2024.7版
研究実施計画書テンプレート（案）
<このページは倫理審査委員会提出時には不要ですので削除してください。＞


このテンプレートは、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（倫理指針）」（令和5年3月27日一部改訂）。以下「倫理指針」という。）、同ガイダンス（令和6年4月1日一部改訂）に準拠作成された参考様式です。内容は倫理指針第７(1)で求められる項目を網羅したものです。反復継続して試料・情報の収集・提供を実施するためのいわゆるバンク及びアーカイブの研究計画書の記載事項については同7(2)を参照してください。
各項目の記載があっても倫理審査にて倫理的、科学的に十分でないと判断された場合は、非承認ないし研究実施計画書の修正、追記が必要とされ継続審査となりますので、ガイダンスをよく参照いただき、ｅラーニング学習などを踏まえ、適切に作成してください。

また、研究で取得する試料・情報等を将来の研究に利用する可能性がある場合は、試料・情報の保管・廃棄（⇒8.）や将来の可能性（⇒17.）、説明文書への記載をお勧めします。

本審査が必要なもの：全ての介入研究（侵襲の有無を問わず、食品・運動負荷、保健指導等も含む）と、侵襲（CT、PET検査など）のある観察研究。

このテンプレートが対象とするのは、同倫理指針が対象となる研究です。臨床研究法、その他法令で定められた研究には使えません。

コメント・注・※）赤字は必ずご確認のうえ削除してください。
例）青字を参考に適宜変更し黒字で記載してください。
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研究実施計画書

[bookmark: _Toc107905237]1. 研究の名称
[bookmark: _Toc107905238]1.1. 題名(Scientific Title)
※名称には研究のデザインの概略(プラセボ対象や並行群間比較試験、無作為割付、前向きコホート研究、後方視的症例対照研究、前向き観察研究など)、薬物名、適応疾患などを記載してください。また「試験コード」のような研究を特定できるコード（例：Rodeo study 等）があれば入れてください。

[bookmark: _Toc107905239]1.2. 簡略名(Title)
※題名と同じでも構いませんが、簡略名は試験データベース登録に必須となります。一般の人にも分かりやすい記載が望まれます。

[bookmark: _Toc107905240]1.3. 研究課題番号

※研究費（協働研究、労災疾病、厚労科研、労災疾病臨床、AMED等）の承認番号がある場合は明示してください。
研究費固有符号（PID：Project ID）を付与し、論文発表などで記載させるようにすると、研究成果の追跡が容易になると指摘されています。

[bookmark: _Toc107905241]2. 研究の背景及び目的 

[bookmark: _Toc107905242]2.1. 研究の背景
※研究を計画することになった経緯、必要性を記載します。関連文献を用いるなどして、当該研究が社会的、科学的に価値のある研究である意義を記載してください。引用形式については23の説明を参考にしてください。
対象疾患の疫学情報や関連する研究の有無、治療や対策の現状や課題、本研究により得られる知見により解決され得る課題と将来の方向性などを記載します。
また、介入研究の場合、試験治療、手技などを選択した根拠を記載し、標準治療や既存の方法とのリスク、ベネフィットの検討状況についても記載してください。
適宜、見出しをつけることは構いません。

[bookmark: _Toc107905243]2.2. 研究の目的
※2.1.の背景を受けて、本研究の目的を3～4行を上限に簡潔に記載してください。

※研究の種類・手段（医薬品、ワクチン、遺伝子、食品、医療器具・機器、行動・習慣、手技、その他）とその手段を用いて検証・把握したい目的（治療・ケア、予防・検診・検査、診断、教育・カウンセリング・トレーニング等の効果、安全性等）を明記してください。

[bookmark: _Toc107905244]3. 研究の方法及び期間
※以下の項目は介入研究、観察研究の違いや研究内容によって異なります。
観察研究では研究に伴う介入はありませんが、観察期間中に通常の治療や観察で実施される諸検査に追加で研究のための侵襲を伴う生体試料の採取や検査（採血やCT、心理学的調査など）が実施される場合が想定されます。それらについて詳細な説明を記述してください。
研究期間以外での研究は不承認の状態での研究実施となってしまいます。研究を延長する場合は、必ず研究期間の変更手続をしてください。
[bookmark: _Toc107905245]3.1. 研究デザイン概要
研究の種類：介入研究、観察研究or遺伝子解析研究
研究デザイン：
観察研究⇒横断研究（横断調査）、縦断研究（症例対照研究、コホート研究）等について前向き（前方視的）、後ろ向き（後方視的）の別等を記載
介入試験⇒実施する群数、ランダム化（無作為化）の有無、盲検化（マスキング）の有無と対象、対照（実薬、プラセボ）、割付（ブロックの有無や静的、動的の別）等について簡潔に列挙
※どのようなデザインで行われるかを記載してください。
過去の診療記録のみを用いた調査研究は、観察研究（後ろ向き横断調査）です。個別の同意取得が困難な場合はオプトアウトでの実施が可能です。
既にある仮名加工情報を用いた調査研究は個人を特定することができませんのでIC等の手続は不要ですが倫理審査は必要です。

侵襲の有無：あり　軽微　なし
※CTは侵襲あり、MRI、採血は軽微
人体試料の使用の有無：あり　なし
※侵襲がない場合でも、既存試料の使用がある場合は「あり」
要配慮個人情報の取得の有無：あり　なし


[bookmark: _Toc107905246]3.2. 対象
[bookmark: _Toc107905247]3.2.1. 選択基準
※選択基準には、研究の結果が適応される対象集団を規定します。狭すぎると結果を一般化できません。
倫理指針第8の５～７（代諾者等からのIC、アセント、緊急かつ明白な生命の危機が生じている状況）の手続に該当する研究の場合、それが含まれるような選択基準を記載してください。
設定根拠も記載してください。（倫理指針⑥）
例）以下の基準を全て満たす患者を対象とする。
1）自由意志による研究参加への同意を本人から文書により取得可能な患者
2）ｘｘｘ診断基準を満たす患者
2）同意取得時の年齢が20歳以上xx歳未満である患者
3）性別：不問
4）介入後20週間、4週間ごとの通院が可能な患者

設定根拠：○○

[bookmark: _Toc107905248]3.2.2. 除外基準
※除外基準には、選択規準で示される対象集団には属するが、研究に組み入れることが倫理的でないか、有効性・安全性の評価や研究の遂行等に支障を及ぼすと判断される対象を記載してください。研究は医療ではないため、遂行等に支障を及ぼす可能性がある場合、除外可能です。（支障を及ぼした結果、安全性に問題が想定される場合、安全性への配慮が設定根拠になります）
なるべく詳細に除外となる条件を具体的に記載します。除外するべき検査値等の数値がある場合、数値を提示してください。
※除外を適切とした設定根拠も記載してください。（倫理指針⑥）

例）以下の基準のいずれかに抵触する患者は本研究に組み入れないこととする。
1）研究で用いる試験薬～の投与禁忌な患者
2）悪性腫瘍を有する患者
3）薬物の安全性評価に影響をおよぼすような重篤な肝・腎障害を有する患者
4）妊娠中あるいは妊娠の可能性のある女性
5）授乳中の女性
6）試験薬投与前の検査においてｘｘｘの値がXXX以下の患者
7）その他研究代表医師又は研究担当医師の判断により不適格と判断した患者
設定根拠：１）～７）安全性への配慮のため

[bookmark: _Toc107905249]3.3. 予定対象者数、設定根拠
[bookmark: _Toc107905250]3.3.1. 予定対象者数
例）本研究の目標症例数はｘｘ名（A群：xx名、B群：xx名）とする。
※共同研究機関ごとの目標がある場合は一覧を記載。

[bookmark: _Toc107905251]3.3.2. 設定根拠　※倫理指針⑥
※統計学的な根拠によらずに研究対象者数を設定する場合も記載してください。また、期間内の登録が可能であることも示してください。
これまでに報告されている文献や先行研究等を参照し、科学的（統計学）な観点から目標症例数の設定根拠を記載してください。また、その人数は本計画書に記載の研究体制で集積可能であることが確認できるようにしてください。
介入研究、観察研究の如何に関わらず、主たる解析方法が仮説検定の場合、第1/2種の過誤確率（それぞれ0.05、0.2とすることが多い）と結果として期待される群間差をもとに必要な解析対象者数を計算し、5～10%程度の解析除外例を考慮して目標登録数を定めてください。
※研究途中で対象者数を増やす必要が生じた場合は、必ず変更申請を行ってください。変更申請の実施許可前に予定数を超えて研究を行った場合は倫理指針の違反となりますので絶対に行わないでください。（対象者数を増やす必然性が求められます。）

例）先行研究から、介入群と対照群の改善割合はそれぞれ40%、10%と見積もることができる。第1種と2種の過誤確率をそれぞれ0.05、0.2とすると、62人の解析対象が必要である。若干の解析からの除外を考慮し、70人を目標症例数とする。
なお、本研究体制での適格者数は年間100人であり、1年で登録を完了することができる予定である。

例）本研究体制での適格者数は年間70例であり、そのうち7割程度から研究への同意を取得できることを予定し、50人を目標登録数とする。

[bookmark: _Toc107905252][bookmark: _Hlk106797121]3.4. 本研究に用いる医薬品／医療機器等の概要
※未承認では試験薬概要、試験機器概要、既承認では添付文書情報となります。

例）本研究で使用する○○の添付文書は別添する。

例）本研究は医薬品／医療機器等を用いる介入研究ではないので該当しない。

[bookmark: _Toc107905253]3.5. 評価項目
※全ての項目を列挙する必要はありません。下記の説明に従って記載してください。具体的な詳細は3.7.項ないしは調査票等に記載されます。

[bookmark: _Toc107905254]3.5.1. 主要評価項目
※主要評価項目を研究内容に合わせて、一番確認したい項目を１つだけ設定します。他は副次評価項目に設定してください。
分析的研究での症例数の設定は、原則として主要評価項目の効果の差が対照とどの程度確認されるかという予測に基づいて行います。
後の3.10.の解析方法でも、主要評価項目に対する解析方法等を記載します。

[bookmark: _Toc107905255]3.5.2. 副次評価項目
※必要により安全性評価項目も入れてください（有害事象発現例数および有害事象別発現頻度、等）。研究で実施する介入により特に発現率が高い、あるいは治療介入群ごとで比較をしたい特定の副作用があればそれを記載してください。
※探索的な位置付で行なわれる研究の場合、副次項目が多くなります。

[bookmark: _Toc107905256]3.6. 研究対象者登録（被験者登録）
※比較介入試験では「割付方法」の詳細も記載してください。
ランダム化割付する場合は、研究者とは別の「割付責任者」を置いてください。
登録と割付の手順及びその際の注意事項、割付方法と動的割付の場合の調整因子など、割付情報の保管と管理、緊急の開鍵などを記載してください。
※比較研究で割付しない場合は、その旨を理由とともに記載してください。

[bookmark: _Toc107905257]3.7. 研究のフロー及びスケジュールと試料・情報の取得方法
※研究対象者に対して行う介入（診断／治療計画）の内容と時期を記載してください。
※研究対象者に対して行う検査等も含めて、研究の実施に伴い入手する試料（組織や血液検体など）や情報（診療情報など）の項目とその入手・採取の時期（許容期間）や採取量（必要なら総量）を記載します。
研究のフローやスケジュールの図表を用いて詳細に示してください。
研究の実施場所についても記載してください。試料・情報を移送して分析する場合は、分析施設の詳細と、試料・情報の搬送方法（保管方法を含む）等の具体的な方法・詳細の記載が必要です。
※研究に用いる試料をゲノム解析する等により個人識別符号に該当するゲノムデータを取得する場合は、その旨を併せて記載してください。
※アンケートなどがある場合は、その概要を記載し、実物を別添してください。



例）研究のフロー
介入群


経過観察（16週間）
投与期間（4週間）



対照群

適格性確認
割付
同意取得



例）研究のスケジュール
	評価項目
	初回来院日
	スクリーニング
	投与開始
	１か月後
	3か月後
	5か月後

	同意取得
	●
	
	
	
	
	

	背景調査
	
	●
	
	
	
	

	適格性確認
	
	●
	
	
	
	

	血液・尿検査
	
	●
	●
	●
	●
	●

	特殊検査など
	
	●
	●
	
	●
	●

	副作用の調査
	




[bookmark: _Toc107905258]3.8. 研究中止基準
※個別及び研究全体の中止基準を示します。
例）研究担当医師は、研究期間中に下記に該当する研究対象者が発生した場合は、当該研究対象者に対する研究を中止する。また研究の中止又は中断を決定したときは、研究対象者に対して適切に対応する。
1）研究対象者（又は代諾者）から中止の申し入れがあった場合
2）研究対象者の都合により研究が中断された場合（転居、転医・転院、多忙、追跡不能等）
3）研究開始後、研究対象者が対象症例ではないことが判明した場合
4）有害事象が発現し（原疾患の増悪、合併症の増悪又は偶発症を含む）、研究担当医師が中止すべきと判断した場合
5）本研究実施計画書から重大な逸脱があり評価不能と判断される場合
6）研究全体が中止された場合
7）その他、研究責任者又は研究分担者が研究の継続を困難と判断し中止が妥当と判断した場合

研究責任者は、下記に該当する場合には研究全体を中止する。
1） 倫理審査委員会から中止を勧告された場合
2） 本研究実施計画書から重大な逸脱があり研究継続が不能と判断される場合
3） その他、研究責任者が研究の継続を困難と判断し中止が妥当と判断した場合

[bookmark: _Toc107905259]3.9. ゲノム研究について
※該当しない場合も削除せず、無い旨を記載してください。
試料をゲノム解析する等により個人識別符号に該当するゲノムデータを取得する場合には、その旨を併せて記載してください。

例）本研究ではゲノム解析を行わないため該当しない。

[bookmark: _Toc107905260]3.10. 統計解析の方法
※研究目的に沿って、どのような方法で主要評価項目の結果を解析する予定かを記載しておきます。これについては、特に仮説検証を目的とする介入研究等について、3.3.と対応します。
解析対象集団の条件（登録全例、順守例のみ等）、主要評価項目の主たる解析方法と副次的な解析方法の詳細、副次的評価項目の解析方法について記載してください。

※中間解析と研究の早期中止の基準を設定する場合は、適宜項目を立てて記載してください。

例）割付された全ての研究参加者を用いて解析を行う。主要評価項目は、各群の平均値とその95%信頼区間を算出し、群間差をt検定（両側）で比較する（主解析）。有意水準は0.05とする。

[bookmark: _Toc107905261]3.11. 研究期間
※研究実施期間には症例登録期間、観察期間、データの固定、分析および公表のスケジュールを考慮してください。
研究対象者登録期間　（研究機関の長の研究実施許可日以降）～20**年**月**日（○年間でも可）
研究対象者観察期間　（研究機関の長の研究実施許可日以降）～20**年**月**日（最終の登録日から●か月間でも可）
※最後の研究対象者の最後の観察日が含まれるよう適切に記載　
研究実施期間　　　　（研究機関の長の研究実施許可日以降）～20**年**月**日
介入試験では、研究終了から3か月を目安に主要な結果をデータベースに登録（公開）する必要があります。これは倫理指針で定められていて、一般に、学会での抄録形式での発表と同様に、重複投稿とはみなされません。
[bookmark: _Toc107905262]4.研究の科学的合理性の根拠
※ここでは、対象者の選択基準(3.2.)、対象者数(3.3.2.)の合理性を含めた研究実施、解析方法が研究の目的を達成するのに科学的に合理的であることを記載してください。適宜3.中の記載を参照するほか、参考文献等を引用・記載してください。

[bookmark: _Toc107905263]5. インフォームド・コンセントを受ける手続等
※倫理指針では生命科学・医学の倫理と個人情報保護法の観点の両面から求められる手続が記載されています。具体的にはガイダンス、倫理研修参考資料（令和5年告示「人を対象とする生命・医学系研究に関する倫理指針令和5年改正について」（令和5年4月17日）https://www.mext.go.jp/lifescience/bioethics/files/pdf/n2376_02.pdf p. 8~16）等を参考にしてください。
手続が不要の際や提供元機関の手続等の確認のみが必要な場合もその旨、記載してください。（以下の5.1.～5.3.は「該当なし」となります。）
診療録を用いた後方視的研究でも同意は必要です。しかし、研究開始時点で同意を得ることが難しく個情法に定める例外要件に該当する場合、オプトアウトで研究同意を拒否する権利を与えることが必要です。5.3.を記載してください。
口頭同意を行う研究の場合であっても、必ず説明した事実と同意を口頭で得た旨の記録を診療録等に残してください。
電磁的方法による場合にも、その手続を適切に記載してください。
アンケート調査（前向き観察研究）においても研究対象者への説明と同意の取得が必要です（⇒5.2.）。無記名アンケートでも同意欄を設けることはできますが、回答などの提出をもって同意とみなすのはオプトアウトに準じますので5.3.を記載してください。無記名調査であっても、自由記載欄に記載される可能性のある個人情報なども含めて情報の適切な管理と対応が必要です。
外国の研究者との共同研究、外国での計測など外国にある者への試料・情報の提供を行う予定がある場合（委託により提供する場合を含む。）においては、倫理指針第8の1(6)の規程に沿って手続を行ってください。

[bookmark: _Toc411947356][bookmark: _Toc92200969][bookmark: _Toc107905264]5.1. 研究対象者への説明
※説明文書を使用する場合は以下の例文（※倫理指針第8の5の記載内容としています。）を、使用しない場合等は「該当なし」と記載してください。実際の説明文書は対象者に分かりやすく作成してください。

例）研究者等は、症例登録前に研究機関の承認を得た説明文書を研究対象者に渡し、以下の内容を説明する。

（説明文書記載事項）
①研究の名称及び当該研究の実施について研究機関の長の許可を受けている旨
②当該研究対象者に係る研究協力機関の名称、既存試料・情報の提供のみを行う者の氏名及び所属する機関の名称並びに全ての研究責任者の氏名及び研究機関の名称
③研究の目的及び意義
④研究の方法（研究対象者から取得された試料・情報の利用目的及び取扱いを含む。）及び期間
⑤研究対象者として選定された理由
⑥研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益
⑦研究が実施又は継続されることに同意した場合であっても随時これを撤回できる旨（研究対象者等からの撤回の内容に従った措置を講ずることが困難となる場合があるときは、その旨及びその理由を含む。）
⑧研究が実施又は継続されることに同意しないこと又は同意を撤回することによって研究対象者等が不利益な取扱いを受けない旨
⑨研究に関する情報公開の方法
⑩研究対象者等の求めに応じて、他の研究対象者等の個人情報等の保護及び当該研究の独創性の確保に支障がない範囲内で研究実施計画書及び研究の方法に関する資料を入手又は閲覧できる旨並びにその入手又は閲覧の方法
⑪個人情報等の取扱い（加工する場合にはその方法、仮名加工情報又は匿名加工情報を作成する場合にはその旨を含む。）
⑫試料・情報の保管及び廃棄の方法
⑬研究の資金源その他の研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益その他の研究者等の研究に係る利益相反に関する状況
⑭研究により得られた結果等の取扱い
⑮研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応（遺伝カウンセリングを含む。）
⑯研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容
⑰通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、他の治療方法等に関する事項
⑱通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、研究対象者への研究実施後における医療の提供に関する対応
⑲侵襲を伴う研究の場合には、当該研究によって生じた健康被害に対する補償の有無及びその内容
⑳研究対象者から取得された試料・情報について、研究対象者等から同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能性がある場合には、その旨と同意を受ける時点において想定される内容
㉑侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって介入を行うものの場合には、研究対象者の 秘密が保全されることを前提として、モニタリングに従事する者及び監査に従事する者並びに倫理審査委員会が、必要な範囲内において当該研究対象者に関する試料・情報を閲覧する旨

[bookmark: _Toc411947357][bookmark: _Toc92200970][bookmark: _Toc107905265]5.2. 同意 
[bookmark: _Toc107905266]5.2.1. 取得について
※5.1.が該当なしの場合、「同意文書は使用しないので該当しない」と記載してください。
電磁的方法を用いる場合は倫理指針および同ガイダンスで求められる事項に対応して必要な内容を記載してください。

例）同意文書は使用しないので該当しない。

例）研究についての説明を行い、十分に考える時間を与え、研究対象者が研究の内容をよく理解したことを確認した上で、研究への参加について依頼する。研究対象者本人が研究参加に同意した場合、同意文書に研究対象者本人による署名を得る。
同意文書は、原本を研究責任者が保管し、写しを研究対象者本人に渡す。

例）アンケート用紙とともに説明文書を渡し、研究対象者には、回答用紙の同意に関する確認欄にチェックをした上で、返送してもらうことで、適切な同意を受ける。

※必要に応じて同意撤回の取り扱いについて、続けて記載してください。
例）また、登録後、本人などより同意撤回の申出があった際には、同意撤回書によって同意撤回を行い、研究責任者（多施設共同研究にあっては研究代表者）が保管する。同意撤回後は公表後のデータを除き、速やかに当該データを削除し、さらなる評価の実施及び追加データの収集は行わない。

例）本研究は無記名のWeb調査により実施するため、回答後の同意撤回を行うことはできない。

※必要に応じて再同意について、続けて記載してください
　研究実施計画書の改訂により参加中の研究対象者から再同意を受ける必要がある場合は、必要な手続を行う。

※研究対象者が麻痺や説明文書を読むことができず署名できず代筆が必要な場合は、続けて記載してください。
　研究対象者が同意能力を持つが麻痺等により署名できない場合、説明文書を読むことができず署名できない場合、研究対象者の配偶者、父母、兄弟姉妹、子・孫、同居の親族又はそれら近親者に準ずると考えられる者を代筆者としてインフォームド・コンセントを得る。その際は、代筆者も研究対象者と共に説明を受け、研究対象者が口頭で同意した場合に代筆し、その経緯および研究対象者との関係、代筆者の署名、日付も記入する。

[bookmark: _Toc107905267][bookmark: _Toc471833361][bookmark: _Toc92200974]5.2.2. 代諾者等からのインフォームド・コンセントについて
※代諾者同意が必要な場合、1）代諾者等の選定方針、2）代諾者等への説明事項、3）未成年者やICを与える能力を欠くと客観的に判断される者を研究対象者とすることが必要な理由を適切に記載してください。不要の場合、項は削除せずに”○○のため該当せず”と本文中に理由とともに記載してください。
判断力を有する中学校等の課程を修了又は16歳以上の未成年者の場合、研究対象者本人からもICを受けることとしてください。代諾者とアセントの関係はガイダンスP.127等も確認してください。

例）オプトアウトの場合
本研究は研究対象者本人による文書同意の取得を行わないことから、代諾者による同意は該当しない。

例）IC取得を行うが該当しない場合
本研究では成人を対象とし、また研究対象者本人による文書同意の取得を必須とすることから、代諾者による同意は該当しない。

[bookmark: _Toc107905268]5.2.3. インフォームド・アセントを得る場合
※中学校等の課程を未修了であり、かつ16歳未満の未成年者を対象者とする場合等はアセント文書を用意してください。
なお、研究においてアセントが不要の場合、項は削除せずに”○○のため該当せず”と本文中に理由とともに記載してください。

例）該当しない場合
本研究では成人を対象とし、また研究対象者本人による文書同意の取得を必須とすることから、アセントによる同意は該当しない。

[bookmark: _Toc107905269]5.2.4. 緊急かつ明白な生命の危機が生じている状況における研究の実施（倫理指針第8の8）
※該当しない場合、項は削除せずに”○○のため該当せず”と本文中に理由と共に記載してください。
例）本研究では緊急かつ明白な生命の危機が生じている状況における研究の実施を想定していないため、該当しない。

※該当する場合、以下の①～④の実施4要件全てを満たすことを判断する方法を記載してください。また、
①　研究対象者に緊急かつ明白な生命の危険が生じている
②　通常の治療では十分な効果が期待できず、研究の実施により研究対象者の生命の危険が回避できる可能性がある
③　研究対象者の負担およびリスクが必要最小限
④　代諾者等と直ちに連絡を取ることができない

[bookmark: _Toc107905270]5.3. 情報公開の手続
[bookmark: _Hlk518293897]※説明文書を使用しない代わりに情報公開（オプトアウト）を行う場合は記載が必要です。説明文書を使用するため情報公開を行わない場合等は「該当しない」と記載してください。

例）インフォームド・コンセントの手続を行うため、該当しない。

例）アンケート用紙とともに説明文書を渡し、回答を提出しないことで同意拒否の機会を保障する。

例）既存の診療情報と既存試料を用いるが、同意取得を行わない場合
本研究は既存の診療情報と既存試料を用いて行う観察研究であり、公衆衛生上の重要性が高いと考えられるが、同意を取得するための時間的余裕や費用等に照らし、本人の同意を得ることにより本研究の遂行に支障を及ぼすおそれがあり本人の同意を得ることが困難であるため、研究の目的を含む研究の実施について情報を公開し、提供者又は代諾者等に問合せ及び試料・情報の研究への利用の拒否をする機会を保障する。倫理委員会の承認及び研究機関の長の許可を受けた情報公開資料を、○○労災病院のホームページに掲示する。研究の対象者となることへの拒否の申し出があった場合は、該当する研究対象者のデータ既存試料は削除、破棄し、解析には用いない。
※「個人情報の保護に関する法律についてのガイドライン」に関するＱ＆Ａ　１ガイドライン（通則編）１-２ 個人情報の利用目的（法第17条、第18 条、第21条第３項関係）Q2-15関係を参照ください。

※続けて倫理指針第8の６に示された以下を記載してください。
情報の公開に当たっては以下の内容を説明する。
1 試料・情報の利用目的及び利用方法（他の機関へ提供される場合はその方法を含む。）
※研究に関する概要（名称、目的、研究期間等）を含む。
2 利用し、又は提供する試料・情報の項目
3 試料・情報の提供を行う機関の名称及びその長の氏名
4 提供する試料・情報の取得の方法
5 提供する試料・情報を用いる研究に係る研究責任者（多機関共同研究にあっては、研究代表者）の氏名及び当該者が所属する研究機関の名称
6 利用する者の範囲
7 試料・情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称
8 研究対象者等の求めに応じて、研究対象者が識別される試料・情報の利用又は他の研究機関への提供を停止する旨
9 ⑧の研究対象者等の求めを受け付ける方法

[bookmark: _Toc107905271]5.4. 同意説明文書等の改訂
同意説明文書、同意文書及び同意撤回書の改訂を行う際には、倫理審査委員会に申請を行い、改訂の承認を得て、研究機関の長の実施許可を得るものとする。
[bookmark: _Toc107905272]6. 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益、これらの総合的評価並びに当該負担及びリスクを最小化する対策
※研究を実施するには研究対象者の安全性が十分に確保されていることが重要です。負担については倫理指針第1(2)侵襲の項をご確認ください。想定される研究対象者への利益・不利益、及び生じる負担と予測されるリスク（危害の可能性）について記載してください。

[bookmark: _Toc107905273]6.1. 予測される利益
※研究対象者にもたらされる利益について具体的に記載してください。利益がない場合はその旨を記載してください。
例）本研究による研究対象者個人への直接的な利益はない。

[bookmark: _Toc107905274]6.2. 生じる負担と予測されるリスク
※リスクとして可能性を想定する危害としては、身体的・精神的な危害のほか、研究が実施されたために被るおそれがある経済的・社会的な危害、有害事象があげられます。
本研究の実施によって研究対象者に危険や有害事象が生じる可能性があれば、具体的に記載してください。可能性がない場合にはその旨を記載してください。診療の残余検体を用いる場合には負担は生じないと判断されます。

例）本研究は既存の診療情報、試料のみを対象とするため、研究対象者に健康被害が生じることはない。

例）本研究に参加することにより、通常より採血量が多くなることが予想される。

例）本研究では、用いる心理測定尺度に研究参加者の心的外傷に触れる可能性があるものがあるため、参加中止の自由を尊重するとともに、心的ケアに努める。

[bookmark: _Toc107905275]6.3. リスクを最小化する対策と総合的評価
※7.2.に負担やリスクを記載した場合、それらが研究目的を達するのに不可欠であり必要最小限のものであること（最小化したこと）を記載してください。また、有害事象が発生した際に研究に従事する者、研究責任者は適切な処置や対応を行うことを記してください（⇒重篤な有害事象への対応は事項）。
[bookmark: _Toc107905276]7. 重篤な有害事象への対応（侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究の場合）
※本項は削除せず対応を記載してください（観察研究の場合も記載してください）。
例）本研究は侵襲を伴わない研究であるため、該当しない。
例）本研究は軽微な侵襲にとどまる研究であるため、該当しない。
例）本研究は侵襲を伴う研究であり、重篤な有害事象が発生した場合は、以下のように対応する。
※対応する重篤な有害事象の定義及びその対応を記載してください。
研究により予想される重篤な有害事象があれば示してください。
対応内容としては、研究者による研究対象者への対応、研究機関の長、研究責任者（研究代表者）への報告、研究機関の長による当局への報告、効果安全評価委員会が設置されている場合の対応、共同研究機関等への報告を記載します。

[bookmark: _Toc107905277]8. 健康被害に対する補償の有無
※削除せず必ず健康被害に対する補償の有無を記載してください。

例）本研究は侵襲を伴わないもの（軽微な侵襲にとどまるもの）と考えることから該当しない。
例）本研究の実施により研究対象者に健康被害が生じた場合は、研究責任者又は研究分担者は十分な治療等の適切な措置を行うとともに、その原因の究明に努める。医療費などの金銭的補償は行わない。

[bookmark: _Toc107905278]9. 個人情報等の取扱い
[bookmark: _Toc107905279]9.1. 利用方法（加工の方法）
※個人情報、要配慮個人情報の取得の有無を踏まえて、仮名加工情報又は匿名加工情報を作成する場合についても、その時期と方法を含めて記載してください。
また、研究対象者を識別するための対応表等を作成するかどうか、作成した場合は対応表や置換えアルゴリズムに用いられる乱数等のパラメータ等の保管方法に関して安全管理措置に記載してください。
※仮名加工情報と匿名加工情報の詳細はガイドライン（仮名加工情報・匿名加工情報編）などを確認してください。

例）本研究で収集する研究対象者の要配慮個人情報を含むデータは、試料・情報を収集する際には氏名・住所等の個人情報を特定することができないように加工し符号化した上で、研究・解析に使用する。個人と符号を照合できる対応表は以下の個人情報管理責任者が保管する。

[個人情報管理責任者]　○○労災病院　○○科　医師　○○　○○

※研究責任者は個人情報管理責任者を置くことができます。

例）本研究は無記名のアンケート調査であり、アンケート回収時点で個人を識別することはできないが、回答結果については以下の安全管理措置を行う。

[bookmark: _Toc107905280]9.2. 個人情報の安全管理措置
※共同研究の場合は、共同研究機関における安全管理措置や個人情報の機関間移動等の際の情報の受け渡しにおける留意事項を含めて記載する必要があります。
例）以下を行う。
・物理的安全管理（データ管理PCは○○室内の保管庫にて鍵をかけて保管、記録媒体の持ち出し禁止等、盗難等・漏えい等の防止、個人データの削除及び機器、電子媒体等の廃棄）
・技術的安全管理（データ管理PCへのアクセス制御、外部からの不正アクセス等の防止に対して不正ソフトウェア対策）
・組織的安全管理（個人情報の取扱の制限と権限を○○に限定）
・人的安全管理（定期的な教育の受講）

[bookmark: _Toc107905281]10. 試料・情報（研究に用いられる情報に係る資料を含む。）の保管及び廃棄の方法 
※試料・情報のトレーサビリティーの観点から、保管場所、保管期間を含めて記載する必要があります。研究者等が当該研究活動の正当性等を説明するために必要となる研究データについて、可能な限り長期間保管されるよう努めることとされています。
日本学術会議による「科学研究における健全性の向上について（2015年）」では研究データは論文発表等から10年間を原則、試料や標本などの有体物は5年間を原則とするとされています。
倫理指針では、研究機関の長は、侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴って介入を行うものを実施する場合は、少なくとも、当該研究の終了について報告された日から５年を経過した日又は当該研究の結果の最終の公表について報告された日から３年を経過した日のいずれか遅い日までの期間、適切に保管されるよう必要な監督を行わなければならないとあります。仮名加工情報及び削除情報等も同様です。
情報の管理においてクラウドサービスを利用することも可能ですが、その場合、クラウドサービス提供事業者の名称及び情報が保存されるサーバーが所在する国の名称についても記載することが望まれます（ガイダンス第7の11）。
※研究で得られた試料や情報（診療情報など）、作成した仮名加工情報等を将来の研究のために保管期間を超えて保管する場合はその旨を記載してください。
将来において、今回の研究で取得した情報を用いて研究を行う場合は改めて倫理審査を受けることが必要となります。その際、当該研究対象者（情報の提供者）には、情報の使用拒否と情報廃棄の権利を保障しなければなりません。

[bookmark: _Toc107905282]11. 研究機関の長への報告内容及び方法
※進捗状況報告は、結果通知書の承認日から原則として年１回、報告してください。終了報告は、研究終了後（データ固定後）、研究期間内に報告してください。終了報告の提出が遅れる場合は研究期間延長を申請し、審査を受けてください。
進捗状況報告、終了報告が適切に提出されない場合は、研究実施計画書に基づく研究方法からの逸脱となりますので、速やかに研究機関の長に報告し、必要に応じて研究を停止、若しくは中止し、又は研究実施計画書を変更しなければなりません。

例）研究責任者は研究継続中の研究の進捗等を研究の許可日から原則として年1回、倫理委員会及び研究機関の長へ報告する。また、研究が終了した場合は速やかに倫理委員会及び研究機関の長へ終了を報告する。
研究者等は研究の実施の適正性又は研究結果の信頼を損なう又はそのおそれがある事実を知り、又は情報を得た場合は、速やかに研究責任者又は研究機関の長に報告する。また、研究に関連する情報の漏えい等、研究対象者等の人権を尊重する観点又は研究の実施上の観点から重大な懸念が生じた場合は、速やかに研究機関の長及び研究責任者に報告する。
[bookmark: _Toc107905283]12 研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の研究に係る利益相反に関する状況
[bookmark: _Toc107905284]12.1. 研究の資金源等
例）本研究は○○事業により実施される。

例）本研究の実施に係る費用はない。

[bookmark: _Toc107905285]12.2. 本研究に関わる利益相反
※利益相反の状況に従って適切に記載してください。利益相反の（審査）管理を各施設で行わない場合、利益相反の状況の記載が必要です。
例）本研究において、記載すべき経済的な利益関係や利益相反はない。研究者の個人的な利益相反の管理については、各施設の規定に従う。

[bookmark: _Toc107905286]13. 研究に関する情報公開の方法
※介入研究の場合は、原則として研究の事前登録と更新、終了後の適切な公表が必要です。
該当しない場合は”○○のため該当せず”と記載してください。
例）研究の概要及び結果を、jRCT（UMIN）に登録する。
また、研究の進捗を適宜更新し、研究の終了、結果についても○○○○に公表する。
例）介入研究でないため研究の概要及び結果を登録しない。

[bookmark: _Toc107905287]14. 研究結果の公表および知的財産権について
※研究対象者に研究から生じる特許権や経済的利益が配分されないことを記載します。研究機関に所属する研究者の権利は研究機関や研究費の規程に基づき判断されます。
例）研究結果の公表に関する事項は、実施研究機関により決定する。公表の際には研究対象者の個人情報を保全する。
この研究から特許権、また、それを基として経済的利益が生じる可能性があるが、その権利は研究を実施する研究機関や研究者に属し、本研究の研究対象者がこの権利を持つことはない。また、本研究実施計画書に基づいて行われた研究結果は、実施研究機関の共有のものとする。

[bookmark: _Toc107905288]15. 研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応
※研究に応じて適切な相談窓口を設置してください。例として「診断・治療に関する相談窓口」、「研究結果に関する相談窓口」、「遺伝カウンセリングに関する相談窓口」などがあげられます。それぞれの窓口の相談方法や連絡先・電話番号・対応できる時間帯・対応者等を具体的に記載する必要があります。以下に具体的な記載例を示します。

例）本研究に同意前でも同意後でも、疑問や不明な点があった場合は、自由に研究者への質問を受け入れる。研究者がその時点で得られる情報をもとに返答する。
≪研究における診療・治療の連絡先≫
担 当 者：○○　○○（○○労災病院○○科）
　受付時間：平日9時～17時
　電話番号：xx-xxxx-xxxx

≪時間外・夜間の問い合わせ先≫
担 当 者：〇〇科当直医師
　受付時間：平日17時～9時
電話番号：xx-xxxx-xxxx　（守衛から〇〇科当直医師につないでもらう）

例）調査対象者やその関係者からの相談窓口は、研究責任者とし、連絡先を説明文書に記載する。
※他施設共同研究で研究実施施設が多数に及ぶため、説明文書を代表施設やひな型で申請する場合等。

[bookmark: _Toc107905289]16. 研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容
※本研究の実施に伴う費用（患者の治療費など）の取扱いを記載してください。また、研究対象者への謝金の支払いがある場合は研究実施計画書及び説明文書へその内容を明記してください。

例）対象者に対し研究参加時に謝金として○○円支払う。
※謝礼金の支払いがある場合は、説明文書にも記載してください。

※該当しない場合も記載してください。
例）本研究は診療情報のみを用いて研究対象者の経済的負担はないため、該当せず。


[bookmark: _Toc107905290]17. 通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、研究対象者への研究実施後における医療の提供に関する対応
[bookmark: _Hlk73363705]※「通常の診療を超える医療行為」とは、保険で認められた医療行為以上の医療介入（未承認・適応外の治療）や通常以上の検査回数、講座研究費負担で実施する追加検査の実施等が該当します。「通常の診療を超える医療行為」を伴う研究が実施された研究対象者が、当該研究の結果により得られた最善の医療（予防、診断及び治療）を受けることができるよう研究責任者に努力を求められます。多くの場合は、研究終了後に通常診療・治療に戻ることになると思われます。

例）未承認医薬品であるため、研究結果により得られた最善の医療（予防、診断、治療）の提供が困難であり、提供を行わない。

※該当しない場合も記載してください。
例）本研究は通常の診療を超えない研究であり該当しない。
例）本研究は医療行為を伴わない研究であり該当しない。
例）本研究は観察研究であり該当しない。

[bookmark: _Toc107905291]18. 研究に関する業務の一部を委託する場合は、当該業務内容及び委託先の監督方法
※委託する場合は、以下の例を参考に説明を記載してください。測定の他、データ入力等も想定されます。

例）本研究において、○○の測定については、株式会社○○（責任者：〇〇）に委託して行う。その際には試料、及び研究用の符号情報のみ送付する。当該業務の実施の適切性については、委受託契約に基づいて確認・監督する。
例）本研究において、○○の入力については、委託予定である。当該業務の実施の適切性については、委受託契約に基づいて確認・監督する。

※該当しない場合も記載してください。
例）本研究においては業務の委託を外部に行わないことから該当しない。

[bookmark: _Toc107905292]19. 研究対象者から取得した試料・情報について、研究対象者等から同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能性がある場合は、その旨と同意を受ける時点において想定される内容
※以下の例を参考に説明を記載してください。試料を用いない場合は「試料」の記載は不要です。
例）本研究で得られた研究対象者の試料や情報は、同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いる可能性がある。二次利用するその場合は、改めて研究計画書を作成し、倫理審査委員会で承認された後に利用する。
（予定に応じて）
その場合は、研究対象者に通知し、又は公開し、研究が実施されることについて、研究対象者が拒否できる機会を保障した上で実施する。

例）本研究で得られた研究対象者の試料や情報を基に加工した仮名加工情報を、将来新たに計画・実施される医学系研究のために利用、又は他の研究機関に提供する可能性がある。その場合は、その研究計画書が倫理委員会で承認された後に利用又は提供する。

例）本研究で得られた研究対象者の試料や情報は、○○○の研究に用いる可能性がある。その場合は、改めて研究計画書を作成し、倫理審査委員会で承認された後に利用する。

※該当しない場合も記載してください。
例）本研究で得られた研究対象者の試料や情報を、将来別の研究のために利用する可能性及び他の研究機関に提供する可能性はない。

[bookmark: _Toc107905293]20. モニタリング及び監査を実施（倫理指針 第14の規定）する場合は、その実施体制及び実施手順
※侵襲(軽微な侵襲を除く)を伴う介入研究では、モニタリング及び必要に応じて監査について研究計画書に定めて実施しなければいけません。侵襲を伴う介入研究でない場合は、項には”○○のため該当せず”と記載してください。モニタリングおよび監査に従事する者は、研究に関する倫理並びにモニタリング、監査の実施に必要な知識等を有しているものを指定することが適当であるとされています。
例）モニタリング及び監査に関する手順書を別に定める。
例）データマネージャーが、同意文書の取得・保管状況、研究対象者の適切性、取得された情報等についてモニタリングを随時行う。データマネージャーは疑義がある場合は、適切な問合せを行い、必要に応じて対応を行う。
[データマネージャー]○○労災病院　薬剤部　○○　○○
例）
例）本研究は侵襲を伴う介入研究に該当しないことから該当しない。

[bookmark: _Toc107905294]21. 研究実施計画書の変更及び改訂
研究実施計画書の変更及び改訂が必要な場合は、倫理委員会に変更申請を行い、承認を受けるものとする。
※必要な場合は以下等を続けて記載してください。
例）研究実施計画書の変更、及び改訂中、新規の研究対象者の登録を継続するか否かについては、研究責任者が判断する。

[bookmark: _Toc107905295]22. 研究の実施体制（研究機関の名称及び研究者等の氏名を含む。）
※研究により研究責任者（多機関共同研究の場合は研究代表者）、分担者の別だけでなく役割の記載（個人情報管理責任者、試料管理責任者、独立した割付責任者、データマネジメント責任者、統計解析責任者など）が必要になります。
横断研究などで研究者名の後ろに役割を記載することを妨げません。
※共同研究体制については、実施する全て（企業も含む。）の共同研究機関の名称及び研究責任者名を記載してください。

[bookmark: _Toc107905296]22.1. 研究実施体制
研究責任者（研究代表者）　〇〇労災病院○○科　医師・部長　○○　○○
住所：〒xxx-xxxx　xx県xx市xx
電話：XX-XXXX-XXXX
※医療行為を伴わない場合は、資格の記載はなくても構いません。

※研究に応じた実施体制上の役割などを記載する。
研究事務局
○○労災病院　勤労者医療総合センター　○○　○○（研究事務局代表）、ｚｚ　ｚｚ

個人情報管理責任者
〇〇労災病院○○科　医師　○○　○○
※設置しない場合は研究責任者が担当する。

データマネージャー
○○大学○○データセンター　　講師　○○　○○
住所：〒xxx-xxxx　xx県xx市xx
電話：XX-XXXX-XXXX

[bookmark: _Toc107905297]22.2. 実施医療機関および研究責任者
※多機関共同研究の場合は一覧を別紙としても構いません。
1) 〇〇労災病院
住所：〒xxx-xxxx　xx県xx市xx
電話：XX-XXXX-XXXX
研究責任者　○○科　医師・部長　　　○○　○○
研究分担者　○○科　医師・第2部長　○○　○○
薬剤部　薬剤師・部長　　○○　○○

2) ◇◇大学大学院医学系研究科
住所：〒xxx-xxxx　xx県xx市xx
電話：XX-XXXX-XXXX
研究責任者　○○講座　医師・教授　○○　○○
研究分担者　○○講座　医師・講師　○○　○○

[bookmark: _Toc107905298]22.3. その他の研究機関
1) 試料・情報の収集・提供を行う機関・責任者
△△クリニック　院長　○○　○○

2) 〇〇検査担当機関
株式会社○○　責任者　○○　○○
住所：〒xxx-xxxx　xx県xx市xx
電話：XX-XXXX-XXXX

[bookmark: _Toc107905299]23. 参考文献
※引用した文献等の書誌情報をバンクーバースタイルで出現順に番号をつけて列挙してください。（https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK7256/）
形式）1. 著者名. 題名. 雑誌名. 出版年;巻(号):ページ. DOI

※なお、本文中では番号ではなく、著者名、出版年を記載してください。
　例）単著の場合　Ohnishi H 2004
　　　2名の場合　Ohnishi H, Tsuchida T 2004
　　　3名以上　　Ohnishi H, et al. 1994
　同一著者、同一年の複数の文献には、出現順にa,b等をつける（2004a, 2004b）。


