作成日（20ｘｘ年ｘ月ｘ日）第ｘ版
臨床研究の実施に関する情報公開
　
[bookmark: _GoBack]当院では、多機関共同研究の代表機関である静岡県立総合病院臨床研究倫理委員会にて審査を受けたうえで、所属機関長の許可を得て下記の臨床研究を実施します。関係各位のご理解とご協力をお願い申し上げます。
患者さん又は患者さんの代理の方が、この研究のために試料・情報が使用、提供されることにご了承いただけない場合は、下記の問い合わせ先までご連絡ください。

	研究課題名
	■■■■切除症例の全国調査

	対象者
	■■■■年■月より■■■■年■月までの間に当院で■■された■■■を含む■■■■の患者さん。

	研究期間
	研究機関の長の実施許可日　～　20ｘｘ年　ｘ月

	試料・情報の利用又は提供を開始する予定日
	20ｘｘ年●月●日※各施設の許可日を追記してください	Comment by 阪口 楓: ＜事務局入力箇所＞
許可日を入力いたしますので日付はブランクとさせていただきます。

	研究の目的	Comment by 阪口 楓: 一般の方が読まれる文書です。敬体かつ専門用語は使用しないようにします。使用する場合は注釈を付けるなどして分かりやすくする配慮が必要です。
	○○を含む××の治療ガイドラインは世界中に多数存在していますが、内容はそれぞれのガイドラインで若干異なります。今回の研究では、現在のガイドラインに沿った治療戦略が妥当なものであるかを検証することを目的としています。

	利用または提供する試料・情報の項目及び利用方法
	＜収集する方法・項目＞
＜試料＞○○より採取します。	Comment by 阪口 楓: 試料を用いる場合は試料の種類を記載し、既存情報のみを用いる場合は削除してください。
・血液
・生検で採取した組織検体

＜情報＞以下の情報を診療録より収集します。
・背景因子（年齢、性別、既往歴 など）
・手術情報（術式、時間、出血量 など）
・血液検査結果
・画像検査結果　など

＜試料・情報の授受の方法＞　
各施設で収集した試料・情報は、個人を特定することができないように研究用の識別番号を用いて加工し、○○○により○○病院に集約され解析します。	Comment by 阪口 楓: 実際の授受方法を追記してください。
＜例＞
・郵送
・メール送付
・電子的データ収集システム（EDC）を用いて
・閉鎖型クラウド	Comment by 阪口 楓: 研究に応じて適宜修正してください。
・当院に集約し解析する場合
 ⇒ 静岡県立総合病院
・共同研究機関に集約し解析する場合
 ⇒ 共同研究機関である○○病院

	研究実施体制
	＜研究代表機関および研究代表者＞
静岡県立総合病院　　　静岡 太郎

＜共同研究機関および研究責任者＞	Comment by 阪口 楓: 研究を実施する全ての共同研究機関の名称及び研究責任者を記載してください。
○○大学附属病院　　○○ ○○
○○県立病院　　　　○○ ○○


	問い合わせ先
	他の研究対象者等の個人情報及び知的財産の保護等に支障がない範囲内に限り、本研究の計画や関連資料を閲覧することが可能です。
この研究に関するお問い合わせ、ご意見等ございましたら下記へご連絡ください。

各施設名　担当部署　担当者名
電話番号：054-247-6111（代表）


　

