（様式4）
受付番号：R-　　　　　　-　　　
20　　年　　月　　日   
株式会社ダナフォーム
研究倫理委員会
委員長　戎崎 俊一 殿
研究機関名：　
研究代表者名：         　　　　　　	㊞

新規申請・変更申請 研究計画書

貴倫理委員会での倫理審査申請に伴い、以下の研究課題に関する研究計画書を提出いたします。
	研究課題名
	

	申請区分
	☐ 新規申請　　☐ 変更申請

	版数・作成日 ／改訂日
（新規申請の場合、版数はVer1としてください）
	版数：　
作成日：20　　年　　月　　日　
改訂日：20　　年　　月　　日

	課題番号
	

	承認番号 （変更申請のみ）
	承認番号：　　　　　　　　　　　　　　　　　▶ 変更申請の場合のみ記入



	▶ 変更申請の場合のみ記入してください。

	変更箇所
	（変更がある項目番号・項目名を記載してください。例：「3．研究の背景」「6．研究期間」）
　
　





	変更理由
	（各変更箇所の変更理由を具体的に記載してください。）
　
　





	【変更申請の場合の注意事項】
・本計画書は変更後の内容を完結版として記載してください。（変更前の内容は残さないこと）
・変更箇所欄に変更した項目番号・項目名を全て列挙してください。
・変更理由欄に各変更箇所の理由を具体的に記載してください。



1．研究課題名（指針の該当条）
	



2．研究組織（指針の該当条）
研究代表者および研究者等については、全て当機関に所属しています。（多機関共同研究の場合は全機関を記載すること）
	役割
	項目
	内容

	研究代表者
	氏名　
	　　                       （　             　）

	
	所属（職名）
	                      　 　（　　    　　　　 ）

	
	連絡先
	〒

電話：     －      －     　　　・FAX　　　－　　　　－　　　　
e-mail：

	研究者等
	氏名
	　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	所属（職名）
	　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	氏名
	　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	所属（職名）
	　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	氏名
	　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	所属（職名）
	　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	氏名
	　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	所属（職名）
	　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	氏名
	　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	所属（職名）
	　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　　　　　　　　　　　）

	保管責任者（検体・情報）
	氏名
	　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	所属（職名）
	　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	氏名
	　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	所属（職名）
	　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　　　　　　　　　　　）


注）研究者等欄が不足の場合は行を追加してください。

2-2．既存試料・情報の提供のみを行う者（指針の該当条）
	該当すべき項目にチェックをすること

	該当の有無
	☐ 該当なし　　☐ 該当あり（下記に記載）

	氏名・所属機関名 
（該当する場合）
	氏名：　　　　　　　　　　　所属機関名：　　　　　　　　　　　　　　　
氏名：　　　　　　　　　　　所属機関名：　　　　　　　　　　　        



3．研究の背景及び意義・必要性・目的（指針の該当条）
	以下の項目を含め、簡潔に具体的かつ明確に記入すること。
○ 当該疾患・研究分野の現状と本研究を立案するに至った経緯、国内外の先行研究について。
○ 研究の科学的合理性の根拠（既存文献・技術的根拠）を引用して記載すること。（指針の該当条）
○ 本研究により何をどのように明らかにしたいのか明確に記載すること。
○ 企業等からの受託・共同研究・資金提供がある場合は当該企業名を明記すること。





















4．研究対象者・研究対象者の該当する期間・研究対象者に対する公示（指針の該当条）
	例を参考に記載し、あわせて適格基準および除外基準も記載すること。
また、研究対象者に対する公示の方法と期間について記載すること。
例：△△年△△月△△日～△△年△△月△△日の間に△△病院で健康診断・がん検診を受けた人

	適格基準
	


	除外基準
	


	公示の方法と期間
	







5．研究の分類
	該当すべき項目にチェックをすること

	☐ B1：既存の試料・情報を用いる観察研究
研究目的で新たに情報のみを取得する観察研究であって、侵襲を伴わない研究
☐ B2：研究目的で新たに試料を取得する際に侵襲または軽微な侵襲を伴う観察研究
研究目的で新たに情報に加えて試料を取得する観察研究
☐ C ：「臨床研究法」の適用されない介入研究
☐ D1：特定臨床研究以外の臨床研究（「臨床研究法」の遵守努力義務の対象となる研究）
☐ D2：特定臨床研究（「臨床研究法」の遵守義務の対象となる研究）
☐ E ：再生医療等安全性確保法に該当する研究．ヒトの遺伝子治療に関する研究
審査の受託はB1、B2のみを対象とします



6．目標登録症例数と研究期間（指針の該当条）
	全症例数
	　　　　　　　　　　　　症例

	研究実施期間
	開始：20　　年　　月　　日　～　終了：20　　年　　月　　日
（研究全体の実施期間。解析・学会発表・論文投稿までを含む研究開始日から終了日を記載）

	対象診療期間
	開始：20　　年　　月　　日　～　終了：20　　年　　月　　日
（研究に用いる診療録・診療情報等のデータを収集する対象期間。研究実施期間とは別に、収集対象データの発生期間を記載）

	検体種①
	　　　　　　　　　　　　症例
	データ種と数①
	　　　　　　　　　　　　症例

	検体種②
	　　　　　　　　　　　　症例
	データ種と数②
	　　　　　　　　　　　　症例

	検体種③
	　　　　　　　　　　　　症例
	データ種と数③
	　　　　　　　　　　　　症例


※研究期間は、解析も含め学会発表または論文投稿までが確実に含まれる期間を設定してください。この期間を超えて
研究（発表も含む）が継続される場合は、変更申請が必要です。

7．評価項目（指針の該当条）
	主要評価項目： 

副次評価項目：



8．データの集計および統計解析方法（指針の該当条）
	




9．研究対象者に生じる負担・リスク・利益（指針の該当条）
	予測される負担
	

	予測されるリスク
	

	予測される利益
	

	リスク最小化策
	



9-2．研究対象者等の経済的負担・謝礼及び健康被害の補償（指針の該当条）
	経済的負担・謝礼
	☐ なし　　☐ あり（内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	重篤な有害事象発生時の対応
（侵襲を伴う研究の場合のみ記載）
	該当なし（非侵襲研究）　／　該当あり（対応：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	健康被害に対する補償
（侵襲を伴う研究の場合のみ記載）
	☐ 該当なし（非侵襲研究）　☐ 補償あり（内容：　　　　　　　　　）　☐ 補償なし（理由：　　　　　　　　　）


10．インフォームド・コンセント（指針の該当条）
	該当すべき項目にチェックをすること

	☐ ① インフォームド・コンセント（IC）を文書により受けて研究を行う。（同意説明書・同意書を添付すること）
☐ ② インフォームド・コンセント（IC）を口頭により受ける。説明内容と同意取得に関して診療録に記録を残す。
☐ ③ 研究内容を公開し研究への参加の拒否の機会を与える（オプトアウト）…オプトアウト情報提供文書を添付すること。
☐ ④ 取得不要（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
☐ ⑤ その他（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）



10-2．オプトアウトを採用する場合の4要件確認（指針の該当条）
オプトアウトを選択した場合のみ記入してください。以下の4要件を全て充足する根拠を具体的に記載すること。
	要件
	充足の根拠（具体的に記載）

	① 非侵襲または軽微な侵襲のみ
	

	② 研究対象者に不利益をもたらさない
	

	③ IC取得が困難である理由
	

	④ 社会的重要性を有する理由
	



11．遵守すべき諸規則
	該当すべき項目にチェックをすること

	☐ ① 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）
☐ ② その他（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
☐ ③ 本研究を日本国外において実施する場合（国外の研究機関と共同して実施する場合を含む）：実施国・地域の法令・指針等（国名：　　　　　　　　　　　　）を遵守する。指針と実施国の基準を比較し、厳格な方の基準により実施する（指針の該当条・適用範囲／日本国外において実施される研究）。



12．個人情報等の取扱い（指針の該当条）
	該当すべき項目にチェックをすること

	取扱い方針
	「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」第9章に準拠し、個人情報を保護する。
☐ 指針にしたがって個人情報を保護する。

	加工・仮名加工情報の種別
	☐ 仮名加工して管理（個人識別不可・復元不可）
☐ 仮名加工して管理（対応表を分離保管）
☐ 個人情報のまま取扱う（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	具体的な取扱い方法
	上記の方針・種別について、実際の運用を具体的に記載すること。
（記載すべき事項の例）
・個人情報を含むデータの取得元と転記の方法
・研究用識別コード（被験者識別番号）の付与規則および付与者
・対応表の作成の有無、保管者（個人情報管理者）、保管場所・媒体、アクセス権限者
・他機関へ試料・情報を提供する場合、提供先において個人の識別が可能か（対応表の共有の有無）、提供先での再付番・管理方法
・保管場所のセキュリティ対策（施錠、アクセス制限、パスワード管理等）

（記載欄）









（公表日：　年　　月　　日、URL：　　　　　　　　　　　　　　　）



13．資金源・利益相反（指針の該当条）
	該当すべき項目にチェックをすること。　別途　様式８（自己申告によるCOI報告書）を全研究者分添付すること

	1）資金源
☐ ① 自己資金
☐ ② 科学研究費補助金・学会費等の公的資金
☐ ③ その他（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
2）起こりうる利益相反（COI）はありますか
　 ☐ なし　☐ あり　⇒対処方法（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


14．試料・情報の保管及び廃棄の方法（指針の該当条）
	該当すべき項目にチェックをすること

	１）生体試料　　☐ あり　　☐ なし
「あり」の場合：
☐ ① 研究対象者の試料は廃棄する。
☐ ② 研究対象者の試料は研究対象者の同意のもと保存する。（研究終了時に廃棄する）
☐ ③ その他（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
２）研究に関する資料・データの保存
☐ ① 個人情報を厳重に管理（仮名加工情報等）した上で、研究終了について報告された日から5年、
又は研究結果の最終公表について報告された日から3年のいずれか遅い日まで保存する。
☐ ② 個人情報を厳重に管理（仮名加工情報等）した上で、できる限り長期間保存する。
☐ ③ その他（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
３）廃棄方法
☐ 電子データ：完全消去ソフトによる削除　　☐ 紙媒体：シュレッダー処理　　☐ その他（　　　　　　　）


15．研究機関の長への報告体制（指針の該当条）
	該当すべき項目にチェックをすること

	定期報告
（倫理委員会には年1回の定期報告が義務付けられています）
	☐ 年1回、研究の進捗状況を研究機関の長に報告する。
□ その他（報告頻度：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	緊急報告 （該当する場合）
	以下の事象が発生した場合は速やかに研究機関の長に報告する。
☐ 研究対象者に重大な有害事象が発生した場合。
☐ 研究の倫理的妥当性・科学的合理性を損なう事実・情報を得た場合。（指針の該当条）
☐ 個人情報の漏洩・不正アクセス等が発生した場合。



16．研究に関する情報公開の方法（指針の該当条）
	該当すべき項目にチェックをすること

	☐ 学術雑誌への論文投稿
☐ 学会発表
□ 公開データベース（jRCT等）への登録（登録する場合は登録ID：　　　　　　　　　　　）
□ その他（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
個人情報は特定できない形で公表する。



17．研究により得られた結果等の取扱い（指針の該当条）
	該当すべき項目にチェックをすること

	知的財産の帰属
	☐ 研究機関に帰属する。
□ 共同研究機関間で協議の上決定する。
□ その他（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	研究対象者への結果の説明方針
	□ 個別に説明する。（方法：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
☐ 個別の説明は行わない。（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）



18．研究対象者等からの相談体制・相談窓口（指針の該当条）
	相談窓口担当者
	氏名：　　　　　
所属：
職名：　　　　
電話：    －      －      　　
e-mail：



19．研究結果公表の予定
	該当すべき項目にチェックをすること

	研究結果発表の予定
	☐ あり　　☐ なし

	【記載上の注意】
・研究計画書の目的にそった内容であること。
・研究計画書の期間内で行われた研究とすること。
・研究終了報告書を提出した後は研究を行わないこと。研究を再開する場合は、新たに倫理審査申請をすること。
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