診療情報の二次利用・通常のアンケートやインタビューを使用する観察研究の実施計画書を作成するためのテンプレート
1． 作成に際して参照するべき倫理指針の項目

診療情報の二次利用をする観察研究の研究実施計画書（プロトコール）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（以下，倫理指針）」に従って作成して下さい。不明点があれば，「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（以下，ガイダンス）」のp.64にある「第7 研究計画書の記載事項」を参照して下さい。電子カルテ・病院ホームページ（臨床研究管理センター）にPDFがあります。
2． 記載が必須である事項と該当する場合のみ記載する事項

ガイダンスp.64にある①～⑮は原則的に記載が必須な事項です。一方で，⑯～㉕は該当する場合にのみ記載する事項です。研究に合わせて記載して下さい。
3． 目的

診療情報の二次利用をする観察研究を実施するために，研究実施計画書を標準化しその迅速な作成を支援するためのものです。実施計画書作成者は，研究の目的や状況に応じて必要な修正を施してください。

4． 適用研究

診療情報の二次利用をする観察研究・通常のアンケートやインタビュー等を用いる観察研究に適用するように作成しています。介入や侵襲（軽微な侵襲を含む）のある研究、生体試料（残余検体の二次利用も含む）を採取する観察研究には適応できません。
5． 本雛形例内の色の凡例

赤字で記載している箇所は，説明事項です。申請時には削除してください。青字で記載している箇所は，例文です。必要に応じて加除し，申請時には黒字にしてください。
<研究の名称>
＊研究のタイトルを記入してください。
研究実施計画書
研究責任者　　地方独立行政法人市立吹田市民病院　　○○　科
○○○○○○○

　　　　　　　
作成日　20○○年○月○日
計画書案　第Ｘ版作成
1．研究の目的及び意義
（１）研究の目的及び意義
＊当該研究の正当性（科学性，倫理性，安全性）を裏付けるための背景情報を要約し，当該研究を計画した背景・目的および研究の意義について記載して下さい。
＊字数制限はありませんが，できるだけ簡潔に記載して下さい。
＊情報源を明らかにするために過去の研究成果を引用する場合は，当該文献を明示して下さい。文献番号を当該箇所の右肩に付し，末尾の「参考資料・文献リスト」に一括して記載して下さい。
（下記の４点が出来るだけ明瞭になるように記載してください。）
1 対象（患者・研究対象者の属性や対象とする期間など）：19XY年から20AB年までにと当院を受診し●○と診断された患者をを対象とし，
2 曝露（治療・検査・基本属性など）：化学療法レジメ○○をNクール以上受け，
3 比較（比較対照を設定する場合に、何と比較するのか）：△と比較することで
4 結果（どんなアウトカムをエンドポイントにするのか）：20CD年EF月GH日までの再発または死亡をエンドポイントとする。

２．研究の方法及び期間
（１）研究のデザイン
□当院単独，□多施設共同
＊何れか１つを選択して下さい。その他の場合は具体的に記載して下さい。

■既存試料・情報のみ用いる

＊研究の時制を選択してください（この雛形は既存試料・情報のみを用いる場合を想定しています）。倫理指針には「前向き」「後向き」の定義はなされていませんが，「既存試料・情報以外も用いる」場合が前向きに近い概念で，「既存試料・情報のみ用いる」場合が後向きに近い概念です。詳細は，ガイダンスp.12を確認して下さい。
□試料を用いる，□試料を用いない

＊試料を利用するかどうかについて何れか１つを選択して下さい。「試料」とは「血液，体液，組織，細胞，排泄物及びこれらから抽出したＤＮＡ等，人の体の一部であって研究に用いられるもの（死者に係るも のを含む。）をいう。」と定義されています（詳細は，ガイダンスp.12を確認して下さい。）。

■侵襲無し

＊既存試料・情報のみをもちいることから侵襲の無い研究を想定しています。「侵襲」とは，「研究目的で行われる，穿刺，切開，薬物投与，放射線照射，心的外傷に触れる質問等によって，研究対象者の身体又は精神に傷害又は負担が生じること」を指し，「軽微な侵襲」とは「侵襲のうち，研究対象者の身体及び精神に生じる傷害及び負担が小さいもの」を指します。詳細は，ガイダンスp.7を参照して下さい。
＊「コホート研究」，「症例対照研究」など他に加える事項があれば記載して下さい

（２）評価の項目及び方法 

1）主要評価項目

2）副次的評価項目

＊評価項目は，統計解析を意識してできるだけ具体的に記載して下さい。
＊本研究で明らかにしたい事項を１つ，「主要評価項目」として記載して下さい。
＊その他の検討項目を「副次的評価項目」として記載して下さい。
＊副次的評価項目は何項目でも記載可能です。
（３）統計解析方法

＊研究計画時に想定される統計解析方法を記載して下さい。詳細な記載は必ずしも必要としません。また，必要に応じて欠測値の取扱いも規定して下さい。
（４）研究の変更，停止・中止，終了 
1）研究の変更

本研究の研究実施計画書や情報公開文書等の変更または改訂を行う場合は，あらかじめ臨床研究審査委員会（以下，委員会）の承認を必要とする。
2）研究の停止・中止

＊必要があれば，「研究全体の停止・中止」の場合について記載して下さい。

3）研究の終了

研究の終了時には，研究責任者は遅滞なく研究終了報告書を病院長に提出する。
（５）研究実施期間

承認日～○○○○年○月○日
＊研究開始から研究完了について明確にわかるように始期と終期を記載して下さい。
＊研究期間は，研究対象者のデータを収集する期間だけを指すものではありません。その後のデータ集計や解析の期間も含みます。

（６）他機関への試料・情報の提供
　　　提出は行わない。
＊研究で用いた試料・情報を試料・情報の収集・分譲を行う機関に提供する場合やその他の研究への利用に供するデータベース等へのデータ登録をする場合には，その旨を記載して下さい。提供の予定がなければ，「提供は行わない」の記載のみで結構です。
３．インフォームド・コンセントを受ける手続
（１）手続き方法
口頭で説明・同意を取得する。その記録を作成する（カルテ等に記載）

研究について拒否機会を設けた情報公開を行う。
連結不可能匿名化された情報のみを使用するためインフォームド・コンセントを受ける手続きは不要である。
＊既存試料・情報を用いた研究の同意取得方法は，試料・情報の利用状況によりこの3つの方法があります。研究にあった方法を選択して下さい。上記例文のうち該当しない項目を削除して下さい。（すでに連結不可能匿名化されている場合などは，インフォームド・コンセントの手続き不要です。）
（２）同意取得の具体的方法
＊具体的方法があれば記載してください。無ければ、削除してください。

＊口頭説明・オプトアウトのいずれの場合であっても，関連する資料（説明および同意に関する書類，情報公開文書の見本など）を添付して下さい。
４．個人情報等の取扱いと加工の方法
（１）個人情報の取扱い

＊当施設外にデータを送付しない場合は（例1）を，送付する場合は（例2）を参考にして適宜，当該研究にあうように修正して下さい。
（例文1）
本研究に係わるすべての研究者は，「ヘルシンキ宣言」および「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」を遵守して実施する。
研究実施に係る試料・情報を取扱う際は，研究対象者の個人情報とは無関係の番号を付して管理し，研究対象者の秘密保護に十分配慮する。研究の結果を公表する際は，研究対象者を特定できる情報を含まないようにする。また，研究の目的以外に，研究で得られた研究対象者の試料・情報を使用しない。
（例文2）
本研究に係わるすべての研究者は，「ヘルシンキ宣言」および「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」を遵守して実施する。
研究実施に係る試料・情報を取扱う際は，研究対象者の個人情報とは無関係の番号を付して管理し，研究対象者の秘密保護に十分配慮する。試料・情報を研究事務局等の関連機関に送付する場合はこの番号を使用し，研究対象者の個人情報が院外に漏れないよう十分配慮する。また，研究の結果を公表する際は，研究対象者を特定できる情報を含まないようにする。研究の目的以外に，研究で得られた研究対象者の試料・情報を使用しない。
（２）個人情報の加工方法

＊2022年4月1日の個人情報保護法改正により、指針上「匿名化」という用語は使用されなくなり、個人情報等に含まれる記述等の全部又は一部を削除すること（他の記述等に置き換えることを含む。）を「個人情報の加工」と表現することになりました。本研究で実施する加工の方法について記載して下さい。

＊加工の時期について記載して下さい。（研究開始時、データ入手直後、全データ取得時など）
＊データ取得時点からただちに個人を特定する情報を含まない試料・情報である場合には「データ取得時点からただちに個人を特定する情報を含まない」と記入して下さい。
＊多機関共同研究の場合、共同利用する個人情報等の項目（氏名、年齢、性別、病歴等の情報）を記載しつつ、共同研究機関における安全管理措置や個人情報の機関間移動等の際の情報の受渡しにおける留意事項を含めて記載して下さい。
＊例文は、一例を記載しているのみです。各研究における理由も合わせて記載して下さい。
（例文：研究期間を通して対応表を作成し管理する場合）
研究対象者には研究対象者識別番号を割振り、氏名等直ちに個人を特定できる情報と研究対象者識別番号との対応表を作成する。元データからは、氏名等直ちに個人を特定できる情報を削除し、本研究目的に沿ってデータ集積及び解析等に用いる。研究期間を通して対応表ファイルは別紙で作成し、電子媒体の場合はパスワードをかけて、漏洩しないように厳重に保管する。
５．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，これらの総合的評価並びに当該負担及びリスクを最小化する対策
（１）研究対象者に生じる負担と予測されるリスク
＊負担とは：研究の実施に伴って確定的に研究対象者に生じる好ましくない事象を指します。既存試料・情報のみを用いる観察研究では，一般医負担は生じないと考えられます。
＊リスクとは：研究の実施に伴って，実際に生じるか否かが不確定な危害の可能性を指します。既存試料・情報のみを用いる観察研究では，身体的・精神的な危害，研究が実施されたために被るおそれがある経済・社会的な危害は生じないと考えられます。
（例）
本研究は既存の試料（あるいは情報）を用いた観察研究であり，本研究の対象者となることによる負担やリスクは生じないと考えられる。
（２）予測される利益

＊研究から得られる成果や期待される恩恵を指します。研究が実施されることによって研究対象者に健康上の利益が期待される場合には，当該研究対象者個人に生じる具体的な恩恵となります。
（例）本研究は既存試料・情報を用いた観察研究であり，研究対象者に直接の利益は生じない。
（３）総合的評価並びに当該負担及びリスクを最小化する対策

＊（１）～（２）の総合的な評価と，当該負担・リスク最小化するための対策について記載して下さい。

（例）既存の試料（あるいは情報）を用いた観察研究であり，研究対象者への負担・リスクは生じないと考えられる。
６．試料・情報等の保管方法及び廃棄の方法
（１）本研究で得られた試料・情報

＊保管期間・保管する際の個人情報・保管場所・保管後の対応・保管理由などを記載して下さい。

＊記録の保管期間は，可能な限り長期間記載して下さい。
（例）本研究で収集した試料・情報は，研究の中止叉は研究終了後5年が経過した日まで又は最終の研究成果公表から3年間の遅い方までの間、施錠可能な場所（XXX）で保存し，その後は個人情報に十分注意して廃棄する。保管する資料・情報からは個人情報を削除し，連結不可能匿名化して保管する。また，保管している試料・情報を他の研究に用いる場合は，情報公開し，研究参加への拒否機会を設けるようにする。保管期間終了後は試料・情報を破棄する。
保管が必要な理由：研究終了後も論文作成やデータ確認を行う事が想定されるため。

（２）研究に用いられる情報に係る資料

＊「研究に用いられる情報に係る資料」とは，データ修正履歴，ノートへの記載など研究に用いられる情報の裏付けとなる資料を指しています。

＊記録の保管期間は，可能な限り長期間記載して下さい。
（例文）研究責任者は，研究等の実施に係わる重要な文書（申請書類の控え，病院長からの通知文書，報告書の控，情報公開文書，その他，データ修正履歴，ノートへの記載など研究に用いられる情報の裏付けとなる資料または記録等）を，研究の中止または研究終了後5年が経過した日まで又は最終の研究成果公表から3年間の遅い方までの間、施錠可能な場所で保存し，その後は個人情報に十分注意して廃棄する。
７．研究機関の長への報告内容及び方法
（例文）

研究責任者は研究が終了したことを病院年報への記載をもって病院長へ報告する。
＊研究により必要な項目を追加したりして下さい。
８．研究の資金源等，研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等， 研究者等の研究に係る利益相反に関する状況
＊「研究の資金源」については，自己調達，寄付，契約等の形態を明確にするなど，どのように調達したかを記載するとともに，資金源との関係についても記載する必要があります。具体的には，下記の点が挙げられます。他にもこれらに類する事柄があれば，記載して下さい。報告の詳細は、利益相反マネジメント委員会のホームページを参照してください。
1. 研究の資金源について，研究実施のために用いられる機器等の関係企業から資金や資材の提供等を受けている場合。
2. 資金提供や研究依頼のあった者・団体から，当該研究に係る資金（奨学寄付金，研究助成金等を含む。）の他に資材や労務等の提供，講演料，原稿料，実施料等の支払いを受ける場合。
3. 金提供や研究依頼のあった団体の株式（未公開株やストックオプションを含む。）を保有している場合。
4. 研究者等が資金提供や研究依頼のあった者・団体との間に顧問等の非常勤を含む雇用等関係がある場合。

5. 研究者等が資金提供や研究依頼のあった者・団体との間に親族等の個人的関係があるなど，研究者等の関連組織との関わりについての問題などが記載すべき内容として考えられる。
（例文）

本研究は，研究責任者が所属する診療科の研究費（研究費の内容に応じて「XXXX製薬会社の研究資金」「厚生科学研究費」等に書き換える）で実施する。また，本研究の研究担当者は，COI審査委員会に必要事項を申告し，その審査と承認を得るものとする。

９．公的データベースへの登録
＊本項目の登録・公開とは，介入を行う研究について，予め研究の概要について，公開データベースに登録・情報公開を行う事を言います。
（例文）
介入研究ではないため登録していない。
（もし，観察研究であっても登録する場合は）○○（データベース名）に登録した。登録番号はXXXXである。
１０．本研究で得られた試料・情報を将来の研究に用いる可能性
＊該当する場合に記載して下さい。

＊研究対象者から取得された試料・情報について，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又は他の研究機関に提供する可能性がある場合には，その旨と同意を受ける時点において想定される内容を記載して下さい。

＊将来用いられる可能性のある研究の概括的な目的及び内容，他の研究機関への提供の目的及び提供する可能性がある研究機関の名称などを記載して下さい。
１１．参考資料・文献リスト
＊本文中に登場する部位に，右方に上付きで通し番号をつけて下さい。ふられた番号順にリストを作成して下さい。
＊参考文献は少なくとも1つ以上記載して下さい。
＊引用の記載方法については特に指定はないが、学術雑誌の場合には全員の著者名、論文タイトル、雑誌名、巻、ページ、年号の情報を含むこと
