「研究実施計画書」作成要領　
倫理審査申請書に加えて、以下の項目を内容とする研究実施計画書を作成し、通しのページ番号を付けて提出する。

１．
研究計画書

(1)
研究の背景（今までに何が分かっていて、何が分かっていないのか）

(2)
研究の目的・意義（何を明らかにしようとするのか。医学的・社会的意義は何か）

(3)
研究デザインの種類（記述疫学研究／コホート研究／症例対照研究／横断研究／無作為化対照試験／など）

(4)
研究期間（対象者登録期間、対象者追跡期間）

＊開始日は倫理審査承認日以降に設定する（「倫理審査承認日から○年間」でも可）

＊1年（疫学研究では2年）を超える場合、定期的に中間報告（実施報告書）を提出する旨を記載する
(5)
対象者の選定基準（施設および選択方法、その合理性）


包含基準および除外基準、標本規模（対象者人数）およびその算定基準

(6)
介入や追跡の方法（介入や追跡がある場合）

(7)
研究の具体的方法（試験薬の情報、登録割付手順など）・解析方法（測定項目、測定方法および測定機関、データ解析の方法、予測される結果）


＊何と何の関連を、どのような手法で解析して、どのような指標で表すのか

(8)
介入や測定によってあらたに加わる侵襲と予想される有害事象

(9)
研究に伴う有害事象に対する対処方法（保険の適用範囲）

(10)
対象者（被験者）の受ける利益および損失
(11)
個人情報（個人の同定が可能なもの）の保護（データの匿名化および連結可能性の有無、個人情報および個人データの取扱者の範囲、保管および処理の方法）


＊研究終了後の処分を含む

(12)
説明と同意の機会と方法（集団／個人／情報公開、書面／口頭／広報媒体、個別確認／拒否機会の提供、書面／口頭＋記録） 

未成年者や認知症患者などにおける代諾についての説明

参加・中途離脱の任意性についての説明


＊16歳以上20歳未満の対象者は代諾では不十分で、本人への説明と同意が原則
(13)
費用負担および謝礼（検査・薬剤等の費用負担、研究参加の謝礼）

(14)
研究資金と利益相反（資金提供者、提供者と研究者との関係）
(15)
研究組織（主任・分担研究者と担当事項）
(16)
第三者機関の介在 

（第三者機関が介在する場合）主任研究者と当該機関の間の約束事項（契約書または覚書の写しを添付） 
(17)
参考文献 
(18)
（多施設共同研究で申請者がその分担研究者の場合）本学における研究の状況、対象者の人数、担当者名と担当事項 
(19)
特記事項（残余検体の保存と利用についての説明）

２．
研究対象者への説明文書



＊全体にわたって、対象者が理解できるよう平易な記述にする



＊「患者さま」や「被験者」でなく、「患者さん」または「研究対象者」という語句が適切である



＊小児を対象とする場合は、保護者用のほかに対象者の理解力に応じた文書を別途作成する



＊説明と同意を簡略化できる場合には、対象者に向けた情報公開（掲示）のための文書を用意する
(1)
研究の意義（背景および目的）

(2)
介入の方法、観察の方法、研究対象者に依頼する事項

(3)
研究によって新たに加わる侵襲と予想される有害事象

(4)
個人情報（個人を特定できる情報）の保護の方法

(5)
検査・薬剤等の費用負担

(6)
謝礼の有無

(7)
対象者本人には直接的な利益がないこと（将来の患者さんのために役立つこと）

(8)
研究協力は任意であり、いつでも文書により同意が撤回できること

(9)
不同意や同意撤回により不利益な対応を受けないこと（不同意・同意撤回時の医療等の内容）

(10)
同意撤回による検体・研究結果等の廃棄について

(11)
研究実施責任者の氏名・職名、連絡先

(12)
遺伝学的解析・遺伝子解析を行う場合には、「ゲノム指針」で求められる必要事項についての説明（遺伝カウンセリング等の利用に係る情報、遺伝子解析等の研究結果の開示についての説明を含む）
(13)　利益相反の内容についての説明（例：学内研究費のみを使用する研究のため、利益相反は起こらない；▲▲▲製薬会社から資金の提供を受け研究は実施されるが、学内利益相反委員会に当該内容を申告し、利益相反は適正に管理されている；厚生労働科学研究費補助金○○○事業の支援を受け研究は実施されるが、学内利益相反委員会への申告により利益相反は適正に管理されている。）
３．
同意書および同意撤回書

（1）
宛先を病院長と学長の連名とする
（2）
担当者の連絡先、問い合わせ先を明記する

４．
覚書（他の施設との共同研究の場合に提出）

５．
研究実施報告書・研究終了報告書（研究途中・終了時に提出）

６．
研究計画変更申請書（研究内容変更時に提出）

備考：上記項目の中で、研究内容に応じて該当しないと判断される項目については、書類への記載を省略することができる。

