様式第２号（第９条関係）

救急研究計画書

本様式は、秋田県ＭＣ協議会研究倫理審査要綱に基づき、救急隊員が記載するための研究計画書です。

１　研究課題名
（申請書と同一の研究課題名を記載してください）

２　研究責任者
氏名：
所属（消防本部名）：
職名：

３　研究分担者（いる場合）
所属・職名・氏名・役割（例：データ整理、解析補助 等）

４　研究の背景
なぜこの研究が必要かを、日常の救急活動との関係で簡潔に記載してください。

５　研究の目的
この研究で明らかにしたいことを1～2文で記載してください。
【記載のポイント】
・ 目的の文の中に、主要評価項目（いちばん知りたい1つの指標）を必ず明示してください。主要評価項目は原則として1つに絞ります。
・ 副次評価項目（あれば）は、この欄か「8 研究方法」のいずれかに記載してください。
・ ここに評価項目を記載しない場合は、「8 研究方法」に主要評価項目・副次評価項目を明確に記載してください。
・ その問いが「すでに分かっていることの確認」になっていないか、「結果が出たら自分たちの活動が変わるか」を確かめてください。
【記載例】
・ 本研究は、〇〇導入の前後で現場滞在時間が短縮したかを明らかにすることを目的とする（主要評価項目：現場滞在時間／副次評価項目：各工程の所要時間）。


６　研究デザイン
該当する研究デザインを記載してください。（例：記述研究、後ろ向き観察研究、前向き観察研究、横断研究 等）。侵襲を伴わない介入（観察・記録項目や頻度の変更、質問票調査等）を含む場合は、その旨を併せて記載してください。

７　研究対象
対象となる期間、症例、研究対象者の条件等を記載してください。
【記載のポイント】
・ 対象となる期間を、西暦で年月まで明確に書いてください。
・ 後ろ向き観察研究では、対象期間が申請時点で過去に収まっていること（未来の症例を含まないこと）を確認してください。
・ 対象期間は「4 研究の背景」「12 研究期間」および様式第5号と一致させてください。
・ 見込まれる症例数（おおよその件数）を記載してください。
・ どの症例を含め、どの症例を除くか（選択基準・除外基準）を記載してください。
【記載例】
・ 対象期間：西暦2024年4月～西暦2026年3月。対象：管内で発生した院外心肺停止症例。除外：社会死と判断された症例、記録に欠損のある症例。見込み症例数：約120例。


８　研究方法
どのような情報を用いて、どのように解析するかを簡潔に記載してください。
【記載のポイント】
・ 「具体的に」とは、次の要素が読み手に伝わることを指します。
・ 対象症例をどのように抽出するか
・ 各指標の定義と測り方（時刻の指標は起点と終点を明記）
・ 群を分ける場合は、その分け方（境界値など）
・ 用いる統計手法と有意水準（例：α＝0.05、両側）
・ 欠測・外れ値の扱い
【記載例】
・ 救急活動記録票から対象症例を抽出し、現場滞在時間（傷病者接触時刻を起点、現場出発時刻を終点）を算出する。導入前後の2群で比較する（連続変数・対応なし2群はMann-Whitney U検定、割合の比較はχ²検定／期待度数が小さい場合はFisherの正確検定）。有意水準はα＝0.05（両側）。欠測例は解析から除外し、その件数を明記する。

９　使用する情報
使用する情報の内容（例：通常の救急隊活動記録、搬送記録、バイタルサイン、質問票調査結果 等）および、既存の情報を利用するのか、又は観察研究として新たに取得するのかを記載してください。
【記載のポイント】
・ 「救急活動記録票・検証票」とだけ書くのは不十分です。その中の、実際に解析で用いる指標をすべて列挙してください。
・ 各指標について、どの書類のどの項目から取得するかを書いてください。
・ 時刻・時間の指標は、起点と終点を定義してください。
・ ここに挙げる指標は「8 研究方法」で用いる指標と一致させてください。
【記載例】
・ 救急活動記録票：覚知時刻、現場到着時刻、傷病者接触時刻、現場出発時刻、病院到着時刻。
・ 検証票：初回除細動の有無、初期心電図波形、病院収容後の転帰。
・ 算出する時間指標：現場滞在時間（傷病者接触時刻〔起点〕～現場出発時刻〔終点〕）

10　個人情報の取扱い
個人情報の管理方法を記載してください。救急救命士の研究では原則「対応表方式」で記載します（「仮名加工情報」「匿名化」の語は使いません）。次の要素を含めてください：①氏名等を取り除き研究用IDを付与すること、②対応表の所在と管理（誰が・研究データと分離して施錠管理し・解析担当者は見られないこと）、③研究終了後の対応表の廃棄。公開データのみを用いる場合は、その旨を記載してください（対応表は作成しません）。
【記載例（該当するものを選ぶ）】
A　自施設の既存記録を用いる場合（対応表は研究者側）
氏名等の直接識別子を取り除き研究用IDを付与して取り扱う。研究用IDと対象者を結びつける対応表は、研究責任者が研究データとは別に施錠・アクセス制限のうえ管理し、解析担当者は対応表にアクセスできない。研究終了後は適切な時期に対応表を廃棄する。
B　ウツタイン様式データ等、提供を受けるデータを用いる場合（対応表は提供元側）
氏名等の直接識別子を取り除き研究用IDを付与して取り扱う。研究用IDと対象者を結びつける対応表は、データ提供元（秋田県MC協議会）が研究データとは別に施錠・アクセス制限のうえ管理し、研究者は識別子を保有しない。研究への利用を拒否する申し出があった場合は、提供元の対応表を介して当該対象者のデータを特定し、研究データから除外する。
C　公開データのみを用いる場合（個人情報を扱わない）
本研究は公開された統計・集計データのみを用い、個人を識別できる情報を扱わない。対応表は作成しない。


11　研究対象者への説明・同意方法
同意方法を一つ選び記載してください。研究のタイプで決まります：
・既存記録のみの後ろ向き観察研究 → オプトアウト
・新たに情報を取得する前向き観察研究 → 原則 文書同意（侵襲・新たな負担がなく委員会が認めればオプトアウト可）
・公開データのみで個人を識別しない研究 → 同意不要
オプトアウトの場合は、掲示場所と拒否の方法・連絡先も記載してください。
【記載例（該当するものを選ぶ）】
A　後ろ向き観察研究（既存の救急活動記録のみ／侵襲・介入なし）→ オプトアウト
本研究は既存の救急活動記録のみを用いる後ろ向き観察研究であり、新たな侵襲・介入を伴わない。このため文書による個別同意は取得せず、研究情報の公開と拒否機会の保障（オプトアウト）により実施する。掲示場所：○○消防署受付前および秋田県MC協議会ホームページ。拒否の連絡先：○○消防署救急担当（電話○○○○）。
B　前向き観察研究（侵襲・介入なし）→ オプトアウト
本研究は前向き観察研究であるが、現場の活動は通常のプロトコルどおりに実施し、研究のために処置内容や活動方針を変更しない（介入なし）。また、記録様式への項目追加や機器が自動記録する電子データにより情報を取得し、対象者に新たな身体的負担を生じる検査・処置は行わない（侵襲なし）。このため文書による個別同意は取得せず、オプトアウトにより実施する。掲示場所：○○消防署受付前および秋田県MC協議会ホームページ。拒否の連絡先：○○消防署救急担当（電話○○○○）。
C　前向き観察研究（新たな負担が生じる場合）→ 文書同意
本研究は前向き観察研究であり、研究目的で○○（例：活動後の質問票への回答）を新たにお願いする。対象者に説明文書を用いて説明し、文書による同意を取得したうえで実施する。
D　アンケート調査（救急隊員・消防職員が対象）→ 回答＝同意
本研究は無記名のアンケート調査であり、依頼文に研究目的・任意であること・回答しなくても不利益がないこと・連絡先を明示する。回答の提出をもって同意とみなす。
E　公開データのみを用いる研究 → 同意不要
本研究は公開された統計・集計データのみを用い、個人を識別できる情報を扱わないため、同意取得を要しない。


12　研究期間
倫理審査承認日 ～ 西暦　　年　　月　　日

13　研究成果の公表予定
学会発表、論文投稿、内部資料 等

14　備考
補足事項があれば記載してください。

