研究計画名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　Ver. 0601107

（170509版）

研 究 計 画 書
　　　　作成日：　　　　　年　　月　　日
Ⅰ．研究計画の概要
	1．研究課題名
	

	2．研究実施場所※
※複数の場所で行う場合は、すべてを記入してください。また、データの保管や解析を行う場所も記入してください。
	

	3．研究実施期間
	開始予定日：　　　　　年　　月　　日

終了予定日：　　　　　年　　月　　日



	4．研究責任者
　（申請者）
	氏名：　
所属：　
職名：　
Tel.：　
E-mail：　



	5．研究者等
（研究責任者を筆頭にし、他の研究機関の研究者等も含む）
	氏名
	機関名
	職名
	研究分担

	
	
	
	
	

	6．研究成果の報告と公表方法
	（１）研究機関の長へ報告の方法
（２）研究成果の公表方法


	7．公開データベースへの登録※
※介入を行う研究の場合は、所定の機関が設置している公開データベースのいずれかに、研究の概要をその実施に先立って登録しなければなりません。
	（１）公開データベースへの登録について

□　登録する
→登録予定日：　　　　　年　　月　　日

（２）研究を登録する公開データベースについて

□①「国立大学附属病院長会議」の公開データベース

□②「一般財団法人日本医薬情報センター」の公開データ
ベース

□③「公益社団法人日本医師会」の公開データベース


	8．研究資金
	

	9．本研究計画と直接関連する企業等との関わり
	□①　企業等との関わりはない※

※①にチェックされた方は、次の項目10への記入は不要です。
□②　受託研究として実施

→委託元の機関名：　
□③　共同研究として実施

→共同研究先の機関名：　
□④　企業等に業務委託を行う

→委託先の機関名：　
→委託内容：　
→委託先の監督方法：　
（記入例）個人情報等の取り扱いに関する内容を契約に含める、当該契約内容が遵守されていることを終了時に確認する等

□⑤　その他の関わり
→具体的に：　


	10．企業等との経済的利益関係
	（１）前の項目9の②以降に記載した、企業等との間の経済的利益関係の有無について
□①　ない※
※①にチェックされた方は、次の（２）への記入は不要です。

□②　ある

→経済的利益関係：　
（記入例）当該企業から研究費、研究員の受入がある・報酬を得ている、当該企業の株式を保有している等

（２）研究結果・研究対象者保護に影響を及ぼす可能性の有無について
　□①　ない

□②　ある

→想定される影響の内容：　
→方策：　



Ⅱ．研究の目的および意義
	11．研究の目的
	

	12．背景
	

	13．研究の意義
	

	14．研究手法について科学的合理性の根拠
	

	15．予測される結果
	


Ⅲ．研究の具体的な手順と実施内容
	16．介入の有無※
※「介入」「侵襲」、また「人を対象とする医学系研究」等の用語については、倫理指針のガイダンスを参照してください。
	□①　ない
□②　ある
→介入の具体的な内容：　


	17．研究デザイン

（複数選択可）
	□　実験的研究

□①　ランダム化比較試験（RCT）

□②　ランダム化しない比較試験

□③　クロスオーバー比較試験

□④　対照のない前後比較試験

□　観察的研究

□①　コホート研究

□②　ケース・コントロール研究

□③　ケース・シリーズ研究

□④　横断的研究

□⑤　フォローアップ研究

□⑥　質的研究

□⑦　事例・症例調査

□⑧　多施設共同研究

□　その他の研究デザイン
→具体的な内容：　



	18．具体的な実施内容
	


Ⅳ．人体から取得された試料について

	19．試料の種類
	□①　なし※
※①にチェックされた方は、次の項目20～23への記入は不要です。

□②　血液

□③　その他の試料
→具体的な名称：　


	20．試料の取得
	□　既存試料を用いる

□①　研究機関以外において既存試料・情報の提供のみを

行う機関から取得する
→機関名：　
［試料の情報が書かれた書類や契約書
□　あり　　□　なし　］

□②　試料・情報の取集・分譲を行う機関（研究機関）

から取得する

→機関名：　

□③　自らの研究機関において所有している既存試料・

情報を用いる

□④　その他の取得
→具体的に：　
□　新たに試料を取得する


	21．採取の方法と検査の内容
	

	22．試料の保管等
	（１）研究期間中の保管について

保管場所：　
保管方法：　
（２）研究終了後は、試料を

□①　ただちに廃棄する※
※①にチェックされた方は、次の（３）（４）への記入は不要です。

□②　　　　　年　　月まで保管する

（３）研究終了後の保管について
保管場所：　
保管方法：　
（４）将来別の研究において今回の試料を使用する可能性、
または、他の機関に提供する可能性の有無について
□①　ない

□②　ある
→具体的に：　


	23．試料の廃棄
	→具体的に：　



Ⅴ．研究に用いられる情報について
	24．情報の項目
	

	25．情報の入手方法、収集方法
	□　既存のデータを用いる

□①　外部の機関から匿名化されたデータを入手する

→機関名：　
［データについての書類や契約書
□　あり　　□　なし　］

□②　その他の入手方法、収集方法
→具体的に：　

□　新規に収集する



	
	データの収集方法：［調査票の添付　□　あり　　□　なし］



	26．音声・画像等の記録
	□①　なし

□②　あり
→具体的に：　


	27．情報の保管等
	（１）研究期間中の保管について

保管場所：　
保管方法：　
（２）研究終了後は、情報を

□①　ただちに廃棄する※
※①にチェックされた方は、次の（３）（４）への記入は不要です。

□②　　　　　年　　月まで保管する

（３）研究終了後の保管について

保管場所：　
保管方法：　
（４）将来別の研究において今回の情報を使用する可能性、
または、他の機関に提供する可能性の有無について
　□①　ない
□②　ある
→具体的に：　


	28．情報の破棄
	→具体的に：　



Ⅵ．研究対象者について
	29．研究対象者の属性
	対象者数：　　　名

性別：　
　　年齢層：　　　歳　～　　　歳



	30．選定方針（選択基準および除外基準）
	

	31．募集方法
	［研究協力依頼状の添付　　　　□　あり　　□　なし　］

［募集要領の添付　　　　　　　□　あり　　□　なし　］

→募集方法の詳細：　


	32．研究開始後に研究対象者を除外する条件
	

	33．研究対象者への謝礼等、および経済的負担
	（１）研究対象者への謝礼等
□①　謝礼、交通費等は支払わない

□②　交通費等の実費を支払う

□③　謝礼等を支払う
→具体的に：　

（２）研究対象者の経済的負担

□①　経済的負担はない

□②　経済的負担がある
→具体的に：　




Ⅶ．研究に伴う侵襲および有害事象について

	34．研究に伴う侵襲および有害事象
	（１）不可避的な侵襲の有無について
□①　不可避的な侵襲はない

□②　不可避的な侵襲がある

→侵襲の具体的な内容：　
（２）発生する可能性のある身体的・心理的・社会的危害に
ついて
□①　身体的・心理的・社会的危害はないと考える
□②　身体的・心理的・社会的危害が生じる可能性がある
と考える
（２－１）有害事象の内容と発生する可能性と程度について
□①　ない
□②　ある
→具体的な内容と可能性の程度：　
（２－２）有害事象の発生または有害事象の程度を最小にするためにとるべき体制について
→具体的な内容：　
（２－３）有害事象が発生した場合の対応について
→具体的な内容：　

（２－４）医療費等が発生した場合の負担の有無・医療の提供の予定について
□①　医療費等の負担は予定していない
□②　医療費等の負担を予定している

→財源：　

□③　医療の提供を行う

→内容：　




Ⅷ．インフォームド・コンセント（説明にもとづく同意）について
	35．インフォームド・コンセントの方法
	□①　研究対象者から文書によるインフォームド・コンセントを得る

□②　代諾者から文書によるインフォームド・コンセントを得る
□　インフォームド・アセントなし
□　インフォームド・アセントあり
→具体的に：　
□③　質問に回答することをもって同意とみなす

□④　その他の方法
→具体的に：　


	36．説明の方法
	□①　文書を添えて口頭にて説明する

□②　文書の配布のみで、口頭による説明はしない
→理由：　
□③　文書は配布せず、口頭のみで説明をする

→理由：　
□④　その他の方法
→具体的に：　


	37．説明の実施者
	□①　研究責任者
□②　研究分担者
□③　その他の者
氏名：　

所属：　

職名：　



	38．研究対象者に係る研究結果（偶発的所見を含む）の取り扱い
	（１）研究対象者の健康等に関する重要な知見（偶発的所見
を含む）が得られる可能性

□①　ない
□②　ある
→具体的に：　
（２）研究対象者への研究結果の開示の方針

　□①　研究結果の開示を行わない

→理由：　

□②　研究結果の開示を行う

□　すべて開示する

□　一部についてのみ開示する

→理由：　

→開示の求めを受け付ける方法・開示を行う条件：　



Ⅸ．個人情報の保護について
	39．収集する個人情報
	□①　氏名

→その利用目的：　
□②　住所

→その利用目的：　
□③　電話番号・電子メールアドレス等

→その利用目的：　
□④　生年月日
→その利用目的：　
□⑤　その他、個人を特定し得る情報
→具体的に：　
→個人を特定し得ると考える理由：　
→その個人情報の利用目的：　
□⑥　個人情報を収集しない



	40．匿名化
	□①「連結不可能匿名化」をおこなう

→その時期：　
□②「連結可能匿名化」をおこなう
→その時期：　
□③「連結可能匿名化」の後に、「連結不可能匿名化」を
おこなう

→「連結可能匿名化」の時期：　
→「連結不可能匿名化」の時期：　
□④　匿名化しない

→理由：　


	
	匿名化担当者
氏名：　
所属：　
職名：　
対応表の管理方法

□①　外部と切り離されたコンピューターを使用して、

外部記憶媒体に保存し、鍵をかけて厳重に保管する
□②　紙媒体に記録し、鍵をかけて厳重に保管する
□③　その他の管理方法
→具体的に：　




Ⅹ．モニタリング

	41．モニタリング※
※侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって、介入を行うものを実施する場合には、研究責任者は、モニタリング、および必要に応じて監査を実施しなければなりません。
	


Ⅺ．その他
	42．特記事項
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