臨床研究実施計画書様式第2.0版
臨床研究実施計画書 ver.2.0
作成日：20XX年　月　日
新規　・　変更
新規または変更に○を付けること。
臨床研究実施計画書

研究課題名　朱書きのコメントと網掛けの例文は削除する。
　　　　　　該当しない項目には「該当しない。」と記入する。
変更箇所と区別がつかなくなるためアンダーラインは用いない。
強調したい場合は太字等他の方法で記入する。
ヘッダー右上の作成日を必ず記載する。
空欄の場合は、不備がある申請として受理することができない。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

1. 研究の背景並びに科学的合理性の根拠
他分野の研究者等が、研究の背景並びに意義を理解するのに必要な事項を記載する（対象疾患の説明、診断方法、疫学的事項、現在の標準治療を含む）。　　
研究の科学的合理性の根拠を研究により得られる知見の重要性を踏まえて記載する。

2. 研究の目的及び意義
研究の対象と主要評価項目を含めて記載する。

3. 研究対象（協力）者の選定方針
病気の予防・診断・治療方法の改善や、病気の原因の解明、患者の生活の質の向上などを目的として行われる医療行為を伴う介入研究（以下「臨床研究」という。）以外の場合。
除外基準があればそれも記載。
例）〇〇病院〇〇病棟に勤務する看護師8名
例）〇〇町に住所がある2015年4月1日から2016年3月31日の間に出産を経験した女性。重度の精神疾患既往歴のある方、心身共に不安定で調査協力が悪影響を及ぼすと思われる方、死産・流産の場合を除外する。
例）本研究への参加の意思を表明した〇〇市在住のがんサバイバー
例）〇〇病院〇〇科で1981年から2018年3月までに○○を行った患者
臨床研究の場合（3.1と3.2を記載）
（該当する場合、以下を参考に適格基準及び除外基準を記載。非該当の場合は削除）
3.1. 適格基準
1 診断名（診断基準を含む）
2 疾患の病期、ステージ
3 年齢、性別
4 入院、外来
5 対象とする期間（診断時や入院、通院の時期）

3.2. 除外基準
（リスク/ベネフィットバランスの観点からの除外基準）
1 精神病または精神症状のため試験参加が困難と判断される対象者
2 その他、医師が不適応と判断した症例

4. 研究の方法
4.1. 研究デザイン
研究の性質を観察研究、前向き研究、後ろ向き研究、多機関共同等が明らかになるように記載する。
臨床研究の場合以下を記載（非該当の場合は削除）
主要評価項目：
副次評価項目：

4.2. 研究方法の詳細
1）研究に用いる試料・情報について明記
1 具体的な内容
2 収集する方法
3 収集する期間（具体的に）

2）解析方法

4.3. 研究期間
臨床研究の場合
総研究期間：承認日 ～ 年 月 日（西暦で記載）

既存試料・情報を用いる研究の場合
総研究期間：承認日 ～ 年 月 日（西暦で記載）
調査対象期間：年　月　日 ～ 年 月 日（西暦で記載）

※統計解析を行う期間が含まれるように総研究期間を設定すること。

4.4. 目標対象数とその設定根拠
対象数：＿＿例　
設定根拠：

5. 予想される効果と副作用又は研究対象者に及ぼす不利益及びそれに対する対応とこれらの総合的評価
5.1. 効果
例）本研究に参加しても、研究対象者に直接的な効果はないが、この研究によって解明された成果を社会に還元することにより、新しい知見に基づく援助の開発に貢献することができる。

例）本研究に参加しても、研究対象者に直接的な効果はないが、本研究で得られた知見により、＿＿へよりよい援助を実施する体制づくりに貢献することができる。

5.2. 副作用又は研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスクとその対処法等
具体的に副作用を列挙（発生率も記載）し、対処法を記載する。
例）身体又は精神に対する負担があるので、適宜休憩を挟むなどしてインタビューを行う。


6. 得られた試料・情報について
6.1. 試料・情報の保管の方法
· 試料の保管場所や期限、対応表の保管について具体的に記載する。
· 当該研究の終了について報告された日から５年を経過した日までの期間、適切に保管されることが指針で求められている。
· ネット環境に接続しない研究用ローカルＰＣを使用する場合は、別の「ネットに接続し随時アップデートされるメインＰＣ」を活用して最新のセキュリティ状態を維持すること。


例）個人情報を＿年＿月＿日まで保管する。対応表を含む個人情報を処理するコンピューターは、ウイルス対策ソフト等が最新の状態にアップデートされる環境で使用管理し、研究代表者及び研究分担者のみが知るパスワードを設定する。なお、個人情報を含まない研究データは＿年＿月＿日まで保管する。

例）個人情報を含む試料等は鍵のかかる保管庫に研究代表者及び研究分担者が責任を持って、少なくとも、当該研究の終了について報告された日から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３年を経過した日のいずれか遅い日まで保管する。対応表を含む個人情報を処理するコンピューターは、ウイルス対策ソフト等が最新の状態にアップデートされる環境で使用管理し、研究代表者及び研究分担者のみが知るパスワードを設定する。なお、個人情報を含まない研究データは＿年＿月＿日まで保管する。

6.2. 試料・情報の廃棄の方法
廃棄する方法を具体的に記載する。
例）研究終了後、同意を得た資料（検体試料を含む）は保管し、それ以外の個人情報を含む資料は、シュレッダーにより破砕するなどして廃棄する。

6.3. 研究対象者等から同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性と想定される内容
· 可能性がある場合は記載する必要があるが、試料・情報を今回申請する研究とは別の研究に用いる際は別途、該当する研究倫理委員会の承認を得る必要がある。
· 説明文書「試料やデータの二次利用について」と同意書の内容との整合を必ずチェック。

6.4. 研究対象者等から同意を受ける時点では特定されない他の研究機関に提供する可能性と想定される内容
· 可能性がある場合は記載する必要があるが、試料・情報を今回申請する研究における共同研究機関とは別の研究機関に提供する際は別途、該当する研究倫理委員会の承認を得る必要がある。
· 説明文書「試料やデータの二次利用について」と同意書の内容との整合を必ずチェック。

7. 資金源等、関係機関との関係及び利益相反について
· 臨床研究倫理委員会への申請書で、利益相反自己申告を行う。研究に携わる研究責任者、分担者、その他の研究者が対象となる。
· 正しく記載されていない申請書は、臨床研究倫理委員会で受理しない。計画書作成時点で、文例を参考に、必要事項を踏まえて記載する。

7.1. 資金源
所属施設の研究費で実施する場合
例）＿＿に関する費用は、病院＿＿科の＿＿（例：使途特定寄附金）で実施する。その他、診療・検査に係る費用は、保険診療の範囲で患者が負担する。

所属施設の研究費の中に関連する企業からの資金が含まれる場合
例）＿＿検査及び＿＿解析に関する費用は、大学＿＿学分野の＿＿（例：使途特定寄附金）で実施する。その他、診療・検査に係る費用は、保険診療の範囲で患者が負担する。研究費の一部には、＿＿株式会社からの奨学寄付金が含まれるが、本研究のみの実施を目的としたものではなく、広く一般的な学術研究の振興のためのものである。

企業・製薬会社等の資金提供を受け実施する場合
例）本研究は、＿＿株式会社から資金提供（または試験薬＿＿・機器＿＿を無償による提供）を受け実施する。

公的資金の場合
例）本研究は、厚生労働科学研究費補助金で実施する。
課題名：
番号：
代表者名：

7.2. 関係機関との関係及び利益相反
所属施設の研究費で実施する場合
例）本研究は、上記10.1.の研究費で実施する。本研究に対する企業等からの資金や利便の提供は無いため、本研究において開示すべき利益相反はない。

例）本研究は、上記10.1.の研究費で実施する。研究費の一部には、本研究で使用する試験薬である＿＿を製造販売する＿＿株式会社からの寄付金が含まれるが、本研究のみの実施を目的としたものではなく、広く一般的な学術研究の振興のためのものである。研究者と＿＿社との間に利益相反はあるが、本研究は研究者が企業とは独立に計画し、実施、解析、報告を行うものであり、＿＿社がそれらに関与することはないため、本研究の結果や結果の解釈に影響を及ぼすことはない。

公的資金で実施する場合
例）本研究は、上記10.1.に記載する公的資金のみで実施し、特定の企業との関わりはないため本研究において開示すべき利益相反はない。

企業・製薬会社等の資金提供を受け実施する場合
例）本研究は、試験薬＿＿を製造販売する＿＿株式会社から資金提供（または試験薬＿＿・機器＿＿を無償による提供）を受け実施する。研究者と＿＿株式会社の間に利益相反はあるが、本研究は、研究者が独自に計画し、＿＿株式会社は、本研究の計画・実施・解析・報告に関与しないため、研究の結果及び結果の解釈に影響を及ぼすことはない。

8. インフォームド・コンセントを受ける手続き等
8.1. インフォームド・コンセントについて
例）別紙のとおり説明文書に基づき、対象患者に対し十分な説明を行い、十分な理解が得られたうえで、研究の参加について原則患者自身に同意書に署名いただく。また、患者が不利益を被ること無く随時同意を撤回できることについても十分に説明する。

例) 本研究は、患者個人への同意取得はしないが、病院ホームページ上に本研究の実施を公開し、研究対象者またはその代諾者が研究の対象になることを拒否できる機会を保障する。

8.2. 代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける場合、その選定方針及び説明　　事項


8.3. 未成年者及びインフォームド・コンセントを与える能力を欠く成年者を研究対象者とする場合、その理由


8.4. インフォームド・アセントを得る場合、その説明事項及び説明方法


9. 個人情報の取り扱いについて
· 連結可能・不可能匿名化の用語は指針から削除されたため用いない。
· 匿名化の時期と方法（対応表を作成するか否か、削除する項目等）、個人情報管理責任者の氏名を含めて記載する。
· 試料の保管場所や期限、対応表の保管方法、要配慮個人情報（病歴など）および個人識別情報の有無とその取り扱い、個人識別情報を削除した場合にはその方法などについて具体的に記載する。
· 試料・情報を他研究機関に提供する場合には、提供先の共同研究機関の名称および研究責任者の氏名、提供する試料・情報についての具体的な項目を記載する。
· 他研究機関から試料・情報の提供を受ける場合には、提供元の共同研究機関の名称および研究責任者の氏名、提供元の機関における取得の経緯、提供を受ける試料・情報についての具体的な項目を記載する。
· 試料・情報の提供に関する届出書等を作成して管理する場合はその方法を記載する。
例）本研究で得られた個人情報について、氏名・生年月日などの直接個人を特定できる情報は、データを収集した時点で、特定の研究対象者を識別することができないよう匿名化して研究用IDを設定する。研究用IDを設定する際に対応表を作成し、研究責任者および研究分担者が対応表を含めた情報について、〇〇〇研究室内にある鍵付きの保管庫にて、厳重に保管する。対応表を含む個人情報を処理するコンピューターは、ウイルス対策ソフト等が最新の状態にアップデートされる環境で使用管理する。個人情報管理責任者は〇〇〇学分野 教授　〇〇 〇〇とする。

10. 研究に関する業務の一部を委託する場合の当該業務内容及び委託先の監督方法
例）＿＿の解析（等，適宜記載）については、＿＿社（適宜記載）に委託する。その際は、匿名化した試料のみを提供し、個人情報を含む（対応表を含む）データは提供しない。委託契約書に定めた安全管理措置が遵守されていることを定期的な実地調査（あるいは報告書等）により確認する。

11. 研究対象者からの問い合わせへの対応
研究責任者が誠意を持って対応する。
研究対象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及び相談窓口について記載する。

12. 研究機関の長への報告内容及び方法
1 実施計画の変更／必要に応じて随時
2 研究の進捗状況報告書について／毎年3月末まで
3 研究究終了報告書について／研究終了時
4 その他「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、遅滞なく報告する。

13. 研究に関する情報公開の方法
例）本研究に関する情報は、○○病院のホームページ（URLを掲載）に掲載する。また、研究の成果を公表する際は、研究対象（協力）者を特定できないように対処した上で公表する。

14. 研究責任者
所属施設名　
役職　　　氏名
住所
TEL
E-mail

15. 改訂履歴

	版番号
	作成日
	改訂内容

	ver.1.0
	20＿年＿月＿日
	新規作成

	ver.1.1
	20＿年＿月＿日
	総研究期間の延長



・改訂履歴内の作成日を必ず記載する。
・変更申請の際には、改訂内容に「総研究期間の延長、調査対象期間の延長、目標症例数の追加、評価項目の追加、資金源の変更、研究責任者の変更、様式改訂に伴う追記、誤記修正」などの中から、変更内容に応じた項目を記載する。
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