（様式10）

西暦　　　　年　　月　　日

研究責任者　　　　　　　　　　殿
所属機関名：　　　　　　　　　　　　　　　　
所属機関長名：　　　　　　　　　　　　㊞　　
（公印または署名）
研究許可申請に関する指示・決定通知書
貴殿から申請あるいは報告のあった研究計画について、以下の通り決定したので通知する。
	研究課題名
	

	事務局発行受付番号
	※「倫理委員会審査結果通知書」の番号を記載してください。

	研究責任者氏名・所属
	氏名：  　　　　　　　　所属機関名・部署：

	研究期間
	西暦　　　年　　月　　日 ～ 西暦　　　年　　月　　日

	申請区分
	☐ 新規申請　☐ 変更申請（軽微な変更）☐ 変更申請（通常）　　　　　☐ 終了報告　☐ その他（　　　　　　　）

	判定日
	西暦　　　年　　月　　日　（所属機関長の判定日）

	判定
	☐ 承認　　☐ 条件付き承認　　☐ 不承認
☐ その他（　　　　　　　　　）

	条件付き許可の場合の
条件・指示事項
	（該当する場合のみ記載）



	研究の種別
	☐ 通常審査　　☐ 優先審査　　☐ 軽微変更確認

	利益相反(COI)確認状況
	☐ COI報告書（様式8）添付確認済　　☐ 該当なし（確認済）
☐ 未確認・要対応

	個人情報保護 確認事項
	☐ 同意取得（文書IC）　☐ 口頭IC＋記録　
☐ オプトアウト（様式9確認済）　☐ IC免除（承認済）

	備考
	








	【追加項目の根拠（倫理指針対応）】
・研究責任者氏名・所属：指針第7条(1)②（研究の実施体制の明示要件）
・研究期間：指針第7条④（研究の方法及び期間の記載要件）
・申請区分：指針第17条１,３（審査種別の確認。変更・終了等の区別が必要）
・条件付き承認の条件：判定の透明性確保（従来は判定が3択のみで条件が記録できなかった）
・研究の種別（審査区分）：指針第17条３（通常審査/迅速審査/軽微変更の別）
・利益相反（COI）確認状況：指針第12条（COI報告書の添付確認を記録するため）
・個人情報保護確認事項：指針第8条（IC手続き区分の確認。オプトアウト・IC免除等を明示するため）

	【記載上の注意】
・判定欄の該当する項目を☑とすること。
・多機関共同研究の場合は、全研究機関・責任者を「備考」欄に記載すること（指針第6条(1)④、指針第7条(1)②）。
・条件付き承認の場合は、条件・指示事項欄に具体的内容を記載し、研究責任者へ確実に伝達すること。



	事務局記載欄（研究責任者は記載しないでください）
受領日：西暦　　　年　　月　　日　　　担当者：　　　　　　　　　　　
書類確認：☐様式8（COI）　☐様式9（オプトアウト）　☐研究計画書（様式4）
　☐その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
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