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他の施設が主任となる多機関共同研究に
個別審査により参加する場合の
研究実施計画書　雛形


【使用上の注意】
[bookmark: _Hlk142057269]この雛形は、他の施設が主任となる多機関共同研究に個別審査により参加する場合を対象としています。必要事項が含まれていれば、必ずしもこの雛形どおりに書く必要はありません。別途、主任施設作成の研究実施計画書（プロトコール）の提出が必要となります。
※信州大学が主任となる場合は、本雛形は使用できません。
なお、以下の点に注意して作成してください。

・本学倫理委員会の委員には、非専門分野の委員や一般市民も含まれます。
専門領域のみで通用する用語の使用は避けるか、注釈を付けるなどで分かりやすくしてください。

・初出の略語は、略さない形も記載してください。英略語の場合は、可能な範囲で日本語の訳語も記載してください。

・「赤字」は記載上の注意ですのでそれを参考とし、提出の際は削除してください。

・「青字」部分は例文として記載していますので、研究内容に応じて適宜修正の上、すべて黒字にして提出してください。

・「黒字」部分は基本的にはそのまま記載してください。










ここに研究課題名を記載

研　究　実　施　計　画　書
（多機関共同研究への参加）


※タイトルは原則、主任施設と統一してください。








研究責任者　信州大学医学部　○○科　○○　○○

※信州大学における研究責任者を記載してください。
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1. 概要
　本研究は、○○（主任施設名を記入）を主任施設とする多機関共同研究である。以下に
記載する信州大学における関係項目以外は、主任施設作成の研究実施計画書による。

2．信州大学における対象症例数と研究期間
＜記載例１＞
対象症例数：全体○例、信州大学○例
　試料・データ収集対象期間：20○○年○月○日～20○○年○月○日
研究・解析期間：倫理委員会承認及び研究機関の長の許可後～20△△年△月△日

＜記載例２＞
対象症例数：全体○例、信州大学○例
　登録期間：20○○年○月○日～20○○年○月○日
研究・解析期間：倫理委員会承認及び研究機関の長の許可後～20△△年△月△日

3．信州大学における研究の実施内容
※本研究の実施内容のうち、信州大学における実施内容、役割を記載してください。
※先に承認済の研究に関する期間延長、内容変更等に伴う申請の場合はその旨、及び進捗状況を記載してください。（承認済研究の課題名、承認番号の明記をお願いします。）

4．信州大学における試料・情報の保存及び個人情報の取り扱い
(1) 個人情報の取り扱い
＜対応表を作成する場合の記載例＞
＊試料を使用しない場合は下線部の記載は削除してください。
研究実施に係る試料・情報を取扱う際は、主任施設作成の研究実施計画書に従い匿名化を行い研究対象者（参加者）の秘密保護に十分配慮する。対応表は本学の個人情報管理者が厳重に管理し、外部への提供は行わない。

＜対応表を作成しない場合の記載例＞
＊試料を使用しない場合は下線部の記載は削除してください。
研究実施に係る試料・情報を取扱う際は、主任施設作成の研究実施計画書に従い匿名化を行い、対応表は作成しない。

(2) 試料・情報の取り扱い
＊試料・情報の保存方法、保存期間及び保存場所、廃棄方法を記載してください。
＊「信州大学における研究データの保存等に関するガイドライン」及び「医学部における研究データの保存等に関する補則」に基づき、資料（文書、数値データ、画像等：本書では「情報」に該当）及び試料（実験試料、標本等）の保存期間（最低限の保存期間。可能であれば必要に応じて保存期間を延長すること）は以下に従ってください。
情報：原則として、論文等の成果発表後１０年間。
試料：①不安定物質（たんぱく質、核酸類等）や生物系試料（細胞、微生物等）の保存期間
は、原則として当該研究データの公表後３年間。
　　　②その他試料、標本、装置等「もの」の保存期間は、原則として論文等の発表後５年
　　　　間
※ただし、契約等により別途定めがある場合、及び極端に不安定な物質、一過的に作成する生物系試料、実験自体で消費されてしまう試料その他保存・保管が本質的に困難なものや保存に多大なコストがかかるものについてはこの限りではありません。

＜記載例＞
＊試料を使用しない場合は下線部の記載は削除してください。
本研究に係る試料・情報（研究に係わる文書及び研究データ等）は、主任施設作成の研究実施計画書に従い、管理責任者（研究責任者）のもと、試料は論文等の発表後５年間、情報（資料）は論文等の成果発表後10年間、当該診療科●●の施錠可能な冷凍庫及び保管庫に保管する。保管期間終了後、試料は、匿名化されたまま密封容器に廃棄あるいは焼却処分する。紙データは匿名化されたままシュレッダー等を用いて廃棄し、電子データはデータを完全に消去する。

5．信州大学におけるインフォームド・コンセント
＜記載例１＞文書により同意を取得する場合
　主任施設作成の研究実施計画書に従い、本学倫理委員会で承認の得られた同意説明文書により十分に説明を行い、研究対象者（参加者）（代諾者が必要な場合は代諾者を含む）の同意を文書で得る。

＜記載例２＞説明内容と同意について記録を作成する場合
主任施設作成の研究実施計画書に従い、本研究に関する説明事項を研究対象者（参加者）（代諾者が必要な場合は代諾者を含む）に説明し、その内容と同意を得たことの記録を作成する。

＜記載例３＞当該臨床研究の情報公開を行う場合
※原則，診療科のホームページや外来等で情報公開文書を掲載してください。なお，止むを得ない場合は，本学医学部ホームページで掲載します。
※可能な限り、医学部ホームページ以外の掲載(診療科のホームページや外来等での公開)をご検討ください。(倫理指針ガイダンス(P.74)に、「１の手続において、研究に関する情報について研究対象者（参加者）等に通知又は研究対象者（参加者）等が容易に知り得る状態に置く場合に適用される」と記されているため)
主任施設作成の研究実施計画書に従い、本研究の実施についての情報を○○のホームページ(URLも記載)に公開し、研究対象者（参加者）等が研究実施を拒否できる機会を保障する。公開情報により研究対象者（参加者）等が拒否した場合は、研究の対象とせず、除外する。

6．研究の資金及び利益相反
＊信州大学における研究資金および利益相反に関して記載してください。
＊信州大学では研究資金を必要としない場合は赤字部分にその旨を記載してください（主任施設で研究資金を使用し、信州大学では必要としない場合は赤字部分に「信州大学では研究費を必要としない」と記載）。
＜記載例＞
本研究は、研究責任者が所属する診療科の研究費（研究費の内容に応じて「●●製薬会社の研究資金」「厚生労働科学研究費」等に書き換える）で実施する。また、本研究の研究担当者は、「信州大学医学部倫理審査申請の手順」にしたがって、信州大学臨床研究に係る利益相反マネジメント委員会に必要事項を申告し、その審査と承認を得るものとする。

7．試料・情報の提供に関する記録
　「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日一部改正）の第４章第８．３に従い，他の研究機関に試料・情報の提供を行う，又は他の研究機関から試料・情報の提供を受ける場合は，試料・情報の提供に関する記録の作成が必要となります。
　記録の内容は、提供を行う場合／提供を受ける場合それぞれ以下の通りです。

《提供を受ける場合》
□提供元の共同研究機関の名称及び研究責任者の氏名等
（複数の機関から提供を受ける場合は全ての共同研究機関について記載）
□提供を受ける試料・情報の項目（例：血液、検査データ、診療記録等）
□提供元の機関における取得の経緯（診療の過程で取得、又は研究を実施する過程で取得）
■研究対象者（参加者）の氏名等（例：氏名、研究用ＩＤ）
■研究対象者（参加者）等の同意を受けている旨
　（研究対象者（参加者）毎に提供に関するインフォームド・コンセントを受けている旨が
分かるように記載）

《提供を行う場合》
□提供先の共同研究機関の名称及び研究責任者の氏名等
□提供する試料・情報の項目（例：血液、検査データ、診療記録等）
■研究対象者（参加者）の氏名等（例：氏名、研究用ＩＤ）
■研究対象者（参加者）等の同意を受けている旨
　（研究対象者（参加者）毎に提供に関するインフォームド・コンセントを受けている旨が
分かるように記載）

□の記載事項について：
別途記録を作成、又は研究実施計画書に該当事項を記載してください。（以下の記載例は研究実施計画書に該当事項を記載する場合を想定しています。）

■の記録事項について：
◎インフォームド・コンセントを受けた場合に記録が必要となります。研究内容に応じて
※提供を行う場合は、別途記録を作成する、又は【同意文書（文書で同意を取得した場合）・同意を受けた旨を記録した診療記録（口頭で同意を取得した場合）・同意の内容に関する記録（口頭で同意を取得し、診療記録以外に記録を残す場合等）】いずれかを保管してください。
※提供を受ける場合は、別途記録を作成する、又は提供を受けた試料・情報そのものを保管してください。
ただし、提供を受ける場合において、提供を受ける試料・情報が匿名化されており提供を受けた機関において特定の個人を識別することができない場合には、記録は不要です。

《提供を受ける場合の記載例》
※提供元の機関が複数ある場合で、機関ごとに提供項目や提供方法が異なる場合は、その旨が分かるよう記載するか、機関別に①～④を記載してください。
「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」の「第４章／第８インフォームド・コンセントを受ける手続等」に基づき，下記の事項の記録を作成・保管する。
①提供元の機関名：○○大学　（研究責任者：○○　○○）
※提供元の機関が複数ある場合は全ての機関名・責任者氏名を記載してください。別紙又は他の項目で提示している場合は「○○に記載の通り」としてください。
②提供を受ける試料・情報：
※提供を受ける試料・情報の項目名を記載してください。別紙又は他の項目（例：「6．観察・検査項目とスケジュール」）で提示している場合は「○○に記載の通り」としてください。
③提供方法： 
※提供を受ける際の方法（郵送、パスワードを設定した電子メール、データベースへの登録等：試料・情報ごとに異なる場合はそれぞれ）を記載してください。
④提供元の機関における取得の経緯：
※提供元の機関における収集方法に従い「診療の過程で取得」又は「本研究の為に新たに取得」のいずれか、又は両方を記載してください。
試料・情報の提供に関する記録として、本研究実施計画書及び主任施設で承認された研究実施計画書等、必要事項を記載した文書を「4.(2) 試料・情報の取り扱い」の保管期間に従い保管する。

《提供を行う場合の記載例》
※提供先の機関が複数ある場合で、機関ごとに提供項目や提供方法が異なる場合は、その旨が分かるよう記載するか、機関別に①～③を記載してください。
「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」の「第４章／第８インフォームド・コンセントを受ける手続等」に基づき，下記の事項の記録を作成・保管する。
①提供先の機関名：○○大学　（研究責任者：○○　○○）
※提供先の機関が複数ある場合は全ての機関名・責任者氏名を記載してください。別紙又は他の項目で提示している場合は「○○に記載の通り」としてください。
②提供を行う試料・情報：
※提供を行う試料・情報の項目を記載してください。別紙又は他の項目で提示している場合は「○○に記載の通り」としても問題ありません。
③提供方法：
※提供を行う際の方法（郵送、パスワードを設定した電子メール、データベースへの登録等：試料・情報ごとに異なる場合はそれぞれ）を記載してください。
試料・情報の提供に関する記録として、本研究実施計画書及び主任施設で承認された研究実施計画書等、必要事項を記載した書類を「4.(2) 試料・情報の取り扱い」の保管期間に従い保管する。
（以下は、インフォームド・コンセントを得る場合に実施内容に応じて下線部のいずれかを選択し記載）
また、研究対象者（参加者）等の同意を受けている旨に関する記録として、同意文書　／　同意を受けた旨を記録した診療記録　／　同意の内容に関する記録　を「4.(2) 試料・情報の取り扱い」の保管期間に従い保管する。

8．研究実施体制
【信州大学内の実施体制】

<研究責任者>
△△　△△　　　信州大学医学部附属病院○○科・教授　（○○担当）

<研究分担者>　※研究分担者がいない場合には削除
□□　□□　　　信州大学医学部附属病院○○科・准教授　（○○担当）
□□　□□　　　信州大学医学部附属病院○○科・講師　（○○担当）

＜個人情報管理者＞
＊研究開始時点で既に匿名化されている試料・情報のみを利用し、匿名化作業又は対応表の管理を行わない場合は、個人情報管理者の設定は不要です。
信州三郎　　信州大学　　　○○○科　　　助教

＜研究協力者等＞
＊信州大学内において臨床研究コーディネーター(CRC)業務等の研究者を補助する業務を担当する組織等がある場合、その組織名と役割を記載してください。
（組織名）　　（役割）
◯◯株式会社　　（CRC支援）
信州大学医学部附属病院臨床研究支援センター　　（CRC支援）

【全体の研究代表者】　
＊機関名、所属、氏名、連絡先（住所等）を記載してください。

 【共同研究機関】
別紙添付のとおり

9．信州大学における連絡先
　<連絡先>
　信州大学　○○○科　助教　　○○○○
〒390-8621　長野県松本市旭3-1-1
　Tel　　0263-37-ｘｘｘｘ　　　Fax　　0263-37-ｘｘｘｘ

10.　主任施設作成の研究実施計画書
　別紙添付のとおり
※主任施設作成の研究実施計画書及び倫理委員会承認書を倫理審査申請システムの資料添付欄に添付してください。

※その他、主任施設作成の研究実施計画書に記載がない事項又は主任施設と信州大学で対応が異なる事項で、必要だと思われる項目があれば、追加してください。
※追加した場合は、見出し番号の修正も忘れずにお願いします。
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