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	研究課題名
	(例)〇〇患者における〇〇薬が〇〇に与える影響の検討
(例)〇〇疾患に対する〇〇治療と〇〇治療の比較
(例)〇〇疾患に対する〇〇治療の調査

	１．研究実施体制
【研究責任者】
　　（所属）　　　（役職）　　　（氏名）　　
　　□　倫理講習会受講有　
　※研究分担者・協力者については研究分担者・研究協力者リストを参照
【個人情報管理者】※ヒトゲノム・遺伝子解析研究では研究に関与しない者による管理が必須
　　■ 研究責任者が管理　　　□ 本研究では不要
□ 研究責任者が指名する者　
→ 所属　　　　　　　　　　職名　　　　　　　　　氏名　

【参加施設】
　　■ 本学単独　　　
　　□ 多施設共同研究（本学が代表）　　　□ 多施設共同研究（本学が分担）
　　　→ 共同研究機関の名称 及び 責任者の所属・職名・氏名・役割 を記載 または 別添
２．研究の種別
【適用される倫理指針】

　■人を対象とする医学系研究に関する倫理指針 →「介入・侵襲」は「無」です
介入の有無　　■ 無　　□ 有 
→ 公開データベース登録：□ UMIN　 □ 他（　　　　　　）
侵襲の有無　　■ 無　　□ 軽微な侵襲　　□ 有
  □ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 → 必ず臨床研究支援室連絡下さい
　　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　）
３．研究の目的 及び 意義 ※症例データを集める背景を詳しく記載
（例）
　近年日本において、〇〇疾患の患者さんは増加傾向にみられます。そこで〇〇科では〇〇疾患に対し、〇〇、〇〇と〇〇について〇〇の改善や〇〇についてのリスクを防止しすることを比較・検討することを目的とする。
（例）
　〇〇科診療において、〇〇疾患の〇〇治療と〇〇治療での治療後の状態を評価し、より明確な〇〇治療の基準を明らかにする。
（例）
〇〇を基盤とする〇〇疾患では〇〇や〇〇した状態が続くため、〇〇状態に陥り〇〇や〇〇などが発症しやすくなる。本研究は、〇〇症の患者を対象として、〇〇検査において〇〇を把握することを目的とした研究である。
４．研究の方法 及び 期間 ※研究目的の達成に向けた合理性のある研究計画を記載
【研究のデザイン】
　後方視的研究
【研究期間】
（例）
研 究 期 間 ：倫理審査委員会承認日　から　西暦　2022年　　12月　　31日　
症例登録期間：   2019年　11月 1日　から  西暦　2021年　  12月　　31日

【研究対象者の選定方針】
［選択基準・除外基準］
（例）
【選択基準】

・当院の外来または入院患者
・20歳以上

・TG≧150 mg/dL
・〇〇検査を実施

【除外基準】

・データ登録を拒否した患者

［予定研究対象者数 及び その設定根拠］
（例）
研究対象者数：〇〇例　
　 
観察研究のためサンプルサイズ計算は必須ではないが、この症例数は当院外来・入院患者数から
実現性のある数である。
［調査項目］
（例）

1 背景調査：年齢、生年月日、性別、既往・合併症、併用薬
2 生理検査：血圧、脈拍数、ABI(足関節/上腕血圧比)

3 血液検査：血液流動性、TC、TG、HDL-C、LDL-C(計算式)、血糖値（BS）、CK、ALT、AST、
γGTP、高感度対応CRP、白血球、赤血球、血小板数、血色素測定、ヘマトクリット値
【評価の項目 及び 解析方法（主要評価項目・副次的評価項目）】
（例）

［主要評価項目］
〇〇の基礎値から〇〇週後の変化

［副次評価項目］


〇〇検査の基礎値から〇週後の変化

〇〇（〇〇の差）


循環器系検査
血圧、脈拍数、ABI(足関節/上腕血圧比)


血清脂質検査
TC、TG、HDL-C、LDL-C(計算式)


血液生化学検査
血糖値（BS）、CK、ALT、AST、γGTP、高感度対応CRP


血液学的検査
白血球、赤血球、血小板数、血色素測定、

ヘマトクリット値、MPV、HbA1c

［解析方法］

(例)

データは、データ管理者によって〇〇科データベース内に蓄積される。〇〇投与前後比較を分散
分析にて解析を行う。解析にはJMP (Version 14）を用いて実施する。
データ管理者氏名：〇〇〇〇
【実施手順・方法】
1. 手順と同意
(例)
　院内に情報公開文を掲示し、研究への利用を拒否する場合の連絡先を記し、拒否の連絡があった
対象患者のデータを使用しない。
2.方法
(例)

〇〇科のデータベースに蓄積されたデータをチェックし解析を行う。

【研究に関する業務の委託】　

　　□ あり　　　■ なし

　　→「あり」の場合は委託先、委託業務の内容、委託先の監督方法 を記載
【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実施】
　　□ 該当する　　　■ 該当しない ※基本的に「該当しない」です
【研究に関する情報公開】.
(例)

研究の成果は国内外の学術集会ならびに、学術雑誌に公表する。
５．個人情報等の取扱
【個人情報の保護】
本研究は、世界医師会「ヘルシンキ宣言(2013年改訂)」及び文部科学省と厚生労働省「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（平成29年2月28日一部改訂）」を遵守し実施する。

研究にかかわる関係者は、被験者の個人情報保護について、適用される法令、条例を遵守する。また関係者は、被験者の個人情報およびプライバシー保護に最大限の努力を払い本研究を行う上で知り得た個人情報を正当な理由なく漏らしてはいけない。関係者がその職を退いた後も同様とする。
　
【匿名化の方法】
　研究の結果は特定の個人を識別することができないよう、研究対象者を匿名化し個人情報保護に十分配慮する。結果はコード化(匿名化)して記録され、名前を同定できない状態で解析する。

また、個人名を特定できる形式では公表されない。
※匿名化の有無 及び 匿名化する場合は方法（連結可能匿名化・連結不可能匿名化）と時期（研究開始時点、データ入手時点、オプトアウト申出期間の終了時点 など）を記載
【試料・情報等（実験ノート等を含む）の保管 及び 廃棄の方法】
　対応表や結果は、獨協医科大学日光医療センター〇〇科学の研究室に厳重に施錠され、研究終了後又は当該研究の論文等の発表後どちらか遅い方から5年間は保存されその後破棄する。
※保管期間、保管場所、研究終了後の対応（他の研究への利用or廃棄）等を記載
【他機関への提供 及び 将来的に他の研究に利用される可能性】　
　　□ あり　　　■ なし
　→ ①利用される試料・情報等、②提供先となる機関・バンク等、③想定される研究内容 を記載
【他機関との試料・情報の提供 及び データ管理方法】　
　　□ あり　　　■ なし
→ 利用される試料・情報等を誰がどこでどんな媒体を使用し送付しどこで誰が管理をするか記載
６．研究機関の長への報告内容 及び 方法
【研究の進捗状況報告】
　研究責任者は、所定の様式により、研究終了時速やかに終了報告を行う。また、研究により期待される利益よりも起こり得る危険が高いと判断される等の理由で当該研究を中断した場合は、遅滞なく中断報告を行う。
　加えて、研究実施中は下記のとおり定期的に進捗状況を報告する。

　■ 所定の様式で年１回の報告を行う（原則）

　　□ その他の頻度・方法で報告　→ 具体的な報告の頻度、時期、方法を記載
【重篤な有害事象が発生した際の対応】 ※基本的に「該当しない」です
　　■ 該当しない
　　□ 本学における「重篤な有害事象発生時の手順書」に従って対応する
　　□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
７．研究の資金源等、研究機関 及び 研究者等の研究に係る利益相反に関する状況

【利益相反（COI）の有無】

　　■ なし　　　□ あり（資金源など：　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　　　　　　→　　□ COI自己申告書を提出済：　　　年　　月
　　　　　　　　　　□ 所属機関を介して契約を締結するため、COI自己申告書は不要
８．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（IC）の取得】
 ［IC取得の手続］
　□ 文書によりICを取得する　
　□ 口頭でICを取得し、その記録を作成する
　■ 研究について情報公開し、研究対象者が拒否できる機会を保障する（オプトアウト）
　□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
 ［IC取得の具体的な方法］→オプトアウトでない場合は下記の変更が必要
院内に情報公開文を掲示し、研究への利用を拒否する場合の連絡先を記し、拒否の連絡があった対象患者のデータを使用しない。
［代諾者等からのIC取得］※基本的に「該当しない」です
　□ 該当する　　　■ 該当しない 
→ 代諾者による同意が必要な研究対象者の範囲、代諾者等の選定方針、説明事項を記載
［インフォームド・アセントの取得］※基本的に「該当しない」です
　□ 該当する　　　■ 該当しない 
　　→ 「該当する」場合は研究対象者への説明事項 及び 説明方法を記載
【研究対象者等 及び 関係者からの相談等への対応】

　次の通り相談窓口を設置して対応する。
　試験責任医師：獨協医科大学日光医療センター　〇〇科　役職　〇〇〇〇
　相談窓口：獨協医科大学日光医療センター　
臨床研究支援室
　　　　　　〒321-2593　栃木県日光市高徳632番地

　　　　　　TEL　0288-76-1515（平日9:00～17:00）
９．研究対象者に生じる負担・リスク 及び 利益の総合的評価

【研究対象者に生じる負担 並びに 予測されるリスク】
該当しない
【予測される利益】
　該当しない
【研究対象者等の経済的負担 又は 謝礼】
　　□ あり　　　■ なし
【負担・リスク・利益の総合的評価 並びに 負担・リスクを最小化する対策】
　該当しない
【健康被害に対する補償の有無 及び その内容】※基本的に「なし」です
　 ■ なし（侵襲を伴わない研究、通常の診療を超える医療行為を伴わない研究 など）
　　□ あり　
【研究終了後の医療の提供に関する対応】※基本的に「該当しない」です
　　■ 該当しない

　　□ 研究対象者は同様の医療を継続して受けられる
    □ 研究対象者は同様の医療を継続して受けられない
【研究の実施に伴い、重要な知見が得られる可能性がある場合の研究結果の取扱】

　　■ 該当しない

　　□ 該当する
１０．モニタリング・監査の実施体制 及び 実施手順　
【モニタリング】※基本的に「実施しない」です
■ 実施しない

　　□ 実施する　→ 以下の「担当者」「手順」事項を記載する
 ［モニタリング担当者］
　　□ 研究グループに属する者が実施（研究責任者、分担者）
　　□ 研究グループに属さない本学関係者に依頼
　　□ 学外の担当者に依頼（共同研究事務局、研究業務委託先）→ 担当者の所属・氏名を記載
［実施手順］
　　→実施の頻度、モニタリング項目、結果の報告方法 等を記載
【監査】※基本的に「実施しない」です
■ 実施しない

□ 実施する　→ 実施体制 及び 実施手順を記載


＊ 計画書の様式は任意であり、他のプロトコル等の提出を以って代えられます
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