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研究計画書概要

	１．研究課題名
	



	２．研究の実施体制

	研究機関名
	

	研究機関の長の氏名
	氏名：
所属：　　　　　　　　　　　　 職名：

	研究責任者氏名
	氏名：
所属：　　　　　　　　　　　　 職名：

	単施設/多施設
	□単施設研究
□多施設共同研究
主たる研究機関：
共同研究機関：

他施設共同研究の場合の研究者等の氏名：



	主たる研究機関以外の運営母体（学会・研究グループなど）
	□なし
□あり（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


	研究事務局
	

	個人情報管理者
	

	モニタリング担当者（侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う場合は必須）
	□なし
□あり（所属・職名・氏名：　　　　　　　　　　　　　　　）

	モニタリングの実施手順
	



	３．研究の目的及び意義

	研究の目的及び意義
	





	４．研究の方法及び期間

	研究デザイン
	





	研究実施予定期間
	　　年　　月　　日～　　年　　月　　日

	実施場所
	





	試料・情報の利用
	□既存試料のみを利用
　□匿名化された既存試料のみを利用
　□匿名化されていない既存試料（顕名データ等）を利用
□既存試料以外の利用

	人体から採取された試料の利用
	□なし
□あり
　□本研究のために新たに採取
□他の研究で得られた試料を二次利用
　□過去に 通常診療で採取された残余試料を利用
　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	試料・情報等の授受
	□他の研究機関に試料・情報等を提供する
□他の研究機関から試料・情報等の提供を受ける
□試料・情報等の授受はない

	侵襲の有無
	□侵襲なし　□軽微な侵襲あり　□侵襲あり


	介入の有無
	□介入なし　介入あり


	研究対象者
	

	解析方法
	



	５．研究対象者の選定方針

	研究対象者（データ提供範囲）の選定方針
	（選択基準等を記載）







	６．研究の科学的合理性の根拠

	研究の科学的合理性の根拠
	







	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・コンセント等を受ける手続き
	□同意を取得しない
理由：□県から提供された匿名化された既存試料のみを用いる
□その他

□同意を取得する
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）




	８．個人情報等の取扱い

	個人情報等の取得の有無
	□なし　□あり

	個人情報等を保管する場所
	（個人情報等を取得する場合は記入）






	個人情報等の保管方法
	（個人情報等を取得する場合は記入）





	個人情報を匿名化する場合の方法
	（個人情報を匿名化する場合は記入）







	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

	研究対象者に予測される利益・不利益
	（侵襲を伴う研究の場合は必須）





	予測される不利益を最小化する対策
	（侵襲を伴う研究の場合は必須）







	10．試料・情報（研究に用いられる情報に係る試料を含む。）の保管及び廃棄の方法

	保管期間
	


	保管方法
	


	廃棄する場合廃棄方法
	



	試料・情報の2次利用の有無
	□2次利用しない
□2次利用する可能性あり


	試料・情報等を施設に寄託する予定
	□なし
□あり
（寄託先名称：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）




	11．研究機関の長への報告内容及び方法

	研究の経過報告、変更申請、中止報告、終了 報告等の申請・報告方法
	（具体的な報告内容や方法（報告の頻度を含む。））









	12．研究の資金源等、研究機関の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

	研究資金の出処
	□講座研究費等
□公的機関からの資金（科研費等）
□共同研究費・受託研究費
□奨学寄付金
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	申告日から起算して過去１年間における利益相反の有無
	□　なし
□　あり
1.資金（寄附金、賞金等 の提供（金額：　　　　　　円））
2.医薬品・医療機器等物品の提供
（具体的内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
3.労務の提供
（具体的内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
4.その他（具体的内容：　　　　　　　　　　　　　　）

	13．研究に関する情報公開の方法

	研究計画の公開データベースへの登録
（介入を行う研究は、情報の一括検索を可能にする等の観点から、国立大学附属病院長会議、一般財団法人日本医薬情報センター又は公益社団法人日本医師会が設置している公開データベースのいずれかに登録する）
	□登録しない
理由：□介入研究ではない
□医学系研究ではない
□知的財産又は個人情報保護のため
□他の共同研究機関において登録するため
□その他
□登録する

	研究結果の公表方法
	□学会発表
□論文掲載
□公開データデータベースへの登録
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）



	14．研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応

	研究対象者等からの相談等への対応
	□相談窓口の設置
□ホームページへFAQを掲載
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）



	15．代諾者からインフォームド・コンセントを受ける場合の手続き

	代諾者の有無
	□なし
□あり

	代諾の対象者
	□未成年者（（　　）歳～（　　）歳）
□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成年
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	代諾の対象者が未成年者である場合、代諾者等から同意を受領する手続
	□代諾者のみから同意を受領する
□代諾者と未成年者の双方から同意を受領する
□代諾者から同意を受領し、未成年者からはインフォームド
アセントを受領する

	インフォームドアセントを受領する場合の方法
	□年齢に応じたアセント文書を用いて説明し、文書で賛意を受領
する（アセント文書を添付）
□口頭で説明し、賛意を確認して記録を残す
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	代諾者の選定
	□親権者
□親族（種類：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□代理人（任意後見人を含む）
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	代諾者を必要とする対象者から試料・情報等の提供を受けなければならない理由
	

	16．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実施の有無

	研究対象者等の同意を受けずに実施する研究の有無
	□なし
□あり（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）



	17．研究対象者の費用

	対象者の経済的負担の有無
	□なし
□あり（具体的内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	対象者への謝礼の有無
	□なし
□あり（具体的内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　）



	18．重篤な有害事象が生じた場合の対応方法

	重篤な有害事象が生じた場合の対応方法（侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う場合）
	□侵襲を伴わないためなし
□あり（研究計画書に記載あり（　ページに記載）　　　　　）



	19．研究によって生じた健康被害に対する補償

	研究によって生じた健康被害に対する補償（侵襲と伴う場合）
	□侵襲を伴わないためなし
□あり（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）



	20．研究対象者への対応

	研究結果より得られた最善の予防、診断及び治療の提供
	□該当しない（通常の診療を超える医療行為を伴う研究ではない）
□研究結果より得られた最善の医療の提供可能
□研究結果より得られた最善の医療の提供不可能
（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	研究対象者の健康、子孫に受
け継がれ得る遺伝的特徴等
に関する重要な知見が得ら
れる場合の研究結果の取り
扱い（偶発的所見を含む）
※がんや遺伝病への罹患等、生命に重大な影響を及ぼす おそれのある情報
	□該当しない
□開示しない
（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□原則として、開示する
（方法：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）









	21．研究に関する業務の一部を委託する場合には、当該業務内容及び委託先の監督方法

	委託の有無
	□業務の一部委託なし
□業務の一部委託あり
　（具体的な委託先名：　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	研究に関する業務の一部を委託する場合には、当該業務内容及び委託先の監督方法
	（委託を行う場合は記入）



	22．試料・情報の将来の研究のための用いられる可能性

	研究対象者から取得された試料・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または他の研究機関に提供する可能性がある場合はその理由
	□なし
□あり
（将来用いられる可能性のある研究の目的・内容）

（他の研究機関への提供の目的及び提供する可能性のある研究機関名）






（様式e-4）
　年　月　日

利益相反自己申告書（新規・更新）

新潟県知事　様

下記の研究計画について、利益相反に関する状況を申告します。

	研究課題名
	

	研究責任者氏名
	氏名：
所属：　　　　　　　　　　　　 職名：
E-mail:　　　　　　　　　　　　電話番号：

	記載事項に関する問い合わせ先
	氏名：
所属：　　　　　　　　　　　　 職名：
E-mail:　　　　　　　　　　　　電話番号：



	利益相反の説明と法人規程等による管理
	· 本研究に関する利益相反に関する管理先を記入ください。
例：本研究に関する利益相反については、○○大学利益相反に関する規程に従って管理されています。

	研究資金について
	· 資金の調達方法・資金源との関係について記入してください。
例：本研究は運営交付金により実施
本研究は○○との共同（受託）研究費により実施
本研究は開発等費として〇〇株式会社から大学に支払われた研究費により実施

	利益相反について
	· 開示する活動がない場合は「開示すべき利益相反はありません」と記入してください。
· 資金提供や研究依頼のあった者・団体から、研究に係る資金（寄付金、研究助成金等を含む。）、資材や労務等の提供、講演料、原稿料、実施料等の支払いを受ける場合、また、その株式（未公開株やストックオプションを含む。）を保有する場合等は記入してください。
· 研究者等が資金提供や研究依頼のあった者・団体との間に顧問等の非常勤を含む雇用関係がある場合や、親族等の個人的関係があるなど、研究者等の関連組織との関わりについての利益相反について記入してください。
例：本研究の実施にあたり開示すべき利益相反はない。
本研究の研究責任者（一部研究者）は〇〇株式会社から奨学寄附金を受けている

	利益相反に関する追加的方策
	· 利益相反に関する追加的方策とらない場合は「なし」と記入してください。
· 第3者モニタリングや監査等、追加的方策を実施する場合は、実施内容を記入ください。
例：本研究の実施にあたっては、研究者から独立した第3者がモニタリング（監査）を実施する


	自己申告と委員会における審査
	· 利益相反について、自己申告し審査を受けている場合は、その旨を記入してください。
例：本研究の利益相反について、自己申告し、○○利益相反委員会の審査を受けている。また、利益相反に関して変更があった場合は、○○利益相反委員会ならびに倫理審査委員会の審査および承認を受ける。

	その他
	







受付番号：　　　　



（様式e-5）
　年　月　日
研究計画等変更・追加概要書

新潟県知事　様
報 告 者　所属組織:
所属部署:
職 名:
氏 名:
下記研究について、以下のとおり研究計画変更・追加申請します。
	研究課題番号
	


	研究課題名
	


	研究責任者氏名
	氏名：
所属：　　　　　　　　　　　　 職名：



	変更・追加の種類
	□　研究期間の変更
□　研究責任者・研究分担者の変更・追加
□　共同研究機関の変更・追加
□　対象予定数の変更
□　研究計画書の変更
□　説明文書等の変更（文書名：　　　　　　　）
□　その他（　　）

	変更・追加の内容
	





	変更・追加が軽微なものである根拠
	





	備考
	










（様式e-6）
　年　月　日

研究実施状況報告書

新潟県知事　様

報 告 者　所属組織:
所属部署:
職 名:
氏 名:

下記の研究の実施状況について報告します。
	研究課題番号
	


	研究課題名
	


	研究責任者氏名
	氏名：
所属：　　　　　　　　　　　　 職名：



	研究実施期間
	　　年　月　日～　　年　月　日

	研究の状況
	□研究準備中　□研究実施中

	臨床試験登録
	□登録あり　□登録なし

	
	臨床試験登録システムへの登録状況
□UMIN-CTR　□JMAC-CT　□JAPIC　□その他（　　　　　　　　　　）
登録ID：                                   
（研究開始後は、臨床試験登録システムへ研究の進捗状況を登録し、定期的に登録内容を更新する）

	実施状況の概要
	①研究全体の進捗状況
□計画通り　□計画通りではない
計画通りではない理由（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


	
	②期間中の結果の公表（学会発表・論文発表等）
□なし　□あり　⇒（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
※ありの場合、学会名・演題名・発表年月日/雑誌名・論文タイトル・ページ数を記載するか、抄録の写しを添付


	同意取得及び登録状況
	　年　月　日現在
倫理審査で承認された研究対象者数：　　　　　　　例　　　□上限なし
同意取得状況
□文書又は口頭での同意を取得しない研究である
□文書で同意を取得する研究(研究開始～報告時点までの全症例数を下記に記載)
同意取得例数　　　例、同意取得後未実施数　　　例、同意撤回数　　　例
□口頭で同意を取得する研究(研究開始～報告時点までの全症例数を下記に記載)
同意取得例数　　　例、同意取得後未実施数　　　例、同意撤回数　　　例
登録状況
登録した研究対象者数　　例（内訳：実施中　　例、終了・中止　　例）

	倫理指針遵守状況
	①倫理指針の遵守状況
□遵守　□不遵守あり⇒内容（　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	②研究計画書等の変更
□なし　□あり　⇒　倫理審査委員会の審査　済　未

	
	③研究計画全体の有害事象の発生状況
□　該当しない（侵襲を伴わない研究）。
□　有害事象の発生が全くなかった。
□　研究計画の記載内容と概ね同等の頻度で発生した。
□　研究計画の記載内容より多い頻度で発生した。
□　予測されない重篤な有害事象が発生した。
→倫理審査委員会での審査　□済　□未

	
	④試料・情報の管理状況
□計画通り　□計画通りではない
計画通りではない理由（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	その他報告事項
	

	添付資料
	□モニタリング報告書 （侵襲を伴う介入研究の場合は提出）
□監査報告書 （侵襲を伴う介入研究であって、必要に応じて監査が実施された場合は提出する）
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）





（様式e-7）
　年　月　日

研究に関する不適切事案に関する報告書

新潟県知事　様

報 告 者　所属組織:
所属部署:
職 名:
氏 名:

下記の研究に関する不適切事案について報告します。
	研究課題番号
	

	研究課題名
	

	研究責任者氏名
	氏名：
所属：　　　　　　　　　　　　 職名：



	報告内容
	□研究の倫理的妥当性を損なう（おそれのある）事案
□研究の科学的合理性を損なう（おそれのある）事案
□研究の適正性を損なう（おそれのある）事案
□研究の信頼性を損なう（おそれのある）事案
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
＜不適切と判断する根拠文書＞
□倫理指針
□研究計画書
その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	報告内容の詳細
· 事案の概要
· 発覚の経緯
· 発生要因の分析
· 対処の内容
· 再発防止策
	□報告内容に関して別添文書あり →本項の記載は不要
□報告内容に関して別添文書なし →以下に詳細を記載

	
	

	研究責任者/研究者の見解
	








（様式e-8）
　年　月　日
重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（第　　報）

新潟県知事　様
研究責任者　所属組織:
部署職名:
氏 名:
下記の研究において、以下のとおり重篤と判断される有害事象を認めたので報告します。
	試験薬の化学名等
	　
	研究課題番号
	　

	又は識別記号
	
	UMIN登録番号
	　

	研究課題名
	　



	被験者識別コード＊
	　


＊：胎児/出生児の場合は被験者（親）の識別コード

重篤な有害事象発現者の情報
	重篤な有害事象発現者の区分
	体重：      kg
	生年月日（西暦年/月/日）：　/   /
	被験者の体質：過敏症素因

	　　□研究対象者
	身長：      cm
	年齢：　　　歳    (胎児週齢    週)
	□無 □有（    　　　　　　 ）

	
	
	
	

	　　□胎児
	性別：
	重篤な有害事象発現前の月経日（西暦年/月/日）：         /    /  

	　　□出生児
	  □男  □女
	（胎児に重篤な有害事象が発現した時点の妊娠期間：           週）        



重篤な有害事象に関する情報
	有害事象名(診断名)
	発現日
	重篤と判断した理由
	有害事象の転帰

	試験薬に対する予測の可能性＊＊
	(西暦年/月/日）
	（複数選択可）
	転帰日(西暦年/月/日)

	　
	/  /
	□死亡　□死亡のおそれ
	( 　　　/　　  /　　  )

	
	
	□入院又は入院期間の延長
	□回復　□軽快　□未回復

	
	
	□障害・機能不全
	□後遺症あり　□死亡

	
	
	□先天異常
	□不明

	□既知 □未知
	
	□上記に準じて重篤　
	


＊＊：試験薬概要書の記載に基づいて判断する。記載内容と性質や重症度が一致する場合は「既知」に該当する。記載されていてもその性質や重症度が記載内容と一致しない場合（急性腎不全に対する“間質性腎炎”、肝炎に対する“劇症肝炎”等）は「未知」に該当する。

研究に関する情報
	研究期間
	有害事象との
	事象発現後の措置

	(西暦年/月/日)
	因果関係
	変更後の用法・用量＊＊＊＊

	　/　    /
	　　□否定できない＊＊＊
	□中止 □変更せず □不明 □該当せず

	～
	　　□否定できる
	□減量 □増量

	　　　　　□　　/ 　  / 　 
	　　□不明
	変更後の用法・用量

	　　　　　□ 参加中
	
	



	添付資料
	　



	備考
	


＊＊＊：侵襲性を有する介入研究における予期しない重篤な有害事象の場合であり、因果関係が否定できない場合は、厚生労働大臣への報告と公表の対象となる
＊＊＊＊：機器又は術式の場合は抜去、再手術等の措置を記載する。

重篤な有害事象に関連すると思われる発現時の原疾患、合併症、既往歴3

	疾患名
	発症時期
(西暦年/月/日)
	報告時の状態
(西暦年/月/日)

	
	 /   /   
	☐持続  ☐治癒(     /    /    )  ☐不明

	
	/   /
	☐持続  ☐治癒(     /    /    )  ☐不明

	
	/   /
	☐持続  ☐治癒(     /    /    )  ☐不明

	
	/   /
	☐持続  ☐治癒(     /    /    )  ☐不明

	
	/   /
	☐持続  ☐治癒(     /    /    )  ☐不明



重篤な有害事象発現時に使用していた薬剤　
（重篤な有害事象に対する治療薬を除く。）
	薬剤名：販売名/一般名
	用法・用量
	投与期間
(西暦年/月/日)
	使用理由
	因果関係
	事象発現後の措置
変更後の用法・用量

	
	剤型・経路

用法・用量
	   /    /
     ～
☐   /   /
☐投与中
	
	☐否定できない
☐否定できる

	☐中止 ☐変更せず
☐不明 ☐該当せず
☐減量 ☐増量


	
	剤型・経路

用法・用量
	   /    /
     ～
☐  /   /
☐投与中
	
	☐否定できない
☐否定できる

	☐中止 ☐変更せず
□不明 □該当せず
□減量 □増量


	
	剤型・経路

用法・用量
	   /    /
     ～
☐   /   /
☐投与中
	
	☐否定できない
☐否定できる

	☐中止 ☐変更せず
☐不明 ☐該当せず
☐減量 ☐増量


	
	剤型・経路

用法・用量
	   /    /
     ～
☐   /   /
☐投与中
	
	☐否定できない
☐否定できる

	☐中止 ☐変更せず
☐不明 ☐該当せず
☐減量 ☐増量




	備考
	



重篤な有害事象発現時に使用していた薬剤を再投与した場合
	再投与した薬剤名
(販売名/一般名)
	用法･用量
	再投与期間
(西暦年/月/日)
	再投与後の有害事象の発現

	
	
	/  /  ～ ☐ /  /
         ☐投与中
	☐無 ☐有〔                    〕

	
	
	/  /  ～ ☐ /  /
☐投与中
	☐無 ☐有〔                    〕

	
	
	 /  /  ～☐ /  /
         ☐投与中 
	☐無 ☐有〔                    〕



経過：重篤な有害事象発現までの詳細な時間経過、重篤な有害事象に対する処置、転帰及び関連情報を含む症例の概要を記載する。必要に応じて、検査結果（写）等を別紙として添付する。
	西暦年/月/日
	内       容

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	



4

コメント：試験薬との因果関係の判断根拠、並びに、重篤な有害事象の診断、重篤性、投与薬剤間の相互作用等について記載する。
	


死亡例の場合
	剖検の有無：
 ☐無  ☐有
	剖検の有の場合、剖検で確定した死因：
	剖検の無の場合、推定又は確定した死因：










（様式e-9）
　年　月　日
研究終了報告書

新潟県知事　様
報 告 者　所属組織:
所属部署:
職 名:
氏 名:
下記研究について、以下のとおり研究の終了を報告します。
	研究課題番号
	


	研究課題名
	


	研究責任者氏名
	氏名：
所属：　　　　　　　　　　　　 職名：



	研究終了日
	　年　月　日


	予定研究期間
	　年　月　日　～　年　月　日


	終了の区分
	□　研究完了
□　中止
⇒中止理由：
□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	結果の概要
	①研究結果の概要
※学会発表等に差しさわりのない範囲での内容
※別添文書がある場合は記載不要
②研究対象者数
登録した研究対象者数　　例（予定数：　　例）
②研究計画全体の有害事象の発生状況
□　該当しない（侵襲を伴わない研究）。
□　有害事象の発生が全くなかった。
□　研究計画の記載内容と概ね同等の頻度で発生した。
□　研究計画の記載内容より多い頻度で発生した。
□　予測されない重篤な有害事象が発生した。
→倫理審査委員会での審査　□済　□未

	試料・情報の管理状況及び今後の取り扱い
	試料・情報の管理状況及び今後の取扱い
□　研究計画通りである　□　研究計画通りではない
⇒計画通りではない場合はその具体的な状況と理由：
（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	結果の公表
	□　済み　⇒公表時期（　年　月）　公表先：（　　　　　　　　　　）
□　予定　⇒公表予定時期（　年　月）　公表予定先：（　　　　　　）
□　予定無し　⇒理由：（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	その他
	※前回の実施状況報告以降、報告すべき研究計画から逸脱した場合はその理由
※本報告の提出が3ヵ月以上遅れた場合、その理由







