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観察・疫学研究計画書　テンプレート


＜作成上の注意＞

· 本テンプレートは「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和5年3月27日一部改正）」の第3章第7に基づき、観察研究の計画書に一般的に必要とされる事項を盛り込んでいます。前向き研究・後方視的研究の双方に使用可能なひな形になっていますが、両者で一部異なる部分があるため、研究内容により、適宜調整してください。

· 必要であれば計画書に項目を追加していただいて構いませんが、ここにある項目は原則削除せずに必ず記載してください。また項目追加によって項目番号が変わる場合は、適宜変更してください。

· 本テンプレートは「北里単施設研究」を想定しています。北里大学主幹の多施設研究でも本テンプレートを使用していただいて構いませんが、その場合は全施設で使用可能な「中央プロトコール」の体裁になるように内容を調整してください。作成にあたっては、観察・疫学研究審査委員会が発行する「多機関共同研究における中央プロトコールの各研究施設に関する記載内容を別紙とする記載方法について」をご一読ください。
倫理委員会HOME ＞ 申請 ＞ 研究申請書・報告書等様式 ＞ 観察・疫学研究
「2-1.◆観察・疫学研究計画書テンプレート◆」の項に掲載

· 本テンプレート内の項目記載が不十分な場合、事前審査の段階で返却されることがあります。
また、研究計画書内の誤字脱字は、計画書の質を毀損します。提出前にはMS-WORDのスペルチェック・文書校正機能を用いて、必ず全文をチェックしてください。誤字脱字が目立つ計画書も事前審査で返却されます。
（例：誤「自由意志」→正「自由意思」）
（例：誤「機会を保証する」→正「機会を保障する」）
※誤字脱字の確認に関しては、最終的に研究申請者の責任で実施してください。

· 過去に申請した他の研究計画書を修正して作成する場合、以前の内容が残されていないか必ず確認してください。

· 医学・医療の専門外の審査委員にも理解できるように、専門用語や略語には初出の段階で簡単な説明やフルスペリングを付記してください。または、略語一覧を作成してください。

· 共同研究者によるダブルチェックを行い、内容や計画、記載事項の不備について確認後提出してください。

＜本文中の表記＞
※赤字は注意書きです。熟読の上計画書を作成し、申請時には削除してください。
※青字は例文です。適宜変更してご利用ください。
※黒字は原則、そのままご利用ください。
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研究実施計画書



研究課題名：
例）
×××病における○○○剤の安全性についての単施設後方視的研究
· 倫理審査申請システムでの研究の申請、研究実施計画書、説明文書、同意書、オプトアウト文書 などの研究課題名が統一されていることを確認してください。
· 当該研究におけるキーワードを漏れなく含めてください。
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[bookmark: _Toc138260089]1.　背景および意義
· ここには研究を計画するに至った背景と研究の意義を明確に記載してください。専門外の審査委員にも分かるよう記載することが重要です。倫理指針に従い、研究の倫理的妥当性だけでなく、科学的合理性も審査しますので、それらの確保に注意して記述してください。
· 先行研究については適宜論文等を参照・引用し記載しますが論文自体の添付は不要です。


[bookmark: _Toc138260090]2.　目的
· 前項で記載した研究の背景・意義をもとに、この研究で何を行いたいのか、何を明らかにしたいのか、研究目的を明確に記載してください。
（例）○○○剤の投与を行った×××病の患者を対象に診療録調査を行い、初回投与時のinfusion reactionの発現率を検討する。


[bookmark: _Toc138260091]3.　研究方法
[bookmark: _Toc138260092]3.1.　研究デザイン
（例）前向き横断研究、後方視的横断研究、前向きコホート研究、後方視的コホート研究、症例対照研究、前向き多施設症例集積研究　など
· 「①前向き、後方視的の区別」、「②多施設共同研究の該当有無」などについて記載してください。
· 横断研究、コホート研究（縦断研究）、症例対照研究、等の試験デザインについて記載してください。
· 本項は、上記3デザインに基づく研究報告に関するガイドラインであるSTROBE声明（The Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology (STROBE) statement https://www.equator-network.org/wp-content/uploads/2015/10/STROBE-Japanese.pdf） を参考にしており、結果が出た後に論文に記載する内容は、研究計画書に記載すべき事項の参考になるので、是非ご一読ください。他の研究デザインについては、質的研究に対するSRQRやCOREQ、診断精度研究に対するSTARD、予測モデルに対するTRIPOD、医療経済評価に対するCHEERS、などがあるので、適宜参照してください。

[bookmark: _Toc138260093]3.2.　研究対象者
· 選択基準（必要があれば除外基準も）について明確に記載してください。
· 観察研究では、選択基準と除外基準の区別は必ずしも必要ありませんが、選択基準は研究対象者の特徴や研究に欠かせない条件（対象疾患、基礎治療、同意取得時の年齢、同意、等）、除外基準は有効性等の評価に適さないものや安全性が問題になるもの（合併症、妊娠、併用薬、等）です。
· 一定期間内に診療を行った症例を対象とする場合は、「○○年○○月○○日から△△年△△月△△日の間に、●●科にて★★診療を行った□□の症例」など期間を含めて対象が明確になるように記載してください（対象期間は月日を含む）。
· 研究対象者が健康人の場合は、募集方法を記載してください。
· 症例対照研究では、対象者のソース、症例の確定方法、および、対照の選択方法を示してください。
· マッチングを行ったコホート研究や症例対照研究では、マッチングの基準と曝露群と非曝露群の数の比を示してください。

[bookmark: _Toc138260094]3.2.1.　選択基準
（例1）
北里大学病院において、yyyy年mm月dd日からyyyy年mm月dd日までの期間に○○○剤の投薬をうけた×××病の患者。

（例2）
①
②
③
･･･

[bookmark: _Toc138260095]3.2.2.　除外基準
以下の患者を除外する。
（例）
①
②
③
･･･

[bookmark: _Toc138260096]3.3.　研究手順および調査項目
· 実際の研究内容を実施順序に従い、図表などを利用して具体的に記載してください。
· 収集するデータについて、「●●など」という表現は認められません。収集予定の項目は全て列挙してください。
· 【後方視的研究の場合】調査項目に加え、調査対象とするデータの対象期間を記載してください。
· 【前向き研究の場合】一定のスケジュールでデータを取得する場合は、いつどのようなデータを収集するのか、図表を用いて分かりやすく説明してください。
· 【前向き研究の場合】通常診療（保険診療）の範囲内であるかどうかが重要になります。研究のために新たな負担（受診回数の増加、通常診療の範囲を超えた保険検査、保険外の研究的検査など）が発生する場合は、その内容がはっきり分かるように記載してください。
· 【前向き研究の場合】治療・検査について実施の時期を具体的に規定している研究がしばしば見受けられますが、研究にあたり計画書で診療内容を制御する場合は、介入研究になる可能性があります。計画書内に治療・検査等の種類・時期を記載する場合は、個々の診療内容を制御しないことを明示してください。
· 標本作製や検査で検体を複数の施設でやりとりする場合、分析や検査を実施する場所と方法について具体的に記載してください。
（例1）
〇〇年〇〇月〇〇日から〇〇年〇〇月〇〇日まで●●病棟に入院した患者データから、以下の項目を調査する。
	研究対象者の背景
	年齢、性別、現病歴、既往歴、合併症、身長、体重、BMI、薬歴

	生理学的検査値
	・・・

	血液学的検査値
	

	生化学的検査値
	

	症状および所見
	初回投与時のinfusion reaction


（例2）
	調査項目
	0週
	2~6週
	6~10週
	10~14週

	研究対象者の背景
	●
	
	
	

	薬剤処方、服薬確認
	●
	●
	●
	●

	生理学的検査値
	●
	●
	●
	●

	血液学的検査値
	●
	
	
	●

	生化学的検査値
	●
	
	
	●

	症状および所見
	●
	●
	●
	●



※上記、例のように調査・収集項目を具体的に記載(例1,2を併せたような表の形式も可)

[bookmark: _Toc138260097]3.4.　評価項目
· 評価項目については、「評価項目」のみを書く場合と「主要評価項目と副次評価項目」を書く場合を選択してください。明確に定義した仮説を追求する研究では、「主要評価項目と副次評価項目」に分けることを推奨します。
· 様々な探索を行い、仮説を打ち立てるような研究では、計画時に予想または期待している結果を踏まえて、予定している探索内容を具体的に記載してください。
· 3.3項に記載した調査項目の中で、何が研究目的の達成に関連するアウトカムと曝露（要因）なのかを明確に定義してください。コホート研究の疾患イベント、横断研究の関心のある疾患などについて、診断基準やイベント（疾患や症状の発生など）の定義を明確に示してください。交絡因子は4.2.項の中で記載ください。
· ここでは個々の研究対象者に対して定義できる調査項目（測定値、イベントの有無、等）や調査項目から研究対象者毎に計算するもの（測定値のベースラインからの変化量、レスポンダーの定義、登録日からイベント発生までの期間、等）を記載し、集団レベルでの要約値（平均値、発現率、等）や解析方法は4.2.項に記載してください。
（例1）
○○○基準による診断と、□□□、△△△、×××との関連性を評価する。
（例2）
退院後の○○○発症を予測することが可能かどうか、□□□、△△△、×××などの因子を探索する。
（例3）
○○○を対象として、□□□による測定と、△△△による測定の一致性や信頼性を検討する。

[bookmark: _Toc138260098]3.4.1主要評価項目
· ここには、2.項に記載した研究の主たる目的を達するために最も明らかにしたい事柄を記載して下さい。通常主要評価項目は1項目（多くても2項目）です。
· 評価時期や期間を記載してください。
（例1）
主要評価項目：○○○剤の投与を行った×××病の研究対象者の初回投与時のinfusion reactionの有無
（例2）
追跡期間中の○○○と主要心血管系イベント発現との関連を評価する。主要心血管系イベントは、□□□、△△△、×××であり、登録日から最初のイベント発生日までの時間を主要評価項目とする。追跡不能例は追跡不能となる以前でイベント未発現が確認されていた最終日をもって観察打ち切りとする。

[bookmark: _Toc138260099]3.4.2副次評価項目
· 主要評価項目以外に評価したい事柄が「副次評価項目」です。ここには、主要評価項目以外に評価したい事柄（複数で構いません）を記載してください。


[bookmark: _Toc138260100]4.　統計的事項
[bookmark: _Toc138260101]4.1.　予定する研究対象者数
· 予定研究対象者数は、設定根拠を必ず記載してください（統計学的な根拠によらずに研究対象者を設定する場合を含みます）。また、「50名から100名」など曖昧な表記を避けてください。
· 研究途中で対象者数を増やす必要が生じた場合や予定する対象者数を超過することが想定される場合は、速やかに変更申請を行ってください。予定研究対象者数を超える場合、研究計画を倫理委員会に変更申請および許可される前に故意又は研究者としてわきまえるべき基本的な注意義務を著しく怠ったことにより予定数を超えて研究を行った場合は倫理手続き上、違反となりますので注意してください。
· 統計学的な根拠による場合、主要評価項目の解析方法に基づいて、想定される結果、有意水準α、検出力1-βなどから計算し、実施可能性を考慮して設定します。
· 研究対象者に何らかの侵襲が加わる場合（何らかの不利益が生じる場合）は、不必要な侵襲を避けるために予定数の設定に十分な検討が必要です。
· 後方視的研究において、統計的な根拠によらず、収集期間を規定して予定研究対象者数を設定している場合は、一般的には20%程度の増減※があっても研究の妥当性を損なわないと考えられます。
※科学的妥当性について述べたものであり、倫理審査委員会に申請する予定する研究対象者数の取り扱いとは異なります

○症例
（例1）50症例
研究対象期間内の当院における受診患者数から研究対象者数を決定した。
（例2）50症例
薬剤Aによって検査値Bが服用前から服用Cヵ月後に平均D［単位］低下し、その標準偏差をE［単位］、有意水準を両側5%、検出力を80%とすると、必要例数は50例と計算される。（投与前後の平均値を対応のあるt検定で比較する場合）
（例3）50症例
薬剤Aによる服用前から服用Cヵ月後の検査値Bの変化量の標準偏差をD［単位］とすると、変化量の平均値の95%信頼区間の幅をE［単位］以下とするための必要例数は50例と計算される。（投与前後の平均値の差を一定の精度で推定したい場合）

[bookmark: _Toc138260102]4.2.　統計解析の方法
· データの解析のために使用を想定している統計解析手法（群間比較、相関分析、回帰分析、生存時間分析、多変量解析など） を具体的に記載してください。
· 統計解析手法を単に列記するだけでなく、それぞれの手法の対象項目を具体的に記載してください（例えば、対象者を年齢で3群に分けて血圧値について多重比較を行う、など）。
· 量的変数をカテゴリー化して解析する場合は、明記してください。
· 既知の交絡因子があり、回帰モデルの説明変数に加える場合は具体的に記載ください。
· 検定を行う場合は有意水準を記載ください。複数の検定を行う場合は、多重性調整の有無、行う場合の具体的方法を記載ください。
· サブグループ解析を行う場合は、サブグループに分ける因子を指定ください。
· 必要に応じて欠測値やコホート研究の脱落例（追跡不能例）の取り扱いを記載し、感度分析の方法を記載ください。
（例1）
初回投与時のinfusion reactionの発現割合とF分布に基づく正確な95%信頼区間を算出する。また、重症度、○○○の有無、△△△、□□□などのサブグループ毎に発現割合を算出し、ロジスティック回帰分析により、研究対象者の背景等のinfusion reaction発現への影響を検討する。ロジスティック回帰分析では、各背景因子、年齢、性を説明変数とする。
（例2）
○○○で分けられた2群間の△△△、□□□などの割合の比較にはFisherの正確検定を用いる。有意水準は両側5%とする。探索的研究のため、多重性調整は行わない。
（例3）
○○○で分けられた2群間の△△△、□□□などの平均値の比較にはt検定を用いる。有意水準は両側5%とする。主要評価項目で有意差があった場合のみ、副次的評価項目の群間比較検定を行う。主要評価項目で有意差がなかった場合は、副次的評価項目については群間差の信頼区間を報告するに留める。
（例4）
退院後の○○○発症を反応変数、□□□、△△△、×××などの各因子を説明変数とするロジスティック回帰分析を行い、ROC曲線とそのAUC、その95%信頼区間を求める。感度と特異度の和が最大となる値を各因子の予測閾値とする。
（例5）
Bland-Altman plotを用いて□□□による測定と△△△による測定の一致性を確認する。級内相関係数を算出し、□□□による測定と△△△による測定の評価法間の信頼性を検討する。


[bookmark: _Toc138260103]5.　研究対象者に生じる負担、予測される危険性および利益
[bookmark: _Toc138260104]5.1.　研究対象者に生じる負担や苦痛（経済的負担、身体的負担、精神的負担）
· 研究対象者に発生する負担（費用、拘束時間、採血量・回数、身体的負荷、精神的苦痛など）について具体的に記載してください。

（例1）
本研究は既存の診療情報、試料のみを対象とする研究であるため、研究対象者には経済的負担を含め、負担は発生しない。
（例2）
本研究では通常診療において行われる採血の際に、3 mLの血液を追加で採取する。検体採取は通常診療の採血時に同時に行うため、採血時間の延長のため痛みや不快感が強くなる可能性がある。本研究で行われる●●検査は●●学△△研究費を用いて行い、研究対象者に経済的負担は発生しない。

[bookmark: _Toc138260105]5.2.　研究対象者に起こり得る危険・有害事象の可能性
本研究の実施によって研究対象者に危険や有害事象が生じる可能性があれば、具体的に記載してください。可能性がない場合にはその旨を記載してください。
（例1）
本研究は既存の診療情報、試料のみを対象とするため、研究対象者に健康被害が生じることはない。
（例2）
本研究では通常診療において行われる採血の際に、同時に3mLの血液を追加で採取する。従って、研究遂行によって研究対象者に新たな危険が生じる危険性は低いと考えられる。
（例3）
本研究では、調査項目中に研究参加者のトラウマに触れる可能性があるものがあるため、参加中止の自由を尊重するとともに、心的ケアに努める。

[bookmark: _Toc138260106]5.3.　健康被害が生じた場合の補償
本研究の実施によって研究対象者に健康被害が生じた場合の補償について具体的に記載してください。
（例1）
本研究は既存の診療情報、試料のみを対象とするため、研究対象者に健康被害が生じることはなく、従って補償もない。
（例2）
本研究の実施によって研究対象者に○○○○○が生じる可能性がある。その場合には研究対象者には最善の診療を行い、その費用は研究対象者の負担にならないよう医局研究費から支払う。

[bookmark: _Toc138260107]5.4.　予測される利益
本研究の実施によって研究対象者にもたらされる利益について具体的に記載してください。利益がない場合にはその旨を記載してください。
（例1）
本研究による研究対象者個人への直接的な利益はない。
（例2）
本研究に参加することによって研究対象者は○○○○○に関する自分自身の健康状態についての情報提供を受け、健康管理に活用することができる。


[bookmark: _Toc138260108]6.　研究期間および実施場所
· 期間の記載方法は「研究機関の長の許可日〜○○年○○月○○日」と記載してください。また、日付まで記載してください。
· 【前向き研究の場合】必要に応じて症例登録期間（エントリー期間）などを追加してください。
① 研究期間（全体の研究期間。以下の②，③より長くなることが多い。）
② 症例登録期間（この期間に治療や手術が行われた患者さんを登録する。）
③ 観察期間（この期間の臨床情報などを収集する。一般的には経過観察を行うため、②の期間より長くなることが多い。）
· 研究期間は各研究者が必要と考える期間で構いませんが、データの収集と固定化は研究期間内に終了する必要がありますので注意してください。
· 研究の実施場所を全て記載してください。他施設、データ解析場所、検体保管場所などを含みます。大学病院と学部を兼務している場合など、記載漏れがないように注意してください。実施場所として記載されていない場所で研究を実施した場合、研究違反となります。
· 倫理審査申請システムでの研究の申請、研究実施計画書、説明文書などの期間が統一されていることを確認してください。また、表記は西暦に統一してください。

研究期間：研究機関の長の許可日～yyyy年mm月dd日
実施場所：（例）北里大学病院　●●科　外来・病棟、北里大学医学部　●●学　△△研究室

以下必要に応じて
症例登録期間：yyyy年mm月dd日～yyyy年mm月dd日


[bookmark: _Toc138260109]7.　倫理的事項
· 同意取得方法について記載してください。
· 研究対象者に未成年が含まれる場合、代諾やインフォームド・アセントの手続きについても記載してください。
· オプトアウト文書を用いる場合は掲示場所を具体的に記載してください。

[bookmark: _Toc138260110]7.1.　遵守すべき諸規定
本研究は世界医師会「ヘルシンキ宣言」および厚生労働省・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」を遵守して行う。

[bookmark: _Toc138260111]7.2.　倫理委員会での承認と研究実施の許可
本研究は倫理委員会で承認を受け、研究機関の長の許可を得た後に開始する。

[bookmark: _Toc138260112]7.3.　インフォームド・コンセント
· インフォームド・コンセントを受ける方法について記載してください。
· 「未成年者」は民法の規定に準じて、2024年4月1日より前は満18歳未満であって婚姻したことがない者、当該期日以降は満18歳未満となります。
（例1）
本研究は既存の診療情報と既存試料を用いて解析を行う観察研究であるため、研究対象者から文書または口頭による同意取得は行わない。ただし、研究対象者（または代諾者）に研究の対象者となる事を拒否する機会を与えるため、オプトアウトについての資料を北里大学病院●●科外来診察室と倫理委員会ホームページに掲示する。研究の対象者となることへの拒否の申し出があった場合は、該当する研究対象者の当該研究に関する試料・情報は削除、破棄し、解析には用いない。
（例2）
本研究では、診療時に通常の採血に加えて研究のための検体採取を行うため、軽微な侵襲が含まれる。このため、研究対象者には研究内容を記載した説明文書を用いて研究責任者あるいは研究分担者が説明を行い、文書によって同意を得る。説明の際は、参加を拒否できることを説明し、拒否した場合においても対象者に不利益が生じないこと、また同意した後でも同意を撤回できることを保障する。
（例3）
本研究は、既存の診療情報または既存試料を用いて解析を行う後方視的観察研究であるが、一部前向き観察研究である。後方視的観察研究に該当する研究対象者（または代諾者）の全員から文書または口頭による同意の取得は困難と考えられるため、研究対象者（または代諾者）に研究の対象者となる事を拒否する機会を与えるオプトアウト資料を北里大学病院●●科外来診察室と倫理委員会ホームページに掲示する。前向き観察研究に該当する研究対象者（または代諾者）には、対面する機会があるため、
文書により研究の説明を行い、文書または口頭による同意取得を行う。口頭による同意を取得した場合、説明日時、説明の内容、説明者、研究対象者（または代諾者）の同意の内容ついて診療録に記載する。
（例4）
　研究対象者が未成年（または認知症、精神発達遅滞、意識障害など）であり、個別同意を代諾者から取得する場合
　本研究は＜理由＞のために〇歳～〇歳の研究対象者を対象として実施するため、代諾者のインフォームド・コンセントを得る必要がある。代諾者は、研究対象者の父母またはその他の親権者から選定する。研究対象者本人に対しても、理解力に応じて可能な範囲で説明を行う。（意識障害の場合は同意が得られる状況になった場合に実施する。）
　研究参加前に、代諾者からインフォームド・コンセントを取得する。研究責任者または研究分担者は、倫理委員会で承認された同意説明文書を使用して、代諾者が理解しやすい言葉で研究内容について説明する。代諾者の質問に回答し、研究参加について検討する時間を十分に与える。また、同意は代諾者の自由意思によるものであり、同意しない場合でも不利な扱いを受けることはないこと、同意後も意思が変わった場合はいつでも同意撤回でき、その場合でも不利な扱いを受けることはないことを強調する。
　研究参加の同意を得る場合、説明を行った研究者及び代諾者の署名、研究対象者氏名、説明日、同意日を同意書に記載する。説明文書と同意書の写しを交付し、同意書の原本は実施機関で保管する。研究に関連する手順は、いかなる手順であっても代諾者の同意取得後に実施する。

[bookmark: _Toc138260113]7.4.　個人情報の保護および個人情報の管理・保管について
[bookmark: _Toc138260114]7.4.1 個人情報の加工に関する事項
本研究で収集したデータは、個人情報の保護のために研究対象者には研究用IDを付し、直ちに個人を特定できないように加工する。
研究用IDと加工前の個人を特定する情報（氏名、生年月日、住所、患者番号など）を結ぶ情報（加工した情報と個人情報の対応表）の管理者を以下の者とする。管理者を設置しない場合、研究者が各自で管理するものとし、研究責任者を代表として以下に明記する。
所属：
職名：
氏名：
· 生命・医学系指針の改正（2022年3月10日）に伴い、以下の用語を置き換えています。
　匿名化→個人情報の加工
　匿名化対応表→研究用IDと加工前の個人を特定する情報（氏名、生年月日、住所、患者番号など）を結ぶ情報（加工した情報と個人情報の対応表）
· ほとんどの研究は、必要に応じて個々の研究対象者の情報にアクセスする必要があると想定されます。特に、オプトアウトを行う場合、対象データを除外するため個人情報の加工は他の情報と照合することにより、特定の個人を識別できる状態になっていることが必須です。
· 個人情報の加工を行う場合には、その時期と方法、研究用IDと加工前の個人を特定する情報（氏名、生年月日、住所、患者番号など）を結ぶ情報（加工した情報と個人情報の対応表）の作成・管理について記載してください。
· 個人情報の加工については、「個人情報の加工を行うこと」「個人情報の加工は、研究用IDと加工前の個人を特定する情報（氏名、生年月日、住所、患者番号など）を結ぶ情報（加工した情報と個人情報の対応表）の管理者が行うこと」「研究用IDを付与し、以後のデータ解析は全て研究用IDを用いて行うこと」「研究用IDと加工前の個人を特定する情報（氏名、生年月日、住所、患者番号など）を結ぶ情報（加工した情報と個人情報の対応表）の保管方法」についての記載が必須です。これらが全て含まれていないと計画書は審査されません。
· 研究用IDと加工前の個人を特定する情報（氏名、生年月日、住所、患者番号など）を結ぶ情報（加工した情報と個人情報の対応表）を電子ファイルでPC内に保管する場合は、北里大学病院の診療端末に保存することを推奨します（本端末は外部から遮断されています）。それ以外のPC内に保管する場合は、①インターネットに接続されていないこと、②OSやソフトウェア、ウイルスセキュリティーのアップデートをネットワーク経由ではなく、ディスクなど他の媒体で適切に行うこと、が必須です。ウイルスソフトの提供はほとんどネットワークを介して行われるため、この形式での運用は相当な労力と時間を伴い、事実上不可能ですので、実施しないで下さい。
· 診療端末PC内に保存した場合、部外者によるファイル削除が可能ですのでご注意ください。
· 研究用IDと加工前の個人を特定する情報（氏名、生年月日、住所、患者番号など）を結ぶ情報（加工した情報と個人情報の対応表）を紙媒体で運用する場合は、施錠可能な場所に保管してください。
· やむを得ず、研究用IDと加工前の個人を特定する情報（氏名、生年月日、住所、患者番号など）を結ぶ情報（加工した情報と個人情報の対応表）を電子ファイルでUSBメモリ、書き込み可能な光学ディスク、外部記憶ハードディスクのいずれかに保管する場合は、ファイルにパスワード・暗号化処理を行い、当該記憶メディアは施錠可能な場所に保管してください。【注意！北里大学病院では個人所有の可搬メディアの利用を禁止されていますので、この方法は適用できません】
（例）
1 [bookmark: _Hlk190682516]個人情報の保護のため、研究用IDと加工前の個人を特定する情報（氏名、生年月日、住所、患者番号など）を結ぶ情報（加工した情報と個人情報の対応表）の管理者は、診療情報から個人を識別できる情報（氏名、住所、生年月日、電話番号など）を削除し、研究用IDを付すとともに加工した情報と個人情報の対応表を作成する。
2 [bookmark: _Hlk190682539]研究用IDと加工前の個人を特定する情報（氏名、生年月日、住所、患者番号など）を結ぶ情報（加工した情報と個人情報の対応表）の管理者は同意取得後すみやかに研究対象者に研究用IDを付与し、研究者に提示する。
3 研究者が行うデータ解析は全て研究用IDを用いて行い、個人情報の漏洩がおこらないよう十分に配慮する。
[bookmark: _Hlk190682645]④-1研究用IDと加工前の個人を特定する情報（氏名、生年月日、住所、患者番号など）を結ぶ情報（加工した情報と個人情報の対応表）は、パスワード処理を行った上で、北里大学病院診療端末PC内に電子化して保存する。
④-2研究用IDと加工前の個人を特定する情報（氏名、生年月日、住所、患者番号など）を結ぶ情報（加工した情報と個人情報の対応表）は、パスワード・暗号化処理を行ったうえでUSBメモリに保存し、○○学△△研究室内の施錠可能なキャビネット内に保管する。【注意！北里大学病院では個人所有の可搬メディアの利用を禁止されていますので、この例文は使えません】

[bookmark: _Toc138260115]7.4.2 その他の個人情報に関する事項
· 研究用IDと加工前の個人を特定する情報（氏名、生年月日、住所、患者番号など）を結ぶ情報（加工した情報と個人情報の対応表）以外の個人情報を含む原資料（同意書や個人名の入った調査票など）の取り扱いについて記載して下さい。
（例）
研究用IDと加工前の個人を特定する情報（氏名、生年月日、住所、患者番号など）を結ぶ情報（加工した情報と個人情報の対応表）以外の同意書など個人情報を含む資料は、〇〇学●●研究室内にある施錠可能なキャビネット内に保管する。

[bookmark: _Toc138260116]7.5.　取り扱う情報、生物試料の保管および研究終了後の取り扱い、二次利用の可能性
【試料・情報の保管場所】
①個人情報を含む情報
②個人情報を含まない情報（解析データなど）
③収集した臨床検体・生物試料
④その他（必要に応じて）
· 研究で収集した検体・試料や解析データについて、保管法を記載してください。記載は①個人情報を含む情報、②個人情報を含まない情報（解析データなど）、③収集した臨床検体・生物試料、④その他（必要に応じて）に分けて記載してください。電子データとそれ以外のものでは保管法が異なりますので、分けて記載してください。（該当しないものは省略可）
· ②個人情報を含まない情報（解析データなど）は、Boxなどのクラウドサービスを利用することも可能です。その場合、倫理指針では、研究計画書にクラウド事業者名等の情報を記載することが望ましいとされています。
（例）
【試料・情報の保管場所】
1 個人情報を含む情報
上記7.4に記載の通り。
2 個人情報を含まない情報（解析データなど）
個人情報を含まない情報（解析データなど）は、研究分担者〇〇〇〇のPC内に保管するが、データの漏洩・消失などが起こらないように管理には十分に注意する。
3 収集した臨床検体・生物試料
本研究で収集した血清検体は、研究用IDを付与した状態で○○学△△研究室内の-80℃フリーザー内に施錠して保管する。

【研究終了後の試料・情報の取り扱い】
· 研究終了後にこれらの資料をどのように取り扱うか記載してください。
· 最新の倫理指針では、研究の客観性を保つため、原則としてデータはできる限り長期間保管を継続するよう努めることが求められています。この際、試料・情報等の漏えい、混交、盗難又は紛失等が起こらないよう必要な管理を行ってください。
· 二次利用の予定がない試料・情報等を長期間保管することは、研究者の負担になる可能性があること、紛失等のリスクもあることから、研究の種類（リスク、収集した情報量等）に応じて適切な保管期限を定めてください。ただし、倫理指針において侵襲を伴う研究では少なくとも研究終了後5年間、あるいは研究結果の最終公表から3年間のいずれか遅い日時までの保管は必須とします。この期間は個人情報を含む全てのデータを保管してください。
· 保管を継続する場合でも、どこかの時点で資料の廃棄は必要になります。資料の廃棄については必ず記載し、廃棄時期、廃棄方法も明記してください。また、電子データ、紙媒体、生物試料など処理方法が異なるものについては、それぞれ処理方法を記載してください。
· 現行の倫理指針において、本研究で得られた情報や試料は将来行われる研究で二次利用することができ、二次利用の許可を本研究で必ずしも得ておく必要はありません。しかし、二次利用が想定される場合は、研究対象者への説明文書等に二次利用についての記載を含めておくことを推奨します。
· 二次利用について可能な限り説明した場合であって、その後、利用目的等が新たに特定されたときは、原則として別研究として研究計画書を作成したうえで、必要な対応を行ってください。
（例1）
本研究で収集し使用した情報や試料（個人情報データも含む）は、研究終了後5年間あるいは研究結果の最終公表から3年間のいずれか遅い日時まで保管した後、全て廃棄する。紙媒体のものはシュレッダー処理し、電子媒体は専用のソフトウェアを用いて完全に削除する。血清検体は医療廃棄物として廃棄する。
（例2）
本研究で収集し使用した情報や試料（個人情報データも含む）は、将来新たな研究において二次利用を行う可能性があるため、研究終了後も保管を継続する。ただし、研究対象者から本研究以外の利用について拒否の意思表示があった情報や試料については、研究終了後5年間あるいは研究結果の最終公表から3年間のいずれか遅い日時まで保管した後、廃棄する。また、保管を継続する資料についても、二次利用の可能性がなくなったと判断された場合には、その時点で廃棄を行う。廃棄の際は、紙媒体のものはシュレッダー処理し、電子媒体は専用のソフトウェアを用いて完全に削除する。血清検体は医療廃棄物として廃棄する。データの二次利用を行う場合は、新たな研究計画について倫理委員会の承認を得る。


[bookmark: _Toc138260117]8.　研究対象者への謝礼
（例1）
研究対象者への謝礼はない
（例2）
１回の調査につき、研究対象者に1000円の図書カードを謝礼として手渡す。


[bookmark: _Toc138260118]9.　研究の資金源および利益相反
· 用紙、印刷、郵送等、何らかの資金は必要ですので、研究の資金源については、下記の例文のように研究費、公的な研究助成金、企業からの研究費等を明記してください。
· 研究に用いられる医薬品・医療機器等の関係企業等から資金や物品（医薬品、医療機器、機材、試料等）、役務の提供等を受ける場合には、その旨を記載してください。
· 利益相反の有無は研究者が判断するものではありません。特段の事情がなければ、以下の例文のように記載してください。
（例1）
本研究の遂行のための費用は〇〇研究費（←〇〇学医局研究費、〇〇学助成研究費、受託研究費などを記載）を使用する。研究に関する利益相反は、北里大学利益相反委員会で審査を受け適切に管理される。
（例2）
本研究の遂行のため△◇△製薬株式会社より研究費（もしくは研究助成金）の提供を受けているが、△◇△製薬株式会社は本研究の遂行には一切関与しておらず、研究者は個人的な利益等のためにその専門的な判断を曲げるようなことはない。考えられる利益相反については北里大学利益相反委員会の審査を受け適切に管理される。
（例3）
本研究の遂行のため△◇△製薬株式会社より研究費（もしくは研究助成金）の提供を受けて実施する。△◇△製薬株式会社は、本研究の〇〇の業務には関与するが、〇〇、〇〇の業務には直接関与しない。考えられる利益相反については北里大学利益相反委員会の審査を受け適切に管理される。


[bookmark: _Toc138260119]10.　知的財産権
· 北里大学主管で行った研究による知的財産権は原則として法人が保有します。
（例）
本研究で得られた知的財産権は学校法人北里研究所が保有する。


[bookmark: _Toc138260120]11.　研究結果の公表
（例）
研究成果は関連する学会、雑誌で発表する。発表の際は研究対象者の個人情報の保護に十分注意する。


[bookmark: _Toc138260121]12.　試料・情報の授受記録の媒体について
[bookmark: _Toc138260122]12.1　試料・情報の授受記録
· 試料・情報の授受をトレースできるようにしておくことを目的としています。
· 何を試料・情報の授受の記録とするのかを記載してください。
· 計画の特性により、研究計画書の別紙として作成しておく場合や、試料・情報の授受の発生の都度、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に掲載の「他の研究機関への試料・情報の提供に関する報告書」（P167）を作成する場合などがあります。
· （例1）は、提供先の機関が当該記録を保管することで、提供元の保管義務を代行することを想定した例文です。
· （例1）の様式の掲載場所は以下となります。
倫理委員会HOME ＞ 申請 ＞ 研究申請書・報告書等様式 ＞ 観察・疫学研究
「5.①試料/情報の授受に関する記録[記録の保存]」
（例1）
「①試料／情報の授受に関する記録」を媒体とし、研究計画書別紙とする。
（例2）
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P167「他の研究機関への試料・情報の提供に関する報告書」とする。

[bookmark: _Toc138260123]12.2　作成時期
· 作成時期を記載してください
· 計画の特性により、研究計画書の別紙として研究計画書作成時に作成しておく場合（例1）や、試料・情報の授受の発生の都度、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に掲載の「他の研究機関への試料・情報の提供に関する報告書」（P167）を作成する場合（例2）などがあります。
（例1）
研究計画書を作成する際に「①試料／情報の授受に関する記録」を別紙として作成する。
（例2）
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P167「他の研究機関への試料・情報の提供に関する報告書」を試料・情報の授受が発生した都度作成する。

[bookmark: _Toc138260124]12.3　保存方法・保存期間
提供を行う場合；試料等を提供してから3年、提供を受ける場合；研究終了から5年とする。


[bookmark: _Toc138260125]13.　研究継続及び終了時の報告
研究責任者は研究継続中の研究の進捗等を研究の許可日から原則として年1回、倫理委員会及び研究機関の長へ報告する。また、研究が終了した場合には速やかに終了の報告を倫理委員会及び研究機関の長へ行う。
研究者等は研究の実施の適正性又は研究結果の信頼を損なう又はそのおそれがある事実を知り、又は情報を得た場合には、速やかに研究責任者又は研究機関の長に報告を行う。また、研究に関連する情報の漏えい等、研究対象者等の人権を尊重する観点又は研究の実施上の観点から重大な懸念が生じた場合には、速やかに研究機関の長及び研究責任者に報告を行う。


[bookmark: _Toc138260126]14.　研究実施体制
· 本研究に関与する組織及び個人を記載してください。
· 研究責任者、研究分担者に分けて、それぞれ所属・職位と役割を記載してください。
・研究責任者：本研究の実施を統括する者
・研究分担者：研究責任者の指導・監督の下で研究の実務に分担して従事する者
· [bookmark: _Hlk190683397]個人情報管理責任者および加工した情報と個人情報の対応表管理者を設置する場合は、それぞれ所属・職位と役割を記載してください。なお、個人情報等の取扱いに関しては、生命・医学系指針第9章第18「個人情報の保護等」により研究者等の責務として定められており、必ずしも個人情報管理責任者および加工した情報と個人情報の対応表管理者という役割を設置しなければならないわけではありません。なお、設置される場合は研究責任者であっても、その役割を担うことができます。
· 研究事務局を置く場合は、事務局についても記載してください。
· 一部の業務を外部委託する場合は、当該業務の内容及び委託先の監督方法を記載してください。

本研究は、次のメンバーからなる研究組織により計画、実施する。
	
	氏名
	所属・職位
	役割

	研究責任者
	○○○○
	医学部●●学　教授
	研究の統括

	研究分担者
	××××
	医学部●●学　助教
	データ収集・解析・発表、論文執筆

	
	△△△△
	医学部●●学　准教授
	データ収集・解析および助言

	
	◇◇◇◇
	医療衛生学部△△学　講師
	データ収集

	
	□□□□
	医学部△△学　助教
	加工した情報と個人情報の対応表管理者（個人情報管理）



業務委託施設
	委託先施設等の名称・住所・連絡先情報
	業務内容
	監督方法

	〇〇株式会社・…
	データマネジメント業務
	個人情報等への配慮や知り得た情報の取り扱い等については委受託契約書において規定する。委託業務の実施状況等は、委受託契約書に基づいて監督する。

	
	
	

	
	
	



連絡先
	担当者氏名
	○○○○

	名称
	北里大学医学部　◇◇学

	住所
	神奈川県相模原市南区北里1-15-1

	電話
	042-xxx-xxxx



研究対象者からの相談窓口
	担当者氏名
	○○○○

	名称
	北里大学医学部　◇◇学

	住所
	神奈川県相模原市南区北里1-15-1

	電話
	042-xxx-xxxx


※上記の記載内容はいずれも例文です。（病院を所属先として記載する場合は病院の所属・職位を記載してください。）
※メンバー表の所属・職位と連絡先の表の所属名称は統一した名称としてください。
※相談窓口とは、個別の研究計画や研究実施に関する手続の相談から、研究により得られた結果等に関する相談まで幅広く想定する必要があります。研究実施においては、研究責任者が当該研究における相談窓口を設置するなどして、相談を行うことができるようにする必要があります。


[bookmark: _Toc138260127]15.　その他
· 観察・疫学研究ではモニタリングや安全評価委員会の設置は必要ありません。もし設置する場合はここに記載してください。
· その他、必要事項があれば記載してください。記載事項がなければこの項目は削除してください。


[bookmark: _Toc138260128]16.　引用文献

＜参考＞

(1) 説明文書
① 説明文書での記載内容が研究実施計画書と一致していることを確認してください。
② タイトルは、「研究協力のお願い」などという表現は研究対象者の自由意思を損ねるニュアンスがありますので、「〜のご説明」などにしてください。
③ 研究対象者の便宜のために、連絡先として記載されている人の氏名には振り仮名を付けてください。
④ 研究対象者が負担すべき内容について、「採血○mL」「実施時間30分」「新たに○○などは行いません」など具体的に記載してください。
⑤ 研究対象者が理解しやすい平易な文言で記載してください。
⑥ 説明文書・同意書等に「後ろ向き研究」の文言を使用する場合、研究対象者に消極的な印象を与える可能性があるため「後方視的研究」という文言で記載してください。

(2) 同意書・撤回文書
① 宛名は、北里大学病院で実施する場合は、「北里大学病院病院長殿」とし、それ以外は「学校法人北里研究所理事長殿」等としてください。
② 同意書と説明文書内の説明実施項目（タイトル）が一致していることを確認してください。
③ 二次利用が想定される場合は、二次利用の可否について同意取得欄を設けておくことを推奨します。

(3) オプトアウト文書
北里大学医学部・病院倫理委員会ホームページの「申請」、観察・疫学研究の 5.② にオプトアウト用資料のフォーマットを用意してありますので、ご活用ください。
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