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研究の詳細
※「審査申請書（様式１）」を補足し、審査を行いやすくするため、研究計画の以下の項目について記載してください。必要に応じて図や写真を使い、専門の異なる委員にもわかるように、より具体的にわかりやすい言葉を使って書いてください。
※当研究が研究プロジェクトの一部にあたる場合は、研究プロジェクトの全体像と、今回の倫
　理審査の対象となる研究計画の範囲が明確になるように記入してください。必要に応じて研
　究体制図等を用いることをご検討ください。
※記入欄の幅は適宜調整してください。
1.この研究の意義・目的・背景など

1-1.この研究計画を立てた背景事情と、この研究によって解決しようとする課題とそれによる社会的意義について、先行研究・文献を参考にしながら述べてください。
	※「高齢社会云々」といった一般的な社会背景は省略し、この研究計画について特徴的な事項をまとめてください。


1-2.「1-1」にて解説・引用または参照した先行研究・文献について、対応するリストを作成してください。
	


1-3.この研究計画を立てるまでの予備的研究およびこの研究の準備状況について記してください。
	


2.この研究によって実証しようとする仮説･エンドポイントと判定基準、予測因子とアウトカム

2-1.今回の倫理審査の対象となる研究において達成すべき具体的な目標を述べてください。
	※当研究が研究プロジェクトの一部にあたる場合には、研究プロジェクトの目標と研究プロジェクトに

おける当研究計画の意義についても説明してください。


2-2.仮説を検証する際に客観的に評価できる項目または項目の合成指標とその判定基準について、理論的根拠とあわせてわかりやすく述べてください。

	


3.この研究の手続の安全性について
	※審査申請書に記載の研究方法（手順、手技等）の安全性が担保されている根拠について、予備研究、これまでの経験数及び先行研究などを引用してご説明ください。


4.対象者および研究方法について

研究の実施手順（研究分担および場所も含む）と採取する試料または収集するデータの詳細
4-1.研究対象者の属性、性別、年齢層、人数について具体的に記入してください。
	


4-2.対象者の全体像、対照群、実験群ごとの内訳等わかりやすく記入してください。
	※複数の研究者や研究場所でおこなう場合にはその分担もわかるように記載してください。


4-3. 研究の実施手順、対象者の負担について具体的に記入してください。

	※図や写真を用いるなど対象者に課す負担が明らかとなるよう記載してください。

※対象者に課す負荷の見積もりについて、１回当たりの所要時間や回数、また待ち時間や事前の検診などが必要な場合は、そのための負荷についても明記してください。
※機器や医薬品を使用する場合は内容がわかるように記載し、それらを用いる手順や方法も詳しく述べてください。


4-4. 試料を採取する場所や方法、量、そして採取した試料から何を検査するのかなどを具体的に記載してください。
	※２種類以上の試料やデータを採取・収集したり、複数回にわたって採取・収集する場合には、そ

れぞれの採取または収集の具体的な内容を記してください。例えば血液を何回かにわたって採取

するのであれば、１回の採取量、採取の回数、頻度、期間、方法などを明記してください。

※試料、データの流れ（試料採取の場所、分析場所、試料・データの保管場所、データの外部提供、外部委託の有無、他の研究への提供の有無、匿名化の実施場所、対応表の保管場所等）がわかるよう具体的に記入してください。必要に応じて各機関の役割分担を明示した研究体制図を添付してください。


5.研究の科学的合理性の根拠

※次の点等に注意しながら記載してください。

・設定した課題の解決に妥当な研究デザイン（研究プロトコール）であるかどうか。

・定められた研究期間内に目標を達成することができるかどうか。

6.研究に伴う危害の可能性

	※様式１の内容と整合するよう、詳細を記入してください。

※不可避的な侵襲の有無と、発生が予想される身体的、心理的、社会的危害の内容と発生する可能性、危害の程度を最小にするための事前の体制と、万一、危害が発生した場合に対応するための体制を明記してください。

※医療費等の負担を予定している場合は、医療費等負担の予定と財源を以下に記入してください。


7.社会への便益と参加により対象者の受ける利益
	※この研究によって社会が得られる便益を記載してください。

　※対象者が受ける利益がある場合は受ける利益を記載してください。


　
青字の注および本囲いは削除のうえ提出してください。
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