「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」を遵守する研究　　　　　　　　　　　　
研究計画書　(新たに試料・情報を取得して行う研究)
＊「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」を以下「指針」としています。
＊参考として、指針ガイダンス（令和4年6月6日版）のページ数(G.P○)を記載しています。
＊多機関共同研究(以下、共同研究)で本学が分担として参加する場合、本学が担当・実施する範囲について、記載してください。項目によって、研究代表者が作成している資料と同様である場合は、その添付をもって代替することも可能です。(その際は、”添付資料(項目番号)参照“と記述のこと)
＊（G.P〇）以外の色付き文は隠し文字設定になっています。印刷時にはご注意ください。

	1. 研究課題名　

	2. 研究の実施体制　（【注意事項】倫理審査新規申請時.pdf　参照）
☐ 本施設のみ　　　☐ 多機関共同研究(本施設が主幹) 　　　☐ 多機関共同研究(本施設は分担)
＊共同研究の場合、研究代表者の氏名の先頭に”〇(丸)”を付けてください。

	
	所属
	氏名
	役割分担

	研究責任者
	
	
	

	研　究　者
	



	



	




	試料・情報管理責任者
	
	

	＜他機関＞
	研究機関名
	氏名
	役割分担

	
	


	


	



	＜研究協力機関＞
(G.P15)
	機関名
	氏名

	
	

	

	
	＊研究協力機関：研究計画書に基づいて研究が実施される研究機関以外で、本研究のために研究対象者から新たに試料・情報を取得し、(侵襲(軽微な侵襲を除く)を伴う試料の取得は除く)、研究機関に提供のみを行う機関

	3. 研究の目的及び意義
＜研究の背景、意義＞
　
本研究を実施するにあたり、研究の背景(今までに何がわかっていて、何がわかっていないのか)、解決しようとする課題、および本研究の社会的及び学術的意義(先行研究・文献等を含める)を簡潔に記載してください。

　＜研究の目的＞
  
具体的な研究目的を簡潔に記載(何のために、何を明らかにしようとしているのか(検討や調査することが目的とならないよう注意))してください。また、本研究が多機関共同研究の場合は、研究全体の目的に対する本学の役割を明記してください。



	4．研究の科学的合理性の根拠
　
　
関連のあるいくつかの過去の文献等または予備的な基礎研究から、申請しようとする研究内容が科学的に合理性があるとする根拠を論理的に説明してください。(本研究で明らかにしようとしていることや研究方法が目的の達成に妥当であること、評価項目が研究目的と合致していることなど)　その際、本研究の実施の正当性を裏付ける先行研究や引用文献などの情報源を記載してください。

	5. 研究実施期間　　倫理審査委員会承認後　～　20〇〇年〇月〇日

	6. 研究デザイン
　　本研究は、研究目的で新たに試料・情報＊1を取得して＊2研究を実施するものである。
　　　・侵襲の有無(G.P7)    　  ☐ 侵襲なし　　　☐ 軽微な侵襲あり　 　☐ 侵襲あり
　　　・介入研究か(G.P10)  　　 ☐ 介入研究　　　☐ 観察研究
　　　・人体試料を用いるか　　　☐ 用いない　　　☐ 用いる
　　　・要配慮個人情報＊3の取得  ☐ 取得しない　　☐ 取得する
　　　・他機関との試料・情報の授受      ☐ 授受はない　　☐ 他機関から提供を受ける
☐ 他機関へ提供する

＊1 試料・情報(G.P12)
     試料：血液、体液、組織、細胞、排泄物及びこれらから抽出したDNA等、人の体から取得されたものであって研究に用いられるもの(死者に係るものを含む。)
　　 情報：傷病名、投薬内容、検査又は測定の結果等、人の健康に関する情報であって研究に用いられるもの(死者に係るものを含む。)
＊2 新たに試料・情報を取得
本研究に用いるために研究対象者から直接取得する試料・情報
　(例)　本研究のために行う採血、検査、アンケート調査、研究目的でない医療の際に上乗せして、　　　　あらかじめ研究に用いられることを目的として患者(研究対象者)から直接取得する試料・情報
＊3 要配慮個人情報
本人の人種、信条、社会的身分、病歴、犯罪の経歴、犯罪により害を被った事実その他本人に対する不当な差別、偏見その他の不利益が生じないようにその取扱いに特に配慮を要するものとして政令で定める記述等が含まれる個人情報　　

	7. 研究方法
　＜研究方法＞
　＊研究開始から終了までの研究計画・研究方法を経時的、具体的に記載してください。
　　〇試料・情報の入手方法


　　〇評価項目


　　〇統計解析の具体的方法



　＜研究対象者の選定基準＞
　　

　＜予定症例数、対象期間とその根拠＞
　　
＊根拠･･･予定症例数の設定が先行研究や統計学的な観点から妥当であることをお示しください。
＜除外基準＞
　　


	8. インフォームド・コンセント(IC)を受ける手続等(G.P21,72-)
＊手続きの選択は、「令和2年・3年個人情報保護法の改正に伴う生命・医学系指針の改正について(https://www.mhlw.go.jp/content/000921727.pdf)」(P.5)を参照のこと。

　　☐ 文書による説明を行い、文書による同意を受ける(G.P76)　→説明文書と同意書が必要
☐ 口頭による説明を行い、口頭による同意を受ける(G.P76)
　　　→申請時、口頭で説明する内容を示す文書(説明文書に相当するもの)の提出が必要。また、
インフォームド・コンセントを受ける際、受けた同意の内容に関する記録の作成が必要
　　　　受けた同意の内容に関する記録の方法( 例：診療記録。診療記録以外を用いる場合、記載項目、記録媒体等を明記                               )
＊説明または同意のいずれか一方を文書、他方を口頭で行う場合の手続の選択は「口頭による説明･･･」としてください。
☐ 適切な同意(G.P21)
　　　　取得の方法( 例：同意する旨の口頭による意思表示を受ける、同意する旨を示した書面や電子メールを受領、同意する旨の確認欄へのチェックを得る(アンケート等))
☐ 情報の通知又は容易に知り得る状態に置き、研究対象者が拒否できる機会を保障する【オプトアウト】
　　＊この「通知」には、①試料・情報の利用目的及び利用方法、②利用する試料・情報の項目、③利用する者の範囲、④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、を含めてください。
☐ 電磁的方法による本人確認、説明を行い、同意を受ける(G.P102)
＊インフォームド・コンセントを受ける際に研究対象者に対し説明すべき事項は、指針(第8の5、またはG.P 109)を参照してください。
選択した手続について具体的な方法(説明内容や使用媒体(示す予定の画面、文書等))について記載してください。

	9. 代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける場合には、指針 第9による手続 (G.P21,122)
　☐　該当しない
　☐　該当する
研究対象者が　☐　未成年(16歳以上または中学校等課程修了以上18歳未満)
　　　　　　　☐　同意能力を欠くと判断された成年者
　☐　その他(例：死者である　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)
　　☐　原則、研究対象者本人からインフォームド・コンセントを受けるが、代諾者からも受ける
　　　☐　原則、代諾者からインフォームド・コンセントを受ける

　＜代諾者等の選定方針＞


　＜代諾者への説明事項＞



	10. インフォームド・アセントを得る場合には、指針 第9の2による手続 (G.P21,126)
　　☐　該当しない
　☐　該当する
　　＜説明方法＞
文書による説明、口頭による説明等

　　　　＜説明事項＞
　　　　　

	11. 個人情報等の取扱い (G.P23,158)

　本研究で取扱う試料・情報は、
　　　(該当者名　もしくは　研究責任者)　　　　　　　　　　　が、
　☐　他の情報と照合しない限り特定の個人を識別することができないよう個人情報＊を加工した(仮名加工情報)上で研究・解析に使用する　
　☐　特定の個人を識別することができないよう個人情報を加工した(匿名加工情報)上で研究・解析に使用する
　☐　個人情報、仮名加工情報及び匿名加工情報のいずれにも該当しない情報(個人関連情報)を研究・解析に使用する
＊個人情報とは…生存する個人に関する情報で、
①当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等により特定の個人を識別することができるもの、または、
②個人識別符号
((1)身体の一部の特徴を電子計算機のために変換した文字や番号、記号又は符号、または
(2)サービス利用や商品の購入に割り当てられ、または個人に発行されるカード等の書類に記載された、対象者ごとに割り当てられる符号で特定の個人を識別することができるもの)
が含まれるもの、をいう。

＜共同研究で、試料・情報の提供を受ける場合＞
＊「共同研究ではない」、「試料・情報を提供する」場合は以下不要です。
　☐　提供元で、他の情報と照合しない限り特定の個人を識別することができないよう加工した(仮名加工情報)情報を受領し、研究・解析に使用する
☐　提供元で、特定の個人を識別することができないよう加工した(匿名加工情報)情報を受領し、研究・解析に使用する(受領側では復元不可)
☐　提供元で加工されていない情報を受領し、研究・解析に使用する

　　双方による情報の取扱いの取り決めについては「他の研究機関への試料・情報の提供に関する(申請・報告)書」「他の研究機関への試料・情報の提供に関する報告書」において記載する。

　＜安全管理に関する措置＞
　　データを扱う場所(範囲)､盗難、漏えい、データへのアクセス制御、情報システム上の漏えい、不正アクセスなどの対応について記載してください。


	12. 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 (G.P132-)
＜予測される研究対象者の負担やリスク、利益とそれらの総合的評価＞
　

＜負担やリスクへの対応＞
　

　＊侵襲を伴う研究の場合
　　重篤な有害事象(G.P33)の発生が予測される場合の対応について下記のような記載をしてください。
　　重篤な有害事象が発生した際には、手順(「重篤な有害事象発生時の対応」「重篤な有害事象発生時の対応」「重篤な有害事象発生時の対応」)に沿って対応を講じる。
＜当該研究によって生じた健康被害に対する補償の有無およびその内容＞
　補償保険の加入予定　　☐ なし　　☐ あり（内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
その他の補償　　　　　☐ なし　　☐ あり（内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
＊通常の診療を超える(研究のために行う)医療行為を伴う場合には、研究対象者に生じた健康被害に対する補償措置が必要です。
補償には、保険への加入に基づく金銭の支払いに限らず、健康被害に対する医療の提供等も含まれます。
＜研究対象者の費用負担、及び研究対象者への謝礼＞
　費用負担　　☐ なし　　☐ あり （内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　謝礼　　　　☐ なし　　☐ あり （内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
[bookmark: _Hlk86912303]＊研究のために疼痛等を伴う行為を行う場合、原則、謝礼をお渡しください。

	13. 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　(G.P140)
＜保管方法およびその期間＞
　

＜廃棄方法およびその時期＞
　


	14. 所属長への報告
　☐　重篤な有害事象報告(発生時) (G.P144)
　　進捗状況報告書(年度末) (G.P134)　＊必須
　　終了報告書(研究終了次) (G.P134)　＊必須
　☐　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　）


	15. 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（利益相反委員会への自己申告書の有無について）
＜資金源＞　　　☐ 施設研究費
　　☐ 科研費（番号・年度・課題名・研究代表者名）
　　　　　　　　☐ 受託研究費（契約先：　　　　　　　　）
　　☐ その他（具体的に：　　　　　　　　　）
　
＜利益相反＞　　☐ なし　　☐ あり（利益相反自己申告書：☐ 提出済　☐ 提出予定）


	16. 研究に関する情報公開の方法
＜公表予定の学会・投稿先雑誌＞
　　・学会発表・論文提出予定などを記載してください。
　　・DNAを扱う研究の場合、発表・投稿先の学会によって公共データベースに登録するよう求められていることがあります。その場合は、予定しているデータベース名と登録予定の旨を記載してください。

＜介入研究の場合の登録・公表＞ (G.P59)
☐ jRCT (Japan Registry of Clinical Trials)
　https://jrct.niph.go.jp/
☐ 大学病院医療情報ネットワーク研究センター　臨床試験登録システム (UMIN-CTR) https://www.umin.ac.jp/ctr/index-j.htm

	[bookmark: _Hlk71626293]17. 研究により得られた結果等の取扱い (G.P128)
　本研究の実施により明らかにされた結果についての説明方針は以下のようにする。
　　本研究の検査・調査による結果は
　☐ 伝えない
　☐ すべて伝える(研究実施に伴って二次的に得られた結果や所見(偶発的所見)を含む)
　☐ 一部伝える　(伝える範囲：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)


	18. 研究対象者及びその関係者等が研究に係る相談を行うことができる体制及び相談窓口（遺伝カウンセリングを含む） (G.P131)
　


	19. 指針 第8 の8「研究対象者に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取扱い」による研究を実施しようとする場合には、同指針に掲げる要件の全てを満たしていることについて判断する方法 (G.P117)
　上記研究に、
　☐　該当しない
　☐　該当する　→　判断する方法：


	20. 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
　上記研究に、
　☐　該当しない
　☐　該当する　→　医療の提供に関する対応：


	21. 研究に関する業務の一部を委託する場合には、当該業務内容及び委託先の監督方法
☐　委託しない
☐　委託予定
　　　委託先　会社名：
代表者名：　　　　　　　　　　　　　　担当者名：　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　連絡先：
　　　　　　　業務内容：
　　　　　　　監督方法：契約締結の際、委託する業務内容に応じて、必要とされる遵守事項を定め、契約が確実に順守されているか、または契約に違反する事項がないかを主体的に、定期的に確認する。


	22. 研究対象者から取得された試料・情報を、将来の研究のために用い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

二次利用の可能性　　☐ なし
　　☐ あり　将来、本研究で取得された試料・情報の二次利用により研究する場合は、改めて倫理審査(新規)の申請を行う。
　　本学では、本研究で取得された試料・情報の二次利用は認められていません。
将来、本研究で取得された試料・情報の二次利用により研究される場合は、改めて倫理審査の申請を　行ってください。

	23. 指針 第14によるモニタリング及び監査を実施する場合にはその実施体制及び実施手順(G.P38,142)
　＊侵襲(軽微な侵襲を除く)を伴い、かつ介入を行う研究の場合、モニタリングの実施が必要です。
　　また、必要に応じて監査の実施も必要となります。
モニタリングの実施が必要な研究に、
　☐　該当しない
　☐　該当する：実施状況については、進捗状況報告書をもとに倫理審査委員会委員長が確認する。

　監査の実施が必要な研究に、
　☐　該当しない
☐　該当する：実施状況については、進捗状況報告書をもとに倫理審査委員会委員長が確認する。


	24. その他
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