[bookmark: _GoBack]※赤字は説明、青字は例になりますので、提出時には削除して下さい。
様式　
	後向き観察研究倫理審査用実施計画書
	受付番号
	

	実施責任者氏名
	
	実施責任者施設・職
	

	住所
	
	電話
	
	e-mail
	

	研　究　課題　名
	例）歯科訪問診療における既往歴を有する患者を対象とした後向き研究

	研究実施場所
	○○歯科医院、○○○○センターなど

	研究遂行者（実施責任者及び分担研究者）

	氏　名
	施　設
	職　名
	責任者・研究者・
研究補助者の別
	役割分担

	○　○　○　○
○　○　○　○


	○○歯科医院
○○歯科医院


	院長
歯科医師



	責任者
研究補助者


	研究の統括、データ解析
データ収集



	研究期間
	　　　倫理審査委員会承認後から　令和〇〇年〇〇月〇〇日まで

	UMINへの登録　　　　□有　　　□無

	研究の目的

	【研究の背景】
＊当該研究の正当性（科学性、倫理性、安全性）を裏付けるための背景情報を要約し、当該研究を計画した背景・目的および研究の意義について記載して下さい。
＊字数制限はありません。
①	背景（この研究の動機など）：○○について検討する必要がある。
②	対象（患者・研究対象者の属性など）：●●の患者を対象として・・・
③	調査項目（既往歴、検査結果、診断、治療結果など）：××について・・・
④	比較調査であれば何と比較するのか：△△と比較することで・・・
⑤	目的（何を目的に調査するにか）：★★を明らかとすることを目的とする。
が含まれるように記載してください。
例）
要介療養者の増加に伴い、歯科訪問診療の需要も年々高まっている。歯科訪問診療を必要とする患者の多くは高齢者であり、複数の疾患を合併していることが多く、時に重篤な呼吸・循環器系の疾患を合併していることも少なくない。したがって、歯科訪問診療はハイリスクであり、慎重な対応が必要であると考えられる。そこで本研究では、これまでに当歯科医院で歯科訪問診療を行った患者を対象として、これまでの診療記録（カルテ）から既往歴や服用薬剤等を調査し、訪問歯科診療を必要とする患者の全身的な特徴を分析する。


	研究方法（内容、方法の選択肢、方針、基準を含む）

	【研究の種別】　
・人体試料を採取するか？　□採取する　□採取しない
・介入研究か観察研究か？　□介入研究　□観察研究　　
・多施設共同研究か？　　　□単一施設　□多施設

【被験者および試料・データ等に関する事項】
　［被験者の選定方針、予定数、性別、年齢／除外基準］
　例）
①2016年4月1日から2019年3月31日の3年間に、〇〇歯科医院で訪問歯科診療を行った患者　　〇〇名を予定する。当院の訪問歯科件数は30件/月であり、3年間の症例集計期間から1,000人が概数である。
②年齢や性別：20歳以上の男女
③除外基準
医療面接が十分できず、診療記録（カルテ）の記載が十分でより評価項目の抽出が行えない患者は除外する。
　［インフォームドコンセントの取得方法］
例）
研究について拒否機会を設けた情報公開を行う。
　［使用する検体（情報）の種類、量、採取方法］
【実施手順・方法】
観察項目（用いる試料・情報）とその実施方法、ならびに統計解析方法について明示してください。
例）
2016年4月1日から2019年3月31日の3年間に、〇〇歯科医院で歯科訪問診療を行った患者を対象として、これまでの診療記録（カルテ）から、年齢、性別、既往歴、内服薬剤、居宅か施設か、日常活動作（ADL）、介護度を後向きに調査し、訪問歯科診療を必要とする患者の全身的な特徴を分析する。それぞれの既往歴、服用薬剤の割合を算出し、性別、年齢、別居宅か施設か、日常活動作（ADL）、介護度の分類別での割合も算出し、統計的解析を行う。

【研究終了後の試料・データの扱い】
＊保管期間・保管する際の個人情報・保管場所・保管後の対応・保管理由などを記載して下さい。
＊記録の保管期間は、可能な限り長期間記載して下さい。
＊将来、他の研究にも用いる場合は、「２２．本研究で得られた試料・情報を将来の研究に用いる可能性」に記載して下さい。
例）
本研究で収集した情報のうち氏名、生年月日などの直ちに個人を特定できる情報が含まれているものは、研究の中止または研究終了後5年が経過した日までの間施錠可能な場所に保管し、保管する期間終了後は、完全に抹消し、紙媒体（資料）もシュレッダーにて裁断し廃棄する。保管している情報を他の研究に用いる場合は、委員会にて承認を得る。

	研究結果開示の方法

	＊研究結果・成果をどのように発表・公開するのかについて記載して下さい（論文発表・学会発表・インターネット掲載など）。
＊発表・公開しない場合は、その旨と理由を記載して下さい。
例）
研究結果・成果は学会発表または論文にて公開する。


	各施設での倫理審査の有無　　　　　□有　　　□無

	この研究に関連した実績

	学会発表、論文などを記載してください。



	研究に要する費用の種別

	例）
本研究は、研究責任者が所属する施設の資金を用いて実施する。

	起こりうる利害の衝突および研究者等の関連組織との関わり（利益相反）

	利益相反の有無　　　　□有　　　□無
有の場合　詳細　

	予想される成果およびその社会的な意義

	＊研究の目的が達成されると、どのような医学上の貢献や意義があるのか記載して下さい。
例）
訪問歯科診療を行った患者の既往歴や服用薬剤等を分析することで、歯科訪問診療時患者の全身的な特徴を分析ことができ、訪問歯科診療における治療法や管理方法（モニタリング等）に役立てることができる。さらに、全身疾患の主治医と的確に情報交換を行うことにも応用でき、より安全な医療の提供に貢献できることが期待できる。


	被験者に対する配慮

	【予想される被験者への危険や不利益の有無、ある場合はその対応】
　　□有　　　□無
有の場合　その内容と対応　

【補償の有無、ある場合はその内容】
　□有　　　□無
有の場合　その内容

・補償保険の加入予定
　　□あり　　□なし

【個人情報の保護の方法】
本研究に係わるすべての研究者は、「ヘルシンキ宣言」および「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」を遵守して実施する。研究実施に係る情報を取扱う際は、研究独自の番号を付して管理し、研究対象者の秘密保護に十分配慮する。研究の結果を公表する際は、氏名、生年月日などの直ちに研究対象者を特定できる情報を含まないようにする。また、研究の目的以外に、研究で得られた研究対象者の情報を使用しない。
【判断能力のない被験者からの同意の取り方】
例）
認知症等で本人の意思が確認できない成人または重度知的障害のある成人が対象であり、代諾者による同意が必要である。

・匿名化の方法
　　□連結可能　　□連結不可能


· 被験者への説明文書及び同意文書を添付すること　（後ろ向き研究では不要）　
実施計画書‐1


ŽÀŽ{Œv‰æ�‘�]


1


 


 


※


赤字は説明、青字は例になりますので、提出時には削除して下さい。


 


様式


 


 


ŒãŒü‚«ŠÏŽ@Œ¤‹†


—Ï—��R�¸—pŽÀŽ{Œv‰æ�‘


 


Žó•t


”Ô�†


 


 


ŽÀŽ{�Ó”CŽÒŽ�–¼


 


 


ŽÀŽ{�Ó”CŽÒ


Ž{�Ý


�E�E


 


 


�Z�Š


 


 


“d˜b


 


 


e


-


mail


 


 


Œ¤


 


‹†


 


‰Û‘è


 


–¼


 


例）歯科訪問診療における既往歴を有する患者を対象とした後向き研究


 


研究実施場


所


 


�›�›Ž•‰Èˆã‰@


�A


�›�›�›�›


ƒZƒ“ƒ^�[‚È‚Ç


 


Œ¤‹†�‹�sŽÒ�iŽÀŽ{�Ó”CŽÒ‹y‚Ñ•ª’SŒ¤‹†ŽÒ�j


 


Ž�


 


–¼


 


Ž{


 


�Ý


 


�E


 


–¼


 


�Ó”CŽÒ�EŒ¤‹†


ŽÒ�E


 


Œ¤‹†•â�•ŽÒ


‚Ì•Ê


 


–ðŠ„•ª’S


 


�›


 


�›


 


�›


 


�›


 


�›


 


�›


 


�›


 


�›


 


 


 


�›�›Ž•‰Èˆã‰@


 


�›�›Ž•‰Èˆã‰@


 


 


 


‰@’·


 


Ž•‰ÈˆãŽt


 


 


 


 


�Ó”CŽÒ


 


Œ¤‹†•â�•ŽÒ


 


 


 


Œ¤‹†‚Ì“�Š‡�Aƒf�[ƒ^‰ð�Í


 


ƒf�[ƒ^Žû�W


 


 


 


Œ¤‹†Šú


ŠÔ


 


   


—Ï—��R�¸ˆÏˆõ‰ï�³”FŒã‚©‚ç


 


—ß˜a�Z�Z


”N


�Z�Z


ŒŽ


�Z�Z


“ú


‚Ü‚Å


 


UMIN


‚Ö‚Ì“o˜^


    


� 


—L


   


� –³


 


Œ¤‹†


‚Ì–Ú“I


 


�yŒ¤‹†‚Ì”wŒi�z


 


�–“–ŠYŒ¤‹†‚Ì�³“–�«�i‰ÈŠw�«�A—Ï—��«�AˆÀ‘S�«�j‚ð— •t‚¯‚é‚½‚ß‚Ì”wŒi�î•ñ‚ð—v–ñ‚µ�A“–ŠYŒ¤‹†‚ðŒv


‰æ‚µ‚½”wŒi�E–Ú“I‚¨‚æ‚ÑŒ¤‹†‚ÌˆÓ‹`‚É‚Â‚¢‚Ä‹L�Ú‚µ‚Ä‰º‚³‚¢�B


 


�–Žš�”�§ŒÀ‚Í‚ ‚è‚Ü‚¹‚ñ�B


 


‡@


 


”wŒi�i‚±‚ÌŒ¤‹†‚Ì“®‹@‚È‚Ç�j�F�›�›‚É‚Â‚¢‚ÄŒŸ“¢‚·‚é•K—v‚ª‚ ‚é�B


 


‡A


 


‘Î�Û�iŠ³ŽÒ�EŒ¤‹†‘Î�ÛŽÒ‚Ì‘®�«‚È‚Ç�j�F�œ�œ‚ÌŠ³ŽÒ‚ð‘Î�Û‚Æ‚µ‚Ä�E�E�E


 


‡B


 


’²�¸�€–Ú�iŠù‰�—ð�AŒŸ�¸Œ‹‰Ê�A�f’f�AŽ¡—ÃŒ‹‰Ê‚È‚Ç�j�F�~�~‚É‚Â‚¢‚Ä�E�E�E


 


‡C


 


”äŠr’²�¸‚Å‚ ‚ê‚Î‰½‚Æ”äŠr‚·‚é‚Ì‚©�F�¢�¢‚Æ”äŠr‚·‚é‚±‚Æ‚Å�E�E�E


 


‡D


 


–Ú“I�i‰½‚ð–Ú“I‚É’²�¸‚·‚é‚É‚©�j�F�š�š‚ð–¾‚ç‚©‚Æ‚·‚é‚±‚Æ‚ð–Ú


“I‚Æ‚·‚é�B


 


‚ªŠÜ‚Ü‚ê‚é‚æ‚¤‚É‹L�Ú‚µ‚Ä‚­‚¾‚³‚¢�B


 


—á�j


 


—v‰î—Ã—{ŽÒ‚Ì‘�‰Á‚É”º‚¢�AŽ•‰È–K–â�f—Ã‚ÌŽù—v‚à”N�X�‚‚Ü‚Á‚Ä‚¢‚é�BŽ•‰È–K–â�f—Ã‚ð•K—v‚Æ‚·‚éŠ³ŽÒ


‚Ì‘½‚­‚Í�‚—îŽÒ‚Å‚ ‚è�A•¡�”‚ÌŽ¾Š³‚ð�‡•¹‚µ‚Ä‚¢‚é‚±‚Æ‚ª‘½‚­�AŽž‚É�d“Ä‚ÈŒÄ‹z�E�zŠÂŠíŒn‚ÌŽ¾Š³‚ð


�‡•¹‚µ‚Ä‚¢‚é‚±‚Æ‚à�­‚È‚­‚È‚¢�B‚µ‚½‚ª‚Á‚Ä�AŽ•‰È–K–â�f—Ã‚ÍƒnƒCƒŠƒXƒN‚Å‚ ‚è�A�T�d‚È‘Î‰ž‚ª•K—v


‚Å‚ ‚é‚Æ�l‚¦‚ç‚ê‚é�B‚»‚±‚Å–{Œ¤‹†‚Å‚Í�A‚±‚ê‚Ü‚Å‚É“–Ž•‰Èˆã‰@‚ÅŽ•‰È–K–â�f—Ã‚ð�s‚Á‚½Š³ŽÒ‚ð‘Î�Û


‚Æ‚µ‚Ä�A‚±‚ê‚Ü‚Å‚Ì�f—Ã‹L˜^�iƒJƒ‹ƒe�j‚©‚çŠù‰�—ð‚â•ž—p–ò�Ü“™‚ð’²�¸‚µ�A–K–âŽ•‰È�f—Ã‚ð•K—v‚Æ‚·


‚éŠ³ŽÒ‚Ì


‘S�g“I‚È“Á’¥‚ð•ª�Í‚·‚é�B


 




実施計画書‐ 1     ※ 赤字は説明、青字は例になりますので、提出時には削除して下さい。   様式    

後向き観察研究 倫理審査用実施計画書  受付 番号   

実施責任者氏名   実施責任者 施設 ・職   

住所   電話   e - mail   

研   究   課題   名  例）歯科訪問診療における既往歴を有する患者を対象とした後向き研究  

研究実施場 所  ○○歯科医院 、 ○○○○ センターなど  

研究遂行者（実施責任者及び分担研究者）  

氏   名  施   設  職   名  責任者・研究 者・   研究補助者 の別  役割分担  

○   ○   ○   ○   ○   ○   ○   ○      ○○歯科医院   ○○歯科医院      院長   歯科医師        責任者   研究補助者      研究の統括、データ解析   データ収集      

研究期 間      倫理審査委員会承認後から   令和〇〇 年 〇〇 月 〇〇 日 まで  

UMIN への登録      □ 有     □無  

研究 の目的  

【研究の背景】   ＊当該研究の正当性（科学性、倫理性、安全性）を裏付けるための背景情報を要約し、当該研究を計 画した背景・目的および研究の意義について記載して下さい。   ＊字数制限はありません。   ①   背景（この研究の動機など）：○○について検討する必要がある。   ②   対象（患者・研究対象者の属性など）：●●の患者を対象として・・・   ③   調査項目（既往歴、検査結果、診断、治療結果など）：××について・・・   ④   比較調査であれば何と比較するのか：△△と比較することで・・・   ⑤   目的（何を目的に調査するにか）：★★を明らかとすることを目 的とする。   が含まれるように記載してください。   例）   要介療養者の増加に伴い、歯科訪問診療の需要も年々高まっている。歯科訪問診療を必要とする患者 の多くは高齢者であり、複数の疾患を合併していることが多く、時に重篤な呼吸・循環器系の疾患を 合併していることも少なくない。したがって、歯科訪問診療はハイリスクであり、慎重な対応が必要 であると考えられる。そこで本研究では、これまでに当歯科医院で歯科訪問診療を行った患者を対象 として、これまでの診療記録（カルテ）から既往歴や服用薬剤等を調査し、訪問歯科診療を必要とす る患者の 全身的な特徴を分析する。  

