資料５ 研究計画書に含む内容 
 
１．研究者氏名、研究者の所属組織、共同研究機関の名称 
２．研究計画書の提出日 
３．研究の目的 
４．研究の背景・意義（先行研究及び関連文献の検討を含めて記述する） 
５．研究方法 
1） 研究対象者（募集方法、公平な選定方法） 
2） 研究期間 
3） データの収集方法・手順 
4） データの分析方法 
5） 結果の公表
６．倫理的配慮 
７．同意書の手続き 
  ・同意を得る方法を明記し、研究の説明書や同意書を添付する。 
  ・同意書へのサインが困難な場合には、その理由と代諾者の選定方針を記述する。 
 ８．研究の実施計画 
[bookmark: _Hlk492128657]    添付資料１．研究協力依頼文
添付資料２．研究の同意書(侵襲の大きい研究や被験者に負担のかかる場合は研究撤回書）
  　添付資料３．質問用調査紙・インタビューガイド・介入プロトコール等
    添付資料４．研究に関係する引用・参考文献リスト
            社団法人日本看護協会:看護研究における倫理指針、2004, p4 一部改編
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 




 
資料６　看護研究における研究倫理 チェックリスト 
	基本的な事柄（研究全般を通して） 
□ 対象者の安全および人権の擁護、特に研究に関する知る権利・自己決定の権利に対する配慮ができているか？ 
□ 個人情報や秘密の保持などプライバシーに配慮できているか？ 
□ 通常の実践家と研究者の役割・活動を明瞭に区別することができているか？ 
□ 専門的知識、研究方法、研究の意義等の吟味、文献検討は十分に行われているか？
研究計画書 
□ 倫理的配慮が明記されているか？ 
□ 研究によって得られる利益（協力者・社会）と不利益のバランスが検討されているか？ 
□ 予測される研究対象者の不利益・不自由・リスク等を最小にする方法を講じているか？ 
□ 研究対象者の選定手続きの公平さは保たれているか？ 
□ 研究対象者の個人情報保護（匿名性の確保）の方法は十分か？ 
□ 研究協力依頼書や同意を得る方法が明記され、同意書が添付されているか？ 
□ 研究参加の拒否により研究対象者に不利益がないことが実質的に保障されているか？
 □ 研究対象者の責任・判断能力に応じて、代諾者の同意を得る方法は明示されているか？
研究依頼書・同意書 
□ 研究の目的・内容・手順が分かりやすく、適切に説明されているか？ 
□ 研究協力に伴う不快、不自由、不利益、リスクなどが説明されているか？ 
□ いつでも参加を拒否、辞退でき、それによる不利益はないことが説明されているか？ 
□ 研究対象者からの質問に答える準備が説明され、連絡方法が説明されているか？ 
□ 研究対象者の匿名性、個人情報がどのように守られているか説明されているか？ 
□ 研究結果の公表方法について説明されているか？ 
□ 同意書には、研究の説明、日付および研究対象者の署名欄が記されているか？ 
□ 同意書のひとつを研究対象者に渡しているか？
データ収集中およびその後 
□ データ収集中も、断る権利を保障できているか？ 
□ 実践家としての第一義的な責務を果たし、ケア優先でデータ収集を行っているか？ 
□ 研究対象者に不利益がないように最善を尽くしているか？ 
□ データや資料を厳重に管理し、個人情報の保護に努めているか？ 
□ 有効な看護方法が明らかになった時には、その看護を提供できるように配慮しているか？
研究の公表 (論文・発表)
□対象者に対して行った倫理的配慮を明記しているか？ 
□個人や対象集団の特定につながる情報の記載はないか？ 
□文献、使用した測定用具・モデルについては引用を明記しているか？ 
注意：各々の項目をチェックする際は「看護研究における倫理指針」を参照すること


社団法人日本看護護協会:看護研究における倫理指針,2004,p.20
資料７ 研究の同意書に含む内容
１．研究目的・意義 
２．研究方法・期間 
３．研究への参加・協力の自由意志 
４．研究への参加・協力の拒否権 
　　・参加に同意しない場合であっても不利益は受けないこと 
 　 ・研究の参加に同意した場合であっても、いつでも取りやめることができること 
　　・研究の参加を取りやめることによって不利益を受けないこと 
５．プライバシーの保護 
６．個人情報の保護の方法 
７．研究の結果が公表される場合であっても、対象者の秘密は保全されること 
８．介入研究・評価研究の場合には、具体的な介入方法の記述 
９．データ収集方法（協力依頼内容、所要時間） 
10．研究に参加・協力することにより期待される利益（研究対象者、社会） 
11．研究に参加・協力することにより起こりうる危険並びに不快な状態とそれが生じた場合の対処方法 
12．研究中・終了後の反応 
13．研究結果の公表方法 
14．同意書へのサインが不可能あるいは困難な場合には、その理由と代諾者等の選定方針 
15．研究を行う看護者及び研究責任者の氏名、所属、職名、連絡先、連絡方法 
16．日付および研究対象者の署名欄 
 
 ※同意書は同じものを2 通作成し、研究対象者と研究を行う看護者の双方が保管できるようにする。　 
          社団法人日本看護協会:看護研究における倫理指針、2004、ｐ.5　一部改編
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資料８　利益相反 チェックリスト
	① 兼業による金銭等利便授受
② 受託研究費・共同研究費・寄付金の受領による利便関係 
③ 知的財産管理
④ 金銭以外の利便の供与
⑤ 組織との利便関係（研究結果の商用利用等）

□　①～⑤について、本研究に関連する企業や団体からの資金援助は受けておらず、利益関係もないため上記５項目該当しません。
□ 研究者と研究対象者（ex.妊産褥婦と助産師）との間になんらかの力関係が懸念される状況はない



