倫-1

臨床研究等計画書（さいたま市民医療センター）
赤字で示したところは参考なので不要な場合あるいは記入後は削除すること
１　研究の名称及び区分
[image: image1.emf]侵襲あり

（軽微な侵襲を除く）

投薬・治療医療機器・手術等 （採血等を伴う検査等の臨床試験） 食品・運動負荷・保健指導等

同意◎（文書） 同意◎（文書） 同意○（口頭＋記録可）

審査〇（本審査） 審査〇（本審査） 審査〇（本審査）

介入研究 登録〇 登録○ 登録〇

補償〇（一部保険加入） 補償△（有無の記載） 補償×

有害事象◎ 有害事象△ 有害事象×

モニタリング・監査等〇 モニタリング・監査等× モニタリング・監査等×

尿・唾液等の採取

（残余検体の二次利用も同じ）

同意◎（文書） 同意◎（文書） 同意○（口頭＋記録可）

非介入研究① 審査〇（本審査） 審査△（迅速審査） 審査△（迅速審査）

生体試料あり 登録× 登録× 登録×

補償△（有無の記載） 補償△（有無の記載） 補償×

有害事象〇 有害事象△ 有害事象×

モニタリング・監査等× モニタリング・監査等× モニタリング・監査等×

通常のアンケートやインタビュー等

（診療情報の二次利用も同じ）

同上 同上 同意△（オプトアウト可）

審査△（迅速審査） 登録×

補償×

有害事象× 
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モニタリング・監査等×



軽微な侵襲 侵襲なし



CT

・

PET

等による検査 少量の採血や被ばく・

MRI

等



（ほぼ想定されない） （精神的苦痛を伴うアンケート等）

非介入研究②

生体試料なし

有害事象対応の違い

重篤未知の場合に厚労大臣報告：◎のみ

研究計画書に対応を予め記載：◎と〇のみ

生じた場合に研究チーム・施設内で情報共有：◎〇△

 (1)　研究の名称： 
 (2)　研究の区分

　　　□当センター単独での研究  　　　　□当センターが主体の多施設共同研究

□他施設が主体の多施設共同研究

２　研究の実施体制
 (1)　当センターの実施体制
	
	所　　属
	職　名
	氏　　名
	役割及び責任
	講習会受講日あるいはe-learning修了年月日

	1 研究責任者
	
	
	
	
	

	2 研究分担者
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	3 研究協力者
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


e-learningは下記サイトから受けてください。
https://elcore.jsps.go.jp/top.aspx
受講後、修了書を提出すること
(2)　共同研究機関の実施体制
	機関名
	所　　属
	職　名
	氏　　名
	役割及び責任

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


 (3)　共同研究事務局

	機関名
	所　　属
	職　名
	氏　　名
	連絡先他

	
	
	
	
	〒
事務局e-mail: 


(4)　本研究における当センターの役割

　　　□研究の総括　　　□検査　　　□試料・情報等の収集・採取

　　　□その他：具体的に記載（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
(5)　他の研究機関が主となる場合の当該機関における倫理審査委員会の承認（他施設を主管とする多施設共同研究の場合）

　　　□あり（承認通知書のコピーを添付）

　　　□なし
３　研究の目的及び意義
(1) 目的
(2)　意義
４　研究の方法及び期間
(1)研究のデザインについて
　□臨床研究、□疫学研究、□左記以外の医学系研究

　□介入研究（□侵襲（軽微な侵襲を除く）がある、□侵襲がない、または軽微な侵襲がある）
　□観察研究（□侵襲（軽微な侵襲を除く）がある、□侵襲がない、または軽微な侵襲がある）
(2)研究の具体的概要：
１）研究デザイン
２）患者データの登録について
３）データ収集の方法
<情報収集項目>例HbA1c、TC, HDLc, LDLc, TG等
<データを収集する頻度>1か月に1回等
　
４）研究の中止
以下の基準を満たす場合、該当登録患者は研究中止とする。

中止基準を記載
（3）予定研究対象者数及び設定根拠

　　　　当センターでの予定研究対象者数：　　　人
・多施設共同研究の場合の全体の対象者数　　　　人
（4）評価項目及び方法

　　　評価項目  エンドポイントを記載。例えばHbA1cを2群間で比較する等     
（5）研究期間

　　　許可されてから　　　年　　月まで
　　　　
５　研究対象者の選定
性別、患者選別の施設名（当センターに通院する○○の病名の患者等）、対象年齢、除外基準等も記載
６　科学的合理性の根拠
具体的には、研究の意義、研究対象者の設定根拠、統計解析の方法、評価の項目および方法　　等
７　インフォームド・コンセントを受ける手続等
　　インフォームド・コンセントを受ける場合の手続きについて記載
口頭説明のみ、説明文書のみ、包括同意について。同意の方法は文書同意による、口頭同意で、あるいは同意は不要等。
代諾者を置くかどうか、置く場合代諾者種類等、インフォームド・アセントを得る場合はその内容等を記載
８　個人情報等の取扱い
試料・情報等の匿名化

匿名化の方法、時期、匿名化された試料・情報の保管場所等について記載
試料・情報等の共同利用（他施設との）がある場合にはその内容を記載すること。
　　
９　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
　　研究対象者の費用的負担、危険、不利益等。例えば有害事象が生じた場合の保険負担等 
10　試料・情報等の保管及び廃棄の方法　シュレッダーにより破砕等、保管の期間
11　院長への報告内容及び方法

　　本研究等の進捗状況並びに有害事象及び不具合等の発生があれば、院長あて報告する
12　研究の資金源等、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
 (1)　資金源

　　研究費から負担とか、必要なしとか記載
 (2)　研究者等の関連組織との関わり

　　　他組織との共同研究の場合は委託研究費から負担等
 (3)　利益相反の状況

　　　研究組織内研究者全員について記載
(4)　研究によって得られる利益
　　　
(5)　特許権等

　　特許権が発生する可能性と発生する場合のその帰属先
13　研究に関する情報公開の方法

　　　介入試験の場合UMINへ登録する等 
　　　 研究成果の発表に関して、例えば学会、論文等 
14　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の取扱いかどうか
　　該当する場合には内容を記載
15　重篤な有害事象が発生した場合の対応
    有害事象の重さに応じての対応について記載、院長に報告する等
16　健康被害に対する補償の有無及びその内容
    健康保険を使用するあるいは損害保険を使用する等
17　研究対象者に係る研究結果の取扱い

　遺伝的知見が判明する情報が得られる可能性がある場合にはその内容を記載し、対応を記述
19　研究に関する業務の委託状況
　　研究に関する委託がある場合には記載、その委託先と関わりの内容、責任の所在等
20　モニタリング及び監査の体制並びに実施手順
　　モニタリング及び監査を必要とする研究は、介入を行う研究であって侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴うものである。その場合にはモニタリングと監査の内容について記載。
21　研究に関する問い合わせ・苦情等への対応
問い合わせ先あるいは苦情申出先
さいたま市民医療センター総務課
331-0054さいたま市西区島根299‐1
（電話）048-626-0011
参考（同意取得について基準）



オプトイン、オプトアウト
通常、臨床研究は文書もしくは口頭で説明を行い、患者さんからの同意（インフォームド・コンセント）を得て行われます。これを「オプトイン」といいます。
同意には文書による同意、口頭による同意があり、さらにこれらの同意とは異なりますが、承諾する旨の患者さんの意思表示を認識するための、適切な同意という方法があります。
オプトイン
「同意取得についての基準」を使用して該当するマスに丸を付けてください。文書による同意が必要な場合には申請時に患者用説明用紙と同意書を添付して下さい。下記に該当する場合には口頭での同意と診療録へ記録することでも代用可能です。
　　　□侵襲あり　　　　→　患者用説明書（倫-3）と同意書（倫-2）を提出
　　　□軽微な侵襲　　　→　患者用説明書（倫-3）と同意書（倫-2）を提出
　　　□侵襲なし　　　　→　口頭での説明と診療録への記載
オプトアウト
臨床研究のうち観察研究においては、たとえば患者さんへの侵襲や介入がなく、人体から取得された試料を用いず、診療情報などの情報のみを用いて行う研究については、国が定めた倫理指針に基づき必ずしも対象となる患者さんのお一人ずつから直接同意を得るとはかぎりませんが、研究の目的を含めて、研究の実施についての情報を通知又は公開し、さらに可能な限り拒否の機会を保障することが必要とされています。このような手法を「オプトアウト」といいます。
　　　□侵襲や介入がない
　　　□生体試料なし
　上記に該当する場合には病院ホームページ掲載用の説明文書（倫-4）を作成し申請時に添付して下さい。
迅速審査の対象
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