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介入を伴わない前向き研究(前向き観察研究)用
研究計画書　雛形


【使用上の注意】
この雛形は、前向き観察研究を対象としています。必ずしもこの通り書く必要はありません。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し、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
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※タイトルは、研究の目的や内容（試験薬品名、対象患者や疾患名を含む）が
ある程度明確となるように付けてください。
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1. 背景
※以下の点を参考にして、倫理委員会委員が理解できるよう平易な表現を用いて記載してください。文献等を引用して、すべての情報源を明らかにしてください（本章に限らない）。引用箇所の右肩に、文献番号を付し、「22．参考資料・文献リスト」に一括して記載してください。
1 対象疾患についての説明：発症年齢・発症頻度等の疫学的事項や、それらの海外との比較等があれば適宜記載してください。
2 研究を計画するに至った経緯と、本研究で解決しようとする問題点を記載してください。
3 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。）

2. 目的
本研究の意義・目的を記載してください。
1 本研究により何をどのように明らかにしたいか
2 本研究の必要性、臨床上の意義(何が期待できるか)
3 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、期間延長又は内容変更等の理由についても記載

3. 対象者
研究対象者（参加者）に関して記載してください。
＜記載例＞
　高血圧患者で以下の選択基準をすべて満たし、除外基準のいずれにも該当しない者を登録適格例とする。

4．適格性の基準
4.1. 選択基準
以下の項目を十分に留意し、選択基準を列挙してください。
1 研究対象者（参加者）の年齢（下限と上限）、性別、入院･外来の区別、詳細な疾患分類（検査値や評価スケールの範囲、罹患期間等）、前治療の規定等
2 記述する際は他分野の研究者が理解できる平易かつ明確な表現を用いて記述してください。 
③　対象年齢の記載がない場合は未成年者も対象に含めることになります。この場合代諾者が必要となり、さらに16歳未満の対象者用にアセント文書(小児向けの説明文書)が必要になります。
4 医薬品･医療機器は保険適応範囲内で規定すること。
5 複数群を設定する場合、基本的には群ごとに選択基準及び除外基準を設定してください。

＜記載例＞
1 ○○と診断された○歳以上の者（必要があれば男女の別も記載）
2 ・・・・・
3 ・・・・・

4.2.除外基準
除外基準を列挙してください。
＜記載例＞
1 ○○薬を使用している者
2 ○○の合併症のある者
3 慢性心不全を有する者
4 重篤な腎障害を有する者(具体的な検査値がある場合はそれを列挙)
5 重篤な肝障害を有する者(具体的な検査値がある場合はそれを列挙)
6 ・・・・・・
7 その他、研究責任者が研究対象者（参加者）として不適当と判断した者

[bookmark: _Toc186280419][bookmark: _Toc488224129]4.3.代諾者による同意が必要な研究対象者（参加者）とその理由
代諾者を必要とする場合に記載してください。代諾者不要の場合は「該当なし」と記載してください（以下の記載は不要です）。
※第一段落として、（例1）又は（例2）を参考に、当該者を研究対象者（参加者）とすることが必要な理由を記載してください。第二段落はそのまま用い、その後に例文を参考に代諾者として許容される者を記載してください。
＜記載例＞※【第○段落】や（例○）は提出時削除してください。
　【第一段落】
　（例1）
本研究の対象疾患の年齢構成を考慮すると、未成年者を対象に加えなければ本研究の遂行が困難であるため、未成年者も対象としている。
　（例2）
本研究の対象疾患の特性から、有効なインフォームド・コンセントを与えることができない者を対象に加えなければ本研究の遂行が困難であるため、当該者も研究対象としている。
　【第二段落】
　　なお、上記研究対象者（参加者）を対象として研究を実施する際には、代諾者からの同意を得るものとする。代諾者は、研究対象者（参加者）の家族構成等を勘案して、研究対象者（参加者）の意思及び利益を代弁できると考えられる者から選択する。代諾者として適切と考えられる者を以下に示す。
· 研究対象者（参加者）の親
· 研究対象者（参加者）の配偶者
· 成人の子
· 成人の兄弟姉妹もしくは孫
· 祖父母
· 成人の親族又はそれらの親近者に準ずると考えられる者


5．方法
5.1. 研究の種類・デザイン
＜記載例＞
介入を伴わない前向き研究(前向き観察研究)

5.2. 研究のアウトライン
データの収集方法等も含め、本研究の実施内容を記載してください。
※多機関共同研究の場合は、本学及び参加施設の役割を明記してください。
※実施内容が「研究目的で新たに実施する内容」か「通常診療の範囲内で実施する内容」かが理解できるように記載してください。（例えば、上乗せ採血の実施／残余検体利用の別等）
※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、前回申請内容との変更点を明記してください。
※遺伝子解析を実施する場合は、位置付け、解析方法、試料採取法、意義（有用性と留意点・限界）、説明のポリシー（主研究内容、二次的所見）について別紙を参照にわかりやすく記載して下さい。


5.3. 中止基準
症例の中止基準（個々の研究対象者（参加者）での中止基準）を記載してください。
＜記載例＞
研究責任者又は研究分担者は、次に挙げる理由で個々の研究対象者（参加者）について研究継続が不可能と判断した場合には、当該研究対象者（参加者）についての研究を中止する。その際は、必要に応じて中止の理由を研究対象者（参加者）に説明する。また、中止後の研究対象者（参加者）の治療については、研究対象者（参加者）の不利益とならないよう、誠意を持って対応する。また、中止の理由の詳細を症例報告書に記載する。
1)研究対象者（参加者）から研究参加の辞退の申し出や同意の撤回があった場合
2)登録後に適格性を満足しないことが判明した場合
3)研究全体が中止された場合
4)その他の理由により、研究責任者又は研究分担者が研究を中止することが必要と判断した場合

6．観察・検査項目とスケジュール
①研究に必要な観察及び検査項目を具体的に列挙してください。
②観察・検査項目で、評価の指標（改善度や有効性の基準等）があれば表で示してください。
③時系列を追って観察する場合は、以下のようなスケジュール表を記載してください。
④治療群によって観察・検査項目又はその実施時期が異なる場合は治療群毎に明記してください。
⑤本研究のために追加検査（上乗せ採血により検査を行う場合も含む）等を行い新たに調査・収集する項目がある場合は、＜記載例＞のように「※下線部の項目は本研究のために追加検査等を行い新たに調査・収集を行う。」と記載した上で、対象の検査、項目名を下線で明示してください。
⑥多機関共同研究の場合は、中央測定／各施設での測定の別も明確化してください。
⑦主観的評価項目や画像診断等では、判定方法について判定者・数値化の方法についても記載してください。

＜記載例＞
※下線部の項目は本研究のために追加の検査等を行い新たに調査・収集を行う。（←既存のデータのみ使用する場合は削除）
(1)研究対象者（参加者）背景：性別、年齢、入院・外来の別、身長、体重、合併症、既往歴、現病歴、服用薬剤
(2)バイタルサイン：血圧、脈拍数、呼吸数、体温
(3)血液検査： ○○、☓☓、‥
(4)血液生化学検査：△△、□□、‥
(5)尿検査：‥
(6)‥


	
	
	観察期間 （12ヶ月間）

	期間
	治療前
	0ヵ月
	3ヵ月
	6ヵ月
	9ヵ月
	12ヵ月

	同意
	○
	
	
	
	
	

	研究対象者（参加者）背景
	○
	
	
	
	
	

	[bookmark: _Hlk148857900]血圧、脈拍数
	
	○
	○
	○
	○
	○

	血液生化学検査
	
	○
	○
	○
	
	○

	尿検査
	
	○
	○
	○
	
	○

	服薬状況
	
	○
	○
	○
	○
	○

	有害事象＊
	
	←　○　→


＊有害事象は侵襲がある場合のみ
※観察時期の許容を規定する場合はその旨も記載してください。(例)±1週間

7.有害事象の評価・報告
①侵襲がある場合(本研究のために加える侵襲)
侵襲がある場合は侵襲によって発生すると考えられる有害事象と発生した場合の対応方法を記載してください。（MRIや上乗せ採血も侵襲ありとみなされます）
「軽微な侵襲」とみなされる範囲
1. 一般健康診断において行われる程度の採血や胸部単純X線撮影
2. 造影剤を用いないMRI撮像
3. 上乗せの（少量の）穿刺・採血・組織切除
＜記載例＞
本研究は介入を伴わない前向き観察研究であるが、本研究による侵襲によって、○○が生じる可能性がある。研究責任者又は研究分担者は、有害事象を認めたときは、直ちに適切な処置を行うとともに、診療録並びに症例報告書にその旨を記載する。また、試験薬の投与を中止した場合や、有害事象に対する治療が必要となった場合には、研究対象者（参加者）にその旨を伝える。

②侵襲が無い場合
1. 食品・栄養成分の摂取（食経験のあるもの）
2. 尿・便・喀痰、唾液・汗等の分泌物、抜け落ちた毛髪・体毛の採取
3. 表面筋電図や心電図の測定、超音波画像の撮像（長時間のものを除く）
4. 短期間で回復するような運動負荷 – 文部科学省の実施する新体力テストと同程度のもの
※ 診療上の必要性があって実施する検査等は「侵襲」とは見なさない
＜記載例＞
本研究は介入を伴わない前向き観察研究であり、本研究による新たな侵襲はなく、研究に伴う有害事象の発生の可能性はない。

8. 期待される利益及び予想される不利益
8.1. 臨床研究に参加することによる利益
臨床研究に参加することで結果として研究対象者（参加者）に期待される利益について記載してください。
＜記載例＞
本研究に参加することにより、研究対象者（参加者）に直接的な利益は生じない。しかし、研究成果により将来の医療の進歩に貢献できる可能性がある。

8.2. 臨床研究に参加することによる不利益
臨床研究に参加することで結果として研究対象者（参加者）に起こる不利益及び起こり得る危険並びに必然的に伴う心身に対する不快な状態に関して記載してください
※臨床研究参加の有無に関わらず、通常診療を行う上で生じる不利益は含みません。

9. 研究の終了、中止、中断
9.1. 研究の終了
＜記載例＞
　研究の終了時に研究責任者は、速やかに終了報告書を医学部長に提出する。
[bookmark: _Hlk76064020]　（多機関共同研究の場合）
共同研究機関での研究の終了時には、研究責任者は、速やかに終了報告書を研究機関の長に提出する。

9.2. 研究の中止、中断
＜記載例＞
　研究責任者は、以下の事項に該当する場合は研究実施継続の可否を検討する。
・研究対象者（参加者）のリクルートが困難で予定症例を達成することが困難であると判断された場合
・予定症例数又は予定期間に達する前に、研究の目的が達成された場合
・新たな安全性情報（重篤な有害事象の発現を含む）により、研究継続が困難と判断された場合
・倫理指針及び研究計画書からの逸脱等を行い、適切な研究継続が困難と判断された場合
・本学倫理委員会から研究計画等の変更の指示があり、これを受け入れることが困難と判断された場合

10. 予定症例数と研究期間
10.1. 予定症例数及び設定根拠
予定登録症例数を記載してください。多機関共同研究の場合には研究全体の対象症例数と信州大学医学部の対象症例数を記載してください。予定登録症例数の設定根拠となった臨床的仮説、エンドポイント、統計手法及び用いた仮定とその根拠を記載してください。
探索的研究であれば、統計学的根拠は必ずしも必要としません。
＜記載例＞
　対象症例数　○○例　（多機関共同研究の場合）　全体〇〇例、うち信州大学〇〇例
　【設定根拠】探索的研究であり、当院の当該年間症例数から概算し、上記の症例数とした。

10.2 研究期間
研究期間（登録期間、追跡期間、解析期間を含む）を記載してください。 
①登録期間は、各施設の年間予定登録症例数に基づいて設定してください。 
②研究期間は1症例目の同意取得から最終症例の最終観察日までを含む期間です。
(あまり厳格に規定するとプロトコール違反が生じる場合があります。)
※本学における研究期間は、最長5年間です。5年を超える場合は、5年毎に新規申請として審査を行い本学倫理委員会の承認を得る必要がありますので、研究・解析期間は5年間とした上で、以下のように追記をお願いいたします。
「なお、本学においては5年ごとに倫理委員会に申請し承認を得た上で研究を継続する。全体の研究期間は20XX年X月X日までを計画している。」

＜記載例＞
登録期間：倫理委員会承認及び研究機関の長の許可後～20◯○年〇月〇日 
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

11.エンドポイント
エンドポイント(評価項目)を記載してください。
※原則として主要評価項目は１項目を設定し、複数評価項目がある場合は副次的評価項目として記載してください。
＜記載例＞
主要評価項目(Primary endpoint)：全生存期間
副次的評価項目(Secondary endpoint)：無増悪生存期間

12. 解析・分析方法
あらかじめ統計解析方法を明示してください。
①研究に用いる試料（血液・組織等）やデータによって何を評価したいかを明確に記載してください。
②評価したい項目をどのように解析するかを具体的に記載してください。主要評価項目と副次評価項目で解析方法が異なる場合は、それぞれ記載してください。
③中止・脱落例、欠測値の取り扱いも規定してください。

13.倫理的事項
13.1. 遵守すべき規則
遵守すべき綱領、法律、規則、指針等を記載してください。 
臨床研究の場合「世界医師会ヘルシンキ宣言」及び「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」は必ず含めてください。 

＜記載例＞
本研究に関係するすべての研究者はヘルシンキ宣言（2024年フォルタレザ改訂）及び「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」に従って本研究を実施する。

13.2.研究計画書の変更
研究計画書や同意説明文書等の変更又は改訂を行う場合は、あらかじめ本学倫理委員会の承認を得ることとしてください。
＜記載例＞
　本研究の研究計画書等の文書の変更又は改訂を行う場合は、あらかじめ本学倫理委員会の承認を得る。

13.3. インフォームドコンセント
＊前向き観察研究の同意取得方法は、試料・情報の利用状況により次の４つの方法があります。研究内容に応じて適切な方法を選択してください。
１）文書により同意を取得する
人体から採取した試料を用い、その採取が侵襲性を有する場合。例えば、研究用採血が行われる場合（採血回数が増える場合を含む）が該当します。採血回数が増加しないが採血量が増える場合も、文書による同意取得を推奨します。
※文書同意が可能な場合は、文書同意を取得することとしてください。

２）説明内容と同意について記録を作成する（診療録等に記載）
人体から採取した試料を用い、その採取が侵襲性を有しない場合。例えば、尿や体液、残余手術標本等の試料を用いる場合が該当します。この場合、説明内容を記載した文書を作成し、それを用いて説明してください。（作成した文書も審査資料としてご提出ください。）また、この方法を用いた場合、学会発表や論文投稿の際、「文書による同意を得た」とは記載できませんので、ご注意ください。

３）当該臨床研究の情報公開を行う（オプトアウト）
日常診療のみのデータを使用する前向き観察研究で適用可能です。日常診療より検査回数が増加する、などの場合は適用させないでください。なお、この方法は同意を取得したことにはなりません。学会発表や論文投稿の際、「研究対象者（参加者）から同意を得た」とは記載できませんので、ご注意ください。「同意を得た」と記載する必要がある場合は、上記①、②の手順で実施してください。
また、この場合は研究の情報公開が必要になります。
「オプトアウト」とは、「研究対象者（参加者）等にあらかじめ所定の情報を通知・公開した上で、研究対象者（参加者）等が拒否できる機会を保障する方法」（すなわち、研究実施情報の公開及び拒否手段提供）の事を言います。オプトアウトによる場合には少なくとも以下の内容を含む情報をわかりやすく記載した文書を、研究対象者（参加者）等が容易に知りうる状態に置く必要があります。
　・研究課題名
　・研究機関・責任者・問い合わせ先
　・研究の目的・方法(対象となる研究対象者（参加者）、利用する試料・カルテ情報)
・個人情報の取り扱い
・試料や情報の利用を拒否できる旨
文書は原則として診療科のホームページ等で公開します。なお，止むを得ない場合は，信州大学医学部ホームページで公開します
（URL: http://www.shinshu-u.ac.jp/faculty/medicine/i-rinri/general/）
他の場所でも公開する場合は、＜記載例３＞の赤字部分に公開場所を追記してください。
※医学部ホームページには、承認手続き完了後、倫理委員会事務局で公開します。
※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)もご検討ください。(倫理指針ガイダンス(P.72)に、「オプトアウト文書は、（中略）研究対象者（参加者）等が容易に知り得る状態に置く必要がある。（中略）容易に知り得る状態に置くとは、具体的には、研究対象者（参加者）等への文書の送付、パンフレットの配布、ホームページへの掲載、研究対象者（参加者）等が確認できる場所への書面の掲示・備付け等が考えられる。」と記されているため)

４）電磁的方法によりインフォームド・コンセントを受ける
　次に掲げる全ての事項に配慮した上で、文書によるインフォームド・コンセントに代えて、電磁的方法によりインフォームド・コンセントを受けることができます。
①研究対象者（参加者）等に対し、本人確認を適切に行うこと。
②研究対象者（参加者）等が説明内容に関する質問をする機会を与え、かつ、当該質問に十分に答えること。
③インフォームド・コンセントを受けた後も、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針ガイダンス」（P.97～P.98）に記載の説明事項を含めた同意事項を容易に閲覧できるようにし、特に研究対象者（参加者）等が求める場合には文書を交付すること。

＜記載例１＞文書により同意を取得する場合
本学倫理委員会で承認の得られた同意説明文書を研究対象者（参加者）（代諾者が必要な場合は代諾者を含む、以下同じ）に渡し、文書及び口頭による十分な説明を行い、研究対象者（参加者）の自由意思による同意を文書で得る。同意書は、研究対象者（参加者）と研究者が1部ずつ保管する。研究対象者（参加者）の同意に影響を及ぼすと考えられる有効性や安全性等の情報が得られた場合や、研究対象者（参加者）の同意に影響を及ぼすような研究計画等の変更が行われる場合は、速やかに研究対象者（参加者）に情報提供し、研究等に参加するか否かについて研究対象者（参加者）の意思を予め確認するとともに、事前に本学倫理委員会の承認を得て同意説明文書等の改訂を行い、研究対象者（参加者）の再同意を得る。

＜記載例２＞説明内容と同意について記録を作成する場合
本研究は観察研究で、研究目的に人体から採取された試料を用いるが、その採取は侵襲性を有しないため、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」の規定により、以下の手順により同意を取得する。
研究責任者又は研究分担者は、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」で規定された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、以下同じ）に説明し、その内容と同意を得たことの記録を作成する。
研究責任者又は研究分担者は、研究対象者（参加者）の同意に影響を及ぼす情報が得られた場合や、研究対象者（参加者）の同意に影響を及ぼすような研究計画等の変更が行われる場合は、速やかに研究対象者（参加者）に情報提供し、研究に参加するか否かについて研究対象者（参加者）の意思を予め確認するとともに、研究対象者（参加者）の再同意を得ることとする。
同意取得時の説明には、以下の内容を含むものとする。
①研究への参加は任意であること、同意しなくても不利益を受けないこと、同意は撤回できること
②研究の意義（背景）、目的、対象、方法、実施期間、予定研究対象者（参加者）数
③研究に参加することにより期待される利益、起こりえる不利益
④個人情報を含めた試料・情報の取扱い、保存期間と廃棄方法、研究方法等の閲覧
⑤研究成果の発表及び特許が発生した場合の取扱い
⑥研究に係る研究対象者（参加者）の費用負担、研究資金源と利益相反
⑦研究の組織体制、研究に関する問い合わせ先、苦情等の相談窓口（連絡先）

＜記載例３＞当該臨床研究の情報公開を行う（オプトアウト）場合
本研究では、「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、必ずしも対象となる研究対象者（参加者）からの個別同意を必要としないが、本研究の実施についての情報を○○(ホームページの場合は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。
（多機関共同研究の場合）
また、共同研究機関においても同様に本研究の実施に係る情報の公開を行う。

＜記載例４＞電磁的方法による同意を取得する場合
「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」及び同ガイダンスに基づき、電磁的方法によりインフォームド・コンセントを受ける。
【以下、具体的な方法を記載】
以下の事項を記載してください。
①電磁的方法を用いるのは、説明時又は同意取得時のいずれか、又は両方なのか
②電磁的方法とは具体的にどのような方法なのか
③本人確認の方法　※非対面の場合は必須
④研究対象者（参加者）等が説明内容に関する質問をする機会を与え（問い合わせフォームの設置、電話番号、メールアドレスの掲示等）、かつ、当該質問に十分に答えること
⑤インフォームド・コンセントを受けた後も、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」で規定された説明事項を含めた同意事項を容易に閲覧できるようにし、特に研究対象者（参加者）等が求める場合には文書を交付すること

13.4個人情報の取り扱い
研究対象者（参加者）の個人情報保護に関する留意点を記載してください。 
※本学が主任施設として実施する多機関共同研究の場合は以下の事項も記載してください。
①収集データの記録方法及び収集する際の手順
②参加施設から本学に試料・情報の提供を受ける場合は、参加施設における匿名化の方法（又は提供する際に削除する個人情報の項目）等
③参加施設における対応表作成の有無、管理方法
＜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、研究対象者（参加者）の個人情報とは無関係の番号を付して、対応表を作成し、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。対応表は厳重に管理し、外部への提供は行わない。研究の結果を公表する際は、研究対象者（参加者）を特定できる情報を含まないようにする。また、研究の目的以外に、研究で得られた研究対象者（参加者）の試料・情報を使用しない。

＜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、研究対象者（参加者）の個人情報とは無関係の番号を付して匿名化を行い、対応表は作成しない。研究の結果を公表する際は、研究対象者（参加者）を特定できる情報を含まないようにする。また、研究の目的以外に、研究で得られた研究対象者（参加者）の試料・情報を使用しない。

13.5. 研究により得られた結果等の説明方針
＊研究対象者（参加者）等への結果（主研究成果と二次的所見）の説明方針を記載してください。ここでの“結果”とは、研究全体の結果ではなく、研究対象者（参加者）個別の結果を指します。結果を伝える場合、研究で偶発的所見が見つかる可能性とその内容も含め、説明する必要があります（例えば、研究目的のCTで、がんが発見される可能性があり、その場合にはお伝えするかどうかなど）。

＜研究結果を伝える場合の記載例＞
※研究対象者（参加者）等及びその関係者が研究に係る相談を行うことができる体制を整備（相談窓口の設置、遺伝カウンセリングの実施等）している場合はその旨も記載してください。

本研究により得られる結果（主研究成果と二次的所見）等は、研究対象者（参加者）等の治療方針や健康管理に役立つと考えられるため、本人の希望に応じて研究結果を伝える。この際、必要に応じて信州大学医学部附属病院遺伝子医療研究センターでの遺伝カウンセリングを勧める。

＜研究結果を伝えない場合の記載例＞
本研究により得られる結果（主研究成果と二次的所見ともに）等は、研究対象者（参加者）等の治療方針や健康管理に直接関わるものではないため、原則として本人に対して研究結果を伝えない。

※本学が主任施設として実施する多機関共同研究で中央一括審査によらない機関がある場合、以下「13.6 倫理委員会等の承認」の項目を追記してください。
13.6 倫理委員会等の承認
＜記載例＞
研究計画書等その他必要な文書について共同研究機関の倫理委員会等の審査を受け、当該機関の長による実施の許可を得た上で、研究を開始することとする。

14．研究の資金及び利益相反
研究資金及び利益相反に関して記載してください。
※研究費を必要としない場合はその旨を記載してください。
＜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」「研究資金は必要としない」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。
（多機関共同研究の場合は追記）
共同研究機関においては各機関で定められた利益相反に関する規程に基づき、本研究に係る利益相反に関する状況について必要な手続きを行う。

15. 研究対象者（参加者）の費用負担又は謝礼
・下記から、研究内容に応じて適切な方を選択してください。
・謝礼（研究参加に際しての時間的損失に対する補償）がある場合はその旨及び内容を記載してください。
※健常者を対象とする場合は記載内容を適宜修正してください。
＜記載例１＞
本研究で用いる医薬品や実施する検査は（実施内容にあわせて適宜修正）すべて通常の健康保険による診療内で実施されるため、研究に参加することによって研究対象者（参加者）の費用負担が増加することはない。

＜記載例２＞
本研究のうち、○○と○○は○○の研究費で負担する。それ以外は通常の健康保険による診療内で実施されるため、研究に参加することによって研究対象者（参加者）の費用負担が増加することはない。

16. 健康被害に対する補償
研究内容に応じて適切な内容を記載してください。
※試料を使用しない場合、下線部は削除してください。

＜記載例１＞
本研究は観察研究であり、通常の診療（※検査等の項目や回数が増える場合は通常の診療とはみなしません）を行って研究対象者（参加者）の試料・情報を利用するものである。また、試料の採取に侵襲性を有していない。従って、本研究に伴う研究対象者（参加者）への健康被害は発生しないと考えられるため、補償は準備しない。

＜記載例２＞
本研究は観察研究であり、通常の診療に追加して研究対象者（参加者）から試料・情報を採取するものである。試料の採取に侵襲性を有するため、研究対象者（参加者）に健康被害が発生する可能性がある。その際は、研究担当者は誠意を持って対処し、適切な医療を提供する。その費用は研究対象者（参加者）の保険診療で行い、本研究による特別の補償は行わない。以上の点をあらかじめ研究対象者（参加者）に説明し、同意を得ることとする。

[bookmark: _Toc338678964]17．試料･情報の保存及び使用方法
17.1試料･情報の保存等について
＊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：研究計画書（本書）では「情報」に該当）及び試料（研究試料、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標本、装置等「もの」の保存期間は、原則として本研究に関する論文等の発表後
　　　　５年間
②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。

※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、研究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、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。
※多機関共同研究の場合は、各機関における保管体制、保管期間等を追記してください。

17.2 データの二次利用について
＊データの二次利用について記載してください（二次利用する場合のみ）。
＊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。
＜記載例＞
本試験で得られた試料・情報については、改めて研究計画書を作成し本学倫理委員会の審査を経て承認された場合に限り、個人情報とリンクしない形で二次利用することがあり得る。その際は新たに、研究計画書を作成し、倫理委員会の承認を得た上で実施する。

[bookmark: _Toc338678965]18.  試料・情報の提供に関する記録
※他の機関と試料・情報の授受を行わない場合（単施設で実施する場合）：
「試料・情報の授受を行わない為、記録の作成は行わない」と記載してください。

　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、本研究計画書及び主任施設で承認された研究計画書等、必要事項を記載した文書を「17.1試料･情報の保存等について」の保管期間に従い保管する。
（以下は多機関共同研究の主任施設の場合に追記）
なお、提供元の機関における記録作成・保管の義務は提供先の機関である信州大学が代行する。

《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（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、本研究計画書及び主任施設で承認された研究計画書等、必要事項を記載した書類を「17.1試料･情報の保存等について」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「17.1. 試料･情報の保存等について」の保管期間に従い保管する。

19．進捗状況の報告
進捗状況の報告に関して記載をしてください。定期報告の必要性が「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」で言及されています。
＜記載例＞
研究の進捗状況及び研究の実施に伴う有害事象の発生状況を１年に１回本学倫理委員会及び医学部長に報告する。研究を終了したときは、本学倫理委員会及び医学部長にその旨及び結果の概要を文書により報告する。
（多機関共同研究の場合は追記）
共同研究機関においては、研究の進捗状況を１年に１回研究機関の長に報告する。研究を終了したときは、研究機関の長にその旨及び結果の概要を文書により報告する。

[bookmark: _Toc338678966]20．研究の公表と成果の帰属
[bookmark: _Hlk74589155]20.1.研究計画の登録
　倫理指針では「研究責任者は、介入を行う研究について、厚生労働省が整備するデータベース（Japan Registry of Clinical Trials：jRCT ）等の公開データベースに、当該研究の概要をその実施に先立って登録し、研究計画書の変更及び研究の進捗に応じて更新しなければならない。また、それ以外の研究についても当該研究の概要をその研究の実施に先立って登録し、研究計画書の変更及び研究の進捗に応じて更新するよう努めなければならない。」と規定されています。
· 研究責任者は、本研究開始前（症例登録開始前）に、研究の概要を登録してください。

＜記載例＞
　本研究は、jRCT -Japan Registry of Clinical Trials-（https://jrct.niph.go.jp） （またはUMIN 臨床試験登録システム（https://www.umin.ac.jp/ctr/index-j.htm））のデータベースへ臨床試験登録し、研究計画の変更および研究の進捗に応じて更新し、研究を終了したときは遅滞なく当該試験の結果を登録する。

20.2.成果の帰属
本研究で得られた成果の帰属と結果の公表について記載してください。
＜記載例＞
　本研究の成果は、○○に帰属するものとする。研究責任者は、本研究の成果を関連学会（論文等適切な表現に修正）にて公表する。

[bookmark: _Toc338678967]21．研究実施体制
研究実施体制について記載してください。それぞれの役割についても記載してください。（研究統括、データ収集、データ解析等、個人情報管理等）
多機関共同研究の場合には、研究代表者（総括責任者）や研究事務局及び担当者等についても明記してください。
＜記載例＞
※単施設研究の場合
【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）

（以下は必要に応じて記載）
[bookmark: _Hlk74166776][bookmark: _Hlk76149076]【相談窓口】
担当者：△△　△△　信州大学医学部附属病院○○科・（職名）
連絡先：0263-○○-○○○○
【遺伝カウンセリング相談窓口】
信州大学医学部附属病院遺伝子医療研究センター：予約制　電話0263-35-4600（病院代表）

※本学が主任施設として多機関共同研究を実施する場合
【信州大学における実施体制】
<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）

【全体の研究代表者】（←体制により「総括責任者」「主任研究者」等への書き換えは可能）
＊機関名、所属、氏名、役割、連絡先（住所等）を記載してください。
【研究事務局】（←あれば記載。データ等を送付する場合は必ず記載）
＊機関名、所属、責任者名（可能ならば）、連絡先（住所等）を記載してください。
【参加施設】　
＊すべての共同研究機関の名称、及びその機関の研究責任者の氏名、役割を記載してください。
※研究計画書の別添として整理することも可能です。その場合は「別添資料○○の通り」と記載し、該当する資料もご提出ください。
【業務委託先】
＊検査業務等の委託を行う場合は委託先機関の名称及び委託内容を記載してください。
＊業務委託を実施する場合、委託業務の実施状況について監督する旨についてもあわせて記載してください。(「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針
」第3章第6(5)、(6))
(例)「定期的に報告を受け、必要に応じて指導を行うことにより監督する」など。

[bookmark: _Toc338175495][bookmark: _Toc338678968]22．参考資料・文献リスト
文献は引用順に番号を付し、本文中の引用箇所に参考資料・文献番号を上付き文字で示してください。書式は『生物医学雑誌への統一投稿規定』に従ってください。
著者が6名以内の場合は全員記載し、7名以上の場合は最初の3名を記載し、後は「他(et al.)」を続けてください。
＜記載例＞
※雑誌の場合
1) 著者名.題名.雑誌名　年号（西暦）;巻:ページ数:

※書籍の場合
2) 著者名:書名,○版.地名:出版社名,年号（西暦）;ページ数:

23. 付録
付録として添付する資料を記載してください。
＜記載例＞
付録1.　試験薬添付文書
付録2.　症例報告書のひな形
症例報告書（CRF）の様式（分冊型、単票型、ブック型、EDC）を任意様式で作成し、提出してください。
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