(様式2：研究計画書)
＜ひながた：調査研究用（アンケート・インタビュー等）＞
※心的外傷に触れる質問（思い起こしたくないつらい体験：災害、事故、虐待、過去の重病や重症等）によって研究対象者の精神に負担が生じる場合は【侵襲有】となる。また、上記の内、研究対象者に精神的苦痛等が生じる内容を含むことをあらかじめ明示して、研究対象者が匿名で回答又は回答を拒否することができる配慮がなされている場合には【軽微な侵襲】と判断する。調査研究において【侵襲有・軽微な侵襲有・要配慮個人情報に触れる内容】に該当する場合は、インフォームド・コンセントが必要となる。

―　研究の名称　―

例：○○クリニックにおける外来育児支援の実態調査






〇〇クリニック
研究責任者：
作成年月日：西暦　年　月　日（Ver.1.0）

1. 研究の名称
○○クリニックにおける外来育児支援の実態調査

2. 研究の実施体制（研究組織）
研究責任者： 
研究分担者： 

共同研究機関・氏名（役割）：
①○○大学○○　　○○講座　　○○　○○　統計解析
②△△病院　　　　△△科　　　○○　○○　アンケート配布
③△△病院　　　　△△科　　　○○　○○　回収後のアンケート提供

※多機関の場合：別紙①参照でも可
※共同研究の場合、全ての研究機関の名称及び研究責任者の氏名、役割を記載してください

3. 研究の目的及び意義
※研究を実施する意義・必要性に関して、その背景を文献等を用いて今まで何がわかっていて、何がわかっていないのか等、“科学的合理性の根拠”と、研究目的すなわち“本研究で得られると考えられる成果（社会的及び学術的意義の重要性）”を詳細に記載してください

4. 研究の方法及び期間
ⅰ）研究デザイン
※無記名自記式調査研究、横断研究、因子探索研究、実態調査研究、多施設共同研究　等を記載してください

ⅱ）予定研究対象者数および設定根拠
　　研究対象者数：○○名

※研究対象者を○〇名に設定した根拠を記載してください。

＜例＞症例数設定根拠としては、○○○が報告されている。このことから本研究においても○〇名の研究対象者にて検討することとした。

ⅲ）研究実施期間
研究期間：研究実施許可日から西暦○○○○年○月○日まで
※研究期間は論文にまとめるまでの期間を想定して設定すること（最長5年間）

ⅳ）研究方法
①具体的手順（調査方法）
※手順（研究対象者への説明・依頼方法、アンケート配布、回収方法等）を詳細に記載してください（既存の診療情報及び看護記録等使用する場合は使用項目について詳細に記載）
※共同研究においてアンケート等の提供を受けて実施する場合は、提供・送付方法、取り纏め方法等を詳細に記載すること

<例：アンケート調査（自施設単独研究用）>
アンケートの配布は○○にて行い、○○までに同封した封筒を密封の上、○○に常設した回収ボックスに調査票を投函してもらい、アンケートの回収を持って研究協力を得たものとする。また、無記名アンケートのため回収後の調査票の破棄及びデータ削除はできない。回収は研究責任者及び研究分担者が○日間毎に直接回収を行う。なお、本研究は自施設のみで実施される研究であるため、他施設に調査票の提供は行わない。

②質問紙（orインタビュー）調査項目
※アンケート（インタビューガイド）調査項目を詳細に記載すること
※心的外傷に触れる質問、要配慮個人情報（病歴等）に該当する項目がある場合は詳細に記載すること
※年齢、勤続年数等から個人が特定できる場合は無記名アンケートには該当しない

③使用する診療情報等の項目　←（該当しない場合項目削除)
	診療情報等
	☐年齢　☐性別　☐住所　☐顔写真

	
	☐身長・体重

	
	☐病歴（要配慮個人情報）

	
	☐既往歴

	
	☐治療歴（治療薬、投与量、治療開始日等）

	
	☐血液検査データ【　　　】

	
	☐画像データ【　　　】

	
	☐アンケート（通常診療内で実施されたもの）【　　　】

	
	☐有害事象（副作用・合併症の発生等）

	
	☐その他【　　　】

	看護記録
	☐【　　　】





ⅴ）評価項目
主要評価項目：
副次的評価項目：

ⅵ）解析方法
※統計解析を行う担当者（研究責任者、研究分担者等）を記載してください(必須)
※アンケート調査の場合、回収率と有効回答数の見込みを記載すること

ⅶ）中止基準
①研究対象者の中止
<例：無記名アンケートの場合>本研究は無記名自記式質問紙調査法であるため、アンケート調査票の回収後において、研究対象者の申出による研究参加の中止やアンケート調査票の返却は行わない。

<例：記名式：情報公開文書の場合>本研究開始後、研究結果の公表前に研究対象者および代諾者等から本研究への参加を拒否する申出があった場合には、該当する情報等は本研究には使用しない。

<例：説明文書（または電磁的方法）により同意取得する場合>本研究開始後、研究結果の公表前に研究対象者から本研究への同意撤回があった場合には、直ちに本研究の参加を取りやめる。また、同意撤回までに得られた情報等の使用については、同意撤回書にて研究対象者の意思を確認する。

②研究全体の中止
<例>以下に該当する場合は、本研究を中止する。
・アンケート有効回答数が目標を下回り、研究の完遂が困難と判断した場合
・当該研究以外から得られた関連情報により、研究継続の意義がないと判断された場合
・倫理委員会又は研究機関長から本研究を中止するよう通知された場合

5. 研究対象者の選定方針
ⅰ）対象者および募集方法
<例>○○クリニックの外来通院患者のうち、文書での同意が得られた患者を対象とする。

ⅱ）選択基準
<例>以下の基準をすべて満たす方を選択する
・満年齢が〇歳以上〇歳未満の患者
・満年齢が〇歳以上〇歳未満の患者の保護者

ⅲ）除外基準
<例>以下の基準のいずれかに該当する方は、対象から除外する
・日本語文書での意思疎通が困難の方
・他院において同様の研究プログラムに参加中の方

6. インフォームド・コンセント(研究参加同意)を受ける手続等
※研究対象者本人または代諾者へ説明し、同意を受ける方法について具体的に記載してください。対象者から同意を直接取得できる環境にある場合、原則、書面による同意を取得することが求められます。研究対象者または代諾者から同意を取得することが困難で、研究対象者が研究への参加を拒否できる機会を保障する【オプトアウト】により研究を実施する場合は、その明確な理由とオプトアウトの方法を記載してください。

※アンケート調査について、心的外傷に触れる質問（思い起こしたくないつらい体験：災害、事故、虐待、過去の重病や重症等）によって研究対象者の精神的負担が生じる場合は【侵襲有（無記名の場合は軽微な侵襲）】となり、説明文書（または電磁的方法）によりインフォームド・コンセントが必要となります
※アンケート調査項目に“要配慮個人情報”に関する内容（例えば病歴を尋ねる記名式アンケート）が含まれる場合は、原則として“適切な同意”を取得する必要があるため、アンケート回収時に【アンケート調査依頼書】に添付されている“同意書”を併せて取得してください（アンケートの回収を持って“同意”を得ているとは見なされない）。

※要配慮個人情報とは、検査ならびに診断の結果、治療、保健指導の内容、病歴、本人の人種、信条、社会的身分、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記述等が含まれる個人情報をいう。

<例：無記名アンケートの場合（自施設単独研究用）>
本研究の実施に先立ち、研究責任者及び研究分担者は、研究対象者に研究参加の自由、意義、利用目的、利用方法、調査項目、個人情報の保護、回収後の取扱い、問い合わせ先等について記載されたアンケート調査依頼書を配布し、アンケートの回収を持って研究参加に協力を得ることを口頭にて説明する。また、匿名化されているため（特定個人を識別することができないため）、アンケート回収後の破棄及びデータの削除等を行うことはできない旨を説明する。

<例：記名式 アンケート調査項目に要配慮個人情報が含まれない場合（自施設単独研究用）>
本研究の実施に先立ち、研究責任者及び研究分担者は、研究対象者に研究参加の自由、意義、利用目的、利用方法、調査項目、個人情報の保護、回収後の取扱い、問い合わせ先等について記載されたアンケート調査依頼書）を配布し、アンケートの回収を持って研究参加に協力を得ること、また、アンケート回収後であっても研究対象者に不利益が生じることなく研究参加をとりやめることができる旨を口頭にて説明する。なお、研究結果の公表前において、研究対象者から本研究への参加を拒否する旨の意思表明があった場合は該当するアンケートの破棄及びデータの削除を行う。

<例：記名式 アンケート調査項目に要配慮個人情報（病歴等）が含まれる場合（自施設単独研究用）>
本研究の実施に先立ち、研究責任者及び研究分担者は、研究対象者に研究参加の自由、意義、利用目的、利用方法、調査項目、個人情報の保護、回収後の取扱い、問い合わせ先等について記載されたアンケート調査依頼書を配布し、口頭にて説明を行い、アンケートに併せて同意書を提出してもらうことで同意を取得する。また、アンケート回収後であっても研究対象者に不利益が生じることなく研究参加をとりやめることができる旨を説明する。なお、研究結果の公表前において、研究対象者から本研究への同意の撤回があった場合は該当するアンケートの破棄及びデータの削除を行う。

<例：インタビュー調査or侵襲（軽微な侵襲を含む）を伴う質問項目が含まれる）場合（自施設単独研究用）>
本研究の実施に先立ち、研究責任者または研究分担者は、研究対象者に別添説明文書を渡し、研究参加の自由、意義、目的、方法、予測される利益・不利益、個人情報の保護等についての十分な説明を行い、研究対象者本人の自由意思にて同意を取得する。あわせて、研究参加の有無、一旦同意した後の取り消しについても今後不利益が生じることがないことを説明する。

7. 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き
ⅰ）代諾者等の選定方法
代諾者としては、研究対象者の家族構成等を勘案して、次の①～③に掲げる者の中から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を選択することを基本とし、研究対象者の最善の利益を図りうる者とする。
① （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
② 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
者に準ずると考えられる者（未成年者を除く。）
③ 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。）

ⅱ）代諾者等への説明事項
＜例＞説明内容は、6.と同様とする。

8. インフォームド・アセントを得る場合の手続き
対象者が自らの意向を表することができると判断されるときは、アセント用の説明文書を用いて十分に説明を行い、意思確認書により当該研究対象者からインフォームド・アセントを得る。

9. 研究参加同意撤回の申出があった場合の対応
<例> 同意を撤回しても､研究対象者に不利益はない事､論文などで研究成果を既に公開している場合は公開が済んでいるため論文データから取り除く対応ができない事を説明の上､文書により同意撤回書を取得する。取得後、撤回の内容に応じて研究データから取り除く｡

　同意を撤回しても､研究対象者に不利益はない事､論文などで研究成果を既に公開している場合は公開が済んでいるため論文データから取り除く対応ができない事を説明の上､口頭で同意撤回を確認する。撤回の記録※を作成後、研究データから取り除く｡

　既に特定の個人が識別できないよう加工され、復元できない情報であることから､撤回に応じることができない事を伝える｡そのため､研究対象者または代諾者から研究参加の同意を取得する際に､口頭または文書で十分に説明する｡(撤回不可)
※口頭で撤回を受ける場合、撤回の内容に関する記録（対象者氏名、撤回の日時、撤回方法等）を作成すること。

10. 個人情報等の取扱い
ⅰ）倫理原則の遵守
本研究は、ヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則を遵守し、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」に従って実施する。なお本研究を実施するにあたり、日本小児保健協会倫理委員会にて審査後、承認を得る。
　共同研究機関においては、各機関の倫理委員会の規程に準じて対応する。

ⅱ）個人情報等の安全管理

<例>本研究は無記名自記式調査研究のため、個人が特定できる情報は取得しない。また、研究で得られた情報等は本研究の目的以外では使用しない。
個人情報等を扱う場所：〇〇クリニック　医師控室
その場所のセキュリティ対策： 下記の安全管理措置を実施する。
※該当箇所に☑を入れて下さい
①機器及び電子媒体等の盗難等の防止策
☐ 施錠可能な場所で使用している
☐盗難防止(セキュリティ)ワイヤーで固定している
☐暗号化電子媒体(ハードディスク、USB等)を使用している
☐その他（具体的に：　　　　　　　　　　　　　）

②外部からの不正アクセス等の防止策
☐当該個人情報等は、外部環境から物理的にアクセスできない研究室内の環境に置く
☐その他（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　）

③個人データの削除及び機器、電子媒体等の廃棄について
☐ 情報機器又は記憶媒体を廃棄する場合は、データ完全消去ソフト又は、物理的破壊により、情報が外部に流出しないように対処する
☐紙媒体を廃棄する場合は、シュレッダーで裁断してから廃棄する
☐その他（具体的に：　　　　　　　　　　　　）

④共同研究等で試料・情報を授受する際の輸送時の安全管理対策について
☐該当しない（理由：　　　　　）
☐ 対策を行う（具体的に：　　　　　　　　　）


ⅲ）匿名化の方法及び対応表について
<例>本研究は、無記名自記式調査研究のため、アンケート回収時は既に匿名化された状態であり、特定個人を識別できないため、対応表は作成しない。

<②自施設単独研究用：記名式 既存の診療情報、インタビュー調査　対応表の作成あり>
<例>本研究では、個人情報等の保護のために、【アンケート配布時，データ取得時、データ入力時、全データ取得後，拒否機会期限終了時　等いずれかを記載】に研究対象者の個人情報とは無関係の研究番号を付して管理し、どの研究対象者の情報であるかが直ちに判別できないよう匿名化を行う。また、必要な場合に研究対象者を識別することができるよう対応表を作成する。対応表は本研究に一切関与しない○○○○の下で厳重に保管する。なお、対応表の保管期間は研究に係る情報等の保管と同様とする。


11. 研究対象者に予測される利益と不利益（危険性）
ⅰ）予測される利益（効果）
※本研究に参加することによる研究対象者の利益を記載
<例：利益あり>○○改善などの○○軽減が期待される。
<例：利益なし>本研究はアンケート及び既存の診療情報を用いる研究であるため、研究対象者に利益は発生しない。研究成果により将来の医療の進歩に貢献できる可能性がある。

ⅱ）予測される不利益（副作用・危険性を含む）
※調査項目、拘束時間等を踏まえ正確な記載を行うこと
※精神的負担が生じる場合は健康被害が生じた場合の対処法を記載すること
<例>本研究はアンケート及び既存の診療情報を用いる研究であり、アンケートは心的外傷に触れる質問は含まれていないため、研究対象者の精神的負担は生じない。なお、質問紙への回答に○分程度要するため、研究対象者に時間的負担が生じる。

<例>本研究はアンケート及び既存の診療情報を用いる研究であり、アンケートは心的外傷に触れる質問は含まれているが、無記名自記式であり、回答を拒否することも可能であるため、研究対象者への精神的負担は軽微であると考えられる。なお、質問紙への回答に○分程度要するため、研究対象者に時間的負担が生じる。

12. 情報（データ）の保管及び廃棄について
ⅰ）情報の保管と廃棄の方法
※研究にて取得された情報、資料（アンケート）の保管場所、保管期間等を記載してください
<例>研究責任者は、本研究に用いられる情報を○○講座内のインターネットに接続されていないPC内に保管する。また、当該情報に係る資料は○○内の施錠可能なキャビネットに保管する。保管期間は本研究の終了報告から5年を超える期間（論文発表後は10年間）とし、その後は診療録以外の研究対象者から得られた情報は、シュレッダー処理及びデータの削除を行う。

13. 本研究の資金源、利益相反について
※本研究の資金源及び利益相反について詳細に記載してください
※自己調達、寄付、契約等の形態を明確にするなど、どのように調達したかを記載するとともに、資金源との関係についても記載する必要がある。研究の資金源については、研究に用いられる医薬品・医療機器等の関係企業等から資金や資材の提供等を受けている場合は、その旨を記載する必要がある

<例>本研究は、科学研究費助成事業（研究者名：　　　研究課題名：　　　　）の支援を受け実施する。特定企業からの資金援助はないため、利益相反は発生しない。

<例>本研究の研究資金は、○○株式会社より提供を受けて、同社との共同研究として実施する。資金提供者である○○株式会社は、○○に関する情報提供は行うが、本研究の実施、解析、ならびに公表に関与することはなく、本研究の計画、実施、解析並びに公表に関する意思決定は、本研究の研究責任者が行い、意図的に○○株式会社に都合の良い成績となるよう導くことはない。なお、本学の研究責任者及び研究分担者は、日本小児保健協会倫理委員会に関連する企業との利益相反関係について自己申告を行う。

14. 研究に関する情報公開について
<例>本研究での研究成果は、○○学会等での発表及び論文により学術誌への発表を行う予定である。

15. 研究対象者の費用負担
※研究対象者（患者）の費用負担、謝礼がある場合は、詳細に記載してください
<例>本研究はアンケート調査のため、本研究参加による新たな費用負担及び損失は発生しない。

16. 引用文献
※引用文献は最終ページに記載すること
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