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研究計画書（観察研究用） 

2021 年 12 月 

～ はじめに ～ 

臨床研究は、通常文書や口頭で説明を行い、患者さんからの同意（インフォームド・コンセント）

を得て行われます。同意には、文書や口頭による同意、承諾する旨を患者さんの意思表示を認識する

ための適切な同意という方法があります。 

臨床研究のうち、患者さんへの侵襲や介入がなく、診療情報などの情報のみを用いて行う観察研究

については、国が定めた倫理指針に基づき必ずしも対象となる患者さんお一人ずつから直接同意を得

るとは限りませんが、研究の目的を含めて、研究の実施についての情報を通知又は公開し、さらに可

能な限り拒否の機会を保障することが必要とされています。このような手法を「オプトアウト」とい

います。 

研究に自分の情報が使用される事を望まない方は、９．お問い合わせ先に記載のある連絡担当者ま

でご連絡ください。 

 

１．研究課題・背景 

外部講師よる講演の利点･欠点と糖尿病 WGの研修会形態化傾向と内容の不足部分を明確化する。 

２．研究目的 

  2022 年 2 月実施の研修会と過去 2 回(2021 年、2020 年)実施済の研修会アンケート評価を比較。 

  2022 年のアンケート解答内容から糖尿病 WGの研修会の形態化解消と不足部分の明確化。 

３．研究実施計画  

 1）対象者； 

・TMG 薬剤部 糖尿病研修会の参加者 

 2）方法； 

  2-1 研究の種類・デザイン 

    □記述的研究  □横断研究  □前向き縦断研究  ■後ろ向き縦断研究 

    ■実態調査研究 □症例報告 

    □その他 

  2-2 調査項目 

  ・2022 年、2021 年、2020 年の教育委員会で集計しているアンケート結果のスコア評価 

・2022 年のアンケート解答内容を用いたテキストマイニングで要因調査 

  2-3 データの分析方法（統計処理方法、検定の種類） 

  ■単純集計 □クロス集計  

□有意差検定（カイ二乗検定、ｔ検定、回帰分析等）解析方法：             

  □その他(      ) 

４.研究期間： 2020 年 4 月 1 日～2022 年 3 月 31 日 

 

5. 実施場所： 牧野リハビリテーション病院 薬剤科 

 



 

牧野リハビリテーション病院 薬剤科 

 

6. 倫理的配慮 

1) 研究対象とする個人の人権擁護への対策 

（プライバシー確保の方途その他について具体的に記すこと） 

  学会発表時に匿名化して用いる。 

2) 被験者・参加者に理解を求め同意を得る方法 

  アンケートの際にグーグルフォームを用いて、記述内容を発表に用いる事の許諾を得る。 

3) 予測される危険性およびそれに対する対処法 

  特になし 

７.研究結果の開示 

  問い合わせがあった際に、開示を行う。 

８．備考 

  特になし。 

９．お問い合わせ先 

本研究に関するご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。 

ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内で、研究計画書及

び関連資料を閲覧することが出来ますのでお申出下さい。 

また、試料・情報が当該研究に用いられることについて、職員、患者さんもしくは代理人の方にご了承

いただけない場合には研究対象としません。 

ご連絡をいただかなかった場合、ご了承いただいたものとさせていただきます。 

研究の成果は、あなたの氏名等の個人情報が明らかにならないようにしたうえで、学会発表や学術雑誌

等で公表します。なお研究データを統計データとしてまとめたものについてはお問合せがあれば開示い

たしますので、下記までご連絡ください。 

 

照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 

連絡担当者：吾妻 隼斗 

研究責任者：吾妻 隼斗 

所 在 地：〒226-0003 神奈川県横浜市緑区鴨居 3-32-33 

実施機関名：牧野リハビリテーション病院 薬剤科 

電話番号 ：045-934-7000   

FAX 番号 ：045-932-8881 

メールアドレス：makinoreha_yakuzai@tmg.or.jp 

 


