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作成日　西暦　年　　月　　日
研究課題名
　　　　　　　　ここに研究課題名を入力して下さい。
　　
研究計画書


研究責任者　　看護部　　○○病棟
　　看護師　　獨協　看子
研究分担者　　看護部　　○○病棟
　看護師　　壬生　高夫










※赤字は文例です。要しない場合は削除して下さい。
※青字は注意事項です。最後に削除して下さい。
※黒字は使用して下さい。
※コメント部分は参考として一読し、最後に全削除として下さい。

研 究 目 的
【研究の背景・目的】
ここには、研究の正当性（科学性、倫理性、安全性）を裏付けるための背景情報を要約し、当該研究を計画した背景・目的および研究の意義について記載して下さい。

＊研究の科学的合理性の根拠
・設定した研究目的を達成し妥当な研究デザイン（研究計画書）であるか。
・研究の主要評価項目は、研究目的と合致しているか。
・研究体制は、研究実施に適切かどうか。
・定めた研究対象期間で十分な症例数やイベントを集めることができるかどうか。








＊用語の定義：研究目的で用いられた用語のうち具体的で明確なもの以外は、この研究ではどのような意味で使うのかを定義すると良い。


引用文献リスト
＊引用文献リストの記載は以下の通りに記載してください。
＜雑誌掲載論文＞
◆著者名（ 発行年:西暦年次）：表題名 , 雑誌名 , 巻（号）, 頁.
　　　例）獨協花子(2008)：看護研究の○○○について , ○○看護 , 25（11）, p.35-38.
　　　例）獨協花子，獨協太郎，獨協華子，他(2025)：看護の○○○研究 , 第○回日本看護学会論文集（看護管理）, p.5-8 .
＜単行本＞
◆著者名（発行年：西暦年次）：書名（版）, 発行所 , 頁．
　　　例）獨協花子(2006)：看護実践研究の手引き（3）, ○○看護出版 , p.145-148.
◆著者名(,発行年：西暦年次)：表題名 , 編者名 , 書名（版）, 発行所 , 頁.
　　　例）獨協花子(2007)：研究における○○ , 獨協太郎編 , 看護実践研究（2）, △△出版 , p.76-88.
　　　例）前掲書 1）, p.100-115.
＜翻訳書＞
◆原著者名(原著の発行年：西暦年次)/ 訳者名（翻訳書の発行年：西暦年次）：翻訳書の書名（版数）, 発行所 , 頁 .
　　　例） Alice Williams(2001)/ 獨協花子訳(2003)：Nursing Research（4）, 看護研究（4）, ○○看護出版 , p.298-280.
＜電子文献＞
◆著者名：表題名 , 雑誌名 , 巻（号）, 頁 , 発行年（西暦年次）, アクセス年月日 , URL.
◆発行機関名（調査 / 発行年次）, 表題 , アクセス年月日 , URL.
　　　例）文部科学省 , 厚生労働省（2014）, 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針 , 2015 年 4月 10日閲覧 ,
http://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-10600000-
Daijinkanboukouseikagakuka/0000069410.pdf.
  ※公的機関から提供される情報（統計、法令等）、電子ジャーナルのみを
対象とする。

研 究 期 間
実施許可日から　　西暦　　　　　　年　　　　月　　　　日
※データ集積及び集計・解析期間も含めた期間として下さい。


研 究 方 法　
【研究デザイン】　
新規性：□有　□無　侵襲（軽微な侵襲）：□有　□無　介入：□有　□無　
□介入研究　　　□量的研究　　　□観察研究　　　□調査研究　　
□質的研究　　　□事例研究　　　□その他（　　　　　　　　）
【対象の選定方針】
　［対象の選定基準・除外基準、使用する情報（検体）、目標件数］
　 （1）選定基準
　 （2）除外基準
　 （3）使用する試料・情報（○○のデータ等、下線部分修正して記載）
 　（4）目標件数　件数と必要な理由を記載して下さい。
　　　上記の順番で記載して下さい。
　　
【実施手順・方法】
(1) 研究の種類・デザイン
(2) 研究のアウトライン（研究のフローチャート）
　　※図式化も可。
(3) 研究対象者の研究参加期間と参加人数
(4) この研究で使用する試料・情報や使用方法の記載
上記の順番で記載して下さい。


倫理的・社会的配慮
【対象者の人権擁護】
人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針および日本看護協会の看護研究のための倫理指針を遵守し遂行する。本研究の実施に関しては、臨床研究審査委員会において承認後、病院長の実施許可をもって研究を開始する。研究の対象者には、研究への参加は自由な意思であることを説明して実施する。

【インフォームドコンセントの取得方法】
　研究対象者へは、研究の意義・目的、研究方法、資料の保管方法と個人情報の保護、予測される結果（利益・不利益）、研究の任意性と撤回の自由、研究結果の公表、問い合わせの連絡先など説明文書を用いながら、口頭で説明し協力を得る。研究参加は任意性であり、同意を頂ける場合は同意書の同意欄に直筆で署名を記入して頂く。署名して頂いた同意書、撤回書はコピーを控えとして研究対象者へ渡す。また研究対象者が参加拒否を申し出た場合は、不利益を受けることなく研究参加を拒否できる。但し、院内発表提出日を説明し、それ以降の撤回は困難であることを説明する。説明者は研究責任者または分担者が行う。場所は○○のカンファレンスルームで行う。但し、研究対象者の体調等に留意して行うこととする。
取得方法は具体的に(いつ・どこで・誰が・どのように)記載して下さい。
　　※図式化も可。




【個人情報の保護】
本研究で収集する情報には個人が特定される情報は含まず、特定の個人を識別することができないように加工した資料を用いる。また、収集した情報は〇〇病棟のインターネットに接続していないパソコンで処理し、収集したデータはセキュリティ機能付きの電子媒体にのみ保管する。また、鍵のかかる場所で保管する。さらに、識別表である紙媒体は電子媒体の変換は行わず、研究者が厳重に管理する。
今後院内、院外の学会等で公表する予定である。その際には本研究で収集したデータを使用する。また、発表の時は個人情報保護法を遵守する。
研究終了後、5年間保存ののちに速やかにデータを削除、破棄する。
個人が特定される情報の有無、データの保管・処理方法、公表予定などを記載して下さい。


【予想される対象者への危険・不利益、及び看護学上の貢献】
対象者への危険・不利益、看護学上の貢献の順に記載して下さい。

【危険や不利益に対する対応】
(介入研究では対象者の健康被害に対する補償措置を記載)
前項に記載した予想される危険、不利益への対応を、順番通りに記載して下さい。

【研究機関長への報告内容及びその方法】
　進捗状況の報告については、臨床研究実施状況報告書をもって報告する。　なお、研究終了時または中止時は臨床研究の終了報告書をもって報告する。



【費用負担について】
研究に参加することにより新たな負担があるのか、ないのかを必ず記載して下さい。




【研究の資金と利益相反について】
本研究に係わる研究資金は○○の研究費で負担する。
本研究に関わる、団体との関係は適切であり、私的な利益はない。また、この研究に参加する研究対象者の権利や利益を損ねることはない。
本研究に係わる研究資金はない。したがって利益相反もない。
看護研究では企業から無償で提供された器材を使用したり、企業や営利団体から研究費の提供を受ける場合もあり、利益相反そのものは問題ではありません。しかし、そのような経済的な利益関係などにより、研究に弊害が生じることが問題となります。そのため、公表資料（発表資料、論文等）に利益相反の有無を記載し自己申告することにより、その研究結果の中立性と公明性を確保して研究の責務を適正に果たしていることを実証する必要があります。

【知的財産権の帰属について】
本研究に係わる知的財産権は○○に帰属する。
知的財産権が発生する可能性がない場合は不要であるが、この研究から成果が得られ、特許権などの知的財産を生み出す可能性がある場合、知的財産権は研究者もしくは所属する研究機関に帰属する旨を記載して下さい。

研究組織・連絡先
研究者連絡先
獨協医科大学病院　看護部
研究責任者       ○○○○
研究分担者       ○○○○、○○○○



　〒321-0293　栃木県下都賀郡壬生町北小林880
　　獨協医科大学病院　〇階〇病棟（TEL　0282-87-○○○○　内線○○○○）
　平日　○○：○○～○○：○○
E-mail:



この研究に関する苦情窓口
獨協医科大学病院　看護部
看護部事務
　〒321-0293　栃木県下都賀郡壬生町北小林880
TEL: 0282-87-2395平日〇:〇〇～〇〇:〇〇 
E-mail: kangobu-aaa@dokkyomed.ac.jp
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