	様式８－２
	年　　月　　日



臨床研究申請書（探索研究IRB用）
注１）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２）本様式作成時は青字部分を全て削除してください。

	1.研究課題名
	

	
	必要なら秘密保持のための課題名を記載
	当欄に記載がない場合、上記「臨床研究課題名」がそのままSCCホームページに掲載されます。

	2.研究組織の分類
	□ 単独施設による研究
□ 多施設共同研究の主任研究者
□ 多施設共同研究への参加（主任施設名：　　　　　）
　　　他施設の倫理委員会による承認証明書の添付：□あり　□なし
　　　研究事務局の請負（※）：□あり　□なし
　　※プロトコール作成、データマネジメント、モニタリング等の業務を包括的に担うこと

□ 大学院の学生としての研究
□ その他　（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	3.研究の分類・適応される指針等
	□ 人を対象とする生命科学・医学系研究（※１）
①侵襲（※２）　□あり　□なし
「あり」の場合、
□　侵襲の度合いは軽微
　　　　□　侵襲の度合いは軽微でない
「軽微でない」場合、
□　通常診療を超える医療行為なし
　　　　□　通常診療を超える医療行為あり（この場合、臨床研究IRB）
　②介入（※３）　□あり　□なし
※１　「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」又は「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」が適応される。
人（試料・情報を含む。）を対象として、傷病の成因（健康に関する様々な事象の頻度及び分布並びにそれらに影響を与える要因を含む。）及び病態の理解並びに傷病の予防方法並びに医療における診断方法及び治療方法の改善又は有効性の検証を通じて、国民の健康の保持増進又は患者の傷病からの回復若しくは生活の質の向上に資する知識を得ることを目的として実施される活動をいう。

※２　侵襲とは、研究目的で行われる、穿刺、切開、薬物投与、放射線照射、心的外傷に触れる質問等によって、研究対象者の身体又は精神に傷害又は負担が生じることをいう。侵襲のうち、研究対象者の身体及び精神に生じる傷害及び負担が小さいものを「軽微な侵襲」という。
※３　研究目的で、人の健康に関する様々な事象に影響を与える要因（健康の保持増進につながる行動及び医療における傷病の予防、診断又は治療のための投薬、検査等を含む。）の有無又は程度を制御する行為（通常の診療を超える医療行為であって、研究目的で実施するものを含む。）をいう。

③人体から取得する試料を用いる　□あり　□なし
　「あり」の場合、
□バイオバンク室保存検体を使用する

　　　　□バイオバンク室保存検体を使用しない
□ 上記以外の研究（適応される倫理指針等：　　　　　　　　　　　　）

	4.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
(プロトコール作成、事務局、個人情報管理者、統計等）

	5.研究実施責任者氏名
	
	
	
	

	6.研究者氏名
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	7.共同研究機関（代表研究者名とその役割）
注)各機関の役割をカッコ書きで記載する。
	

	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.被験者
	(1)被験者数
（予定）
	多施設共同研究の場合は、研究全体での被験者数と、静岡がんセンターでの被験者数を記載する。

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）被験者の選定方針
	健常ボランティアを募集する場合は募集の対象・方法も記載する。

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。

前向き・後向き、介入の有無、侵襲性がわかるように記入してください。
個人情報の管理上、誰が、いつ、どこで、なにを、どうするか、わかるように記載してください。

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。

	
	(2)評価項目
	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。

ケースカードがある場合は、別に添付してください。


	11.実施予定期間
	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(※１)や予測されるリスク(※２)
	□ あり（具体的に：　　　　　　　）
□ 通常の診療範囲内であり、負担やリスクはない。
□ 診療には関係なく、負担やリスクはない。
□ その他（　　　　）
※１研究の実施に伴って確定的に研究対象者に生じる好ましくない事象を指し、例えば、身体的又は精神的な苦痛、健康上の不利益（自覚されないものを含む。）、不快な状態等のように「侵襲」に関連するもののほか、研究が実施されるために研究対象者が費やす手間（労力及び時間）や経済的出費等も含まれる。

※２研究の実施に伴って、実際に生じるか否かが不確定な危害の可能性を指す。その危害としては、身体的・精神的な危害のほか、研究が実施されたために被るおそれがある経済的・社会的な危害が考えられる。

	
	(3)負担やリスクがある場合、それを最小化する対策
	

	13.検体(血液など)およびデータ(診療情報など)の保存・廃棄について
	研究期間中
	(1)保存の場所
	□ 静岡がんセンター内で保存する。
□ 共同研究機関で保存する。

□ 静岡がんセンター内で保存し、かつ共同研究機関で保存する。

□ 静岡がんセンター内で保存し、かつ学会登録

	
	
	(2)保存管理責任者
	□ ①静岡がんセンターの研究実施責任者
□ ② ①以外の研究者が管理する（→管理責任者氏名を記載）
　　  　所属：
　　　　職名：
　　　　氏名：

	
	研究終了後
	(3)保存期間
	□ 血液・組織等の保存　※原則５年

（保存期間　　　年１２月３１日まで）
□ データの保存（対応表を含む）※原則５年

（保存期間　　　年１２月３１日まで）
□ その他（　　　　　）

	
	
	(4)保存の場所と保存管理責任者
	□ 静岡がんセンター内で保存する。

（場所：　　　　　　）

（所属・職名・氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□ 共同研究機関で保存する。（保存管理責任者は、共同研究機関側、静岡がんセンター側の両方を記載すること）
（場所：　　　　　　　　　　　　）

共同研究機関：（所属・職名・氏名　　　　　　　　　　　 　）
静岡がんセンター：（所属・職名・氏名　　　　　　　　 　　）

	
	廃棄
	(5)検体およびデータを廃棄する際の方法
	□ 個々の対象者を識別することができないように加工されたまま、密封容器に廃棄。
□ 個々の対象者を識別することができないように加工されたまま、焼却処分。
□個々の対象者を識別することができないように加工されたまま、紙データについてはシュレッダー等を用いて廃棄し、電子データについてはデータを完全に消去する。
□ その他（　　　　　　）

	14.個人情報の取扱い
	(1)使用する個人情報の区分
	□ 匿名加工情報を使用。
＊個人情報を復元することが出来る情報は、匿名加工情報の作成後は破棄
□ 仮名加工情報を使用。（情報取扱主体で個人識別性が「有」）
□元となる個人情報を保有する場合。
□元となる個人情報は保有しない、個人情報を復元できる情報を保有する場合。
□ 仮名加工情報を使用。（情報取扱主体で個人識別性が「無」）
＊元となる個人情報及び復元することが出来る情報は、保有しない。
□ 個人関連情報を使用。（情報取扱主体で個人識別性が「無」）
＊個人情報、仮名加工情報、匿名加工情報のいずれかにも該当しない生存する個人に関する情報。（氏名と結びついていないインターネットの閲覧記録、位置情報、クッキー、ＩＰアドレス等。）
□ 個人情報を使用。（情報取扱主体で個人識別性が「有」）
□元となる個人情報を保有する場合。
□元となる個人情報は保有しない、個人情報を復元できる情報を保有する場合。


	
	①加工情報について
	具体的な加工の方法
注）検体を伴う研究の場合は、別紙を参考に加工の流れ図も記載してください。
	個人情報の管理上、誰が、いつ、どこで、なにを加工するのか、わかるように記載してください。
※加工の流れ図は、研究内容によって異なるため、検体を伴う研究の場合は、別紙の中から適当なものを選択して、修正の上、記載してください。

　検体を伴わない研究の場合は、匿名加工情報、仮名加工情報への加工は個人情報管理室では行わないため、研究責任者が行う加工の方法を記載してください。

	
	
	個人情報
管理者氏名
	□（検体を伴う研究の場合：静岡がんセンター個人情報管理者）

個人情報管理室長　〇〇　〇〇
□（検体を伴わない研究の場合：静岡がんセンター個人情報管理者）

　　所属：

　　職名：

氏名：科部長が個人情報管理者

	
	
	作成元の
個人情報の
管理方法
	□ 電子カルテ系ファイルサーバ内のフォルダに保管する。
□ 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。

□ 個人情報管理室で管理する。
□ その他（具体的に：　　　　　　）

	
	
	作成元の
個人情報の
保管場所
	□ 静岡がんセンター内（場所：　　　　　　　　　）
□ その他（場所：　　　　　　　　　　　）

	
	(2)他施設(企業等も含む)から試料・情報を受け取る
	□ 該当する
□ 該当しない

	
	該当する場合
	提供元
	①施設名（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
研究責任者の所属・職名・氏名（　　　　　　　　　　　　　　　）
②施設名（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
研究責任者の所属・職名・氏名（　　　　　　　　　　　　　　　）
　※職名も必ず記載すること。
　※既存試料・情報の提供を行う機関が極めて多数となる場合は、その機関の属性を可能な限り具体的に記載すること。（例：全国の○○学会に所属する医療機関（機関数））

	
	
	提供を受ける試料・情報
	□ 試料（内容：血液　　　　　　　　　　　　　　　）
□ 情報（内容：臨床情報、検査結果　　　　　　　　）

	
	
	試料・情報の取得の経緯
	□ 提供元の診療の過程で得られた試料・情報
□ その他（内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	
	送付方法
	□ 郵送
□ 持参
□ その他（内容：　　　　　　　理由：　　　　　　　　）

	
	
	個々の対象者を識別することができないように加工する方法
	□ 他施設にて加工
□ その他（内容：　　　　　　　理由：　　　　　　　　　）
※各施設において、個々の対象者を識別することができないように加工された試料・情報を受け取ること。

	
	(3)他施設（企業等も含む）に試料・情報を提供する
	□ 該当する
□ 該当しない

	
	該当する場合
	提供先
（国内）
	①施設名（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
研究責任者の所属・職名・氏名（　　　　　　　　　　　　　　　）
②施設名（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
研究責任者の所属・職名・氏名（　　　　　　　　　　　　　　　）
　※職名も必ず記載すること。

	
	
	提供先
（外国）
	①国名（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
施設名（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
研究責任者の所属・職名・氏名（　　　　　　　　　　　　　　　）
②国名（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

施設名（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
研究責任者の所属・職名・氏名（　　　　　　　　　　　　　　　）
　※職名も必ず記載すること。

	
	
	提供先の国における個人情報保護に関する情報・被験者への情報提供
＊提供先が海外にある場合に記載
	提供先の国における個人情報の保護に関する制度の有無、及びその概要、並びに提供先事業者における個人情報の取扱い状況について記載してください。


	
	
	
	□ 同意・説明文書、院内掲示文書等に、提供先の国の名称、及び当該国における個人情報の保護に関する制度の有無等について記載する。
□ 提供先の事業者における個人情報の取扱い状況等を定期的に確認し、被験者の求めに応じて関連情報を提供する。

	
	
	提供する試料・情報
	□ 試料（内容：血液　　　　　　　　　　　　　　　）
□ 情報（内容：臨床情報、検査結果　　　　　　　　）

	
	
	送付方法
	□ 郵送
□ 持参
□ その他（内容：　　　　　　　理由：　　　　　　　　）

	
	
	加工の方法
	□ 静岡がんセンターにて個々の対象者を識別することができないように加工する
□ その他（内容：　　　　　　　理由：　　　　　　　　　）
※静岡がんセンターにおいて、個々の対象者を識別することができないように加工した試料・情報を送付すること。

	15.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。
□ その他（　　　　　　　　）

	16.インフォームド・コンセントのための手続
	□ 被験者からインフォームド・コンセントを文書で得て研究を行う。
（→17へ）

□ 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。
□ 院内掲示文書、ホームページ掲載
□ 得る必要は無い
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
※詳細は、「別紙インフォームド・コンセントの手続き」又は、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


	17.インフォームド・コンセントを得るための説明文書記載事項
	□ 研究の名称及び当該研究の実施について総長の許可を受けている旨

□ 研究機関の名称及び研究責任者の氏名（他の研究機関と共同して研究
を実施する場合には、共同研究機関の名称及び共同研究機関の研究責任者の氏名を含む。）

□ 研究の目的及び意義
□ 研究の方法（研究対象者から取得された試料・情報の利用目的を含む。）及び期間

□ 研究対象者として選定された理由
□ 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益
□ 研究が実施又は継続されることに同意した場合であっても随時これを撤回できる旨（研究対象者等からの撤回の内容に従った措置を講じることが困難となる場合があるときは、その旨及びその理由）
□ 研究が実施又は継続されることに同意しないこと又は同意を撤回することによって研究対象者等が不利益な取扱いを受けない旨
□ 研究に関する情報公開の方法
□ 研究対象者等の求めに応じて、他の研究対象者等の個人情報等の保護及び当該研究の独創性の確保に支障がない範囲内で研究計画書及び研究の方法に関する資料を入手又は閲覧できる旨並びにその入手又は閲覧の方法

□ 個人情報等の取扱い（個々の対象者を識別することができないように加工する場合にはその方法、匿名加工情報又は仮名加工情報を作成する場合にはその旨を含む。）
□ 試料・情報の保管及び廃棄の方法
□ 研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の研究に係る利益相反に関する状況

□ 研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応

□ 研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容

□ 当該研究によって生じた健康被害に対する補償の有無及びその内容
（探索研究倫理審査委員会の対象となる研究は、原則補償の必要は無い。）
□ 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

	18.代諾者からインフォームド・コンセントを受ける場合
（※１，２）

	□ 該当しない
□ 該当する
代諾による研究協力が必要な理由（当該者を研究対象者とする理由）
（　　　　　　　　　　　　）

代諾者等の選定方針
（　　　　　　　　　　　　）

代諾者等への説明事項
（　　　　　　　　　　　　）

インフォームド・アセント（※３）の取得
　□ あり
　□ なし
　インフォームド・アセントを取得する場合の説明事項と説明方法
（　　　　　　　　　　　　　　　　）
※１　代諾者からインフォームド・コンセントを受ける場合は研究対象者が次のいずれかに該当していることが必要。
ア）未成年者。ただし中学を修了している又は16歳以上の者が研究対象者で、研究が侵襲を伴わず、研究対象者の親権者又は未成年後見人が拒否できる機会を保障する場合は、IRBの意見を聞いた上で総長が許可したときは本人からインフォームド・コンセントを受ける。
イ）成年であり、インフォームド・コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される者
ウ）死者。ただし、研究の実施が、生前の明示的な意思に反している場合を除く。
※２　侵襲を伴う研究に関しては、代諾者からインフォームド・コンセントを受けた上で、中学を修了している又は16歳以上の者が研究対象者の場合は、本人からもインフォームド・コンセントを受けなければならない。
※３　インフォームド・アセントとは、インフォームド・コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される研究対象者が、実施又は継続されようとする研究に関して、その理解力に応じた分かりやすい言葉で説明を受け、当該研究を実施又は継続されることを理解し、賛意を表することをいう。小児が被験者の場合は、７歳以上の小児への絵を用いた説明（文書によるアセントは中学生以上）がある。
インフォームド・アセントは、代諾者からインフォームド・コンセントを受けた場合でも、研究対象者が研究を実施されることについて自らの意向を表することができると判断されるときは、インフォームド・アセントを得るよう努めなければならない。
※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」P56-58

・「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」P109-114

・「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」P27-29

・「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」p126-131

・「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」P12-15

	19.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

	20.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：　　　　　　　　　　　　　　）

	21.本研究と企業・団体との関わり
	□ 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：　　　　　　　）

□ 多施設共同研究の主任施設は、企業・団体より研究費を受け取るが、静岡がんセンターは研究費を受け取らない（相手　　　　　　　）

□ 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：　　　　　　）

	22.共同・受託研究審査委員会
	□ 承認済み
□ 申請中
□ 申請未

□ 申請しない

□ その他　（　　　　）
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、多施設共同研究で知財が生じる場合等は、個人情報保護・知的財産保護・補償等の理由により、共同・受託研究審査委員会への申請・承認が必要です。

	23.知的財産権の帰属
	□ 静岡がんセンターにすべて帰属する。（院内規定に従い取扱う。）
□ 静岡がんセンターに一部帰属する。（院内規定に従い取扱う。）
□ 静岡がんセンターに帰属しない。（理由：　　　　　　　　　）

	24.研究に関する情報公開の方法（介入を行う場合は、jRCT,UMINのいずれかに必ず登録すること）
	□ 臨床研究等提出・公開システム（jRCT）
□ 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

	25.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


	26.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）
（　　　　　　　　　　　　　　　　）

	27.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
　（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）



	28.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。

□ 研究実施責任者は、臨床研究に関する重篤な有害事象及び不具合等の発生を知ったときは、直ちにその旨を総長に報告すること。（様式20）
□ 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、研究により期待される利益よりも起こりうる危険が高いと判断される場合又は研究により十分な成果が得られた場合には、当該研究を中止し、又は終了すること。また、遅延なく、その旨を総長へ報告すること。（様式22）

□ 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）
□ 研究の実施において、研究計画に基づく研究対象者の選定方針や研究方法から逸脱した等の事実や情報若しくは研究データの改ざんやねつ造等の事実や情報又はそのような内容を知り得てから、事実であるか確定に至っていない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。

□ 研究実施責任者は、研究終了後においても、被験者が当該研究の結果により得られた最善の予防、診断及び治療を受けることができるよう努めること。

□ 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および実施医療機関の倫理審査委員会の承認を受けなければならない。

【検体を静岡がんセンター敷地外へ持ち出さない研究の場合】
□ 検体（血液など）の保存管理者は、保存期間終了後、検体を確実に廃棄すること。
【検体を静岡がんセンター敷地外へ持ち出す研究（原則禁止）の場合】
□ バンキングに相当するような研究ではないこと。
□ 「静岡がんセンターが将来、当該検体に関する監査あるいは問い合わせを行う場合は、相手側は真摯に応じる。」ことを覚書で締結。
□ 研究実施責任者は、検体（血液など）を廃棄した場合は、ただちに検体廃棄報告書を研究機関の長へ提出すること。
【研究終了後も検体（血液など）を保存する場合】
□ 検体保管管理者は、検体が廃棄されるまで、毎年１回、検体保管状況報告書を研究機関の長へ提出すること。
【検体が返却される場合】
□ 病理標本等を一般臨床として利用する。
□ 再度、研究に利用したい場合は、廃棄時期を明示の上、倫理審査委員会で改めて承認をもらう。また、返却後に、再利用のため一時保管した場合には、検体一時保管届を提出する。この場合、倫理審査委員会で承認されるまでの間は、毎年１回、検体保管状況報告書を提出する。
【他の研究機関と共同で研究を実施する場合】
□ 研究実施責任者は、当該他の研究機関の研究実施責任者に対し、把握した発表情報等について報告すること。
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　        　）

	29.その他記載すべき事項
	


【試料・情報のトレーサビリティ】

(1)　研究責任者（治験責任医師を除く。）は、研究に用いられる試料・情報を他の研究機関に提供する場合には、一連の試料・情報の授受の内容について、事後的に追跡できるように記録を保管しなければならない。また、他の研究機関から研究に用いられる試料・情報の提供を受ける場合には、当該試料・情報の提供を行う者によって適切な手続がとられていること等を確認するとともに、当該試料・情報の提供に関する記録を保管しなければならない。

(2)　研究責任者（治験責任医師を除く。）は、平成29年5月30日以降、他の研究機関に対して既存試料・情報を提供する場合には、次のとおり行うこととする。

①既存試料を提供する場合

　試料の送り状又は伝票の控えを保管すること。

②既存情報を提供する場合

紙媒体により提供するときは、提供したもののコピーを保管すること。EDCにより提供するときは、情報の授受の内容はEDC側に履歴として残るため、この限りでない。

※EDC（Electronic Data Capturing）：研究データを紙媒体を経由せず、電子データの形式で直接収集すること又は収集するための端末のこと

【試料・情報の提供に関する記録の保存期間】

試料・情報の提供に関する記録について、試料・情報を提供する場合は提供をした日から３年を経過した日までの期間、試料・情報の提供を受ける場合は当該研究の終了について報告された日から５年を経過した日までの期間、適切に保管しなければならない。
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