
《提出の際、このページは削除すること》

【必ず確認ください！！作成の際の留意事項】
· フォントについて
　　黒字10.5ポイント明朝体　とすること。
· 「赤字」部分：記載上の注意事項です。提出の際は削除ください。
· 「青字」部分：例文を掲載してます。
研究内容に応じて記載の上、不要箇所はすべて削除
ください。
（西暦）　　年　　月　　日提出
観察研究倫理審査申請書（研究計画書）
九州大学医系地区部局観察研究倫理審査委員会委員長 殿

	研究責任者
（申請者）

	所属・職

	九州大学大学院〇〇研究院
○○学分野・教授

	
	氏名
	〇〇　〇〇

	
	認定番号
	0111

	所属の長（申請を認めた分野等責任者）

	
	氏名
	同上


下記について申請します。
１．実施体制等
	研究課題名
	

	申請区分
	□ 新規　　□ 変更（前回承認番号　　　　　　　　　）

	研究実施場所
（学内に限る）

（複数選択可）
	■
	九州大学病院〇〇科

	
	■
	九州大学大学院医学研究院 〇〇学分野
九州大学大学院医学研究院 〇〇学分野

	
	□
	その他：

	研究分担者
（学内に限る）
	所属・職・氏名
	認定番号

	
	九州大学大学院医学研究院○○学分野 准教授 〇〇〇〇
九州大学病院○○科　医員　○○○○

九州大学大学院医学系学府 大学院生　〇〇〇〇
九州大学大学院医学研究院○○学分野　共同研究員　〇〇〇〇
※共同研究員については認定番号が発行されないため、受講状況を記載すること
	1234
4321
取得予定
受講済み

	研究期間
	研究許可日～　2025年3月31日　◆提出日から５年以内とすること

	事務局
（相談窓口）

	担当者
	九州大学大学院医学研究院○○学分野 准教授 〇〇〇〇



	
	連絡先電話
	092-642-0000（PHS 2222）

	
	ﾒｰﾙｱﾄﾞﾚｽ
	kyudai.taro.012@m.kyushu-u.ac.jp

	本学の位置付け
	□ 本学のみで実施される研究
□ 本学を主とする多機関共同研究
　 （共同研究機関等は別添「実施体制一覧」のとおり。）

□ 他の研究機関を主とする多機関共同研究
　研究代表者（機関名等・職名・氏名）：
本学は □ 共同研究機関　□ 既存試料・情報のみ提供 □ 研究協力機関
□ その他：


※ 改頁をしてください。
２．研究の概要
	対象疾患名等

	※具体的な疾患名がない場合、研究対象者情報を記載

	研究内容の概要
（200字以内）
	

	侵襲
	□ 軽微な侵襲を伴う ※血液10mlを1回等、負担の程度を以下に記載
　　内容：採血10ml×1回、診療目的で行う生検時に研究目的で〇〇組織
5mm角を1箇所採取
□ 侵襲を伴わない

	ヒトゲノム・
遺伝子解析
	□ 該当なし
□ 生殖細胞系列又は多型を解析する研究
□ 体細胞変異、遺伝子発現及びたんぱく質の構造又は機能に関する研究
　（子孫に受け継がれ得るゲノム又は遺伝子の情報を目的としない）
□ その他：


３．研究の目的及び意義
◆本研究計画の背景、目的、検証すべき具体的課題、医学的・社会的意義を記載
◆先行研究の論文等について記載する等、研究の科学的合理性の根拠を示すこと
	※1,500文字以内（論文等は含まず）で記載すること
＜論文等＞　※ 要記載



４．試料・情報
	試料・情報の
種類（量）

	□ 新規　◆研究対象者への負担（種類・量・回数等）がわかるよう記載。

	
	試料：血液20ml×1回、・・・
情報：臨床情報

	
	□ 既存　◆過去の取得経緯（診療、先行研究等）がわかるよう記載。

	
	試料：余剰血液検体10ml・・・
情報：臨床情報
先行研究情報


	試料・情報の
取得方法

	◆インフォームド・コンセントを受ける手続き等は、別途項目６に記載すること

	
	来院時に診療目的で採血する際、○回の針刺しで余分に○ml採取。
同じく診療のため〇〇を〇〇する際、同時に研究目的で…。
情報は、診療録や○○から取得する。

	試料・情報の

管理方法
	◆研究終了後の試料・情報の保管等は、別途項目14に記載すること

	
	試料は…。情報は…で保管し、研究者等が使用する際には…。
解析のため他機関に〇〇を送付する際は…。

	学外との授受

（複数選択可）
	◆個人情報の加工等個人情報の取扱いは、別途項目７に記載すること

	
	□ 該当しない

□ 他機関→本学：試料・情報の収集と提供
□ 他機関→本学：試料・情報の解析を依頼
□ 本学→他機関：試料・情報の収集と提供
□ 本学→他機関（委託先企業を含む）：試料・情報の解析を依頼
□ その他：


５．研究対象者
	研究対象者数
（目標症例数）
	研究全体の目標症例数：新規　○○名（うち患者群○○名　対照群○○名）
既存　○○名（うち患者群○○名　対照群○○名）
九州大学の目標症例数：新規  ○○名（うち患者群○○名　対照群○○名）
既存　○○名（うち患者群○○名　対照群○○名）
※複数の症例がある場合：症例毎の目標症例数を記載。
※多機関共同研究の場合：機関毎の目標症例数を記載。

	研究対象者の選定方法

	□ 新たに試料・情報を取得する
　◆新規と既存の試料・情報を併せて用いる研究対象者については本欄に記載すること。

	〔患者群〕
適格基準：
（１）研究許可日から（西暦）○○年○月○日までに九州大学病院○○○科で○○と診断された　　患者
（２）本研究計画について十分に理解し、本人（または代諾者）による同意が可能な患者
（３）同意取得時における年齢が満20歳以上の患者
除外基準：
（１）貧血の症状（数値：ヘモグロビン8g／dl以下）がある患者
（２）全身状態が不良（数値：PS値3以上）な患者
（３）その他研究者が研究対象者として適切でないと判断した患者
中止基準：
（１）採血中に健康状態が悪化した場合
（２）同意の撤回があった場合（対応表を管理する場合）
〔対照群〕※ 該当なしの場合：削除すること。
※ 該当ありの場合：〔患者群と同様に記載〕すること。
　　　　　

	□ 既存試料・情報を用いる
　□ 先行研究で得られた試料・情報の二次利用あり

	〔患者群〕
適格基準：
（１）（西暦）○○年○月○日から（西暦）○○年○月○日までに九州大学病院○○○科で　　　　　○○腫瘍の切除手術を行った患者
（２）先行研究で得られた試料・情報の利用
許可番号：
課題名：
許可期間：
除外基準：
（１）貧血の症状（数値：ヘモグロビン○g／dl以下）がある患者
（２）その他研究者が研究対象者として適切でないと判断した患者
中止基準：
（１）研究への参加を希望しない旨の申し出があった場合（対応表を管理する場合）
〔対照群〕※ 該当なしの場合：削除すること。
※ 該当ありの場合：〔患者群と同様に記載〕すること。
　　　　　

	研究対象者の
募集方法
	（前向き研究の場合）
患者群及び対照群については、九州大学病院○○科及び共同研究機関に入院または通院中の患者の中から、担当医師の紹介により研究者が同意説明を行う方法で募集する。
なお、対照群のうち健常者ボランティアの募集については、以下の方法で行う。
（後ろ向き研究の場合）
過去に当院に通院していた患者を対象とするため、新たに募集は行わない。

	目標症例数の

設定根拠
	本研究の対象となる○○は九州大学病院○○科において年間○例の診療実績があり、○年間の症例収集期間から○人が概数である。その他の共同研究機関においても…


６．インフォームド・コンセントを受ける手続き等
◆原則として、研究対象者へ研究に関する説明を行う機会がある場合は、文書によるインフォームド・コンセントを受けること
	研究対象者の
年齢等
(該当は全て選択)
	□ ①18歳以上

□ ②16歳以上の未成年（中学校等の課程を修了）
□ ③7歳以上～16歳未満（小学校・中学校等の課程に在籍中）

□ ④新生児～7歳未満（未就学児）
□ ⑤疾患等によりインフォームド・コンセントを与える能力を欠く者
□ ⑥その他（内容：40～60歳の男性　）

	■ インフォームド・コンセントを受ける　（説明文書・同意書を添付）
　◆説明文書に沿って研究の内容等について十分な説明を行う。本研究への参加についての判断は本人(及び代諾者)の自由意思による。同意書へ署名を得ること。

	代諾者の有無
	□ 無　■ 有（枠外の註を参照）

	代諾者を想定
する研究対象者
	〇歳以上の未成年、認知症等によりインフォームド・コンセントの能力を欠くと客観的に判断される方

	代諾者とする者
	保護者、親族、未成年後見人

	代諾者を想定して当該者を研究対象者とすることが
必要な理由
	○○は○○に多くみられる疾患であり、…は研究遂行上不可欠であるため。
※必要性について、明確に記載すること。
（研究対象を増やすためだけの理由は、不可。）

	ｲﾝﾌｫｰﾑﾄﾞ･ｱｾﾝﾄ　　

	□ 無　■ 有（以下に方法を記載）
方法：図や絵などを用いて、理解しやすい言葉で説明する。
◆対象者が16歳未満で自分の意思を表明できると判断される場合、理解しやすい方法で　　　説明を行い、研究参加への賛意を得ることが望ましい。

	■ 研究の情報を周知する　（ホームページ公開用資料等を添付）
◆研究対象者からインフォームド・コンセントを受けることが困難な場合や試料・情報の二次利用を行う場合は、HP等で本研究の情報を公開し、研究対象者等がそれを知るよう努めて参加拒否の機会を保障する。

	研究対象者から
ICを受けることが
できない理由
	本研究は過去に通院していた患者を研究対象者としており、改めてインフォームド・コンセントを受けることが困難であるため。

	ホームページ等の公開先
	名称：
URL:
※本学による一括審査を行い、各機関のホームページ等で公開する場合
各機関の名称および公開先も必ず記載。

	□  研究協力機関について、研究者等が説明し同意を得る
方法：説明サイトのリンクを送信し、説明コンテンツを用いて説明した上で、同意ボタンの押し下げにより同意を受ける。

	□  その他
内容：・研究対象者に未成年も含まれるため、その家族等に本研究に関する書類を郵送するなどして、周知する予定である。
・無記名アンケートに対して回答票等に同意の旨のチェックを入れることで同意とする。
※外国にある者へ試料・情報の提供を行う（予定がある。委託により提供する場合を含む。）場合、以下①
～③を記載すること。
①当該外国の名称（例：カナダ）
※アメリカ合衆国カリフォルニア州など必要に応じて州等の情報も併記すること。
②適切かつ合理的な方法により得られた当該外国における個人情報の保護に関する制度に関する情報
（参考：https://www.ppc.go.jp/enforcement/infoprovision/laws/ の該当する国のURLの記載など）
③当該者が講ずる個人情報の保護のための措置に関する情報


◆インフォームド・コンセントを受ける手続き等については、「九州大学人を対象とする生命科学・医学系研究

に関する標準業務手順書」19頁の別表を参照すること
◆新たに試料・情報を取得し研究機関に提供のみ行う研究協力機関において、インフォームド・コンセントは

研究者等が受けること
◆代諾者を必要とする場合のインフォームド・コンセント等の手続き（年齢等①～⑤について）
	②：
	侵襲及び軽微な侵襲を伴う場合：
研究対象者本人及び代諾者からインフォームド・コンセントを受ける
侵襲及び軽微な侵襲を伴わない場合：
研究対象者本人からインフォームド・コンセントを受け、親権者等への
情報の公開・拒否権の保障を行う（親権者等へ説明文書を用いた説明を行う等）

	③④⑤：
	代諾者からインフォームド・コンセントを受ける

	③⑤：
	対象者が自らの意向を表することができる場合は、インフォームド・アセントを得て、対象者の意向を尊重するよう努める


	７．個人情報の取扱い　※「個人情報を加工」：従来の匿名化を行うことを指す。
個人情報の加工
	□ 個人情報を加工しない

理由：
※公的機関や他機関で個人情報を加工された情報（データベース等）を受領するため、本学で加工しない場合は、こちらにチェックを入れ、その理由を追記すること。
□ 個人情報を加工する（特定の個人を識別することができないものに限る）
■ 個人情報を加工する

＜対応表の管理＞

対応表は、個人情報管理責任者の管理のもと○○、（誰）が作成し、バックアップを作成した上で、研究期間中は○○（場所）において保管する。
＜個人情報の加工IDの配付＞

　試料については、個人情報の加工IDをシールで出力し、必ず２名以上で相互に確認しながら既存IDとの付け替えを行う。情報は、Excelデータ上で既存IDを個人情報の加工IDに付け替えた後、個人情報を削除する。
＜個人情報との再連結の手順＞
　個人情報との再連結が必要になった場合は、研究責任者が倫理指針や学内の規程、手順書等確認・遵守のうえ、対応表と照合の上、再連結を行う。

	個人情報管理

責任者
	□ 分野等責任者
□ 上記以外：
　　※本学による一括審査を行い、各機関で個人情報管理責任者を置く場合
各機関の個人情報管理責任者情報を記載すること。


８．研究の方法
◆インフォームド・コンセントの取得あるいはホームページへの情報の公開から試料等の採取、データ解析に至るまでの具体的研究方法を時系列で箇条書きにすること。
◆研究により得られた解析結果等のデータを公共のデータベース等に公表する場合は、公開先等も可能な限り記載すること。
◆共同研究機関や委託企業等と試料・情報をやり取りする場合は、その流れ（何を送付するのか、送付方法等）がわかるように記載すること。
◆研究対象者へ研究に関する説明を行う機会がある場合は、文書によるインフォームド・コンセントを受けること。文書によるインフォームド・コンセントを受けない場合は、その理由を明記すること。
インフォームド・コンセントを受ける場合の記載例
（１）九州大学病院〇〇科に、○○のため通院する患者さんのうち、研究対象者の適格基準を満たす方に、本人に別添説明文書に基づき説明を行った上で、本研究への参加について、文書にて同意を得る。
（２）同意が得られた患者を研究対象者として登録し、下記の情報を診療録から取得する。
　　〔取得する情報〕
　年齢、性別、身長、体重、血液検査結果（…具体的な項目…）
※「など」を用いず、具体的に記載すること。
※イニシャル、カルテ番号は個人を特定できる情報として扱うこと。
※生年月日は個人を特定できる情報として扱うため、生年月や年齢とすること。
（３）通常診療検査時の採血○mlに加え、研究用に追加で○mlの採血を行う。
　　　※定期的に行う採血等の場合は、スケジュールを記載すること。
（４）試料、診療情報、個人情報等を○○の方法により個人情報を加工する。
（５）○○大学で取得された血液（○ml）と情報を○○大学にて個人情報を加工し、郵送にて九州大学へ収集する。
　　 ※郵送の場合、追跡可能なサービス（セキュリティ便など）を利用すること。メールの場合、本学のファイル共有システム（proself）などを利用すること（メール添付は不可）など具体的に記載すること。
（６）個人情報を加工された試料等を使い以下の要領で□□□□□□□の解析を行う。また、既存試料を用いて同様の解析を行う。
（７）末梢血よりDNAを抽出し、○○大学へ郵送する。PCRで変異領域を増幅し、□□□または、□□□のRFLPによりその遺伝子型を決定する。
（８）□□□がん患者群と対照群との間でその頻度の差を統計学的に検討すると共に、様々な臨床マーカー(病期、病理組織学的分化度、□□□値)の相関を検討する。

（９）なお、研究対象者等から同意取消の申し出があった場合、研究機関内でその記録（連絡者、日時、内容等）を残すとともに、速やかに該当者のデータを破棄し、研究への使用を止めることとする。
インフォームド・コンセントを受けない場合の記載例
（１）本研究の対象者は○○○であり、個別に同意を取得して研究を行うことができないため、本研究に関する情報をホームページ上で公開する。
（２）該当する患者を対象者として登録し、下記の情報を診療録から取得する。
　　〔取得する情報〕
　年齢、性別、身長、体重　血液検査結果（…具体的な項目…）
※「など」を用いず、具体的に記載すること
※イニシャル、カルテ番号は個人を特定できる情報として扱うこと※生年月日は個人を特定できる情報として扱うため、生年月や年齢とすること
（３）診療上保管している血清（○ml）を用いて、○○○○により、○○○を測定する。
（４）取得した〇〇（○ml）と情報を九州大学にて個人情報を加工し、○○大学へ郵送して□□□の解析を行う。

（５）以上により得られたデータを用い、○○分析を行うことで、○○の○○への影響を解明する。
（６）なお、研究対象者等から研究への参加を希望しない旨の申し出があった場合、研究機関内でその記録（連絡者、日時、内容等）を残すとともに、速やかに該当者のデータを破棄し、研究への使用を止めることとする。
【他機関との試料・情報のやり取り】
※多数の機関間で試料・情報のやり取りが行われる場合
文章中にも記載するとともに図示し、分かりやすく記載すること。

９．評価項目・統計解析の方法等
	評価項目
	Primary：○○癌における○○の発現・生命予後
Secondary：臨床所見（年齢、性別、身長、体重）、血液生化学検査所見（○○、○○、…）
※ 収集した情報の解析について：何を重要なポイントと考えるかを記載すること。
※「など」を用いない。具体的に記載すること。

	統計解析の方法
	２群間の割合の比較には…を用いる。共変量の調整のために…分析を行う。

	本研究計画の

マイルストーン
	※ 本研究で、何をどのようにどこまで明らかにしようとするのか、記載すること。



１０．研究に関する情報公開の方法
	研究成果の公表
	□ ホームページへ情報を掲載する
名称：
URL：
□ 論文等の発表をもって公表とする

	研究概要の登録
	□ 登録しない
□ Japan Registry of Clinical Trials: jRCT
□ University Hospital Medical Information Network: UMIN
□ その他：

	公開ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽ
へのﾃﾞｰﾀ登録
	□ 登録しない
□ 登録する
　登録ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽ名：


１１．対象者の利益と不利益（負担・リスク）
	利益
	◆将来の医療に貢献できる等、本人の直接の利益に該当しないものは除く
■ 無　　□ 有（内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	不利益
負担･リスク
	□ 無　　■ 有

	
	不利益（負担・リスク）の概要（複数回答可）

	
	■ 健康被害　◆侵襲を伴う場合には、必ず記載すること
内容：研究用の採血（○○ml×○回）
補償：■ 医療の提供　　□ 臨床研究保険の加入
対応方法：不快感を示す等の症状がある場合は採血を中止し、医師が適切に
対応する。
■ 時間的負担（検査やアンケートの所要時間等）
内容：アンケートの回答時間・○○分　　　　　　　　　　　　　　　　　
対応方法：事前に十分に説明を行う。
　　※該当しない場合、記入例の消し忘れに注意
□ その他
内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　
　対応方法：


１２．対象者の経済的負担又は謝礼
	経済的負担
	■ 無　　□ 有（内容：　　　　　　　　　　）

	謝礼
	■ 無　　□ 有（内容：　　　　　　　　　　）


１３．研究により得られた結果等の説明
	研究結果の説明
	※本項目は、研究成果の説明ではない。
したがって、原則説明しないことに留意。
参照：倫理指針第5章第10
□ 希望に応じて説明する
□ 希望に応じて説明するが、一部説明しない事項が存在する
　内容：

□ 原則として説明しない
説明しない理由：
　□ 当該研究成果が、提供者の健康状態等を評価するための情報としての精度や確実性が十分でなく、開示することにより研究対象者や血縁者に精神的負担を与え、誤解を招くおそれがあるため
　□ その他：
□ 上記以外の対応：



	偶発的所見への対応
	□ 該当なし
□ 該当あり
対応方針：

	遺伝カウンセリング
	□ 該当なし
□ 九州大学病院臨床遺伝医療部に依頼する
□ その他：


１４．研究終了後の試料・情報（情報の裏付けとなる資料を含む）の保管等
	■試料

	保管場所
	■ 分野等研究室　　□ その他（場所：　　　　　　　　）

	保管期間
	■ 研究終了後５年間　　□ その他（期間：　　年）

	廃棄方法
	■ 医療廃棄物として廃棄する　　□ その他（内容：　　　　　　）

	■情報

	保管場所
	■ 分野等研究室　　□ その他（場所：　　　　　　　　）

	保管期間
	■ 研究終了後１０年間　　□ その他（期間：　　年）

	廃棄方法
	■ 復元ができないよう消去・廃棄する
□ その他（内容：　　　　　　　　　　　）

	二次利用の可能性：■有　　□無
◆試料・情報を二次利用する可能性がある場合は、上記保管期間を超えて適切に保管すること
◆試料・情報を将来別の医学研究に用いる場合は、新たに計画・実施される研究が倫理審査委員会で承認された
後に利用すること


１５．研究費及び利益相反に関する状況
	財源
（複数選択可）
	本研究計画の達成に必要な研究費の金額（本学負担分）　○○　円
（倫理審査負担金を除く）

□ 部局等運営経費
□ 講座寄附金

■ 省庁等の公的研究費・科学研究費等
（資金の名称：科学研究費（基盤研究A）、資金提供者：文部科学省）

□ 共同研究費・受託研究費・特定の寄附者による奨学寄附金
（資金の名称：　　　　　　　　、資金提供者：　　　　　　　）

□ その他（金銭以外の提供等を含む）
品目等の名称： 
上記提供者：

	利益相反
	□ 利益相反はない
□ 利益相反はあるので、本学の規程が定める所定の手続きを行い、調査結果等を本様式に添付する


〔研究機関の長への報告内容及び方法〕
年に1回、研究の進捗状況等を文書にて報告する。なお、研究終了時または中止時は文書にて報告する。
〔試料・情報の授受に関する記録の作成・保管〕
　共同研究機関等と試料・情報の授受を行う場合は、申請時に研究計画書へ内容を記入する。また、１年間の試料・情報の授受の状況について、定期報告書へ必要事項を記入し、報告する。研究計画書と定期報告書、同意を取得する研究においては説明文書や同意書等を以て試料・情報の提供に関する記録とする。各種書類は研究責任者及び担当者が作成し、電子媒体及び文書にて、分野等の研究室において研究終了後１０年間保管する。




○○大学











九州大学











○○研究所








個人情報の加工された血液・情報





個人情報の加工された血液・情報








解析結果
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