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	研究課題名
	思春期・若年がん患者等を対象とした日本がん・生殖医療登録システムによる治療成績解析



1. 全般事項
（1） 「生命・医学系指針」の対象範囲
	確認事項
	チェック欄

	
	（確認）
	（非該当）

	· 医薬品医療機器等法に規定する「治験」や「製造販売後臨床試験」には該当しない
	■
	－

	· 臨床研究法に規定する「特定臨床研究」、「非特定臨床研究（努力義務）（※）」に該当しない
	■
	－


※ 「医学研究に関する指針に基づく研究の実施申請書（新規）」により指針下の委員会に申請する場合を除く

（2） 契約等の有無
	確認事項
	チェック欄

	
	（確認）
	（非該当）

	· 必要な契約手続きが完了している、又は契約準備中である
	☐
	■

	＜契約種別＞　※該当するすべてにチェックすること
☐　共同研究契約、又は受託研究契約
☐　業務委託契約
☐　補償保険契約
☐　その他
	
	



（3） 研究責任者等の要件
	確認事項
	チェック欄

	
	（確認）
	（非該当）

	· 研究者等（研究責任者を含む）が、十分な教育及び訓練を受けていることを確認している。
	■
	－

	· （東北大学の場合）　研究責任者は、常勤の助教以上の教員または臨地講師以上の技術職員（看護師長等）に該当する
	☐
	☐




2. [bookmark: _Hlk121310865]研究計画書の形式上の適切さ　　※研究計画書の記載の有無について確認し、チェックを入れること
（1） 臨床研究の実施体制
	確認事項
	チェック欄

	
	（記載有）
	（非該当）

	· 全ての研究機関の名称、研究責任者の氏名
	■
	－

	· 「研究協力機関」の名称
· 「既存試料・情報の提供のみを行う者」の氏名及び所属する機関の名称
	■
	☐

	· 研究事務局（調整事務局）の氏名、職名、連絡先
	■
	☐

	· モニタリングに関する責任者の氏名、職名及び連絡先
· 監査に関する責任者の氏名、職名及び連絡先
	☐
	■

	· 統計解析責任者の氏名、職名及び連絡先
	☐
	■

	· その他研究に関わる者の氏名、職名及び連絡先
（データマネジメント責任者、研究・開発計画支援担当者など）
	☐
	■




（2） 研究の意義、目的
	確認事項
	チェック欄

	
	（記載有）
	（非該当）

	· 当該研究の実施に至る背景が記載されており、研究を実施する意義
	■
	－

	· 研究の背景を踏まえ、当該研究の技術的事項（デザイン）の適切性が判断できるよう、当該研究で明らかにしようとしている点（目的）
	■
	－


[bookmark: _Hlk121313586]

（3） 研究対象者の選定方針
	確認事項
	チェック欄

	
	（記載有）
	（非該当）

	· 選択基準（研究対象とすることが妥当とみなされる集団を規定する基準）
ⅰ）対象疾患、ⅱ）年齢、ⅲ）性別、ⅳ）症状、ⅴ）既往疾患、ⅵ）併存疾患に関する制限、ⅶ）臨床検査値等による閾値、ⅷ）同意能力等
	■
	－

	· 除外基準（選択基準で示される集団に属するが、特定の状況下でリスクが高くなり臨床研究への参加が倫理的でない、また、臨床研究の有効性・安全性評価に影響を及ぼすと判断されることを規定する基準）
	■
	－

	· 中止基準（いつ、どのようにして臨床研究の対象者の参加を中止とするか）
· その理由、及び中止後にどのようなデータをいつ集めるかについて
	■
	☐

	· やむを得ず、同意の能力を欠く者、同意の任意性が損なわれるおそれのある者を臨床研究の対象者とする場合には、その必然性
	☐
	■

	· 不当で恣意的な基準となっていない
（不当で恣意的な基準となっていなければ「なっていない旨の記載」は不要）
	■
	－



[bookmark: _Hlk121312222]
（4） 研究の方法、期間
	確認事項
	チェック欄

	
	（記載有）
	（非該当）

	· 予定研究対象者数、及びその設定根拠
	■
	－

	· 統計解析の方法
	☐
	■

	· 研究デザイン
	■
	－

	· 研究方法
（評価項目、方法、スケジュール、多機関共同研究においては各研究機関の役割等を含む）
	■
	－

	· 研究の開始、及び終了の予定日（※1）
	■
	－


※1 東北大学が代表機関となる研究（単施設研究含む）の場合は、研究期間が5年を超える場合においてはその理由を示すこと

[bookmark: _Hlk121314734]
（5） 研究の資金源、利益相反（※2）
	確認事項
	チェック欄

	
	（記載有）
	（非該当）

	· 研究の資金源
	■
	－

	＜研究の資金源＞　※該当するものすべてにチェックすること
　■ 公的研究費（名称：厚生労働科学研究費）
　☐ 共同研究費（資金提供元：　　        ）
　☐ 受託研究費（資金提供元：　　        ）
　☐ 寄付金・研究助成金（資金提供元：　　        ）
　☐ 運営費交付金等
　■ その他（：日本がん・生殖医療学会、研究機関独自の研究費）
	
	

	· 適切な利益相反管理方法
	■
	－

	· 研究機関が定める利益相反手続きを経ている旨
	■
	－

	· 研究により発生する知的財産の取扱い
	■
	－


※2 東北大学の利益相反管理は、（https://www.bureau.tohoku.ac.jp/coi/assessment/3rinsyou.html#sec8）参照


（6） 研究に関する業務の一部委託
	確認事項
	チェック欄

	
	（記載有）
	（非該当）

	· （研究に関する業務の一部を委託する場合）研究に関する業務の一部を委託する機関の名称及び所在地、並びに委託する業務の内容及び監督方法
	☐
	■




（7） [bookmark: _Hlk121313660]個人情報等の取り扱い
	確認事項
	チェック欄

	
	（記載有）
	（非該当）

	· 研究に用いる試料・情報、及びそれらの取得方法
	■
	－

	＜研究に用いる試料・情報＞　※該当するいずれかにチェックすること
　☐ 試料を含む （試料のみ又は試料＋情報）
　■ 情報のみ （要配慮個人情報 （診療記録等） を含む）
　☐ 情報のみ （要配慮個人情報を含まない）

＜取得方法＞　※該当するすべてにチェックすること
　■ 研究目的で 「新たな試料・情報」 を取得する
　■ 研究機関が保有する 「既存試料・情報（※3）」 を用いる
　☐ 研究機関「以外」が保有する 「既存試料・情報」 を用いる
	
	

	· 個人情報等の安全管理措置
	■	－

	· 個人情報等の加工方法
（情報の一部（氏名等）を削除する、仮名加工情報を作成する、匿名加工情報を作成するなど）
	■
	－

	· （他機関に試料・情報を提供する場合）提供する旨と提供先
	■
	☐

	· 同意取得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、他の研究機関に提供する可能性がある旨と、現時点で想定される内容
	■
	☐

	· （外国にある者へ試料・情報を提供する場合） 生命・医学系指針第8の１（6）に定める内容
	☐
	■

	· （研究に用いる情報の管理にクラウドサービスを用いる場合） クラウドサービス提供事業者や情報が保存されるサーバが所在する国の名称
	■
	☐


※3 既存試料・情報とは「研究計画書作成前に既に存在する資料・情報」 又は 「取得の時点において当該研究に用いることを目的としていない試料・情報」をいう

[bookmark: _Hlk121314440]
（8） インフォームド・コンセント等の手続き
	確認事項
	チェック欄

	
	（記載有）
	（非該当）

	· インフォームド・コンセント等の手続き
	■
	－

	＜方法＞　※該当するすべてにチェックすること
　■ 文書によるインフォームド・コンセント
　☐ 口頭によるインフォームド・コンセント + 記録
　☐ 適切な同意
　■ オプトアウト（通知又は公開 ＋ 拒否機会の提供）
　☐ 通知又は公開
　☐ 同意手続きの簡略化（事後的な同意等）
　☐ 対応しない
	
	

	· [bookmark: _Hlk127970294]（代諾を得る場合） 代諾者の特定や選定方針、インフォームド・アセントを得る手続き等。
	■
	☐

	＜対象者＞ ※該当するすべてにチェックすること
　■ 未成年者
　☐　十分な判断力がないと客観的に判断される成年者
　☐ 意識のない場合、又は緊急かつ生命の危機が生じている成年者
　☐ 病名に対する配慮が必要な成年者
　☐ その他（死者を含む）
	
	

	· （研究対象者に緊急かつ明確な生命の危機が生じている状況における研究の場合） 生命・医学系指針第8の8に規定する手順
	☐
	☐




（9） 予想されるリスク及び利益
	確認事項
	チェック欄

	
	（記載有）
	（非該当）

	· 当該研究において、研究対象者に生じる利益 （利益がない場合はその旨）
	■
	－

	· 当該研究において、研究対象者に生じる負担、予測される不利益
· 当該負担及び不利益を最小化する対策
	■
	－




（10） 研究対象者等、及びその関係者の相談対応
	確認事項
	チェック欄

	
	（記載有）
	（非該当）

	· 研究対象者等、及びその関係者の苦情、問い合わせ窓口
	■
	－




（11） 経済的負担、謝礼
	確認事項
	チェック欄

	
	（記載有）
	（非該当）

	· 研究対象者の経済的負担の有無、及びその内容
	■
	－

	＜経済的負担の有無＞ ※該当するいずれかにチェックすること
　☐ 負担あり
　■ 負担なし
	
	

	· 研究対象者への謝礼の有無、及びその内容
	■
	－

	＜謝礼の有無＞ ※該当するいずれかにチェックすること
　☐ 謝礼あり
　■ 謝礼なし
	
	




（12） 有害事象及び補償
	確認事項
	チェック欄

	
	（記載有）
	（非該当）

	· （侵襲を伴う研究の場合） 重篤な有害事象が発生した際の対応
	☐
	■

	· （侵襲を伴う研究の場合） 健康被害に対する補償の有無、及び補償内容
	☐
	■

	＜補償の有無＞ ※該当するいずれかにチェックすること
　☐ 補償あり
→　☐ 補償保険に加入する
　　　☐ 補償保険に加入しない
　☐ 補償なし
	
	




（13） 研究により得られた結果の取り扱い
	確認事項
	チェック欄

	
	（記載有）
	（非該当）

	· 研究により得られる結果等（副次的所見、偶発的所見を含む）の取扱い
	☐
	■

	＜説明方針＞　※該当するいずれかにチェックすること
☐ 結果等の説明をする
☐ 結果等の説明をしない
	
	

	· （結果等の説明をする方針の場合） 研究対象者の開示希望の確認
	☐
	■

	· （結果等の開示をする方針の場合） 結果等の特性を踏まえた相談体制、医師等への紹介等の体制の整備
	☐
	■




（14） 研究に関する情報公開の方法
	確認事項
	チェック欄

	
	（記載有）
	（非該当）

	· 情報公開 （データベースへの登録等） の有無
	■
	－

	＜研究登録データベース＞ ※該当するいずれかにチェックすること
　■ データベースに登録する
→ ☐ jRCT
　　　　　■ UMIN-CTR
　　　　　☐ その他（　　　                                   　　　）
　☐ データベースに登録しない
	
	

	· 資金提供を受けた医薬品等製造販売業者等と臨床研究の結果に関する公表内容及び時期に関する取り決めがある場合にはその内容
	☐
	■




（15） 試料・情報の保管期間
	確認事項
	チェック欄

	
	（記載有）
	（非該当）

	· 試料・情報の保管期間、保管方法
	■
	－

	· 試料・情報の廃棄の方法
	■
	－




（16） 研究機関の長への報告
	確認事項
	チェック欄

	
	（記載有）
	（非該当）

	· 研究機関の長への報告内容及び方法
	■
	－




（17） 品質管理及び品質保証
	確認事項
	チェック欄

	
	（記載有）
	（非該当）

	· モニタリング・監査を実施する旨
（当該研究に必要な品質レベル等を検討した上で、下記の内容実施する旨を記載しているすること（※4））
	☐
	■

	＜実施する内容＞ ※該当するすべてにチェックすること
☐ モニタリング
☐ 監査_
	
	

	· （モニタリングを実施する場合） モニタリングの手順 ＜手順書の添付も可＞
	☐
	■

	· （監査を実施する場合） 監査の手順 ＜手順書の添付も可＞
	☐
	■


※4 生命・医学系指針において、　侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う研究であり介入を行うものを実施する場合には、モニタリングの実施は必須（監査の実施は必要に応じて）とされている。


（18） その他
	確認事項
	チェック欄

	
	（確認）
	（非該当）

	· 適切な版番号により管理されている（変更後も適切に管理できる）
	■
	－



2

