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1 研究課題
〇〇〇〇〇〇に関する研究。

2 背景と目的
近年、〇〇が増加し〇〇の問題が指摘されてきている。〇〇〇〇年から我々は〇〇に関する病態、治療、予後の調査を行って、〇〇の有効性を調べてきた。本研究の目的は〇〇〇の問題を解決するために〇〇の有効性を明らかにすることである。
3 研究（調査）方法

3.1 研究（調査）デザイン
本調査研究は単（多）施設の後ろ向き観察研究（介入を伴わない）であり、観察・検査についても日常診療の範囲内から得られるデータで得られるデータを基本として行われる。 

3.2 研究（調査）対象の選択

3.2.1 研究（調査）対象の候補者
心臓血管外科で診断または他科他院から紹介された研究対象者について、3.2.2 に示す適格（除外）基準に従いスクリーニングを行う。
3.2.2 適応基準または除外基準
以下の基準を満たす研究対象者を対象とする（除外する）。 
1） 〇〇の例。
2） 〇〇の例。
3） ――。

3.3 研究（調査）の完了
本研究が以下の完了基準のいずれかに該当する場合、研究終了とする。
1） 観察開始後〇年間が経過した場合。
2） 研究対象者が死亡した場合。
3） 研究対象者本人または代諾者から同意の撤回の申し出があった場合。

4. データ収集

4.1 データの収集時期
研究者は、専用の入力システムを用いて、無治療経過観察中または治療前、治療日以降の経過観察中において定点的に必要なデータを入力する。〇〇〇
4.2 臨床データ
臨床データは電子カルテ等から〇〇〇、〇〇〇を取得する。

1） 治療前の研究対象者情報：年齢、性別などの基本的な患者背景情報を収集する。〇〇に関するデータを収集する。
2） 治療後の研究対象者情報：治療後の〇〇に関するデータを収集する。
3） 有害事象：調査期間において生じた「死亡」、「続発症と再治療」、「〇〇〇〇」などを記録する。

5. 統計的事項

5.1 主要評価項目と副次評価項目
本調査における主要評価項目は〇〇、〇〇であり、副次評価項目は〇〇、〇〇である。

5.2 統計解析
5.2.1 解析の目的
本研究における調査データの統計的解析では、〇〇と〇〇の関係と生存率を評価する。
5.2.2 解析の方法
データの統計的解析法として、分散分析、t検定、カイ二乗検定、〇〇などを用いる。生存分析は生存時間解析を用いる。

6. 倫理的事項

6.1 患者の保護
本研究に関係する全ての研究者は、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（統合前疫学研究に関する倫理指針を含む）」に従い本研究を実施する。

6.2 研究対象者に予想されるリスクおよびベネフィット
6.2.1 リスク
本研究のために収集されるデータは、研究対象者のカルテ、〇〇、〇〇等の既存資料から得たものであり、研究対象者に新たな負担をかけるものではない。また検査の追加や侵襲的処置、〇〇〇などはなく、研究対象者の身体的・精神的・経済的負担の危険性が増加することはない。ただし○○〇に関する調査では研究対象者から不信感を受けるリスクがある。
6.2.2 ベネフィット 
本研究に参加する研究対象者のベネフィットは〇〇や〇〇が得られるようになると考えられる。

6.3 インフォームド・コンセントの取得
6.3.1 研究対象者への説明
登録に先立って、担当研究者は審査委員会の承認済み説明文書（別添〇）を用いて研究対象者へ説明を行う。

6.3.2 同意
担当研究者は定められた文書による説明を行い、研究対象者が調査研究の内容を理解したことを確認した上で、調査研究への参加を依頼する。研究対象者本人が同意した場合、別添〇の同意書を用い、説明をした研究者と、説明を受け同意した研究対象者がそれぞれ署名し、同意を得た日付を記載する。研究対象者が〇〇であるなどの理由で有効なインフォームド・コンセントを本人から受けることが困難である場合には、代諾者（研究対象者の法定代理人等、研究対象者の意思および利益を代弁できると考えられる者）からインフォームド・コンセントを得るものとする。同意書は〇部コピーし、１部は研究対象本人または代諾者に手渡し、１部は研究代表者が厳重に保管する。同意書の原本は電子カルテに（または〇〇によって）適切に保管する。研究対象者や代諾者が〇〇であるなどの理由で有効なインフォームド・コンセントを本人から受けることが困難である場合にオプトアウト方式を採用する場合には、研究参加を拒否できる方法を設定すること。

6.3.3 同意の撤回
登録後に研究対象者が本人または代諾者より、同意の撤回の申し出があった場合には、別添〇の同意撤回書を用い、説明をした研究者と、説明を受け同意撤回した研究対象者がそれぞれ署名し、同意撤回した日付を記載する。原則として同意撤回時点までの登録済みデータについては使用する。

6.4 個人情報保護
6.4.1 連結可能匿名化
研究対象者の個人情報をデータ保存用コンピュータに保存する際には、個人を特定できないように各研究対象者の氏名に代わる識別子として登録番号を付す。また〇〇〇を行う。
6.4.2 データの保管・アクセス
全てのデータ（紙媒体/電子媒体）は各施設のデータ管理担当者によって厳重に保管され、最終的に〇〇〇に設置されたデータ保存用コンピュータに収集される。データ保存用コンピュータへのアクセス権（入力・閲覧）はデータ管理担当者、〇〇〇が保有するものとする。

7. 研究組織
7.1研究者構成、データ管理者、統計解析責任者

研究責任者： 	〇〇〇〇（会員番号 000-0000）
現所属：〇〇大学/病院　心臓血管外科 
〒000-0000 〇〇都道府県〇〇区市〇〇町〇丁目
 　　 	電話: 00-0000-0000、FAX: 00-0000-0000

研究分担者： 	〇〇〇〇（会員番号 000-0000）
現所属：〇〇大学/病院　心臓血管外科 
〒000-0000 〇〇都道府県〇〇区市〇〇町〇丁目
 　　 	電話: 00-0000-0000、FAX: 00-0000-0000

データ管理者：	〇〇〇〇
現所属：〇〇大学/病院　心臓血管外科 
〒000-0000 〇〇都道府県〇〇区市〇〇町〇丁目
 　　 	電話: 00-0000-0000、FAX: 00-0000-0000

統計解析責任者：	〇〇〇〇
現所属：〇〇大学/病院　〇〇科 
〒000-0000 〇〇都道府県〇〇区市〇〇町〇丁目
 　　 	電話: 00-0000-0000、FAX: 00-0000-0000
統計解析責任者は主任研究者が指名した者が担当し、統計学的なデータの評価、解釈を含め、報告書の統計的事項の考察を行い、本調査研究の目的達成に向けて担当研究者を支援する。

8. 研究結果の公表
本研究に参加する者は、収集および解析データを利用し、学術集会および論文投稿等を行うことができる。 

9. 研究資金
本研究の主たる資金は、令和〇年度〇〇研究「〇〇〇〇に関する研究」課題番号000000から拠出される。

10. 別添
別添〇  〇〇〇
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