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公益社団法人 福井県看護協会 研究倫理委員会規程 

 

（目的） 

第１条 この規定は、公益社団法人福井県看護協会（以下「本会」という）の会員等が行う

調査・研究（以下「研究等」という）が、「ヘルシンキ宣言」、「臨床研究に関する倫理指

針（厚生労働省）」等に沿って倫理的配慮がなされているか審査するために、研究倫理委

員会（以下「委員会」という）を設置する。 

 

（審査対象） 

第２条 原則として所属する施設に研究倫理審査委員会等が設置されていない看護職、本

会の役員もしくは職員または本会が企画する調査・研究事業に関与する者の研究等を

対象とするものとする。 

２ 本委員会は、前条に規定する研究等を対象として、研究計画、研究経過および研究計画

変更等（以下研究計画等という）の科学的合理性および倫理的妥当性の両面を審査する。 

３ 前項に該当する看護研究を実施しようとする研究者等で、本会で倫理審査を受けよう

とする者は、本規定に基づく申請を行わなくてはならない。 

 

（委員会の責務） 

第３条 委員会は審査を行うに当たっては、特に次の号に掲げる点に留意しなければなら

ない。 

 （１）研究の対象となる個人に理解を求め了解を取る方法 

 （２）研究の対象となる個人の人権の保護及び安全の確保 

 （３）研究によって生じるリスクと科学的な成果の総合的判断 

 

（委員会の組織） 

第４条 委員会は、公益社団法人福井県看護協会長（以下「会長」という）の下に置く。 

２ 委員会の委員は、理事会において選任し、会長が委嘱する。（委員は 6 人以上とし、各職

能および学識経験者から構成する。） 

３ 委員の任期は、2 年とする。ただし、再任する場合は 3 期を超えてはならない。ただし、

会長が必要と認めたときは理事会の承認を得て 6 年を超えて就任することができる。 

 

（委員会の運営） 

第５条 委員会に、委員長および副委員長を置く。 

２ 委員長は、会長が任命する。 

３ 委員長は、会務を統括する。 

４ 委員会は、必要に応じ会長が招集する。 

 

（議事） 
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第６条 委員長は議長となる。委員長に支障があるときには副委員長がその職務を代行す

る。 

２ 委員会は、過半数の出席がなければ、合意または議決することはできない。ただし、あ

らかじめ委任状を提出し欠席したものについては、出席とみなすことができる。 

３ 委員会は、やむを得ない事情により時間的余裕が少ない、通常の場合から判断して審議

時間を多く要しない等の理由により、委員長が面談会議を開催して議決するより適当で

あると判断する議案については、別に定めるメール審議より議決することができる。 

４ 審査対象となる研究に関係する委員は、その審査に関与できない。ただし、委員会の求

めに応じて出席し、説明することができる。 

５ 委員長が必要と認めたときは、案件によって委員以外のものの出席を求め、その意見を

聞くことができる。 

６ 委員会の合意および議決にあたっては、委員以外のものは退場しなければならない。 

７ 審査の判定は、出席委員の合意を原則とする。ただし、委員長が必要と認める場合は、

議決をもって判定することができる。議決は過半数を持って行い、同数の場合には委員長

が決定する。 

８ 当該研究の判定は、次の号に掲げる表示による。 

（１）承認：提出された計画書に基づいて研究を実施することを認める。 

（２）条件付き承認：指摘された内容について訂正・変更を行うことを条件とし、計画書に

基づいて研究を実施することを求める。ただし、確認のため、訂正箇所報告書（様式 6）

と訂正・変更した計画書等書式をすべて再提出し、委員会の承認ののち研究を実施するこ

とを認める。なお、計画書など訂正箇所は、訂正したことがわかるように赤字で記載し提

出する。 

（３）要再申請：提出された計画書に基づいて研究をすることは認められない。指摘された

内容について、訂正・変更を行い、新たに申請を行う。 

（４）不承認：提出された計画書に基づいて研究を進めることは認められない。  

（５）非該当：法律の規定に基づき実施された調査データのみを使用する研究や資料とし 

既に連絡不可能匿名化されている情報のみを用いる研究などは倫理審査の対象外である。  

９ 審査結果および判定は記録として保存するとともに、議事要旨は必要時公開する。  

  

（申請手続き、判定の通知） 

 第７条 審査を申請しようとする研究者等は、研究倫理審査申請書（様式 1）に必要事項を

記入し、 研究計画書（様式 2）及び看護研究における研究倫理チェックリスト（様式 3）

の書類を添えて、委員会に提出しなければならない。 

２ 申請した研究者またはその申請の内容を熟知する者は、必要に応じて初回申請時委員会

に出席し、研究計画書等を説明しなければならない。 

３ 委員長は、委員会の判定について、研究倫理審査判定報告書（様式 4）により速やかに

会長に報告しなければならない。  

４ 会長は委員会の意見を尊重し、当該申請のあった研究計画等の可否を裁定し、その判定
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結果を研究倫理審査判定通知書（様式 5）による通知書をもって 1 ヶ月以内に申請者に通

知しなければならない。 

５ 前項の通知をするに当たって、審査の判定が前条第８項第 2 号、第 3 号、第 4 号、第 5

号に該当する場合には、その条件もしくは、変更、非承認、非該当の理由等を記載しなけ

ればならない。  

  

（再審査） 

第 8 条 審査の判定が第 6 条第８項第 3 号または第 4 号である場合、当該申請者は訂正し

た研究倫理審査申請書等により再審査を申請することができる。 

２ 前項による申請があったときは、会長は委員会で審査を諮問するものとする。 

 

（研究計画書等の変更） 

第 9 条 申請者は、研究計画書等を変更しようとしたときは、研究倫理審査申請書に準じ

て、研究計画書変更申請書を作成し、変更の研究計画書等を添えて会長に提出するものと

する。 

２ 会長は、必要があると認めるときには、委員会に審査を諮問するものとする。 

 

（異議申し立て時） 

第 10 条 申請者は審査の結果に異議があるときは、会長に再審査を求めることができる。  

２ 会長は、委員会に再審査を諮問する。  

 

（勧告および中止） 

第 11 条 委員会は許可された研究に係る重大な倫理上の問題があると判断した場合は、必

要に応じて、申請者に当該研究の是正を勧告し、または会長に当該研究の中止を意見でき

る。 

２ 会長は、前項に規定する中止意見を受け、必要と認めたときは申請者に対して当該研究

の中止を文書で通知する。 

 

（経過報告） 

第 12 条 申請者は、委員会の許可を受けた研究が、複数年にわたり実施されてい 

る場合は、委員会に１年ごとに１回以上、研究等実施状況報告書（様式 7）を提出する。 

  

（終了・中止報告） 

第 13 条 申請者は、研究期間が終了したとき、または中止したときは、研究［終了・中止］

報告書（様式 8）により速やかに会長に報告する。 

 

（委員の守秘義務）  

第 14 条 委員会の委員は、審査等で知り得た個人および研究経過等に関する情報を法令に 
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基づく場合など正当な理由なしに漏らしてはならない。委員を退いた後も同様とする。 

 

（審査料等） 

第 15 条 研究倫理審査に係る費用については、会員 5,000 円、非会員は 10,000 円とする。 

２ 審査料は申請を取り下げた場合においても返還しないものとする。 

 

（情報公開） 

第 16条 会長は委員会で承認された看護研究についての情報を福井県看護協会ホームペー

ジで公開する。 

  

 （規程の改正等） 

第 17 条 この規程の改正は、委員会の検討を経て、理事会の決議により行う。 

 

（雑則） 

第 18 条 この規程に定めるもののほか、委員会の運営に関し必要な事項は、委員長が委員

会に諮り、かつ会長が定める。 

 

附則  

 この規程は、令和 3 年 6 月 19 日から施行する。 

 この規程は、令和 8 年 1 月 14 日改正し、同日から施行する。 
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様式 1                   

※ 受付番号（          ） 

 

 

年度  公益社団法人 福井県看護協会 

研究倫理審査申請書 

 

公益社団法人 福井県看護協会       福井県看護協会会員番号

（       ） 

 

研

究

責

任

者 

 

所属施設 

（職名） 

 ふりがな 

氏名 

 

 

 

 

連絡先 

住所 

 

〒 

 

 

TEL  

携帯  

℮－

mail 

 

 

 

 

共同研究者 

 

 

氏名 所属施設 

  

 

研究テーマ 

 

 

 

審査を希望する 

理由 

 

 

 

※欄は記入しないこと               受領日       年    月     日 
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                             ※ 受付番号（        ） 

様式２ 研究計画書  
               研究計画書の提出日    年    月   日 

研究テーマ   

研究者氏名 

研究責任者氏名(所属）： 

共同研究分担者氏名（所属）： 

共同研究分担者氏名（所属）： 

共同研究分担者氏名（所属）： 

共同研究分担者氏名（所属）： 

   

研究の背

景・意義 

研究背景（先行文献及び関連文献の検討結果を含めて記述する） 

  

研究意義 

  

研究目的   

研究方法 １）－１研究対象 

    

１）－２研究対象の選定方法（募集方法・選定基準と除外基準を含めて記述する） 

 

１）－３研究実施期間（目標を達成するために必要な研究予定期間について記載する。） 

  

    

２）データの収集方法・内容・手順 （調査用質問紙・インタビューガイド・介入プロトコール等を添付する）   

  ①方法 

   

  ②内容 

    
 

  ③データ収集の手順 

    

  ④データ収集期間 

    

３）分析方法   
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 ４）研究実施計画 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 （調査項目等の内容とその実施時期を原則として図表を用いたスケジュールとして別途記載し、添付する） 

スケジュール表の例（別途記載し、提出） 

項目 調査項

目検討 

倫理審査委

員会 

アンケート配布 分析・考察 

時期 2～4 

週前 

0 週 学 習 会  

1 週後 

学習会 

2 週後 

学習会 

4 週後 

   

日程   ○/○ ○/○ ○/○    

 

        

        
 

倫理的配慮 

１）研究参加者の自由意思を尊重する方法（該当する□にチェック） 

 □自由意思を妨げる可能性はない 

 □自由意思を妨げる可能性がある（この項目を選択した場合は、下記を必ず記載） 

   具体的事項（どのような可能性が考えられるかを具体的に記述する） 

  

   自由意思を尊重する方法（どのような方法を取るのか具体的に記述する） 

  

２）研究に参加することによる不利益を最小にする方法（該当する□にチェック） 

 □不利益を与える可能性はない 

 □不利益を与える可能性がある（この項目を選択した場合は下記を必ず記載） 

  具体的事項（どのような可能性が考えられるか具体的に記述する） 

  

  不利益を最小にする方法（どのような方法をとるのか具体的に記述する） 

  

３）研究対象者の個人情報の収集について（該当する□にチェック） 

 □収集するデータに個人情報が含まれない 

 □収集するデータに個人情報を含む（該当するものに〇をしてください） 

  （  ）氏名  （  ）生年月日 （   ）年齢  住所（   ）  

  （  ）電話番号 （  ）個人が特定される番号 

  （  ）その他 （                                       ） 

４）個人情報を含む場合、個人情報の取り扱い（該当する□にチェック） 

  □仮名加工情報に加工：加工方法（                                    ） 
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  □匿名加工情報に加工：加工方法（                                    ） 

  □その他（                                             ） 

５）研究計画の説明方法（説明同意書を添付する） 

 ①説明方法（該当する□にチェック） 

  □文書を渡す 

  □口頭で説明する（いつ、だれが、どのように説明するのか記述する） 

    （                                            ） 

  □福井県看護協会のホームページ上で公開 

   □その他（                                          ） 

  ５）同意を取る方法（該当する□にチェック） 

   □同意書本人の署名 

   □同意書以外の代諾者の署名（理由と選定方針を記述する） 

   □調査票の返送による確認 

  ６）途中撤回を保証する方法（どのように撤回するか具体的に記述する） 

    

  
７）その他 「看護研究における研究倫理チェックリスト」に（様式３）基づき、配慮すべき倫理的な事項と、配慮の具体的

な方法を記述する（該当する□にチェック） 

   □その他の配慮すべき事項はない 

   □その他の配慮すべき事項がある 

     内容： 

     配慮の方法： 

   □倫理チェックリストの全項目を確認した（すべての項目を確認し、確認したら研究計画書と共に提出する） 

データの取

り扱い 

１）収集したデータの保存方法 

 保存期間： 

 保存方法： 

２）収集したデータの破棄方法 

 廃棄時期： 

 廃棄方法 

利益相反の 

有無 

（該当する□にチェック） 

□ 本研究に企業等は関与しない 

□ 共同研究として実施（相手先：                ） 

□ 受託研究として実施（相手先：                ） 

□ 本研究に関与する企業等はあるが，共同研究・受託研究として実施しない 
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結果の公表 

予定 

（該当する□にチェック） 

□ 研究対象者(被験者)を特定できないようにした上で，学会や学術雑誌で発表する 

□ 公表は予定していない 

□ その他（                           ） 

引用・参考 

文献 
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様式３ 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？ 

□ 通常の実践化と研究者の役割・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配慮しているか？ 

研究の公表 

□対象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？ 

※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。 

 

 

社団法人日本看護協会：看護研究における倫理指針、2004、P20 
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様式４                   

研究倫理審査判定報告書 

令和   年   月   日 

 

公益社団法人福井県看護協会 

会長           様 

 

公益社団法人福井県看護協会 

研究倫理委員会委員長 

 

 

 

受付番号： 

テーマ： 

申請者名： 

 

上記テーマを、令和  年  月  日の委員会で審議し、下記のとおり判定したので 

報告します。 

 

判定   承認    条件付承認   要再申請   不承認     非該当 

 

 

 

 

 

条件

又は

理由 
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様式５                   

研究倫理審査判定通知書 

令和   年   月   日 

 

申請者 

          殿 

 

公益社団法人福井県看護協会 

 会長 

会 長    

 

 

受付番号： 

承認番号 

テーマ名： 

申請者名： 

 

上記テーマについて、研究倫理委員会（令和  年  月  日）の審議結果に基づき、

下記のとおり判定したので報告します。 

 

判定   承認    条件付承認   要再申請   不承認     非該当 

 

 

 

 

 

条件

又は

理由 
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様式６ 

訂正箇所報告書 

令和 年 月 日 

 

福井県看護協会 

研究倫理委員会 委員長 様 

                       所属施設  

                       氏  名 

 

令和 年 月 日に開催されました福井県看護協会研究倫理委員会において、ご指摘い

ただきました箇所を訂正しましたので、別紙の通り提出します。 

 なお、訂正箇所は次の通りです。 

 

 

研究課題名： 

 

１．○○○について 

  ・・・・・・ 

 

２．▲▲▲▲について 

  ・・・・ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

以上、追加および訂正しましたので、よろしくお願いします。 
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様式７                   

研究等実施状況報告書 

令和   年   月   日 

 

公益社団法人福井県看護協会 

 会長           様 

 

所属施設 

申請者 

 

記 

 

承認番号： 

 

テーマ  

研究期間 

 

 

 

 

 

 

 

 

実施状況 

（年に１度の報

告時は、この１

年間についての

状況を記載す

る） 

 

 

 

 

備考 
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様式８                   

研究 [終了・中止] 報告書 

令和   年   月   日 

 

公益社団法人福井県看護協会  

会長           様 

 

所属施設 

申請者 

 

 

 下記の研究を  □ 終了  □ 中止 しましたのでご報告します 

 

 

記 

 

 

 

承認番号： 

 

１．研究テーマ名： 

 

 

２．研究責任者および共同研究者： 

 

 

３．研究結果の概要または中止の理由 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


