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第　版　作成日　　年　月　日

１．研究課題名


２．研究実施体制
静岡県立こども病院
研究責任者：
所属　　　　職名　　　氏名
研究分担者
所属　　　　職名　　　氏名
所属　　　　職名　　　氏名
所属　　　　職名　　　氏名
（適宜追加）

３．研究の目的・意義
背景：[先行研究、課題、未解明な点など]
意義：
目的：

４．遵守すべき倫理指針
本研究は「ヘルシンキ宣言」と「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」に基づき実施する。また、静岡県立こども病院倫理委員会の審査を受け、院長の許可を得て実施する。

５. 研究対象者
選定基準：[疾患、年齢、除外基準など]
選定期間：○年△月　日～●年▲月　日
予定症例数：　　例

６．研究の方法・期間
研究期間（解析期間、発表時期を含む）：本研究承認日～○年□月△日
評価（調査）項目： [年齢、性別、診断、治療、生存、合併症など]
方法：上記項目について、診療録より情報を収集し、[生存、合併症など]について解析を行う。

７．予想される利益及び不利益
本研究は治療を規定せず、既存試料・情報を用いる観察研究であるため、対象者に直接の利益・不利益は生じない。

８．インフォームドコンセント
本研究は、侵襲・介入がないこと、新たな試料採取を行わないこと、個人情報への対応を行っていることから、文書によるインフォームドコンセントは行わず、当院ウェブサイト上の容易に確認できる場所に通知・公表を行い、拒否機会につき保証する。別途オプトアウト文書に情報公開内容を具体的に記載しており、本研究計画書に添付する。

９．個人情報等の取り扱い
研究対象者の個人を識別することができる情報については、自施設内にて個人を識別することができる情報を削除し、研究用IDに置き換えることにより加工し、対照表を作成する。また結果を公表する際は、研究対象者を判別できる情報を含まないようにする。

１０．試料・情報の保管および廃棄の方法
対照表など本研究で作成した情報は、研究終了後まで○○科カンファレンス室の鍵のかかるロッカーで適切に保管する（あるいは外部との接続のないPC端末で適切な暗号化とともにハードディスク管理を行う。研究終了後はデータをシュレッダー（もしくは電子的）に消去する。

１1．試料・情報の二次利用の可能性における取り扱い
本研究で得られた試料・情報は本研究目的以外に使用しない。

１2. 研究機関の長への報告内容及び方法
研究責任者は、研究計画書を変更して研究を実施しようとする場合、あらかじめ研究計画書を変更し、倫理審査委員会を介して研究機関の長へ報告する。

１3．研究資金および利益相反
本研究の実施について、資金等は特に必要としない。また当該研究の計画・実施・報告において、研究の結果及び結果の解釈に影響を及ぼすおそれのある利益相反はない。

１4．研究に関する情報公開（結果の公表）
研究責任者は、研究を終了したときは、遅滞なく、研究対象者等及びその関係者の人権又は研究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、当該研究の結果を関連する学会等で公表する。

１5．研究対象者及びその関係者からの相談などへの対応
相談などへの対応は、研究責任者が行う
　　連絡先：静岡県立こども病院　○○科　△△　
　  　      住所：〒420-8660 静岡市葵区漆山860
TEL：054-247-6251（代表）

