


究　計　画　書
　　　20○○年〇月〇日
研究者氏名　○○　○○　
	
研究テーマ　（申請書の課題名と同じ）


キーワード　


	研究の動機と目的
○○することを目的とする。

	用語の定義
（簡潔に断定して記入すること）

	研究の背景


	研究の意義
○○されることが期待される。

	倫理的な配慮
1.研究協力の同意を得る際の配慮 (説明を受ける権利、自己決定の権利
・研究対象者には説明書を用いて、口頭で趣旨を説明し、同意書により同意を得る。
・研究の参加は自由意思であり拒否できること、また、いかなる時点でも理由を問わず同意撤回書により同意撤回が可能なこと、参加拒否及び同意撤回による不利益は一切生じないことを併せて説明する。
・同意撤回までに収集された資料は、それ以降の研究では使用しない。ただし、既に匿名化・統合され、個人が特定できない形で解析・発表された資料は、分離が困難な状態や削除・利用停止が技術的に困難でも、倫理的配慮に基づき、可能な限りで利用停止措置を講じる。
2. 個人情報等保護の方法
・研究者は守秘義務を遵守し、研究成果を発表する場合にも個人が特定できない方法でのみ行う。
・研究で得られた資料は、本研究の研究者のみが取り扱い、研究目的以外には利用せず、研究終了後から〇年間保管する。研究保存期間経過後、紙媒体の資料は復元が不可能になるまで裁断し、電子媒体の資料はメディア本体から消去、記録メディアは抹消、または破砕して廃棄する。
3.研究対象者に予測される利益、リスクや負担を最小限にする対策(研究対象者・家族に危害や不利益を与えない権利)
1）予測 される利益
・研究対象者には本研究に参加することによる直接的な利益はないが、今後の○○に役立てることが期待できることを研究説明書に記載する。
2）研究対象者に生じる負担、予測 されるリスク
・○○に60分程度の時間が予見される。研究対象者に時間的拘束 としての負担が生じる。研究説明書を用いて口頭説明する。
4.研究対象者からの質問や相談等への対応 '
・研究対象者から研究に関しての質問や相談等は速やかに対応することを研究説明書に記載する。
5.利益相反について
・本研究において、申告すべき利益相反は存在しない。




	研究方法
１．研究デザイン

２．研究対象・期間
　　   １） 対象

　　　 ２） 期間
倫理審査委員会承認後〜　　　　年3月31日
３．データの収集方法
　　　研究対象者のカルテより　　等について調査する
４．　データの分析方法
　　　カルテより得られたデータをまとめ分析する。具体的には、以下の方法を用いてデータを解析する。

	研究経費・役割分担
1． 研究経費：（なし・病院運営費・科学研究費（厚労・文科）・関係企業との共同研究・受託研究契約の下で臨床研究を実施・研究費として関係企業からの寄附金を使用）
（注：【利益相反が存在する場合】関係企業からの研究費受領・研究者が関係企業から兼業等の報酬を受領・研究者が関係企業の株式等を所有・研究者の家族等が関係企業と経済的利害関係）
2． [bookmark: _heading=h.gjdgxs]研究対象者に対する謝礼：なし 
3． 役割分担： 
研究統括　○○　　○○　(さいがた医療センター　職名)




	研究の全プロセスのタイム・テーブル
倫理審査委員会承認～20○○年〇月  データ収集・データ解析
20○○年〇月　学会発表
20○○年　学会発表
20○○年　学会発表
20○○年度までに論文投稿

	予測される研究の限界
1）　○○研究であるため、○○バイアスを排除できない。

	引用文献
 ・（姓と名の間は1文字分の空白を開けること。）
.


	


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　独立行政法人国立病院機構　さいがた医療センター



