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適用範囲

研究計画書等の作成および改定は本SOPに従う。
1. 研究計画書等の作成

研究計画書等は、以下の資料を含む。
①研究計画書
②情報公開文書
③症例報告書の見本（研究責任医師が必要と判断する場合）
1.1. 研究計画書等（案）の作成

(1) 研究責任医師は、研究計画書等（案）を作成する。
(2) 研究責任医師は、研究計画書等（案）の作成にあたり、適切な専門的知識を有する者（生物統計学者、データ管理者等）と協議する。
(3) 研究計画書は、以下の「研究計画書の記載項目*」を含むものとする。作成は「研究計画書テンプレート（参考資料１）」、「情報公開資料テンプレート（参考資料２）」に基づき作成する。
*研究計画書記載事項
：人を対象とする医学系研究に関する倫理指針、第3章 研究計画、第8「研究計画書の記載事項」から第Ⅳ種研究に必要と考えられる事項を抜粋
(4) 研究責任医師は、研究計画書等（案）の自己点検を行い、点検記録「研究計画書記載項目の確認結果（参考書式１）」、「説明・同意・同意撤回文書記載項目の確認結果（参考書式２）」を作成する。
なお、研究計画書に記載しない項目については、当該項目欄に「該当なし」または「記載せず（記載しない理由）」を記載する。
研究計画書の記載事項
	記載事項
	備考

	①研究の名称※
	

	②研究の実施体制※
	・研究機関の名称、研究者等の氏名
・共同研究機関、研究責任者の役割・責任

・研究事務局、データセンター
・被験者（参加者）の登録方法

	③研究の目的、意義※
	

	④研究の方法、期間※
	・予定症例数、設定根拠
・統計解析の方法

・調査項目・方法

・データの管理方法、自己点検の方法

	⑤研究対象者の選定方針
	

	⑥研究の科学的合理性の根拠
	

	⑦情報公開の手続※
	・研究実施について公表する事項、方法

	⑧個人情報等の取扱い※
	・匿名化する場合の方法

・個人情報の安全管理措置

	⑨試料・情報の保存・廃棄の方法※
	

	⑩研究の資金源等※
	・研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反、個人の収益等、研究者等の研究に係る利益相反に関する事項

	⑪研究に関する情報公開の方法
	

	⑫研究対象者等、その関係者からの相談等への対応※
	

	⑬研究対象者等に経済的負担または謝礼がある場合、その旨、その内容※
	

	⑭研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等、重要な知見が得られる可能性がある場合、研究対象者に係る研究結果（偶発的所見を含む）の取扱い※
	

	⑮試料・情報が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／他の研究機関に提供する可能性がある場合、その旨と同意を受ける時点において想定される内容※
	


※試料・情報の収集・分譲を行う機関における研究計画書の記載事項

1.2. 利益相反マネジメント委員会への審査依頼（第5章　各委員会への申請）
1.3. 倫理委員会への付議、許可（第5章　各委員会への申請）
1.4. 研究計画書等の決定
(1) 研究責任医師は、点検、利益相反マネジメント委員会、倫理委員会による審査結果への対応が終了していることを確認する。
(2) 研究責任医師は、「研究計画書等決定書（参考書式２）」により決定する。
1.5. 情報公開の手続
(1) 研究責任医師は、倫理委員会による承認後、医学部研究協力係による「臨床研究に関する情報公開」がなされたことを確認する。
（臨床研究に関する情報公開ホームページhttp://www.med.tohoku.ac.jp/public/ekigaku.html）
2. 研究計画書等の改定
(1) 研究責任医師は、研究計画書等の改定版（案）を作成する。研究計画書等の改定は、「１．研究計画書等の作成」に準じる。変更は「1.2.利益相反マネジメント委員会への審査依頼」の手順を不要とする。
2.1 改定版の決定

研究責任医師は、点検が終了していることを確認し、「研究計画書等変更決定書（参考書式３）」により決定する。
2.2 実施医療機関への提供

研究責任医師は、研究計画書等の改定版を研究者等（共同研究機関を含む）に提供する。
3. 資料等の保存
本手順書に規定された手順に係る資料を保存する。
保存資料

・研究計画書等（案）
・研究計画書等
・研究計画書記載項目の確認結果（参考書式１）
・研究計画書等決定書（参考書式２）
・研究計画書等変更決定書（参考書式３）
改定履歴
	版番号
	作成・改定日
	改定理由／内容

	第1版
	2015年4月1日
	新規制定

	第2版
	2015年12月7日
	手順書名の変更


（参考書式１）

「（研究の名称）」　研究計画書記載項目の確認結果

（確認項目）

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針、第3章 研究計画、第8「研究計画書の記載事項」
	研究計画書記載項目
	確認結果
	研究計画書該当箇所

	①研究の名称※
	 FORMCHECKBOX 
記載済

 FORMCHECKBOX 
該当なし
 FORMCHECKBOX 
記載不要
	

	②研究の実施体制※
	 FORMCHECKBOX 
記載済

 FORMCHECKBOX 
該当なし
 FORMCHECKBOX 
記載不要
	

	③研究の目的、意義※
	 FORMCHECKBOX 
記載済

 FORMCHECKBOX 
該当なし
 FORMCHECKBOX 
記載不要
	

	④研究の方法、期間※
	 FORMCHECKBOX 
記載済

 FORMCHECKBOX 
該当なし
 FORMCHECKBOX 
記載不要
	

	⑤研究対象者の選定方針
	 FORMCHECKBOX 
記載済

 FORMCHECKBOX 
該当なし
 FORMCHECKBOX 
記載不要
	

	⑥研究の科学的合理性の根拠
	 FORMCHECKBOX 
記載済

 FORMCHECKBOX 
該当なし
 FORMCHECKBOX 
記載不要
	

	⑦情報公開の手続※
	 FORMCHECKBOX 
記載済

 FORMCHECKBOX 
該当なし
 FORMCHECKBOX 
記載不要
	

	⑧個人情報等の取扱い※
	 FORMCHECKBOX 
記載済

 FORMCHECKBOX 
該当なし
 FORMCHECKBOX 
記載不要
	

	⑨試料・情報の保存・廃棄の方法※
	 FORMCHECKBOX 
記載済

 FORMCHECKBOX 
該当なし
 FORMCHECKBOX 
記載不要
	

	⑩研究の資金源等※
	 FORMCHECKBOX 
記載済

 FORMCHECKBOX 
該当なし
 FORMCHECKBOX 
記載不要
	

	⑪研究に関する情報公開の方法
	 FORMCHECKBOX 
記載済

 FORMCHECKBOX 
該当なし
 FORMCHECKBOX 
記載不要
	

	⑫研究対象者等、その関係者からの相談等への対応※
	 FORMCHECKBOX 
記載済

 FORMCHECKBOX 
該当なし
 FORMCHECKBOX 
記載不要
	

	⑬研究対象者等に経済的負担または謝礼がある場合、その旨、その内容※
	 FORMCHECKBOX 
記載済

 FORMCHECKBOX 
該当なし
 FORMCHECKBOX 
記載不要
	

	⑭研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等、重要な知見が得られる可能性がある場合、研究対象者に係る研究結果（偶発的所見を含む）の取扱い※
	 FORMCHECKBOX 
記載済

 FORMCHECKBOX 
該当なし
 FORMCHECKBOX 
記載不要
	

	⑮試料・情報が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／他の研究機関に提供する可能性がある場合、その旨と同意を受ける時点において想定される内容※
	 FORMCHECKBOX 
記載済

 FORMCHECKBOX 
該当なし
 FORMCHECKBOX 
記載不要
	


※試料・情報の収集・分譲を行う機関における研究計画書の記載事項
	研究責任医師

	 FORMCHECKBOX 

氏名：
20　年
月　日


（参考書式２）

研究計画書等決定書

	研究名
	

	研究計画書番号
	

	決定した文書
	 FORMCHECKBOX 
研究計画書　　　　　　　　　版番号：　　　　　決定日：　　年　　月　　日

	
	 FORMCHECKBOX 
説明・同意・同意撤回文書　　版番号：　　　　　決定日：　　年　　月　　日
 FORMCHECKBOX 
情報公開資料　　　　　　　　版番号：　　　　　決定日：　　年　　月　　日

	
	 FORMCHECKBOX 
医薬品（試験薬）概要書　　　版番号：　　　　　決定日：　　年　　月　　日
 FORMCHECKBOX 
医療機器（試験機器）概要書　版番号：　　　　　決定日：　　年　　月　　日

	
	 FORMCHECKBOX 
症例報告書の見本　　　　　　版番号：　　　　　決定日：　　年　　月　　日


　上記研究計画書等を決定する。
研究責任医師　　　　　　　　　　　
（参考書式３）

研究計画書等変更決定書

	研究名
	

	研究計画書番号
	

	決定した文書
	 FORMCHECKBOX 
研究計画書　　　　　　　　　版番号：　　　　　決定日：　　年　　月　　日

	
	 FORMCHECKBOX 
説明・同意・同意撤回文書　　版番号：　　　　　決定日：　　年　　月　　日
 FORMCHECKBOX 
情報公開資料　　　　　　　　版番号：　　　　　決定日：　　年　　月　　日

	
	 FORMCHECKBOX 
医薬品（試験薬）概要書　　　版番号：　　　　　決定日：　　年　　月　　日
 FORMCHECKBOX 
医療機器（試験機器）概要書　版番号：　　　　　決定日：　　年　　月　　日

	
	 FORMCHECKBOX 
症例報告書の見本　　　　　　版番号：　　　　　決定日：　　年　　月　　日


　上記研究計画書等の下記内容変更を決定する。
研究責任医師　　　　　　　　　　　
記
	変更事項
	変更前
	変更後
	理由
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