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[bookmark: _Hlk93999494]観察研究用　研究計画書　雛形

【使用上の注意】
「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」のもとで実施する研究計画書の雛形です。以下の点に注意して作成してください。

・初出の略語は、略さない形も記載してください。英略語の場合は、可能な範囲で日本語の訳語も記載してください。
・該当しない項目については、削除せず項目番号をそのまま使用し「該当せず」と記載してください。

・「赤字」は記載上の注意ですのでそれを参考とし、提出の際は削除してください。
・「青字」部分は例文として記載していますので、研究内容に応じて記載してください。
・「黒字」部分は基本的にはそのままご利用ください。

・本雛形の巻末にある、「用語の定義」、「インフォームド・コンセントを受ける手続等の概要」、「未成年者を研究対象者とする場合のインフォームド・コンセント及びインフォームド・アセント」、の項目も、作成時に参照してください。

＊本ページは、申請時には削除してください。
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ここに研究課題名を記載

研　究　計　画　書








研究責任者　○○病院　○○科　○○　○○












作成日
20XX年XX月XX日　計画書案　第1版作成
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20XX年XX月XX日　計画書　第1.1版作成
・・・・・・

症例登録期間：実施許可日～20XX年XX月XX日
研究実施期間：実施許可日～20XX年XX月XX日

＊後ろ向き観察研究の場合、上記の記載は不要です。
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＊後ろ向き観察研究の場合、症例登録期間の記載は不要です。


1．研究の背景
＊研究の背景（先行研究などでどこまでわかっているのか、本研究で何を明らかにするのか）や、研究の意義などをお書き下さい。字数制限はありませんが、審査委員によくわかるように記載してください。
＊対象疾患についての説明、発症年齢（未成年者を含む場合は必須）・発症頻度等の疫学的事項、海外との比較などがあれば適宜含めてください。
＊過去の研究成果を引用する場合は、当該文献を明示してください。その際は、文献番号を当該箇所の右肩に付し、末尾の「文献・参考資料」に一括して記載してください。以下で引用文献が必要な場合も同様です。

2．研究の目的
＊あまり長くならず（3～5行程度）、端的に目的を記載してください。
＊治療、検査、処置等の経過を観察する場合はその内容を含めてください。

3．研究対象者及び適格性の基準
（1）対象者のうち、（2）選択基準をすべて満たし、かつ（3）除外基準のいずれにも該当しない場合を適格とする。
（1）対象者
◯◯◯◯年◯月◯日（もしくは実施許可日）～◯◯◯◯年◯月◯日の間に研究責任者の所属機関および研究協力機関に通院又は入院中の○○（←病名など）の者を対象とする。研究協力機関とは、データ情報を本研究のために提供する機関のことをいう。
＊研究対象者の他、対照をおく場合などは、「患者群」「対照群」など区別が分かるように記載してください。研究対象となる患者群と対照群の選択基準、除外基準を別々に記載してもよろしいです。
（2）選択基準
①同意取得時（もしくは研究参加時）において年齢が○歳以上（以下）の者
②
③（例1：研究対象者からインフォームド・コンセントを取得する場合）本研究への参加にあたり十分な説明を受けた後、十分な理解の上、研究対象者本人（および代諾者、代理人）の自由意思による同意が得られた者
（例2：インフォームド・コンセントの取得及びオプトアウトによる場合）本研究への参加について本人（又は代諾者等）の自由意思による同意が得られた者、もしくは研究の参加について拒否しない者
（例3：オプトアウトによる場合）本研究の参加について拒否しない者
＊例を参考に選択基準を列挙してください（項目数に制限はありません）。
＊対象となる年齢、性別、治療法、検査、処置などがあればここで記載してください。
＊未成年者や有効なインフォームド・コンセントを与えることが困難な者が含まれる場合は、代諾者に関する記載を追加してください。
（3）除外基準
①情報提供に関する同意が得られなかった者、または提供に関して拒否を申し出た者
②その他、研究責任者が研究対象者として不適当と判断した者
③

＊除外基準を列挙して下さい（項目数に制限はありません）

＊代諾者による同意が必要な場合は、下記を参考に記載してください。文章は研究の内容に応じて適宜変更してください。
（4）代諾者による同意が必要な研究対象者とその理由
＊第一段落は、（例1-1）又は（例1-2）のいずれかを選択してください。
＊第二段落は、（例2-1.2）の例文を参考に各自で記載してください。
＊第三段落は、（例3）を参考に代諾者の要件を記載してください。
（例1-1）本研究では有効なインフォームド・コンセントを与えることが困難であると考えられる〇〇〇な者や〇〇〇な者などを対象に加える。
（例1-2）本研究では未成年者を対象に加える。
（例2-1）本研究の対象疾患に主として見られる特有の事象に係る研究であると考えるためである。
（例2-2）未成年者の症例についても検討を行う事に意義があると考えるためである。
（例3）尚、代諾者としては、研究対象者の家族構成等を勘案して、研究対象者の意思及び利益を代弁できると考えられる者を選択することを基本とし、以下の者とする。
研究対象者の親権者又は未成年後見人（←研究対象者が未成年である場合に記載）、配偶者、父母、成人の子、成人の兄弟姉妹若しくは孫（←研究対象者が未成年である場合は、成人の子、弟、妹、孫等を削除）、祖父母、同居の親族又はそれらの近親者に準ずると考えられる者。

4．研究の方法
（1）研究の種類・デザイン
1 多機関・前向きあるいは後向きコホート研究（前向き、後向きのどちらかを削除）
2 侵襲の有無　無
3 介入の有無　無
4 試料の利用　無
5 情報の利用　既存および集積した情報を利用（後向きの場合、既存のみで可）

（2）研究対象者から取得する試料の種類とその採取方法とその測定項目
①利用する試料　該当なし
②測定項目　該当なし

（3）観察及び調査項目とその実施方法
以下の項目について調査を行い、そのデータを本研究に利用する。（例1）これらはすべて日常診療で実施される項目であり、その頻度も日常診療と同等である。（例2）これらのうち、③④（ここに番号を記載）は本研究のために実施するものである。
＊研究用の項目が検査の一部などで項目分けが難しい場合は、「下線を引いた項目は研究用で実施する」などと記載して下線を引いても結構です。

①研究対象者基本情報：年齢、性別、診断名
②血液学的検査：ヘモグロビン、白血球数、白血球分画、血小板数、
③血液生化学的検査：ALP、総ビリルビン、アルブミン、AST、ALT、総蛋白、LDH、クレアチニン、BUN、Na、K、Cl
④MRI画像
⑤
これらの情報は（方法を記載する．例　エクセルファイルに入力し）、日本不整脈心電学会事務局に提出する。

＊疾患群等によって調査項目が異なる場合には分けて記載してください。
＊研究に必要な観察及び検査項目を列挙してください。
＊観察・検査項目で、評価の指標（改善度や有効性の基準、スコア、スケールなど）があれば、表で示すか、資料として添付してください。
＊観察期間の時系列が理解しやすいようなスケジュール表を付けてください。

＊スケジュール表（例）
	
	調査
開始前
	調査期間 （12ヶ月間）

	
	
	開始時
	3か月後
	6か月後
	9か月後
	12か月後

	Day
	-
	0
	90
	180
	270
	360

	許容範囲
	-28～-1
	-
	±7
	±14
	±28
	±28

	同意
	○
	
	
	
	
	

	対象者背景
	○
	
	
	
	
	

	血液学的検査
	○
	○
	○
	○
	○
	○

	MRI
	○
	
	
	○
	
	○

	アンケート
	
	○
	
	○
	
	○

	病理学的検査
	
	○
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	



（4）研究対象者の研究参加予定期間
（例1）各研究対象者は同意後、検体採取日（手術日）のみ参加する。
（例2）各研究対象者は同意後、○カ月の期間で参加する。
＊研究の内容に応じて記載してください。
（5）症例登録
＊各研究のデザインによって例を参考に変更してください。
研究責任者および研究協力機関の情報提供者（以下、研究担当者）は、研究責任者が保管する対応表（研究対象者と研究用IDを照合できるようにしたもの）に必要な事項を記載する。研究担当者は、研究用ID（情報が誰のものか一見して判別できないよう、氏名・住所等をまったく別の記述等に置き換えたもの）を用いた症例登録書を、日本不整脈心電学会事務局に提出する。研究責任者は、適格性の確認を受け、研究対象者登録番号等が記載された登録確認書を受領する。

5.　予想される利益及び不利益（負担及びリスク）
（1）予想される利益
＊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直接の利益となります。また、研究の成果は、社会的及び学術的な価値という一般的かつ無形の利益となります。
＊直接の利益を生じない場合は（例1）、観察・検査項目の中に日常診療で実施する内容以外の項目があり、それが治療の判断等に利益が生じる可能性があれば（例2）を選択し、内容に応じて記載してください。
（例1）本研究では日常診療において試料・情報の提供を受ける研究であり、研究対象者に直接の利益は生じない。研究成果により将来の医療の進歩に貢献できる可能性がある。
（例2）本研究で実施する○○の検査は、その結果により○○という利益が生じることが期待される。また、研究成果により将来の医療の進歩に貢献できる可能性がある。
（2）予想される負担及びリスク
＊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。例）身体的または精神的な苦痛、健康上の不利益（自覚されないものを含む）、不快な状態、研究が実施されるために研究対象者が費やす手間（労力及び時間）、経済的出費など。
＊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。その危害としては、身体的・精神的な危害のほか、研究が実施されたために被るおそれがある経済的・社会的な危害が考えられます。
＊内容によりいずれかを選択し、適宜修正してください。
＊採血の量・回数の増加、来院回数・時間の増加、精神的負担、経済的負担等についてもあれば記載してください。
（例1）本研究は日常診療において検体の提供を受ける研究である。そのため、採血回数が○回増加し、1回あたりの採血量が○mL増加する。また、日常の診療より来院回数が○回増加する。しかし、これらは研究対象者の症状や治療経過に影響を与えない。
（例2）本研究では、研究目的で行う○○検査の際に○分の時間的な拘束を伴うが、研究対象者の症状や治療経過に影響を与えない。
（例3）本研究で行うアンケート調査は、研究目的で意図的に緊張、不安等を与えるものであり、その調査時間は○分であることから、研究対象者の精神に負担を与え、時間的な拘束を伴うものである。その旨を研究対象者に対して十分な説明を行い、留意して観察を行う。
（3）利益及び不利益の総合的評価と不利益に対する対策
＊上記（1）（2）で記載した研究対象者に生じる負担及びリスクと利益の総合的評価を記載ください。
＊負担及びリスクが生じる場合は、当該負担及びリスクを最小化する対策について記載してください。
（例1）（1）（2）より本研究を実施することの意義があると考える。
また、当該負担及びリスクを最小化する為に、穿刺回数の増加を避け全ての採血は日常診療の採血と同時に行う事とする。
（例2）（1）（2）より本研究を実施することの意義があると考える。
また、当該負担及びリスクを最小化する為に、研究目的で行う○○検査について研究対象者に十分説明を行い、留意して実施する。また、スムーズに行えるよう調整する。
（例3）（1）（2）より本研究を実施することの意義があると考える。
本研究においては、研究対象者に不利益は生じないため、特別な対策を講じる必要はないと考える。

6．評価項目（エンドポイント）
＊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ください。例えば「○○の治療前後の変化」ではなく「○○の治療前後の変化量」や「○○の治療前後の変化率」、「○○の予後」ではなく「○○の△△年生存率」や「全生存期間」などです。
＊本研究で明らかにしたい事項を１つ、「主要評価項目」としてください。その他の検討項目を「副次的評価項目」としてあげてください。副次的は何項目でも結構です。ただし、「主要」「副次的」に分けることが難しい場合は、（1）（2）を分けずに列挙してもよろしいです。
（1）主要評価項目
（例）○○の変化量
＊本研究で明らかにしたい事項を１つだけ記載してください。
（2）副次的評価項目
①
②
③

7．個々の研究対象者における中止基準及び実施後の対応
（1）研究中止時の対応
研究担当者は、次に挙げる理由で個々の研究対象者について研究継続が不可能と判断した場合には、当該研究対象者についての研究を中止する。その際は、必要に応じて中止の理由を研究対象者に説明する。また、中止後の研究対象者の治療については、研究対象者の不利益とならないよう、誠意を持って対応する。
（2）中止基準
①　研究対象者から研究参加の辞退の申し出や同意の撤回があった場合
②
③　本研究全体が中止された場合
④　その他の理由により、研究担当者が研究の中止が適当と判断した場合
＊他に中止基準があれば追加記載してください。
＊同意を取得しない研究の場合には、①の「や同意の撤回」を削除してください。
（3）研究実施後の対応
本研究実施後は、この研究で得られた成果も含めて、研究責任者は研究対象者に対し最も適切と考える医療を提供する。

[bookmark: _Toc240946073][bookmark: _Toc414968337]8．研究により得られた結果等の取扱い
＊研究の特性（ゲノム解析の実施や、二次的な結果や所見(いわゆる偶発的所見)が得られる可能性など）を踏まえ、当該研究により得られる検査結果などの研究対象者への説明方針を定め、以下の例を参考に記載してください。方針を定める際には、次に掲げる事項について考慮してください。
①当該結果等が研究対象者の健康状態等を評価するための情報として、その精度や確実性が十分であるか
②当該結果等が研究対象者の健康等にとって重要な事実であるか
③当該結果等の説明が研究業務の適正な実施に著しい支障を及ぼす可能性があるか
＊研究対象者等が当該研究により得られた結果等の説明を希望しない場合には、その意思を尊重してください。
(例1)　本研究は探索的研究であり、当該結果等が研究対象者の健康状態等を評価するための情報としてその精度や確実性が十分であるか、また研究対象者の健康等にとって重要な事実であるか現状では不明であるため、得られた結果は研究対象者に開示しない。
(例2)　本研究において研究目的で実施する検査の結果については、研究対象者の治療方針等に影響を与えないものである。よって研究対象者より開示の希望が無い場合には開示を行わないものとするが、要望があった場合には結果を開示する。
(例3)　本研究の実施にあたってはNGS法による測定を予定しており、全ゲノム解析等では米国臨床遺伝・ゲノム学会 (American College of Medical Genetics and Genomics; ACMG)が開示を推奨する遺伝子が含まれている。しかし、当該解析に使用予定の遺伝子パネルにおいて、ACMGが開示を推奨する遺伝子を含む測定結果について診療使用上で要求される分析的妥当性が確立されておらず、また検査精度についても研究利用に留まる水準であることから、研究対象者への当該結果等の開示は行わない。

9．有害事象発生時の研究対象者への対応
該当なし。

[bookmark: _Toc240946074][bookmark: _Toc418232514]10．研究実施・変更の承認
[bookmark: _Hlk77588775]研究責任者は、研究の実施の適否について日本不整脈心電学会研究倫理審査委員会（以下、審査委員会）の承認を得た上で研究機関の長の許可を得る。倫理審査を終えた本研究計画書を各研究協力機関 に送付する。各研究協力機関では、対象とする患者の情報提供の許可を機関の長から得る。
[bookmark: _Hlk77588837]また、研究計画書等の変更を行う場合は、研究計画書等の変更による研究の実施の適否について審査委員会の承認及び研究機関の長の許可を得る。

11．研究の中止、終了
（1）研究の中止
研究責任者は、審査委員会により中止の勧告あるいは指示があった場合、あるいは、研究の実施において、当該研究により期待される利益よりも予測されるリスクが高いと判断される場合又は当該研究により十分な成果が得られた若しくは十分な成果が得られないと判断される場合には、研究を中止する。研究責任者は、研究を中止したときは、その旨及び中止時の状況、中止理由を文書又は電磁的方法により遅滞なく審査委員会及び研究機関の長に報告する。
また、研究責任者は研究協力機関と情報を共有し、報告を受けた各研究協力機関の情報提供者は所属する研究機関の長へ報告する。
（2）研究の終了
研究責任者は、研究を終了したときは、その旨及び研究結果の概要を文書又は電磁的方法により遅滞なく審査委員会及び研究機関の長に報告する。
研究責任者は研究協力機関と情報共有をおこない、報告を受けた各研究協力機関の情報提供者は所属する研究機関の長へ報告する。

12．研究実施期間
実施許可日～20XX年○月○日（登録締切日：20XX年○月○日）
＊解析も含めて研究結果が出るまでに要する期間を記載してください。
（研究実施期間＝登録締切日＋観察期間＋解析期間）
＊解析期間には、論文などにAcceptするまでの期間を含めることは不要です。

13.　目標症例数とその設定根拠及び解析方法
（1）目標症例数とその設定根拠
研究全体で○例（複数の疾患群等を設定する場合には、各群の内訳も記載してください。）
＊研究実施期間内に達成出来る症例数を設定し、その根拠を以下にお示しください。
【設定根拠】
＊設定の統計学的根拠を記載してください。
（例1）群間比較試験の場合
○○らの報告によると、△△群においては本試験の主要評価項目である○○の平均値が○○、××群では○○と予想される。主要評価項目である○○において○○治療の優越性を示すためには、両側有意水準（αエラー）を○○、検出力を○%、共通な標準偏差を○○と設定して必要症例数は一群あたり○○例となる。脱落例、不適格例の発生を見込んで、目標症例数を各群○○例、合計○○例とした。
（例2）単群試験の場合
○○の報告では、○○の改善割合は○○%という報告がある。この結果を参考に、○○の改善割合を○○と仮定した。○○法による95%信頼区間の信頼区間幅が○○%となれば精度として十分と考える。そのために必要な症例数を求めると○○例となる。脱落例、不適格例の発生を見込んで、目標症例数を○○例とした。
（例3）実施可能性ベースの試験の場合
上記の研究期間内での実施可能数として設定した。この例数のもとでは、主要評価項目である○○の違いを検討する場合、エフェクトサイズ○○程度の違いであれば、両側有意水準○%の下、検出力○%を維持することができる。
（例4）実施可能症例数であり、統計学的根拠がない場合
当院では○○疾患患者数が年間○人以上であり、本研究の研究期間内では○人が見込まれる。本研究は日常診療実態下の研究であり、研究期間内での実施可能症例数として設定した。
（2）解析方法
＊予め統計解析方法を明示しておくことが望ましいです。また、中止・脱落例、欠測値の取扱いも規定しておくことが望ましいです。

14．研究対象者の人権に対する配慮
本研究に携わる全ての関係者は、「ヘルシンキ宣言（2013年10月修正）」に基づく倫理的原則及び「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和3年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第1号、令和5年3月27日一部改正）」を遵守して実施する。

15．個人情報の取り扱い
＊以下は、一見して個人が特定できないように匿名化を行う場合の例文です。当院外にデータを送付しない場合は（例1）、送付する場合は（例2）を使用してください。
（例1）研究実施に係る情報は、研究用IDに置き換えたうえで管理する。
対応表は、研究責任者が厳重に保管する。
また、研究責任者等が本研究で得られた情報を公表する際は、研究対象者を特定できる情報を含まないようにする。
（例2）研究実施に係る情報は、研究用IDに置き換えたうえで管理する。
対応表は、研究責任者が厳重に保管する。
共同研究機関・共同研究者に提供する場合は、この研究用IDを使用する。
また、研究責任者等が本研究で得られた情報を公表する際は、研究対象者を特定できる情報を含まないようにする。
 
16．同意取得方法
＊本雛形巻末の「インフォームド・コンセントを受ける手続等の概要」を参考に同意取得の方法を選択してください。
＊新たな試料を取得しない観察研究を原則として公募しています。したがって、大部分の研究は、情報公開を行う場合（例1）が該当すると思われます。

文書による同意を取得する場合
研究担当者は、審査委員会で承認の得られた同意説明文書を研究対象者（代諾者が必要な場合は代諾者を含む、以下同じ）に渡し、文書及び口頭による十分な説明を行い、研究対象者の自由意思による同意を文書で取得する。
＊研究対象者に未成年を含む場合には、次の段落を続けて記載してください。
また、研究対象者が中学校等の課程を修了している又は16歳以上の未成年者であり、かつ、研究を実施されることに関する十分な判断能力を有すると判断される場合には、本人と代諾者の両者から同意を取得し、インフォームド・コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される研究対象者についても、インフォームド・アセントを得るよう努める。
研究担当者は、研究対象者の同意に影響を及ぼす情報が得られたときや、研究対象者の同意に影響を及ぼすような実施計画等の変更が行われるときは、速やかに研究対象者に情報提供し、研究に参加するか否かについて研究対象者の意思を予め確認するとともに、事前に審査委員会の承認を得て同意説明文書等の改訂を行い、研究対象者の再同意を得ることとする。
同意説明文書には、以下の内容を含むものとする。
①研究の名称及び当該研究の実施について研究機関の長の許可を受けている旨
②当該研究対象者に係る研究協力機関の名称、既存情報の提供のみを行う者の氏名及び所属する機関の名称並びに全ての研究責任者の氏名及び研究機関の名称
③研究の目的及び意義
④研究の方法（研究対象者から取得された情報の利用目的及び取扱いを含む。）及び期間
⑤研究対象者として選定された理由
⑥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
⑦研究が実施又は継続されることに同意した場合であっても随時これを撤回できる旨（研究対象者等からの撤回の内容に従った措置を講ずることが困難となる場合があるときは、その旨及びその理由を含む。）
⑧研究が実施又は継続されることに同意しないこと又は同意を撤回することによって　研究対象者等が不利益な取扱いを受けない旨
⑨研究に関する情報公開の方法
⑩研究対象者等の求めに応じて、他の研究対象者等の個人情報等の保護及び当該研究の独創性の確保に支障がない範囲内で研究計画書及び研究の方法に関する資料を入手又は閲覧できる旨並びにその入手又は閲覧の方法
⑪個人情報等の取扱い（加工する場合にはその方法、仮名加工情報又は匿名加工情報を作成する場合にはその旨を含む。）
⑫情報の保管及び廃棄の方法
⑬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
⑭研究により得られた結果等の取扱い
⑮研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応（遺伝カウンセリングを含む。）
⑯外国にある者に対して試料・情報を提供する場合には、当該外国の名称、適切かつ合理的な方法により得られた当該外国における個人情報の保護に関する制度に関する情報、当該者が講ずる個人情報の保護のための措置に関する情報
⑰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
⑱通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、他の治療方法等に関する事項
⑲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
⑳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
㉑研究対象者から取得された情報について、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、同意を受ける時点において想定される内容並びに実施される研究及び提供先となる研究機関に関する情報を研究対象者等が確認する方法
㉒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の場合には、研究対象者の秘密が保全されることを前提として、モニタリングに従事する者及び監査に従事する者並びに倫理審査委員会が、必要な範囲内において当該研究対象者に関する試料・情報を閲覧する旨
＊⑯〜㉒は、該当しない場合は不要です。

適切な同意を取得する場合
＊研究目的で新たに要配慮個人情報を得る場合（例：病歴を尋ねる記名式アンケート調査など）では、同意要件は個人情報保護法における本人の同意となり、指針上の「インフォームド・コンセント」の要件より緩和されます。インフォームド・コンセントにおける全項目の説明は不要で、研究対象者が同意について判断を行うために必要な事項(試料・情報の利用目的、同意の撤回が可能である旨など)のみを説明し、研究対象者から同意（例1：アンケート回答用紙にチェックボックスを設ける、例2：ウェブ上のボタンをクリックしてもらう）を得ます。
本研究では人体から取得した試料を用いないことから、「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3年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第1号、令和5年3月27日一部改正）」より、必ずしもインフォームド・コンセントの取得を必要としないため、研究対象者から適切な同意を受けることとする。
研究対象者が同意について判断を行うために必要な事項(試料・情報の利用目的、同意の撤回が可能である旨等)を◯◯◯（アンケート解答用紙、ウェブフォームなど）上に明示し（または、口頭で研究対象者に説明した上で）同意を取得するが、その事項に関しては審査委員会で審査の上、研究機関の長の許可を得る。
適切な同意を受ける方法としては、研究対象者から同意する旨の口頭による意思表示を受ける（同意する旨を示した書面（電磁的記録を含む）や電子メールを受領する、同意する旨の確認欄へのチェックを得る、同意する旨のホームページ上のボタンのクリックを得る）こととする。
＊既存情報・試料を用いる研究で同意取得が必要となる場合でも、インフォームド・コンセントは必ずしも必要とせず、適切な同意を取得する場合が考えられます。その場合は研究対象者等に、下記「情報公開を行う場合」の①から③まで及び⑦から⑩までの事項を通知する必要があるため、情報公開文書と同等の説明書を用意し、口頭で研究対象者に説明した上で同意する旨の口頭による意思表示を受け、その記録を電子カルテ等の診療録に残すことを推奨します。

情報公開を行う場合
＊各施設でホームページや診療科外来等に情報公開文書を公開する必要があります。
＊試料を用いない場合は（例1）、用いる包括同意を受けた既存試料について同意取得が困難であることが想定される場合は（例2）、研究対象者が中学校等の課程を修了している又は16歳以上の未成年者で本人から同意を取得し代諾者に向けに情報公開を行う場合（侵襲を伴わない場合に限る）は（例3）を記載ください。
（例1：試料を用いない場合）本研究は人体から取得した試料を用いないことから、「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3年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第1号、令和5年3月27日一部改正）」第８ インフォームド・コンセントを受ける手続等の1（２）イにより、必ずしもインフォームド・コンセントの取得を必要とせず、学術研究目的で当該研究に用いられる情報を取り扱う必要がある場合であって、研究対象者の権利利益を不当に侵害するおそれがないと判断されるため、当該手続きを省略する。研究の目的を含む研究の実施についての情報を〇〇病院及び研究協力機関のホームページ等に掲載することで研究対象者等が容易に知り得る状態に置き、研究対象者等に拒否をする機会を保障する。情報公開用文書は、審査委員会で承認の得たものを使用する。公開する内容は、以下を含むものとする。
（例2：包括同意を受けた既存試料について同意取得が困難であることが想定される場合）本研究は既存試料・情報を用いるものであるため、研究対象者から取得されてから相当の年月が経過したケースや、死去、退職あるいは転居等で研究対象者と連絡が取れず、手続を行うことが困難な場合やこれに類する場合が想定される。本研究で用いる既存試料・情報は、取得時に当該研究における利用が明示されていない別の研究についての研究対象者等の同意を得ており、その同意が当該研究の目的と相当の関連性があると合理的に認められることから、既存試料・情報の利用についてインフォームド・コンセントを受けることが困難な研究対象者については、研究の目的を含む研究の実施についての情報を〇〇病院及び研究協力機関のホームページ等に掲載することで研究対象者等が容易に知り得る状態に置き、研究対象者等に拒否をする機会を保障する。情報公開用文書は、審査委員会で承認の得たものを使用する。公開する内容は、以下を含むものとする。
（例3：対象者には同意を取得し代諾者に向けに情報公開を行う場合）また、本研究では、試料・情報の取得において侵襲を伴わないことから、研究対象者が中学校等の課程を修了している又は16歳以上の未成年者であり、かつ、研究を実施されることに関する十分な判断能力を有すると判断されるため、研究対象者からインフォームド・コンセントを受け、研究対象者の親権者又は未成年後見人に対してはホームページに掲載された情報公開用文書により拒否できる機会を保障する。情報公開用文書は、審査委員会で承認の得たものを使用する。公開する内容は、以下を含むものとする。
①情報の利用目的及び利用方法（他の機関へ提供される場合はその方法を含む。）
②利用し、又は提供する情報の項目
③利用又は提供を開始する予定日
④情報の提供を行う機関の名称及びその長の氏名
⑤提供する情報の取得の方法
⑥提供する情報を用いる研究に係る研究責任者の氏名及び当該者が所属する研究機関の名称
⑦利用する者の範囲
⑧情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称
⑨研究対象者等の求めに応じて、研究対象者が識別される情報の利用又は他の研究機関への提供を停止する旨。
⑩⑨の研究対象者等の求めを受け付ける方法
⑪外国にある者に対して試料・情報を提供する場合には、当該外国の名称、適切かつ合理的な方法により得られた当該外国における個人情報の保護に関する制度に関する情報、当該者が講ずる個人情報の保護のための措置に関する情報
＊⑪は、該当しない場合は記載不要です。
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＊以下の例を参考にご記載ください。
＊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措置が必要です。
＊研究用に試料を採取しない場合は「試料」の部分を削除してください。
（例1：侵襲を伴わない研究であり、補償を行わない場合）本研究では、補償は準備しない。
（例2：適切な処置を講じる場合で、その医療費を負担しない場合）本研究の実施に伴い、研究対象者に健康被害が発生した場合は、研究担当者は適切な処置を講じる。その際、治療又は検査が必要となった場合は、研究対象者の保険診療で行う。この点を研究対象者に説明し、理解を得ることとする。
（例3：適切な処置を講じる場合で、医療費、医療手当を負担する場合）本研究の実施に伴い、研究対象者に健康被害が発生した場合は、研究担当者は適切な処置を講じる。その際、治療又は検査が必要となった場合は、医療費を診療科の研究費から負担する。この点を研究対象者に説明し、理解を得ることとする。＊医療手当を準備する際は併せて記載してください
（例4：補償保険に加入する場合[患者]）本研究の実施に伴い、研究対象者に健康被害が発生した場合は、研究担当者は適切な処置を講じる。また、健康被害に対する補償は、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」に従って行う。すなわち、本研究に起因して発生した死亡又は後遺障害（障害等級一級及び二級）に対し、補償金を準備する。これ以外の健康被害に対しては、研究対象者の保険診療内で検査や治療等、必要な処置を行う。この点を研究対象者に説明し、理解を得ることとする。
（例5：補償保険に加入する場合[健常者]）本研究の実施に伴い、研究対象者に健康被害が発生した場合は、研究担当者は適切な処置を講じる。また、健康被害に対する補償は、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」に従って行う。すなわち、本研究に起因して発生した死亡又は後遺障害（障害等級一級から十四級）に対し、補償金を準備する。これ以外の健康被害に対しては、研究対象者の保険診療内で検査や治療等、必要な処置を行う。この点を研究対象者に説明し、理解を得ることとする。
　　　　
18．研究機関の長および研究倫理審査委員会への報告内容及び方法
（1）研究の進捗状況について
研究責任者は、少なくとも年1回、研究の進捗状況及び研究の実施に伴う有害事象の発生状況（←侵襲を伴う研究の場合に記載）を研究機関の長および日本不整脈心電学会研究倫理委員会に報告する。研究協力機関の情報提供者は、各機関の規則に従い、研究機関の長に進捗状況及び研究の実施に伴う有害事象の発生状況（←侵襲を伴う研究の場合に記載）を報告する。
（2）研究の倫理的妥当性又は科学的合理性を損なう事実等の情報を得た場合
研究責任者および研究協力機関の情報提供者（以下、研究担当者）は、研究の倫理的妥当性又は科学的合理性を損なう又はそのおそれがある事実を知り、又は情報を得た場合であって、研究の継続に影響を与えると考えられるものを得た場合には、遅滞なく、研究機関の長に報告する。
（3）研究の実施の適正性又は研究結果の信頼を損なう事実等の情報を得た場合
研究担当者その他の研究実施に携わる者は、研究の実施の適正性又は研究結果の信頼を損なう又はそのおそれがある事実を知り、又は情報を得た場合には、速やかに研究責任者又は研究機関の長に報告する。
（4）研究に関連する情報の漏えい等の報告
研究担当者その他の研究実施に携わる者は、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には、速やかに研究機関の長及び研究責任者に報告する。
（5）研究に用いる情報等の管理状況
研究担当者は、研究に用いられる情報及び当該情報に係る資料（以下、情報等）の保管について、必要な管理を行い、管理状況について研究機関の長へ報告する。
（6）研究終了（中止）の報告
研究担当者は、研究を終了（中止）したときは、その旨及び研究結果の概要を遅滞なく研究機関の長に報告する。
（7）重篤な有害事象の報告（侵襲を伴う研究の場合に記載）
研究担当者は、重篤な有害事象の発生を知った場合には、速やかに、その旨を研究機関の長に報告する。

19．研究対象者の費用負担
＊下記から研究内容に応じて適切な例を選択してください。
＊検査等を全て保険診療内で行う場合は（例1）を、一部を研究費で賄う場合は（例2）を、研究対象者に対して費用負担を行う場合は（例3）を選択し、内容に応じて記載してください。
（例1）本研究で用いる医薬品及び実施する検査は日常診療内で行われるため、研究に参加することによる研究対象者の費用負担は発生しない。
（例2）本研究のうち、○○と○○は研究責任者が所属する診療科の研究費で賄う。それ以外は通常の保険診療内で行われるため、研究に参加することによる研究対象者の費用負担は発生しない。
（例3）本研究への参加により、○○が増加するため（＊増加する負担に応じて適宜記載）、研究対象者への費用負担が発生する。そのため、研究対象者への負担軽減費を支給することとし、このことを研究対象者に十分説明した上で、研究への参加の判断を求める。尚、負担軽減費として1研究対象者に対して開始時、○か月後、○か月後に1回につき○○円を手渡しで支払う。
＊負担軽減費の支払方法は適宜ご変更ください。
＊負担軽減費の支払がある場合は、別途「研究対象者への支払いに関する資料」（参考書式は臨床研究監理センターホームページからダウンロード可能）を作成の上、添付してください。

20．情報等の保管及び廃棄の方法
[bookmark: _Toc414968350]（1）情報の授受の記録
＊共同研究機関及び既存試料・情報の提供のみを行う者と情報の授受（共同研究機関から検体・データの提供を受ける、検体の測定を海外にある機関に委託する等）を行う場合は研究内容に応じて（例1～3）を参考に記載してください。
＊情報の授受を行わない研究の場合は「該当なし」としてください。
研究責任者は、情報の授受の記録（提供先の研究機関の名称、提供先の研究機関の研究責任者の氏名、提供元の機関の名称等、提供元の機関の情報提供者の名称等、情報の項目、情報の取得の経緯等の記録）について、（例1）本研究計画書及びオプトアウト文書（あるいは署名済み同意説明文書）をもって記録の代用とし、（3）に従い保管する。（例2）提供に関する契約書（MTA、DTA等）をもって記録の代用とし、（3）に従い保管する。（例3）別に書類を作成し、（3）に従い保管する。
なお、提供元の機関の保管の義務を日本不整脈心電学会事務局が代行して実施する。ただし、署名済み同意書の保管の代行は行わず、従来通り提供元で保管する。
研究責任者は、年１回、各研究協力機関で定められた同意取得等の方法が適切に行われているかの報告を受け、かつ確認する。
（2）試料の保管及び廃棄の方法
該当せず。
（3）情報等の保管及び廃棄の方法
研究責任者は、定められた保管方法に従って研究担当者が情報等を正確なものにするよう指導し、情報等の漏えい、混交、盗難、紛失等が起こらないよう必要な管理を行う。
＊以下を参考に保管場所、保管方法について記載してください。
（例）本研究で得られた情報等は、○○科医局内の特定のキャビネットに施錠した状態で保管する。
＊以下の研究に用いられる情報等については、研究の内容に応じて適宜変更してください。
研究責任者は、研究に用いられる情報等については可能な限り長期間保管し、少なくとも研究の終了について報告された日から5年が経過した日までの期間、適切に保管する。
廃棄する際は、特定の個人を識別することができないようにするための適切な措置を講じた上で個人情報の取り扱いに注意して行う。
（4）情報の二次利用について
＊本研究の目的以外に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る可能性がある場合には（例1）を、同意を受ける時点においてある程度想定されている研究のために用いる可能性がある場合には（例2）を参考に記載してください。
＊（例3）は特段の理由がない限り使用しないでください。将来の研究で利用できなくなります。
＊研究用に試料を採取しない場合は「試料」の部分を削除してください。

（例1）本研究で得られた研究対象者の試料・情報は、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る可能性がある。その場合には、改めて研究計画書を作成又は変更し、必要に応じて審査委員会の承認及び、研究機関の長の許可を得る。
（例2）本研究で得られた研究対象者の試料・情報は、○○○○○の研究に用いる可能性がある。その場合には、改めて研究計画書を作成又は変更し、必要に応じて審査委員会の承認及び、研究機関の長の許可を得る。
（例3：特段の理由がない限り使用しないこと）本研究で得られた研究対象者の試料・情報は、本研究目的以外に使用しない。
＊二次利用する際に、他の研究機関に試料・情報を提供する可能性がある場合には、以下を記載してください。
また、他の研究機関に試料・情報を提供する場合には、適切な措置を講じた上で提供する。
なお、将来実施される研究及び提供先となる研究機関に関する情報については、北海道大学病院ホームページに掲載することで研究対象者が確認する機会を設ける。


21．研究に関する情報公開の方法及び研究結果の公表
＊公開データベースへの登録を行わない場合は（例1）を、登録を行う場合は（例2）をご記載ください。
＊介入を行わない研究では公開データベースへの登録は任意です。
（例1）研究責任者は、本研究の成果を関連学会等において発表することにより公表する。
（例2）研究責任者は、臨床研究実施計画・研究概要公開システム（jRCT）（または、大学病院医療情報ネットワーク（UMIN-CTR））に当該研究の概要を登録し、研究計画書の変更及び研究の進捗に応じて適宜更新する。研究を終了したときは、遅滞なく、当該研究の結果を登録する。また、研究担当者は、本研究の成果を関連学会等において発表することにより公表する。結果を公表する際は、研究対象者等及びその関係者の人権又は研究担当者等及びその関係者の権利利益の保護のために必要な措置を講じた上で行う。

22．研究資金及び利益相反
＊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。以下の例を参考に記載してください。
（例1）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「○○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、利益相反審査の取り扱いは、各機関の規定に従って実施する。
＊以降は知的財産権の帰属について記載ください。基本的には以下の例をそのままご使用ください。共同実施研究契約書等に明記されている場合にはそちらの文書と矛盾のないよう記載をお願いします。
（例）本研究で知的所有権が発生した場合、その権利は研究者に帰属し、研究対象者には帰属しない。

23．研究実施体制
本研究は以下の体制で実施する。
＊企業などとの共同研究として実施されるのであれば、研究実施に際し共同研究者と契約（共同実施研究契約や受託研究契約）を締結するといった記載もお願いします。また、当該企業にデータが提供される可能性の有無、当該企業がデータの解析、結果の解釈等に関与することはあるのかなど、データの取扱等についても明記ください。

【研究責任者】
＊機関名、所属、氏名、連絡先（住所等）を記載する。
【研究分担者】（←あれば記載）
＊機関名、所属、氏名、連絡先（住所等）を記載する。
【研究事務局】
一般社団法人　日本不整脈心電学会事務局
【データマネジメント実施機関・責任者】（←あれば記載）
＊機関名、所属、連絡先（住所等）を記載する。
【統計解析責任者】（←あれば記載）
＊機関名、所属、連絡先（住所等）を記載する。
【研究協力機関と情報提供者】　
日本不整脈心電学会北海道支部に所属する不整脈専門医研修施設および支部役員所属施設
＊あらかじめ協力の賛同が得られている研究協力機関があれば、その名称、情報提供者等の氏名を記載してください。共同研究機関が多数となる場合は、研究計画書の別添として記載することも可能ですし、以下の例1、例2のような方法で記載することも可能です。
（例1）研究を実施する全ての共同研究機関（企業も含む）の名称及び研究責任者名を記載する場合
県立病院　　県立　太郎
市立病院　　市立　次郎
町立病院　　町立　三郎
株式会社〇〇　　会社　四郎
（例2）協力が得られた機関を順次、日本不整脈心電学会北海道支部ホームページに示す場合
日本不整脈心電学会北海道支部ホームページ　https://jhrs-hokkaido.org/

24．参考資料・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


＊　本ページ以下は、申請時には削除してください。
【用語の定義】
■侵襲
「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障害又は負担が生じることをいいます。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「軽微な侵襲」といいます。
◇「侵襲あり」の例
・研究目的での医薬品投与（承認範囲内で投与する場合も含む）
・思い起こしたくないつらい体験（災害、事故、虐待、過去の重病や重症等）に関する質問等）
・研究目的で意図的に緊張、不安等を与える等の精神恒常性を乱す行為
◇「軽微な侵襲」の例
・一般診療における穿刺、切開、採血等が行われる際の、上乗せして研究目的で穿刺、切開、採血等が行われる場合において、研究目的でない場合と比較して研究対象者に生じる傷害や負担が相対的にわずかな場合
・一般健康診断で行われる採血や胸部単純X線撮影等と同程度のもの（採血では20mL以下が一般的な目安）
・研究目的で行う造影剤を用いないMRI撮像において、長時間に及ぶ行動の制約によって研究対象者の身体及び精神に負担が生じない場合
・質問票による調査で、研究対象者に精神的苦痛などが生じる内容を含むことを予め明示して、研究対象者が匿名で回答又は回答を拒否することができる場合
◇「侵襲なし」の例
・研究目的でない診療で採取された血液、体液、組織、細胞、分娩後の胎盤・臍帯血等（いわゆる残余検体）
・研究目的で尿・便・喀痰、唾液、汗等の分泌物、抜け落ちた毛髪・体毛等を採取する場合
・研究目的で行う表面筋電図や心電図の測定、超音波画像の撮像等（長時間に及ばない場合）

■介入
研究目的で、人の健康に関する様々な事象に影響を与える要因（健康の保持増進につながる行動及び医療における傷病の予防、診断又は治療のための投薬、検査等を含む。）の有無又は程度を制御する行為（通常の診療を超える医療行為であって、研究目的で実施するものを含む。）をいいます。

■人体から取得された試料
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をいいます。

【インフォームド・コンセントを受ける手続等の概要】
インフォームド・コンセント（ＩＣ）を受ける手続き等には、「文書ＩＣ」、「口頭ＩＣ（記録作成を含む）、「適切な同意」、「オプトアウト（情報公開＋拒否機会）」などの手続があります。概略は次の通りですが、運用に当たっては、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和3年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第1号、令和5年3月27日一部改正）」本文を確認してください。また、「研究の例」に記載しているものについては、具体的な内容によっては、異なる分類となる場合もあり得るので注意してください。 
○新たに試料・情報を取得して研究を実施する場合
[image: ]

○自らの機関において保有している既存試料・情報を用いて研究を実施する場合（試料を用いる研究） 
[image: ]

○自らの機関において保有している既存試料・情報を用いて研究を実施する場合 (試料を用いない研究)
[image: ]

　* 個情法に定める例外要件
· 学術研究機関における学術研究としての例外
• 学術研究目的で当該研究に用いられる情報を取り扱う必要がある場合
• 研究対象者の権利利益を不当に侵害するおそれがない場合
· 公衆衛生目的の研究としての例外
• 公衆衛生の向上のために特に必要がある場合
• 本人の同意を得ることが困難である場合

【未成年者を研究対象者とする場合のインフォームド・コンセント及びインフォームド・アセント】
研究対象者が研究を実施されることに関する判断能力を欠くと判断される場合には、代諾者（代理人）からインフォームド・コンセントを受けてください。
その上で、研究対象者が自らの意向を表すことができると判断されるときには、当該研究対象者からインフォームド・アセントを得てください（努力義務）。インフォームド・アセントとは、インフォームド・コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される研究対象者が、実施又は継続されようとする研究に関して、その理解力に応じた分かりやすい言葉で説明を受け、当該研究を実施又は継続されることを理解し、賛意を表すことをいいます。
一方、研究対象者が中学校等の課程を修了している又は16歳以上の未成年者であり、かつ、研究を実施されることに関する十分な判断能力を有すると判断される場合は、研究対象者からインフォームド・コンセントを受け、研究対象者の親権者又は未成年後見人に対しては情報公開により拒否できる機会を保障することも可能です。





なお、「未成年者」は民法の規定に準じてください。2022 年4月1日より前にあっては満20歳未満であって婚姻したことがない者、当該期日以降にあっては満18歳未満であって婚姻したことがない者を指します。
1
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