小倉記念病院　第●.●版

作成日：20●●年●月●●日

研究計画書

「●●●に対する●●●を検討する観察研究」
★　既存試料を用いた観察研究の研究計画書雛形です。
次ページ以降の青文字箇所については、研究に即した内容に修正し、黒字へ変更の上、体裁を整えて研究計画書を作成してください。
小倉記念病院　●●●科

研究責任者　　●●　●●
作成日：２０●●年●●月●●日（第1.0版）
［改訂ごとに追記してください］
作成日：２０●●年●●月●●日（第1.1版）
作成日：２０●●年●●月●●日（第2.0版）
1.研究の背景及び意義
　
[研究の背景(研究目的の根拠・研究対象に関する情報及び先行研究)社会的な意義・学術的な意義を記載してください。]
2,研究の目的


[2～3行を目安として簡潔かつ明確に記載してください。]
3,研究のデザイン
単施設【後ろ向き／前向き】観察研究
［研究デザインに応じて、記載してください］
4,研究の対象及び方法

4.1対象：20●●年●●月から20●●年●●月の間に●●●と診断され、●●●が施行された患者で、以下の選択基準を満たし、除外基準に抵触しない患者
A）選択基準

・●●● 

・●●●

　　[選択基準・除外基準ともに研究内容に則して設定し、記載してください。項目数に制限はありません。]
B）除外基準

・●●●

・●●●…例）研究責任者が研究対象者として不適当と判断した患者,
研究参加を拒否する意思を示した患者…
4.2方法：研究対象者における●●●の有無及び予後、●●●などのイベントをカルテ記載や外来診察等で確認する。
　　［研究の実施方法については可能な限り詳細に記載してください］
A）調査項目：［期間中に対象者より取得する情報を具体的に全て記載してください］
患者情報：身長、体重、性別、年齢、既往歴、合併症…
検査情報：●●、●●　血液検査（採血項目を記載…）
画像検査(CT、MRI)、機能検査…
治療情報：●●、●●　手術情報(使用デバイス)、手術後合併症…
　4.3評価項目　　［研究内容に則して各評価項目を設定してください］
　　A)主要評価項目

　　・●●●

　　・●●●
　
B)副次評価項目

・●●●

　　・●●●
研究の実施に際して、研究計画書及び世界医師会「ヘルシンキ宣言」、厚生労働省・文部科学省・経済産業省「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」、個人情報の保護に関する法律の規制に従って実施する。
5.研究の実施予定期間と予定症例数

実施予定期間：承認日～20●●年●●月●●日
[研究の解析まで、すべてが終了する期間を記載してください]
予定症例数：　●●●例
6.研究の科学的合理性の根拠
　[研究の背景を踏まえ、科学的文献、科学に関する情報に基づき設定した研究デザイン、評価項目の妥当性を記載してください。]
7.インフォームド・コンセントを受けるための手続き

本研究は、当院において保有している既存試料・情報を用いて実施する研究であり、試料を用いなければ研究の実施が困難、かつ【①】学術研究目的で、対象者の権利利益を不当に侵害することはない。　【②】研究対象者は死亡や転院などで現在通院しておらず連絡をとることが難しいため＜研究対象に応じて困難な理由を記載＞、IC及び適切な同意を受けることが困難である。[研究の内容に応じて、①または②の文章を記載してください。]
その為、本研究の実施についてはインフォームド・コンセントを受ける代わりに、以下の①から⑥の事項を含む情報を当院のホームページに掲載することをもって研究対象者等へ公開し、本研究が実施又は継続されることに関して研究対象者等が拒否できる機会を保障する（オプトアウト）。
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 利用を開始する予定日
4 利用するものの範囲
5 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
6 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・情報の利用を停止すること、および求めを受け付ける旨






8.個人情報等の取扱い

個人情報は厳重に保護し、取扱いには十分留意する。具体的には個人情報漏洩を防ぐため、個人を特定できる情報を削除し、必要に応じてデータの数値化、データファイルの暗号化など厳格な対策をとり、第三者が個人情報を閲覧することができないようにする。また、本研究の結果の公表（学会や論文等）の際には、個人が特定できる情報は一切含まれないように配慮する。
9.予測される不利益及び利益　
本研究は既存試料・情報を用いて実施する観察研究であるため、当該対象者への直接的な不利益及び利益は生じない。本研究の成果により、同様の疾患に対する診断や予防、治療などがより効果的に行われ、将来的に対象疾患患者への利益が生じる可能性がある。
10.試料・情報の保管及び廃棄の方法

【試料及び情報等の保管】　

本研究により生じた試料及び情報等は、少なくとも、当該研究の終了について報告された日から●●年［推奨は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●●年［推奨は３年］を経過した日のいずれか遅い日までの期間、適切に保管する。

【試料及び情報等の廃棄】
保管している試料及び情報等が保管期間を満了し、当該試料及び情報等を破棄する場合には、被験者のプライバシー及び研究責任者の秘密を侵害しないよう適切に処分する。
11.病院長への報告
本研究は観察研究のため、研究責任者による病院長への当該研究の進捗状況に関する定期報告は、３年に１回の頻度で行う。また、研究責任者は以下の情報を得た場合には、速やかに病院長へ報告を行う。
・研究の倫理的妥当性若しくは科学的合理性を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある情報であって研究の継続に影響を与えると考えられるものを得た場合

・研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある情報を得た場合

・研究を中止あるいは終了した場合

12.研究の資金源及び利益相反に関する状況
本研究を実施するにあたり、如何なる企業・団体からの資金提供はなく、利益相反も生じない。
13.研究に関する情報公開の方法
研究者は、個人が特定できる情報は一切含まれないように配慮した上で、本研究の成果を関連学会、論文等により公表する。 [公表先が特定されている場合は具体的に、学会や論文誌を記載してください。]
14.費用負担や謝礼に関する事項

本研究は観察研究であるため、研究対象者に対する費用負担の増加は発生しない。また、謝礼も発生しない。
15.重篤な有害事象が発生した際の対応

本研究は観察研究であるため、本研究への参加に伴う有害事象の発生は想定されない。
16.健康被害に対する補償の有無
本研究は観察研究であるため、本研究への参加に伴う健康被害の発生は想定されない。

17.研究の実施体制
　　本研究は小倉記念病院 ●●●科において、以下の体制で実施する。

　１）研究責任者：　●●科・部長　●●●●

２）研究分担者：　●●科・医員　●●●●

　　　研究分担者：　●●科・医員　●●●●
18.研究対象者等からの相談等への対応
本研究に関する研究対象者等からの相談等へ対応するために以下のとおり相談窓口を設置する。

【相談窓口】
　小倉記念病院　●●科

　　　担当者：　●●　●●

　　北九州市小倉北区浅野三丁目２－１

　　連絡先：093-511-2000（代）
19.研究により得られた結果等の取り扱い
精度や確実性が十分であり、研究対象者の健康等にとって重要な事実で考えられる結果が得られた場合には、研究対象者への説明の可否・方法を臨床研究審査委員会の意見を聞いた上で研究結果の開示方針を決定する。
研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られる可能性がある場合には(偶発的所見を含む)、本項目を記載してください。（それ以外の研究の場合は、項目自体削除する）
