手引き２

研究計画書に含む内容
以下の内容に沿って作成してください。
なお、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（以下指針という）に該当する研究を行う場合は、注意事項について、倫理指針及び「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針ガイダンス」（以下ガイダンスという）で必ず確認し、遵守してください。
　
１．研究課題名
２．参照すべき倫理指針名
　　（人を対象とする医学系研究に関する倫理指針、臨床心理学会倫理規定等）
３．研究実施期間（研究の開始から研究完了まで）
４．研究実施代表者（申請者）氏名・連絡先
５．研究責任者 氏名・所属・連絡先
６．研究従事者 氏名・所属・資格・研究分担（他機関の従事者含む）
７．研究の意義・目的
８．社会への利益
９．研究成果の公表方法（学会発表・論文掲載・公開データベースへの登録等）
10．研究資金源
　学内（個人研究費・学内共同研究費）学外（法人内共同研究助成・文科省科学研究費補助金・厚労省科学研究費補助金）等
11．利益相反について（研究結果に影響を及ぼす可能性を含む企業等との経済的利益関係）
12．方法
　１）研究デザイン
２）人から収集する情報やデータ
データの種類
データの収集　方法・期間
データの保管（場所・方法・期間）
　（注：研究の不正行為の防止ガイドラインでは10年間保管するように言われています）
データの廃棄　方法・時期
３）対象者
属性（人数、性別、年齢）
　18歳未満、本学の学生、同意能力が不十分な未成年者・成年者が含まれるのか等明確に書いてください。特に16歳未満未成年者や同意能力が不十分な者がいる場合、親権者もしくは代諾者等から文書によるインフォームドコンセントを得てください。
本学の学生が含まれる場合
　参加の有無が学業成績や単位取得に影響を与えないこと、参加が強制的にならない留意をしている（説明を行った直後にその場で回収しない）等の配慮をしてください。
募集方法（募集文・依頼状等があれば添付）
参加によって対象者が受ける利益
参加に伴う身体的・心理的・社会的な危害並びに不快な状態の可能性とその内容
参加に伴う身体的・心理的・社会的な危害並びに不快な状態が生じたときの対処
　（危害が発生する可能性がある程度ある場合は保険加入をお勧めします）
対象者の経済的負担または謝礼の有無とその内容
４）インフォームドコンセント
　ガイダンス第12インフォームドコンセントを受ける手続き等の概要を遵守してください。
ガイダンス第13　代諾者等からインフォームドコンセントを受ける場合の手続き等を遵守してください。
方法（文書、質問に回答することによって同意とみなすのか等）
誰に説明を行うのか（本人、代諾者、親権者）
代諾者と研究対象者の関係
説明の方法（文書、文書と口頭）
説明の実施者（所属・氏名・資格）
５）個人情報
　個人情報等（氏名、生年月日、その他個人を識別することができるもの、死者も含む）の収集の有無
　収集する個人情報（氏名、住所、電話番号、生年月日、その他）
利用目的
　匿名化（連結不可能匿名化、連結可能匿名化、匿名化しない）
　　匿名化する場合は、その理由とその時期
13．研究に関する業務の一部を委託
　　委託の有無
　　委託の業務内容、委託先、委託先の管理方法
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