研究計画書（記載項目例）
1． 研究課題名　（ガイドライン ①）
２．研究の実施体制　（ガイドライン ②）
研究責任者
	氏名
	所属
	職名
	役割

	
	
	
	


研究分担者
	氏名
	所属
	職名
	役割

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


※　研究分担者については必要に応じて、記載欄を追加すること。
３．研究等の概要　（ガイドライン ③）
１）背景
（本研究に関連する国内・国外の研究動向及び位置づけ、申請者のこれまでの研究成果を踏まえ、着想
に至った経緯、これまでの研究成果を発展させる場合には、その内容等を記載してください。）
　２）目的
（研究期間内に何をどこまで明らかにしようとするのか、具体的に記載してください。）
　３）意義
（当該分野における本研究の特色や独創的な点及び予想される結果や意義、社会への貢献について記載
してください。）
４．研究の方法　（ガイドライン ④～⑥）
　１）研究のデザイン
　２）研究方法
（データ収集方法、調査内容、分析方法等について記載すること。）
　３）研究対象者の選定方針・予定人数等
（研究対象者の選定方針、予定人数等の数値を記載すること。）
４）研究期間
倫理委員会承認日　　～　　令和　　年　　月　　日
５．研究における倫理的配慮について　（ガイドライン ⑦～⑪、⑬～⑭）
　１）研究の対象となる個人に理解を求め同意を得る方法（インフォームド・コンセントを受ける手続等）
（対象となる個人に対する説明内容とその方法を記載すること。なお、説明文書、同意書の写し等を
添付すること。）

２）個人情報等の取り扱い、試料・情報の保管の取扱いや廃棄の方法について
（匿名化する場合にはその時期と方法を記載すること。研究期間中および研究終了後の試料・情報の保

管の取扱いや廃棄についても記載すること。また、情報管理者については、氏名と所属、取り扱う情報
の種類等についても記載すること。）
３）研究の対象となる個人に生じる負担、リスク、利益及び負担・リスクを最小化する対策

（研究の実施に伴って生じる負担やリスク、研究等の対象となることで得る利益について記載すること。また、想定される負担やリスクを最小にするための具体的な対策についても記載すること。なお、負担やリスクについては、身体的・精神的なもののほか、経済的・社会的なものも含む。）
４）研究機関の長への報告内容及び方法
　（以下の内容について該当する報告を選択すること）　

　　□　倫理的妥当性・科学的合理性を損なう事実に関する報告

□　研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある情報を得た場合の報告は、研究計画書に従い行う。

□　研究の進捗状況及び有害事象発生状況の報告

□　人体から取得された試料及び研究に用いられる情報等の管理状況に関する報告
□　研究終了及び研究結果概要の報告
□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
５）研究結果の公表方法（研究の情報公開の方法）
　　研究結果の公表：□　有　　□ 無　（理由　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

公表の方法：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
６）研究の対象者等及びその関係者からの相談等への対応
　（相談窓口の設置、対処プロセス等について記載すること。）
７）その他

（下記の事項にあてはまる研究の場合は以下の倫理的配慮について記載すること。その他、上記以外の
倫理的配慮がある場合は記載すること。）
・代諾者等からインフォームド・コンセントを得る場合の手続き
　（研究対象者とすることが必要な理由、代諾者等の選定方針、代諾者等への説明事項を記載すること。）
・インフォームド・アセントを得る場合の手続き
　（研究対象者への説明事項と説明方法研究対象者の理解のための配慮点を記載すること。）
・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
・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
・研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られる可能性がある場合には、研究対象者に係る研究結果（偶発的所見も含む）の取扱い

・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
・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、その旨と同意を受ける時点において想定される内容
・（侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって介入を行うものを実施する場合には、モニタリング及び監査の実施体制及び実施手順

・その他

６．研究費　（ガイドライン ⑫）
１）研究費の出所
（使用する研究費）

□　講座研究費

□　科学研究費（課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□　厚生労働科学研究費（課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□　その他公的研究費（機関名及び事業名・プログラム名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□　寄附金（研究助成金）　
□　共同研究費（相手方機関名：　　　　　　　　　　）

□　受託研究費（相手方機関名：　　　　　　　　　　）　　
□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　２）　研究等に関する利益相反の有無　　　□　有　　□　無

（研究等に関する利益相反の有無を選択し、研究の資金源、研究の資金源等との関係、研究者等の研究に用いられる医薬品・医療機器等の関係企業との関係等の詳細を記載すること。また、特定の企業等との関係がない場合もその旨を記載すること。）

７．参考文献
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