まで Word で

提出すること。 

 

  



 

（様式 10 別添） 

（研究開始後、実際に発生した際に使用） 

     年     月     日 

日本国外にある機関への試料・情報を提供する際の届出書（記録） 

国立研究開発法人国立環境研究所理事長 殿 

報 告 者 所  属:  

 職  名:  

 氏  名:   

国立研究開発法人国立環境研究所における「人を対象とした生命科学・医学系研究の実施

に関する規程」に基づき、当施設で保有する既存試料・情報を、日本国外にある研究機関へ

提供いたしますので、以下の添付書類を添えて報告します。 

 

内容 詳細 

日本国外にある者へ試

料・情報を提供するこ

とについての研究対象

者等の同意の取得状況

等 

 情報提供※１を行った上で、インフォームド・コンセント又は

適切な同意を受けている場合 

 手続を簡略化し、情報提供※１を行う場合 

 情報提供※１を行った上で、オプトアウトによる場合 

（通知等の方法（例：通知、書面掲示（掲示場所）、ウェブページへの掲

載（URL）等）：                ） 

 上記手続が不要な場合 

 第三者が、我が国と同等の水準にあると認められる個人情

報保護制度を有している国として個人情報保護法施行規

則で定める国※２にある場合 

 第三者が、個人情報保護法施行規則第 16 条に定める基準

に適合する体制を整備している場合 

 特定の個人を識別することができない試料（提供先におい

て個人情報が取得されることがない場合に限る。）を提供

する場合 

 匿名加工情報を提供する場合 

 個人関連情報（提供先が個人関連情報を個人情報として取

得することが想定されない場合に限る。）を提供する場合 

提供先の国名  

※１ ① 当該外国の名称 

② 適切かつ合理的な方法により得られた当該外国における個人情報の保護に関する制度に関する情報 

③ 当該者が講ずる個人情報の保護のための措置に関する情報 

  ※２ 「個人情報保護法施行規則で定める国」は、EU 及び英国をいう。 

 



 

（ 様式 11 ） 

（研究開始後、実際に発生した際に使用） 

     年     月     日 

 

他機関から試料・情報の提供を受ける際の記録 

研究課題「○○○○」に関わり、下記の通り研究に用いる試料・情報の提供を受ける。 

 

提供を受ける部署 所 属：  

 責任者 職 名：  

 氏 名：  

提供元の機関 名 称：  

 住 所：  

 機関の長 氏 名：  

 責任者 職 名:  

 氏 名：  

  

内容 詳細 

提供する試料・情報の項目 例）血液、毛髪 

取得の経緯 
例）提供元の機関において診療の過程で得られた試料の残

余検体 

同意の取得状況 
□あり（方法：     ） 

□なし 

加工の方法、削除した情報

の有無 

□あり（管理者：       ）（管理部署：    ） 

□なし 

  

以 上 

 

 



 
 

（ 様式 12 ） 

（審査省略の場合に必要） 

 

委員会による審査省略に関わる意見伺い書 

 

令和 年 月 日 

            

人を対象とする生命科学・医学系研究倫理審査委員会委員長殿 

 

                                 所属・職名       

                              氏名          

                                               

                                               

研究課題名：「                」 

（受付番号：      ） 

 

 

 

多機関共同研究である標記課題につきまして、添付資料のとおり、●●●の倫理審査委員会による一括

審査を経て、令和 年 月 日、同委員会から承認を得ました。  

 

つきましては、人を対象とする生命科学・医学系研究倫理審査規程第 9 条第 2 項に基づき、国立環境研

究所の人を対象とする生命科学・医学系研究倫理審査委員会による審査を省略することについて、委員

長のご意見をお伺いします。  

 

 

 

 

添付資料１：●●●における倫理審査申請書 

添付資料２：●●●における審査結果通知書 

添付資料３：●●●における審査に関わる添付資料 

 

以上 

 

 

 

 



 
 
 

（ 様式 13 ） 

（審査省略の場合に必要） 

 

委員会による審査省略に関わる意見書 

 

令和 年 月 日 

所属・職名 

氏名  殿 

 

人を対象とする生命科学・医学系研究倫理審査委員会委員長 

 

研究課題名：「              」 

（受付番号：     ） 

 

 

 

令和 年 月 日付けで照会のあった 

人を対象とする生命科学・医学系研究倫理審査委員会による審査省略については、 

 

  □ 特段の意見はない。 

 

  □ 以下の意見である。 

 

 

 

 

 

以上 

 

 

 

 



 
 
 

（ 様式 14 ） 

（審査省略の場合に必要） 

 

研究計画の軽微な変更届出 

 

令和 年 月 日 

 

人を対象とする生命科学・医学系研究倫理審査委員会委員長殿 

 

 所属・職名         

氏名             

 

研究課題名：「             」 

（受付番号：      ） 

 

標記課題につきまして、下記のとおり変更がありましたので、人を対象とする生命科学・医学系研究

倫理審査規程第 8 条第 3 項に基づき届け出ます。 

 

記 

 

１．変更年月日   令和 年 月 日 

 

２．変更内容 

変更事項（該当するものを選択） 

□(1) 研究責任者の職名変更 

□(2) 研究者の除外又は職名変更 

□(3) 1 年を超えない研究期間の延長 

 

（変更前）   

（変更後）   

 

 

添付資料： 研究倫理審査申請書（研究計画書） 一式 

 

 

以上 



（ 様式15 ） 

（他機関一括審査を受けての委員会の審査省略の場合に必要） 

令和 年 月 日 

 

倫理審査要件確認書 

 

 

研究課題名： 

研究機関名： 

研究代表者 

所属： 

役職： 

氏名： 
 

 

項目 要件 確認結果 

（１） 

倫理審査委員会の要件 

１）審査の実施実績 審査件数：    件／年間／機関 

 

 

 

 

２）規程等の整備 □ 有 

□ 研究実施に関する手順書等 

□ 試料・情報の保管に関する手順書等 

□ 安全情報・有害事象に関する手順書等 

□ 個人情報の管理に関する手順書等 

□ 無 

 

 

 

（２） 

その他 

１）厚生労働省研究倫理

審査委員会報告システム

への登録の有無 

□ 有 

□ 無 

 

 

 

２）委員会の設置や規程

類の整備など、利益相反

の管理の仕組みの有無 

 □ 有 

□ 無 

 

 

 

 

以上 


