日本ヘリコバクター学会
様式1-2
申請区分
☐ 新規
☐ 修正（承認番号：　　　　　　　　　）





研 究 計 画 書

「（研究課題名）」


研究責任者又は研究分担者

所属：

氏名：


第　版　　　　年　　月　　日作成

※赤字の部分は提出前に削除してください。


1. 研究の名称

2. 研究の実施体制（全ての研究機関及び研究協力機関の名称、研究者等の氏名並びに既存試料・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を含む。）
研究代表者：
研究事務局：

1) 研究機関（代表）
研究機関名：
研究責任者：
研究分担者：

2) 共同研究機関
研究計画書に基づいて共同して研究が実施される研究機関（当該研究のために研究対象者から新たに試料・情報を取得し、他の研究機関に提供を行う研究機関を含む。）。
研究機関名：
研究責任者：

3) 研究協力機関
研究計画書に基づいて研究が実施される研究機関以外であって、当該研究のために研究対象者から新たに試料・情報を取得し（侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う試料の取得は除く。）、研究機関に提供のみを行う機関。
研究機関名：
研究責任者：

4) 試料・情報の収集・提供を行う機関
研究機関のうち、試料・情報を研究対象者から取得し、又は他の機関から提供を受けて保管し、反復継続して他の研究機関に提供を行う業務を実施するもの。
研究機関名：
研究責任者：

3. 研究の目的及び意義
1) 目的
PI (E) COに基づいて記載してください。
Patient（対象者）
Intervention/Exposure（介入/要因）
Comparison（比較対照）
Outcome（結果）

2) 社会的・学術的意義

4. 研究の方法及び期間
1) 研究の方法
a. 研究種別
☐ 単機関研究
☐ 多機関共同研究（本研究機関が代表）
☐ 多機関共同研究（本研究機関が共同研究機関）

b. 研究デザイン
介入
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。）
☐ 無（観察研究）
☐ 横断研究
☐ 症例対照研究
☐ コホート研究
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
☐ 有（介入研究）
☐ ランダム化比較試験
☐ 非ランダム化比較試験
☐ クロスオーバー比較試験
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

侵襲
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。侵襲のうち、研究対象者の身体又は精神に生じる傷害又は負担が小さいものを「軽微な侵襲」という。
☐ 無
☐ 軽微な侵襲有
☐ （軽微でない）侵襲有

c. 試料・情報
☐ 既存の試料・情報を用いる研究
☐ 新たな試料・情報を取得する研究

d. 遵守規則
☐ 人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

e. 観察項目

f. 評価項目（アウトカム）
主要評価項目：
通常は1つです。

主要評価項目の設定根拠：
FINER基準に基づいて記載してください。
【FINER基準】
Feasible（実施可能性）
Interesting（興味深さ）
Novel（新規性）
Ethical（倫理性）
Relevant（社会的必要性）

副次的評価項目：

g. 統計解析方法

h. 予定研究対象者数およびその設定根拠（統計学的な根拠によらずに研究対象者数を設定する場合を含む）
予定研究対象者数：
設定根拠：

2) 研究予定期間
研究実施許可日（　　　　年　　月　　日）～　　　　年　　月　　日

5. 研究対象者の選定方針
選択基準：

除外基準：

6. 研究の科学的合理性の根拠

7. インフォームド・コンセントを受ける手続き等（インフォームド・コンセントを受ける場合には、同規定による説明及び同意に関する事項を含む。）
インフォームド・コンセント (IC) とは、研究の実施又は継続（試料・情報の取扱いを含む。）に関する研究対象者等の同意であって、当該研究の目的及び意義並びに方法、研究対象者に生じる負担、予測される結果（リスク及び利益を含む。）等について研究者等又は既存試料・情報の提供のみを行う者から十分な説明を受け、それらを理解した上で自由意思に基づいてなされるものをいう。

1) ICの取得方法
☐ 文書によるIC（侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う研究では必須）
☐ 電磁的方法によるIC
具体的内容：
☐ 口頭によるIC
記録の残し方：
☐ 適切な同意
試料・情報の取得及び利用（提供を含む。）に関する研究対象者等の同意であって、研究対象者等がその同意について判断するために必要な事項が合理的かつ適切な方法によって明示された上でなされたもの（このうち個人情報等については、個人情報保護法における本人の同意を満たすもの）。
☐ 口頭による意思表示
☐ 書面（電磁的記録を含む。）
☐ 電子メールの受領
☐ 確認欄（チェックボックス）へのチェック
☐ ホームページ上のボタンのクリック
公開場所 (URL): 
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
☐ オプトアウト
オプトアウトとする研究は、研究計画書が作成されるまでに既に存在する情報等を用いる研究とする。
公開場所 (URL)：

2) 外国にある者への試料・情報の提供を認める場合のICの取得方法
☐ 外国にある者へ試料・情報を提供しない。
☐ 外国にある者へ試料・情報を提供する。
当該外国の名称：
当該外国における個人情報の保護に関する制度に関する情報：
当該者が講ずる個人情報の保護のための措置に関する情報：
外国にある者への試料・情報の提供を認める旨の研究対象者等の同意の取得方法
☐ 適切な同意
☐ 口頭による意思表示
☐ 書面（電磁的記録を含む。）
☐ 電子メールの受領
☐ 確認欄（チェックボックス）へのチェック
☐ ホームページ上のボタンのクリック
公開場所 (URL)：
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
☐ 同意を取得しない。
同意を取得しない理由：
試料・情報を外国にある者に提供するに当たっては、以下の①又は②のいずれかに該当する場合を除き、原則として、あらかじめ、外国にある者への試料・情報の提供を認める旨の研究対象者等の適切な同意を受けなければならない。
①以下の我が国と同等の水準にあると認められる個人情報の保護に関する制度を有している外国である（平成31年個人情報保護委員会告示第1号）。
アイスランド、アイルランド、イタリア、英国、エストニア、オーストリア、オランダ、キプロス、ギリシャ、クロアチア、スウェーデン、スペイン、スロバキア、スロベニア、チェコ、デンマーク、ドイツ、ノルウェー、ハンガリー、フィンランド、フランス、ブルガリア、ベルギー、ポーランド、ポルトガル、マルタ、ラトビア、リトアニア、リヒテンシュタイン、ルーマニア及びルクセンブルク
②以下の個人情報保護法施行規則第16条に定める基準に適合する体制を整備している。
個人情報取扱事業者と個人データの提供を受ける者との間で、当該提供を受ける者における当該個人データの取扱いについて、適切かつ合理的な方法により、個人情報取扱事業者及び個人関連情報取扱事業者の義務の規定の趣旨に沿った措置の実施が確保されている、又は個人データの提供を受ける者が、個人情報の取扱いに係る国際的な枠組みに基づく認定を受けていること。

8. 個人情報等の取扱い（加工する場合にはその方法、仮名加工情報又は匿名加工情報を作成する場合にはその旨を含む。）
研究者等及び研究機関の長は、個人情報の不適正な取得及び利用の禁止、正確性の確保等、安全管理措置、漏えい等の報告、開示等請求への対応などを含め、個人情報等の取扱いに関して、この指針の規定のほか、個人情報保護法に規定する個人情報取扱事業者や行政機関等に適用される規律、条例等を遵守しなければならない。

1) 当該研究で取り扱う個人情報
☐ 要配慮個人情報を含む個人情報（多くの医学研究ではこれを使用します。）
要配慮個人情報とは、本人の人種、信条、社会的身分、病歴、犯罪の経歴、犯罪により害を被った事実その他本人に対する不当な差別、偏見その他の不利益が生じないようにその取扱いに特に配慮を要するものとして政令で定める記述等が含まれる個人情報をいう。
☐ 個人識別符号が含まれる個人情報
個人識別符号とは、特定の個人の身体の一部の特徴を電子計算機の用に供するために変換した文字、番号、記号その他の符号であって、当該特定の個人を識別することができるもの、又は個人に提供される役務の利用若しくは個人に販売される商品の購入に関し割り当てられ、又は個人に発行されるカードその他の書類に記載され、若しくは電磁的方式により記録された文字、番号、記号その他の符号であって、その利用者若しくは購入者又は発行を受ける者ごとに異なるものとなるように割り当てられ、又は記載され、若しくは記録されることにより、特定の利用者若しくは購入者又は発行を受ける者を識別することができるものをいう。
具体的内容：
☐ 要配慮個人情報を含まない個人情報
具体的内容：
☐ 個人情報以外の個人に関する情報
具体的内容：

2) 個人情報の加工の実施について
☐ 加工しない個人情報を解析に使用する。
理由：
☐ 加工しない個人情報を共同研究機関、委託先に提供する。
理由：
☐ 加工しない個人情報を共同研究機関、研究協力機関、試料・情報の収集・提供を行う機関から提供を受ける。
理由：
☐ 個人情報の加工を行う。
研究機関（代表）
加工
☐ これから加工する。
☐ すでに加工済である。
対応表
☐ 無
☐ 有
共同研究機関
加工
☐ これから加工する。
☐ すでに加工済である。
対応表
☐ 無
☐ 有
研究協力機関
加工
☐ これから加工する。
☐ すでに加工済である。
対応表
☐ 無
☐ 有
試料・情報の収集・提供を行う機関
加工
☐ これから加工する。
☐ すでに加工済である。
対応表
☐ 無
☐ 有
☐ 仮名加工情報又は匿名加工情報を作成する。
☐ 仮名加工情報を作成する。
仮名加工情報とは、当該個人情報に含まれる記述等の一部又は当該個人情報に含まれる個人識別符号の全部を削除することによって、他の情報と照合しない限り特定の個人を識別することができないように個人情報を加工して得られる個人に関する情報をいう。
☐ 匿名加工情報を作成する。
匿名加工情報とは、当該個人情報に含まれる記述等の一部又は当該個人情報に含まれる個人識別符号の全部を削除することによって、特定の個人を識別することができないように個人情報を加工して得られる個人に関する情報であって、当該個人情報を復元することができないようにしたものをいう。

3) 安全管理措置
a. 個人情報等を取り扱う区域のセキュリティ対策について
☐ 施錠可能な場所で管理する。
☐ 監視カメラを設置する。
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

b. 電子機器および電子媒体等の盗難等の防止策
☐ ノートパソコンはセキュリティワイヤーで固定する。
☐ 暗号化電子媒体 (ハードディスク、USB等) を使用する。
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

c. 個人情報へのアクセスの制御について
☐ ファイルにパスワードを設定することにより、アクセス可能な者を限定する。
☐ 実施しない。
理由：

d. 個人データの削除および機器、電子媒体等の廃棄について
☐ 電子機器又は電子媒体を廃棄する場合は、データ完全消去ソフトを使用、又は物理的に破壊する。
☐ 紙媒体を廃棄する場合は、シュレッダーで裁断する。
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

4) 共同研究機関、委託先への情報・試料提供時の安全管理対策について
☐ 提供しない/提供を受けない。
☐ 対策を行う。
具体的内容：

9. 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、これらの総合的評価並びに当該負担及びリスクを最小化する対策
1) 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク

2) 研究対象者に予測される利益

3) 総合的評価並びに当該負担及びリスクを最小化する対策

10. 試料・情報（研究に用いられる情報に係る試料を含む。）の保管及び廃棄の方法
1) 研究に用いる試料
☐ 無
☐ 有
試料の種類：

a. 試料の保管期間
研究成果として発表する論文等に用いられる試料は、可能な限り長期間保管されるよう努めなければならず、少なくとも最終の論文等の発表から5年間、施錠可能な場所で保管する。

b. 試料の保管場所
☐ 試料を取得した機関で保管する。
☐ 提供先の機関で保管する。
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

c. 試料の破棄方法
☐ 密封容器で破棄する。
☐ 焼却処分する。
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

2) 研究に用いる情報
☐ 無
☐ 有

a. 情報の保管期間
研究成果として発表する論文等に用いられる情報は、可能な限り長期間保管されるよう努めなければならず、少なくとも最終の論文等の発表から10年間、施錠可能な場所で保管する。

b. クラウドサービス
☐ 利用しない。
☐ 利用する。
データ集積管理システム：
提供事業者の名称：
サーバが所在する国：

3) 試料・情報の提供について 
☐ 研究機関等の間で提供なし
☐ 研究機関等の間で提供あり
☐ 研究機関から試料・情報の提供を受ける。
☐ 研究機関に試料・情報の提供を行う。
☐ （自施設が）共同研究機関
提出先機関名：
提供を行う試料・情報：
提供元の機関における試料・情報の取得の経緯：
☐ （自施設が）研究協力機関
提出先機関名：
提供を行う試料・情報：
提供元の機関における試料・情報の取得の経緯：
☐ （自施設が）試料・情報の収集・提供を行う機関
提出先機関名：
提供を行う試料・情報：
提供元の機関における試料・情報の取得の経緯：

11. 研究機関の長への報告内容及び方法
1) 研究の進捗状況
研究責任者は、研究計画書に定めるところにより、研究の進捗状況及び研究の実施に伴う有害事象の発生状況を倫理審査委員会及び研究機関の長に報告する。

2) 研究の倫理的妥当性及び科学的合理性の確保等
研究者等は、研究の実施の適正性又は研究結果の信頼を損なう又はそのおそれがある事実を知り、又は情報を得た場合には、速やかに研究責任者又は研究機関の長に報告する。また、研究者等は、研究に関連する情報の漏えい等、研究対象者等の人権を尊重する観点又は研究の実施上の観点から重大な懸念が生じた場合には、速やかに研究機関の長及び研究責任者に報告する。

3) 重篤な有害事象への対応
研究責任者は、侵襲を伴う研究の実施において重篤な有害事象の発生を知った場合には、速やかに、当該有害事象や研究の継続等について倫理審査委員会に意見を聴いた上で、その旨を研究機関の長に報告するとともに、適切な対応を図る。

4) 研究終了後の対応
研究責任者は、研究を終了（中止の場合を含む。以下同じ。）したときは、その旨及び研究結果の概要を文書又は電磁的方法により遅滞なく倫理審査委員会及び研究機関の長に報告する。

12. 研究の資金源その他の研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益その他の研究者等の研究に係る利益相反に関する状況
1) 研究の資金源その他の研究機関の研究に係る利益相反
☐ 診療科（教室）研究費
☐ 公的機関からの競争的資金（☐ 科研費、☐ AMED、☐ その他（　　　　　　　）
課題名：
研究代表者：
☐ 寄附金
具体的内容：
☐ 研究助成金
具体的内容：
☐ 共同研究・受託研究費
具体的内容：
☐ 医薬品、医療機器（アプリ、ソフトウェア等も含む）、機材、試料、その他消耗品類、施設等を無償又は安価で提供・貸与を受ける。
具体的内容：
☐ 測定、データ管理、統計、解析等を無償又は安価で提供を受ける。
具体的内容：
☐ 大学や医療機関以外に企業等に在籍している又は過去２年間在籍した者が研究者として従事する。
具体的内容：
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

2) 個人の収益その他の研究者等の研究に係る利益相反
利益相反については、各研究機関で定められた利益相反マネジメントの手順に従い、必要に応じて各研究機関の利益相反マネジメント委員会へ報告した上で、適切に公表して研究を実施する。

13. 研究に関する情報公開の方法
1) 研究結果の公表
☐ 研究成果は研究対象者を特定できないようにした上で学会や学術雑誌等で公表する。
☐ 公表しない。
理由：
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

2) 公開データベースへの登録
☐ 本研究を始める前に下記の公開データベースへ登録を行う（介入研究は登録が必須）。
[bookmark: _Hlk71629406][bookmark: _Hlk71541470]☐ 厚生労働省 臨床研究データベース (Japan Registry of Clinical Trials: jRCT)
☐ 大学病院医療情報ネットワークセンター (UMIN) 臨床試験登録システム
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
☐ 登録しない。
☐ 介入研究ではないため登録しない。
☐ 研究対象者等およびその関係者の人権又は研究者等およびその関係者の権利利益の保護のため非公開とする。
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

14. 研究により得られた結果等の取扱い
研究対象者への説明方針は以下の通りであり、研究参加の同意取得の際に、その方針について説明し、同意を得ておく。
☐ 研究対象者へ原則として説明しない。
理由：
☐ 研究対象者へ原則として説明する。
説明方法：

[bookmark: _Hlk141961819]15. 研究対象者等及びその関係者が研究に係る相談を行うことができる体制及び相談窓口（遺伝カウンセリングを含む。）
研究責任者は、研究により得られた結果等を取り扱う場合、その結果等の特性を踏まえ、医学的又は精神的な影響等を十分考慮し、研究対象者等が当該研究に係る相談を適宜行うことができる体制を整備しなければならない。また、研究責任者は、体制を整備する中で診療を担当する医師と緊密な連携を行うことが重要であり、遺伝情報を取り扱う場合にあっては、遺伝カウンセリングを実施する者や遺伝医療の専門家との連携が確保できるよう努めなければならない。
研究対象者等及びその関係者が相談を行うことができる体制及び相談窓口：

16. 代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける場合の手続（代諾者等の選定方針並びに説明及び同意に関する事項を含む。）
代諾者とは、生存する研究対象者の意思及び利益を代弁できると考えられる者であって、当該研究対象者がインフォームド・コンセント又は適切な同意を与えることができる能力を欠くと客観的に判断される場合に、当該研究対象者の代わりに、研究者等又は既存試料・情報の提供のみを行う者に対してインフォームド・コンセント又は適切な同意を与えることができる者である。
本研究は、代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける研究に
☐ 該当しない。
☐ 該当する。
研究対象者：
☐ 未成年者
ただし、研究対象者が中学校等の課程を修了している又は16歳以上の未成年者であり、かつ、研究を実施されることに関する十分な判断能力を有すると判断される場合であって、①研究の実施に侵襲を伴わない旨、②研究の目的及び試料・情報の取扱いを含む研究の実施についての情報を親権者又は未成年後見人等が容易に知り得る状態に置き、当該研究が実施又は継続されることについて、当該者が拒否できる機会を保障する旨が研究計画書に記載され、当該研究の実施について倫理審査委員会の意見を聴き、研究機関の長の許可を受けたときは、代諾者ではなく当該研究対象者からインフォームド・コンセントを受けるものとする。
☐ 成年であって、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
☐ 死者
ただし、研究を実施されることが、その生前における明示的な意思に反している場合を除く。
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

1) 代諾者等の選定方針
☐ 研究対象者の配偶者、父母、兄弟姉妹、子・孫、祖父母、同居の親族又はそれら近親者に順ずると考えられる者
☐ 研究対象者が未成年者である場合、親権者又は未成年後見人
☐ 研究対象者の代理人（代理権を付与された任意後見人を含む）
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

2) 代諾者への説明事項
☐ 研究対象者本人への説明事項および当該者を研究対象者とすることが必要な理由
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

17. インフォームド・アセントを得る場合の手続（説明に関する事項を含む。）
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、賛意を表することである。
本研究は、インフォームド・アセントを得る研究に
☐ 該当しない。
☐ 該当する。
☐ アセント文書にて説明し、文書にて賛意を表するか、口頭にて確認し記録を残す。
☐ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

18. 研究対象者に緊急かつ明白な生命の危機が生じている状況における研究
本研究は、研究対象者に緊急かつ明白な生命の危機が生じている状況における研究に
☐ 該当しない。
☐ 該当する。
本研究が規定に掲げる要件である、
①研究対象者に緊急かつ明白な生命の危機が生じていること
②介入を行う研究の場合には、通常の診療では十分な効果が期待できず、研究の実施により研究対象者の生命の危機が回避できる可能性が十分にあると認められること
③研究の実施に伴って研究対象者に生じる負担及びリスクが必要最小限のものであること
④代諾者又は代諾者となるべき者と直ちに連絡を取ることができないこと
の全ての要件を満たしていることについて判断する方法：

19. 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
本研究は、研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある研究に
☐ 該当しない。
☐ 該当する。
経済的負担又は謝礼の内容：

20. 侵襲を伴う研究の場合には、重篤な有害事象が発生した際の対応
本研究は、侵襲（軽微な侵襲を含む）を伴う研究に
☐ 該当しない。
☐ 該当する。
重篤な有害事象が発生した際の対応：

21. 侵襲を伴う研究の場合には、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
本研究は、侵襲（軽微な侵襲を含む）を伴う研究に
☐ 該当しない。
☐ 該当する。
健康被害に対する補償の有無及びその内容：

22. 通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、研究対象者への研究実施後における医療の提供に関する対応
通常の診療を超える医療行為とは、医薬品医療機器等法に基づく承認等を受けていない医薬品（体外診断用医薬品を含む）又は医療機器（以下「未承認医薬品・医療機器」という）の使用、既承認医薬品・医療機器の承認等の範囲（効能・効果、用法・用量等）を超える使用、その他新規の医療技術による医療行為を指す。既に医療保険の適用となっているなど、医学的な妥当性が認められて一般に広く行われている場合には、通常の診療を超える医療行為に含まれない。
本研究は、通常の診療を超える医療行為を伴う研究に
☐ 該当しない。
☐ 該当する。
研究対象者への研究実施後における医療の提供に関する対応： 

23. 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
本研究は、研究に関する業務の一部を委託する研究に
☐ 該当しない。
☐ 該当する。
業務委託先：
業務内容：
委託先の個人情報等の安全管理措置：

[bookmark: _Hlk69392836]24. 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、同意を受ける時点において想定される内容並びに実施される研究及び提供先となる研究機関に関する情報を研究対象者が確認する方法
本研究は、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
☐ ない。
☐ ある。
将来の研究について想定される内容：
実施される研究及び提供先となる研究機関に関する情報を研究対象者が確認する方法：

25. モニタリング及び監査を実施する場合には、その実施体制及び実施手順
1) モニタリング
☐ 実施しない。
☐ 実施する（侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う研究では必須）。

2) 監査
☐ 実施しない。
☐ 実施する。
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