公益社団法人　神奈川県助産師会

研究等の倫理審査申請書の作成について
研究等の遂行における倫理審査の場合
「研究等の倫理審査申請書」（書式１）は、以下の点に留意して作成してください。
１．提出日について
提出する日を記述してください。
2． 申請者について
・申請者が、公益社団法人神奈川県助産師会（以下本会）の会員の場合
「氏名、所属、職名、会員番号」を記述し、押印をしてください。
・申請者が、非会員の助産師の場合
「氏名、所属、職名」を記述し、押印をしてください。
３．申請する倫理審査の種別（①研究等の遂行における倫理審査②研究等の公表における倫理審査）に
○をつけてください。
４．研究等のテーマについて
・研究等のテーマを記述してください。
研究計画書の作成について
「研究計画書」（書式２）は、以下の点に留意して作成してください。
１．研究等のテーマについて
１）研究等のテーマを記述してください。
２．研究者の構成について
１）代表者4名までの「氏名、所属、職名」を記述してください。
３．研究等の動機・目的・背景・意義について
１）研究の動機を記述してください。
２）研究の目的について、明らかにしたいことを記述してください。
３）研究の背景を記述してください。
４）研究等の意義を記述してください。
４．研究等の方法について
１）研究等の対象、条件と研究等を実施する場所を記述してください（具体的な施設名は不要です）。
対象の選定方針、基準・選定方法等についても記述してください。
２）データの収集期間について記述してください。
３）データや資料等の入手方法を記述してください。
なお、研究等を行うにあたり、データや資料の提供を受ける場合は、資料の入手方法を具体的に記述してください。対象又はデータ収集を行う施設の同意を得た資料であることを説明してください。
４）データの分析方法
データを分析する際に用いる分析方法を具体的に記述してください。統計的分析手段など、何を用いて、どのように行うのかがわかるように記述してください。
５）研究等における倫理的配慮について
当該研究等において対象者の人権をどのように保護するのかについて記述してください。参加はあくまで個人の自由意思によるものであり、中途で参加を取り止めても不利益は被らないことや個人情報の保護、結果公表に対する同意、結果の開示等について記述してください。
以下の※　資料のように取り扱ってください。
５．研究等による社会的貢献
　　研究等によって想定される、対象者がうける利益や社会への貢献等について記述してください。
６．研究等の発表予定について、記述してください。

　　※
・対象者の人権の配慮
対象者の安全及び人権の擁護に関する配慮として、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、個人情報や秘密の保持等プライバシーへの配慮、当該研究によって対象者が被る不利益・危険性を最小限に抑える措置等について記述してください。
・対象者・ご家族の理解と同意を得る方法
対象者への説明は原則として口頭のみではなく、研究の目的・内容・方法・負荷・危険性等について記した説明書を渡し，それに沿って説明を行い、充分な理解を得た後、同意書を提出してもらうこととしてください。（添付書類として説明書・同意書を添付してください）
責任能力・判断能力等の問題により対象者本人から同意書をとることが難しい場合は、その理由と代諾者の選定方針・同意を得る方法についても記述してください。
・研究等により生じる対象者への不利益とその対応
対象者の身体的・精神的負担等の有無及びその理由（有の場合はその内容、程度、頻度等及び危機管理対策も）について記述してください。負担には時間的拘束も含まれます。対象者への不利益・危険性を最小限に留めるよう必要な措置を講じてください。　
データ収集後の保管・処理の方法
データの保管場所・方法、管理責任者名、保管期間、研究終了後の保存、使用または廃棄の方法
（他の研究への利用の可能性と予測される研究内容を含む）、目的以外の理由で使用しないこと、研究結果の取り扱い（公表の方法、公表の際に個人が特定されないよう講ずる措置等）について記述してください。
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