●ひな形の使用方法
このひな形は、平成３０年４月１日に施行された法律「臨床研究法」（以下、「法」とする）及び関連する法令等（以下、「関連法令」とする）に基づいて作成されています。
計画書本文は、フォントサイズを10～12ポイント程度としてください。項の削除・順序変更はせずにすべての項に記載し、該当しない項には「……のため、該当しない」など理由を明記してください。必要に応じて項を追加することは問題ありません。より簡単に整った研究計画書を作成するため、ひな形は書式化されています。項の追加、目次の更新、リストや箇条書きの作成をする場合、以下の「作成補助ガイド」を参照してください。
[bookmark: _GoBack]「作成補助ガイド」http://ccs.ncgm.go.jp/130/010/guide_v1.0.pdf

ひな形には、作成の手引き、作成例、入力フィールドの3種類の記載があります。
○作成の手引き：　赤字で記載されています。必ずご確認のうえ、手引きに従って記載内容を検討してください。最終的に削除してください。
○作成例：　青字で記載されています。記載内容の具体的な例文です。文中の○○やXX、…、<括弧書き>の箇所には研究内容に応じた事項を入力することで、例文をそのまま使用することができます。
○入力フィールド：　網掛けで表示したフィールドで記載されています。入力が必要な個所を示していますので、適宜、適切な内容を入力してください。
	赤字・・・内容確認後、削除する。
青字・・・例示は不要なら削除する。研究内容に応じて修正・追記して使用してもよい。その場合は適切に文字色を変更すること。
ひな形の使用方法（この前書き）・・・内容確認後、削除する（最初の2ページを削除する）。
入力フィールド・・・クリックしてから入力すれば自動で削除され、自動で黒字になります。



●研究相談および問い合わせ先
　臨床研究センターでは、研究に関する全般的な相談や疫学に関する相談、統計に関する相談など、臨床研究に関する相談を受け付けています。相談を希望される場合は、以下の臨床研究センターのホームページから臨床研究倫理審査にアクセスし、倫理審査の申請と各種の報告（書類様式等）の「研究相談」から申し込んでください。
臨床研究センターホームページ：　http://ccs.ncgm.go.jp/index.html

また、このひな形に関する相談・問い合わせ・ご意見については、以下の窓口までご連絡ください。
（”AT”を@に変えてください）

	臨床研究センター　プロトコル支援室／臨床研究品質マネジメント室
担当者：　寺田　麻里
e-mail：　qmanage”AT”hosp.ncgm.go.jp





●法令・指針・ガイドライン一覧
適用する法令・指針・ガイドラインを必ず参照し、その他参考資料等も適宜確認すること。
○法令
· 臨床研究法
http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000163417.html
○その他参考資料等
· ヘルシンキ宣言
http://dl.med.or.jp/dl-med/wma/helsinki2013j.pdf
· CONSORT 2010声明（ランダム化並行群間比較試験報告のためのガイドライン）
http://www.consort-statement.org/Media/Default/Downloads/Translations/Japanese_jp/Japanese%20CONSORT%20Statement.pdf
· CIOMS人を対象とする生物医学研究の国際倫理指針
http://www.med.kyushu-u.ac.jp/recnet_fukuoka/houki-rinri/cioms.html

●用語の定義
臨床研究法で定義された用語及び定義されていない用語は、以下の定義を用いること。
	用語
	定義

	実施医療機関
	臨床研究が実施される医療機関（※医療機関以外の場所で特定臨床研究は実施できません）。

	研究代表医師
	多施設共同研究を実施する場合に、複数の実施医療機関の研究責任医師を代表する研究責任医師。

	研究責任医師
	臨床研究を実施する者をいい、一つの実施医療機関において臨床研究に係る業務を統括する医師または歯科医師。

	研究分担医師
	実施医療機関において、研究責任医師の指導の下に臨床研究に係る業務を分担する医師または歯科医師。

	代表機関
	多施設共同研究において、研究代表医師が所属する実施医療機関。親施設、主施設、主機関ともいう。

	分担機関
	多施設共同研究において、研究代表医師以外の研究責任医師が所属する実施医療機関。子施設ともいう。

	原資料
	臨床研究の対象者に対する医薬品等の投与及び診療により得られた臨床所見、観察その他の活動に関する元の記録やデータ。

	臨床研究
	医薬品等を人に対して用いることにより、当該医薬品等の有効性又は安全性を明らかにする研究。

	特定臨床研究
	臨床研究のうち、未承認の医薬品・医療機器等を使うもの、適応外使用をするもの、研究資金等の提供を製造販売業者等から受けて行うもの。

	疾病等
	疾病、障害若しくは死亡または感染症に加え、臨床検査値の異常や諸症状で、臨床研究の実施に起因するものと疑われるもの。

	被験者
	研究参加に同意した者を含む、研究に参加する患者又は健康成人をいう。

	患者
	研究に参加する患者を含む、全ての患者をいう。

	研究対象者
	研究に参加する者を含む、全ての適格性基準を満たす者をいう。


	研究計画書ひな形（臨床研究法用）Ver1.0 (2018/11/5)
前書き


【クリックして入力】研究の名称
※研究の名称（課題名）には主に以下の３つを含めること。略称（ニックネーム）をつけてもよい。
・使用する医薬品・医療機器等の正式名称（セフトリアキソン→CTRXなど、略称・略号は使用しない）
・対象疾患（糖尿病→DMなど、略称・略号を使用しない）
・研究のデザイン（無作為化、非盲検、単盲検、二重盲検、非対照試験、並行群間比較試験など）
例）<疾患名>に対する<薬剤名>の有効性を検討する実薬対照無作為化非盲検並行群間比較試験


〇実施医療機関
機関名：　国立研究開発法人 国立国際医療研究センター
研究責任医師：　【クリックして入力】所属・役職　【クリックして入力】氏名
資金提供：　【クリックして入力】資金提供元(企業やFunding Agency等)
※単施設研究の場合はこちら↑を使用し、多施設共同研究用は削除してください。
資金提供を受けていない場合は、資金提供の行は削除してください。

〇代表機関
医療機関名：　国立研究開発法人 国立国際医療研究センター
研究代表医師：　【クリックして入力】所属・役職　【クリックして入力】氏名
資金提供：　【クリックして入力】資金提供者(企業・Funding Agency等)
※多施設共同研究の場合はこちら↑を使用し、単施設研究用は削除してください。
資金提供を受けていない場合は、資金提供の行は削除してください。

版数：第X.X版
作成日：20XX年X月X日 
※版数の付番方法については、17.2改訂履歴を参照すること。
表紙は最新の版数を入力すること。
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	研究課題名
	※研究課題名（研究の名称）を記載する。表紙を参照して課題名を決めること。
【クリックして入力】

	研究の主旨
	※研究の背景、意義、目的、研究仮説などを考慮して、研究内容が大まかにわかるよう、数行で簡潔に記載する。
例）<疾患名>に対する治療薬として、標準治療薬である薬剤Bと比較して副作用が少なく、医療費も安価な薬剤Aの有効性及び安全性について検討するため、薬剤Aと薬剤Bの2群において投与X週間後における<所見名>の減少度及び副作用発現率を比較する。
【クリックして入力】

	目的
	※主要目的を、３目的及び評価項目に準じて簡潔に記載する。
主要目的：　【クリックして入力】

	
	※副次目的を、３目的及び評価項目に準じて簡潔に記載する。
副次目的：　【クリックして入力】

	評価項目
	※主要評価項目を、３目的及び評価項目に準じて簡潔に記載する。
主要評価項目：　【クリックして入力】

	
	※副次評価項目を、３目的及び評価項目に準じて簡潔に記載する。
副次評価項目：　【クリックして入力】

	研究
デザイン
	※研究デザインを、4研究デザインに準じて簡潔に明記する。
例）<疾患名>に対する治療薬として、薬剤Aと標準治療薬である薬剤Bの有効性及び安全性を比較検討するため、多施設共同、無作為化、二重盲検、並行群間比較試験を実施する。薬剤Aと薬剤Bの<症状の種類>の減少度を比較し、有効性を確認する。また、<副作用名>の発現率を比較して安全性を確認する。
【クリックして入力】

	対象
	※選択基準・除外基準を、5対象集団に準じて簡潔に記載する。以下の記載例を修正・追記して使ってもよい。
選択基準：
１）研究参加に関して文書による同意が得られた者
２）同意取得時の年齢が○歳以上、〇歳未満の男女
３）<疾患名>と診断されている者
４）○○検査結果がXX以上XX未満の者
【クリックして入力】

除外基準：
１）<疾患名>の既往歴がある者
２）<医薬品等の名称>を併用している者
３）妊娠中または授乳中の者
４）<薬剤名又は成分名>に過敏症の既往がある者
５）研究参加期間中、禁欲または有効な避妊法を実施できない患者
６）経口摂取が困難である者
７）重度の腎機能障害がある者（クレアチニンクリアランスXXml/min未満）
８）研究責任医師が研究への組み入れを不適切と判断した者
・・・
【クリックして入力】

	介入
	※実施する介入方法（介入治療）について、6介入に準じて概要を記載する。医薬品や生物学的製剤の場合は、薬剤の概要、用法・用量、投与期間、投与方法などについて明記する。医療機器の場合は主要な構造、素材、特徴、施用期間などについて明記する。そのほかに記載すべき事項も、研究内容に応じて検討すること。介入が前述のいずれでもない場合、介入の特徴に応じて適切に記載すること。
例）医薬品・生物学的製剤の場合
・A群：　○○○（A製薬株式会社、商品名・・・錠）
１回100mg、１日２回７日間　経口投与
・B群：　○○○（B薬品株式会社、商品名・・・錠）
　　１回50mg、１日１回３日間　経口投与
例）医療機器の場合
ABCメーターを1週間に1回決まった曜日に、起床時及び就寝前に使用する。仰臥位にて5分間安静にし、呼吸と脈が安定した後にABCメーターを上腕部に取り付け、測定を行う。起床時は、なるべく寝床から出ずにそのまま測定することが望ましい。ABCメーターは介入期間中6ヵ月間使用する。測定結果は患者日誌に記録する。
【クリックして入力】

	方法
	※研究の方法や手順の概要を、７研究方法及び手順に準じて記載する。必要な観察項目や検査項目などの実施項目と、収集する情報などの概要を記載する。
【クリックして入力】

	目標症例数
	※目標とする組み入れ症例数を、5対象集団に準じて明記する。２群以上ある場合は、全体の症例数と各群の症例数を分けて明記すること。
例）合計〇例（A群：〇例、B群：〇例）
【クリックして入力】

	研究期間
	※全体の実施期間と被験者登録期間を明記する。原則として、解析・最終報告書の作成までに要する期間も研究期間に含めて研究期間の終了時期を検討すること。
研究期間：　jRCT登録～20XX年X月X日
登録期間：　20XX年X月X日～20XX年X月X日
観察期間：　20XX年X月X日～20XX年X月X日
【クリックして入力】

	参加期間
	※各被験者が同意してから介入を実施し、観察期間を経て最終来院までに要する期間を記載する。
例）同意から最終来院まで〇ヵ月間
【クリックして入力】

	併用禁止
	※研究期間中、使用できないまたは使用が制限される薬剤・療法・食品等があれば、記載する。
１）○○系薬
２）グレープフルーツ及びグレープフルーツジュース
３）CYP3A4阻害薬
４）○○治療
５）・・・
【クリックして入力】

	研究組織
	※単施設研究、多施設共同研究のいずれかを選択して、該当しない方は削除すること。
＊単施設研究の場合
○実施医療機関
国立研究開発法人 国立国際医療研究センター
研究責任医師：	
＊多施設共同研究の場合（代表機関以外のいわゆる子施設は記載不要）
○研究代表医師・代表機関
機関名　所属・役職　氏名
○研究事務局
機関名　所属・役職　氏名





[bookmark: _Toc512590089][bookmark: _Toc528172198]概略図
※研究の全体像が分かる概略図（フロー図など）を1ページ程度で作成する。Power Pointなどで作成した図を貼付してもよい。1.3研究スケジュールと齟齬が生じないよう留意すること。

例１　フローチャート：　適宜修正・追記して作成すること。
	ベースライン評価：Day 1
血液検査、画像診断、質問票、プロトコル治療開始
評価項目・安全性フォローアップ来院：Day XX (±14 day)
血液検査、画像診断、質問票
評価項目・安全性フォローアップ来院：Day XX (±7 day)
血液検査、画像診断、質問票
最終評価：Day XX (±14 day)
血液検査、画像診断、質問票
プロトコル治療終了：Day XX (±7 day)
 
A群　○例
B群　○例
無作為化割り付け
同意取得：Day-14 (±7日)　スクリーニング検査、病歴確認



例２　プロセス図：　適宜修正・追記して作成すること。※この図は単群試験以外、不適です。




例３　タイムライン図：　適宜修正・追記して作成すること。
同意取得
登録

無作為化

観察期間（2週間）

A群（○例）

B群（○例）


治療期間（8週間）

投与終了

後観察期間（4週間）
Day-14
(±2日)
Day1
Week4
(±7日)
Week8
(±7日)
Follow-up
(±14日)




例４　タイムライン図：　適宜修正・追記して作成すること。
同意
A群: 実薬X mg i.v., XX週間隔週投与
B群: プラセボ i.v., X週間隔週投与
R
二重盲検治療期間
スクリーニング期間
同意取得
投与終了
後観察期間
試験終了
投与開始
無作為化


[bookmark: _Toc512590090]

[bookmark: _Toc528172199]研究スケジュール
※研究で必要な検査や情報収集を行う規定来院日についての表を作成する。以下に示すような内容を含むように作成すること。ひな形には、縦版と横版のスケジュールが作成されているため、来院回数などに応じて適切な方を選択し、不要な方は削除すること。
	・各規定来院日と許容範囲、電話連絡による接触日
・全ての検査や実施項目、適格性確認
・被験者の無作為化または層別化、研究中止
以下の表に従って、研究を実施する。
	実施項目
	Screening
Day -7 to -1
	登録／Baseline
Visit 1, Day 1
	Visit 2
Day 7 ±1 day
	Visit 3
Day 14 ± 1 day
	Visit 4
Day 21 ±1 day
	Visit 5
Day 28 ±1 day
	Visit 6
Day 35 ±1 day
	Visit 7
Day 42 ±1 day
	Visit 8
Day 49 ±1 day
	Visit 9
Day 56 ±1 day
	Visit 10
Day 63 ±1 day
	Visit 11
Day 70 ± 1 day
	Visit 12
Day 77 ±1day
	最終Visit 13
Day 84 ± day

	同意取得
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	人口統計的特性
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	病歴の確認
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	無作為化
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	試験薬投与
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	
	
	

	併用薬確認
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	身体検査(体重含む)
	X
	X
	
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	
	
	X

	バイタル
	X
	X
	
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	
	
	X

	身長
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	身体所見
	X
	X
	
	X
	
	X
	
	X
	
	X
	
	X
	
	X

	血液学的検査
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	血液生化学検査 a
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	妊娠検査 b
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	心電図c
	X
	Xc
	Xc
	Xc
	Xc
	Xc
	Xc
	Xc
	Xc
	Xc
	Xc
	Xc
	Xc
	X

	有害事象の確認
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	放射線(胸部X線、CT)
	X
	
	
	
	X
	
	
	
	X
	
	
	
	
	X

	超音波検査
	X
	
	
	
	X
	
	
	
	X
	
	
	
	
	X

	内視鏡検査
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	X

	質問票・ペインスケール
	X
	
	
	
	X
	
	
	
	X
	
	
	
	
	X

	その他検査(免疫学的検査、 薬物動態学的検査など)
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	服薬遵守確認
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	症例報告書の記載
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X


a: 総蛋白, アルブミン, 総ビリルビン, AST, ALT, LDH, ALP, BUN, クレアチニン, ナトリウム, カリウム, 塩素, カルシウム, リン, 血糖
b: 血清妊娠検査（妊娠可能な女性のみ）
c: スクリーニングと最終Visit以外は必要に応じて実施
「研究の名称or略称」研究計画書		第X.X版（20XX/XX/XX作成）

以下の表に従って、研究を実施する。
	実施項目
	スクリーニング
Day -7 to -1
	登録／ベースライン
Visit 1, Day 1
	Visit 2
Day 7 +/-1 day
	Visit 3
Day 14 +/- 1 day
	Visit 4
Day 21 +/-1 day
	Visit 5
Day 28 +/-1 day
	Visit 6
Day 35 +/-1 day
	Visit 7
Day 42 +/-1 day
	Visit 8
Day 49 +/-1 day
	Visit 9
Day 56 +/-1 day
	Visit 10
Day 63 +/-1 day
	Visit 11
Day 70 +/- 1 day
	Visit 12
Day 77 +/-1day
	最終Visit 13
Day 84 +/-1 day
	中止時／同意撤回時
	中止後28日(±7日)
	中止後56日(±7日)

	同意取得
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	人口統計的特性
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	病歴の確認
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	無作為化
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	試験薬投与
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	
	
	
	
	
	

	併用薬確認
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	身体検査(体重含む)
	X
	X
	
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	X
	
	X

	バイタル
	X
	X
	
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	X
	X
	X

	身長
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	身体所見
	X
	X
	
	X
	
	X
	
	X
	
	X
	
	X
	
	X
	X
	
	X

	血液学的検査
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	血液生化学検査 a
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	妊娠検査 b
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	心電図c
	X
	Xc
	Xc
	Xc
	Xc
	Xc
	Xc
	Xc
	Xc
	Xc
	Xc
	Xc
	Xc
	X
	X
	Xc
	Xc

	有害事象の確認
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	放射線(胸部X線、CT)
	X
	
	
	
	X
	
	
	
	X
	
	
	
	
	X
	X
	
	

	超音波検査
	X
	
	
	
	X
	
	
	
	X
	
	
	
	
	X
	X
	
	

	内視鏡検査
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	X
	X
	
	

	質問票・ペインスケール
	X
	
	
	
	X
	
	
	
	X
	
	
	
	
	X
	X
	
	

	その他検査(免疫学的検査、 薬物動態学的検査など)
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	
	

	症例報告書の記載
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X


[bookmark: _Hlk493055717]a: 総蛋白, アルブミン, 総ビリルビン, AST, ALT, LDH, ALP, BUN, クレアチニン, ナトリウム, カリウム, 塩素, カルシウム, リン, 血糖
b: 血清妊娠検査（妊娠可能な女性のみ）
c:  スクリーニングと最終Visit以外は必要に応じて実施

[bookmark: _Toc512590091][bookmark: _Toc528172200]背景
[bookmark: _Toc512590092][bookmark: _Toc528172201]背景
[bookmark: _Hlk506479597]※背景には以下のような内容を、必要に応じて記載する。対象疾患の専門家でなくても、研究に至った背景がわかるように基礎的な情報を含めること。なお、疾患を対象としていない場合も、以下に準じて記載する。適宜、関連文献や根拠データを引用し、18引用文献に列挙すること。
・疾患の基礎的な情報や疫学データ
（発生機序、原因、経過や予後、年齢・性別などの患者層、患者人口、診断基準など）
・疾患や治療方法の過去の状況、内容、課題など
・疾患や治療方法の現在の状況、内容、課題など
・現在の標準治療における治療成績や治療の限界、課題及び患者に及ぼし得る不利益
・本研究に関連する医療社会学的な状況（医療政策、医療経済に関してなど）
・海外における状況や日本との相違点

例）<疾患名>（<英語の疾患名>）はXXXX年頃に初めて報告された比較的新しい疾患であり、<症状の種類>や<症状の種類>のような症状を示す難治性疾患である。多くの患者がXX代で発症し、性差はなく、現在患者人口は約XXXX人であるとされている。多くは発症後X年程度かけて徐々に悪化し、・・・によって最終的に死に至る。また、「難病の患者に対する医療等に関する法律」（以下、難病法）の指定難病である。診断基準は、<学会名など>において以下の通りとされている。
・<検査名>により<所見名>が確認されている
・血液検査結果で<検査名>がXX µg/dL以上である
・<症状の種類>の症状がX日以上継続している
発症の原因については解明されていない点が多く、治療は対症療法となる。主に薬剤Aなどの薬剤が使用されているが、<問題点>に苦しむ患者や、<問題点>のために継続できない患者も多い。また、<問題点>などの手技の煩雑さによって、現場の医療関係者らにとっても負担となっている。さらに、薬剤Aは薬価も約XX,XXX円と高額である。患者自身は難病法によって医療費助成が受けられるが、国の財政を圧迫している可能性がある。
欧米では薬剤Bが一般的に使用されており、<問題点>のような課題もあるが、<成果>のような効果も報告されている。本邦では薬剤Bは<疾患名>に対して保険適応はあるものの、薬剤Aが第一選択薬とされており、薬剤Aが使用できない場合において薬剤Bが推奨されている。 薬剤Aは欧米では承認されていないため、薬剤Aと薬剤Bを比較した研究は行われていない。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590093][bookmark: _Toc528172202]研究の意義
※研究の意義には、以下のような内容を記載する。背景を考慮して、研究の必要性や重要性が明確にわかるよう詳細に述べること。
・臨床疑問（クリニカルクエスチョン）、研究仮説や課題設定
・研究の実施理由
・研究の重要性や必要性
・医療全体や対象疾患に対する影響や貢献
・現状の課題や治療の限界に対する影響や貢献（課題をどのように解決し得るか）

例）本研究では、薬剤Aと薬剤Bの<疾患名>に対する有効性について検討する。
<疾患名>に対する治療法は、本邦では薬剤Aが第一選択薬として使用されているが、欧米では薬剤Bが第一選択薬であり、最も使用されている。本邦では、 薬剤Bの<疾患名>に対する適応はあるものの、第一選択薬は薬剤Aであり、薬剤Bは薬剤Aが使用できない場合に推奨される。海外では薬剤Aは承認されていないため、 薬剤Bと薬剤Aの有効性に関して比較検討した事例はほとんどない。<参考文献名>や<参考文献名>においては薬剤Bにより<症状名>が○割抑えられることが報告されており、薬剤Aとの有効性には有意差がないことが示唆されている。さらに、薬剤Aにおいて発生頻度の高い<副作用名>の発生はほとんど報告がない。そのため、薬剤Bは薬剤Aよりも安全性が高く、同等の有効性を持つ可能性がある。
薬剤Aに対する薬剤Bの有効性の非劣性及び安全性の優越性が確認できれば、薬剤Aよりも安全性の高い薬剤として、薬剤Bを第一選択薬として検討することができる可能性がある。さらにそれによって、薬剤Aの薬価が高額であるのに対し、薬剤Bの薬価のほうが安価であるため、医療費の高騰を抑制することができる可能性がある。また、対象疾患の<疾患名>は難病に指定されている疾患であるため、国内全体における難病医療に貢献することができる。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590094][bookmark: _Toc528172203]目的及び評価項目
※この項では、目的、評価項目及びその選択理由と妥当性などについて示す。「目的―評価項目―選択理由と妥当性」の対応が見やすいため、以下の表に記載することが望ましいが、表にすることがそぐわない場合は表を削除してもよい。
○目的は、研究で明らかにしようとしている点（課題設定）について、設定の意図（～の検討、決定、比較、評価のためなど）とともに示す。目的には、一般的目的（効果、有効性、安全性）や具体的目的（用量-反応関係、プラセボ・実薬に対する優越性、疾患重症度、健康状態に影響する活動）などが考えられる。
○評価項目は、介入の効果を評価可能な測定項目または観察項目を設定する。主要目的及び副次目的を達成するための評価項目を、簡潔かつ正確に定義する（安全性または有効性の基準となる特定の検査値、病態の臨床評価、心理的評価、被験者報告アウトカム、行動アウトカム、健康アウトカムなど）。研究期間のうち、どの時点を評価項目とするのかについてもわかるよう記載する。

	目的
	評価項目
	評価項目の選択理由と妥当性

	主要
	
	

	※主要目的を記載する
例）薬剤Aと薬剤Bの有効性を比較する
【クリックして入力】
	※主要評価項目を記載する。臨床的意義の大きいまたは臨床効果が推測可能な指標で、信頼性の高い評価項目を一つ選択することが望ましい。
解析及び結果解釈における重要性や役割も明確に定義する。
例）試験薬投与開始日と8週間後における<検査値名>の変化
【クリックして入力】
	※評価項目の選択理由を簡潔に説明する。
例）<検査値名>は<疾患名>による<症状の種類>の重症度をよく反映し、<疾患名>の診断基準にもなっているため。
【クリックして入力】

	副次
	
	

	※副次目的は、主要目的に関して更なる情報を得るために設定する。
例）薬剤Aと薬剤Bの安全性を比較する。
【クリックして入力】
	※副次評価項目には、有効性または安全性、もしくは両方に関連する評価項目などを規定する。必要に応じて、有効性評価項目と安全性評価項目を分けて規定する。
※副次評価項目は、主要評価項目に関して更なる情報が得られるものや、疾患や状態に対する効果を測ることができるものなどである。副次評価項目が多すぎると、統計解析に影響するため、多く設定しすぎないこと。
例）・<副作用名>の発現率
・試験薬投与開始日と8週間後における<検査値名>の変化
 【クリックして入力】
	※評価項目の選択理由を簡潔に説明する。
例）頻度の高い副作用である<副作用名>の発現率を比較するため。
<副作用名>発現の指標として、<検査値名>が有用であるため。
【クリックして入力】



[bookmark: _Toc512590095][bookmark: _Toc528172204]研究デザイン
[bookmark: _Toc512590096][bookmark: _Toc528172205]研究デザイン
※この項には、以下のような内容を記載する。
・研究仮説
・研究の種類（無作為化、層別化、プラセボ対照、実薬対照、非対照、二重盲検、単盲検、非盲検、優越性、非劣性、同等性など）
・試験群の数と種類
・被験群に対する介入の概要
・対照群に対する介入の概要（プラセボ対照、実薬対照、用量-反応関係、ヒストリカル対照など）
・介入実施前、介入実施中、介入終了後のそれぞれの観察期間の長さ
・主要評価項目のデータ収集方法（臨床検査や画像検査、データベース利用、バイオバンク利用、既存試料の利用、アンケート調査・質問紙・オンラインサーベイなど）
・バイアスを最小化する方法（無作為化・盲検化・被験者選択など）
・単施設／多施設共同、国際共同
・層別化する場合は、予定する層（性別、人種／民族、年齢、用量など）の概要

例）<疾患名>に対する治療薬として、薬剤Aと標準治療薬である薬剤Bの有効性及び安全性を比較検討するため、多施設共同、無作為化、二重盲検、並行群間比較試験を実施する。薬剤Aと薬剤Bの<症状の種類>の投与X週間後における減少度を比較し、有効性を確認する。また、<副作用名>の発現率を比較して安全性を確認する。

例）<疾患名>に対する治療薬として、薬剤Aの有効性及び安全性を検討するため、多施設共同、非盲検、非対照試験を実施する。有効性はX日間の薬剤A投与後X日後の<検査名>の結果により確認する。安全性は<副作用名>の発現率により確認する。
 【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172206]無作為化・盲検化
※無作為化及び盲検化を行う場合は、その方法及び手順の概要を明記する。行わない場合でもこの項は削除せず、実施しない旨を記載すること。必要に応じて図や表を用いるとわかりやすい。以下のような内容を記載する。なお、具体的な無作為化手順は7研究方法及び手順に記載する。
　・バイアスを最小化する方法やバイアスに関する検討の概要（無作為化・盲検化の理由）
　・被験者を各試験群に割り当てる方法と割合（比率）
・無作為化コード（乱数表など）の作成及び取り扱い
・層別化する場合は、予定する層（性別、人種／民族、年齢、用量など）の概要
・盲検化の場合、試験群の開示方法（手順や担当者）、時期及び開示基準
　・盲検担当者と非盲検担当者がいる場合は各々の役割と盲検性を保つ方法・工夫
なお、無作為性や盲検性を損なうような詳細情報はここに記載しない。別途割り付け手順書や盲検化手順書などを作成し、記載すること。

例）被験者の背景因子を揃えるため、無作為化割り付けにより被験者を各群に１：１で振り分ける。無作為化はデータセンターが行う。データセンターは適格性確認票を受領したら、コンピューターで作成した無作為化コードに従って、パソコン上で割り付けを行う。割り付け結果は登録確認票に記載され担当医師に送付される。バイアスを排除するため、評価担当医師及び被験者のみを盲検化して実施する。評価担当医師及び被験者には、割り付けられた試験群を開示しない。また、薬剤Aの服用により減少することが知られている<検査名>の結果によって割り付け群が明らかになる可能性があるため、<検査名>結果についても、評価担当医師及び被験者には開示しない。それ以外の関係者は、被験者が割り付けられた試験群及び検査結果について知ることができる。評価担当医師は各実施施設の被験者の匿名化された<検査名>検査データを受領し、中央判定を行う。評価担当医師は研究の実施には関与せず、中央判定のみを行い、研究を実施する実施医療機関には所属しない医師であるため、実施医療機関において診療録を閲覧することはできず、割り付けられた試験群を知り得ることはない。

例）背景の異なる被験者を各試験群に均等に割り付けるため、無作為化を行う。評価項目は血液検査による<検査名>であり、評価者バイアスは排除できると考えられるため、盲検化は行わない。
　無作為化は、コンピューターを用いてランダムに作成された乱数表を用いて行う。研究開始前に乱数表を事前に作成し、封筒に封印して割り付け担当者に送付する。割り付け担当者は、研究責任医師・分担医師から適格性確認票を受領し、内容に問題がないことを確認した上で封印された乱数表に従って試験群を決定する。割り付け担当者は、事前に決められた順番で乱数表を元に試験群を決定し、登録された被験者の氏名等の個人情報は確認できないものとする。

例）本研究は非対照試験であり単群であるため、無作為化及び盲検化は行わない。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590097][bookmark: _Toc528172207][bookmark: _Toc512590098]科学的合理性の根拠
※この項には、4.1研究デザイン、4.2無作為化・盲検化に記載した方法の選択理由・根拠・妥当性を、研究仮説に照らして具体的に記載する。たとえば、以下のような内容を記載する。
　・研究デザインの選択根拠・妥当性（無作為化、層別化、プラセボ対照、実薬対照、非対照、
二重盲検、単盲検、非盲検、優越性、非劣性、同等性などの研究の種類の選択理由）
・対照群の選択根拠・妥当性（プラセボ対照、実薬対照、用量-反応関係、ヒストリカル対照など）
・バイアスを最小化する方法の妥当性
・層別化する場合の予定する層の選択根拠・妥当性
・介入の実施期間の根拠・妥当性（十分な曝露期間であるか）
・介入実施前及び終了後の観察期間の根拠・妥当性
・盲検化しない場合または困難な場合はその理由
・主要評価項目のデータ収集方法の根拠・妥当性

[bookmark: _Hlk506476873]例）背景の異なる被験者を各試験群に均等に割り付けるため、無作為化を行う。また、治療薬の違いによるバイアスを回避するために評価担当医師及び被験者に対して盲検化を行う。
薬剤A及び薬剤Bは点滴静注薬であり、それぞれの薬剤を含む溶液は淡黄色と無色透明であるため、二重盲検化を行うことは困難である。投与の際に輸液バッグにカバーをかけることで被験者の盲検性は確保できるが、試験薬の準備や施用のためには医師・看護師の盲検化を行うことは難しい。そのため、研究の実施関係者は、被験者が割り付けられた試験群については盲検化されていないものとする。ただし、評価項目である<検査名>の評価の際は、非盲検者の評価ではバイアスが排除できないため、各実施施設の被験者の匿名化された<検査名>検査データを受領した評価担当医師が、中央判定を行う。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172208]対象集団
[bookmark: _Toc512590099][bookmark: _Toc528172209]適格性基準
[bookmark: _Toc512590100][bookmark: _Toc528172210]選択基準
※全ての選択基準を満たさなければ、研究に組み入れできないことを最初に明記する。
その後、研究組み入れに必要な被験者の特徴や条件を列挙する。選択基準と除外基準のどちらの基準に設定することが適切かをよく検討すること。さらに、以下を考慮すること。

○選択基準に含めるべき要件
・研究目的のために必要不可欠な被験者の特徴や条件
・研究で実施する治療等を適応することが妥当である集団の特徴や条件

○選択基準の具体例
・年齢、性別、疾患や症状、臨床検査などに関する基準。
・疾患の基礎治療薬として併用が必須とされる薬剤、療法などに関する基準。
・研究対象者本人または代諾者等から研究参加の同意が得られている旨を必ず設定する。
　　代諾者の選定方針、アセントなどに関しては、８同意取得方法に記載すること。

○注意点
・重複する基準を設定しない。
（選択基準：腎機能障害がない、除外基準：腎機能障害がある、と両方記載するのは不適切）
・介入によるリスクを考慮し、リスクが最小化できる条件を検討する。
・主観的／曖昧な基準ではなく、客観的に誰でも判断可能な基準を設定する。
・対象集団が複数ある場合、共通の選択・除外基準と個別の選択・除外基準を区別して示す。
・スクリーニングを実施する場合は、スクリーニング対象者と組み入れ対象者を区別して示す。

例）本研究に参加するためには、次の基準を全て満たさなければならない。
１）研究参加に関して文書による同意が得られた者
２）同意取得時の年齢が○歳以上、○歳未満の男女
３）<疾患名>と診断されている者
４）<検査名>結果がXX～XXである者
５）<疾患名>基礎治療薬として○○系○○薬をX週間以上使用している者
６）・・・
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590101][bookmark: _Toc528172211]除外基準
※除外基準に一つでも該当する患者は研究に組み入れできない旨を最初に明記する。その後、研究に組み入れできない患者の特徴や条件を列挙する。選択基準と除外基準のどちらの基準に設定することが適切であるかをよく検討すること。さらに、以下を考慮すること。

○除外基準に含めるべき要件
　・選択基準で示す集団に属するが、リスクが高くなり安全性が懸念される患者の特徴
　・研究の有効性・安全性に影響を及ぼし、研究目的を阻害する条件

○除外基準の具体例
・除外する合併症や症状、アレルギー歴（過敏症）
・妊娠や授乳、避妊などの生殖能力に関する基準
・介入と併用できない又は併用が望ましくない薬剤や医療機器
・被験者の手順の不遵守など、研究完了の妨げとなる因子
・「医師が不適切と判断した患者」など曖昧な条件が多くの試験で設定される

○注意点
・重複する基準を設定しない。
（選択基準：18歳以上、除外基準：18歳未満、などと両方記載するのは不適切）
・介入によるリスクを考慮し、リスクが最小化できる条件を検討する。
・主観的な基準ではなく、客観的に誰でも判断可能な基準を設定する。
・対象集団が複数ある場合、共通の選択・除外基準と個別の選択・除外基準を区別して示す。

例）次の基準に一つでも該当する場合は、本研究に参加することができない。
１）<疾患名>の既往歴がある者
２）<医薬品等の名称>を使用している者
３）妊娠中または授乳中である者
４）<薬剤名または成分名>に対する過敏症の既往がある者
５）研究参加期間中、禁欲または有効な避妊法を実施できない者
６）経口摂取が困難である者
７）重度の腎機能障害がある者（クレアチニンクリアランス30mL/min未満）
８）・・・
９）研究責任医師が研究への組み入れを不適切と判断した者
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590102][bookmark: _Toc528172212]設定根拠
※選択基準及び除外基準に設定した基準の設定根拠や設定理由について述べる。設定理由は、倫理的配慮のため、有効性評価のため、安全性のためなどが考えられる。適切な理由や根拠なく特定の集団を除外することがないように、設定根拠も含めて適格性基準をよく検討すること。
代諾者による同意を可能とする場合、その妥当性や必然性について述べること。

例）
○選択基準
　１）倫理的観点から設定した。
研究対象となる患者集団は、多くが70代以降の高齢者である。認知機能が低下した患者など、同意能力を欠く者を研究対象者としない場合、・・・などの理由により患者数が限られてしまい、目標症例数を達成することが困難である。そのため、本研究では研究対象者の意思及び利益を代弁できると考えられる代諾者から同意を取得できることとした。
　２）試験薬の評価に適切な年齢を選択するため。
　３）,４）対象疾患と診断された患者を選択するため。

○除外基準
　１）,２）試験薬の有効性の観点から設定した。
　３）～５）,７）,９）被験者の安全性の観点から設定した。
　６）試験薬の剤形が経口薬に限定されるため。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590103][bookmark: _Toc528172213]目標症例数
[bookmark: _Toc512590104][bookmark: _Toc528172214]目標症例数
※目標症例数を、試験群ごと及び全体の合計に分けてそれぞれ示す。設定根拠は、5.2.2症例数の設定根拠で示し、ここには記載しない。多施設共同研究の場合、記載できる場合は各機関の登録症例数の目安を示す。

例）目標症例数：　A群52例、B群52例（合計104例）
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590105][bookmark: _Toc528172215]症例数の設定根拠
※前述の目標症例数の計算方法について、次に示すような内容をこの項で述べる。研究仮説との整合性をよく確認すること。
〇試験の目的が検証的な試験の場合：
・主となる解析手法に基づく手法かどうか
・有意水準α及び検出力（１－β）　※通常、有意水準5%、検出力80%または90%
・計算に使用した既存データなどの情報（適切に引用文献として示すこと）
・二項分布で仮定した成功確率p又は連続変数での算術平均μと分散σ2
・仮定した脱落率や想定した脱落理由など
・中間解析を行う場合、その調整方法について
・症例数計算に用いたソフトウェア、バージョンなどの情報
　　〇試験の目的が探索的な場合：
	・研究期間中に想定される被験者数（施設、地域などの状況）
	・先行研究での結果がある場合には、元になる情報
	・研究仮説が成功する場合の期待される検出力
	・症例数計算に用いたソフトウェア、バージョンなどの情報（該当する場合）

　妥当な根拠のない症例数の設定は許容できないため、必要に応じて生物統計家にも相談し、症例数を設定すること。パイロット研究や探索的研究であり、先行研究などの既存情報が存在しない場合でも、この項にその旨を記載し、その上で症例数を設定した理由等を述べる。

例）薬剤Aと薬剤BによるベースラインからX週間後の<評価項目名>の差に基づいて症例数を設定した。
薬剤Aによる<評価項目名>は、過去の研究結果より、X週間でXX µg/dL減少すると報告されている。また、薬剤BではXX µg/dL減少したことが報告されている。これらの既存データにより、A群とB群の算術平均の差をXXと仮定し、2群の分散が同じであると仮定して標準偏差XXとした。有意水準αを0.05、検出力を80%として両側検定を行う場合、<使用ソフトウェア名・Version>で計算すると必要な症例数はX例となる。<理由の説明>などの脱落や追跡不能例をX％と仮定して、目標症例数を各群X例とし、合計でXX例とした。

例）<薬剤名>による、服用前及び服用Xか月後の<評価項目名>の変化に基づいて症例数を設定した。
　過去の報告から、<薬剤名>により、<評価項目名>がXヵ月で“数値”減少したことが報告されている。そのため、<薬剤名>による<評価項目名>の変化量をXX、標準偏差をXX、α= 0.05、検出力0.80として片側検定を行う場合、<使用ソフトウェア名・Version>によると、必要な症例数はX例となる。<理由の説明>などの脱落や追跡不能例をX％と仮定して、目標症例数を各群X例とした。

例）現在までに<医薬品等の名称>による<評価項目名>が改善したとの報告が、ケースレポートとして報告されている。同様な報告が<論文>や<論文>でなされているが、十分ではないため、パイロット研究として効果の探索を行う。当院で新規診断は年間X例であり、本研究の適格性基準に合致し、同意を得られる割合をX％と仮定し、本研究ではX例を目標症例数とした。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172216]介入
[bookmark: _Toc528172217]使用する医薬品・医療機器
[bookmark: _Toc528172218]医薬品・医療機器の概要
※被験治療及びその対照治療について、臨床研究における使用方法に限らない一般的な内容を記載する。例えば、以下のような事項について記載する。なお、別添として試験薬概要書などを添付する場合は、この項の記載は簡略化してよい。
●医薬品の場合、以下の内容などを記載する。
＊一般名、既承認の場合は商品名、製造販売業者
＊承認されている効能・効果、対象（疾患・年齢・性別等）
＊用法・用量、投与期間、投与経路
＊剤形、性状、保管条件（遮光・温度・湿度など）
＊性質や特徴、作用機序、有効性に関する既知の臨床的重要所見
調製が必要な点滴静注薬などの場合、「調製後の保管条件、安定性及び使用期限など」も明記する。対照薬の概要についても上記に従って同様に記載すること。
●医療機器の場合、以下の内容などを記載する。
＊医療機器の名称、製造販売業者、医療機器承認番号または認証番号
＊承認されている効能・効果、対象（疾患・年齢・性別等）、使用目的・方法・期間
＊性質・性能・特徴・仕様、部品等の説明、保管方法、注意点など

例）医薬品の場合
本研究では、以下の被験薬・対照薬を用いる。
被験薬
	一般名
	薬剤B

	商品名／製造販売業者
	○○🄬カプセル XX mg　（B製薬株式会社）

	剤形・性状・含量
	1カプセルに薬剤BをXX mg含有する白色のカプセル製剤

	薬効分類
	○○系降圧剤

	効能・効果
	本態性高血圧症、二次性高血圧

	用法・用量
	通常、成人には○○としてXX～XXmgを1日1回経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日XXXmgまでを上限とする。

	保管条件
	遮光、常温保存（1～30℃）



対照薬
	一般名
	薬剤A

	商品名／製造販売業者
	○○🄬錠 XX mg　（株式会社A薬品）

	剤形・性状・含量
	1錠に薬剤AをXX mg含有する淡赤色のフィルムコーティング錠

	薬効分類
	○○系降圧剤

	効能・効果
	本態性高血圧症、二次性高血圧

	用法・用量
	通常、成人には○○としてXX～XXmgを1日1回経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日XXXmgまでを上限とする。

	保管条件
	冷所保存（2～8℃）



例）医薬品の場合
本研究では、以下の薬剤を用いる。
	一般名
	薬剤C

	商品名／製造販売業者
	○○🄬注射液 XX mg　（Cファーマ株式会社）

	剤形・性状・含量
	1バイアル中に薬剤CをXX mg含有する、用時溶解して用いる注射液である。白色の粉末又は塊、pH9.0～11.0（精製水XXmLに溶解時）、溶解後は淡黄色の澄明な液体。

	薬効分類
	ヒト化抗ヒトIgEモノクローナル抗体

	効能・効果
	気管支喘息

	用法・用量
	通常、生理食塩液XXmLに溶解し、薬剤Cとして1回XX～XXmgをX週間毎に皮下に注射する。

	保管条件
	バイアル：　常温保管（1～30℃）
調整後：　調整後は2-8℃の冷暗所で24時間まで保管可能。



例）医療機器の場合
※機器の場合、診断用や治療用など様々な種類があるので、適切な項目を各自検討してください。
本研究では以下の医療機器を使用して○○測定を行う。
	一般名称
	心電・血圧ホルタ記録器

	販売名
	ABCメーター

	製造販売業者
	株式会社○○

	医療機器承認番号
または認証番号
	000XXXXX00000000

	使用目的
	心電図２チャンネル、加速度１チャンネル、上腕での非観血血圧の２４時間計測とデジタル方式での記録

	使用方法
	○使用準備
電池のセット、電極の取り付け、コードの接続、カフの装着
○測定方法
患者の皮膚に電極を貼り付け、カフに腕を通して巻く。XXコネクタをXXコネクタに接続する。電源を入れ、XX分後に自動的に測定が開始され、24時間後に自動的に測定が終了する。

	性能・仕様等
	記録誘導：双極２チャネル
分極電圧：±200mV
インピーダンス：10MΩ
血圧測定：リバロッチ・コロトコフ音法
測定範囲：血圧30～300mmHg　脈拍40～200/min
精度：血圧±4mmHg　脈拍±5%

	保管条件
	水のかからない場所で高温多湿及び直射日光を避けて保管
温度：-10～60℃　　湿度：10～95％
耐用年数　５年


【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172219]予測される副作用
※被験治療及び対照治療において、臨床研究における使用方法に限らず、報告されている全ての副作用について記載する。根拠となる資料（試験薬概要書・添付文書・インタビューフォーム等）を別添する場合は、この項には資料の名称などの記載のみでもよい。未承認薬や適応外使用の研究の場合、海外の添付文書情報や関連論文を参照してこの項を記載する。海外の添付文書情報（英語又は和訳）を同様に別添としてもよい。
　臨床でのデータが乏しい場合は、非臨床データにおいて報告されているものを生じる可能性がある副作用として関連論文等から収集し、記載することが望ましい。

例）試験薬は日本では未承認である。予測される副作用は、米国の製品名XXXX tablet, coatedのパッケージインサート及びドラッグラベルを参照する。パッケージインサート及びドラッグラベルは、別紙として本研究計画書に添付する。

例）試験薬において次のような副作用が報告されている。
	
	1%未満
	1～5％
	5%以上
	頻度不明

	薬剤A
	筋骨格痛、発疹、悪心
	倦怠感、消化不良
	注射部位反応
	下痢

	薬剤B
	掻痒感、発疹、蕁麻疹
	倦怠感、傾眠、めまい
	注射部位反応、頭痛
	下痢


【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172220]プロトコル治療
[bookmark: _Toc528172221]用法・用量
※被験治療（被験薬）及びその対照治療（対照薬）の研究での用法・用量、使用方法及び施用手順等について、次に示すような内容を記載する。必要に応じて、表や図を使用するとよい。

●医薬品の場合（複数の試験群がある場合はそれぞれについて分けて記載）：
	・用法・用量
-  投与経路、投与時間・間隔
-  食事の影響
-  用量漸減・漸増スキーム、減量基準、増量基準（該当する場合）
-  投与レジメン（該当する場合）
	・投与期間、投与手順
	・服用忘れの対応方法
漸減・漸増や投与レジメンを記載する場合、表や図を用いることが望ましい。

●医療機器の場合（複数の試験群がある場合はそれぞれについて分けて記載）：
	・研究における使用方法、使用期間
	・埋め込み型医療機器の場合、埋め込みの方法や手技など

例）
〇被験群
薬剤A錠XX mgを1回2錠、食事によらず1日2回12時間毎に、コップ一杯の水で服用する。服用する際は必ず患者日誌でその回が未服用であることを確認する。服用後、服用確認欄にチェックする。
服用忘れの場合、服用時間の4時間以内に気付いた場合は、すぐに服用する。それ以上経過していた場合は、その回は服用せず、次から通常通り服用を再開する。また、患者日誌に未服用の旨を記載する。

〇対照群
　薬剤BカプセルXX mgを1回1カプセル、1日3回毎食後に、コップ一杯の水で服用する。服用する際は必ず患者日誌でその回が未服用であることを確認する。服用後、服用確認欄にチェックする。
　服用忘れの場合、服用時間の2時間以内に気付いた場合は、すぐに服用する。それ以上経過していた場合は、その回は服用せず、次から通常通り服用を再開する。また、患者日誌に未服用の旨を記載する。

例）<薬剤名>は1週間に1回来院し、点滴静注投与を行う。投与期間8週間のため、合計8回投与を行う。用量は、体重1㎏あたりX mgから開始し、各来院ごとに毒性を評価し、毒性発現の程度により以下の表に従って減量を行う。

〇投与量
	レベル１
	XX mg/kg

	レベル２
	XX mg/kg

	レベル３
	XX mg/kg



〇減量基準
	
	Grade 1
	Grade 2
	Grade 3
	Grade 4以上

	白血球減少
	レベル１に減量
	レベル２に減量
	レベル３に減量
	中止

	好中球減少
	レベル１に減量
	レベル２に減量
	レベル３に減量
	中止

	血小板減少
	レベル２に減量
	レベル３に減量
	中止
	中止

	クレアチニン
クリアランス
	レベル２に減量
	レベル３に減量
	中止
	中止



例）<薬剤名>吸入液XX mLを1日1回起床時または就寝前に、○○インヘラーを使用して3分かけて吸入する。吸入後、水道水で口腔内をすすぐ。
　起床時に吸入する場合は、起床直後から朝食までの間に吸入する。食後の吸入は行わないこと。就寝前に吸入する場合は、夕食後2時間以上あけて吸入する。

例）ABCメーターを1週間に1回決まった曜日に、起床時及び就寝前に使用する。仰臥位にて5分間安静にし、呼吸と脈が安定した後にABCメーターを上腕部に取り付け、測定を行う。起床時は、起床後すぐに測定が行えるような場所にABCメーターを置いておき、起床後になるべく寝床から出ずにそのまま測定することが望ましい。ABCメーターは介入期間中6ヵ月間使用する。測定結果は患者日誌に記録する。測定忘れの場合は患者日誌に測定を忘れた理由と共に記載する。
　ABCメーターの被験者用取扱説明書を各被験者に渡し、定期的に皮膚との接触部分をアルコール綿で清拭するよう指導する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172222]包装・表示
※使用する医薬品・医療機器の包装及びラベルなどの表示について説明する。特に未承認薬である場合、研究用の専用ラベル等を使用する場合は、詳細に記載すること。試験薬管理手順書を作成する場合、詳細はそちらに記載する。必要に応じて図や写真などを使用して、包装や表示を明示する。
○医薬品：包装の種類（ボトル、PTPシートなど）、市販品を使用するか試験専用の包装か、試験用ラベルの貼付の有無、試験用ラベルの内容など。
○医療機器：寸法、ラベルの内容など。
○医薬品・医療機器どちらも該当：未承認の場合は製造番号又は製造記号

例）試験薬は未承認であり、株式会社〇〇が米国のABCD Co. Ltd.から米国で流通しているKusuri® Tabletを研究用に輸入し、各実施医療機関に無償提供する。Kusuri® TabletはPTPシートで100錠/箱で包装されており、以下の図1の米国で流通しているものに、図2のラベルシールを貼付して使用する。
　図１：
	<製品の写真等を挿入する>
　図２： 
		研究用


一  般  名：　Yokukikunide		製  造  者：　ABCD Co.Ltd.
貯　　法：　室温保存			使用期限：　20XX/XX
製造番号：　XXXXXX



例）試験薬は、市販の商品名A錠と商品名Bカプセルを研究用に購入して使用する。
被験薬薬剤Aは1箱100カプセル入り、対照薬薬剤Bは1箱100錠入り包装を購入し、PTPシートを各被験者に必要数量払い出す。各試験薬の箱には、研究課題名、A群またはB群、保管方法及び研究責任医師名が記載されたラベルシールを貼付する。

例）試験薬は、市販の商品名A錠と商品名B錠を研究用に購入し、通常診療で処方されている薬剤とは区別して管理及び使用する。詳細は、研究用の試験薬管理手順書に別途規定する。

例）試験薬は保険診療で院内処方されるため、通常流通しているものと包装・表示に変更はない。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172223]事前準備・事後処理
※医薬品・医療機器の使用の際や準備の際に特別な手順がある場合はこの項に記載する。また、使用後の廃棄や処理、片付けなどの手順がある場合も、この項に記載する。試験薬管理手順書を作成する場合、詳細はそちらに記載する。
医薬品においては、たとえば解凍・希釈・混合・溶解などの調製方法を含む指示・手順を記載する。さらに、使用したバイアルやアンプル、シリンジ、輸液バッグ等に関する特別な手順を記載する。医療機器においては、組み立て手順や使用方法、使用後の分解や片付け等の処理に関する手順を示す。
★多施設共同研究の場合、実施医療機関全てに対応できるように記載する。例えば、保管場所を「各研究責任医師の指定した場所」や「各実施医療機関の薬剤部または薬剤科」などと記載し、固有名称は使用しないように注意する。

例）被験薬の<薬剤名>注射用XX mgを、1バイアルあたり5mLの生理食塩液で溶解し、そのうち4mLを生理食塩液に混合して全量を100mLに調製し、1時間かけて点滴静注投与する。調製後は冷所（2～8℃）で保管し、6時間以内に使い切る。バイアルに残った溶解済み試験薬は使用せず廃棄する。

例）○○インヘラー本体は、あらかじめ充電しておく。吸入時、被験薬の<薬剤名>吸入液XX mLを○○インヘラーの○○部にセットし、マウスピースを接続部に差し込む。インヘラーの電源を入れてマウスピースを加えて、3分間<薬剤名>を吸入する。
　吸入後、水道水で口腔内をすすぐ。マウスピースは使用ごとに使い捨てとし、インヘラーの○○部及びマウスピースは使用ごとに本体から取り外し、中性洗剤で洗浄・乾燥する。

例）試験薬は錠剤の内用薬であり、服用直前にPTPシートから取り出す。事前準備は特にない。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172224]管理方法
[bookmark: _Toc528172225]保管・交付
※医薬品・医療機器をどのように受領及び保管し、被験者に提供するかについて記載する。受領者、提供者、保管・管理の担当者、保管方法など、必要に応じた内容を明記する。試験薬管理手順書などを作成する場合、詳細をそちらに記載する。特に未承認の場合、記載事項が多いため、別の手順書を作成することを推奨する。
★多施設共同研究の場合、実施医療機関全てに対応できるように記載する。例えば、保管場所は「各研究責任医師の指定した場所」や「各実施医療機関の薬剤部または薬剤科」などと記載し、固有名称は使用しないように注意する。

例）試験薬は研究用に購入し、各実施医療機関の薬剤部または薬剤科等で適切に保管する。交付する際は研究用として処方し、研究責任医師または研究分担者の薬剤師または医師から直接、被験者に提供する。服用忘れによる未使用薬及び期限切れ薬剤は、院内の薬剤廃棄手順に従って通常通り廃棄する。

例）　※この例のように長文になる場合は、別途手順書を作成することを推奨します。
試験薬は、2～8℃で遮光して保管する。各実施医療機関の保冷庫にて、他の薬剤等と取り間違えないよう、棚を分けて保管する。
試験薬は、株式会社○○より無償提供を受ける。試験薬を発注する際は、少なくとも５営業日前までに、数量、納品日、納品時間（土日祝日を含まない9～17時の間で、1時間単位で指定）を株式会社○○の担当者に電子メールで連絡する。試験薬は、株式会社ABC運送が実施医療機関に配送する。試験薬は、研究責任医師または研究責任医師が指名した試験薬管理者のみが受領できる。
　受領者は、配送用の箱に同封された温度ロガーを確認し、温度の逸脱がないことを納品書の空いているスペースに記載する。また、試験薬の納品書に記載された数量・製造番号・使用期限が、納品された試験薬と相違ないことを確認し、さらに外装に破損や損傷がないことを確認できたら、配送伝票に受領日及び受領者の署名を記載し、配送業者に渡す。試験薬管理者は、納品書及び配送伝票の控えを受領し、保管する。受領後、試験薬は所定の保冷庫にて保管する。
　試験薬が処方された場合、研究責任医師または試験薬管理者は、処方せんに従って試験薬を払い出す。試験薬管理表に記載された在庫数と実際の在庫数に相違がないことを確認し、必要な量の試験薬を取り出す。試験薬管理表に、処方された被験者の被験者識別コード、払い出した数量及び製造番号を記載し、試験薬の残数を計算する。払い出し後の在庫数と実際の在庫数に相違がないことを確認し、試験薬を被験者に交付する。
○試験薬の発注先
株式会社○○　△△部　氏名
連絡先：　03-XXXX-XXXX
メールアドレス：　・・・@studydrug.com
○配送業者
株式会社ABC運送　試験薬配送部
連絡先：　03-XXXX-XXXX

例）試験薬は、室温（1～30℃）で遮光して保管する。詳細は、研究用の試験薬管理手順書に別途規定する。

例）試験薬は、保険診療で院内処方されるため、通常院内で保管されている薬剤と同様に、薬剤部にて室温（1～30℃）で保管される。また、交付も通常の院内処方と同様に、引き渡し窓口の担当薬剤師より被験者に提供される。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172226]廃棄・返却
※研究終了後の未使用分や研究中の使用期限切れ、破損や汚染等の場合など、使用しないあるいは使用できない医薬品・医療機器をどのように廃棄するかについて記載する。製造販売業者等から医薬品・医療機器の無償提供を受けている場合は、提供元に返却する場合もあり、その際の方法等についても記載する。試験薬管理手順書などを作成する場合、詳細はそちらに記載する。特に未承認の場合、記載事項が多いため、別の手順書を作成することを推奨する。
通常の保険診療において処方された医薬品・医療機器を使用する場合は、研究において特別な手順を定める場合（たとえば、未服用薬を毎回の来院時に回収したり、残薬確認を行ったりなど）以外は、特段手順を定めなくて問題ない。
★多施設共同研究の場合、実施医療機関全てに対応できるように記載する。例えば、保管場所は「各研究責任医師の指定した場所」や「各実施医療機関の薬剤部または薬剤科」などと記載し、固有名称は使用しないように注意する。

例）研究期間中に研究用医薬品の破損や汚染、その他の不備等により研究用医薬品を使用しない場合、試験薬管理表に廃棄するバイアル数、製造番号、使用期限、廃棄の理由、廃棄後の在庫数と共に記録する。廃棄の際は、各実施医療機関の規定に従って、医療用廃棄物として廃棄する。
　試験薬投与期間の終了後、未使用の試験用医薬品の返却等は行わず、廃棄の場合と同様に医療用廃棄物として廃棄する。

例）　※この例のように長文になる場合は、別途手順書を作成することを推奨します。
研究期間中に研究用医薬品の破損や汚染、その他の不備等により使用しない場合、試験薬管理表に廃棄するバイアル数、製造番号、使用期限、廃棄の理由、廃棄後の在庫数と共に記録する。さらに、株式会社○○の担当窓口に、廃棄について記録した試験薬管理表の写しを送付する。廃棄の際は、各実施医療機関の規定に従って、医療用廃棄物として廃棄する。
○廃棄の場合の連絡先
株式会社○○　△△部　氏名
連絡先：　03-XXXX-XXXX
メールアドレス：　・・・@studydrug.com

試験薬投与期間の終了後、廃棄以外の未使用の試験用医薬品は製造販売業者○○株式会社に返却する。返却の際は返却の本数と試験薬管理表の収支が合っていることを、研究責任医師が指名した試験薬管理者が確認し、返却用の試験薬管理表に返却する本数、製造番号、使用期限を記録する。当該記録は、最終的に研究責任医師が署名し、各実施医療機関において保管する。また、返却する試験薬を、試験薬管理表の写しと共に配送用の箱に同封し、製造販売業者○○株式会社が用意した配送用伝票を使用して返送する。返送は、試験薬の配送業者と同様に、株式会社ABC配送　試験薬配送部が行う。返却の際は、温度管理は不要とする。

例）保険診療で処方された医薬品を使用するため、研究対象者に対して処方・調剤した薬剤を廃棄する必要が生じた場合は、各実施医療機関の薬剤部・薬剤科等で、通常の院内の規定に従って、廃棄する。保険診療の医薬品を使用するため、返却は生じない。

例）ABCメーターを装着する際に使用するセンター付き貼付パッチは、使用後、皮膚から剥離し、各自治体の分別に従って家庭ごみとして廃棄できる。ABCメーターは、各研究対象者の観察期間終了時に回収し、実施医療機関から提供元の○○株式会社に返却する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172227]併用療法
[bookmark: _Toc528172228]併用必須・制限治療
※併用必須：研究期間中に介入治療と併用が必要な薬剤または療法（基礎治療や支持療法）について記載する。研究の対象となる医薬品等以外で、研究で用いる全ての医薬品について、下の★に示すような内容を記載する。
※併用制限：併用の制限を行う薬剤、療法について★に示すような内容を記載する。併用制限とは、使用自体は禁止ではないが、何かしらの制限を設ける場合である。例えば研究期間中に用法用量の変更を禁止する場合、用法用量の下限/上限を設定して制限する場合、使用頻度を制限する場合、同種同効薬への変更を禁止する場合などである。さらに、緊急時のレスキュー治療（喘息の気管支拡張剤や狭心症のニトロ製剤など）に制限や条件を設ける場合も含まれる。

★併用必須または制限に該当する場合は、以下に示すような内容を記載する。該当しない場合は、併用必須・制限治療がない旨を記載すること。
	・薬剤又は療法の種類や名称（一般名）
	・必須又は制限する用法・用量及び期間

例）被験者は、研究の介入である薬剤Aまたは薬剤Bの他に、基礎治療薬として○○系薬または○○系薬を併用する。○○系薬の種類は限定しないが、研究期間中の用法の変更及び用量の変更は禁止する。○○系薬以外の<疾患名>治療薬の併用については制限しない。

例）介入治療の他に、○○系薬剤を<症状の種類>に対する基礎治療として併用する。○○系薬剤は、介入治療導入期から用量変更期までは、用量・用法を変更できないものとする。

例）被験者は、研究の介入である薬剤Aまたは薬剤Bの他に、○○治療を行う。○○治療の頻度は研究期間を通じて変更せず、実施医療機関の理学療法室・リハビリ室で実施する。

例）本研究では併用が必須または制限がある薬剤や療法はない。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172229]併用禁止治療
※研究期間中に併用できない薬剤、食品、療法（理学療法、運動療法など）について記載する。併用を禁止とする理由である設定根拠（介入と同種同効のために有効性評価を妨げるためなど）についても記載することが望ましい。該当しない場合は、併用禁止治療がない旨を記載すること。

例）研究期間中、次の薬剤及び療法は併用できない。
１）○○系薬
２）グレープフルーツ及びグレープフルーツジュース
３）CYP3A4阻害薬
４）○○治療
５）・・・
　〇設定理由
	１）試験薬と同種同効薬であり、有効性評価に影響するため
	２－３）試験薬の代謝酵素を阻害し、血中濃度に影響する可能性があるため
	４）○○のため

例）併用禁止薬・併用禁止療法はない。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172230]研究方法及び手順
[bookmark: _Toc528172231]被験者リクルート
[bookmark: _Hlk506820687]※この項には、被験者の源泉集団（Source Population、リクルート対象集団）について、次に示すような内容を記載する。特に、患者ではない場合（一般の方を対象とする場合、日本人以外を対象とする場合）や、小児を対象とする場合などにおいては、詳細に記載することが望ましい。
	・リクルート対象集団（実施医療機関受診中の者、レジストリ登録者など）
	・リクルート場所（外来・入院、NPO法人○○の患者集会、Webベースなど）
	・補助資料（ポスター掲示、フライヤー、Web広告、新聞広告など）
	・リクルート期間（特に広告などを用いる場合はその期間等）
	・リクルート実施者（担当医、研究協力者、研究補助者など）
	・Webや新聞等で募集する場合、その後の接触方法と担当者

[bookmark: _Hlk506821070]例）実施医療機関の○○科受診中の患者のうち、事前のカルテ調査により適格性基準を満たす可能性がある患者に対して、外来受診時に担当医が研究に関して案内する。また、○○科外来の待合室及び診察室に、事前に臨床研究審査委員会に付議した研究案内のポスターも貼付する。

[bookmark: _Hlk506821033]例）被験者は、Web及び新聞広告にて募集する。当該広告についても、掲載前に臨床研究審査承認を得る。広告には本研究に関する説明会の日程及び概要を記載し、研究事務局において説明会参加申し込みを電話及び専用フォームを用いて受け付ける。その後、説明会にて研究参加希望者に一括説明を行い、個別に質問等に対応後、同意を得る。

例）○○疾患レジストリ<レジストリ名>に登録している患者に対してリクルートを行う。レジストリのWebサイト及びレジストリ会報（不定期発行）において、研究に関する情報及び広告を掲載し、リクルートを行う。また、レジストリ上に十分な情報が登録されている患者に関しては、個別に案内のメールを送付する。案内メールの文案及び掲載する広告は本研究の問い合わせ先を掲載し、事前に認定臨床研究審査委員会の承認を受ける。<レジストリ名>事務局に対して問い合わせのあった患者には、<レジストリ名>事務局より本研究の問い合わせ先を案内していただく。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172232]同意取得
※この項には、同意を得るタイミングや流れについて、以下のような内容を記載する。なお、通常、同意取得から研究登録までにかなりの期間があいてしまうのは望ましくないとされている。理由としては、その期間中に適格性基準に合致しなくなってしまう可能性や、研究参加の意思に変化が生じる可能性があるなどである。そのため、次の来院まで期間があく場合は、次回来院時に同意取得するなど、同意のタイミングを検討することを推奨する。
・同意取得の場所（実施医療機関、その他）
・同意取得から研究登録までの期限
・同意取得からスクリーニング実施（該当する場合）までの期限
・説明日と同意日は同日とするか、同日は不可とするかなど
・同意日と同日に実施すべき規定来院

例）8同意取得方法に従って説明した後、説明した旨及び同意を得た場合はその旨を診療記録に記載する。説明日には同意せず、後日、同意の意思を確認する場合は、同意書に説明日と医師の署名をし、説明書と共に研究対象者に提供する。説明日と同意日が同日となる場合は、研究参加の検討について、十分な時間を与えてから同意をした旨を記録する。
　同意取得後、同日にスクリーニング来院を実施することができる。同日にスクリーニング来院を実施しない場合は、同意日より28日以内にスクリーニング来院を実施できるよう日程調整を行う。28日以内にスクリーニング来院を行えない場合は、適宜再同意を取得する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172233]スクリーニング
[bookmark: _Toc528172234]実施項目
※研究におけるスクリーニングとは、研究参加の同意取得後に、研究を目的として行うものを指し、適格性基準を満たしているかを確認する目的等で行う。例えば、通常診療では実施しない検査や、通常と異なるタイミングや手順で検査を行う場合に、同意取得後に研究目的の検査等を行い、適格性を判断することがある。このように、研究計画書では、同意取得後に研究目的で実施するスクリーニングについて記載する。研究参加前に、通常の保険診療で行う検査等は、研究計画書においてはスクリーニングとはしない。
※上記を踏まえた上で、この項に該当する場合、次に示すような内容を記載する。
・適格性を確認する方法（スクリーニングの実施項目など）
・スクリーニング検査の実施後、被験者登録までの期限
・スクリーニングのための被験者識別コードを別途付与する場合はその方法
・スクリーニング結果による研究組み入れの基準は、5.1適格性基準に記載すること

例）スクリーニングでは以下の検査及び観察・評価を行う。
· 人口統計学情報：生年月日、性別、人種、血液型（ABO型、Rh型）
· 病歴：既往歴、合併症、アレルギー
· 併用薬確認：スクリーニング30日前から確認する
· バイタル、身長、体重
· 血液検査（血液学的検査、血液生化学検査）、尿定性検査
· 内視鏡検査
· 質問票、ペインスケール
スクリーニング検査を実施する場合、スクリーニング番号を被験者ごとに付与する。スクリーニング番号は、Sから始まり、2桁の施設番号と3桁の施設ごとの連番を付与した6桁の英数字とする。（例：施設番号03、5番目のスクリーニング対象者の場合、S-03-005となる）
スクリーニングの結果、5.1適格性基準の登録基準に合致したら当該被験者を研究に登録し、Day0（投与開始日）の実施項目を経て、試験薬の服用を開始する。
登録基準に合致しない場合、当該被験者はスクリーニング脱落となり、研究参加が終了となる。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172235]スクリーニング脱落
※被験者登録の前にスクリーニングを実施する場合、この項に次に示すような内容を記載する。
・スクリーニング脱落時の被験者の扱い
・再スクリーニングが可能か
・可能な場合は再スクリーニングの要件
・可能な場合は再スクリーニングの際の被験者識別コードの付番方法
該当しない場合はその旨を記載する。

例）スクリーニング検査の結果、適格性基準を満たさなかった被験者は、スクリーニング脱落例となり、研究参加が終了となる。スクリーニング脱落例の再スクリーニングは行わない。

例）スクリーニング検査において、適格性基準を満たさなかった被験者は、スクリーニング脱落例となり、研究参加が終了となる。スクリーニング脱落例において、脱落理由が<基準の種類>であった場合のみ、前回のスクリーニングから14日以上経過した後、2回まで再スクリーニングを実施することができる。そのほかの脱落理由の場合は、再スクリーニングできない。再スクリーニングの際は、初回のスクリーニングのスクリーニング番号を再度使用する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172236]被験者登録
※被験者登録に関して、次に示すような内容をこの項に記載する。
・登録担当者
・登録方法・手順（電子メール、FAX、登録用ウェブサイト等）
・登録の際に使用する資料（適格性確認票など）
・登録完了を確認する方法
・被験者識別コードの付与方法
・無作為化の手順

例）被験者登録は、○○データセンターにて実施する。被験者登録を行う研究責任医師または研究分担医師は、適格性確認票に被験者の生年月日、性別等の背景情報を入力し、選択基準・除外基準に問題がないことを記入の上、電子メールでデータセンターに送付する。データセンターは適格性確認票の内容に問題がないかを確認し、患者登録システムに患者情報を入力して登録を行う。適格性確認票を送付した研究分担医師及び研究責任医師に、24時間以内に登録確認書を電子メールにて送付する。登録確認書には被験者識別コードが付番される。

例）被験者登録は、インターネットを介したInteractive Web Response System（以下、IWRS）を用いて実施する。IWRSの利用には個別のユーザーID及びパスワードを使用する。被験者登録を行う研究責任医師または研究分担医師は、IWRS上の登録・割付用ウェブサイトにアクセスし、被験者の生年月日、性別等の背景情報及び適格性基準にそれぞれチェックし、入力したデータをウェブサイト上で送信する。送信後、事前にコンピューターで作成された割り付けのアルゴリズムに従って、登録されたメールアドレスに割り付け群が記載された電子メールが送付される。電子メール画面を印刷し、登録確認書として保管する。

例）被験者登録は、あらかじめ研究責任医師が指名した割り付け担当者が実施する。被験者登録を行う研究責任医師または研究分担医師は、適格性確認票に被験者の生年月日、性別等の背景情報及び被験者識別コードを記入し、選択基準・除外基準に問題がないことを記入の上、電子メール又は手渡しで割り付け担当者に割り付けを依頼する。割り付け担当者は、乱数表（無作為化コード）に従って割り付け群を決定し、登録確認書に記入の上割り付け群を研究責任医師及び研究分担医師に連絡する。

例）被験者登録は、適格性確認票を用いて行う。研究責任医師及び研究分担医師は適格性確認票に被験者の生年月日、性別等の背景情報及び被験者識別コードを記入し、選択基準・除外基準に問題がないことを記入し保管する。単群であり無作為化は行わないため、適格性確認票の記入をもって登録完了とする。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172237]観察項目及び収集する情報・手順
※研究において実施する観察及び検査と、収集する情報・データについて、この項で一覧にする。さらに、それぞれの詳細の手順を示す。研究用に特別に実施するか、通常診療においても実施するかに関わらず、研究用に収集する項目や情報を全て記載すること。なお、症例報告書を作成して審査資料に添付することが望ましい。
それぞれの観察項目、検査項目、その他収集する情報について、次に示す点についても検討し、説明する。
・検査、情報、データの種類
・上記の取得方法及び取得手順
（通常手順と同じか、研究用の特殊な手順で実施するかを含む）
・取得の時期やタイミング
・注意点（実施時間帯（午前・午後）、食事の影響、他の検査との前後関係など）
・外注検査の場合はその旨
・医学的判断が必要な重要な所見等（○○法を用いてGrade判定するなど）
・質問紙やインタビューを実施する場合は、その内容や設問（さらに、質問紙等を審査資料として添付することが望ましい）
・患者日誌の使用、記入項目や記入のタイミング

例）研究期間中、被験者は1研究概要に示すスケジュール通りに来院し、各規定来院で必要な観察及び検査等を実施する。観察及び検査等で実施及び収集する内容は以下のとおりとする。

１）被験者背景
· 人口統計学情報：生年月日、性別、人種、血液型（ABO型、Rh型）
· 生活習慣・嗜好：喫煙歴、飲酒歴、起床時間及び就寝時間
· 病歴：既往歴、合併症、アレルギー
　　同意取得日及びDay 1に、以下の情報を聴取するか、カルテで確認する。
　　Day 1の時点で有する疾患・症状等を合併症とする。
２）身体所見
· バイタル：体温、血圧、脈拍、呼吸数、酸素飽和度
· [bookmark: _Hlk507149331]身長・体重、視力検査（Day 1のみ）
· 有害事象の確認（疾病等の確認、その他の有害事象の確認）
· 併用薬の確認
身長・体重と視力検査以外は、全ての来院時に実施する。
バイタルは、研究用のパルスオキシメーター（オムロンXXX-123）及び血圧計（オムロンYYY-456）を使用する。全てのバイタルは、座位で5分間計測してから各2回ずつ計測する。計測した2回の収縮期血圧の差が±15mmHg以内におさまらない場合は2分間あけて再度計測し、±15mmHg以内になるまで2分間あけて計測することを繰り返す。

３）質問票
· EQ-5D-5L
· ストレスチェック調査票
Day 1及びVist 2, 4, 6, 8, 10において、以下の質問票を実施する。質問票はバイアスを排除するため、診察等の医師による評価前に実施する。担当医師等は、被験者の回答を誘導するような行為は行わず、被験者に質問票を渡して個人で回答させる。
４）臨床検査
臨床検査は、Day 1及びVisit2, 3, 4, 6, 8, 10において実施する。
*のついた項目は、Day 1及びVisit 4,8,10のみで実施し、これらの来院日においては血液検体の採取6時間前から絶食とする。
亜鉛は外注検査とし、被験者識別コードを付与した検体を委託先の検査会社で測定する。結果は、電子メールにて受領後、原本を郵送で受領する。
· 血液学的検査
赤血球数、白血球数、ヘモグロビン、ヘマトクリット、血小板数、白血球分画
· 血液生化学検査
総蛋白、アルブミン、総ビリルビン、AST、ALT、LDH、ALP、尿素窒素、クレアチニン、ナトリウム、カリウム、塩素、カルシウム、リン、血糖*、ヘモグロビンA1C*、総コレステロール*、LDLコレステロール*、HDLコレステロール*、亜鉛*
· 尿定性検査
比重、pH、蛋白、糖、ケトン体、潜血、ウロビリノーゲン、ビリルビン、尿沈渣
５）心電図
Day 1及びVisit2, 4, 6, 8, 10において実施する。
検査前は仰臥位で5分間測定し、安静にしてから12誘導心電図測定を行う。
６）心臓超音波
Day 1及びVisit 4, 8, 10において実施する。実施手順は、院内での通常の実施手順に従う。
７）内視鏡検査
上部内視鏡検査により、<観察項目名>及び<観察項目名>の所見を確認し、また、<場所>と<場所>の内視鏡画像を撮影する。また、<判定基準>に従ってⅠ～Ⅳに分類する。
８）放射線
· CT
· 胸部X線
CT、胸部X線は、撮影画像を盲検医師が中央判定する。撮影後、個人が特定できないようデータを匿名化し、DVDに焼いてから中央事務局に送付する。
９）その他検査
· 薬物動態検査
薬物動態検査用の血液検体は、Visit 5に採取する。Visit 5は午前中の来院を調整し、朝の試験薬を服用せずに来院するよう被験者に伝える。<検査名>の終了後、院内でVisit 5の朝食後分の試験薬を服用してもらい、服用から30分、1時間、2時間後の血液を採取する。薬物動態用の検体は委託先の検査会社で測定を行う。
１０）患者日誌
· 日付、体温、血圧、脈拍、試験薬の服用の有無
患者日誌は、Day 1から最終Visitまで、被験者に記入を依頼し、来院ごとに持参してもらう。持参した日誌は回収し、新しい日誌を交付する。記入済みの患者日誌は記入漏れがないことを確認し、保管する。また、日誌ごとに試験薬の服薬順守率を計算し、80%を下回った場合は、診察時に指導する。
体温、血圧、脈拍は、被験者が保有している家庭用機器で測定する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172238]実施期間及び登録期間
※実施期間と登録期間（エントリー期間）、観察期間の予定期間を明記する。また、jRCT登録日を、登録後に記載し変更申請する。（この変更は、jRCT登録後に急ぎで実施する必要はないので、変更申請を行うタイミング（1例目同意の際など）があれば、その際に変更を行う）
各期間は以下の通り定義する。そのほかに研究独自に定める期間がある場合は、それらについても記載すること。
・実施期間：　全ての研究期間（開始～報告書や情報の更新が完了するまで）。
―開始日は、”jRCT登録日”とするか、jRCT登録(予定)日以降の具体的な日付を定める。
―終了日は、全ての報告書の作成が完了し、必要な提出先に提出完了し、jRCTの情報の更新
　が完了する予定の時期を入力する。（論文投稿は完了していなくても問題ない）
・登録期間：　新たな被験者を研究に組み入れ可能な期間（登録開始日～終了日）。
　―登録開始日：jRCT登録以降であれば被験者登録を開始できるが、それぞれの実施医療機関において、実施医療機関の管理者が研究の実施を許可した後でなければならない。
・観察期間：　研究で必要な被験者の情報収集を行う全ての期間（登録開始日～研究で必要な
収集項目を、全ての時点(Visit)において収集完了し、研究での来院の完了まで）。
承認日など
被験者登録開始
登録期間終了
全ての被験者で
規定の来院が完了
登録期間
観察期間
集計, 解析,
報告書作成など
報告書提出等完了
実施期間
jRCTへの研究の登録


実施期間：　jRCT登録日～20XX年X月X日　←jRCT登録日ではなく具体的な日時を定めてもよい
登録期間：　20XX年X月X日～20XX年X月X日
観察期間：　20XX年X月X日～20XX年X月X日
jRCT登録日：　未登録　　←jRCT登録後に記載し、どこかのタイミングで変更申請する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172239][bookmark: _Toc512590111]登録期間及び観察期間の終了
※研究の登録期間の終了及び観察期間の終了をこの項で定義する。たとえば次に示すような内容を検討して記載する。
○登録期間
	・目標症例数に達した時点で登録終了とする（登録期間の早期終了あり）
	・目標症例数を超過しても登録可能とする（登録期間の早期終了なし）
	・目標症例数に満たない場合は変更申請のうえ、登録期間を延長する
検証的試験など、必要な症例数を統計的に計算している場合、当該例数を下回ると目的とする仮説検定が困難となることから、登録期間を延長する場合なども考慮してこの項に記載する。また、目標症例数に達しても登録期間終了まで登録を継続する場合も考えられるが、登録を継続することの妥当性を説明すること。
探索的試験などで統計的に必要症例数を計算していない場合は、研究開始の時点で定めた登録期間が完了するまで登録を継続する場合もあれば、目標症例数に達したら終了する場合なども考えられる。登録期間の終了をどのように定めるかについて根拠と共に記載すること。
〇観察期間
　　原則は、研究において追跡を行う被験者がいなくなった時点を観察期間終了とする。なお、ここでの観察期間は介入を実施している期間を含めた、被験者を追跡する期間とする。
・登録した被験者全員(研究参加中止を除く)が規定来院をすべて完了した場合
・登録終了後、特定のイベントが特定数に達し、被験者全員が最終来院を終了した場合

例）本研究は、目標症例数に達しても、登録期間が終了するまで登録を継続する。目標症例数に達しない場合でも、原則として登録期間は延長せず、20XX年XX月XX日を登録終了とする。登録を継続するにあたっては、<理由の説明>のため、目標症例数の到達・未到達に関わらず、登録期間中は登録を継続することが妥当と考える。
研究参加中止となった被験者を除き、全ての被験者がXX週間の薬剤投与期間を完了したら、観察期間を終了とする。その後、別の薬剤への切り替えを研究責任医師または分担医師が判断した場合以外は、保険適応されている薬剤Aの投与を継続し、通常の保険診療において引き続き経過観察するが、研究においての観察は行わない。

例）本研究に登録された症例数が目標症例数に達したら、登録期間を終了とする。ただし、目標症例数に達した時点ですでに研究の候補患者として同意を取得している被験者に関しては、目標症例数に達した後でも登録できるものとする。目標症例数に達した時点で同意を取得していない被験者については原則登録できない。
登録期間終了後、エンドポイントである<イベント名>が規定数に達した場合、試験薬投与期間を終了とし、その後の各被験者の直近の来院から、X週間の後観察期間に入る。X週間の後観察期間が終了し、全ての被験者が規定来院を完了した時点で観察期間終了とする。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172240]同意取得方法
[bookmark: _Toc512590112][bookmark: _Toc528172241]インフォームド・コンセント
※この項には、インフォームド・コンセントの基本的方針など、以下の内容について記載する。
・被験者からインフォームド・コンセントを取得する手順
・同意説明書に変更があった場合の再同意の取得手順
※代諾を行う場合は以下も記載する。
・代諾者から同意を取得する手順
・代諾者の選定方針
・代諾者による同意が必要な理由（理解力が十分でない理由、未成年のためなど）
・代諾が必要な患者を研究対象者とすべき理由（対象疾患の好発年齢、精神疾患など）
・代諾後、被験者の病態変化等により本人からの意思確認が可能になることが想定される場合の対応方法
※研究対象者に緊急かつ明白な生命の危機が生じている状況において同意を受けずに研究を実施する場合、その妥当性（他の治療法がないこと、生命の危機が回避できる可能性があること、研究参加によって予測される不利益が最小限であることなど）、手続きの方法、その後速やかに同意を取得する手順及び同意を得る対象者（研究対象者本人、代諾者等）について詳細に述べる。

例）研究対象者本人から同意を得る場合
研究参加前に、被験者からインフォームド・コンセントを取得する。研究責任医師または分担医師は、臨床研究法に従って作成し、認定臨床研究審査委員会で承認された同意説明文書を使用して、被験者が理解しやすい言葉で研究内容について説明する。被験者の質問に回答し、研究参加について検討する時間を十分に与える。また、同意は被験者の自由意思によるものであり、同意しない場合でも不利な扱いを受けることはないこと、同意後も意思が変わった場合はいつでも同意撤回でき、その場合でも不利な扱いを受けることはないことについて強調する。研究参加の同意を得る場合、説明を行った医師及び被験者本人の署名、説明日、同意日を同意書に記載する。説明文書と同意書の写しを交付し、同意書の原本は実施医療機関で保管する。研究に関連する手順は、いかなる手順であっても被験者の同意取得後に実施する。
研究中に、同意取得時には想定されなかった、研究対象者の意思に影響を与える可能性のある新たな情報が得られた場合、速やかに同意説明文書を改訂し、研究対象者に説明した上で再度研究参加の意思を確認し、同意を得る。また、研究内容等に変更が生じた場合についても同様に再同意を取得する。

例）研究対象者が成人であり、代諾者から同意を得る場合
本研究の対象疾患は、<理由の説明>のために被験者本人の理解力が十分でない可能性が考えられる。被験者の理解力が十分でないと客観的に判断される場合、代諾者のインフォームド・コンセントを得る。代諾者は、被験者の配偶者、父母、兄弟姉妹、子・孫、祖父母、同居の親族又はそれら近親者から選定する。
研究参加前に、被験者又は代諾者からインフォームド・コンセントを取得する。研究責任医師または分担医師は、臨床研究法に従って作成し、認定臨床研究審査委員会で承認された同意説明文書を使用して、被験者又は代諾者が理解しやすい言葉で研究内容について説明する。被験者又は代諾者の質問に回答し、研究参加について検討する時間を十分に与える。また、同意は被験者又は代諾者の自由意思によるものであり、同意しない場合でも不利な扱いを受けることはないこと、同意後も意思が変わった場合はいつでも同意撤回でき、その場合でも不利な扱いを受けることはないことについて強調する。研究参加の同意を得る場合、説明を行った医師及び被験者又は代諾者の署名、説明日、同意日を同意書に記載する。説明文書と同意書の写しを交付し、同意書の原本は実施医療機関で保管する。研究に関連する手順は、いかなる手順であっても被験者又は代諾者の同意取得後に実施する。
研究中に、同意取得時には想定されなかった、研究対象者の意思に影響を与える可能性のある新たな情報が得られた場合、速やかに同意説明文書を改訂し、研究対象者に説明した上で再度研究参加の意思を確認し、同意を得る。また、研究内容等に変更が生じた場合についても同様に再同意を取得する。

例）研究対象者が未成年であり、代諾者から同意を得る場合
本研究は<理由の説明>のために〇～〇歳の被験者を対象として実施するため、代諾者のインフォームド・コンセントを得る必要がある。代諾者は、被験者の父母またはその他の親権者から選定する。被験者本人に対しても、理解力に応じて可能な範囲で説明を行う。
16歳以上で十分な判断力がある場合は、代諾者による同意取得に加え、被験者本人からも必ずインフォームド・コンセントを取得する。
研究参加前に、代諾者からインフォームド・コンセントを取得する。研究責任医師または分担医師は、認定臨床研究審査委員会で承認された同意説明文書を使用して、代諾者が理解しやすい言葉で研究内容について説明する。代諾者の質問に回答し、研究参加について検討する時間を十分に与える。また、同意は代諾者の自由意思によるものであり、同意しない場合でも不利な扱いを受けることはないこと、同意後も意思が変わった場合はいつでも同意撤回でき、その場合でも不利な扱いを受けることはないことを強調する。研究参加の同意を得る場合、説明を行った医師及び代諾者の署名、被験者氏名、説明日、同意日を同意書に記載する。説明文書と同意書の写しを交付し、同意書の原本は実施医療機関で保管する。研究に関連する手順は、いかなる手順であっても代諾者の同意取得後に実施する。
研究中に、同意取得時には想定されなかった、研究対象者の意思に影響を与える可能性のある新たな情報が得られた場合、速やかに同意説明文書を改訂し、代諾者に説明した上で再度研究参加の意思を確認し、同意を得る。また、研究内容等に変更が生じた場合についても同様に再同意を取得する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172242]インフォームド・アセント
※インフォームド・アセントを得る場合、この項に以下のような内容を記載する。
	・インフォームド・アセントの取得手順
	・アセントの種類（口頭又は文書）
	・アセントに使用する資料
・アセントの年齢区分（実施年齢区分、アセント文書の年齢区分等）
　なお、インフォームド・アセントの対象は、7歳以上を目安とすることとされているが、被験者の理解力に応じて実施することが望ましい。

例）口頭でアセントを得る場合
代諾者によるインフォームド・コンセントに加えて、被験者本人の理解力に応じたインフォームド・アセントを取得する。アセント用説明文書は、小学校低学年、小学校高学年、中学生以上の3種類から被験者に適当なものを用いる。
16歳未満の小児については代諾者による同意取得に加え、認定臨床研究審査委員会の承認を受けたアセント用説明文書のうち、被験者本人の理解力と年齢に応じて適切な文書を選択し、それを用いて研究内容について説明する。説明後、被験者本人の研究参加意思を口頭で確認する。口頭での合意が得られた場合、説明を行った医師の氏名、説明日及び合意した旨を診療録等に記録する。


例）アセント用の同意署名を取得する場合
代諾者によるインフォームド・コンセントに加えて、被験者本人の理解力に応じたインフォームド・アセントを取得する。アセント用説明文書は、小学校低学年、小学校高学年、中学生以上の3種類から被験者に適当なものを用いる。
16歳未満の小児については代諾者による同意取得に加え、認定臨床研究審査委員会の承認を受けたアセント用説明文書のうち、被験者本人の理解力と年齢に応じて適切な文書を選択し、それを用いて研究内容について説明する。説明後、被験者本人の研究参加意思を確認し、合意した場合、説明を行った医師及び被験者本人の署名、説明日、同意日をアセント文書に記載する。アセント用説明文書と署名したアセント文書の写しを被験者本人または代諾者に交付する。アセント文書の原本は実施医療機関で保管する。

例）<理由の説明>のために本研究の対象患者は新生児・乳児のみであり、代諾者からのインフォームド・コンセントのみを取得する。

例）成人を対象とした研究であるため該当しない。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590113][bookmark: _Toc528172243]同意撤回
※この項には被験者または代諾者の意思により同意撤回を行う場合の手続きについて記載する。以下のような内容の記載を検討すること。
・同意撤回の際の流れ（被験者本人または代諾者によるかについても含む）
・同意撤回書の記入
・医薬品等の中止方法（特に作用機序等により急な中止が不適切な場合、漸減する場合、埋め込み型医療機器の場合などにおいて詳細に記載する）
・医薬品等中止後の後観察（10.1被験者の参加中止と同一手順の場合は参照してよい）

例）研究参加に同意した後でも、被験者が希望すればいつでも同意を撤回することができる。同意撤回を行う場合、研究責任医師または分担医師は被験者と相談し、同意撤回に係る理由を確認するとともに、同意撤回後に必要な後観察などについて説明する。その後、被験者の同意撤回を可能な限り同意撤回文書により取得する。試験薬は同意を撤回した時点で中止する。試験薬の中止後の被験者の安全を確保するため、可能な範囲で被験者の体調変化を確認するなど、後観察を行うよう努める。後観察の手順については、被験者の参加中止の項を参照する。

例）研究参加に同意した後でも、被験者又は代諾者が希望すればいつでも同意を撤回することができる。同意撤回を行う場合、研究責任医師または分担医師は被験者及び代諾者と相談し、同意撤回に係る理由を確認するとともに、同意撤回後に必要な後観察などについて説明する。その後、被験者又は代諾者の同意撤回を可能な限り同意撤回文書により取得する。同意撤回後、試験薬は6.2.1用法・用量に記載したスキームにより漸減し、中止する。試験薬中止後の被験者の安全を確保するため、可能な範囲で被験者の体調変化を確認するなど、後観察を行うよう努める。後観察の手順については、被験者の参加中止の項を参照する。
　なお、研究参加に対して代諾者が同意している場合、原則として代諾者からの同意撤回を取得する。ただし、可能な範囲で被験者本人の同意撤回の意思も確認する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172244]有害事象及び疾病等
※9有害事象及び疾病等の項に記載すべき内容は、法で作成が義務付けられている「疾病等が発生した場合の対応に関する手順書」に記載する内容とも重複する。そのため、以下のどちらかの対応をすること。
	１．手順書に記載すべき内容を全て研究計画書に詳細に記載し、手順書を作成しない。
	２．別途手順書を作成して詳細に記載し、研究計画書は概要を記載する。
[bookmark: _Toc528172245]定義
[bookmark: _Toc528172246]有害事象の定義
※実施する研究との因果関係の有無を問わず、被験者に生じたあらゆる好ましくない症状、徴候、疾患、臨床検査値の異常を有害事象とする。臨床研究法においては、研究との因果関係が否定できる場合の報告義務はないが、企業等が研究資金を提供している研究では、全ての有害事象の報告が求められることがある。さらに、経過観察中に因果関係の判断が変更となる可能性も考えられる。そのため、研究計画書には「有害事象」も定義しておくことが便宜上望ましい。

例）有害事象とは、被験者に生じたあらゆる好ましくない症状、徴候、疾患、臨床検査値の異常であり、研究及び研究で使用する医薬品等との因果関係の有無は問わない。<登録日/投与開始日/同意日などから選択>を基点として、それ以降に発現したものを有害事象とする。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172247]重篤な有害事象の定義
[bookmark: _Hlk492656788]※重篤な有害事象は、有害事象のうち、次の１～５の基準に該当するものである。 
	１ 死亡または死亡につながるおそれ
	２ 治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要となるもの
	３ 障害または障害につながるおそれ
	４ １～３に準じて重篤
	５ 後世代における先天性の疾病または異常
４に該当するのは、１～３に該当しない事象のうち、被験者を危険にさらす可能性があると判断されたもの、１～３の回避のために治療や外科手術を必要とする重要な医学的事象などである。
臨床研究法においては、研究との因果関係が否定できる有害事象の報告義務はないが、企業等が研究資金を提供している研究では、全ての有害事象の報告が求められることがある。さらに、経過観察中に因果関係の判断が変更となる可能性も考えられる。そのため、研究計画書には「重篤な有害事象」も定義しておくことが便宜上望ましい。

例）研究責任医師または分担医師が有害事象を以下の基準に該当すると判断した場合、重篤な有害事象とする。
	１ 死亡または死亡につながるおそれ
	２ 治療のために医療機関への入院または入院期間の延長が必要となるもの
	３ 障害または障害につながるおそれ
	４ １～３に準じて重篤
	５ 後世代における先天性の疾病または異常
また、死亡に至らないもの、生命を脅かさないもの、入院を必要としないものについても、重要な医学的事象であり、被験者を危険にさらす可能性があると判断された場合または上記事象の発現を回避するために治療や外科手術を必要とする場合、定義に準じて「重篤」と判断する場合がある。研究参加前から予定されていた入院、検査目的の入院や入院期間の延長に関しては重篤な有害事象とはしない。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172248]疾病等の定義
※この項には疾病等の定義を明記する。
「疾病等」とは、疾病、障害若しくは死亡または感染症に加え、臨床検査値の異常や諸症状で、特定臨床研究の実施に起因するものと疑われるものである。つまりは、有害事象のうち、「特定臨床研究の実施に起因するものと疑われる」事象を疾病等という。
参考として、9.1定義を図示すると、以下のようになる。
[image: ]

例）有害事象のうち、疾病、障害若しくは死亡又は感染症に加え、臨床検査値の異常や諸症状で、臨床研究の実施に起因するものと疑われるものを「疾病等」とする。なお、臨床研究の実施に起因するものとは、研究において使用する医薬品等との因果関係があるもの又は研究の手順との因果関係があるものとする。因果関係は、9.2研究との因果関係に基づいて、研究責任医師、分担医師、または代表医師が判断する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172249]研究との因果関係
※発現した全ての有害事象について、研究との因果関係を評価・判断する。因果関係の判断方法をこの項に記載する。因果関係は、無し、有り又は否定できない、のいずれかで判断し、因果関係が有る場合及び否定できない場合を、因果関係有りとする。

例）全ての有害事象と研究との因果関係を、研究代表医師（←※単施設研究の場合は削除）、研究責任医師又は分担医師が判断する。判断には介入治療開始との時間的関係だけでなく、基礎疾患の経過、合併症、併用薬、研究手順、事故及びその他の外的因子などに起因することも考慮して判断する。因果関係は以下の基準に従って判断し、記録する。
· 因果関係有り又は否定できない – 当該臨床研究又は介入治療によって発現することが既知・未知に関わらず、以下に従って判断する。
· 研究又は介入治療に起因することが合理的である、または合理的な可能性がある
· 研究との間に時間的関係がある
· 他の原因が示せず、研究との因果関係が否定できない
· 因果関係無し – 次の基準に従って判断する。
· 研究又は介入治療に起因することが合理的でない
· 時間的関係が示せない
· その他の原因が示せる
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172250]予測性
※予測性の判断方法についてこの項に記載する。承認されている医薬品等を適応の範囲内で使用する場合は、原則として添付文書、インタビューフォームなどを参照する。未承認薬や適応外使用の研究であり、海外で承認されている場合は、海外の添付文書を含めて参照する。海外においても未承認である場合は、非臨床試験や過去の臨床試験での結果を元に、試験薬概要書または試験機器概要書を作成し、当該概要書に基づいて予測性を判断することが望ましい。
添付文書上や過去にヒトにおいて発現が知られている事象を既知とし、それ以外を未知とする。添付文書とは特異性や重症度が異なる場合も未知とする。なお、非臨床試験で報告されていても、ヒトで報告されていない有害事象は未知と判断すること。

例）有害事象の予測性は、添付文書及びインタビューフォームに基づいて判断する。有害事象の性質、重症度または頻度が一致しない場合、未知の有害事象とする。

例）試験薬は日本では未承認であり、国内の添付文書等はない。そのため、有害事象の予測性は、米国の製品名“XXXX tablet, coated”のパッケージインサート及びドラッグラベルに基づいて判断する。有害事象の性質、重症度または頻度が一致しない場合、未知の有害事象とする。

例）試験薬は国内外で未承認であるため、これまでの臨床試験及び非臨床試験での結果を試験薬概要書としてまとめている。予測性は臨床での結果に基づき判断し、非臨床試験での結果は参考とする。過去に臨床で報告されていない有害事象及び重症度または頻度が一致しない場合、未知と判断する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172251]収集期間及び追跡期間
※別途、疾病等の対応に関する手順書を作成する場合は、この項には概要を記載。
※有害事象及び重篤な有害事象を収集する期間と、事象発現後のフォローアップ期間を定義する。収集開始時期は、重篤な有害事象は同意日から研究期間全体で収集し、非重篤な有害事象は投与開始（介入治療開始）から収集することが多い。収集終了時期は、介入治療の中止時期や持続時間（半減期）などを考慮して、適切な収集期間を検討すること。
※さらに、発生した各事象の追跡期間を検討し、明記する。重篤な有害事象は多くの場合、回復または軽快と判断されるまで、もしくはこれ以上の回復が困難であると判断されるまで追跡が行われる。非重篤な有害事象も同様に追跡することが望ましいが、因果関係が無い場合は研究参加終了以降の追跡を行わないなど、柔軟な設定をしても問題ないと考えられる。

例）全ての有害事象を回復・軽快まで追跡する場合
重篤な有害事象は <登録日/投与開始日/同意日などから選択>を基点とし、非重篤な有害事象は<登録日/投与開始日/同意日などから選択>を基点として有害事象を収集・記録する。<登録日/投与開始日/同意日などから選択>に存在する臨床所見は基礎疾患とし、有害事象とはしない。ただし、基礎疾患の増悪は有害事象として記録する。全ての有害事象を、可能な限り回復または軽快まで追跡する。ただし、死亡・障害・後遺症など、それ以上の回復が困難または追跡不能であると研究責任医師が判断した時点で追跡を終了とする。
また、有害事象は、<終了時点を記載：観察期間終了日、介入中止又は被験者の研究参加終了など>の時点までに発現したもの研究において収集・記録する。

例）疾病等及び重篤な有害事象のみを回復・軽快まで追跡する場合
重篤な有害事象は <登録日/投与開始日/同意日などから選択>を基点とし、非重篤な有害事象は<登録日/投与開始日/同意日などから選択>を基点として有害事象を収集・記録する。<登録日/投与開始日/同意日などから選択>に存在する臨床所見は基礎疾患とし、有害事象とはしない。ただし、基礎疾患の増悪は有害事象として記録する。原則として、研究との因果関係有りと判断された疾病等及び重篤な有害事象を、可能な限り回復または軽快まで追跡する。ただし、死亡・障害・後遺症など、それ以上の回復が困難または追跡不能であると研究責任医師が判断した時点で追跡を終了とする。研究との因果関係の無い非重篤な有害事象は、転帰に関わらず、研究においては特に追跡を行わない。
有害事象の重篤性に関わらず、発現した有害事象は、<終了時点を記載：観察期間終了日、介入中止又は被験者の研究参加終了など>まで収集・記録する。
	
	重篤
	非重篤

	因果関係あり
	回復又は軽快まで追跡
	回復又は軽快まで追跡

	因果関係なし
	回復又は軽快まで追跡
	研究においては追跡しない


【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172252]有害事象の報告
[bookmark: _Toc528172253]全ての有害事象の報告
※別途、疾病等の対応に関する手順書を作成する場合は、この項には概要を記載。
※この項には重篤・非重篤に関わらず、全ての有害事象の報告に関する手順や期限、責務について記載する。法律で報告義務があるのは、因果関係有りの重篤・非重篤な事象に限られる。因果関係の無い非重篤な有害事象の情報収集を行うかどうか、研究毎に検討し、収集を行わない場合は妥当な理由とともにこの項に記載する。因果関係の無い重篤な有害事象は、NCGMでは原則として収集を求めているため、研究全体においても収集することを推奨する。次に示すような内容について記載する。
	１．有害事象について収集する情報（記録する内容）
	２．疾病等に該当しない（因果関係のない）有害事象の報告手順・報告先
	３．研究責任医師、分担医師、代表医師それぞれの責務
	４．効果安全性評価委員会への報告（該当する場合）
　１－３について、有害事象の因果関係が否定でき、疾病等に該当しない場合は法での報告義務はない。研究の方針として、そのような事象を収集・報告するのか等、適切に定めること。
　４．について：効果安全性評価委員会への報告は、全ての有害事象を定期的に付議する場合や、特定の有害事象が一定数発現したら付議する場合、特定の有害事象が1例でも発生したら付議する場合などが考えられる。対象集団や介入の性質・特徴などを考慮して、適切に検討すること。

例）重症度が低く、因果関係のない有害事象を収集しない場合
全ての有害事象について、事象名（診断名）、発現日、重症度、因果関係、予測性、転機、転帰の判断日を記録する。ただし、因果関係が否定できる非重篤な有害事象については、本研究での収集と記録は不要とする。
全ての有害事象のうち疾病等は、9.5.3疾病等の報告に基づいて報告を行い、因果関係の重篤な有害事象は、9.5.2重篤な有害事象の報告に基づいて報告を行う。
	
	重篤
	非重篤

	因果関係あり
	9.5.2重篤な有害事象の報告
及び9.5.3疾病等の報告
に基づいて収集／報告
	9.5.3疾病等の報告
に基づいて収集／報告

	因果関係なし
	9.5.2重篤な有害事象の報告
に基づいて収集／報告
	報告／収集不要



例）重症度が低く、因果関係のない有害事象の一部を収集しない場合
全ての有害事象について、事象名（診断名）、発現日、重症度、因果関係、予測性、転機、転帰の判断日を記録する。ただし、Common Terminology Criteria for Adverse Events（CTCAE）において重症度がGrade 2以下と判断される有害事象のうち、因果関係が否定できる非重篤な有害事象については、本研究での収集と記録は不要とする。
[bookmark: _Hlk526623437]報告対象の有害事象が発生した場合、研究責任／分担医師は電子症例報告書の該当する記録欄に必要な情報を入力して報告を行う。さらに、全ての有害事象のうち疾病等は、9.5.3疾病等の報告に基づいて報告を行い、因果関係の重篤な有害事象は、9.5.2重篤な有害事象の報告に基づいて報告を行う。
	
	重篤
	非重篤

	因果関係あり
	9.5.2重篤な有害事象の報告
及び9.5.3疾病等の報告
に基づいて収集／報告
	9.5.3疾病等の報告
に基づいて収集／報告

	因果関係なし
	9.5.2重篤な有害事象の報告
に基づいて収集／報告
	Grade2以下は収集／報告不要
それ以外は収集



例）全ての重篤性や因果関係に関わらず、全ての有害事象を収集する場合
　全ての有害事象について、事象名（診断名）発現日、事象の経過、重症度、因果関係、予測性、転機、転帰の判断日を記録する。報告対象の有害事象が発生した場合、研究責任／分担医師は有害事象用の症例報告書に記入を行う。さらに、全ての有害事象のうち疾病等は、9.5.3疾病等の報告に基づいて報告を行い、重篤な有害事象は、9.5.2重篤な有害事象の報告に基づいて報告を行う。

例）効果安全性評価委員会を設置する場合
全ての有害事象について、事象名（診断名）発現日、事象の経過、重症度、因果関係、予測性、転機、転帰の判断日を記録する。ただし、<症状の種類>及び<症状の種類>は、本研究の対象集団において一般的に生じることが知られているため、非重篤な場合は有害事象とはせずに原疾患関連とし、発現ごとの記録は不要とする。報告対象の有害事象が発生した場合、研究責任／分担医師は、電子症例報告書の該当する記録欄に必要な情報を入力して報告を行う。さらに、全ての有害事象のうち疾病等は、9.5.3疾病等の報告に基づいて報告を行い、重篤な有害事象は、9.5.2重篤な有害事象の報告に基づいて報告を行う。
　研究期間中に収集した有害事象を集計し、研究代表医師が年に1回以上効果安全性評価委員会に審査を依頼する。効果安全性評価委員会では、因果関係・予測性・重症度の判断に問題がないか、研究の継続に問題がないか検討される。検討の結果、研究内容に変更がある場合は、変更箇所について再度認定臨床研究審査委員会に付議する。また、研究との因果関係の否定できない重篤な有害事象が生じた場合、及び重篤・非重篤に関わらず<症状の種類>の有害事象が生じた場合は、速やかに効果安全性評価委員会へ報告し、研究継続の可否及び研究計画の変更の要否について審議する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172254]重篤な有害事象の報告
※別途、疾病等の対応に関する手順書を作成する場合は、この項には概要を記載。
※この項には因果関係の有無に関わらず、重篤な有害事象報告における手順や報告期限などの責務について記載する。特に多施設共同研究の場合、研究全体における手順や責務等を詳細に記載する。法に定められていない範囲での各機関の内部での手順（実施医療機関の管理者への報告以外の報告や情報伝達、疾病等以外の報告など）は、各実施医療機関の手順書に従うこととしてよい。次に示すような内容について記載する。
	・研究責任医師、分担医師、代表医師それぞれの責務
・研究班における報告手順と報告内容（作成様式等）
	・実施医療機関の管理者（病院長）への報告手順など
	・多施設共同の場合、多施設に通知する方法及び手順
	・効果安全性評価委員会への報告

例）効果安全性評価委員会を設置しない場合
重篤な有害事象が発現した場合、情報を知り得た研究分担医師は速やかに研究責任医師に報告する。研究責任医師は、重篤な有害事象について及び対応状況について速やかに把握し、必要な対応を検討する。因果関係の有無に関わらず、重篤な有害事象に関して、他の有害事象同様に電子症例報告書に報告を行う。電子症例報告書に重篤な有害事象の情報が記録された場合、研究事務局に通知メールが自動送信され、研究代表医師から事務局を通じて他の医療機関の研究責任医師に情報共有される。因果関係が否定できない場合、本項の手順に加えて、9.5.3疾病等の報告に基づいて報告を行う。さらに、実施医療機関の規定・手順書に従って、実施医療機関の管理者等に報告するなど、必要な対応を行う。

例）効果安全性評価委員会を設置する場合
重篤な有害事象が発現した場合、情報を知り得た研究分担医師は速やかに研究責任医師に報告する。研究責任医師は、重篤な有害事象について及び対応状況について速やかに把握し、必要な対応を検討する。因果関係の有無に関わらず、重篤な有害事象に関して、他の有害事象同様に電子症例報告書に報告を行う。電子症例報告書に重篤な有害事象の情報が記録された場合、研究事務局に通知メールが自動送信され、研究代表医師から事務局を通じて他の医療機関の研究責任医師に情報共有される。因果関係が否定できない場合、本項の手順に加えて、9.5.3疾病等の報告に基づいて報告を行う。さらに、実施医療機関の規定・手順書に従って、実施医療機関の管理者等に報告するなど、必要な対応を行う。
研究代表医師は、重篤な有害事象の発生毎に因果関係の判断に問題がないかなどの審査を、効果安全性評価委員会に依頼する。この場合の審査は、電子メールまたは電子症例報告書を活用した書類審査とする。因果関係の有無が変更となった場合は、研究代表医師、責任医師及び分担医師は、変更に係る追加の対応を行う。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172255][bookmark: _Toc512590114]疾病等の報告
※別途、疾病等の対応に関する手順書を作成する場合は、この項には概要を記載。
※発現した有害事象のうち、因果関係有りと判断された事象（＝疾病等）の報告について記載する。研究で用いる医薬品等が未承認や適応外使用の場合と、承認の範囲内で使用する場合で報告範囲や報告期限が異なるので注意する。記載すべき内容については前項9.5.2重篤な有害事象の報告を参照。
※臨床研究審査委員会に報告する際の統一書式は、医薬品：統一書式８、医療機器：統一書式９、再生医療等製品：統一書式１０を使用する。また、厚生労働大臣に報告する際の書式は、医薬品：別紙様式２－１、医療機器・再生医療等製品：別紙様式２－２を使用する。
※厚生労働大臣への報告は、原則として疾病等報告システムを使用するよう課長通知に定められている。厚労省臨床研究法ページ (https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000163417.html)の「５．厚生労働大臣への疾病等報告について」を参照し、報告方法を確認すること。

例）未承認/適応外の医薬品・医療機器を使用する場合（多施設共同）
　疾病等のうち、以下の１～５に該当するものが発生した場合、知り得た研究分担医師は、所属する機関の研究責任医師に報告する。報告を受けた研究責任医師は、当該機関の医療機関の管理者に報告するとともに、研究代表医師に通知する。その後、疾病等の予測性に応じて、研究代表医師が知り得てから以下の報告期限までに、認定臨床研究審査委員会及び厚生労働大臣に報告する。
	１ 死亡または死亡につながるおそれ
	２ 治療のために医療機関への入院または入院期間の延長が必要となるもの
	３ 障害または障害につながるおそれ
	４ １～３に準じて重篤
	５ 後世代における先天性の疾病または異常
[image: ]
認定臨床研究審査委員会への報告に当たっては、統一書式○を使用し、研究代表医師が他施設の医師等の協力を得て作成する。また、研究代表医師は、統一書式○の作成毎に、全ての実施医療機関の研究責任医師に当該報告書を送付して情報共有を行うとともに、必要に応じて注意喚起等の必要な対応を行う。さらに、研究代表医師を含む各研究責任医師は、情報共有された疾病等の発生について、それぞれの実施医療機関の管理者に報告するとともに、必要に応じて実施医療機関の管理者の協力を得ながら、疾病等の発生に係る予防策や対策を講じる。
厚生労働大臣への報告にあたっては、原則として
疾病等報告システム (https://mh.cr-adr.com/adr/v1/) を使用して別紙様式２－○を作成し、
医薬品医療機器総合機構 (trk-shippeitouhokoku@pmda.go.jp) 宛てに送付する。
臨床研究に関して発生した全ての疾病等について、年に１回実施する定期報告において認定臨床研究審査委員会及び実施医療機関の管理者に対し、疾病等の発生状況を報告する。

例）適応の範囲内の医薬品・医療機器を使用し、特定及び非特定臨床研究の場合（多施設共同）
　疾病等のうち、以下の１～７に該当するものが発生した場合、知り得た研究分担医師は、所属する機関の研究責任医師に報告する。報告を受けた研究責任医師は、当該機関の医療機関の管理者に報告するとともに、研究代表医師に通知する。その後、疾病等の予測性に応じて、研究代表医師が知り得てから以下の報告期限までに、認定臨床研究審査委員会及び厚生労働大臣に報告する。
	１ 死亡または死亡につながるおそれ
	２ 治療のために医療機関への入院または入院期間の延長が必要となるもの
	３ 障害または障害につながるおそれ
	４ １～３に準じて重篤
	５ 後世代における先天性の疾病または異常
	６ 感染症による１～５
	７ 感染症による疾病等で、６に該当しないもの（感染症による非重篤な疾病等）
[image: ]
認定臨床研究審査委員会への報告に当たっては、統一書式○を使用し、研究代表医師が他施設の医師等の協力を得て作成する。また、研究代表医師は、統一書式○の作成毎に、全ての実施医療機関の研究責任医師に当該報告書を送付して情報共有を行うとともに、必要に応じて注意喚起等の必要な対応を行う。さらに、研究代表医師を含む各研究責任医師は、情報共有された疾病等の発生について、それぞれの実施医療機関の管理者に報告するとともに、必要に応じて実施医療機関の管理者の協力を得ながら、疾病等の発生に係る予防策や対策を講じる。
厚生労働大臣への報告にあたっては、原則として
疾病等報告システム (https://mh.cr-adr.com/adr/v1/) を使用して別紙様式２－○を作成し、
医薬品医療機器総合機構 (trk-shippeitouhokoku@pmda.go.jp) 宛てに送付する。
臨床研究に関して発生した全ての疾病等について、年に１回実施する定期報告において認定臨床研究審査委員会及び実施医療機関の管理者に対し、疾病等の発生状況を報告する。

例）適応の範囲内の医薬品・医療機器を使用する場合で、特定臨床研究に該当しない場合
　疾病等のうち、以下も１～７に該当するものは、予測性に応じて研究責任医師（研究代表医師）が知り得てから法令で定められた期限までに、認定臨床研究審査委員会に報告する。
	１ 死亡または死亡につながるおそれ
	２ 治療のために医療機関への入院または入院期間の延長が必要となるもの
	３ 障害または障害につながるおそれ
	４ １～３に準じて重篤
	５ 後世代における先天性の疾病または異常
	６ 感染症による１～５
	７ 感染症による疾病等で、６に該当しないもの
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【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172256]不具合の報告
※医薬品の場合は、該当しない旨を記載。別途、疾病等の対応に関する手順書を作成し、不具合の報告についても記載する場合は、この項には概要を記載。
※医療機器または再生医療等製品を使用する臨床研究で、製品の不具合について知った場合の報告について記載する。記載すべき内容については9.5.2重篤な有害事象の報告を参照。
※臨床研究審査委員会に報告する際の統一書式は、医療機器：統一書式９、再生医療等製品：統一書式１０を使用する。また、厚生労働大臣に報告する際の書式は、医薬品：別紙様式２－１、医療機器・再生医療等製品：別紙様式２－２を使用する。

例）医療機器・再生医療等製品ではない場合
　医療機器・再生医療等製品は使用しないため、該当しない。

例）医療機器・再生医療等製品の場合（多施設共同）
　研究に用いる<医療機器/再生医療等製品>の不具合が発生した場合、知り得た研究分担医師は、所属する機関の研究責任医師に報告する。報告を受けた研究責任医師は、当該機関の医療機関の管理者に報告するとともに、研究代表医師に通知する。その後、当該不具合によって前項9.5.3疾病等の報告１～５に該当する疾病等が発生するおそれがあると医師が判断した場合は、研究代表医師が知り得てから３０日以内に認定臨床研究審査委員会に報告する。
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認定臨床研究審査委員会への報告に当たっては、統一書式○を使用し、研究代表医師が他施設の医師等の協力を得て作成する。また、研究代表医師は、統一書式○の作成毎に、全ての実施医療機関の研究責任医師に当該報告書を送付して情報共有を行うとともに、必要に応じて注意喚起等の必要な対応を行う。さらに、研究代表医師を含む各研究責任医師は、情報共有された不具合について、それぞれの実施医療機関の管理者に報告するとともに、必要に応じて実施医療機関の管理者の協力を得ながら、不具合発生に係る予防策や対策を講じる。
　研究に用いる<医療機器/再生医療等製品>の不具合により前項9.5.3疾病等の報告１～５に該当する疾病等が発生した場合は、9.5.3疾病等の報告に従って報告を行う。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172257]中止と終了
[bookmark: _Toc512590115][bookmark: _Toc528172258]被験者の参加中止
※個々の被験者において、研究参加を中止すべき状況や中止理由をこの項に列挙する。特定の疾患や有害事象が発現した場合に中止するなど、具体的な中止基準を挙げられる場合は設定し、理由と共に記載する。例えば以下のような場合の中止が想定される。
・特定の疾病等または検査値異常などが発現した場合（原疾患の増悪含む）
・同意撤回の場合
・研究責任医師の判断
さらに、中止した場合の対応について、必要に応じて以下の内容も記載する。
	・中止後の被験者の扱い（一定期間追跡後に終了、中止後も規定来院でフォロー等）
	・埋め込み型医療機器の場合、中止後の機器の除去等
・被験者補充の有無（介入実施した場合は補充しない等）
中止ではなく、毒性発現などによる医薬品の減量／増量について6介入に記載する。中止や中断、同意撤回した被験者の統計解析上の扱いは、13統計学的事項で述べる。

例）医薬品の場合
次の基準に合致した場合、研究参加の同意を取得した被験者の研究参加を中止する可能性がある。
○中止基準
１）被験者が同意を撤回した場合
２）死亡または死亡につながる恐れのある疾病等が発現した場合
３）<検査値名>がXX µg/dL以上になった場合
４）被験者が妊娠した場合
５）原疾患の増悪の場合
６）その他に研究参加によるリスクが利益を上回ると研究責任医師が判断した場合
○設定根拠
	１）倫理的観点から設定した。
	２～６）被験者の安全性の観点から設定した。
中止後は、 薬剤A終了後X日以内に後観察来院を実施し、被験者毎に適切な○○治療薬を検討し、切り替える。一度も薬剤A投与を受けなかった被験者は、後観察は行わず、通常の保険診療でのフォローアップを行う。

例）医療機器の場合
次の基準に合致した場合、研究参加の同意を取得した被験者の研究参加を中止する可能性がある。
　　〇中止基準
	１）被験者が同意撤回した場合
	２）死亡または死亡につながる恐れのある疾病等または不具合が発現した場合
	３）被験者が妊娠した場合
	４）原疾患の増悪の場合
５）その他に研究参加によるリスクが利益を上回ると研究責任医師が判断した場合
　　〇設定根拠
	１）倫理的観点から設定した。
	２～５）被験者の安全性の観点から設定した。
　中止の場合は速やかに<医療機器名>の使用を中止し、後観察期間に移行して最終来院までのフォローアップを行う。手術で埋め込んだ<医療機器名>に関しては、保険適応されているため、研究終了後も除去せずに通常診療で定期的に経過観察を行う。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590116][bookmark: _Toc528172259]研究の中止
※被験者毎の研究参加中止ではなく、研究全体の中止や、研究の一部の中止に関し、その理由と決定方法として想定されるものをこの項に列挙する。また、該当する場合は、中断（再開の可能性あり）について記載する。
○研究全体の中止理由としては、例えば次に示すようなものを検討する。
・中間解析の結果等で有効性や優位性などが無いと判断された場合
・予定症例数または登録期間終了に達する前に、中間解析結果等で研究目的の達成が判断
された場合
・介入との因果関係が否定できない予測できない疾病等（未知の疾病等）が発生し、
被験者全体に不利益が及ぶ可能性が考えられた場合
	・因果関係のある有害事象の発現率が一定の割合等を超えた場合
・法及び関連法令や研究計画書に対する重大な不遵守、不適合が判明した場合
・その他に研究対象者の人権や安全性、研究結果の信頼性等に影響する事実を得た場合
　○上記の理由を受けて中止を決定する方法としては、次に示すようなものを記載する。
・研究責任医師の判断による中止
・効果安全性委員会の判断による中止
・認定臨床研究審査委員会または厚生労働省等による中止の要請や勧告
○その他に、必要に応じて以下のような内容を記載する。
	・中止後の被験者の取り扱い（介入の中止時期、中止後の追跡と観察、中止後の治療等）
	・中断を行う場合の被験者の取り扱い（中断期間における介入の実施、中断期間における
追跡頻度、中断後の研究再開基準等）

例）以下のような状況が発生し、研究責任医師、認定臨床研究審査委員会、実施医療機関の管理者、又は効果安全性評価委員会が中止すべきと判断した場合、本研究全体を中止する場合がある。
・予測できない重篤な疾病等が発生し、被験者全体への不利益が懸念される場合
・介入の有効性が見られない場合
・法及び関連法令または研究計画書に対する重大な違反／不遵守が判明した場合
・倫理的妥当性もしくは科学的合理性を損なう、または損なう恐れのある事実を得た場合
・被験者に対する重大なリスクが特定された場合
・認定臨床研究審査委員会に意見を述べられた場合
・厚生労働大臣に中止要請や勧告を受けた場合
中止の場合、研究責任医師は全ての実施医療機関の研究責任医師及び認定臨床研究審査委員会、実施医療機関の管理者に報告する。さらに、被験者と連絡をとり、研究スケジュールの変更について伝える。中止の場合、被験者は速やかに薬剤Aの服用を中止し、後観察期間に入る。

例）以下のような状況が発生した場合、研究を一時中断して効果安全性評価委員会にて研究継続の適否を審議する。中断の場合、速やかに各実施医療機関の研究責任医師に通知し、新たな被験者登録を中止する。すでに登録されている被験者は、効果安全性評価委員会の審議結果が出るまで中止せず、研究を継続する。
・中間解析の結果などにより、有効性や優位性などが見られない場合
・介入と因果関係が否定できない予期しない重篤な疾病等が発生した場合
・法及び関連法令または研究計画書に対する重大な不遵守が判明した場合
・認定臨床研究審査委員会に意見を述べられた場合
・厚生労働大臣に中止要請や勧告を受けた場合
　効果安全性評価委員会での審議の結果、研究継続が問題ないと判断された場合は被験者登録を再開する。研究中止が妥当と判断された場合、速やかに全ての実施医療機関の研究責任医師に通知する。また、医療機関の管理者及び認定臨床研究審査委員会にも報告する。さらに、被験者に連絡して次回の来院を調整し、後観察期間に入る。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590117][bookmark: _Toc528172260]研究終了
※研究全体の終了をこの項で定義する。次に示すような内容を記載する。
・主要評価項目報告書、総括報告書、総括報告書の概要の作成完了
・上記報告書のうち必要なものを認定臨床研究審査委員会、厚生労働大臣、各実施医療機
関の管理者、その他研究に応じて必要な者（資金提供者など）への提出完了
※特定でない場合は厚生労働大臣への提出は不要
・jRCTにおける全ての情報更新の完了

例）特定臨床研究の場合
以下の事項が全て完了した時点を研究終了とする。
・研究への被験者の登録終了と観察期間の終了
・主要評価項目報告書、総括報告書、総括報告書の概要の作成
・主要評価項目報告書の厚生労働大臣への提出
・総括報告書の概要、研究計画書、統計解析計画書の厚生労働大臣への提出
・主要評価項目報告書、総括報告書、総括報告書の概要の各実施医療機関の管理者への提出
・主要評価項目報告書及び総括報告書の資金提供者○○社への提出
・jRCTへの研究結果の概要の登録
・研究結果を公表した旨を各実施医療機関の管理者へ報告

例）特定以外の臨床研究の場合
以下の事項が全て完了した時点を研究終了とする。
・研究への被験者の登録終了と観察期間の終了
・主要評価項目報告書、総括報告書、総括報告書の概要作成と各実施医療機関の管理者への提出
・主要評価項目報告書及び総括報告書の資金提供者○○社への提出
・jRCTへの研究結果の概要の登録
・研究結果を公表した旨を各実施医療機関の管理者へ報告
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590118][bookmark: _Toc528172261]予測される利益・不利益及びリスクを最小化する方法
[bookmark: _Toc512590119][bookmark: _Toc528172262]予測される利益
※研究に参加する被験者に対して予測されるあらゆる利益について記載する。被験者に支払う謝金や負担軽減費は利益とはしない。主に以下のような内容について記載を検討すること。
・身体的利益（介入治療が及ぼし得る効果）、心理的利益
・社会的利益、経済的利益（医療制度の充実、医療費削減等）
・被験者個人に対する利益（直接的利益）
・社会全体に対する利益（間接的利益）
また、それぞれの利益について、短期的利益、長期的利益を検討し、記載すること。

例）この研究に参加することにより、薬剤Aまたは薬剤Bによる<疾患名>治療を受けることができ、<症状の種類>や<疾患名>が改善する可能性がある。また、薬剤Aは、<疾患名>の標準治療薬の薬剤Bより<症状の種類>のような副作用が少ないことが予想され、より安全性の高い治療を受けられる可能性がある。さらに、薬剤Bより薬剤Aのほうが薬価も安価であり、被験者の医療費負担が軽減する可能性があるため、長期的な治療が必要な<疾患名>において利益が大きいことが考えられる。これら直接的な利益が被験者に及ぶほか、本研究により薬剤Aが標準治療として認知されれば、<疾患名>患者の負担軽減及び社会全体の医療費抑制に繋がる可能性がある。また、<疾患名>治療に関する研究成果が社会に還元されることで、被験者も間接的に利益を受けることができる。

例）この研究では薬剤Aの○○投与法による治療を行うため、通常行われている▽▽投与法に比べて被験者のアドヒアランスが向上し、治療効果が改善する可能性がある。また、○○投与法のほうが<理由の説明>のため副作用である<副作用名>の頻度も少なく、被験者の身体的負担が軽減する可能性がある。また、本研究成果が <疾患名>患者全体に還元されれば、被験者も間接的に利益を受けることができる。

例）この研究では<疾患名>に関与する○○遺伝子の解析を行うため、遺伝子解析結果により<疾患名>発症リスクや重症化の程度について予測できれば、将来の発症や治療に備えることができる可能性がある。また、<疾患名>の発症について定期的な検査・診療を行い、早期発見に努めることができる。さらに、本研究では<疾患名>の研究推進に資する成果が得られるため、被験者を含む<疾患名>患者全体に間接的に利益が還元される。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590120][bookmark: _Toc528172263]予測される不利益
※研究に参加する被験者に対して予測されるあらゆる不利益・リスクについて記載する。以下のような内容について記載を検討すること。
　	・身体的リスク（介入治療が及ぼし得る有害反応）、心理的リスク
・社会的リスク、経済的リスク
・被験者個人に対するリスク（直接的リスク）
・社会全体に対するリスク（間接的リスク）
　また、それぞれのリスクについて、短期的リスク、長期的リスクを検討し、記載すること。適宜、添付文書・インタビューフォーム・関連文献等を引用すること。

例）この研究では薬剤A群または薬剤B群に無作為に割り付けられるため、被験者が希望する治療を選択することはできない。また、薬剤Aに割り付けられた場合、<疾患名>の標準治療である薬剤Bに比べて<副作用名>のような有害反応が生じる可能性がある。
　さらに、静脈採血、心電図測定、放射線画像撮影に伴い、通常診療と同様の危険性や不快感が生じる可能性がある。たとえば、採血に伴う痛みや不快感、心電図用電極による皮膚炎、放射線画像撮影による被ばくなどがあげられる。本研究での1回の採血量は30mLと医療上問題のない量だが、通常診療よりも採血頻度が多いため、被験者の負担が増大する可能性がある。研究での採血は合計5回のため、研究期間全体で通常診療より150mL多く採血する。
　研究に参加した場合、通常診療と比較して来院頻度が多くなるため、被験者の経済的負担が増える可能性がある。

例）この研究では<疾患名>に関与する○○遺伝子の解析を行うため、遺伝子解析結果により<疾患名>発症リスクや重症化の程度について予測できる可能性があり、将来に対する不安等の心理的負担が生じる可能性がある。また、生命保険の加入、就職、結婚等の際にも不利益となる可能性がある。さらに、同様の負担及び不利益が被験者の血縁者に関しても及ぶ可能性がある。遺伝子解析に使用するDNA抽出用の試料は、侵襲の少ない方法（頬粘膜細胞又は毛根細胞の採取など）で行うため、これらによるリスクは非常に小さい。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590121][bookmark: _Toc528172264]リスクを最小化する方法
※予測されるリスクに関して、リスクを最小化するために採用した内容や、リスクを回避するために検討した内容等について記載する。例えば、以下のような内容について検討して記載すること。
・リスクを最小化するための工夫
・得られる利益がリスクを上回る根拠及び妥当性
・リスクが生じた場合の対応方法

例）本研究で投与する薬剤Aまたは薬剤Bのどちらに割り付けられた場合でも、それらの薬剤に起因する疾病等が起きた場合は、休薬または研究参加中止も含めて対応を個別に検討する。静脈採血、心電図測定、放射線画像撮影は、通常診療と同様の手技で実施するため、研究参加によるリスクが増大することはない。また、本研究における採血量はXXmLであり、医療上問題のない量である。

例）本研究では、通常XXmLの採血を予定しているが、対象疾患である<疾患名>の患者は全身状態が悪いことが予想されるため、研究責任医師の判断により、採血量を減らすまたは採血を中止し、被験者に重大な危険が及ばないようにする。採血量を減らす場合の詳細については、7研究方法及び手順を参照する。

例）<疾患名>に関与する○○遺伝子解析結果により心理的負担が生じる可能性がある。被験者又は血縁者から遺伝子解析に関する相談があった場合、遺伝カウンセリングの内容や目的について説明の上、相談内容及び研究責任医師の判断に応じて遺伝カウンセリングを実施し、心理的負担の軽減に努める。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590122][bookmark: _Toc528172265]倫理的事項及び要配慮事項
[bookmark: _Toc512590123][bookmark: _Toc528172266]法令・指針の遵守
※臨床研究法を遵守して研究を実施する旨をこの項で宣言する。臨床研究法における臨床研究に該当する理由も以下を参考に、明記すること。また、ヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則は、国際的に定められた医学研究に関する基本原則であるため、遵守を必須とすること。
○特定臨床研究に該当するもの
	・未承認の医薬品や医療機器を人に用い、有効性や安全性を明らかにする研究
	・承認済みの医薬品や医療機器を適応外で人に用い、有効性や安全性を明らかにする研究
	・医薬品や医療機器を人に対して用いることにより、有効性や安全性を明らかにする研究
で、企業から研究資金を受けているもの
　　○特定臨床研究に該当しないもの（努力義務）
	・承認済みの医薬品や医療機器を適応の範囲で人に用い、有効性や安全性を明らかにする
研究で、企業から研究資金を受けていないもの
	　→適応内使用による介入研究で、手術や手技の介入ではないもの
[image: ]

例）単施設研究で、特定臨床研究の場合
本研究は、<理由の説明>のため、臨床研究法（平成29年法律第16号）における特定臨床研究に該当する。そのため、本研究は臨床研究法を遵守し、また、ヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則に則って実施する。研究計画書と実施計画を含む、法で定められた資料は、認定臨床研究審査委員会での審議・承認を受ける。その後、実施医療機関の管理者（病院長）の許可を得てjRCTへの登録を行い、実施計画の厚生労働大臣への届け出が完了してから研究を開始する。これらの資料等に変更がある場合も、同様の手順を踏んでから変更事項を施行する。研究責任医師は、自身を含む全ての研究関係者が研究倫理及びその他の必要な知識・技術に関する教育研修を完了し、さらに研究期間中も継続して教育研修を受けることを保証する。

例）多施設共同研究で、特定臨床研究ではない場合
本研究は、<理由の説明>のため、臨床研究法（平成29年法律第16号）における特定臨床研究以外の臨床研究に該当する。そのため、努力義務として臨床研究法を遵守し、また、ヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則に則って実施する。
研究計画書と実施計画を含む、法で定められた資料は、認定臨床研究審査委員会での審議と承認を受ける。その後、各実施医療機関の研究責任医師がそれぞれの実施医療機関の管理者の許可を得て、jRCTへの登録を完了してから研究を開始する。これらの資料等に変更がある場合も、同様の手順を踏んでから変更事項を施行する。各研究責任医師は、自己の実施医療機関において、自身を含む全ての研究関係者が研究倫理及びその他の必要な知識・技術に関する教育研修を完了し、さらに研究期間中も継続して教育研修を受けることを保証する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172267]認定臨床研究審査委員会
※この項には、審査承認を受ける認定臨床研究審査委員会の名称、認定番号、所在地を記載する。原則として、認定臨床研究審査委員会は、研究期間を通して変更することはできない。ただし、委員会の廃止等のやむを得ない場合を除く。

例）本研究は、以下の認定臨床研究審査委員会において審査意見業務を受ける。やむを得ない場合を除き、原則として研究期間全体を通して、審査意見業務を受ける委員会は変更しない。
名称：　国立研究開発法人国立国際医療研究センター臨床研究審査委員会
　　　　Institutional Review Board for Clinical Research of National Center for Global Health and Medicine
　認定番号：　CRB3180021
　所在地：　東京都新宿区戸山1-21-1		1-21-1 Toyama, Shinjuku-ku, Tokyo
　連絡先：　03-3202-7181		　	電子メールアドレス：　rinrijm@hosp.ncgm.go.jp
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590124][bookmark: _Toc528172268]個人情報等の取り扱い
[bookmark: _Toc528172269]匿名化について
※この項には、個人識別情報の匿名化の有無、匿名化する場合はその方法、匿名化対応表の所在などについて記載する。なお、匿名化方法は連結可能・不可能匿名という用語は使用せず、個人の識別ができるか、できないかに注意して記載すること。
例えば、匿名化対応表の提供を受けずに試料・情報のみ提供を受けた場合、当院では特定の個人に遡ることはできないため、「個人の識別ができない」として扱うことができる。ただし、匿名化対応表を有さない場合でも、入手した情報に個人の識別が可能な個人情報または遺伝情報が含まれている場合や、試料の遺伝子解析を行って個人識別符号を得る場合は、「個人の識別ができる」こととなる。特に多施設共同研究の場合、被験者の情報・試料を共有することが想定されるため、当院及び他施設における個人の識別の可・不可について区別して明記し、匿名化対応表の所在についても明らかとすること。
例えば以下の情報などについて記載すること。
・匿名化の方法（個人の識別が可能又は不可能）及び時期
・研究独自の被験者識別コード（研究用ID）の使用の有無
・被験者識別コードの付番方法（カルテIDと規則性無い方法：同意取得順に連番など）
　※特に多施設共同研究の場合（施設全体で同意取得順、施設コード＋連番など）
・試料・情報の多施設との共有範囲
・記録、情報、試料の閲覧範囲

例）本研究で収集する被験者の個人情報を含むデータは、電子カルテから症例報告書に転記する際に個人情報を削除して、研究用の被験者識別コードを付与する。被験者識別コードはカルテIDとの規則性を有さない“ABC”から始まる番号で、研究に登録された順に下２桁を付し、ABC-01, ABC-02, …とする。また、被験者個人を識別するための匿名化対応表を作成し、保管する。
その後、症例報告書は他の実施医療機関とも共有するが、匿名化対応表は共有しない。そのため、本研究で収集した被験者の個人情報は、当院の研究者のみが閲覧できる。ただし、研究責任医師が指名する外部のモニタリング担当者が、研究に関する記録（症例報告書、同意書、診療記録）を閲覧する場合がある。その際モニタリング担当者は、研究責任医師または研究責任医師の指示を受けた者の監督の元で、閲覧制限をかけたパソコンを用いて診療記録（電子カルテ）の閲覧を行う。

例）本研究で収集する被験者の個人情報を含むデータは、電子カルテから電子症例報告書に個人情報を含めない情報を転記する。被験者識別コードはカルテIDとの規則性を有さない英数字の組み合わせで、電子症例報告書のシステムによって付与される。研究共通のコードCDEと施設コード２桁に、症例番号３桁の英数字とする（CDE-01-001, CDE-01-002, …）。また、被験者個人を識別するための匿名化対応表を作成し、保管する。
電子症例報告書のデータは、全ての実施医療機関が閲覧可能であるが、匿名化対応表は被験者の同意を得た機関のみが保有する。また、本研究ではデータモニタリングのみを行うため、モニタリング担当者が個人情報を閲覧することはない。

例）本研究で収集する被験者の診療情報及び遺伝子解析結果は、電子カルテから症例報告書に転記する際に個人情報を削除して、研究用の被験者識別コードを付与する。被験者識別コードはカルテIDとの規則性を有さない番号で、機関コードの２桁の数字に、3桁の数字を研究に登録された順に付番する（例：01-001, 01-002, …）。また、被験者個人を識別するための匿名化対応表を作成し、保管する。
他の実施医療機関と共有する遺伝子解析結果は、本研究に関与する遺伝子変異のみを共有し、遺伝情報すべてを共有しない。また匿名化対応表は共有しないため、外部の実施医療機関においては個人の識別はできないものと考える。モニタリングは、当院○○科の指名された担当者が実施する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172270]個人情報に関する被験者等の権利
※この項には、個人情報の開示、訂正、利用停止など、個人情報に関して被験者等が有する権利と、それぞれの手続き等について記載する。以下のような内容を取り決め、記載すること。
	・個人情報の開示、利用目的の通知について
	・個人情報の訂正、追加、削除または利用停止について
	・開示、訂正、利用停止に係る手続きの方法や手数料について

例）各研究責任医師は、研究において保有する個人情報及び個人識別符号に関して、被験者等の求めに応じて個人情報の開示、利用目的の通知、訂正・追加・削除及び利用停止を行う。ただし、実施医療機関の権利、臨床研究の適正な実施、被験者本人の権利などを害するおそれがある場合などの正当な理由により求めに応じない場合は、被験者等に対して理由を説明する。
　個人情報の開示にあたっては手数料を徴収することができ、各実施医療機関において機関の規程等で手数料を定めている場合はそれに従う。手数料の定めがない場合は、研究責任医師が、合理的な金額の手数料・開示の請求先・請求に関する書類・本人確認の方法及び手数料の徴収方法を定める。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172271]健康被害に対する補償
※研究に伴い被験者に健康被害が発生した場合の補償等について、この項に記載する。通常、新規審査の承認通知書が得られてから保険の契約を行うこととなるため、承認後適切に契約を締結する旨も記載すること。
未承認や適応外使用の場合、原則として健康被害を補償する適切な保険条件を検討し、臨床研究保険に加入すること。なお、承認済みの医薬品等による健康被害など、医薬品副作用被害救済制度が適用される場合は、すでに補償の措置が講じられているものと考えられる。さらに、金銭の支払いに限らず、医療の提供等の手段による補償についても講じること。
　なお、健康被害が医療者の過失等によって起こった場合、補償ではなく賠償となり、医師賠償責任保険などにより損害賠償が支払われる。

例）既承認薬の保険適応外使用の場合
被験者に健康被害が生じた場合、保険診療の範囲内で適切な治療を行う。医療費の自己負担分は被験者の負担とする。本研究では既承認薬の保険適応外使用であるため、健康被害に対する補償を行うため、臨床研究保険に加入する。本研究との因果関係が否定できない健康被害が生じた場合、健康被害の程度と臨床研究保険の契約内容に応じて補償を行う。ただし、被験者に過失がある場合は対象とはならない。また、医師に過失がある場合は、医師賠償責任保険により賠償を行う。臨床研究保険は、初回の承認が得られた後に速やかに契約締結を行う。

例）医薬品副作用被害救済制度が適用される場合
　被験者に健康被害が生じた場合、保険診療の範囲内で適切な治療を行う。医療費の自己負担分は被験者の負担とする。また、本研究における介入治療は医薬品副作用被害救済制度の対象であるため、健康被害が生じた場合は当該制度が適用される。被験者に過失がある場合は対象とはならない。また、医師に過失がある場合は、医師賠償責任保険により賠償を行う。

例）通常の診療を超えるが、保険に加入しない場合（抗がん剤など）
　被験者に健康被害が生じた場合、保険診療の範囲内で適切な治療を行う。医療費の自己負担分は被験者の負担とする。本研究で使用する薬剤は、医薬品副作用被害救済制度の対象外となる特殊疾病用医薬品であり、臨床研究保険には加入しない。そのため、健康被害が発生した場合においては経済的な補償は行われないが、被験者にとって最適な医療を行い、補償にかえる。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172272]研究に参加しない場合の治療方法
※研究に参加しない場合における被験者の医療の選択肢について説明を行う。例えば研究不参加の場合の治療法や疾患の標準治療などについて説明する。研究に参加する利益と不利益に関しては記載せず、あくまで他の選択肢を提示すること。

例）研究に参加しない場合、通常当院では○○療法や○○療法、○○系薬（○○、○○等）投与などにより治療を行う。症状が重い場合は、○○治療なども行われることがある。研究に参加しない場合でも既存治療の中から被験者に合った最善の治療を選択する。

例）<疾患名>に対する根本的な治療方法は確立していないため、研究に参加しない場合は対症療法を行う。対症療法には、<薬剤名>や<薬剤名>などの<症状の種類>を抑える薬を投与する。また、<治療法の名称>などを実施するよう指導し、<症状の種類>の悪化を予防する。

例）研究に参加しない場合、対象疾患である<疾患名>患者の多くは、○○系薬や○○系薬ですでに治療中であることが想定されるため、引き続きそれらの治療薬を継続する。<症状の種類>の訴えが強い場合は、○○療法や○○薬なども使用する。研究に参加しない場合でも既存治療の中から被験者に合った最善の治療を選択する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172273]研究終了後の医療の提供
※研究終了後に受けることができる医療について記載する。以下のような内容を記載する。
・保険診療内の研究の場合、研究終了後の治療方法や治療方針
（同じ治療を継続、併用禁止薬などが使用可能になるなど）
・未承認や適応外などの場合、研究終了後に考えられる治療の選択肢
・未承認や適応外の治療が研究終了後に受けられない場合の利益や不利益
・埋め込み型医療機器など、研究終了後も配慮が必要な場合のフォローアップの方法と内容

例）本研究は保険診療の範囲内で実施するため、研究終了後も同じ治療を継続することができる。被験者が治療の継続を希望しない場合は、保険診療の範囲の既存治療の中から、被験者の希望に沿った最善の治療を行う。

例）本研究で用いる<医薬品等の名称>は、<疾患名>に対して適応がないため、研究終了後に同じ治療を継続することができない。研究参加中と同じ治療が受けられないことにより、<不利益の内容>や、<不利益の内容>のような不利益が生じる可能性が考えられる。そのため、研究終了後は保険診療の範囲の既存治療の中から最善のものを選択し、起こりうる不利益が最小になるよう努める。

例）本研究により<疾患名>が改善した場合、研究終了後は投薬や処置の必要はなく、継続して経過観察を行う。経過観察中に再度治療の必要が生じた場合は、保険診療の範囲の既存治療の中から、被験者の希望に沿った最善の治療を行う。本研究により<疾患名>の改善がなかった場合も、同様に既存の治療方法のうち最善の治療を行う。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590125][bookmark: _Toc528172274]遺伝的特徴等に関する研究結果の取り扱い
※遺伝子解析などにより被験者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られる可能性がある場合、研究結果の取り扱いに関してこの項に記載する。該当しない場合はその旨を記載すること。
例えば、以下のような内容についてあらかじめ検討し、研究計画書に規定しておくことが重要である。特に代諾者の同意により研究が実施されている場合、慎重な検討が必要と考えられる。
・開示方法（誰が説明を行うか、遺伝カウンセリングを実施するか等）
・被験者に対する開示の範囲（研究目的の検査結果のみ開示又は偶発的所見も開示等）
・開示の対象者（被験者のみか、同意が得られた場合は被験者の親族等を含むか）
・開示前の同意取得（研究参加同意と別に改めて同意を取得するか等）
・遺伝カウンセリングを実施する場合、実施体制について

例）本研究では被験者の遺伝学的特徴が得られるような検査・解析は実施しないため、該当しない。

例）本研究で実施する○○遺伝子の解析結果の開示について、被験者または代諾者は同意文書にあらかじめ意思を表明する。開示希望があった場合、研究責任医師または研究分担医師が説明を行う。被験者または代諾者が同意した場合、親族に対しても医師が説明を行う。開示の際は、開示範囲を被験者または代諾者が以下の①②③から選択する。④はいかなる場合でも開示しない。
①現時点で<疾患名>との関連が確立している遺伝子変化が判明した場合（既知疾患）
②現時点で<疾患名>と関連があると判断される遺伝子変化が判明した場合（新規疾患）
③将来的に<疾患名>と関連があると判断される遺伝子変化が判明した場合
④それ以外の<疾患名>との関連が不明確な遺伝子変化
開示を希望しない場合、遺伝子解析結果は本研究目的のみに使用する。遺伝子解析結果の開示希望について、研究の途中で意思が変わった場合は、変更について文書で希望を確認する。被験者または代諾者が希望する場合、遺伝カウンセリングを実施する。遺伝カウンセリング体制は、<担当者などの体制の説明>とする。

例）本研究で実施する○○遺伝子の解析結果は、原則として被験者に開示する。そのため、本研究への参加に関する同意が得られた時点で、結果の開示についても了解しているものとして取り扱う。被験者には、文書及び口頭での説明により開示する。○○遺伝子以外については本研究では扱わない。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590126][bookmark: _Toc528172275]被験者の経済的負担又は謝金
※研究参加に伴う被験者の経済的負担及び謝礼について、次に示すような内容を記載する。
・保険診療で実施する場合、健康保険に応じた負担が生じる旨
・通常診療よりも来院頻度が増える場合はそれに応じて経済的負担が増える旨
・被験者に支払われる謝礼（ない場合はその旨）
・保険診療の範囲外で実施する場合の費用を研究費で負担する場合はその旨
・医薬品等が製薬会社等から無償提供される場合はその旨
なお、謝礼に関しては、謝礼の種類と金額（来院毎の金額及び支払われる最大の総額）、謝礼が発生する時期、謝礼の提供方法などについて記載する。

例）本研究はすべて保険診療の範囲内で実施可能であり、被験者の加入する健康保険及び被験者の自己負担により支払われる。通常の保険診療以外の経済的負担は発生しない。

例）本研究で用いる<医薬品等の名称>は、株式会社○○薬品より無償提供されるため、被験者の経済的負担は生じない。また、その他の保険診療の範囲内で実施する治療・診療・検査等に係る費用に関しては、被験者の加入する健康保険及び被験者の自己負担により支払われる。保険診療外で実施する<検査名>は、研究費によりSRL株式会社に外注して行うため、被験者の負担はない。来院の頻度は通常診療と比べて大きく増えることはないため、研究参加による被験者の経済的負担は、通常診療と変わらない。研究参加にあたって被験者への謝金等の支払いは行わない。

例）本研究で実施する<検査名>及び<検査名>は、本研究の研究費で負担するため、被験者の経済的負担は生じない。それ以外は被験者の加入する健康保険及び被験者の自己負担により支払われる。

例）本研究に参加することで、通院回数及び検査回数が増えることが予想されるため、通常診療に比べて被験者の経済的負担も大きくなる可能性がある。被験者の負担を軽減するため、規定された来院ごとに、負担軽減費X,000円を被験者に支払う。負担軽減費については同意説明文書であらかじめ説明し、被験者が指定する口座に振り込む。規定された10回の来院を全て完了した場合、研究参加期間12ヵ月で総額X0,000円の負担軽減費が支払われる。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172276]研究資金・利益相反及び情報の公開
[bookmark: _Toc512590127][bookmark: _Toc528172277]研究の資金源
※この項には、研究の資金源を記載する。研究費を取得しない場合は、その旨を記載する。研究費を取得する場合は、研究費の種類に応じて以下のような内容を記載する。なお、複数の研究費にまたがっている場合は、すべての研究費について記載すること。（過去の研究費は削除しない）
〇競争的資金、公的研究費（厚労科研費、AMED研究費、日本学術振興会科研費等）の場合
・資金提供元と研究費の名称
・採択されている事業名及び研究期間（採択期間）
・代表で研究費を取得している者（研究開発代表者）
〇企業等からの資金提供の場合
・資金提供の企業名
・資金の種類（共同研究、委託研究、寄付金など）
・提供期間（委受託研究の場合は全体の契約予定期間）
・企業から物品や役務提供がある場合は、その内容

例）本研究は、以下の研究資金により実施する。
国立研究開発法人日本医療研究機構　○○事業
研究開発代表者：<代表機関名>　<研究開発代表者氏名>
課題管理番号：　<課題管理番号>
研究期間：平成XX年度～平成XX年度

例）本研究は、以下の研究資金により実施する。
国立研究国立国際医療研究センター　国立医療研究開発費
研究代表者：<課題管理番号>　<氏名>
研究期間：平成XX年度～平成XX年度

例）本研究は、株式会社○○薬品の資金提供により受託研究として実施する。研究で使用する薬剤Aは、製造販売業者である株式会社○○薬品より無償提供を受ける。資金及び薬剤の提供を受けるにあたり、委受託契約書を締結する。契約期間は平成XX年X月X日から平成XX年X月X日の予定である。

例）本研究の実施にあたり、研究費は取得しない。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590128][bookmark: _Toc528172278]利益相反の状況
※ この項では研究における利益相反の取り扱いと管理・公表について示す。利益相反がある場合は、たとえば以下のような内容を記載する。
	・利益相反の種類（寄付金、契約、物品提供、人的関係など）
	・利益相反の申告と利益相反委員会での審査（及び再申告と再審査）
	・利益相反の公表方法
	・利益相反の認定臨床研究審査委員会での審査と承認
利益相反状態については、NCGMにおいては利益相反マネジメント委員会に申告書を提出し、事実確認を受けること。他施設においては、利益相反委員会が設置されている場合は当該委員会、設置されていない場合は研究機関の長または実施医療機関の管理者に申告し、事実確認を受けること。金銭的な利益相反以外の利益相反に関しても検討し、適切に記載すること。

例）NCGMで実施する単施設研究で、企業等から研究資金の提供がある場合
本研究では、株式会社○○薬品とNCGM間で委受託契約を締結し、研究代表医師の国際太郎が、研究資金及び薬剤の提供を受ける。本研究全体において生じる利益相反及び医師個人の利益相反は、研究開始前に利益相反管理基準とともに利益相反マネジメント委員会に事前に申告し、事実確認を受ける。
利益相反状況の事実確認の結果をもって利益相反管理計画書を策定し、認定臨床研究審査委員会の承認を得た上で、審査結果に即して適切に管理・公表する。研究成果の公表時も、同様に利益相反状況について公表する。研究対象者に対しても、利益相反状況について開示する。
研究開始後も適切に再申告と承認を得る。たとえば利益相反状態に変更が生じた場合、研究責任医師・研究分担医師を追加または変更する場合、定期報告を行う場合、その他適切なタイミングで利益相反状況・利益相反管理計画等について見直しを行い、再申告した上で再度認定臨床研究審査委員会の承認を得る。

例）多施設共同研究で、企業等から研究資金の提供がある場合
研究全体に関する利益相反及び研究代表医師・研究責任医師・研究分担医師の個人の利益相反は、研究開始前に利益相反状況を申告し、各々の所属機関において事実確認を行う。研究全体に関する利益相反及び個人の利益相反は、研究開始前に利益相反状況を申告し、各々の所属機関において事実確認を行う。実施医療機関に利益相反状況の確認・助言を行う委員会等が設置されている場合は、当該委員会で事実確認を行う。委員会が設置されていない機関においては、研究機関の長または実施医療機関の管理者に対して利益相反状況について申告したうえで、当該者が事実確認を行う。
利益相反状況の事実確認の結果をもって実施医療機関ごとに利益相反管理計画書を策定し、認定臨床研究審査委員会の承認を得たうえで利益相反の管理・公表を行う。研究成果の公表時も、同様に利益相反状況について公表する。研究対象者に対しても、利益相反状況について開示する。
研究開始後も適切に再申告と承認を得る。たとえば利益相反状態に変更が生じた場合、研究責任医師・研究分担医師を追加または変更する場合、定期報告を行う場合、その他適切なタイミングで利益相反状況・利益相反管理計画等について見直しを行い、再申告した上で再度認定臨床研究審査委員会の承認を得る。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590129][bookmark: _Toc528172279]情報公開の方法
※この項には、研究に関する情報公開の方法について記載する。特に、研究の概要及び結果を登録する公開データベースやホームページなどへの情報公開について記載する。臨床研究法では、被験者の登録開始前に、次の公開データベースに登録しなければならない。
○臨床研究実施計画・研究概要公開システム Japan Registry of Clinical Trials (jRCT)
	https://jrct.niph.go.jp/
情報公開について、以下のような内容について記載する。
	・jRCTに登録する旨
	・特定臨床研究の場合、厚生労働大臣に実施計画を提出し公表される旨
	・海外の臨床研究公開データベース（ClinicalTrials.gov等）に登録する場合はその旨
	・その他の情報公開方法（ホームページの設置、NCGMホームページでの公開等）
	・被験者の求めに応じて研究計画書等を閲覧できる旨
海外データベースにのみ登録を行い、jRCTに登録しないことは許容されない。被験者の登録開始前までに公開データベースに登録されていない場合、法の不遵守となるほか、国際医学雑誌編集者委員会（ICMJE）の声明に基づき論文化後に医学雑誌にアクセプトされない可能性がある。

例）特定臨床研究で、研究専用のウェブサイトを作成する場合
本研究の研究概要及び研究結果は、厚生労働省が整備する臨床研究実施計画・研究概要公開システム（jRCT：https://jrct.niph.go.jp/）に登録し、厚生労働大臣に実施計画を提出することでjRCTにおいて公表する。内容に変更が生じる場合は、jRCTを修正し、認定臨床研究審査委員会の承認を得て、変更を厚生労働大臣に届け出る。また、法に基づき、少なくとも1年ごとに情報の更新を行う。さらに、本研究専用のウェブサイトを設置し、研究概要、FAQ等を掲載する。
<研究名>ポータルサイト：　http://www.XXXXX.co.jp/
　その他に被験者に希望した場合は、被験者の権利や実施医療機関の権利に影響がない範囲で、研究計画書等の関連する資料を閲覧することができる。

例）非特定臨床研究で、Clinicaltrials.govへの登録とNCGMホームページに掲載する場合
本研究の研究概要及び研究結果は、厚生労働省が整備する臨床研究実施計画・研究概要公開システム（jRCT：https://jrct.niph.go.jp/）に登録し公開する。また、法に基づき、少なくとも1年ごとに情報の更新を行う。また、Clinicaltrials.govにも登録するほか、国立国際医療研究センター○○診療科ホームページにも情報を掲載する。
　その他に被験者に希望した場合は、被験者の権利や実施医療機関の権利に影響がない範囲で、研究計画書等の関連する資料を閲覧することができる。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590130][bookmark: _Toc528172280]結果の公表
※この項には研究結果の公表の方法（jRCTでの公表含む）及び時期について記載する。研究資金提供元の企業等と公表する内容や時期に関して取り決めた場合は、その内容を含める。法律では、報告時期はそれぞれ以下の通りとする。論文投稿などの理由により以下の期限内に公表できない場合は、予めその旨を研究計画書に明記し、認定臨床研究審査委員会の承認を得ること。承認された場合は、厚生労働大臣への主要評価項目報告書／総括報告書の概要は、以下期限内に届け出る必要があるが、jRCTでの公表は、論文投稿後としてもよい。
　　・主要評価項目に関する公表→解析に必要な収集項目の収集完了から１年以内
　　・総括報告書の概要の公表→全ての情報収集完了後（＝観察期間終了後）１年以内
さらに、著者（authorship）に関する事前の取り決めがあれば明記する。特に多施設共同研究においては、著者について事前に取り決めておくことが重要である。事前に取り決めない場合は、著者の決定権や責務の所在について明記することが望ましい。
なお前述の通り、被験者の登録開始前までに公開データベースに登録されていない場合、法の不遵守となるほか、国際医学雑誌編集者委員会（ICMJE）の声明に基づき論文化後に医学雑誌にアクセプトされない可能性がある。

例）特定臨床研究の場合で、公表に関し企業との取り決めがある場合
本研究の結果は、<学術雑誌名>への投稿及び<学会名>での発表などにより公表する。また、総括報告書の概要及び主要評価項目に関する結果は、厚生労働大臣に届け出るとともに、jRCTで公表する。主要評価項目の結果公表時期は、主要評価項目の収集終了後１年以内とし、20XX年X月頃を予定する。総括報告書の概要については、全ての収集期間が終了する、観察期間終了後１年以内とし、20XX年XX月頃とする。論文での公表時期は、20XX年を予定している。学術雑誌への投稿時の著者に関しては、<取り決め内容の説明>とする。
　各公表を行うにあたり、研究資金を提供する株式会社○○薬品との協議により、<取り決め内容の説明>を決める。

例）特定臨床研究の場合で、論文掲載後にjRCTで公表する場合
本研究の結果は、<学術雑誌名>への投稿及び<学会名>での発表などにより公表する。また、総括報告書の概要及び主要評価項目に関する結果は、厚生労働大臣に届け出るとともに、jRCTで公表する。主要評価項目の結果は、主要評価項目の収集終了後１年以内の20XX年X月頃に、総括報告書の概要は全ての収集期間が終了する観察期間終了後１年以内の20XX年XX月頃に厚生労働大臣に届け出る。ただし、jRCTでの公表に関しては論文が掲載された後、20XX年内を目標として公表する。論文の公表時期は、20XX年を予定している。学術雑誌への投稿時の著者に関しては、<取り決め内容の説明>とする。

例）非特定臨床研究の場合（厚生労働大臣への報告不要）
本研究の結果は、<学術雑誌名>への投稿及び<学会名>での発表などにより公表する。また、総括報告書の概要及び主要評価項目に関する結果は、jRCTでも公表する。法に従い、主要評価項目の結果は、主要評価項目の収集終了後１年以内、総括報告書の概要は全ての収集期間が終了する観察期間終了後１年以内に公表することを目標とする。学会での公表時期は、研究終了から1年以内を予定している。学術雑誌への投稿時の筆頭著者は、代表機関の研究代表医師とする。そのほかの著者に関しては、研究への寄与度を考慮し、全ての実施医療機関の研究責任医師の話し合いによって決定する。臨床試験公開データベースにも結果を登録する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590131][bookmark: _Toc528172281]統計学的事項
[bookmark: _Toc512590132][bookmark: _Toc528172282]解析対象集団
※解析対象集団についてこの項で定義する。以下のような内容及び解析対象集団を規定する。また、各集団に含む又は含まない被験者（適格症例、登録症例、逸脱症例、脱落症例など）についても明記する。
	・Intention-to-Treat解析の対象集団（すべてのランダム化した被験者が解析対象）
	・Modified Intention-to-Treat解析の対象集団（介入を1回以上実施した被験者など）
	・最大の解析対象集団（Full Analysis Set, FAS）
	・研究計画書に適合した被験者集団（Per Protocol Set, PPS）
	・その他の部分集団

例）解析対象集団を以下に定義する。また、<対象集団の説明>を主要な解析の解析対象集団とする。
・割付例：無作為化を行った全ての被験者集団
・投与例：無作為化後、少なくとも1回の試験薬が投与された被験者集団
・Full Analysis Set (FAS)：投与例のうち、適格性基準をすべて満たし、投与後の<評価項目名>の測定が一度でも実施された被験者集団
・Per Protocol Set (PPS)：FASのうち、投与期間を完了し、併用禁止薬に関する逸脱がない被験者集団

例）解析対象集団は以下のとおりとする。主要評価項目の解析対象は“対象集団”とする。
１）Full Analysis Set (FAS)
　無作為化が行った全ての被験者から、以下に該当する者を除外した被験者集団
　・プロトコル治療を一度も実施していない被験者
　・プロトコル治療を1回以上実施したが、実施後のデータが得られていない被験者
　・適格性基準を満たさない被験者
２）Per Protocol Set (PPS)
FASのうち、併用禁止薬に関する逸脱及び試験薬のコンプライアンス不良（80%未満）の被験者を除外した被験者集団
３）安全性解析対象集団
　プロトコル治療を1回以上実施した全ての被験者集団
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590133][bookmark: _Toc528172283]統計解析
[bookmark: _Toc512590134][bookmark: _Toc528172284]主要評価項目の解析
※主要評価項目について、以下に示すような内容を記載する。
· 帰無仮説、対立仮説
· 主要評価項目とする測定項目または観察項目
· 主要評価項目の解析時期
· 使用する記述統計（割合、算術平均と標準偏差、中央値など）
· 結果の提示方法（調整平均、オッズ比、有病率、治療必要数など）
· 検定の詳細（有意水準α、検出力１－β、検定手法、検定方法（両側・片側））
· 基礎となる仮定（正規性など）
· 使用する統計手法（重回帰、ロジスティック回帰、共分散分析など）及び共変量・要因
· 欠測値、外れ値、コンプライアンス不良、追跡不能の取り扱い方（補完法の使用など）
· 層別化する場合は、予定する層（性別、人種／民族、年齢、用量など）

例）被験者の背景情報は、離散型データを各群で頻度及び割合を算出する。連続型データは各群で記述統計量（平均、標準偏差、95%信頼区間）を算出する。
主要評価項目は、<理由の説明>のため正規分布することを仮定して検定を行う。<解析対象集団>を対象に、薬剤Aと薬剤Bによる<評価項目名>の差を、ベースラインからX週間後について比較し、<検定手法>により両側αで検定する。帰無仮説は、薬剤A及び薬剤Bの<評価項目名>の差＝０である。主要評価項目の解析は、ベースラインとX週間後の比較を行うため、被験者の登録打ち切り後、全ての被験者がX週間後の規定来院に達成後3ヵ月以内に、データクリーニング及びデータ固定を完了し、解析を開始する。
欠測値の補完は行わない。また、原因が明らかな異常値以外の外れ値を除外する場合は、その根拠を示す。

例）被験者背景は、離散型データを各群で頻度及び割合を算出、連続型データは各群で記述統計量（平均、標準偏差、95%信頼区間）を算出する。主要評価項目は、<薬剤名>による<評価項目名>の変化を、服用前及び服用Xか月後で比較する。検定する仮説は次の通り。
　　・帰無仮説：<薬剤名>により<評価項目名>は変化しない
　　・対立仮説：<薬剤名>により<評価項目名>は減少する
　<薬剤名>による<評価項目名>の変化量を、α= 0.05、検出力0.80として<検定手法>で両側検定を行う。欠測値の補完は行わない。また、原因が明らかな異常値以外の外れ値を除外する場合は、ブラインドレビューにてその取扱い方法を決定し、解析計画書の改訂を行うこととする。

例）本研究はパイロット研究であるため、ベースラインからXヵ月後の様々な臨床検査、観察項目の変化量の平均、標準偏差、95%信頼区間を推定する。また、<評価項目名>以外に有用な可能性のある評価項目を検討する。
　主要評価項目であるベースラインからXヵ月後の<評価項目名>の解析は、被験者の登録終了後、全ての被験者がXヵ月の規定来院に達成したら実施する。全被験者のXヵ月後の規定来院を終了後、Xヵ月以内に、データクリーニング及びデータ固定を完了し、記述統計量の計算を行う。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172285]副次評価項目の解析
※副次評価項目について、以下に示すような内容を記載する。
· 帰無仮説、対立仮説
· 副次評価項目とする測定項目または観察項目
· 副次評価項目の解析時期
· 使用する記述統計（割合、算術平均と標準偏差、中央値など）
· 結果の提示方法（調整平均、オッズ比、有病率、治療必要数など）
· 検定の詳細（有意水準α、検出力１－β、検定手法、検定方法（両側・片側））
· 基礎となる仮定（正規性など）
· 使用する統計手法（重回帰、ロジスティック回帰、共分散分析など）及び共変量・要因
· 欠測値、外れ値、コンプライアンス不良、追跡不能の取り扱い方（補完法の使用など）
· 層別化する場合は、予定する層（性別、人種／民族、年齢、用量など）

※作成例は主要評価項目の解析を参照
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172286]安全性評価項目の解析
※安全性評価項目について、以下に示すような内容を記載する。
	・安全性評価を行う項目
	・安全性評価項目の解析方法及び解析時期
	・コーディングを行う場合は、用いる用語集（ICD10、MedDRA等）の情報
	・使用する記述統計（割合、算術平均と標準偏差、中央値など）
	・検定の詳細
	・結果の提示方法

※作成例は主要評価項目の解析を参照
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590135][bookmark: _Toc528172287]部分集団解析
※主要評価項目又は副次評価項目について部分集団解析を行う場合は、どのような特徴（年齢、性別、人種、その他人口統計的特徴）に基づいて解析するか説明する。区別して解析しない場合は、該当しない旨を記載する。

※作成例は主要評価項目の解析を参照
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590136][bookmark: _Toc528172288]中間解析計画
※該当する事項がある場合は記載し、該当しない場合は該当しない旨を明記する。
・中間解析の種類・時期・実施者・評価者
・中間解析の目的（通常は安全性や有効性）と用いる評価項目
・中間解析の統計解析手法（作成例は主要評価項目の解析を参照）
・中間解析の結果によって症例数を調整する場合は、その方法
・安全性評価完了まで組み入れや研究全体を中断する場合、その基準
・中間解析結果が最終解析に対して及ぼす影響

例）中間解析は、イベントがX例に到達した時期に、研究責任医師（※多施設共同研究の場合は研究代表医師）の宣言により行う。中間解析は、登録の継続に問題ないかどうか判断するため、安全性評価項目の<評価項目名>及びGrade3以上の副作用の発現率に関して解析・検討を行う。また、有効性については、イベントX例発現時点での2群の<評価項目>の有意差を検定し、検討する。中間解析の結果を受けて、効果安全性評価委員会が試験の中止・継続に関して判断する。詳細は統計解析手順書において中間解析についても述べ、手順及び中間解析の実施担当者を定める。

例）中間解析は、組み入れ症例数がXX例に到達した時点で、研究責任医師（※多施設共同研究の場合は研究代表医師）の宣言により行う。中間解析前に安全性のレビューを盲検下で実施し、安全性での問題点がないかを判断する。もし安全性に問題がなければ開錠を行い、有意水準調整下で有効性の評価を行う。すべての判断は、効果安全性評価委員会が判断する。詳細は統計解析手順書において中間解析についても述べ、手順及び中間解析の実施担当者を定める。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172289]統計解析計画の変更
※研究開始時点または最初に研究解析計画書を作成した時点での解析計画を変更する場合の手順について記載する。たとえば、以下のような内容について記載する。
	・変更内容の妥当性に関する検討方法
	・上記妥当性に関する検討結果や内容に関する記録方法
	・変更内容に関して承認を得る方法（特に効果安全性評価委員会が設置されている場合）

例）統計解析計画書において、研究計画書に記載された計画を変更する場合、その変更理由、変更が研究結果や全体に及ぼす影響、その影響の倫理的及び科学的妥当性について、研究代表医師、研究責任医師及び効果安全性評価委員会において慎重に検討を行う。検討の結果、変更が妥当であると判断された場合、主要評価項目及びその解析に関するあらゆる主要な変更及び変更の概要について、研究計画書に明記し、改訂を行う。統計解析計画書には、当該変更の妥当性に関する検討の方法・内容・結果に関して記録する。
変更後の統計解析計画書及び改訂後の研究計画書は、認定臨床研究審査委員会の審査を受け、意見を聴いてから変更に至る。変更に関する詳細は、総括報告書においても説明する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590137][bookmark: _Toc528172290]試料・情報の保管及び廃棄
[bookmark: _Toc512590138][bookmark: _Toc528172291]保管方法・保管期間
[bookmark: _Toc512590139][bookmark: _Toc528172292]試料の保存方法・保存期間
※この項には、試料の保存方法及び保存期間に関して次に示すような内容を記載する。なお、試料をバイオバンク等に寄託・移行する場合に関しては、14.3試料・情報の新たな研究での利用に記載すること。（寄託・移行の場合は別途バイオバンクに関する同意が必要）
・保存を行う理由
	・保存場所、温湿度条件
・試料の種類（全血、血清、血漿、尿、DNA抽出検体など）
・匿名化状況
試料は保存が必須ではないため、研究の性質等によって試料の保管保存を行う場合は、保存を行う理由、保存期間及び保存方法を検討し、明記すること。たとえば、試料の追加検査や再検査が想定される場合や、既存試料を用いた後ろ向き研究などの別の研究を行うことが想定される場合などはある程度長期間の保存が必要となる。

例）診療で採取した血液検体の残余を使用し、一定期間後に破棄する場合
　試料は診療で採取した血液検体の残余を用いるため、匿名化せず通常診療と同様に検査部のディープフリーザーで保管する。通常診療の残余検体は、中央検査部門マニュアルに則って一定期間保管される。保管期間が経過した時点で、院内マニュアルに従って保管後、廃棄する。

例）研究用に血液検体を採取し、一定期間後に廃棄する場合
　本研究で採取し分注した<血清・血漿など検体の種類>は、被験者識別コード（研究用ID）を付して施錠可能な<保管部署・場所名称>の<ディープフリーザーなど保管設備>で凍結保管する。保管期間は、研究終了後○年間とする。被験者が同意撤回した場合はその時点で試料を廃棄する。

例）半永久的に保管する場合
　本研究で採取し分注した<血清・血漿など検体の種類>は、被験者識別コード（研究用ID）を付して施錠可能な<保管部署・場所名称>の<ディープフリーザーなど保管設備>で凍結保管する。本研究における試料は貴重であるため保管期限は特に定めず、被験者が同意撤回しない限り保管を継続する。被験者が同意撤回した場合はその時点で試料を廃棄する。廃棄の際は廃棄物管理規定に従い、通常診療上の血液検体と同様に感染性廃棄物として廃棄する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590140][bookmark: _Toc528172293]情報の保管方法・保管期間
※この項には、情報の保管方法及び保管期間について次に示すような内容を記載する。なお、研究実施中の保管に関してと、研究終了後の保管に関して、分けて記載すること。情報を外部データベースなどに移行する場合、14.3試料・情報の新たな研究での利用に記載すること。
	・保管場所及び保管責任者
・情報の種類（紙又は電子など）及び匿名化状況
・保管期間
　匿名化対応表を保有する場合、保管方法及び保管責任者について明記すること。なお、研究が終了した場合、匿名化対応表はNCGMにおける個人情報管理者である企画戦略局長に提出を求めているが、法においては研究に関する個人情報の管理責任は研究責任医師にあることに留意する。
　保管期間については、「特定臨床研究が終了した日から5年間」で、以下の資料を含む。
[bookmark: _Hlk527665783]	・研究計画書、実施計画、試験薬概要書、原資料等
・研究対象者に対する説明文書及び同意文書
・主要評価項目報告書、総括報告書及びその概要
・認定臨床研究審査委員会から受け取った審査結果の通知書等
・実施計画以外の厚生労働大臣への報告に関する写し（特定のみ）
・モニタリング及び監査（該当する場合）に関する文書
・特定臨床研究の実施に係る契約書
・医薬品等の管理に関する記録
・その他研究に関する重要事項が記載されている文書

例）特定臨床研究の場合
研究期間中、診療記録以外の紙媒体の情報は、<保管部署・場所名称>の施錠可能なロッカーにて保管責任者の<保管責任者>が保管する。保管する情報は、<資料の種類>とする。電子媒体の情報は、<記録媒体の種類>に保管し、ファイルにパスワードをかけて、<保管部署・場所名称>の施錠可能なキャビネットにて保管する。
研究終了後、上記の紙媒体・電子媒体の資料と以下の資料を、<保管部署・場所名称>にて保管する。保管期間は研究終了後5年間とする。なお、診療記録は病歴管理室に依頼して、保管を継続する。
	・研究計画書、実施計画、試験薬概要書、原資料等
・研究対象者に対する説明文書及び同意文書
・主要評価項目報告書、総括報告書及びその概要
・認定臨床研究審査委員会から受け取った審査結果の通知書等
・実施計画以外の厚生労働大臣への報告に関する写し
・モニタリングに関する文書
・特定臨床研究の実施に係る契約書
・医薬品等の管理に関する記録
・その他研究に関する重要な文書で、研究代表医師が指定したもの
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590141][bookmark: _Toc528172294]廃棄方法
[bookmark: _Toc512590142][bookmark: _Toc528172295]試料の廃棄方法
※この項には試料の廃棄方法とその際の匿名化について記載する。廃棄の際には、特定の個人を識別することができないように匿名化等の適切な措置を行うこと。そのような措置には、匿名化対応表の廃棄や、被験者識別コード（研究用ID）を削除するなどの方法がある。なお、連結可能匿名化・連結不可能匿名化という文言は使用しないこと。
[bookmark: _Hlk491778246]　試料の廃棄に関しては、院内においては廃棄物管理規程に従って感染性廃棄物（血液検体等の場合）として廃棄すること。廃棄物管理規程はICTのホームページを参照すること。

例）被験者が同意撤回した場合、試料に付した被験者識別コード（研究用ID）を削除した上で、廃棄物管理規程に従って感染性廃棄物として廃棄する。同意撤回の際には匿名化対応表は廃棄しない。
研究終了後、研究計画書に規定された保管期間が経過した場合、試料は廃棄する。廃棄の際は、試料に付した被験者識別コード（研究用ID）を削除し、匿名化対応表を破棄して特定の個人が識別できないよう措置を行った上で、廃棄物管理規程に従って感染性廃棄物として廃棄する。

例）被験者より採取した血液検体は、必要な検査が完了した後にすぐ廃棄する。廃棄の際は、試料に付した被験者識別コード（研究用ID）を削除した上で、廃棄物管理規程に従って感染性廃棄物として廃棄する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590143][bookmark: _Toc528172296]情報の廃棄方法
※この項には情報の廃棄方法とその際の匿名化について記載する。
廃棄の際には、特定の個人を識別することができないように匿名化等の適切な措置を行うこと。情報が紙媒体であるか電子媒体であるか等に応じて、特定の個人を識別することができないよう適切な措置を検討すること。なお、連結可能匿名化・連結不可能匿名化という文言は使用しないこと。
廃棄の際は、当院では廃棄物管理規程に従って非感染性廃棄物として廃棄すること。廃棄物管理規程はICTのホームページを参照すること。製薬会社等と共同で実施する研究など、廃棄の際に許可が必要な場合は、その許可を与える者が誰かを明記する。

例）研究終了後、研究計画書に規定された保管期間が経過した場合、情報は廃棄する。紙媒体の資料は、裁断サイズの小さいクロスカット等のシュレッダーで裁断又は溶解処理等を行い、再現不可能な状態にした上で廃棄物管理規程に従って廃棄する。書き換え不可能な電子媒体の場合、物理的に破壊してデータ読み取りを不可能にした上で、廃棄物管理規程に従って適切に廃棄する。書き換え可能な電子媒体のデータの場合、物理的に破壊してデータ読み取りを不可能にするか、又はダミーデータを複数回上書きして元のデータを復元不可能な状態にした上で、同様に廃棄する。
　被験者が同意撤回した場合、その時点で同様に紙媒体及び電子媒体の資料を廃棄する。同意撤回の際には匿名化対応表は廃棄しない。

[bookmark: _Hlk506805024]例）本研究で取得する情報は医学的に大きな意義のある貴重な情報であるため、原則として可能な限り永久保存を行う。同意撤回等により情報を廃棄する際は、紙媒体の資料は、裁断サイズの小さいクロスカット等のシュレッダーで裁断又は溶解処理等を行い、再現不可能な状態にした上で廃棄物管理規程に従って廃棄する。書き換え不可能な電子媒体の場合、物理的に破壊してデータ読み取りを不可能にした上で、廃棄物管理規程に従って適切に廃棄する。書き換え可能な電子媒体のデータの場合、物理的に破壊してデータ読み取りを不可能にするか、又はダミーデータを複数回上書きして元のデータを復元不可能な状態にした上で、同様に廃棄する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590144][bookmark: _Toc528172297]試料・情報の新たな研究での利用
※この項には、この研究で得た試料・情報を、本研究計画書に記載された使用目的を超えた目的又は別の目的で使用する予定がある場合、以下のような内容について記載すること。
・新たな研究での利用の範囲（研究目的、遺伝子解析の有無など）
・新たな研究を倫理審査委員会で審査することについて
・個人情報の保護（個人の識別の可否、対応表の有無、対応表の所在）
・他施設への提供の有無
・他施設への提供有りの場合、提供する試料・情報の種類
試料と情報の両方を保管し、新たな研究で利用する場合、それぞれ分けて記載すること。
また、研究で取得した試料や情報をバイオバンクやデータベース等に寄託する場合は、寄託先の規程や手順書等をあらかじめ確認し、寄託先の名称、所在、利用の範囲、利用を拒否する機会を保障する方法（オプトアウト方法）、その他個別に規定されている内容等について説明する。さらに、同意説明文書においてもバイオバンクやデータベースについて十分に説明するほか、バイオバンクに関しては、バイオバンクの同意もとること。

例）情報の新たな研究での利用について
研究終了後、本研究で収集したデータは“保管部署・場所”にて保管を継続する。保管される既存データを新たな研究に利用する場合は、新たな研究の研究計画書等を倫理審査委員会に付議し、承認されてから利用する。また、その際はオプトアウトの手続きにより情報公開文書を作成し、被験者が研究参加を拒否する機会を保障する。他施設の研究者に既存データを提供する場合は、インフォームド・コンセントの範囲で提供を行い、匿名化対応表は提供せず個人の識別ができないよう措置を行う。

例）試料の新たな研究での利用について
被験者の同意と倫理審査委員会による承認が得られた場合、本研究で取得した試料は、<保管機関名等>に移され、保管される。これらの試料は<利用目的>などの研究に使用することができ、<保管機関名等>から希望する研究者等に分譲される。<保管機関名等>には<試料の種類>と<臨床情報の種類>を提供するが、匿名化対応表は提供しないため個人を識別することはできない。被験者は新たな研究での利用のために試料を保管することを拒否（同意撤回）することができる。ただし匿名化対応表は研究終了後に破棄するため、研究終了後は同意撤回することはできない。

例）データベースに移行する場合
研究終了後、本研究で収集したデータは匿名化対応表を破棄し、個人の識別ができないよう措置を行った上で<データベース名>データベースに移し、他施設の研究者を含む新たな研究で利用するために保管する。移行されたデータは個人の識別ができず、法の適用範囲外にあるため、利用の際に倫理審査委員会での審議は必要としない。<データベース名>へのデータ移行についても、研究参加の際に同意説明文書で説明する。

例）バイオバンクに寄託する場合
　被験者の同意と認定臨床審査委員会による承認が得られた場合、本研究で取得した<試料の種類>は<バイオバンク名>に寄託され、保管される。これらの試料は<利用目的>などの研究に使用することができ、<保管機関等>から希望する研究者等に分譲される。<保管機関等>には<試料の種類>と<臨床情報の種類>を提供するが、匿名化対応表は提供しないため個人を識別することはできない。匿名化対応表は研究終了後も保管し、被験者が特定の研究に対する利用を拒否または同意撤回した場合、本研究の相談窓口で問い合わせを受け付け、該当する試料の不使用または廃棄を<バイオバンク名>に依頼する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590145][bookmark: _Toc528172298]安全管理方法
※この項には安全管理方法について、次に示すような内容を記載する。
・アクセス権や入退室の管理及び制限（パスワード、IDカード、施錠など）
・管理者の教育研修等
法において、「人体から取得された試料及び情報等の漏えい、混交、盗難、紛失等が起こらないよう必要な管理を行わなければならない」と規定されているため、適切な安全管理措置を講ずること。たとえば、研究費で雇用する研究員の雇用契約上の秘密保持契約、教育研修、保管場所の入退室管理・制限、アクセス権限の管理など。

例）試料・情報の保管にあたり、十分な安全管理措置を講ずる。試料は入退室管理されている<保管部署・場所名称<の施錠可能なディープフリーザーにて厳重に管理する。紙媒体の情報は入退室管理されている<保管部署・場所名称>の施錠可能なキャビネットにて厳重に管理し、電子媒体の情報は、外部電子媒体に記録し、電子媒体自体をユーザーID及びパスワードで管理する。さらに、紙媒体と同じキャビネットにて厳重に管理する。これらの研究データには、認定臨床研究審査委員会に承認された研究組織の研究責任医師、研究分担医師及び協力者のみがアクセスすることができる。また、データマネジメントを行う<機関名・所属・担当者など>には、匿名化対応表は提供せず、担当者は個人を識別できない状態でデータマネジメント業務を行う。解析を担当する外部の研究協力者とは秘密保持について規定した雇用契約（※雇用契約を締結しない場合は適切に修正すること）を締結し、全ての研究者等は倫理教育を受講する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590146][bookmark: _Toc528172299]品質管理及び品質保証
[bookmark: _Toc528172300][bookmark: _Toc512590147]原資料
※研究の原資料をこの項で規定する。原資料の定義は、このひな形の前書き部分を参照すること。原資料は、研究に関する資料の保管や、モニタリングや監査等の対象範囲を特定することなどにおいて重要となる。原則として、最初に記録したものを原資料とし、たとえば以下のようなものを指す。各研究で発生する記録やデータに応じて、適切なものを規定すること。
	・診療記録、や画像診断等に対する確定診断や医師見解
・臨床検査データ、CTやMRIなどの画像、心電図検査結果、病理画像
	・紙、専用デバイス、アプリケーションなどを使用した患者報告アウトカム(PRO)
	・医薬品・医療機器の管理記録

例）本研究における原資料は以下の通りとする。
　診療録、重篤な有害事象報告書、試験薬管理表、服薬日誌、アンケート調査用紙、EQ-5D-5Lスコアリングシート
全ての実施医療機関及び各研究責任医師は、臨床研究に関連するモニタリング、監査並びに認定臨床研究審査委員会及び規制当局の調査の際に、原資料等の全ての臨床研究関連記録を直接閲覧に供する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172301]データマネジメント
※データ管理方法について、どのようにデータの質を担保するかについてこの項で述べる。データマネジメント・データ管理とは、たとえば目視やシステムチェックによる外れ値や異常値の整合性確認や、解析可能なデータセットを作成するためのデータ統合・データクリーニング・データの固定などを指す。たとえば以下のような内容について記載する。
	・データマネジメント担当者またはデータセンターの名称・役職等
	・データ収集の方法及び発生源
	・データの入手方法（どのようにデータを渡されるか）
	・データモニタリングを行う場合、その方法やタイミング
	　（外れ値や異常値の整合性確認の方法及び誤記の場合の修正方法を含む）
	・データ修正の場合の修正記録の残し方
	　※データマネジメント手順書を作成する場合は参照してもよい

例）データセンターが存在する場合：
　本研究では、<データセンター名>がデータマネジメントを行い、データセンター担当者がデータマネジメント（データモニタリングを含む）を実施する。電子症例報告書（eCRF）及びマネジメントツールとして<ツール名>を用いデータ収集を行うが、臨床検査データについては中央測定機関のデータを主とし、中央測定機関より電子データにて提供される。電子症例報告書に入力されたデータで、データモニタリングによって確認された外れ値や異常値は、クエリとして電子症例報告書上で確認及び修正の依頼を行う。データセンターのデータ固定後に、解析責任者（※18.1研究組織において当該担当者を明記すること）に対して固定データが提供される。詳細に関しては、データマネジメント計画書に規定する。

例）データセンターが存在しない場合：
　本研究では、事前に決めた担当者（※18.1研究組織において当該担当者を明記すること）がデータ入力・修正を、<ツール名>を用いて行う。修正を伴う場合の修正記録は、<保管場所等>にて記録し、保存期間まではその記録を保持する。品質管理を目的とするデータへのアクセスは、データモニタリング以外に<担当者名・役職等>及び<担当者名・役職等>がアクセスできるものとする。試験中のデータモニタリングは実施しない。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172302]モニタリング
※モニタリングの目的は、研究対象者の人権保護や安全確保が図られていること、法および関連法令及び研究計画書に従って適正に行われていること、データの信頼性が担保されていることなどを確保し、研究がどの程度進捗しているかを確認することである。このひな形を公開しているホームページに、モニタリング手順書ひな形も公開しているため、適宜そちらも参照すること。
この項では、モニタリングの実施内容について、概要または詳細を記載する。記載すべき点については、
・モニタリング担当者
・モニタリング担当者の要件
・モニタリングの種類（実地モニタリング、中央モニタリング等）
・実施頻度、実施範囲（確認する資料や観察項目の種類など、実施項目の詳細）
・報告書の記載事項
・報告書の提出先
別途モニタリング手順書等を作成する場合は、研究計画書には概要を記載し、詳細はモニタリング手順書参照、としてもよい。別途モニタリング手順書等を作成しない場合は、上記に示した詳細情報全てを研究計画書に明記すること。

例）モニタリング手順書を別途作成する場合
本研究では、<モニタリング担当部門・担当者名>がモニタリングを行い、研究代表医師が指名したモニタリング担当者が実施する。詳細に関しては、モニタリング手順書に規定する。モニタリング担当者の氏名は、別途指名書において指名する。

例）モニタリング手順書を別途作成しない場合で、多施設共同研究の場合
本研究では、<モニタリング担当部門・担当者名>がモニタリングを行い、研究代表医師が指名したモニタリング担当者が実施する。モニタリング担当者は別途指名書において、研究責任医師が指名する。モニタリングは、まず各実施医療機関において登録された最初のX例について、研究手順や記録内容に問題がないことを確認する。
最初のX例で手順の問題や逸脱がない場合、その後、研究終了までXヵ月ごとに実施する。最初のX例で逸脱があった実施医療機関については、その後さらに登録されたX例についてモニタリングを行い、逸脱がなくなるまで繰り返す。これらの定期的なモニタリングの他、重篤な疾病等が発生した場合は、発生毎にその都度モニタリングを実施する。
モニタリングの対象となる資料は、同意書、症例報告書、カルテ及び質問票とする。モニタリング終了後X日以内に、研究責任医師にモニタリング報告書を提出する。研究責任医師はモニタリング報告書の指摘内容に応じて適切な対応方法を速やかに検討・実施する。また、必要に応じて、研究責任医師はモニタリング報告書の内容を、研究代表医師に通知する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172303]監査
※監査を実施する場合は、この項に記載する。法において、監査は必須とはされていないが、研究資金等を提供する製薬会社等が、モニタリングを実施する場合は、監査の実施が義務づけられている。そのため、監査を実施する場合は理由等を記載すること。監査手順書を作成しない場合はこの項に詳細に記載し、監査手順書を作成する場合は手順書参照とする。手順書またはこの項には、以下のような内容を記載する。
　・研究計画書及び法及び関連法令等の規制を遵守し、原資料と整合性があることを確認し評価する方法
　・対象となる資料（同意書、症例報告書、カルテ、試験薬管理表、質問票など）
　・監査担当（担当者氏名ではなく、委託先の社名や監査担当部署でよい）及び実施頻度
　・監査結果の報告方法や課題が生じた場合の対応責任者

例）本研究では、臨床研究法、関連法令及び研究計画書を遵守していることを確認・保証するため、監査を実施する。登録症例数がXX例に達した時点で、同意書・症例報告書・カルテ・モニタリング報告書を対象として監査を実施する。監査担当者は、別途指名書において、研究責任医師が指名する。監査担当者は、監査終了後X日以内に報告書を作成し、研究責任医師に報告する。研究責任医師は、監査報告書を受領後、指摘内容に応じて適切な対応方法を速やかに検討・実施する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172304]効果安全性評価委員会
※効果安全性評価委員会を設置する場合は、「構成、機能、手続き、責務」などについてこの項に記載する。設置しない場合は、設置しない旨を記載する。なお、効果安全性評価委員会とは、以下のような第三者委員会を指す。
「効果安全性評価委員会は、研究の進行、安全性データ及び重要な評価項目を適当な間隔で評価し、研究代表医師や研究責任医師に研究の継続、停止や中止、研究計画の変更を提言することを目的として、研究代表医師又は研究責任医師が設置することができる。効果安全性評価委員会は、研究代表医師や研究責任医師、研究の実施からは独立した委員会とする。当該研究の実施に携わる者、審査を行う認定臨床研究審査委員会の委員、研究機関の長や実施医療機関の管理者が効果安全性評価委員会の委員になることは望ましくない。
効果安全性評価委員会は、各実施医療機関の管理者や認定臨床研究審査委員会の権限や責任を負うことはできない。研究責任医師等への助言や研究に関する意思決定の補助が主な役割である。」

例）本研究では研究から独立した専門家で構成される効果安全性評価委員会を、以下の通り設置する。効果安全性評価委員会は、研究の進行、安全性データ及び重要な評価項目を評価し、研究代表医師に研究の継続、停止や中止、研究計画の変更等を提言又は助言を行う。委員会は<開催要件>の場合に開催され、安全性及び有効性を評価する。その後、評価結果は研究代表医師に報告され、研究代表医師はその提言・助言等を考慮して、研究全体に係る意思決定を行う。
	・○○大学医学部附属病院　○○科教授　氏名
	・○○研究センター病院　○○科医長	氏名
	・○○医療センター　○○科医師　氏名

例）本研究では、効果安全性評価委員会は設置しない。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172305]法令に基づく報告及び情報共有等
[bookmark: _Toc528172306][bookmark: _Toc512590148]報告先及び情報共有の範囲
※この項には、研究代表医師の各種報告の報告先（認定臨床研究審査委員会・厚生労働大臣・実施医療機関の管理者）について、明確にする。また、研究責任医師との情報共有についても明確化する。

例）注：非特定臨床研究の場合は、表の「厚生労働大臣への報告・提出」をjRCT登録・公開とし、表内の○、△を適切に修正すること。
各種報告、通知、情報共有等については、以下の通り実施する。
	[bookmark: _Hlk528054686]
	委員会への審査依頼・報告・通知
	厚生労働大臣への報告・提出
	研究責任医師への情報提供
	実施医療機関の管理者＊1への報告・提出

	実施計画（新規）
	○
	jRCT登録
○
	○*3
	許可申請

	厚生労働大臣への実施計画提出完了（公表完了）
	○
	
	○
	○

	実施計画（変更）
	○
	jRCT修正
○＊2
	○*3
	許可申請

	9.5.3疾病等報告
	○
	△*5
	○
	○

	9.5.4不具合の報告
	○
	
	○
	○

	不適合
	○*6
	
	○
	○

	定期報告
	○
	○
	○*3
	○

	主要評価項目報告書*7
	○
	○
	○
	○

	主要評価項目報告書の公表完了
	
	
	○
	○

	総括報告書
	○
	
	○
	○

	総括報告書の概要
	○
	○
	○
	○

	研究計画書、説明同意文書、統計解析計画書（研究終了時）
	
	○
	○
	○

	研究中止
	○
	○
	○
	

	委員会からの意見の内容
	
	
	○
	○

	研究実施に関する苦情や告発*4
	
	
	○
	○


[bookmark: _Hlk528155382]*1実施医療機関の管理者への報告・提出は、研究代表医師及び各研究責任医師が、各自の機関で実施。
*2変更後の実施計画と届出書（実施計画事項変更届出書または実施計画事項軽微変更届出書）を提出。
*3委員会での審査結果を情報共有。
*4苦情・告発により重大な不適合が確認された場合、重大な不適合に関する報告を実施。
*5「9.5.3疾病等報告」に規定されている範囲の疾病等のみを厚生労働大臣へ報告。
*6特に重大な不適合が発生した場合、認定臨床研究審査委員会に速やかに報告し意見を聴く。
*7総括報告書の概要を提出し、主要評価項目報告書を作成しない場合は不要
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172307]実施計画の作成・変更等
※17.1の表に記載した実施計画の作成（変更）、審査、提出、公開の詳細をこの項に明記する。

例）特定臨床研究＆多施設共同研究の場合
　研究開始前の新規審査にあたっては、研究代表医師は、実施計画を認定臨床研究審査委員会に提出し、承認を受ける。承認後、各実施医療機関の管理者の研究実施の承認を得てからjRCTへ登録し、実施計画を厚生労働大臣へ提出する。提出が受理され、jRCT上で公開された場合、その旨を認定臨床研究審査委員会に通知し、実施医療機関の管理者に報告する。さらに、各研究責任医師に情報提供し研究責任医師は各自の実施医療機関の管理者に報告する。
　実施計画の変更を行う際も、同様とするが、認定臨床研究審査委員会及び厚生労働大臣には、変更後の実施計画と一緒に、実施計画事項軽微変更届出書または実施計画事項変更届出書を提出する。

例）非特定臨床研究＆単施設研究の場合
　研究開始前の新規審査にあたっては、研究責任医師は、実施計画を認定臨床研究審査委員会に提出し、承認を受ける。承認後、各実施医療機関の管理者の研究実施の承認を得てからjRCTへ登録し、公開する。jRCTに登録し公開された場合、その旨を認定臨床研究審査委員会に通知し、実施医療機関の管理者に報告する。実施計画の変更を行う際も、同様とする。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172308]定期報告
※17.1の表に記載した定期報告に関して、詳細をこの項に明記する。

例）特定臨床研究＆多施設共同研究の場合
　研究に関する情報がjRCTで公表された日を基点として1年毎に定期報告を行う。jRCT公表日から1年が経過するごとに２ヵ月以内に、研究代表医師が統一書式５定期報告書、統一書式６定期疾病等報告書及び別紙様式３定期報告書を作成し、認定臨床研究審査委員会に提出する。委員会にて承認された場合、承認から1ヵ月以内に別紙様式３を厚生労働大臣に対して提出する。
　研究代表医師は定期報告の内容及び委員会での承認・厚生労働大臣への提出に関して、研究責任医師に対して情報提供を行う。また、研究代表医師及び各研究責任医師は、各自の実施医療機関の管理者に対して、前述の定期報告書等を以って報告を行う。

例）非特定臨床研究＆単施設研究の場合
　研究に関する情報をjRCTに公表した日を基点として1年毎に定期報告を行う。jRCT公表日から1年が経過するごとに2ヵ月以内に、研究責任医師が統一書式５定期報告書及び統一書式６定期疾病等報告書を作成し、認定臨床研究審査委員会に提出する。委員会にて承認された場合、承認日から1ヵ月以内に当該承認及び定期報告の内容を実施医療機関の管理者にも提出し、報告を行う。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172309]不適合報告
※17.1の表に記載した重大な不適合に関して、詳細をこの項に明記する。

例）多施設共同研究の場合
　臨床研究が本研究計画書又は法令等に適合していない状態であることが明らかとなった場合、不適合について知り得た研究分担医師は、研究責任医師に報告する。研究責任医師は速やかに実施医療機関の管理者に報告し、さらに研究代表医師にその旨を通知する。研究代表医師は、全ての研究責任医師に情報提供する。また、研究代表医師及び各研究責任医師は、各自の実施医療機関の管理者に報告する。研究代表医師及び不適合が発生した機関の研究責任医師は、再発防止策等を適切に検討する。
　発生した不適合が、特に重大な不適合であると研究代表医師が判断した場合、研究代表医師は速やかに統一書式７重大な不適合報告書を作成し、認定臨床研究審査委員会に提出して意見を聴く。なお、重大な不適合とは、主に以下に示すものとする。
・研究対象者の人権や安全性に影響を及ぼすもの
	・研究の進捗や結果の信頼性に影響を及ぼすもの
なお、研究責任医師が不適合について然るべき報告先に報告しない可能性が懸念される場合は、研究分担医師が直接報告を行うことができる。
　不適合のうち、研究対象者の緊急の危険を回避するため、その他医療上やむを得ない理由により研究計画書に従わなかったものに関しては、重篤な不適合には含まない。そのため、やむを得ず不適合となった場合は認定臨床研究審査委員会への報告は不要とするが、その場合であっても、不適合に関する記録は適切に作成する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172310]疾病等報告及び不具合報告
※17.1の表に記載した疾病等報告及び不具合報告に関して、詳細をこの項に明記する。

例）特定臨床研究＆多施設共同研究の場合
疾病等報告及び不具合報告は、9.5.3疾病等の報告及び9.5.4不具合の報告に従って、研究代表医師が認定臨床研究審査委員会及び厚生労働大臣へ報告する。
　研究代表医師は、上記報告を行った旨及び疾病等又は不具合の内容について、研究責任医師に情報提供を行う。さらに、研究代表医師及び各研究責任医師は、各自の実施医療機関の管理者に報告する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172311]研究の中止に関する報告
※17.1の表に記載した研究中止に関して、詳細をこの項に明記する。

例）特定臨床研究＆多施設共同研究の場合
研究を中止した場合、研究代表医師は中止日より10日以内に、統一書式11中止通知書を作成し、認定臨床研究審査委員会に通知する。また、様式第四 特定臨床研究中止届書を作成し、厚生労働大臣に届け出る。さらに研究責任医師に情報提供を行い、なお、研究を中止した場合であっても、主要評価項目報告書、総括報告書及びその概要については適切に作成し、それらの作成と研究が終了するまでの間、定期報告及び疾病等報告を実施する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172312]研究終了及び報告書の作成に関する報告
※17.1の表に記載した研究終了及び各報告書の作成等に関して、詳細をこの項に明記する。

例）特定臨床研究＆多施設共同研究の場合
研究代表医師は主要評価項目報告書を作成した場合、認定臨床研究審査委員会の意見を聴き、承認後速やかにjRCTに登録するとともに厚生労働大臣に提出し、公表する。また、報告書及び公表された旨について、研究責任医師に情報提供を行う。さらに、研究代表医師及び各研究責任医師は、各自の実施医療機関の管理者に主要評価項目報告書を提出する。
研究代表医師は総括報告書及び別紙様式１総括報告書の概要を作成した場合、同様に認定臨床研究審査委員会の意見を聴き、承認後1ヵ月以内に概要をjRCTに登録するとともに、厚生労働大臣に研究計画書、説明同意文書及び統計解析計画書と併せて提出し、公表する。また、研究代表医師は、研究責任医師に報告書及び公表について情報提供を行う。研究代表医師及び各研究責任医師は各自の実施医療機関の管理者に対して総括報告書及びその概要を提出するとともに公表の報告を行う。また、最終的な研究計画書、統計解析計画書を添付する。
総括報告書の概要についてjRCTで公表された場合、研究代表医師は、統一書式12終了通知書を作成し、別紙様式１を添付して研究終了に関して認定臨床研究審査委員会に通知する。

例）非特定臨床研究＆単施設研究の場合
研究責任医師は主要評価項目報告書を作成した場合、認定臨床研究審査委員会の意見を聴き、承認後速やかにjRCTにて公表する。また、実施医療機関の管理者に主要評価項目報告書を提出する。
研究責任医師は総括報告書及び総括報告書の概要を作成した場合、同様に認定臨床研究審査委員会の意見を聴き、承認後速やかに概要をjRCTにて公表する。また、実施医療機関の管理者に対して総括報告書及びその概要、研究計画書、統計解析計画書を提出するとともに公表の報告を行う。
総括報告書の概要についてjRCTで公表された場合、研究責任医師は、統一書式12を作成し研究終了に関して認定臨床研究審査委員会に通知する。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc528172313]その他
※17.1の表に記載した事項のうち、17.2～17.7に該当しないものに関して、詳細をこの項に明記する。

例）多施設共同研究の場合
研究代表医師は、認定臨床研究審査委員会から意見を述べられた場合、その内容について研究責任医師に情報提供を行う。さらに、研究代表医師及び各研究責任医師は、各自の実施医療機関の管理者にその内容を報告する。その後、研究代表医師及び各研究責任医師は、述べられた意見に応じて研究の中止・中断・終了を含む適切な措置を検討する。中止の場合には、10.2研究の中止並びに17.7研究終了又は中止の報告に従う。
　研究に関して、苦情や告発を受けた場合、苦情・告発を受けた者は、速やかに研究責任医師に報告し、研究責任医師は実施医療機関の管理者に報告及び研究代表医師に通知する。研究代表医師は苦情・告発の内容を確認し必要な措置について検討を行うとともに、研究責任医師に情報提供を行う。研究代表医師及び各研究責任医師は、各自の実施医療機関の管理者に報告を行う。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590149][bookmark: _Toc528172314]研究体制
[bookmark: _Toc512590150][bookmark: _Toc528172315]研究組織
※この項に記載する必須事項は、次の通りとする。多施設共同研究の場合、以下の①を研究計画書に記載すべき必須事項とする。単施設研究の場合は②を必須事項とする。全ての研究において、③に該当する機関や担当者がいる場合は、③の記載も必須とする。④及び⑤は研究計画書には記載しなくてもよい。
※研究計画書とは別に、以下の①～⑤の全ての担当者の「氏名・所属・職名・連絡先」及び全ての機関の「所在地」を一覧にした別紙を作成すること。（別紙のひな形も公開しています）

①代表機関と研究代表医師、全ての実施医療機関とそれぞれの研究責任医師。
②実施医療機関と研究責任医師。
③資金提供者、研究総括者[1] 、調整管理実務担当者[2] 、研究・開発計画支援担当者[3]、データマネジメント・モニタリング・統計解析・監査に関する責任者、検査施設などの医学的技術的部門や機関、業務委託先。
④データマネジメント・モニタリング・監査の担当者。
⑤上記④のその他の担当者、研究分担医師、研究協力者を含むその他すべての関係者

＜用語の説明＞
[1]: 研究に用いる医薬品等の特許権を有する者や研究資金等を調達する者等で、研究を総括する者。特定臨床研究の場合、研究責任者は医師または歯科医師しかなれないため、医師以外に研究を総括する者がいる場合は、「研究総括者」としてください。
[2]: 研究の計画的かつ効率的な運営管理に関する知識及び手法に基づき、研究を円滑に運営する者。いわゆるプロジェクトマネージャー。
[3]: 研究全体の方向性を明確にし、着想から戦略策定、成果の公表（又は実用化）までの一連のプロセスの効率的な計画・運営と、必要な複数の臨床研究及び基礎研究等の最適化を支援する者であって、臨床薬理学（特に薬効評価、研究倫理）、一般的臨床診療あるいは臨床研究関連法令に関する見地から臨床研究計画（又は開発戦略）に批判的評価を加え、臨床開発計画に基づく最も有効で効率的な（最適化された）臨床研究計画の基本骨格の作成を支援する者。

例）単施設共同研究　※該当しない部分と別紙に記載する予定の部分は削除可。
○実施医療機関及び研究責任医師
機関名　所属・役職　氏名
○資金提供
資金提供者
○研究総括者
機関名　所属・役職　氏名
○調整管理実務担当者
機関名　所属・役職　氏名
○研究・開発計画支援担当者
機関名　所属・役職　氏名
○モニタリング責任者
機関名　所属・役職　氏名
○監査責任者
機関名　所属・役職　氏名
○データモニタリング責任者
機関名　所属・役職　氏名
○統計解析責任者
機関名　所属・役職　氏名

例）多施設共同研究　※該当しない部分と別紙に記載する予定の部分は削除して使用すること
○代表機関及び研究代表医師
機関名　所属・役職　氏名
○実施医療機関及び研究責任医師
機関名　所属・役職　氏名
機関名　所属・役職　氏名
機関名　所属・役職　氏名
機関名　所属・役職　氏名
機関名　所属・役職　氏名
機関名　所属・役職　氏名
機関名　所属・役職　氏名
機関名　所属・役職　氏名
○資金提供
資金提供者
○研究総括者
機関名　所属・役職　氏名
○調整管理実務担当者
機関名　所属・役職　氏名
○研究・開発計画支援担当者
機関名　所属・役職　氏名
○モニタリング責任者
機関名　所属・役職　氏名
○監査責任者
機関名　所属・役職　氏名
○データモニタリング責任者
機関名　所属・役職　氏名
○統計解析責任者
機関名　所属・役職　氏名

【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590151][bookmark: _Toc528172316]相談窓口
※研究全体での相談窓口を記載する。実施医療機関毎の相談窓口は、説明文書の別紙として作成し、研究対象者に説明文書とともに渡すこと。

被験者等からの相談・問い合わせは、実施医療機関ごとの相談窓口（別紙）で受け付ける。また、研究全体の相談・問い合わせは、以下の窓口にて受け付ける。
	実施医療機関名
	国立研究開発法人国立国際医療研究センター病院

	所在地
	〒162-8655東京都新宿区戸山1-21-1

	所属・役職
	所属・役職

	担当者氏名
	氏名

	電話番号
	03-3202-7181（代表）　内線：内線番号 
受付日時： 曜日・時間

	メールアドレス
	メールアドレス


※以下はホームページを作成する場合の例
例）また、本研究専用のウェブサイトを設置し、研究概要、問い合わせ先、FAQ一覧を掲載する。
<研究名>ポータルサイト：http://www.XXXXX.co.jp/
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590152][bookmark: _Toc528172317]業務委託
※業務委託（モニタリングやデータ入力、検査や解析等の委託など）を行う場合は、
「委託先の企業名や機関名、所在地、委託する業務内容、委託先の監督方法」
を記載すること。

例）本研究に関するオンラインアンケート業務は、○○○株式会社（東京都新宿区臨床研究1-2-3特定ビル3F）に委託する。アンケートは、個人情報等に配慮し、厳重なデータセキュリティが確保された環境で実施することを委託契約書において規定する。委託業務の実施状況等は、委受託契約書に基づいて監督する。

例）本研究では、開発業務受託機関の株式会社○○（東京都新宿区臨床研究3-2-1センタービル1F）に、以下の業務を委託する。研究代表医師は、委受託契約書に基づいて委託業務の実施状況に関して定期的に報告を受け、必要に応じて指導を行うことにより監督する。
・研究事務局業務（実施医療機関のとりまとめ、審査資料のとりまとめ）
・データモニタリング、データマネジメント
・統計解析と報告書の作成
・eCRFの構築と運用

例）本研究では業務委託を行わないため、該当しない。
【クリックして入力】

[bookmark: _Toc512590153][bookmark: _Toc528172318]その他
[bookmark: _Toc512590154][bookmark: _Toc528172319]略号一覧
※研究計画書の中で使用している略号の正式名称や解説を適宜記載する。以下の表を適宜修正・追加するか、新たに作成すること。なお、研究計画書内で独自の用語等を使用している場合、略号一覧のほかに「用語の解説」を作成することが望ましい。

	略号
	正式名称（英語）
	正式名称（日本語）

	AE
	Adverse Event
	有害事象

	CRF
	Case Report Form
	症例報告書

	CRO
	Contract Research Organization
	開発業務受託機関

	eCRF
	electrical Case Report Form
	電子症例報告書

	GCP
	Good Clinical Practice
	医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令

	ITT
	Intention-To-Treat
	予定した試験治療

	MedDRA
	Medical Dictionary for Regulatory Activities
	国際医薬用語集

	QA
	Quality Assurance
	品質保証

	QC
	Quality Control
	品質管理

	SAE
	Serious Adverse Event
	重篤な有害事象

	SMO
	Site Management Organization
	研究施設支援機関

	SOP
	Standard Operating Procedure
	標準業務手順書

	略号
	【クリックして入力】
	【クリックして入力】

	略号
	【クリックして入力】
	【クリックして入力】



[bookmark: _Toc512590155][bookmark: _Toc528172320]改訂履歴
※改訂履歴の使い方
過去の改訂履歴をすべて一覧にして、変更点・変更理由は要約して簡潔に記載する。1行目は必ず初版の研究計画書を作成した際の版数・作成日を入力し、2行目以降は変更申請を行うごとに1行ずつ追記する。
※版数の付番方法
通常、認定臨床研究審査委員会に申請した初版を第1.0版とする。中規模・大規模な改訂については、版数を1.0繰り上げる（例：1.2版→2.0版など）。軽微な改訂や誤記修正、倫理審査の際の指摘による修正は、通常、版数を0.1繰り上げる（例：3.2版→3.3版など）。ただし、版数が3桁以上（例：3.1.2版など）で作成されている場合など、研究において別途独自の付番方法を定めている場合は、それに従ってよい。
※施行日について
　研究計画書を変更・改訂した場合、その変更内容を施行する日を決めること。認定臨床研究審査委員会の承認日またはjRCTの変更公表日としてもよい。その場合、施行日に「臨床研究審査委員会承認日」または「jRCT変更公表日」と記載し、承認後に施行日を入力すること。

	版数
	作成日
	施行日
	変更点
	変更理由

	第1.0版
	20XX/XX/XX
	20XX/XX/XX
	―
	研究計画書の作成

	第X.X版
	20XX/XX/XX
	20XX/XX/XX
	例）研究期間の変更
	例）研究期間延長のため

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



[bookmark: _Toc512590156][bookmark: _Toc528172321]引用文献
※研究計画書の中で参照した全ての関連文献・引用文献を一覧にする。記載方法は、医学雑誌編集者国際委員会（ International Committee of Medical Journal Editors, ICMJE）の方式など、標準的な引用方法を用いること。以下の例も参考にして、記載すること。

1. 例）引用論文
Veronesi U, Maisonneuve P, Decensi A. Tamoxifen: an enduring star. J Natl Cancer Inst. 2007 Feb 21;99(4):258-60.
2. 例）引用書籍
Belitz HD, Grosch W, Schieberle P. Food chemistry. 3rd rev. ed. Burghagen MM, translator. Berlin: Springer; 2004. 1070 p.
3. 例）引用ウェブサイト
Complementary/Integrative Medicine [Internet]. Houston: University of Texas, M.D. Anderson Cancer Center; c2007 [cited 2007 Feb 21]. http://www.manderson.org/departments/CIMER/.
4. 【クリックして入力】






－14日（±3日）


　スクリーニング


Day 1


　無作為化


A群（n=症例数）


　ベースライン評価／治療開始


B群（n=症例数）


4週（±7日）


　評価項目・安全性フォローアップ


12週（±7日）


　研究終了来院


24週（±14日）


　フォローアップ電話


目標症例数（n=XX）


血液検査、画像診断、質問票


血液検査、画像診断、質問票


8週（±7日）


　評価項目・安全性フォローアップ


血液検査、画像診断、質問票


血液検査、画像診断、質問票


質問票 


初回投与


病歴確認


スクリーニング検査


同意取得


1週（±7日）
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●未承認/適応外使用の提出期限

有害事象の種類 因果関係 予測性

委員会

報告期限

厚労大臣

報告期限

できない 7日 7日

できる 15日

なし ー ー

できない 15日 15日

できる

ー ー

ー

②

２治療のための入院又は入院期間の延長

３障害・障害につながるおそれ

４死亡又は２～４に準じて重篤

５後世代における先天性の疾病等又は異常

１死亡または

　死亡につながるおそれ

①

あり

あり

ー なし
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●適応内使用の提出期限

有害事象の種類 因果関係 予測性

委員会

報告期限

感染症以外の疾病等

できない

できる

なし ー ー

できない 15日

できる 30日

なし ー ー

感染症による疾病等

できない

できる

なし － ー

できない 15日

できる

なし －

③

④

1)死亡・死亡につながるおそれ

2)治療のための入院又は入院期間の延長

3)障害・障害につながるおそれ

4)上記1)～3)に準じて重篤

5)後世代における先天性の疾病等又は異常

15日 あり

ー

あり

感染症によるもので③以外

（感染症による非重篤な疾病等）

15日

②

1)治療のための入院又は入院期間の延長

2)障害・死亡又は障害につながるおそれ

3)死亡又は1)～2)に準じて重篤

4)後世代における先天性の疾病等又は異常

あり

① 死亡

あり
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●医療機器/再生医療等製品の不具合

有害事象の種類

委員会

報告期限

報告不要

30日

①

1)死亡・死亡につながるおそれ

2)治療のための入院又は入院期間の延長

3)障害・障害につながるおそれ

4)上記1)～3)に準じて重篤

5)後世代における先天性の疾病等又は異常
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臨床研究法 医学系指針

未承認薬・未承認機器を使用する研究 ○

承認薬・承認機器を適応外使用する研究 ○

製薬会社等の資金で実施する研究 ○

承認薬・承認機器を適応の範囲内で使用し、

有効性・安全性を明らかにする研究

※ ○

手術、手技、体外診断薬などを使う介入研究 ○

観察研究 ○

※努力義務


