
質的研究計画書作成の手引き
国立大学法人　滋賀医科大学
　第1.0版　2015年6月17日　作成
第1.1版　2016年12月27日　改訂
【使用上の注意】
この雛形は、「質的研究」を対象として作成されています。「雛形」ですので、必ずしもこのとおりに記載する必要はありませんが、以下の点に注意して研究実施計画書を作成してください。
・専門外の臨床医、倫理審査委員会委員、生物統計家、データマネージャー、CRC(研究協力者)が参照します。専門領域のみで通用する用語の使用は避けるか、注釈を付けるなど分かりやすく記載してください。
・略語で記載する場合、初出時は略さない形で記載し、括弧をつけて略語を示してください。英略語の場合は、初出時はフルスペルで記載し、可能な範囲で日本語の訳語も記載してください。
・すべてのページの下段中央に、ページ番号を入れてください。


本マニュアルの記載・取り扱い方法 
1. テンプレート部分（そのまま使用してください）：黒字
　　項目番号は変更せず、記載が必要でない項目には「記載事項はない」等を記載してください。
2. 解説部分（説明書きなので、計画書完成時には削除してください）：赤字
3. 記載例（文章や表の例なので、適宜計画書にあわせて修飾して使用してください）：青字 
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略語及び用語の定義

　　　必要な場合は作成する
1 研究の背景・意義
　＊以下の点を参考にして、研究の背景、意義などを簡潔･明瞭に記載してください。字数制限はありませんが、審査委員にこの研究の背景や意義がよくわかるように記載してください。

①研究対象についての説明

疾患・発症年齢・発症頻度等の疫学的事項や、それらの海外との比較等があれば適宜含めてください。
②本研究を計画するに至った経緯と、本研究で解決しようとする問題点

　先行研究及び関連文献の検討を含め、何が不明(問題)なのかについて記載してください。

注意１：参考資料・文献は該当箇所に肩番号をふり、実施計画書の項目27に参考資料・文献リストとして記載してください。
2 研究の目的
あまり長くならず（3～5行程度）、端的に以下の項目を含めて記載してください。

①本研究により何をどのように明らかにしたいかという目的

②本研究の必要性、臨床上の意義(期待できることについて)
3 研究対象者

調査対象者に関して記載してください。なぜ、その対象者なのか、理由も。
4 研究対象者の適格基準
（例1）○年○月○日～○年○月○日までの期間に滋賀医科大学医学部附属病院を受診した、高血圧を合併するインスリン非依存性糖尿病患者で以下の適格規準をすべて満たし、除外規準のいずれにも該当しない患者を登録適格例とする。 

（例2）卒後3年目の看護師で以下の適格基準をすべて満たし、除外基準のいずれにも該当しない者。

4.1．選択基準

以下の事項について可能な限り具体的に数値で表現する。また各条件の設定根拠について記載してください。

①対象患者の年齢（下限と上限）、性別、入院･外来の区別、詳細な疾患分類（検査値や評価スケールの範囲、罹患期間等）、前治療の規定等

注意1：選択基準とは、研究の結果で有効性が示された場合に、それを適応することが妥当とみなせる対象集団を規定するものです(外的妥当性)。

注意2：記述する際は他分野の研究者が理解できる平易かつ明確な表現を用いて記述してください。 

（例1）以下の基準を全て満たす患者を対象とする
１）血清中C型肝炎ウイルス抗体陽性の患者

２）性別不問

３）患者：外来患者

（例2）以下の基準を全て満たす医師を対象とする

　　　1）○○療法を行なう大学病院勤務医師

　　　2）卒後5年以上の医師

3）○○専門医資格を持つ医師
4.2．除外基準

以下の事項について可能な限り具体的に数値で表現してください。また各条件の設定根拠について記載してください。

①治療歴、既往歴、合併症、臨床検査値等に関する事項

②併用薬・併用療法に関する制限事項

注意1：除外基準とは選択基準で示される対象集団には属するが、研究に組み入れることが倫理的でないか、有効性・安全性の評価に影響を及ぼすと判断される対象を除外する条件を規定するものです(倫理性と内的妥当性)。

（例1）以下のいずれかに抵触する患者は本研究に組み入れないこととする

1） HbA1c（NGSP）≧8.0％
2） 精神疾患（うつ病、統合失調症等）と診断され、治療中の患者
3） その他、研究責任(分担)医師が被験者として不適当と判断した患者

　
（例2）以下のいずれかに該当する者は除外する

1） 他施設での臨床経験を有する者

2） 過去に〇〇に関する教育受講歴のある者
5 リクルートの方法及び説明同意
以下の事項について可能な限り具体的に記載してください。

①募集方法

②公平な選定方法
③説明と同意

同意を得る方法を明記してください。

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載してください。

回答をもって調査への同意とする場合、その旨を記載してください。

無記名でアンケート調査を実施する場合は提出後に同意撤回できないことを記載してください。

（例）

対象者に対し本研究の目的を説明し、回答をもって調査への同意とする。
無記名アンケートのため、回答後の同意撤回ができないことを説明する。

6 研究の方法
6.1．研究デザイン
　　研究の種類・手法を明記してください。

6.2．データの収集方法・手順
研究のフィールドとなる組織・機関から許可を得る方法を記載してください。

質問票を用いた研究

　　①どのような手順で質問票を配布し、回収するのか、その方法を具体的に記載する。

　　②個人を特定できるアンケートなのか、特定できないものなのかを明記する。

　　③回答に係る所要時間

インタビューによる研究

　　①実施場所

　　②インタビュー実施者の選定方法・理由
　　③実施方法（1対1なのか、グループインタビューなのか、その理由も）

④インタビューガイドの内容

⑤所要時間

参加観察法による研究
　　①実施場所

　　②実施方法（参加観察の方法、データとする時間など詳細に）

　　③所要時間

事例検討・事例研究

　　①実施場所

　　②実施方法

　　③データとする文書等

7 調査項目
調査する項目を具体的に記載してください。

8 臨床研究に参加することによる不利益
臨床研究に参加することで結果として被験者に起こる不利益及び起こり得る危険並びに必然的に伴う心身に対する不快な状態に関して記載してください。質問の回答に要する時間(拘束時間)はどれくらいかを記載してください。

（例）本研究は質問票を用いた研究であり、質問の回答に要する時間は〇〇分である。
9 研究の終了、中止、中断
9.1研究の終了

 （例） 研究の終了時に研究責任者は、速やかに研究終了報告書を学長に提出する。

9.2研究の中止、中断

（例)研究責任者は、以下の事項に該当する場合は研究実施継続の可否を検討する。

１）臨床研究等審査委員会から実施計画等の変更の指示があり、これを受入れることが困難と判断されたとき。

10 目標症例数と研究期間
10.1対象症例数 

質問票配布予定対象数や、目標有効回答数を記載する。  

10.2研究期間 

調査期間を記載してください。 

①研究対象とする期間（データ収集の対象となる期間）を設定してください。 

②研究期間（実際にデータを用いて研究・解析する期間）を設定してください。

原則として研究期間の最長は5年間です。

年度末である3月を最終日としておくとプロトコール違反が生じにくいと思われます。

11 症例登録、割付方法
　　症例の登録方法、割付を行う場合の方法等を記載してください。

12 評価項目

評価項目を記載してください。
本研究として用いる検体やデータによって何を評価したいかを明確に記載してください。

13 評価表等の結果データの取り扱い
　調査データを集計結果に採用するか除外するか等の基準があれば記載してください。
14 統計・解析方法

解析方法を記載してください。

評価したい項目をどのように解析するか具体的に記載してください。

15 進捗状況の報告

進捗状況の報告に関して記載をしてください。

（例）研究の進捗状況を１年に１回倫理審査委員会に報告する。
臨床研究を終了したときは、学長にその旨及び結果の概要を文書により報告する。

16 倫理的事項

16.1．遵守すべき諸規則 

遵守すべき綱領、法律、規則、指針などを記載してください。 

「世界医師会ヘルシンキ宣言」、及び「ヒトを対象とする医学系研究に関する倫理指針」は必ず含めてください。
研究方法等が倫理の原則に準拠していることを確認してください。 

（例）本研究に関係するすべての研究者はヘルシンキ宣言（2013年フォルタレザ修正）及び「ヒトを対象とする医学系研究に関する倫理指針」（平成26年●月●日）に従って本研究を実施する。

16.2個人情報の保護 

被験者の個人情報保護に関する留意点を記載してください。 

（例）本研究実施に関わる者は、対象者の個人情報の保護に十分配慮する。なお、研究の結果を公表する際も対象者を特定できる情報は使用しない。
16.3臨床研究に参加することによる利益

臨床研究に参加することで結果として被験者に期待される利益について記載してください。

（例）本研究は質問票を用いた研究であり、被験者に直接的な利益は生じない。研究成果により将来の医療の進歩に貢献できる可能性がある

16.4．倫理的配慮

被験者に対して研究実施のプロセスを通してどのような倫理的配慮を行うのかを明記してください。

17 研究対象者の費用負担
　　研究対象者の費用等の負担の有無等を記載してください。
18 健康被害の補償

　健康被害が生じる可能性の有無、ある場合には対応について記載して下さい。

19 研究対象者への金銭の支払い、補助

研究対象者に対して金銭の支払い、物品の供与等があれば記載して下さい。

20 資金源及び財政上の関係
資金源及び利害の衝突（conflicts of interest）を起こしうる財政上の関係について記載してください。 

後向き研究では、特段に研究費を必要としない場合もあると思いますが、ランニングコストも含めて記載してください。

(例)本研究は○○講座の研究費を用いて実施する。

本研究の計画・実施・報告において、研究の結果及び結果の解釈に影響を及ぼすような「起こりえる利益の衝突」は存在しない。また、研究の実施が被験者の権利・利益をそこねることはない。

21 研究計画書の変更

研究計画書を変更あるいは改訂する手順等を記載してください。

22 試料・情報等の保存及び使用方法並びに保存期間
22.1試料等の保存等について

資料等の保存等について記載してください。

（例）

研究責任者は、研究等の実施に係わる検体並びに必須文書（申請書類の控え、学長からの通知文書、各種申請書・報告書の控、被験者識別コードリスト、その他データの信頼性を保証するのに必要な書類または記録など）を○○医局の鍵のかかるロッカーに保存し、研究発表後３年に紙媒体に関してはシュレッダーで裁断し廃棄する。その他媒体に関しては適切な方法で廃棄する。

22.2研究で収集したデータ等の二次利用について 

データの二次利用に関して記載してください。

利用する予定があるときのみ記載してください。ここでの二次利用は研究結果二次利用ではなく、資料等の二次利用のことを記載してください。

（例）本試験で得られた試料等については、改めて研究計画書を作成し臨床研究等審査委員会の審査を経て承認された場合に限り、個人識別情報とリンクしない形で試料等を二次利用することがあり得る。

23 結果の公表
研究結果の公表に関して記載してください。
研究の結果は研究責任者が研究を終了した○○年頃に投稿論文として公表をする。

24 研究成果の帰属
研究成果の帰属先関して記載してください。

（例）本研究で得られた知的財産権の帰属先は滋賀医科大学である。

25 研究結果の質の確保

　モニタリングその他の方法で研究手順の質、研究結果の質に関する方法を講じる場合には記載してください。

26 研究組織
①研究責任者は本学の助教以上の教員もしくは常勤職員で当該分野での十分な経験を有することが要件です。分担研究者は研究責任者が当該分野での十分な経験を有すると認めた大学職員、大学院生を加えることも可能です。

②研究者は臨床研究に関する倫理その他臨床研究の実施に必要な知識についての講習その他必要な教育を受けてください。

(例)単施設研究の場合

（氏名）　（所属機関）　（診療科）　（職名）　（連絡先）

○臨床太郎　　□□大学　　○○○科
　教　授　03-3815-5411（内線XXXXX）

　　臨床花子　　　□□大学　　○○○科
　助　教　03-3815-5411（内線XXXXX）

　　臨床びわこ　　□□大学　　〇〇〇部　　　看護師　　01-2345-6789（内線：4567）　　

（○：研究責任者）
27 参考資料・文献リスト
実施計画書に引用した文献は引用順に番号を振り、その番号順にリストを作成してください。

引用の記載方法については、学術雑誌の場合には全員の著者名、論文タイトル、雑誌名、巻、ページ、年号の情報を記載してください。

アンケート調査ご協力のお願い

（まえがきとして、研究の概要、目的等を簡潔に記載してください）
そこで今回、○○に対する○○を評価するためアンケートを実施したいと考えております。

なお、本研究は、滋賀医科大学倫理審査委員会において、研究の実施の適否に関して、倫理的、科学的及び医学的妥当性の観点から審査を受け、承認を得ております。

（以下の項目を網羅する内容で記載してください）

※記名式アンケートの場合は、個人情報の保護に留意する内容を記載してください

※無記名アンケートの場合

・アンケートにご協力いただく上で、アンケートは無記名で回収し、アンケートにより得られたデータは統計処理をして使用しますので、個人が特定されることはありません。また、得られたデータは本研究以外には使用致しません。

・アンケートにお答えいただかない場合でも、○○（あなた、患者さん、・・・）に不利益が生じることはありません。

・研究者が作成したアンケート用紙にお答えいただく形式で、所要時間は○○分程度です。また、アンケートに際し、費用の負担はありません。

・ご記入いただいたアンケート用紙は、研究者が○○に設置した回収ボックスに○月○日までに入れて下さい。

・回収したアンケートは厳重に保管し、研究終了後はシュレッダーにて裁断後、破棄します。

・アンケートの回答をもって、調査に同意されたとみなします。また、無記名式のため、アンケート提出後に研究参加を取りやめることができないことをご了承下さい。

・本研究の結果は、今後の医療に生かすため○○にて発表予定です。

本研究に関してわからない点や不安な点がある場合、さらに詳しい説明が必要な場合は遠慮なく下記までお尋ね下さい。

研究の主旨をご理解いただき、ご協力下さいますようよろしくお願いいたします。

　

この臨床研究の研究責任者・連絡窓口は以下の通りです。

　　研究責任者　○○　　電話番号等連絡先を記入

　　研究分担者　○○　　電話番号等連絡先を記入　
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