　　　　　　　研究計画書　
	1 研究課題名

	・・・・・・・に関する研究


	2 研究機関名と研究代表者および研究分担者氏名、研究実施の場所

	1) 　研究機関名
	鹿児島大学大学院医歯学総合研究科

	
	（共同研究機関）
○○大学医学部（主管機関）

・・・・・・・
・・・・・・・

	2) 　研究代表者
	鹿児島大学大学院医歯学総合研究科　○○○学分野　助教　○○　○○

	
	

	研究分担者 
	鹿児島大学大学院医歯学総合研究科　○○○学分野　教授　○○　○○
鹿児島大学病院○○センター○○科　講師　○○　○○、助教　○○○○、医員　○○○○
鹿児島大学大学院医歯学総合研究科博士課程○年　○○○○
○○大学医学部　○○科　教授　○○　○○（主管機関代表者）


	
	

	3) 　研究実施の場所

	鹿児島大学大学院医歯学総合研究科　○○○学分野
鹿児島大学病院○○センター○○科
○○大学医学部　○○科

	
	

	3 提供者の選定の方針


	　・・・～・・・の期間に○○病と診断され鹿児島大学病院○○センターにて診療を受けた○名を対象とする。


	4 研究の意義

	

	5 研究の目的

	

	6 研究方法


	

	7 研究実施に際しての倫理的配慮


	（個人情報の保護の方法）
※匿名化（特定の個人を識別できる）の場合
　研究期間中、提供者のいかなる個人情報も漏出しないようにするために、住所、氏名、生年月日など個人を特定できる情報について、対応表を作成して匿名化し、適切に管理する。匿名化の作業は、本研究に直接関与しない個人情報分担管理者（分野名・職名・氏名）が行い、個人情報管理者（法医学分野・教授・林　敬人
）のもとで対応表を厳重に管理する。研究代表者は、個人情報を取り扱うコンピュータについてはネットワークに接続しないなどの措置を講じるとともに、個人情報を含むその他の資料は、鍵のかかる保管庫に保管するなど個人情報の保護に細心の注意を払う。また、結果の発表や出版に際しては個人が特定されるような情報は掲載しない。
※匿名化（特定の個人を識別できない）の場合
　研究期間中、提供者のいかなる個人情報も漏出しないようにするために、住所、氏名、生年月日など個人を特定できる情報を消して匿名化（特定の個人を識別できない）する。個人情報を含むその他の資料は、鍵のかかる保管庫に保管するなど個人情報の保護に細心の注意を払うが、個人情報に関する資料は、匿名化の時点で廃棄する。また、結果の発表や出版に際しては個人が特定されるような情報は掲載しない。
（遺伝情報の開示に関する考え方）

　提供者から遺伝情報の開示の希望があった場合は、次のような理由により全部または一部を開示しないことを説明し、説明文書に明記する。
・（理由）
（他の研究を行う機関への試料・情報の提供）

　○○大学への提供に際しては、匿名化した試料・情報のみを提供し、対応表は提供しない。･･･等
（遺伝カウンセリングの考え方）
　提供者が本研究に協力する際に、研究代表者や研究分担者に聞きにくいことや相談しにくいことがあることも予測されるので、その他の相談窓口として遺伝カウンセリング室があることを説明し、説明文書に明記する。


	8 提供者に同意を得る方法

	　すべての提供者に説明文書に基づいた説明を行う。説明文書には、選ばれた理由、研究の目的、研究方法、予測される結果、本研究への参加を強制されることがないこと、同意しない場合であってもいかなる不利益も受けることがないこと、いつでも参加を中止できること、プライバシーが保護されること、等を記載し、その自由意志による同意を得る。提供者の同意が得られた場合にのみ同意文書に署名を得て保管する。
※代諾者から同意を得る場合

　提供者に説明文書に基づいた説明を行うが、同意を得ることが・・・・・
のために困難と判断される場合には、・・・・・・・・・・・・・
ことから、提供者の身の回りの世話を行っている同居の親族
に代諾者として説明を行う。説明文書には、選ばれた理由、研究の目的、研究方法、予測される結果、本研究への参加を強制されることがないこと、同意しない場合であってもいかなる不利益も受けることがないこと、いつでも参加を中止できること、プライバシーが保護されること、等を記載し、その自由意志による同意を得る。同意が得られた場合にのみ同意文書に署名を得て保管する。


	9 研究期間における保管方法および研究終了後の試料・情報の取り扱い

	　研究期間は本倫理審査の承認日から20○○年○月末
までとする。研究期間の延長が必要な場合は再度申請を行う。
　提供された試料・情報は保冷庫・保管庫で保存し、本研究のためのみに利用することとする。
　研究終了後、コンピュータ上のデータは個人情報を含まないデータを保存する。残存する試料は焼却により廃棄する。個人情報を含むその他の資料の情報はシュレッダーにより細断後、廃棄する。

※研究終了後も保管し、他の研究に使用することの同意を得る場合
　研究期間は本倫理審査の承認日から20○○年○月末までとする。研究期間の延長が必要な場合は再度申請を行う。
　提供された試料・情報は保冷庫・保管庫で保存し本研究のためのみに利用することとする。　
　提供者の同意が得られた場合に限り、研究終了後も保管し、倫理委員会が認めた新たな研究に利用する。
※他機関へ提供を行う場合
　研究期間は本倫理審査の承認日から20○○年○月末までとする。研究期間の延長が必要な場合は再度申請を行う。
　提供された試料・情報は保冷庫・保管庫で保存し、匿名化
後に○○大学へ提供する。その際、対応表は提供せず、当機関にて保管する。
　研究終了後、コンピュータ上のデータは個人情報を含まないデータを保存する。残存する試料は焼却により廃棄する。個人情報を含むその他の資料の情報はシュレッダーにより細断後、廃棄する。
※他機関へ提供を行い、将来の解析研究に利用される可能性がある場合
　研究期間は本倫理審査の承認日から20○○年○月末までとする。研究期間の延長が必要な場合は再度申請を行う。
　提供された試料・情報は保冷庫・保管庫で保存し、匿名化後に○○大学へ提供する。特定の個人を識別できる対応表は提供せず、当機関で保管する。
　提供者の同意が得られた場合に限り、本学及び提供先において研究終了後も保管し、倫理委員会が認めた新たな研究に利用する。


	10 研究資金の調達方法、利益相反


	例：　科学研究費から研究に要する経費の支出を行う。公的研究費の採択事業のため起こり得る利害の衝突は考えられない。
例：　本研究の経費は，○○分野の研究費よりまかなわれ、特定の企業との関わりはないため、利害の衝突はない。
例：　本研究は、＿＿株式会社から資金提供（または機器＿＿等を無償による提供）を受け実施が、研究者が独自に計画し、＿＿株式会社は、本研究の計画・実施・解析・報告に関与しないため、研究の結果及び結果の解釈に影響を及ぼすことはなく、開示すべき利益相反はない。

	11 期待される医学上の貢献

	　・・・・・・・・・


個人情報分担管理者は、指針により、当該研究に関わる者はなれませんのでご注意ください。また基本、医師・薬剤師等となります


※印刷の際、このﾌｷﾀﾞｼは削除





個人情報分担管理者は、指針により、当該研究に関わる者はなれませんのでご注意ください。また基本、医師・薬剤師等となります


※印刷の際、このﾌｷﾀﾞｼは削除








�多施設共同研究の研究機関名を羅列します。主管機関や提供先などの機関についてはその役割を機関名の後に（）書きで注記します。多い場合は本学や主管以外は適宜別紙として構いません、見やすく作成ください


�多施設共同研究の主管機関の代表者を記入します。


�本学における実施場所と試料の解析を行う他機関の実施場所を記入します。多い場合は本学や主管以外は適宜別紙として構いません、見やすく作成ください


�具体的に記入します。


�試料・情報の種類、量や研究方法の詳細を記入します。他機関への試料・情報の提供の流れを記入します。


�個人情報の保護の方法、遺伝情報の開示に関する考え方、他の研究を行う機関への試料・情報の提供並びに遺伝カウンセリングの考え方について記入します。


�歯系の場合は、予防歯科学分野・准教授・山口泰平を記入します。


�指針15頁「８遺伝情報の開示（１）」を参照し、理由を記入します。


�指針22頁「11他の研究を行う機関への試料・情報の提供等」を参照


�指針12頁（８）の細則を参照


�客観的な判断理由を記入します。


�研究の重要性、提供を受けなければ研究が成り立たない理由を記入します。


�代諾者とその選定理由を記入します。


�研究公表の時期までを含めた期間としてください。


�試料・情報の廃棄方法を記入します。


�特定の個人を識別できるのか、識別できるならば、対応表等の取り扱いを明記します。


�民間企業からの資金の場合は、企業名や関係機関名と起こり得る利害の衝突及び研究者との関わりを詳細に記入します。例文に即す必要はありません。





