提出書類チェックリスト
受付日：※事務局側で記載　　　　　　　　　　　
受付時仮番号：※事務局側で記載　　　　　　　　
課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
研究責任者：　　　　　　　　　　　　　　　
本書類の対応者：　　　　　　　　　　　　　内線・ハンディーホンNo：（　　　　　　　　　　）
本書類対応者のメールアドレス：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
※申請書類の疑義等についてメールで問い合わせる場合があるため必須
提出書類が揃わない場合、受付を行いません。※利益相反申告忘れないように！！
下記により提出書類等のチェックを行い、遺漏なきようお願いいたします。
本学が研究機関として参加せず、既存試料・情報の提供のみを行う場合【（例）データベース登録の場合等】倫理委員会に諮るかわりに、他の研究機関への既存試料・情報の提供に関する届出書を提出することで、実施できる場合があります。
この手続きで行いたい場合は、医大　臨床研究支援センターまでご連絡下さい。
※一定の条件があります
基本セット（研究内容により選択してください）
□本チェックリスト
□倫理審査申請書
□研究計画書　【作成日：西暦　　年　月　日　版数：第　　版】
□説明文書　　【作成日：西暦　　年　月　日　版数：第　　版】
□同意書　　　【作成日：西暦　　年　月　日　版数：第　　版】
□同意撤回書　
□情報公開の文書（オプトアウトの場合）【作成日：西暦　　年　月　日　版数：第　　版】
　□≪利益相反申告≫
➡利益相反自己申告　(Web申告：　3-1　基本情報チェックシート
（詳細は次ページ以降参照）
　※（申告内容に1つでも「はい」があった場合）

⇒3-2自己申告チェックシートを、研究責任者を含め、研究分担者全員が申告を完了していることを確認する。
⇒□確認しました。
その他（必要に応じて添付）
□病院のリソースを使用する場合は、当該部署の許可や契約状況が分かる書類（例：研究のために病院の診察室や検査機器を使用する、デモ機を受け入れて使用する、医療情報システムに手を加える等）
□計画変更申請書（計画変更の場合）
□医薬品・医療機器の添付文書（医薬品・医療機器を用いる研究を実施する場合）
　※未承認・適応外使用の場合添付文書に相当するもの
□全国等共通プロトコール　（多施設共同研究の場合）
□研究代表機関の承認通知書（写）（多施設共同研究の場合）
□症例登録票（見本）（既存試料・情報を他機関に提出・提供する場合）
※EDCの場合登録画面の見本等
□資金提供及び物品提供がある場合、契約書（案）
□モニタリング手順書【作成日：西暦　　年　月　日　版数：第　　版】
　□モニタリング担当者指名書（モニタリング実施の場合）
　□監査手順書　　　　【作成日：西暦　　年　月　日　版数：第　　版】
　□監査担当者指名書（監査実施の場合）
　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
連絡先・問い合わせ先：医大　臨床研究支援センター　
　　　メールアドレス：kmsrec@med.kawasaki-m.ac.jp
★利益相反申告関係
利益相反委員会へ、当該課題ごとに申告が必要です。

⇒倫理申請書と共に利益相反の申告を添付してください。
【学内専用サイト】http://www.kawasaki-m.ac.jp/med/staff/kenkyu/info.php
（学園共通のID・パスワードによるログインが必要です。）
★申告方法（確認方法は下記フロー参照）：　上記サイト　ログイン後　＞　利益相反委員会関係
【医大所属で申請される方】（3-1基本情報ﾁｪｯｸｼｰﾄ/3-2自己申告ﾁｪｯｸｼｰﾄ）
⇒医科大学の所属として自己申告を行う場合　※青色のバーをクリック
もしくは右記URLよりログインhttp://www.kawasaki-m.ac.jp/med/staff/kenkyu/riekisouhan-med.php
（学園共通のID・パスワードによるログインが必要です。）
⇒研究責任者は、Web申告→研究課題毎に申告が必要→中央より右側の、臨床研究の場合（その１）
から基本情報チェックシートを実施。
⇒入力後、申告画面を印刷して添付。
※1つでも「はい」があった場合
⇒臨床研究の場合（その２）から3-2自己申告チェックシートを実施。

研究責任者、研究分担者も含め全員が申告する必要があります。
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※「自己申告は終了」となった場合は、当該課題に利益相反の問題が生じている懸念はないと考えられるため、結果通知の発行はいたしません。
発行が必要な場合は利益相反委員会（内線26051）までお申し出ください。
【附属病院・総合医療センターのメディカルスタッフ・看護師の方】および、病院職で申請される医師の方（3-1基本情報ﾁｪｯｸｼｰﾄ/3-2自己申告ﾁｪｯｸｼｰﾄ）
⇒【学内専用サイト】病院の所属として自己申告を行う場合　※橙色のバーをクリック

もしくは右記URLよりログインhttp://www.kawasaki-m.ac.jp/med/staff/kenkyu/riekisouhan-hp.php
（学園共通のID・パスワードによるログインが必要です。）
⇒研究責任者は、Web申告→研究課題毎に申告が必要→中央より右側の、臨床研究の場合（その１）
から基本情報チェックシートを実施。
⇒入力後申告画面を印刷して添付。
※1つでも「はい」があった場合
⇒臨床研究の場合（その２）から3-2自己申告チェックシートを実施。

研究責任者、研究分担者も含め全員が申告する必要があります。
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　　　※Web申告が環境的に難しい場合は紙媒体での提出も可。

※「自己申告は終了」となった場合は、当該課題に利益相反の問題が生じている懸念はないと考えられるため、結果通知の発行はいたしません。
発行が必要な場合は利益相反委員会（内線26051）までお申し出ください。
