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後ろ向き観察研究用
研究計画書　雛形


【使用上の注意】
この雛形は、後ろ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ご利用ください。









ここに研究課題名を記載

研　究　計　画　書



※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（Chat GPTのような生成系AIの使用についても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。
ある特定の疾患の対象を一定の期間全例収集することが多いですが、以下のように明確に記載してください。
＜記載例＞
　○○○○年○月○日～○○○○年○月○日までの期間に信州大学医学部附属病院(当院)を受診した、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 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 ・・・・・
4 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

5．方法
5.1. 研究の種類・デザイン
＜記載例＞
後ろ向き研究(生体試料を用いない探索的研究)

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。
※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。

6．観察項目
収集するデータの項目を記載してください。
＜記載例＞
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、使用薬剤

7. 期待される利益及び予想される不利益
7.1. 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。
※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＞
本研究は既存試料・情報を用いた後ろ向き研究であり、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。

7.2. 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。
※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＞
本研究は既存試料・情報を用いた後ろ向き研究であり、研究対象者（参加者）に対して介入や侵襲を伴う事が無いため、不利益は生じない。

8. 研究の終了、中止、中断
8.1. 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。
　（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。

8.2. 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
・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
・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
・研究責任者は、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


9. 対象症例数と研究期間
9.1. 対象症例数
予定登録症例数（全例調査の場合はデータ収集対象期間）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１＞
　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。

＜記載例２＞
　対象症例数　○○例（〇〇〇○年〇月〇日から〇〇〇○年〇月〇日の間に▲▲と診断された全症例）

9.2. 研究期間
研究期間を記載してください。
1 研究対象とする期間（データ収集の対象となる期間）を設定してください。
2 研究期間（実際にデータを用いて研究・解析する期間）を設定してください。
研究期間は最長5年間です。

＜記載例＞　※西暦で記載
データ収集対象期間：　〇〇〇○年〇月〇日～〇〇〇○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～△△△△年△月△日

10. 解析・分析方法
評価項目・解析方法を記載してください。
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具体的に記載してください。

11. 倫理的事項
11.1. 遵守すべき規則
遵守すべき綱領、法律、規則、指針などを記載してください。 
臨床研究の場合「世界医師会
[bookmark: _Hlk73728911]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。

11.2.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。


11.3. インフォームドコンセント
既存試料・情報を用いた後ろ向き研究の場合は、必ずしも研究対象者（参加者）個々にインフォームドコンセントを得る必要はありませんが、インフォームドコンセントを行わずに研究を実施する場合は対象者に同意拒否の機会を与えるため情報公開(オプトアウト)を行うことが必要です。
下図を参考に該当する研究を考慮し、インフォームドコンセントの手法を選んでください。

○新たに試料・情報を取得する場合のＩＣ等の手続（倫理指針第8(1)）
	研究対象者（参加者）のリスク・負担
	ＩＣ等の手続
	研究の例

	侵襲
	介入
	試料・情報の
種類
	
	

	あり
	‐
	‐
	文書IC
	既承認薬等を用いる研究、終日行動規制を伴う研究、採血を行う研究　等

	なし
	あり
	
	文書IC
or
口頭IC＋記録作成
	食品を用いる研究、うがい効果の有無の検証等の生活習慣に係る研究、日常生活レベルの運動負荷をかける研究　等

	
	なし
	人体取得試料
	
	唾液の解析研究　等

	
	
	人体取得試料
以外
	文書IC
or
口頭IC＋記録作成
or
ｵﾌﾟﾄｱｳﾄ
	匿名のアンケートやインタビュー調査、診療記録のみを用いる研究　等



○既存試料・情報の提供・利用する場合のＩＣ等の手続き（倫理指針第8(2)～(3)、(5)）
	既存試料・情報の種類
	ＩＣ等の手続

	
	他機関への提供
（提供する側）
	他機関から取得
（提供される側）
	自機関で利用

	匿名化されていない
	人体取得試料
	○文書ICによらない場合は口頭IC
○文書IC・口頭ICが困難な場合はｵﾌﾟﾄｱｳﾄ
※いずれも困難な場合の例外あり
	○文書IC・口頭ICによらない場合はｵﾌﾟﾄｱｳﾄ
※提供する側のIC又はｵﾌﾟﾄｱｳﾄの手続きが行われていることの確認が必要
	○文書ICによらない場合は口頭IC
○文書IC・口頭ICが困難な場合はｵﾌﾟﾄｱｳﾄ
※いずれも困難な場合の例外あり

	
	人体取得試料
以外
	
	
	○文書IC・口頭ICによらない場合はｵﾌﾟﾄｱｳﾄ

	匿名化されている
	手続不要
	手続不要
	手続不要



上記について、次に掲げる全ての事項に配慮すれば、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。

「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(対象となる患者、利用するカルテ情報)
・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/）
※医学部ホームページには、承認手続き完了後、事務局の方で公開します。
[bookmark: _Hlk73729870][bookmark: _Hlk73729891]※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.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)


＜記載例＞
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○○のホームページ(URL)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。

11.4. 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。

11.5. 研究により得られた結果等の説明方針
[bookmark: _Hlk78560527][bookmark: _Hlk78560243]＊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（偶発的所見を含む）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「11.6 倫理委員会等の承認」の項目を追記してください。
11.6. 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。

12．研究の資金及び利益相反
※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。
※後ろ向き研究では、研究費を必要としない場合もあると思いますが、ランニングコストも含めて記載してください。
＜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。

[bookmark: _Toc338678964]13．試料･情報の保管及び使用方法
13.1. 試料･情報の保管等について
＊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。

13.2. 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]14.　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「13.1. 試料･情報の保管等について」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「13.1. 試料･情報の保管等について」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「13.1. 試料･情報の保管等について」の保管期間に従い保管する。

15．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＞
[bookmark: _Hlk76136677]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]16．研究の公表と成果の帰属
16.1. 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＞
[bookmark: _Hlk76065216]　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。

16.2.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]17．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、個人情報管理、相談窓口等）
多機関共同研究の場合には、主任研究者（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）
【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。
[bookmark: _Hlk73718335]【参加施設】
＊すべての共同研究機関名の名称、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]18．参考資料・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:

19. 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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