研究計画書

成田赤十字病院　（2025/12/01版）
	整理番号
	－



研究計画書作成日：20○○年○月○日（第○版）
	研究計画書本研究計画書は下記の研究に限り使用可能です。
　・成田赤十字病院のみ（単機関）で実施される研究
　・後方視的観察研究
　・情報のみを使用する研究（検体の使用なし）
黒字 原則修正しないで下さい
赤字 研究に合わせて修正して下さい
青字 提出時は削除して下さい



	研究の名称①
	●●の××による研究

	研究の実施体制②
	研究責任者：成田赤十字病院　所属 〇〇〇科　氏名 〇〇〇〇
研究分担者：「研究者リスト」参照

	研究の目的及び意義③
	※以下の内容がわかるよう簡潔に記載すること。
・本研究の必要性 、臨床上の意義
・本研究により、何をどう明らかにしたいのか
・本研究の世の中の研究状況全体の位置づけについて
・本研究を実施するメリットや価値（将来の研究を含めた全体計画）
(例)本研究は、●●患者について、●●●について調査することを目的としている。
●●の●●を明らかにすることで、●●●に寄与することが期待される。

	研究の方法④
	※下記の種別のうち、適切なものを選択すること。
□後方視的観察研究
□前方視的観察研究
□前方視および後方視的観察研究
※以下の内容がわかるよう簡潔に記載すること。
・侵襲を伴わず、介入を行わない研究であること。
・既存の情報のみを用いる研究である（試料を用いない）こと。
・オプトアウトにより実施する旨とその妥当性
・個人情報の利用にあたり適切な管理が行われていること。
【詳細】(例)本研究で用いるデータは、通常診療で得られた、研究対象者の年齢，性別，Performance Status，喫煙歴，既往歴，病期，利用した薬の種類，治療効果，副作用、治療開始日,増悪日,最終生存確認日である。本研究の実施にあたり、侵襲や介入はなく、試料を用いない。
データを利用する際は、氏名や患者番号等の個人を識別できる情報を削除のうえ、本研究固有の番号を付した上で行う。
対象者もしくはその代理人からデータ利用拒否の申し出があった場合には、該当者のデータを削除したうえで解析を行う。
※研究に関する業務の一部を委託する場合には、当該業務内容及び委託先の監督方法も記載（オプション項目㉓を追記）

	研究実施期間④
	実施許可日～20○○年○月○日

	研究対象者⑤
	(例)20〇年〇月〇日から〇年〇月〇日までの間、当院〇〇科で××の治療をうけた患者〇名。ただし、××の患者、本研究への参加に拒否の申し出があった者については対象から除外する。

	研究の科学的合理性の根拠⑥
	(例)本研究の目的について検討した研究は少ないため、後向き研究で情報を収集する。
(例)本研究の目的については既に先行研究により検討され結果が公表されているが、●●を確認するため、当院を受診される患者について後ろ向きに検討する。


	インフォームド・コンセントを受ける手続等⑦
	本研究では、インフォームド・コンセントは受けずに、当院ホームページ上にて研究課題名と研究の概要を公開し、研究対象者等が容易に知りうる状態に置き、当該研究に関する相談に対応する他、やデータ利用拒否機会を保証する（オプトアウト）ことにより実施する。
※オプトアウトにより実施できる要件（以下のうち、いずれか該当するものを１つ以上選択）
[bookmark: _heading=h.2zdh4lahxn93]□①本研究の実施に特段の理由があり、かつ研究対象者から適切な同意を得ることが困難
※「本人の転居等により有効な連絡先を保有しておらず本人からの同意取得が困難であるときや、同意を取得するための時間的余裕や費用等に照らし、本人の同意を得ることにより当該研究の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき」は①に該当する。
□②本研究への利用のため新たに仮名加工情報を作成のうえ利用する
□③個人情報保護法上の学術研究例外を適用

	個人情報の保護について⑧
	(例)本研究を通じて得られた患者の情報は、個人が特定できない形式により管理されます。

	研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益⑨
	(例)本研究では侵襲を伴わず、介入を行うこともないため、研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスクは存在しない。また、直接的な利益もない。

	情報の保管及び廃棄の方法⑩
	※「情報」には研究に用いられる情報に係る資料を含む。
(例)本研究で得られた情報については、関連する法令に従い、保管および廃棄する。

	研究機関の長への報告内容及び方法⑪
	※成田赤十字病院「倫理委員会に関する標準業務手順書」に従い、下記の様式等を院長へ提出する。
・定期報告書
・不適合・逸脱報告書
・モニタリング・監査報告書
・終了（中止・中断）報告書
・結果の発表に関する報告書
※下記の情報を入手した際には速やかに院長へ報告する。
・倫理的妥当性・科学的合理性を損なう事実に関する報告
・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の報告
・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の報告

	利益相反に関する状況⑫
	研究の資金源その他の研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益その他の研究者等の研究に係る利益相反に関する状況
(例)本研究は研究資金を必要とせず、実施にあたり利益相反の管理が必要となる企業・団体はない。
(例)本研究の研究者は、利益相反状況について成田赤十字病院倫理委員会に必要事項を申告し、審査と承認を得ている。

	研究に関する情報公開の方法⑬
	本研究の情報は以下の方法で公開する。
□学会発表（学会名、公開予定日：20〇〇年〇月〇日）
□公開データベースでの公開（データベース名称：〇〇〇）
□その他（　　　　　　　　　　　　　）

	研究により得られた結果等の取扱い⑭
	(例)本研究の実施にあたり、研究対象者に返却すべき結果が得られることは想定されないため、結果の説明はしない。

	⑯ 代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける場合には、生命指針ガイダンスの規定による手続（代諾者等の選定方針並びに説明及び同意に関する事項を含む。）
⑰ インフォームド・アセントを得る場合には、生命指針ガイダンスによる手続（説明に関する事項を含む。）
⑱研究対象者に緊急かつ明白な生命の危機が生じている状況における研究を実施しようとする場合には、生命指針ガイダンスに掲げる全ての要件を満たしていることについて判断する方法
	本研究では記載不要

	研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容⑲
	(例)本研究ではデータベースから提供されたデータのみを用いるため、研究対象者個人への身体的・経済的負担やリスク及び利益は想定されない。また、謝礼も発生しない。

	⑳ 侵襲を伴う研究の場合には、重篤な有害事象が発生した際の対応
㉑ 侵襲を伴う研究の場合には、当該研究によって生じた健康被害に対する補償の有無及びその内容
㉒ 通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、研究対象者への研究実施後における医療の提供に関する対応
	本研究では記載不要

	研究に関する業務の一部を委託する場合には、当該業務内容及び委託先の監督方法㉓
	(例)〇〇業務については契約を締結のうえ、株式会社××に委託する。委託業務の実施状況等は、委託契約書に基づいて監督する。

	院外への情報の提供（将来の研究のために用いられる可能性等）㉔
	(例)本研究は当院のみで行われる研究のため、当院外へ試料および情報の提供はない。

	参考文献
	□なし
□あり（以下に記載）


	問合せ／相談窓口⑮
	成田赤十字病院　所属 〇〇〇科　氏名 〇〇〇〇
連絡先住所：千葉県成田市飯田町９０番地１　成田赤十字病院
電話番号：０４７６－２２－２３１１（代）


※本研究計画書中の①～㉕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 ガイダンス（令和６年４月１日一部改訂；　「生命指針ガイダンス」と記載する）「第７ 研究計画書の記載事項」⑴ 研究計画」に対応している。
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CReP：2025年9月17日様式作成（第1.0版）令和6年4月1日倫理指針ガイダンス対応版 参照
