様式８－３　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　



臨床研究申請書（ＳＣＣ内後向き観察研究用）
注1） 本様式は、当センター内の過去の診療記録として保存されている症例データ（検体を用いるものを除く）に限定して集計・分析する観察研究の場合に提出してください。多施設共同研究の場合に使用することはできません。
注2） ★の項目を記載してください。記載はすべて、ＭＳ明朝、10ポで統一してください。統一されていない場合はＩＲＢ承認されません。
注3） 様式８－３を研究計画書として代用することも可能です。
注4） 本様式作成時は青字部分を全て削除してください。

	1．★研究名
	

	2．研究組織の分類
	■ 単独施設による研究

	3．研究の分類
	■ 人を対象とする生命科学・医学系研究
①侵襲　□あり　■なし
　②介入　□あり　■なし
③人体から取得する試料を用いる　□あり　■なし　

	4．★適応される倫理指針
	■ （新）人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針
□ （旧）人を対象とする医学系研究に関する倫理指針
□ （旧）ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針
□ その他（　　　　　　　　　　　）

	5．研究機関名・研究実施場所
	静岡がんセンター

	
	氏名
	所属
	職名
	役割（事務局、個人情報管理者、統計等）

	6．★研究実施責任者氏名
	
	
	
	

	7．★研究者等氏名
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	8．★研究の意義・目的の概略
	概要（200字程度）を記入する。
注）ただし、「別紙添付」だけで、この欄に記入がないものは、ＩＲＢ承認しないので注意すること!

	9．★対象者
	（1）対象者数（予定）
	注）「別紙添付」だけで、この欄に記入がないものは、ＩＲＢ承認しないので注意すること!

	
	（2）対象者の選定方針
	注）「別紙添付」だけで、この欄に記入がないものは、ＩＲＢ承認しないので注意すること!

	10．★研究方法
	（1）概略
	概要（400字程度）を記入して下さい。

注）「別紙添付」だけで、この欄に記入がないものは、ＩＲＢ承認しないので注意すること。

	
	（2)評価項目
	収集・分析する症例データの項目を記載してください。
注）「別紙添付」だけで、この欄に記入がないものは、ＩＲＢ承認しないので注意すること。



	11．★実施予定期間（最大５年）

	データ収集する対象期間
　　　年　　　月　　　日から　　　年　　　月　　　日まで
研究期間

開始：　□ 承認日より

        □ 　  年　　月　　日より（承認日より後の場合）

終了：　    年12月31日まで　　　　

	12．研究参加に伴う利益および不利益
	（1）研究に参加することにより被験者にもたらされうる利益
	■ 直接的な利益は期待できない。
□ 直接的な利益が期待できる。（具体的に：　　　　）

	
	（2）研究に参加することにより被験者に生じる負担や予測されるリスク
	□ あり（具体的に：　　　　　　　）
□ 通常の診療範囲内であり、特に負担やリスクを伴うものではない。
■ 診療には関係なく、負担やリスクはない。
□ その他（　　　　）


	13．★研究に係る個人情報の保護

	（1）個人情報保護の方法
	□ ①連結可能匿名化（※）
□ ②連結不可能匿名化
□ ③匿名化しない
□ ④その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

※対応表を残す方法による匿名化を連結可能匿名化、対応表を残さない方法による匿名化を連結不可能匿名化という。

	
	（2）匿名化を行う場合（（1）＝①または②）、具体的な匿名化の方法
	個人情報の管理上、誰が、いつ、どこで、なにを匿名化するのか、わかるように記載してください。


	
	（3）匿名化を行う場合（（1）＝①または②）、個人情報管理者氏名（所属・職名）
	所属：

職名：
氏名：科部長が個人情報管理者
注）個人情報管理者とは、対応表を管理する人を指します。

	
	（4）連結可能匿名化を行う場合（（1）＝①）、対応表の管理方法
	□ 他と切り離されたコンピュータを使用し、外部記憶媒体に記録させ、その記憶媒体は、鍵をかけて厳重に保管する。

□ 電子カルテ系ファイルサーバ内のフォルダに保管する。
□ 個人情報管理室で管理する。
□ その他（具体的に：　　　　　　）

	14．★研究成果の公表
	□ 被験者を特定できないようにした上で学会や学術雑誌で公表する。
　いつ、どこで、どのような形での発表予定か記載
□ その他（　　　　　　　　）

	15．★インフォームド・コンセントのための手続
	□ 口頭によりインフォームド・コンセントを受け、記録を作成。
　（説明文書を添付すること）

□ 院内掲示文書、ホームページ掲載
　（院内掲示文書(様式３９)を添付すること）
□ 得る必要は無い
※匿名化された情報を用いる研究。研究対象者に緊急かつ明白な生命の危機が生じている、研究対象者への負担及びリスクが必要最小限である、代諾者との連絡がすぐに取れないなどを満たす必要有り。
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
（参考）既存試料・情報の提供・利用する場合のＩＣ等の手続き

既存試料・情報の種類

IC等の手続き
他機関への提供(提供する側)
他機関から取得（提供される側）
自機関で利用
匿名化されていない
人体取得試料
○文書ICによらない場合は口頭IC 
○文書IC・口頭ICが困難な場合はｵﾌﾟﾄｱｳﾄ 
※いずれも困難な場合の例外あり

○文書IC・口頭 ICによらない場合はｵﾌﾟﾄｱｳﾄ 
※提供する側のIC又はｵﾌﾟﾄｱｳﾄの手続きが行われていることの確認が必要

○文書ICによらない場合は口頭IC 
○文書IC・口頭IC が困難な場合はｵﾌﾟﾄｱｳﾄ 
※いずれも困難な場合の例外あり

人体取得試料以外
○文書IC・口頭ICによらない場合はｵﾌﾟﾄｱｳﾄ

匿名化されている
手続不要
手続不要
手続不要
※詳細は、次の倫理指針を参照。

・「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」P36-58

・「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針ガイダンス」P66-114

・「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」P19-29

・「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針ガイダンス」p84-131

・「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」P10-15

	16. ★研究対象者等の経済的負担又は謝礼
	□経済的負担あり　（その内容：　　　　　）
□謝礼あり　（その内容：　　　　　）
□なし

	17．★研究に係る資金源
	□ 県費（各診療科研究費を含む）
□ 省庁等の公的研究費（具体的に：　　　　　）
□ 共同研究経費・受託研究経費

□ 私費
□ 研究費はとくに必要としない。
□ その他（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　）

	18．★本研究と企業・団体との関わり

注）企業等へ研究成果などを提供する場合、知財が発生する場合、企業から研究費を受け取る場合は、個人情報保護・知的財産保護等の理由により、共同・受託研究審査委員会への申請・承認が必要です。

	□ 本研究に企業等は関与しない。
□ 企業・団体と知財を共有する（相手先：　　　　　　　）
□ 企業・団体より研究費を受け取る（相手先：　　　　　　　）

□ 本研究に関与する企業等はあるが、静岡がんセンターは共同研究・受託研究として実施しない。

（相手先：　　　　　　　　　　　）
（関与の具体的内容：　　　　　　）

	19.★利益相反の状況
	研究実施責任者及び研究者氏名
	経済的な利益関係の有無

※当センター以外の機関との間で給与等を受け取るなどの関係をもつことをさし、給与、コンサルタント料、謝金、産学連携活動の受入（受託研究、技術研修、研究員等の受入、研究助成金受入、依頼試験・分析、機器の提供）、株式、ストックオプション、特許・著作権等からのロイヤリティなどをさす。

	
	
	□なし　□あり（「あり」の場合様式40を提出）

	
	
	□なし　□あり（「あり」の場合様式40を提出）

	
	
	□なし　□あり（「あり」の場合様式40を提出）

	
	
	□なし　□あり（「あり」の場合様式40を提出）

	
	
	□なし　□あり（「あり」の場合様式40を提出）

	20. ★研究に関する情報公開の方法
	□国立大学付属病院長会議（UMIN CTR）
□一般財団法人日本医薬情報センター（JapicCTI）

□公益社団法人日本医師会(JMACCT CTR)

□静岡がんセンターホームページ
□院内掲示
□その他

	21. ★研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応
	※相談窓口となる者の氏名などを記載


	22．★研究に関する業務の一部を委託する場合には、当該業務内容及び委託先の監督方法
	業務委託　□あり　□なし
　「あり」の場合、
1 委託業務内容
（　　　　　　　　　　　　　　　　）

2 委託先の監督方法（委託契約書の中で委託者が定める安全管理措置の内容や実地調査の有無など）
（　　　　　　　　　　　　　　　　）

	23．研究対象者から取得された試料・情報について、研究対象者等から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又は他の研究機関に提供する可能性がある場合には、その旨と同意を受ける時点において想定される内容
	将来の研究のために用いられる可能性　□あり　■なし
　「あり」の場合、現時点で想定される内容
　（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

他の研究機関に提供する可能性　　　　□あり　■なし
「あり」の場合、現時点で想定される内容
　（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）



	24．★研究実施にあたっての確認事項
（必須事項はすべて熟読の上チェックすること。）
	【必須事項】
□ 研究実施責任者に、研究を適正に実行するために必要な専門的知識及び臨床経験が十分にあること。

□ 研究計画から逸脱・変更した場合は、その旨を総長に報告すること。（様式25）
□ 研究実施責任者は、研究を終了するまでの間、研究に関する国内外における学会発表、論文発表等の情報（以下「発表情報等」という。）について把握しておくとともに、把握した当該発表情報等について、総長に対し報告すること。（様式自由）
□ 研究実施責任者は、毎年一回、研究の進捗状況、または研究が中止あるいは終了したときには、その旨及び結果の概要を文書により総長へ報告すること。（様式24、35）
□ 倫理的妥当性若しくは科学的合理性を損なう事実若しくは情報又は損なう恐れのある情報であって研究の継続に影響を与えると考えられる情報を入手した場合は、その旨を総長に報告すること。（様式自由）
□ 研究実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある情報を入手した場合は、その旨を総長に報告すること。（様式自由）
□ 研究結果の信頼を損なう情報（例：研究データの改ざんやねつ造の事実等）を得た場合は、その旨を総長に報告すること。（様式自由）
□ 研究実施責任者は、研究を実施するに当たり、被験者の個人情報の保護のために必要な措置を講じること。

□ 研究者等は、臨床研究の実施に先立ち、臨床研究に関するその他臨床研究の実施に必要な知識についての講習その他必要な教育を受けること。また、研究期間中も適宜継続して、教育・研修を受けること。
□ 研究者等は、一般的に受け入れられた科学的原則に従い、科学的文献その他科学に関連する情報源及び十分な実験に基づいて、研究を実施すること。
□ 研究者等は、研究の結果を公表する場合には、被験者を特定できないように行うこと。

□ 臨床研究の実施にあたっては、事前に研究者の所属する研究機関の倫理審査委員会の承認を受けなければならない。

	25．★その他記載すべき事項
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