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研究計画書のひな形

	注意事項：（提出時削除）
・「赤字」部分は研究計画書作成に際し、補足的な説明や例示を示すものであり、研究計画書を認定臨床研究審査委員会（CRB）に提出するまでに削除すること。
・「青字」部分は例文を記載しているもので、研究の内容に応じて適宜修正・削除すること。
・「黒字」部分は定型的な文章として記載しているもので、基本的にそのまま利用すること。
・本研究計画書雛形は、多施設共同研究を前提としているため、単施設研究では適宜修正すること。
・本雛形は薬剤を使用する特定臨床研究を前提として作成しているため、医療機器の研究では適宜修正すること。

・フォントについて
本文：日本語はMS明朝、英数字はTimes New Roman10.5ポイント
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大項目は12ポイント、中項目は11ポイント、小項目は10.5ポイント

・「、」「・」「/」等は「and」「or」いずれにも解釈されるので極力使用を避けること。
・用語は統一すること。
・最新の版数と作成日をヘッダーに記載すること。
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[bookmark: _フローチャート][bookmark: _検査・観察スケジュール][bookmark: _Toc91059269][bookmark: _Toc91172588][bookmark: _Toc203637901][bookmark: _Toc203653645][bookmark: _Toc229377394][bookmark: _Toc239853629]1. 背景
[bookmark: _Toc203637902][bookmark: _Toc203653646][bookmark: _Toc229377395][bookmark: _Toc239853630][bookmark: _Hlk96605829]1.1 対象疾患の現状
	本研究の対象とする疾患について、引用文献を明示したうえで、その概要、発症の傾向、主な症状、経過等の臨床的特徴を理解できるように記載する。
必要に応じて、国内外における発症状況や疫学的知見を示してもよい。
また、当該疾患に関連する医療上又は社会的課題がある場合には、その状況を補足することが望ましい。



[bookmark: _Toc203637905][bookmark: _Toc203653649][bookmark: _Toc229377396][bookmark: _Toc239853631]1.2 現在の標準治療及び課題
	現時点で行われている標準的な治療方法（薬剤、医療機器、手術療法等）とその治療成績、診療ガイドラインにおける位置づけを記載する。
さらに、既存の治療で十分に対応できていない課題や、医療上のアンメットメディカルニーズがある場合には、その内容を具体的に示す。


[bookmark: _Hlk82789930]
[bookmark: _Toc203637906][bookmark: _Toc203653650][bookmark: _Toc229377397][bookmark: _Toc239853632]1.3 本研究に用いる薬剤又は医療機器に関する情報
	未承認薬（適応症を有していない薬剤）を用いる研究、又は既承認薬の追加適応、新用法・新用量を検討する研究の場合には、引用文献を明示したうえで、本研究の実施を可能と判断した根拠となる有効性及び安全性に関する情報を記載する。
これには、関連する臨床試験又は非臨床試験の成績、国内外の文献報告等、研究実施の妥当性を示す科学的根拠を含めることが望ましい。



[bookmark: _Toc239853633]1.4 本研究を実施する意義
	対象疾患の現状及び既存治療の課題を踏まえ、本研究の実施によりどのような新たな知見又は臨床的意義が得られると期待されるかを明確に記載する。
研究の成果が医療上どのような改善につながる可能性があるかについても、簡潔に触れることが望ましい。




[bookmark: _Toc203637910][bookmark: _Toc203653654][bookmark: _Toc229377399][bookmark: _Toc239853634]2. 目的及び評価項目
[bookmark: _目的][bookmark: _Ref203470546][bookmark: _Ref203470553][bookmark: _Ref203470564][bookmark: _Toc203637911][bookmark: _Toc203653655][bookmark: _Toc229377400][bookmark: _Toc239853635]2.1 目的
	[bookmark: _Hlk82783772]本研究の目的を明確かつ簡潔に記載する。
本研究の目的は、主要評価項目により評価される内容と対応させる。


試験薬○○による○○疾患に対する有効性について、△△と比較する。併せて、安全性について確認する。

[bookmark: _Toc71819153][bookmark: _Toc203637913][bookmark: _Toc203653657][bookmark: _Ref203989852][bookmark: _Toc229377401][bookmark: _Toc239853636]2.2 主要評価項目
	[bookmark: _Hlk82783774]本研究の目的を達成するために最も重要な評価項目（主要評価項目）を記載する。
主要評価項目は原則として1つのみ設定する。
評価の対象（指標名）、評価時期、評価方法等を具体的に示す。


[bookmark: _Hlk82783829]□□のベースライン値（投与開始前）に対する投与XX日後の変化
[bookmark: _Hlk82783879]
[bookmark: _Toc203637914][bookmark: _Toc203653658]【主要評価項目の設定根拠】
主要評価項目は、〇〇症における△△症状の評価方法に関するガイドラインに従い、□□のベースライン値（投与開始前）に対する投与XX日後の変化に設定した。

[bookmark: _Toc229377402][bookmark: _Toc239853637][bookmark: _Toc71819154][bookmark: _Toc203637915][bookmark: _Toc203653659][bookmark: _Ref203989896]2.3 副次評価項目
	[bookmark: _Hlk82783951]主要評価項目以外に設定する評価項目（副次評価項目）がある場合には、その内容を記載する。
それぞれの評価項目が研究目的のどの側面を評価するかを簡潔に説明する。


[bookmark: _Hlk82783992]有効性評価項目：
・□□のベースライン値（投与開始前）に対する投与YY日後の変化
・…
・…
[bookmark: _Hlk82784012]
安全性評価項目：
・有害事象及びその発現頻度
[bookmark: _Hlk82784228]
[bookmark: _Toc203637916][bookmark: _Toc203653660]【副次評価項目の設定根拠】
	本研究の副次評価項目として評価を実施する理由について説明する。
治療評価に関するガイドラインに従う場合には、引用文献とともに示す。


有効性評価項目：
・研究介入による有効性を補足的に評価するため設定した。
・･･･
・･･･

安全性評価項目：
・研究介入に伴う有害事象を評価するため安全性評価項目として設定した。

[bookmark: _Toc229377403][bookmark: _Toc239853638][bookmark: _Toc71819155][bookmark: _Toc203637917][bookmark: _Toc203653661]2.4 探索的評価項目
	[bookmark: _Hlk82784271]主要評価項目及び副次評価項目以外に、参考的に収集・解析を行う探索的評価項目がある場合には、その内容と目的を記載する。
探索的評価項目の結果は、今後の仮説生成や次段階の研究計画立案に資する情報として扱うことが望ましい。


[bookmark: _Hlk82784296]□□と有効性・薬力学パラメータとの相関を調べるため、探索的に血漿中未変化体及びXXX濃度を測定する。


[bookmark: _Toc203637926][bookmark: _Toc203653670][bookmark: _Toc229377404][bookmark: _Toc239853639]3. デザイン
[bookmark: _研究デザイン][bookmark: _Ref203470067][bookmark: _Ref203470167][bookmark: _Ref203470175][bookmark: _Toc203637927][bookmark: _Toc203653671][bookmark: _Toc229377405][bookmark: _Toc239853640]3.1 研究デザイン
	[bookmark: _Hlk82792523]研究デザイン（単群／対照群、無作為化の有無、盲検化の有無等）について記載する。


[bookmark: _Hlk82792540]研究デザイン：多施設共同非盲検無作為化並行群間比較試験

図1　研究デザインの概略休薬・観察期
（2～4週間）
投与期間
（48週間）
割付
試験薬○○
対照薬△△
同意取得
後観察期間
（4週間）

[bookmark: _Hlk82792585]
[bookmark: _Hlk232422472][bookmark: _Hlk232422467]本研究では、試験薬○○ XX mgと対照薬△△ YY mgを併用投与した場合における有効性及び安全性について評価するために、多施設共同非盲検無作為化並行群間比較法により検討するデザインとした。

[bookmark: _Toc229377406][bookmark: _Toc239853641]3.1.1 登録手順
	記載する番号の呼称は、実施医療機関で発行される研究対象者識別コード、（症例）登録時に発行される登録番号、研究対象者番号（症例番号）、二重盲検等であらかじめ決められた薬剤を順番に使用する場合の薬剤番号、割付番号等、実施計画の内容や電子データ収集（electronic data capture：EDC）システムの機能により、規定・呼称が異なる場合がある。
紙ベースやExcel等で管理する場合には、情報の送信方法は何か（FAX、Eメール、郵送等）を記載する。
ランダム化比較臨床試験の場合、症例登録後の割付を行うタイミング及びデータセンターから研究責任医師又は研究分担医師への割付結果の連絡方法についても記載する。
なお、EDCシステム等のWEB方式を用いる場合には、セキュリティ確保の観点から、症例登録のURLは研究計画書に記載しないように注意する。


1.研究対象者名簿の作成
○○検査による診断で○○と診断された患者に対し、研究責任医師又は研究分担医師は、本研究の内容を説明したのち、文書による同意を取得後、研究対象者がすべての選択基準を満たし、除外基準のいずれにも該当しないことを確認するために必要な検査（スクリーニング検査）等を実施する。本研究の参加に文書で同意を得た研究対象者を、研究対象者名簿に記載する。

2.登録
研究責任医師又は研究分担医師は、研究対象者が選択基準を満たし、かつ除外基準のいずれにも該当していないことを確認した後、登録に必要なデータを症例登録票（Excel等で管理する場合）／EDC（EDC管理する場合）に記録する。登録適格性判定を行い、結果が「適格」の場合、研究対象者識別コード（単体で特定の個人を識別することができる情報を含まない任意のコード）を付与する。

3.登録時の注意事項
· 試験薬投与開始後の登録は実施しない。
· 一度登録した研究対象者のデータは、取り消し（データベースから抹消）することはできない。このため、データの利用拒否を含む同意撤回があった場合、当該研究対象者のデータの閲覧、利用等を不可とする。
· 誤登録・重複登録が判明した場合、速やかに統括管理者（又はデータマネジメント責任者）に連絡し、その指示を受ける。


[bookmark: _Toc229377407][bookmark: _Toc239853642]3.1.2 割付方法
	割付を実施する場合には記載すること。次の対象者の割付結果を予見できないようにするため、ブロックサイズ等の割付方法の詳細は記載しない。
割付表・割付方法をEDCシステム内に実装する場合はその旨も追記する。


割付を行わない場合）
本研究では対照群を置かないため、割付は行わない。

割付を行う場合）
統計解析責任者（又は割付責任者）は施設を層別因子とした層別置換ブロック法により試験薬投与群及びプラセボ投与群に研究対象者を1:1で割付ける。統計解析責任者（又は割付責任者）は割付表の作成、保管・管理を行う。

[bookmark: _Toc229377408][bookmark: _Toc239853643]3.1.3 盲検化の方法
	盲検下で研究を実施する場合、試験薬とプラセボ製剤の盲検化、薬剤の管理・交付方法等を記載する。
その他、試験薬と対照薬の外観上の識別不能性（色、臭い、味、触感等、製剤に応じて適宜定める）に関する確認手順について記載する。
ただし、対照薬として使用するプラセボ製剤等が試験薬提供者により製造される場合には、「識別不能性が担保された製剤」である旨を記載することでよい。


非盲検の例）
本研究では盲検化は行わない。

二重盲検の例）
本研究は、試験薬提供者により提供される外観上の識別不能性を担保された試験薬と対照薬（プラセボ）を用いた二重盲検研究として実施する。試験薬投与群又はプラセボ投与群への割付結果は、データ固定が完了するまで研究対象者、統括管理者、研究責任医師、研究分担医師等の本研究の関係者に対して開示しない。割付表は、統計解析責任者（又は割付責任者）が作成・保管し、データ固定後に非盲検化（開鍵）する。統計解析責任者（又は割付責任者）は、緊急時に備えて1例ごとに盲検化を解除するための緊急用キーコードを作成・保管し、有害事象発現時等、適切な治療・処置が必要とされる場合があれば個別に開鍵できるようにする。

[bookmark: _Toc229377410][bookmark: _Toc239853644]3.1.4 緊急時の開鍵の手順
	二重盲検下の研究として実施する場合には記載する。
二重盲検を行わない場合は「該当なし。」と記載する。


統括管理者は、研究責任医師又は研究分担医師から研究対象者に有害事象が発現した等の理由により、「試験薬又は対照薬のいずれが投与されているか知る必要がある」との要請を受け、その理由が妥当であると判断した場合、統計解析責任者（又は割付責任者）に特定の研究対象者に対しての緊急用キーコードの開鍵を依頼する。統計解析責任者（又は割付責任者）は、緊急用キーコードの開鍵について記録を残すとともに、その薬剤名を、当該研究対象者を担当する研究責任医師又は研究分担医師に通知する。

[bookmark: _Toc203637928][bookmark: _Toc203653672][bookmark: _Ref203656540][bookmark: _Ref203657162][bookmark: _Toc229377411][bookmark: _Toc239853645]3.2 目標症例数
	[bookmark: _Hlk96594530][bookmark: _Hlk82792634]総研究対象者数及び該当する場合には投与群ごとの研究対象者数について記載する。


本研究の目標症例数及び各群の症例数は以下のとおりである。
研究全体の症例数：計XX例（1群あたりX例）

[bookmark: _Toc203653673][bookmark: _Ref203657223][bookmark: _Toc229377412][bookmark: _Toc239853646]3.3 研究期間
	研究期間は観察期間終了後、データ固定から研究終了までの期間を加味して設定する。


研究期間：jRCT公表日から20XX年XX月XX日まで
登録期間：jRCT公表日から20XX年XX月XX日まで
観察期間：各研究対象者の登録日から2年間


[bookmark: _Toc229377413][bookmark: _Toc239853647]4. 研究対象
[bookmark: _Toc229377414][bookmark: _Toc239853648]4.1 選択基準
	選択基準の最後には研究対象者本人から同意を取得する旨の規定を入れることとし、代諾者や未成年者から同意を取得する場合には適宜変更する。


以下のいずれの基準も満たしていること。
1. ○○の者
2. ･･･（その他、選択基準を列記する）
[bookmark: _Hlk232579138]3. ･･･
…
X. 本研究について同意説明文書を用いて説明を受け、文書による同意を取得した者

【選択基準の設定根拠】
1. ･･･
2. ･･･
3. ･･･
…
X. 研究を実施するにあたり、基本的事項として設定した。

[bookmark: _Toc229377415][bookmark: _Toc239853649]4.2 除外基準
	未承認薬等で、試験薬を使用することで「妊娠を希望する者」、「研究期間中に避妊できない者」、「妊娠中の者」及び「授乳中の者」に対するリスクを伴うと考える場合には、除外基準として設定する。
また、試験薬を既承認薬の適応外使用に関する研究に使用する場合には、添付文書における注意喚起の内容（妊婦・授乳婦への投与禁忌等）を考慮した上で設定する。
医療機器を使用する研究の場合には、個々の機器や製品が胎児あるいは乳児へ与える影響を考慮して設定する。
最後の除外基準として「研究責任医師又は研究分担医師により、不適当と判断する者」を設定する。


以下の基準のいずれかに該当する者は、本研究から除外する。
1. ○○の者
2. ･･･（その他、除外基準を列記する）
3. ･･･
…
X. その他、研究責任医師又は研究分担医師が医学的又は安全性の観点から本研究への参加を不適当と判断した者

【除外基準の設定根拠】
1. ･･･
2. ･･･
3. ･･･
…
X. 研究を実施するにあたり、基本的事項として設定した。


[bookmark: _Toc229377416][bookmark: _Toc239853650]5. 研究介入及び対照介入
[bookmark: _Toc203637930][bookmark: _Toc203653677][bookmark: _Toc229377417][bookmark: _Toc239853651][bookmark: _Hlk82793071]5.1 研究介入の概要
	本研究で実施する研究介入の概要について記載する。


医薬品の場合）
本研究では、○○疾患患者を対象に、試験薬○○を用いた介入を実施する。研究対象者を○○群及び△△群に分類する。

医療機器の場合）
本研究では、○○疾患患者を対象に、試験機器○○を用いた介入を実施する。研究対象者を○○群及び△△群に分類する。

[bookmark: _Toc239853652][bookmark: _Toc229377418][bookmark: _Toc203637931][bookmark: _Toc203653678]5.2用法・用量又は使用方法 
	本項では、試験薬又は試験機器の具体的な使用方法を客観的に記載する。
投与量又は使用条件、回数、投与経路又は使用方法、使用期間を具体的な数値で示す。
承認医薬品又は医療機器であっても、本研究での使用方法が承認内容（用法・用量・使用方法）と異なる場合は、その差異が明確になるよう記載する。
減量基準、中止基準、休薬条件等がある場合は明示する。


医薬品の場合）
研究介入
試験薬○○を1回○mg、1日1回朝食後に経口投与する。
投与期間は○週間とする。
用量変更が必要と判断された場合には、あらかじめ定めた減量基準に従い○mgへ減量する。

【用量及び用法の設定根拠】
本研究で設定した用量及び用法は、先行研究及び既承認用量を参考に設定した。

対照介入
対照薬△△を1回○mg、1日1回朝食後に経口投与する。
投与期間は○週間とする。
用量変更が必要と判断された場合には、あらかじめ定めた減量基準に従い○mgへ減量する。

【対照介入の設定根拠】
本研究では、既存治療との有効性及び安全性を比較するため、標準治療である△△を対照群として設定した。

以下のいずれかに該当する場合には投与を中止する。
・重篤な有害事象が発現した場合
・研究責任医師又は研究分担医師が継続困難と判断した場合
・研究対象者から中止の申し出があった場合

医療機器の場合）
研究介入
試験機器○○を1回○分、週○回使用する。
使用期間は○週間とする。
使用は医師又は十分なトレーニングを受けた医療従事者の監督下で実施する。

【使用方法の設定根拠】
本研究で設定した使用方法は、既存の臨床使用実績及び先行研究の結果を踏まえて設定した。

対照介入
対照機器△△を1回○分、週○回使用する。
使用期間は○週間とする。

【対照介入の設定根拠】
本研究では、既存治療との有効性及び安全性を比較するため、標準治療である△△を対照群として設定した。

以下のいずれかに該当する場合には使用を中止する。
・重大な不具合又は重篤な有害事象が発生した場合
・研究責任医師又は研究分担医師が継続困難と判断した場合
・研究対象者から中止の申し出があった場合


[bookmark: _Toc239853653][bookmark: _Hlk214286406][bookmark: _Toc229377423]6.試験薬・試験機器等に関する情報
[bookmark: _Toc239853654]6.1 名称・一般名・製造販売業者等
	[bookmark: _Hlk221802821]本項では、研究で使用する試験薬又は試験機器等について、特定臨床研究として必要な識別情報を明確に記載する。
販売名、一般名、剤形・規格、製造販売業者等が第三者にも一義的に特定できるよう記載する。
未承認又は適応外使用に該当する場合は、その旨を明記する。


本研究で使用する研究介入及び対照介入に用いる医薬品又は医療機器の概要を以下に示す。
医薬品の場合）
研究介入
販売名：○○○錠
一般名：○○
剤形・規格：1錠中に○ mgを含有
製造販売業者：株式会社○○

適応内使用の場合）
本試験薬は、「○○」を効能・効果として承認された医薬品であり、本研究では当該承認内容の範囲内で使用する。

適応外使用の場合）
本試験薬は、「○○」を効能・効果として承認された医薬品であるが、本研究における使用目的は当該承認内容の範囲外であり、本研究は適応外使用に該当する。

対照介入
販売名：△△△錠
一般名：△△
剤形・規格：1錠中に○ mgを含有
製造販売業者：株式会社△△

医療機器の場合）
研究介入
販売名：○○○
一般的名称：○○
型式・型番：○○
製造販売業者：株式会社○○

適応内使用の場合）
当該試験機器は、「○○」を使用目的又は効果として承認又は認証された医療機器であり、本研究では当該承認又は認証内容の範囲内で使用する。

適応外使用の場合）
当該試験機器は、「○○」を使用目的又は効果として承認又は認証された医療機器であるが、本研究における使用目的は当該承認又は認証内容の範囲外であり、本研究は適応外使用に該当する。

対照介入
販売名：△△△
一般的名称：△△
型式・型番：△△
製造販売業者：株式会社△△

[bookmark: _Toc239853655]6.2 管理方法（保管・調剤・投与・返却・廃棄）
	試験薬又は試験機器の管理責任者を明確にする。
保管条件（温度、施錠管理等）を具体的に記載する。
調剤の有無及び調剤手順を明確にする。
投与・使用の記録方法を明示する。
未使用分の返却、回収、廃棄方法を具体的に記載する
医療機関内の担当部署（薬剤部、ME室等）を明示する。


医薬品の場合）
試験薬は、研究責任医師の管理の下、○○において適切に保管する。保管は施錠可能な専用保管庫で行い、温度条件は室温とする。
試験薬の調剤は○○が実施し、交付記録を作成する。研究対象者への交付は、研究責任医師又は研究分担医師が行う。
未使用薬及び残薬は回収し、適切に管理し、適切な処理方法にて廃棄する。

医療機器の場合）
試験機器は、研究責任医師の管理の下、○○において適切に保管する。使用前点検は○○が実施し、点検記録を保管する。
機器の使用記録は研究責任医師又は研究分担医師が作成し、原資料として保存する。

[bookmark: _Toc229377424][bookmark: _Toc239853656]6.3 併用療法・禁止療法等
	本研究中に併用可能な薬剤、医療機器又は治療を明示する。
併用を禁止する薬剤、医療機器又は治療がある場合は、その理由を背景に記載し、本項では具体的な内容を示す。
救済処置（レスキュー治療）を認める場合は、その条件を明示する。
「医師の判断で可」とのみ記載することは避ける。


医薬品の場合）
本研究期間中は、通常診療において必要とされる治療の併用を妨げない。
ただし、試験薬の有効性又は安全性評価に影響を及ぼす可能性のある以下の薬剤の併用は禁止する。
・○○系薬剤
・△△阻害薬

症状増悪時には、研究責任医師の判断により救済処置として○○薬の使用を認める。救済処置の実施は症例報告書に記録する。

医療機器の場合）
本研究期間中は、通常診療に必要な治療の併用を妨げない。ただし、試験機器の有効性評価に影響を及ぼす可能性のある治療（例：○○療法、△△デバイスの使用）の併用は禁止する。
症状増悪時には、研究責任医師の判断により適切な治療を行う。

[bookmark: _Toc239853657][bookmark: _Toc203653685][bookmark: _Toc204349315]6.4 研究対象者に対する制限事項
	研究対象者について生活上又は行動上の制限を求める場合に記載する。


・研究期間中は〇〇を禁止とする。


[bookmark: _Toc203653701][bookmark: _Toc203654235][bookmark: _Toc203653708][bookmark: _Toc203654242][bookmark: _Toc203653720][bookmark: _Toc203654254][bookmark: _Toc203653727][bookmark: _Toc203654261][bookmark: _Toc203653738][bookmark: _Toc203654272][bookmark: _Toc203653747][bookmark: _Toc203654281][bookmark: _Toc203653756][bookmark: _Toc203654290][bookmark: _Toc203653807][bookmark: _Toc203654341][bookmark: _Toc203653818][bookmark: _Toc203654352][bookmark: _Toc229377425][bookmark: _Toc239853658]7. 検査・観察スケジュール
「表1 検査・観察スケジュール」にしたがって、研究対象者からデータを収集する。

表1　検査・観察スケジュール
	項　目
	前観察期間
	投与
開始日
	投与期間
	後観察期間

	時　期
	2～4
週前
	0週
	4週後
	12週後
	24週後
	36週後
	48週後
又は
中止時
	終了
（中止）
4週後

	受　診
	受診1
	受診2
	受診3
	受診4
	受診5
	受診6
	受診7
	受診8

	許容幅（日）
	-
	-14～0
	±14
	±14
	±14
	±14
	±14
	±14

	同意取得
	●
	
	
	
	
	
	
	

	背景情報
	●
	
	
	
	
	
	
	

	試験薬投与
	
	
	
	
	
	
	
	

	自覚症状・他覚所見
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	有害事象の観察
	
	
	
	
	
	
	
	

	身体所見
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	

	臨
床
検
査
	血液学的検査
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	〇

	
	血液生化学検査
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	〇

	
	尿検査
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	〇

	胸部X線検査
	●
	
	
	
	
	
	
	

	心電図検査
	●
	
	
	
	
	
	
	

	画像検査
	●
	
	●
	
	●
	
	●
	〇

	免疫学的検査
	●
	
	
	
	
	
	
	〇

	バイオマーカー検査
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	

	〇〇に関する質問票
	●
	
	
	
	
	
	●
	


●印は必ず行う項目、〇印は必要に応じて行う項目
[bookmark: _Toc203637953][bookmark: _Toc203653821][bookmark: _Ref203659217][bookmark: _Ref203659444][bookmark: _Toc229377426]
[bookmark: _Toc239853659]7.1 検査・観察の実施時期と実施項目
	検査・観察の実施時期（観察期、治療期、後観察期）ごとに項立てし、次いで検査・観察項目単位にて記載する方法により例示する。


[bookmark: _Toc203637954][bookmark: _Toc203653822][bookmark: _Toc229377427][bookmark: _Toc239853660][bookmark: _Toc90998726]7.1.1 観察期（同意取得～初回投与前まで）
	同意取得から初回介入までに実施する検査・観察項目について記載する。


登録前に研究責任医師又は研究分担医師は、研究対象者本人から文書同意を取得する。同意取得後、研究責任医師又は研究分担医師は、登録に必要な検査・観察を実施する。
1. 登録前
1） 同意取得
〔調査項目〕同意年月日
2. 同意取得後、登録前XX日以内
1） 適格性確認
〔調査項目〕選択・除外基準各項目の内容、適格性確認日
2） 研究対象者背景
(1) 基本情報
〔調査項目〕年齢（同意取得時）、身長、体重、性別、既往歴、合併症、アレルギーの有無（食物、薬剤）、同意取得日、喫煙習慣（ブリンクマン指数）、Performance Status（PS）スコア
(2) バイタルサイン
〔調査項目〕血圧、脈拍数、体温
(3) 診断（原疾患）
〔調査項目〕診断名、診断方法、診断日、原発部位、組織分類、病期分類、転移有無、転移部位、初発・再発の別
(4) 臨床検査
〔調査項目〕以下の検査項目の検査日、検査結果
①血液学的検査：RBC、Hb、Ht、WBC、WBC分画、PLT、赤血球恒数（MCV、MCH、MCHC）
②血液生化学検査： TP、Alb、UN、Cr、UA、T-Bil、TG、TC、HDL-C、LDL-C、AST、ALT、LD、ALP、γ-GT、CK、ChE、AMY、Na、K、Cl、Glu、HbA1c、CRP
③尿検査：尿糖、尿タンパク、尿潜血
(5) 妊娠検査（閉経前、最終月経日1年以内、妊娠が疑われる研究対象者）
〔調査項目〕妊娠可能性の有無、検査有無、検査日、検査結果
(6) 胸部X線検査
〔調査項目〕検査日、検査結果
(7) 心電図検査
〔調査項目〕検査日、検査結果
(8) 画像検査（有効性評価に対するCT※、必要に応じてMRI）
〔調査項目〕検査日、検査結果（病変の有無、病変部位等）
※CTは原則、造影CTとし、スライス厚は5 mm以下、以降の検査は同一条件で実施する。
(9) 免疫学的検査
HBs抗原
〔調査項目〕検査日、検査結果
(10) バイオマーカー検査
XX（マーカー名）
〔調査項目〕検査日、検査結果
(11) 〇〇に関する質問票
XX（質問票の名称）
〔調査項目〕検査日、検査結果

[bookmark: _Toc203637955][bookmark: _Toc203653823][bookmark: _Toc229377428][bookmark: _Toc239853661]7.1.2 治療期（初回投与～最終投与まで）
	[bookmark: _Hlk96682181]初回介入から最終介入までに実施する検査・観察項目について記載する。


1. 身体所見
各規定受診日（許容幅±14日）に実施する。
〔調査項目〕検査日、PSスコア、体重、血圧、脈拍数、体温
2. 臨床検査
各規定受診日（許容幅±14日）に実施する。
1) 血液学的検査：RBC、Hb、Ht、WBC、WBC分画、PLT、MCV、MCH、MCHC
2) 血液生化学検査：TP、Alb、UN、Cr、UA、T-Bil、TG、TC、HDL-C、LDL-C、AST、ALT、LD、ALP、γ-GT、CK、ChE、AMY、Na、K、Cl、Glu、HbA1c、CRP
3) 尿検査：尿糖、尿タンパク、尿潜血
3. 有害事象調査
投与開始日から最終投与日まで実施する。
〔調査項目〕有無、有害事象名、重篤判断、発現期間（発現日～転帰日）、Grade、有害事象に対する処置、因果関係、転帰
4. 併用薬・療法調査
投与開始日から最終投与日まで実施する。
〔調査項目〕有無、治療内容、投与期間、併用目的
5. 画像検査（有効性評価に対するCT※、必要に応じてMRI及びPET）
[bookmark: _Hlk238739528][bookmark: _Hlk96682611]投与開始後4週、24週及び48週間の受診日（許容幅±14日）に実施する。
※CTは原則、造影CTとし、スライス厚等は投与前と同一条件で実施する。
〔調査項目〕検査日、検査結果（病変の有無、病変部位等）
6. バイオマーカー検査
各規定受診日（許容幅±14日）に実施する。
XX（マーカー名）
〔調査項目〕検査日、検査結果
7. 〇〇に関する質問票
投与開始後48週間目の受診日（許容幅±14日）に実施する。

[bookmark: _Toc203637956][bookmark: _Toc203653824][bookmark: _Toc229377429][bookmark: _Toc239853662]7.1.3 中止時
	研究対象者の中止時に実施する検査・観察項目について記載する。


中止時には、可能な範囲で以下の検査、観察及び評価を行う。
1. 身体所見
〔調査項目〕検査日、PSスコア、体重、血圧、脈拍数、体温
2. 臨床検査
1) 血液学的検査：RBC、Hb、Ht、WBC、WBC分画、PLT、MCV、MCH、MCHC
2) 血液生化学検査：TP、Alb、UN、Cr、UA、T-Bil、TG、TC、HDL-C、LDL-C、AST、ALT、LD、ALP、γ-GT、CK、ChE、AMY、Na、K、Cl、Glu、HbA1c、CRP
3) 尿検査：尿糖、尿タンパク、尿潜血
3. 有害事象調査
〔調査項目〕有無、有害事象名、重篤判断、発現期間（発現日～転帰日）、Grade、有害事象に対する処置、因果関係、転帰
4. 併用薬・療法調査
〔調査項目〕有無、治療内容、投与期間、併用目的
5. 画像検査（有効性評価に対するCT※、必要に応じてMRI及びPET）
※CTは原則、造影CTとし、スライス厚等は投与前と同一条件で実施する。
〔調査項目〕検査日、検査結果（病変の有無、病変部位等）
6 中止調査
〔調査項目〕最終投与日、中止判定日、中止理由

[bookmark: _Toc203637957][bookmark: _Toc203653825][bookmark: _Toc229377430][bookmark: _Toc239853663]7.1.4 後観察期
	最終介入後の検査・観察及び有害事象を収集する時期を規定する。
最終介入後4週間（28日間）程度に設定することが多いが、研究介入の特性（効果の持続時間等）や対象疾患の特性により、適宜変更する。


最終投与終了翌日あるいは中止翌日からXX日間のフォローアップを行う。
1. 有害事象調査
〔調査項目〕有無、有害事象名、重篤判断、発現期間（発現日～転帰日）、Grade、有害事象に対する処置、因果関係、転帰
2. 後治療調査
〔調査項目〕治療方法（薬剤・療法名等）、治療開始日
3. 転帰調査
〔調査項目〕生死、死亡日、死因、最終生存確認日

[bookmark: _Toc203637958][bookmark: _Toc203653826][bookmark: _Toc229377431][bookmark: _Toc239853664]7.1.5 追跡調査
	長期の有効性又は安全性の評価のため追跡調査を実施する場合等、必要があれば規定する。
追跡調査を実施しない場合は「該当なし。」と記載する。


最終投与終了翌日あるいは中止翌日からXX年間のフォローアップを行う。
1. 転帰調査
〔調査項目〕生死、死亡日、死因、最終生存確認日

[bookmark: _Toc229377432][bookmark: _Toc239853665][bookmark: _Hlk238542208]7.1.6 後治療
研究治療終了又は中止後は、研究対象者の臨床症状に応じて適切な治療を行う。後治療に制限は設けないが、その治療内容を症例報告書に記録する。
[bookmark: _Hlk83729816]
[bookmark: _Toc203637960][bookmark: _Toc203653828][bookmark: _Toc229377433][bookmark: _Toc239853666]7.2 研究介入及び併用療法の遵守
	研究介入（試験薬の服薬状況、試験機器の使用状況等）及び併用療法（食事療法・運動療法等）の遵守状況について、確認を実施する時期・方法及び内容を記載する。


医薬品の場合）
試験薬の服薬状況（投与日、用量）については、各受診時に確認する。
服薬状況は、研究対象者への聞き取り及び必要に応じて残薬確認により評価する。
投与の中断又は中止が生じた場合には、その内容を症例報告書に記録する。

医療機器の場合）
試験機器の使用状況（使用回数、使用時間等）については、各受診時に確認する。
使用状況は、研究対象者への聞き取り又は機器の使用記録により評価する。
使用の中断又は中止が生じた場合には、その内容を症例報告書に記録する。

[bookmark: _Toc239853667][bookmark: _Toc203637961][bookmark: _Toc203653829][bookmark: _Toc229377434]7.3 研究のために追加する検査・処置等
	通常診療に加えて研究のために実施する検査・処置等がある場合は、その内容及び実施回数等を記載する。採血を行う場合は、1回あたりの採血量及び研究期間中の総採血量を記載する。
健常者を対象とする研究又は研究のために実施する検査・処置等による負担が大きい研究の場合には、研究対象者への負担を考慮した妥当性について説明する。


[bookmark: _Hlk83736171]本研究により追加される採血量は、以下の通りである。

表2　採血量
	検査項目
	1回採血量（mL）
	採血回数
	採血量（mL）

	血液学的検査
	2
	10
	20

	血液生化学検査
	9
	10
	90

	免疫学的検査
	9
	1
	9

	バイオマーカー
	10
	5
	50

	総採血量
	－
	－
	169




[bookmark: _Toc203637962][bookmark: _Toc203653830][bookmark: _Toc229377435][bookmark: _Toc239853668]8. 有害事象
[bookmark: _Toc203637963][bookmark: _Toc203653831][bookmark: _Toc229377436][bookmark: _Toc239853669]8.1 定義
有害事象とは、本研究への参加後に研究対象者に生じたあらゆる好ましくない症状、所見（臨床検査値の異常を含む）であり、試験薬又は試験機器との因果関係の有無は問わない。
なお、研究参加前から存在していた症状であっても、研究参加後に増悪した場合は有害事象として扱う。
[bookmark: _Hlk83740960]
[bookmark: _Toc229377437][bookmark: _Toc239853670][bookmark: _Toc203637964][bookmark: _Toc203653832]8.2 有害事象の収集期間
有害事象は、研究対象者が本研究に参加した時点から最終観察終了日まで収集する。
試験薬の投与又は試験機器の使用終了後に発現した有害事象であっても、研究との関連が否定できない場合は収集対象とする。

[bookmark: _Toc229377438][bookmark: _Toc239853671]8.3 有害事象の収集及び記録項目
研究責任医師又は研究分担医師は、研究期間中に観察された有害事象について、症例報告書に必要事項を記録する。
有害事象が複数発現した場合は、事象ごとに記録する。

[bookmark: _Toc229377439][bookmark: _Toc239853672]8.3.1 有害事象名
研究責任医師又は研究分担医師は、徴候又は症状から診断名が特定できる場合には、個々の徴候又は症状に優先して診断名を記録する。診断名が特定できない場合には、主要な症状名を記録する。

[bookmark: _Toc229377440][bookmark: _Toc239853673]8.3.2 発現日
徴候、症状又は疾患が発現した日を発現日とする。発現日が不明確な場合は、研究責任医師又は研究分担医師がその徴候、症状又は疾患を最初に確認した日を発現日とする。無症候性疾患の場合は、診断のための検査により当該疾患が確定診断された日を発現日として記録する。

[bookmark: _Toc229377441][bookmark: _Toc239853674][bookmark: _Hlk225750311]8.3.3 重症度
有害事象の重症度は、「Common Terminology Criteria for Adverse Events（CTCAE ver.6.0）」に基づき評価する。
CTCAEに該当しない有害事象については、以下の基準に従い評価する。
試験機器の不具合が発生した場合は、有害事象とは区別して記録する。

表3　有害事象の重症度
	軽度
	通常、一過性で、研究対象者の日常生活を損なわず、治療を要しない程度（正常な活動が可能である）

	中等度
	研究対象者の日常生活に多少の支障をきたし、十分な不快感を与え、治療を要する程度（活動に不快感を伴う）

	重度
	研究対象者の日常生活の遂行に大きな支障があり、治療を要する程度（正常な活動が困難である）



[bookmark: _Toc229377442][bookmark: _Toc239853675]8.3.4 重篤度（非重篤、重篤）
重篤な有害事象とは、有害事象の程度に関わらず次のいずれかに該当するものとする。
1) 死亡
2) 死亡につながるおそれのあるもの
3) 治療のために病院もしくは診療所への入院※又は入院期間の延長が必要となるもの
4) 永続的又は重大な障害・機能不全に陥るもの
5) 先天異常をきたすもの
6) その他の医学的に重要な状態
※本研究における「入院」は、検査入院、教育的入院、定期健康診断、施設入所等を目的とする入院、及び研究開始前から予定されていた入院は含まない。

[bookmark: _Toc229377443][bookmark: _Toc239853676]8.3.5 試験薬又は試験機器との因果関係（判定理由を含む）
研究責任医師又は研究分担医師は、試験薬又は試験機器との因果関係を以下の基準で判定し、その判定理由を症例報告書に記録する。
・因果関係あり：本研究との関連関係を否定できない場合
・因果関係なし：本研究との関連関係を否定できる場合

試験機器の不具合が発生した場合は、有害事象とは区別して記録する。不具合と試験機器との関連性についても評価する。

[bookmark: _Toc229377444][bookmark: _Toc239853677]8.3.6 予測可能性
	承認され市販されている医薬品又は医療機器を使用する場合は、添付文書、インタビューフォーム等を参照資料とする。
未承認又は未市販の試験薬又は試験機器を使用する場合は、試験薬概要書、試験機器概要書等を参照資料とする。


医薬品の場合）
有害事象のうち、試験薬の添付文書、試験薬概要書等に記載のない傷病又はその徴候（臨床検査値の異常を含む）を予測できない有害事象とする。

医療機器の場合）
有害事象のうち、試験機器の添付文書、試験機器概要書等に記載のない傷病又はその徴候（臨床検査値の異常を含む）を予測できない有害事象とする。

[bookmark: _Toc229377445][bookmark: _Toc239853678]8.3.7 処置
有害事象に対する処置の有無を「あり」又は「なし」で記録する。「あり」の場合は、併用薬剤又は併用治療の追加若しくは変更、追加検査等の内容を症例報告書に記録する。

[bookmark: _Toc229377446][bookmark: _Toc239853679]8.3.8. 転帰及び転帰日
有害事象の転帰は、次のように分類する。
1) 回復
2) 軽快
3) 未回復
4) 回復したが後遺症あり
5) 死亡
6) 不明

転帰日が特定できる場合は、転帰日を症例報告書に記録する。転帰日が不明確な場合は、研究責任医師又は研究分担医師が転帰を最終確認した日を記録する。
[bookmark: _TOC_250060]
[bookmark: _Toc229377447][bookmark: _Toc239853680]8.3.9 有害事象の追跡調査
研究期間中に発現した有害事象は回復するか、又は臨床上必要がないと判断されるまで、可能な限り追跡する。ただし、途中で調査を打ち切る妥当な理由がある場合には、研究責任医師又は研究分担医師はその理由を診療録等の原資料に記載して追跡調査を終了できる。

[bookmark: _Toc229377448][bookmark: _Toc239853681]8.4 妊娠に関する取扱い
	必要に応じて、研究対象者又は研究対象者のパートナーの妊娠が判明した場合の報告手順及び追跡方法について記載する。


医薬品の場合）
研究対象者の妊娠が判明した場合、研究責任医師は妊娠報告用紙に記録する。試験薬の投与は原則として中止し、統括管理者に所定の情報（研究対象者識別情報、妊娠判明日、試験薬投与日、用量等）を速やかに報告する。
研究対象者の研究継続の可否は、研究責任医師が医学的観点から判断する。
妊娠の追跡調査は、転帰（出産、流産、人工妊娠中絶等）を確認するまで実施する。
研究対象者のパートナーの妊娠が判明した場合も妊娠報告用紙に記録し、統括管理者に報告する。
パートナーの妊娠についても、可能な範囲で転帰を確認する。

医療機器の場合）
研究対象者の妊娠が判明した場合、研究責任医師は妊娠報告用紙に記録する。試験機器の使用は原則として中止し、統括管理者に所定の情報（研究対象者識別情報、妊娠判明日、試験機器の使用状況等）を速やかに報告する。
研究対象者の研究継続の可否は、研究責任医師が医学的観点から判断する。
妊娠の追跡調査は、転帰（出産、流産、人工妊娠中絶等）を確認するまで実施する。


[bookmark: _TOC_250054][bookmark: _TOC_250053][bookmark: _Toc92468780][bookmark: _Toc92468783][bookmark: _Toc92468784][bookmark: _TOC_250052][bookmark: _Toc203637968][bookmark: _Toc203653836][bookmark: _Toc229377453][bookmark: _Toc239853682]9. 統計解析
[bookmark: _Toc13586455][bookmark: _Toc203637969][bookmark: _Toc203653837][bookmark: _Toc229377454][bookmark: _Toc239853683]9.1 解析対象集団
	解析対象集団（ITT、FAS、PPS、SAF等）の定義を研究の内容に応じて記載する。


[bookmark: _Toc203637970][bookmark: _Toc203653838][bookmark: _Toc229377455][bookmark: _Toc239853684]9.1.1 ITT
ITTは、本研究において無作為化が行われた全ての研究対象者とする。割付を行わない研究では、同意取得後に登録された全ての研究対象者をITTに相当する集団とする。

[bookmark: _Toc203637971][bookmark: _Toc203653839][bookmark: _Toc229377456][bookmark: _Toc239853685]9.1.2 FAS
[bookmark: _Hlk223327697]FASは、ITT集団のうち、少なくとも1回以上研究介入（試験薬の投与又は試験機器の使用）を受けた研究対象者とする。原則としてITTの原則に従い解析を行う。

[bookmark: _Toc203637972][bookmark: _Toc203653840][bookmark: _Toc229377457][bookmark: _Toc239853686]9.1.3 PPS
PPSは、FASのうち、研究計画書に規定された手順に従って研究介入（試験薬の投与又は試験機器の使用）が実施された研究対象者とする。

[bookmark: _Toc203637973][bookmark: _Toc203653841][bookmark: _Toc229377458][bookmark: _Toc239853687]9.1.4 SAF
SAFは、少なくとも1回以上研究介入（試験薬の投与又は試験機器の使用）を受けた全ての研究対象者とする。

[bookmark: _Toc203637974][bookmark: _Toc203653842][bookmark: _Toc229377459][bookmark: _Toc239853688]9.2 目標症例数の設定根拠
	目標症例数の設定根拠は、主要評価項目及び研究デザインに基づき、科学的妥当性を考慮して記載する。
想定脱落率は、対象疾患の特性、研究期間、先行研究の結果等を踏まえて設定する。
なお、特段の根拠がない場合には、一般的な臨床研究における脱落率（概ね10％前後）を参考として設定することができる。


研究全体の目標症例数：XX例

【設定根拠】
先行文献等がある場合）
本研究の主要評価項目である「▽▽▽▽」について、対照群の平均値を○%、研究群を◎%と想定し、群間差を△%と仮定した。標準偏差は両群とも●％と仮定した。これらの仮定は、先行研究○)を参考に設定した。
上記の仮定のもと、有意水準（両側）5%、検出力80%とし、必要症例数を算出した結果、各群■例と見積もられた。脱落率○％を考慮し、各群□例、合計XX例に設定した。

先行文献等がない場合）
主要評価項目に関する十分な先行データは存在しないため、統計学的仮定に基づく厳密な症例数設計は困難であることから、対象患者数、研究実施期間及び実施体制を踏まえて目標症例数を設定した。
当院における△△症の新規患者数は年間約○例であり、研究期間●年間において集積可能と見込まれる症例数を踏まえ、目標症例数をXX例と設定した。

[bookmark: _Toc203637975][bookmark: _Toc203653843][bookmark: _Toc229377460][bookmark: _Toc239853689]9.3 統計解析手法
	統計解析計画書を別途作成する場合はその旨を明記し、審査資料としてCRBに提出する。


[bookmark: _Hlk82780012]統計解析計画書を別途作成する場合の例）
本研究で得られたデータの統計解析方法の詳細は、別途作成する統計解析計画書に記載する。

[bookmark: _Toc203637976][bookmark: _Toc203653844][bookmark: _Toc229377461][bookmark: _Toc239853690][bookmark: _Hlk83739582]9.3.1 研究対象者の内訳
研究対象者の登録状況及び各解析対象集団への組入れ状況について、登録例数、不適格例数、研究介入未実施例数、登録後逸脱例数、各解析対象集団に属する例数、各解析対象集団に不採用になった例数、研究完了例数、研究中止例数を集計する。
研究介入未実施例、登録後逸脱例、各解析対象集団不採用例及び研究中止例については、その理由別に集計する。

[bookmark: _Toc203637977][bookmark: _Toc203653845][bookmark: _Toc229377462][bookmark: _Toc239853691]9.3.2 研究対象者背景
研究対象者背景について、記述統計量を用いて群別に集計する。

[bookmark: _Toc203637978][bookmark: _Toc203653846][bookmark: _Toc229377463][bookmark: _Toc239853692]9.3.3 主要評価項目
	[bookmark: _Hlk82780863]主要評価項目及びその統計解析方法を記載する。主要評価項目、解析対象集団、統計手法、有意水準及び信頼区間の設定等を明記する。


主要評価項目は○とする。解析対象集団は○集団とし、主要評価項目について○を用いて解析する。有意水準は両側5％とし、95％信頼区間を算出する。

[bookmark: _Toc203637979][bookmark: _Toc203653847][bookmark: _Toc229377464][bookmark: _Toc239853693]9.3.4 副次評価項目
	[bookmark: _Hlk82781173]副次評価項目に対する統計解析方法を記載する。副次評価項目、解析対象集団及び統計手法を明記し、必要に応じて有意水準、信頼区間、多重性の調整方法等を記載する。


副次評価項目は○とする。解析対象集団は○集団とし、副次評価項目について○を用いて解析する。

[bookmark: _Toc203637981][bookmark: _Toc203653849][bookmark: _Toc229377465][bookmark: _Toc239853694]9.3.5 探索的評価項目
	[bookmark: _Hlk82781211]探索的評価項目を設定する場合は、その統計解析方法を記載する。探索的評価項目を設定しない場合は、「該当なし。」と記載する。


[bookmark: _Toc13586456]探索的評価項目は〇とする。解析対象集団は〇集団とし、探索的評価項目について〇を用いて解析する。なお、本解析は探索的な位置付けで実施する。

[bookmark: _Toc203637982][bookmark: _Toc203653850][bookmark: _Toc229377466][bookmark: _Toc239853695]9.4 中間解析
	[bookmark: _Hlk82781195]中間解析を実施する場合は、その目的、実施時期、解析方法及び判定基準を記載する。
実施しない場合は「該当なし。」と記載する。



[bookmark: _Toc203637983][bookmark: _Toc203653851][bookmark: _Toc229377467][bookmark: _Toc239853696]9.5 症例及び欠測値の取り扱い
[bookmark: _Toc203637984][bookmark: _Toc203653852][bookmark: _Toc229377468][bookmark: _Toc239853697]9.5.1 症例の取り扱い
	症例（データ）の取り扱いは、研究計画書又は統計解析計画書に事前に規定し、その規定に従って実施する。症例検討会を実施する場合は、あらかじめ定めた症例取り扱い基準に基づき、取り扱いを決定する。


症例検討会を実施する場合）
研究計画からの逸脱症例等の取扱いについては、あらかじめ定めた症例取扱い基準に基づき、統括管理者、統計解析責任者、データマネジメント責任者等により症例検討会を開催し、その取り扱いを決定する。

統計解析計画書に定める場合）
研究計画からの逸脱症例等の取扱いは、統計解析計画書に事前に規定し、その規定にしたがって実施する。

[bookmark: _Toc203637985][bookmark: _Toc203653853][bookmark: _Toc229377469][bookmark: _Toc239853698]9.5.2 欠測値及び異常データの取り扱い
	欠測値及び異常データの取り扱いについて記載する。
症例の取り扱いについて症例検討会等を実施する場合は、症例取り扱い基準をあらかじめ設定し、これに基づき実施する。


欠測値の補完を行う場合は、その方法を統計解析計画書に規定する。

[bookmark: _Toc203637986][bookmark: _Toc203653854][bookmark: _Toc229377470][bookmark: _Toc239853699]9.6 統計解析計画の変更
統計解析計画の変更が生じた場合は、研究計画書又は統計解析計画書を改訂する。解析開始後の統計解析計画の変更は原則として行わない。変更を行った場合は、その内容、理由及び変更時期を文書として記録し、本研究の総括報告書において説明する。


[bookmark: _Toc203637987][bookmark: _Toc203653855][bookmark: _Toc229377471][bookmark: _Toc239853700]10. 研究の中止及び終了
[bookmark: _Toc203653856][bookmark: _Toc229377472][bookmark: _Toc239853701]10.1 研究対象者ごとの中止
[bookmark: _Toc203653857][bookmark: _Toc229377473][bookmark: _Toc239853702]10.1.1 研究対象者ごとの中止基準
	無作為化前（又は研究介入開始前）に中止した研究対象者のデータの収集の取り扱いについては、「14. データの収集及びデータマネジメント」に規定し、当該項目を参照する。


研究責任医師又は研究分担医師は、研究対象者が以下のいずれかに該当する場合、当該研究対象者の研究への参加を中止する。また、研究対象者は研究実施中のいつでもその理由を説明することなく研究への参加を中止することができる。
研究責任医師又は研究分担医師は、研究中止の主な理由を以下の分類にしたがって症例報告書に記録する。

1. 有害事象
研究の実施・継続により研究対象者の早期の中止が必要な有害事象が発現したか、又は研究対象者が有害事象により研究の継続を望まない場合
2. 登録後の不適格判明
研究対象者が研究実施計画書の組入れ基準を満たしていなかったこと、又は除外基準に該当することが判明し、研究の実施・継続が研究対象者の不利益になると研究責任医師又は研究分担医師が判断した場合
3. 追跡不能
研究対象者が来院せず、連絡も取れない場合
この場合、連絡を取ろうと試みたことを原資料に記録する。
4. 自発的な中止（同意の撤回）
研究対象者が自由意思により研究への参加の同意を撤回した場合
直ちに研究参加を中止する。可能な範囲で中止理由の聴取を試みるが、その理由にかかわらず同意撤回は妨げない。
なお、有効性又は安全性の欠如による中止は、「同意の撤回」とは区別して取り扱う。
5. 研究全体の中止
[bookmark: _Hlk231991499]統括管理者、CRB又は規制当局が研究を中止するよう決定した場合
6. 妊娠
女性研究対象者の妊娠が判明した場合
直ちに研究への参加を中止する。その際の手順は、「10.3.10. 妊娠」を参照する。
7. 有効性又は安全性の欠如
試験薬の有効性又は安全性に問題があると判断され、研究責任医師又は研究分担医師が、研究の継続は不可能と判断した場合又は原疾患の増悪が認められた場合
8. その他（何らかの事情による転院等）

研究の中止日は、死亡の場合には死亡日、登録後不適格が判明した場合は研究責任医師又は研究分担医師が不適格と判断した日、それ以外の場合は研究責任医師又は研究分担医師が研究中止と判断した日とする。

[bookmark: _Toc203653858][bookmark: _Toc229377474][bookmark: _Toc239853703]10.1.2 研究対象者ごとの中止手順
	研究対象者個人単位で研究を中止する際の手順について記載する。


1. 研究責任医師又は研究分担医師は、研究対象者が有害事象の発現等により研究の継続が困難であると判断した場合、速やかに研究を中止について研究対象者に説明し、適切な医療の提供、健康管理の指導、その他必要な措置を講じる。
2. 研究責任医師又は研究分担医師は、研究対象者の研究への参加が中止される場合、その主な理由を症例報告書に記録する。その際、可能な範囲で研究中止時に実施すべき検査、観察及び評価を行う。

[bookmark: _Toc203653859][bookmark: _Toc229377475][bookmark: _Toc239853704]10.1.3 研究対象者の補充
	各評価項目について、主要評価項目の評価時点まで到達する例数を研究計画上必要な症例数として規定する場合は、研究対象者を補充する条件及び方法について記載する。


研究対象者を補充しない場合）
本研究では研究対象者の中止・脱落に伴う研究対象者の補充は行わない。

[bookmark: _Toc203653860][bookmark: _Toc229377476][bookmark: _Toc239853705]10.2 研究全体の中止
[bookmark: _Toc203637988][bookmark: _Toc203653861][bookmark: _Toc229377477][bookmark: _Toc239853706]10.2.1 研究全体の中止基準
統括管理者は、以下のいずれかに該当する場合、研究全体を中止する。
1. 研究との因果関係が否定できない重篤な有害事象その他重大な事態が発生した場合
2. CRB又は効果安全性評価委員会（設置する場合）より研究中止の勧告があり、統括管理者が本研究の継続は困難と判断した場合
3. 研究対象者の安全又は本研究の実施に重大な悪影響を及ぼすおそれのある情報を入手した場合
4. 研究計画書への重大な違反があり、統括管理者が適正な研究の実施が困難と判断された場合
5. その他、統括管理者又は研究責任医師が研究全体の継続が困難と判断した場合

[bookmark: _Toc203637989][bookmark: _Toc203653862][bookmark: _Toc229377478][bookmark: _Toc239853707]10.2.2 研究全体の中止手順
1. 研究責任医師は、適正な研究の実施が困難と判断した場合には、統括管理者及び実施医療機関の管理者に研究中止又は中断の報告を行う。
2. 統括管理者は、研究全体の継続の可否を判断し、継続が困難と判断した場合は研究全体を中止する。
3. 研究責任医師又は研究分担医師は、新たな研究対象者の登録を中止し、研究実施中の研究対象者については速やかに研究を中止するとともに、適切な措置を講じる。
4. 研究責任医師又は研究分担医師は、研究介入を受けた研究対象者について、研究介入中止後の安全性を確認する。
5. 統括管理者は、特定臨床研究を中止（中断していた研究を中止する場合を含む）したときは、その中止の日から10日以内にCRBに通知するとともに、地方厚生局を通じて厚生労働大臣に届け出る。なお、統括管理者は、中断した研究を再開する場合は、その経緯を記録し、研究責任医師に連絡する。

[bookmark: _Toc203653863][bookmark: _Toc229377479][bookmark: _Toc239853708]10.3. 研究の終了
[bookmark: _Toc203637990][bookmark: _Toc203653864][bookmark: _Toc229377480][bookmark: _Toc239853709]10.3.1 研究の終了手順
1. 統括管理者は、次の期間内に主要評価項目報告書ならびに総括報告書及び当該報告書の概要を作成する。主要評価項目報告書を作成する場合は、実施計画の変更として行う。ただし、主要評価項目報告書と総括報告書の作成時期が同時期の場合は、総括報告書を作成することで主要評価項目報告書の作成を省略できるものとする。
1) 主要評価項目報告書：主たる評価項目に係るデータの収集を行うための期間が終了してから原則1年以内
2) 総括報告書：全ての評価項目に係るデータの収集を行うための期間が終了してから原則1年以内
2. 統括管理者は、主要評価項目報告書又は総括報告書及び総括報告書の概要を作成したときは、あらかじめCRBの意見を聴く。当該CRBが意見を述べた日から起算して1月以内に研究計画書及び統計解析計画書を添えて、主要評価項目報告書又は総括報告書の概要をjRCTに登録することにより公表する。
3. jRCTに総括報告書の概要を登録することにより、厚生労働大臣に総括報告書の概要を提出したものとする。
4. 統括管理者は、主要評価項目報告書又は総括報告書の概要を公表したときは、速やかに実施医療機関の管理者に報告するとともに、研究責任医師に情報提供する。
5. 研究責任医師は、前項の情報提供を受けた場合、速やかにその内容を実施医療機関の管理者に報告する。


[bookmark: _Toc203637991][bookmark: _Toc203653865][bookmark: _Toc229377481][bookmark: _Toc239853710]11. 研究計画書の遵守及び変更
[bookmark: _TOC_250042][bookmark: _Toc203637992][bookmark: _Toc203653866][bookmark: _Toc229377482][bookmark: _Toc239853711]11.1 研究計画書の遵守
研究責任医師又は研究分担医師は、緊急の場合を除き、統括管理者の事前の合意及びCRBの審査に基づく文書による事前の承認を得ることなく、研究計画書に従わない行為（研究計画書からの逸脱又は変更）を行ってはならない。

[bookmark: _TOC_250041][bookmark: _Toc203637993][bookmark: _Toc203653867][bookmark: _Toc229377483][bookmark: _Toc239853712]11.2 研究計画書等の変更
[bookmark: _Hlk197614877]統括管理者は、研究計画書を含む承認された書類に変更が生じた場合は、変更審査依頼書（統一書式3）によりCRBの意見を聴く。CRBの意見を踏まえ、速やかにその内容を研究責任医師に情報提供する。研究責任医師は、当該内容を実施医療機関の管理者に報告する。なお、実施計画が変更になる場合、以下の手続きも実施する。
1. 実施計画の変更
統括管理者は、実施計画の変更（下記2に定める軽微な変更を除く）をするときは、あらかじめCRBの意見を聴き、変更後の実施計画及び届書を厚生労働大臣に提出する。
2. 実施計画の軽微な変更
統括管理者は、実施計画について、以下の軽微な変更をしたとき、その変更の日から10日以内にCRBに通知する。
1) 特定臨床研究に従事する者の氏名、連絡先又は所属する機関の名称の変更であって、当該者又は当該者の所属する機関の変更を伴わないもの
2) 地域の名称の変更又は地番の変更に伴う変更
3) 苦情及び問合せを受け付けるための窓口の変更
4) 研究責任医師の所属する実施医療機関の管理者の氏名の変更
5) 特定臨床研究の実施の可否についての実施医療機関の管理者の承認に伴う変更
6) 特定臨床研究の実施状況の確認に関する事項の変更であって、当該特定臨床研究の結果及び監査の実施の変更を伴わないもの
7) 審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会の名称又は連絡先の変更であって、当該認定臨床研究審査委員会の変更を伴わないもの
8) 前各号に掲げる変更のほか、特定臨床研究の実施の適否及び実施に当たって留意すべき事項に影響を与えないもの


[bookmark: _Toc203637994][bookmark: _Toc203653868][bookmark: _Toc229377484][bookmark: _Toc239853713]12. 不適合の管理（研究計画書からの逸脱等）
[bookmark: _Toc203637995][bookmark: _Toc203653869][bookmark: _Toc229377485][bookmark: _Toc239853714]12.1 不適合及び重大な不適合の定義
「不適合」とは、臨床研究が臨床研究法施行規則又は研究計画書に適合していない状態をいい、臨床研究法施行規則、研究計画書、手順書等の不遵守、研究データの改ざん、ねつ造等をいう。
「重大な不適合」とは、臨床研究の研究対象者の人権や安全性及び研究の実施又は結果の信頼性に影響を及ぼすものをいう。例えば、選択・除外基準や中止基準、併用禁止療法等の不遵守をいい、臨床研究の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場合は、重大な不適合には含めない。

[bookmark: _Toc203637996][bookmark: _Toc203653870][bookmark: _Toc229377486][bookmark: _Toc239853715]12.2 不適合・重大な不適合の管理手順
1. 研究分担医師は、本研究が不適合であることを知ったときは、速やかに研究責任医師に報告する。研究責任医師は、本研究が不適合であることを知ったときは、速やかに統括管理者及び実施医療機関の管理者に報告する。
2. 統括管理者は、多施設共同研究で不適合があることを知ったときは、必要に応じて各実施医療機関の研究責任医師に情報提供する。
3. 統括管理者は、本研究に重大な不適合の発生が判明した場合には、速やかにCRBの意見を聴くとともに、必要な是正措置を講じる。
4. 統括管理者は、CRBから意見が述べられた場合には、速やかにその意見について研究責任医師に情報提供する。情報提供を受けた研究責任医師は、速やかに当該情報提供の内容を実施医療機関の管理者に報告する。


[bookmark: _Toc229377487][bookmark: _Toc239853716][bookmark: _Toc203637997][bookmark: _Toc203653871]13. 効果安全性評価委員会
	統括管理者は、臨床研究の実施に関し、その効果及び安全性を評価し、継続の適否又は実施計画の変更について審議するために、効果安全性評価委員会を設置することができる。
効果安全性評価委員会を設置しない場合は「該当なし。」と記載する。


[bookmark: _Hlk82769333]本研究では、本研究の効果及び安全性を評価し、継続の適否又は実施計画の変更について審議するため、次に掲げる要件を満たす効果安全性評価委員会を設置する。審議手順は別途、効果安全性評価委員会に関する手順書に定める。
1. 効果安全性評価委員会は、統括管理者、研究責任医師、研究分担医師及び医学に関する知識に基づく必要な助言を求めることができる者から独立した委員会として設置する。
2. 効果安全性評価委員会は、特定臨床研究の進行状況、安全性データ及び重要な有効性エンドポイントを適当な間隔で評価する。
3. 効果安全性評価委員会の体制について、次に掲げる者は委員になることができない。
1) 統括管理者、研究責任医師、研究分担医師及び医学に関する知識に基づく必要な助言を求めることができる者
2) 本研究の実施計画に記載されたCRBの委員
3) 本研究における実施医療機関の長
4) 本研究に係る医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者
[bookmark: _Hlk82768229]

[bookmark: _Toc203637998][bookmark: _Toc203653872][bookmark: _Ref204347181][bookmark: _Toc229377488][bookmark: _Toc239853717]14. データの収集及びデータマネジメント
[bookmark: _Toc203637999][bookmark: _Toc203653873][bookmark: _Toc229377489][bookmark: _Toc239853718]14.1 データの収集及び個人情報の管理
	実施医療機関、データセンターその他の研究関係機関との間で研究データを授受する場合は、授受するデータの内容、授受先及び授受方法について記載する。


研究責任医師は研究対象者を登録する際に、氏名の代わりに実施医療機関固有の研究対象者識別コードを付与して、個人が識別できないように当該識別コードにより管理する。研究対象者識別コードは、イニシャルやカルテID等のような特定の個人を識別できる情報とは無関係の数字記号等で構成する。
研究責任医師は、研究対象者の氏名等の個人情報が外部に漏洩することがないように、研究対象者識別コードの管理表（研究対象者と研究対象者識別コードを結びつける対応表）をインターネットから切り離した環境のパソコンで管理し、当該パソコンはパスワード等によりアクセス制限を行うとともに、使用していないときは施錠して保管する。紙媒体で管理する場合は、施錠可能な書庫に保管する。研究責任医師は、研究対象者識別コードにより管理された研究データを、○○（電子的な送信、配達記録の残る方法による郵送等、実際に用いる提供方法を記載する。）によりデータマネジメント責任者へ提供する。

[bookmark: _Toc203638000][bookmark: _Toc203653874][bookmark: _Toc229377490][bookmark: _Toc239853719]14.2 データマネジメント
	[bookmark: _Hlk239842315]データセンター又はデータ管理システムを用いてデータマネジメントを行う場合は、「データマネジメントに関する手順書」を作成する。


データマネジメントに関する手順書を作成しない場合）
研究責任医師又は研究分担医師は、研究計画書「4. 目的及び評価項目」に規定した各評価項目について収集したデータを速やかに症例報告書に記録する。データマネジメント責任者は、症例報告書の記載内容の整合性を確認し、データの品質管理に必要な支援を行う。記録の不整合等、データに疑義事項がある場合、データマネジメント責任者は、当該研究対象者の担当である研究責任医師にデータの確認を依頼する。研究責任医師は、当該研究対象者のデータについて確認し、必要に応じて修正を行う。
データマネジメント責任者は、全ての症例の症例報告書等に必要なデータが全て記録済みであることを確認するとともに、データの取り扱いについて検討すべき研究対象者が存在する場合、統括管理者、統計解析責任者等とその取り扱いについて協議する。
データマネジメント責任者は、全ての症例の症例報告書が固定されていることを確認し、データ固定を実施する。
データマネジメント責任者は、データ固定後、統計解析用データセットを統計解析責任者に提供する。

データマネジメントに関する手順書を作成する場合）
本臨床研究のデータクリーニングからデータ固定までの手順及び品質管理は、別途作成する「データマネジメントに関する手順書」に従って実施する。


[bookmark: _Toc203638001][bookmark: _Toc203653875][bookmark: _Toc229377491][bookmark: _Toc239853720]15. 品質保証及び品質管理
統括管理者は、本研究の品質を確保するため、モニタリング及び監査（監査を実施する場合）に関し必要な指導及び管理を行う。

[bookmark: _Toc203638002][bookmark: _Toc203653876][bookmark: _Toc229377492][bookmark: _Toc239853721]15.1 原資料の特定
本研究における原資料は、同意書、診療録、検査結果等に関する記録、その他本研究に付随する記録類とする。原資料中に該当する記載がなく、EDC内の症例報告書に研究に従事する者が直接記録している場合は、症例報告書の記録内容を原資料とみなす。

[bookmark: _Toc203638003][bookmark: _Toc203653877][bookmark: _Toc229377493][bookmark: _Toc239853722]15.2 原資料等の直接閲覧
研究責任医師は、本研究に関連するモニタリング及び監査（監査を実施する場合）の際、原資料等の全ての研究関連記録をモニタリング担当者及び監査担当者（監査を実施する場合）の直接閲覧に供する。
また、研究責任医師は、CRB及び規制当局の調査の際に原資料等をCRB及び規制当局の直接閲覧に供する。

[bookmark: _Toc203638004][bookmark: _Toc203653878][bookmark: _Toc229377494][bookmark: _Toc239853723]15.3 モニタリング
統括管理者は、モニタリングに関する手順書を作成する。
モニタリング担当責任者は、当該手順書及び研究計画書にしたがって、以下の項目についてモニタリングを実施する。
1. 研究対象者の人権の保護、安全の確保が図られていること。
2. 研究が最新の実施計画、研究計画書及び関連法令を遵守して実施されていること。
3. 研究の実施について研究対象者から文書により同意を得ていること。
4. 記録等が正確であることについて原資料等に照らして検証すること。

モニタリング担当責任者は、モニタリングの結果を統括管理者に報告する。
統括管理者は、モニタリング結果報告の内容を研究責任医師に通知する。

[bookmark: _Toc203638005][bookmark: _Toc203653879][bookmark: _Toc229377495][bookmark: _Toc239853724]15.4 監査
監査を実施する場合）
統括管理者は、監査に関する手順書を作成し、当該手順書及び研究計画書に定めるところにより、監査を実施する。監査に従事する者は、当該監査の結果を統括管理者に報告する。
統括管理者は、監査結果報告の内容を研究責任医師に通知する。
なお、監査に従事する者は、当該研究の実施及びモニタリングに直接関与してはならない。

監査を実施しない場合）
本研究では監査を実施しない。ただし、モニタリング等により重大な問題が認められた場合、研究対象者の安全性に重大な影響を与える事象が発生した場合等には、必要に応じて監査の実施を検討する。


[bookmark: _Toc203638006][bookmark: _Toc203653880][bookmark: _Toc229377496][bookmark: _Toc239853725]16. 倫理
[bookmark: _Toc203638007][bookmark: _Toc203653881][bookmark: _Toc229377497][bookmark: _Toc239853726]16.1 遵守すべき規則
[bookmark: _Hlk223587453]本研究は、ヘルシンキ宣言の倫理原則に従い、臨床研究法、同法施行規則及びその他関連法令等を遵守し、本研究計画書に基づいて適切に実施する。

[bookmark: _Toc203638008][bookmark: _Toc203653882][bookmark: _Toc229377498][bookmark: _Toc239853727]16.2 CRB
[bookmark: _Toc203638009][bookmark: _Toc203653883][bookmark: _Toc229377499][bookmark: _Toc239853728]16.2.1 CRB
	[bookmark: _Hlk82701716]統括管理者は、臨床研究法第23条第1項に基づき認定を受けたCRBにおいて、本研究の実施計画及び必要な書類について審査を受ける。


統括管理者は、認定を受けたCRBにより実施計画及び必要な書類の審査を受ける。

日本医科大学CRBの場合）
認定臨床研究審査委員会
委員会名：学校法人日本医科大学臨床研究審査委員会
（Institutional Review Board of Nippon Medical School Foundation）
認定番号：CRB3180001
住所：〒113-8602　東京都文京区千駄木1-1-5
E-mail：officetokutei@nms.ac.jp

[bookmark: _Toc203638010][bookmark: _Toc203653884][bookmark: _Toc229377500][bookmark: _Toc239853729][bookmark: _Toc92468828]16.2.2 CRBの変更
統括管理者は、実施計画を厚生労働大臣に提出した後は、CRBが廃止された場合その他のやむを得ない事情がある場合を除き、実施計画に記載されているCRBを変更しない。

[bookmark: _Toc203638011][bookmark: _Toc203653885][bookmark: _Toc229377501][bookmark: _Toc239853730]16.2.3 CRBに対する定期報告
統括管理者は、次に掲げる事項についてCRBに定期報告を行う。統括管理者は、当該定期報告の内容について速やかに研究責任医師に情報提供する。研究責任医師は、速やかに当該情報提供の内容を実施医療機関の管理者に報告する。
1. 定期報告における報告事項
1) 特定臨床研究に参加した研究対象者の数
2) 特定臨床研究に係る疾病等の発生状況及びその後の経過
3) 特定臨床研究に係る省令又は研究計画書に対する不適合の発生状況及びその後の対応
4) 特定臨床研究の安全性及び科学的妥当性の評価
5) 特定臨床研究に対する医薬品等製造販売業者等の関与に関する事項

2. 定期報告の時期
統括管理者は、原則として実施計画がjRCTで公表された日から1年ごとに、当該期間満了後2月以内にCRBに対して定期報告を行う。

[bookmark: _Toc203638012][bookmark: _Toc203653886][bookmark: _Toc229377502][bookmark: _Toc239853731]16.2.4 厚生労働大臣に対する定期報告
統括管理者は、特定臨床研究の実施状況について厚生労働大臣に定期報告を行う。
1. 定期報告における報告事項
1) 実施計画に記載されているCRBの名称
2) CRBによる当該特定臨床研究の継続の適否
3) 「18.2.3 CRBに対する定期報告」に掲げる事項

2. 定期報告の時期
CRBが意見を述べた日から1月以内に、jRCTに登録することにより報告する。

[bookmark: _Toc239853732]16.2.5 疾病等報告
「疾病等」とは、特定臨床研究の実施に起因するものと疑われる疾病、障害もしくは死亡又は感染症をいう。なお、臨床検査値の異常や諸症状を含む。
研究責任医師は、特定臨床研究の実施について疾病等の発生を知ったとき、速やかに統括管理者及び実施医療機関の管理者に報告する。
統括管理者は、（統括管理者が医師又は歯科医師でない場合）医学に関する知識に基づく必要な助言を求めることができる者の意見を聴いた上で、臨床研究法施行規則第54条に定める期限内にCRBへの疾病等報告を行う。
[bookmark: _Hlk239844253]報告期限の起算日は、本研究中に認められた疾病等について当該事象を統括管理者が知った日とする。
研究責任医師又は研究分担医師は、転帰の変更等、疾病等の報告内容に変更が生じた場合、実施医療機関の管理者に報告するとともに統括管理者を通じてCRBに報告する。
統括管理者はCRBに疾病等報告を行ったときは、その旨を速やかに研究責任医師に情報提供する。この場合において、研究責任医師は、速やかにその内容を実施医療機関の管理者に報告する。
CRBへの疾病等報告の具体的手順は、別途定める「疾病等が発生した場合の対応に関する手順書」に従う。
厚生労働大臣及びPMDAへの疾病等報告の具体的手順は、別途定める「疾病等が発生した場合の対応に関する手順書」に従う。

[bookmark: _Toc239853733]16.2.6 不具合報告（医療機器を用いる研究の場合）
「不具合」とは、本研究に用いる研究機器（器具）の破損、作動不良等広く品質、安全性、性能等に関する研究機器の具合が良くないことを「不具合」という。設計、交付、保管、使用のいずれの段階によるものであるかを問わない。
統括管理者は、臨床研究法施行規則第55条に定める期限内にCRBへの不具合報告を行う。
報告期限の起算日は、本研究中に認められた不具合について当該事象を統括管理者が知った日とする。
研究責任医師又は研究分担医師は、不具合の報告内容に変更が生じた場合、実施医療機関の管理者に報告するとともに統括管理者を通じてCRBに報告する。
統括管理者はCRBに不具合報告を行ったときは、その旨を速やかに研究責任医師に情報提供する。この場合において、研究責任医師は、速やかにその内容を実施医療機関の管理者に報告する。
CRBへの不具合報告の具体的手順は、別途定める「疾病等が発生した場合の対応に関する手順書」に従う。

[bookmark: _Toc203638013][bookmark: _Toc203653887][bookmark: _Toc229377503][bookmark: _Toc239853734]16.3 研究対象者の同意
研究責任医師又は研究分担医師は、本研究に参加する前に、研究対象者に対してCRBで承認された説明文書を用いて研究の内容を説明し、文書により同意を取得する。
1. 実施する特定臨床研究の名称、当該特定臨床研究の実施について実施医療機関の管理者の承認を受けている旨及び厚生労働大臣に実施計画を提出している旨
2. 統括管理者の氏名又は名称、研究責任医師の氏名及び職名ならびに実施医療機関の名称
3. 特定臨床研究の研究対象者として選定された理由
4. 特定臨床研究の実施により予期される利益及び不利益
5. 特定臨床研究への参加を拒否することは任意である旨
6. 同意の撤回に関する事項
7. 特定臨床研究への参加を拒否すること又は同意を撤回することにより不利益な取扱いを受けない旨
8. 特定臨床研究に関する情報公開の方法
9. 特定臨床研究の研究対象者又は代諾者（代諾者がいる場合）の求めに応じて、研究計画書その他の特定臨床研究の実施に関する資料を入手又は閲覧できる旨及びその入手又は閲覧の方法
10. 特定臨床研究の研究対象者の個人情報の保護に関する事項
11. 試料等の保管及び廃棄の方法
12. 利益相反（医薬品等製造販売業者等の関与）に関する状況
13. 苦情及び問合せへの対応に関する体制
14. 特定臨床研究の実施に係る費用に関する事項
15. 他の治療法の有無及び内容ならびに他の治療法により予期される利益及び不利益との比較
16. 特定臨床研究の実施による健康被害に対する補償及び医療の提供に関する事項
17. 特定臨床研究の審査意見業務を行うCRBにおける審査事項その他当該特定臨床研究に係るCRBに関する事項
18. その他特定臨床研究の実施に関し必要な事項

[bookmark: _Toc203638014][bookmark: _Toc203653888][bookmark: _Toc229377504][bookmark: _Toc239853735]16.4 研究対象者及びその関係者からの相談等への対応
統括管理者、研究責任医師又は研究分担医師は、研究対象者及びその関係者からの相談に対応する。対応の方法が不明である場合、相談内容に合わせて研究事務局と協議の上、対応する。

[bookmark: _Toc203638015][bookmark: _Toc203653889][bookmark: _Toc229377505][bookmark: _Toc239853736][bookmark: _Hlk238805074]16.5 研究対象者のプライバシーの保護
臨床研究に従事する者又は臨床研究に従事する者であった者は、正当な理由なく、本研究の実施に関して知り得た研究対象者の秘密を漏らしてはならない。研究対象者の個人情報は、個人情報の保護に関する法律（平成15年法律第57号）等の関係法令及び本研究計画書に従い適切に管理する。

[bookmark: _Toc239853737][bookmark: _Toc203638016][bookmark: _Toc203653890][bookmark: _Toc229377506]16.6 研究対象者に予想される利益
	対象疾患の現状及び既存治療の課題を踏まえ、本研究の実施によりどのような新たな知見又は臨床的意義が得られると期待されるかを明確に記載する。
また、研究の成果が医療上どのような改善につながる可能性があるかについても、簡潔に触れることが望ましい。


本研究により、試験薬又は試験機器の有効性及び安全性に関する知見が得られることが期待される。これらの知見は、将来的な○○患者に対する診療の向上に寄与する可能性がある。

[bookmark: _Toc239853738]16.7 研究対象者に予想される不利益
	非臨床試験成績、先行する臨床試験成績、添付文書等に基づき、試験薬又は試験機器の使用に伴い生じ得る有害事象（副作用、不具合等）について記載すること。
また、多剤併用について検討する研究等では、併用薬又は対照薬により起こり得る有害事象（副作用）も記載すること。


医薬品の場合）
試験薬の投与により、肝機能検査値異常、消化器症状（食欲不振、悪心等）、頭蓋内圧上昇に伴う症状（嘔吐、頭痛等）等が生じる可能性がある。
また、対照薬では、高尿酸血症・尿酸値上昇、肝機能障害・肝機能酵素上昇等の有害事象が報告されている。

医療機器の場合）
試験機器の使用により、疼痛、皮膚症状、不快感その他の機器関連事象が生じる可能性がある。
また、対照機器では、○○等の不具合又は有害事象が報告されている。


[bookmark: _Toc239853739]16.8 研究対象者の利益／不利益の総合的な評価、負担及び不利益を最小化する方策
	本研究において予想される利益及び不利益を踏まえ、研究実施の妥当性について記載すること。
また、研究対象者への負担及び不利益を最小化するための方策（有害事象のモニタリング、安全性評価、検査の実施、中止基準の設定等）について記載すること。


本研究では、試験薬又は試験機器の使用に伴う有害事象が発現する可能性がある。
研究対象者の安全性を確保するため、有害事象の発現状況を継続的に確認し、必要に応じて追加検査、研究介入の中止その他の適切な対応を行う。
また、研究開始前に予想される利益及び不利益について十分な説明を行い、研究対象者本人の自由意思による同意を取得する。

[bookmark: _Toc239853740]16.9 研究対象者の心身に著しい負担を与える検査等
	研究対象者に負担を課すことが明らかであるものや、通常の医療において行われる診断、治療及び予防のための検査又は行為に比べ、著しく大きい障害が発生する可能性が高いものがある場合には記載する。
該当しなければ「該当なし。」とする。
「心身に著しい負担を与える検査等」とは例えば以下のようなものをいう。
①入院、頻回の通院その他研究対象者に相当の時間的又は身体的負担を課す検査又は行為
②治療を要する疾病、障害、又は死亡が発生する可能性が高い検査又は行為
③心身に苦痛を相当程度与える検査又は行為


医薬品の場合）
試験薬の薬物動態と安全性との関連を評価するため、試験薬投与日に通常診療では実施しない追加採血（1日4～5回）を実施する。

医療機器の場合）
試験機器の有効性を評価するため、通常診療では実施しないPET検査を実施し、その影響を評価する。

[bookmark: _Toc239853741]16.10 健康被害補償
	[bookmark: _Hlk231993645]臨床研究法施行規則第20条に基づき、臨床研究の実施によって研究対象者に健康被害が生じた場合に備え、原則として臨床研究保険に加入することが求められる。
統括管理者は、研究の内容に応じて補償の方法（臨床研究保険への加入等）について事前に確認する。
医療の提供のみを行い、補償を行わない場合は、その旨およびその理由を実施計画、研究計画書、説明同意文書にその旨を記載すること。


研究責任医師、研究分担医師及び実施医療機関は、本研究の実施に起因して研究対象者に健康被害が生じた場合には、研究対象者が直ちに適切な診断、治療及び必要な措置を受けることができるよう医療の提供その他必要な措置を講じる。
[bookmark: _Hlk82702685]統括管理者は、本研究を実施するにあたり、あらかじめ本研究の実施に伴い生じた健康被害の補償及び医療の提供のために、臨床研究保険へ加入する。

[bookmark: _Toc203638017][bookmark: _Toc203653891][bookmark: _Toc229377507][bookmark: _Toc239853742]16.11 研究対象者の意思に影響を与える可能性のある情報が得られた場合の取扱い
本研究の実施過程で、研究対象者の健康、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や研究対象者の健康に重大な影響を与える情報（偶発的所見を含む）等を入手した場合、研究責任医師又は研究分担医師は研究対象者に説明し、治療や処置を行う等の適切な措置を講じるとともに、研究参加の継続の意思を再確認する。


[bookmark: _Toc203638018][bookmark: _Toc203653892][bookmark: _Toc229377508][bookmark: _Toc239853743]17. 研究資金及び利益相反
[bookmark: _Toc203638019][bookmark: _Toc203653893][bookmark: _Toc229377509][bookmark: _Toc239853744]17.1 研究資金
企業資金ありの場合）
本研究は、○○製薬株式会社からの研究資金の提供を受けて実施する。
なお、○○製薬株式会社は研究の企画、データ収集、解析、結果の解釈及び論文作成には関与しない。

公的研究費のみの場合）
本研究は、科学研究費助成事業○○（研究課題番号：XXXX）の助成を受け実施する。

企業資金及び公的研究費なしの場合）
本研究は特定の企業等からの研究資金の提供は受けておらず、日本医科大学〇〇病院○○科の医局研究費を用いて実施する。

[bookmark: _Toc203638020][bookmark: _Toc203653894][bookmark: _Toc229377510][bookmark: _Toc239853745]17.2 利益相反
利益相反なしの場合）
本研究に関係のある企業等については、jRCTサイトの本研究の実施計画において公開する。本研究に関して開示すべき利益相反はない。臨床研究法に基づき利益相反管理基準及び利益相反管理計画に従い、認定臨床研究審査委員会で審査され、適切に管理した上で本研究を実施する。

利益相反ありの場合）
本研究に関係のある企業等については、jRCTサイトの本研究の実施計画において公開する。また、本研究に関わる利益相反については、臨床研究法に基づく利益相反管理基準及び利益相反管理計画に従い、認定臨床研究審査委員会で審査され、適切に管理した上で本研究を実施する。


[bookmark: _Toc203638021][bookmark: _Toc203653895][bookmark: _Toc229377511][bookmark: _Toc239853746]18. 研究対象者の費用負担及び謝礼
全額自己負担で実施する場合）
本研究は保険外診療として実施するため、本研究の実施に伴う診察、検査、治療、入院等に係る費用は、研究対象者の全額自己負担となる。具体的な費用及びその負担範囲については、説明文書に記載する。

全額研究費で実施する場合）
本研究の実施にかかる研究介入及び検査等の費用は、統括管理者が本研究の研究費により負担するため、本研究へ参加することにより、研究対象者に金銭的負担が増えることはない。なお、本研究への参加中に研究の内容と関係のない病気に罹患した場合の医療費は、通常の診療と同様の保険診療となり、研究対象者が健康保険を用いて自己負担分を支払う。

謝礼金の支払いがない場合）
本研究では、研究対象者に対する金銭的及びそれ以外の方法による謝礼並びに負担軽減費等の支払いはない。

謝礼金の支払いがある場合）
研究対象者の交通費等の負担を軽減する目的で、負担軽減費XXX円を支払う。


[bookmark: _Toc203638022][bookmark: _Toc203653896][bookmark: _Toc229377512][bookmark: _Toc239853747]19. 記録の保存
[bookmark: _Toc203638023][bookmark: _Toc203653897][bookmark: _Toc229377513][bookmark: _Toc239853748]19.1 記録の保存及び廃棄
統括管理者は、特定臨床研究が終了した日から5年間、研究対象者ごとの診療情報や検査結果等を含む記録及び医薬品等を用いた日時や場所に関する記録を、以下の書類とともに施錠可能な保管庫で厳重に保管管理する。電子データで保管する場合は、パスワード等により適切にアクセス制限を行い、実施医療機関内のLAN又はインターネットから独立したパソコン又は外部記録媒体（USBメモリ等）に保存する。外部記録媒体（USBメモリ等）は、使用時を除き施錠可能な保管庫で厳重に保管管理する。保管期間を経過した記録は、個人情報等の漏洩がないように細心の注意を払い電子的に削除するか、物理的に破壊した後、廃棄する。
1. 研究計画書、実施計画、特定臨床研究の研究対象者に対する説明及びその同意に係る文書、総括報告書その他の省令の規定により統括管理者が作成した文書ならびに記録
2. CRBから受け取った審査意見業務に係る文書
3. モニタリング及び監査（監査を実施する場合）に関する文書
4. 原資料等
5. 特定臨床研究の実施に係る契約書
6. 特定臨床研究に用いる医薬品等の概要を記載した文書及び作成又は入手した特定臨床研究に用いる医薬品等に関する記録
7. その他、特定臨床研究を実施するために必要な文書

[bookmark: _Toc203638024][bookmark: _Toc203653898][bookmark: _Toc229377514][bookmark: _Toc239853749]19.2 試料等の保管及び廃棄
保管しない場合）
本研究では研究終了後の生体試料等の保管は実施しない。

保管する場合）
本研究では研究終了した日からX年間、余剰の生体試料等を保管する。保管期間を経過した試料は、実施医療機関の規則に従い廃棄する。ただし、保存・保管が本質的に困難なもの（例：不安定物質、実験自体で消費されてしまう試料）や、保存に多大なコストがかかるもの（例：生物系試料）についてはこの限りではない。
統括管理者は、本研究で測定した後の生体試料等に関する記録について、施錠可能な保管庫で余剰の生体試料等の保管期間と同じく、本研究が終了した日からX年間、厳重に保管管理する。電子データで保管する場合は、パスワードを設定した上で、実施医療機関内のLAN又はインターネットから独立したパソコン又は外部記録媒体（USBメモリ等）に保存する。外部記録媒体（USBメモリ等）は、使用時を除き施錠可能な保管庫で厳重に保管管理する。保管期間を経過した記録は、個人情報等の漏洩がないように細心の注意を払い電子的に削除するか、物理的に破壊した後廃棄する。


[bookmark: _Toc203638025][bookmark: _Toc203653899][bookmark: _Toc229377515][bookmark: _Toc239853750]20. 臨床研究の登録及び公表
[bookmark: _Toc203638026][bookmark: _Toc203653900][bookmark: _Toc229377516][bookmark: _Toc239853751]20.1 臨床研究の登録及び公表
統括管理者は、本研究の実施に先立ち、厚生労働省が整備するデータベースであるjRCTに登録し、公表する。研究計画書の変更・研究終了時・その他各種報告時にも適宜更新する。

[bookmark: _Toc203638027][bookmark: _Toc203653901][bookmark: _Toc229377517][bookmark: _Toc239853752]20.2 対外公表
統括管理者は、本研究から得られた成果について、学会発表又は論文投稿により公表する。公表にあたっては、研究対象者及びその関係者の人権、研究者及びその関係者の権利・利益の保護、個人情報の保護等に十分配慮した上で実施する。


[bookmark: _Toc203638028][bookmark: _Toc203653902][bookmark: _Toc229377518][bookmark: _Toc239853753]21. 研究成果の帰属
[bookmark: _Toc83737535][bookmark: _Toc203638029][bookmark: _Toc203653903][bookmark: _Toc229377519][bookmark: _Toc239853754]21.1 研究成果の帰属について
本研究の結果として、特許権等の知的財産権が生じた場合、その権利は学校法人日本医科大学に帰属する。企業等との共同研究の場合は、別途締結する契約に従う。

[bookmark: _Toc203638030][bookmark: _Toc203653904][bookmark: _Toc229377520][bookmark: _Toc239853755]21.2 試料・情報の二次利用
二次利用の予定がない場合）
本研究で得られた試料・情報について、現時点では二次利用の予定はない。

二次利用の予定がある場合）
本研究で得られた試料・情報を将来別の研究目的で使用する場合は、新たに研究計画書を作成し、倫理審査委員会等により承認を得た上で実施する。

[bookmark: _Toc203638031][bookmark: _Toc203653905][bookmark: _Toc229377521][bookmark: _Toc239853756]22. 文献
	文献は引用順に番号をつける。
原則として、バンクーバースタイル（https://www.nlm.nih.gov/bsd/uniform_requirements.html）で記載する。
・著者名, 著者名. 論文タイトル. 雑誌名. 発行年 月 日;巻(号):開始頁-終了頁


[bookmark: _Hlk82698362]雑誌の例）
1) Cell Host Microbe. 2020 Apr 17:S1931-3128(20)30236-5
[bookmark: _Hlk82698415]2) Reck M, Rodríguez-Abreu D, Robinson AG, et al. Pembrolizumab versus Chemotherapy for PD-L1-Positive Non-Small-Cell Lung Cancer. N Engl J Med. 2016;375:1823-1833.

ウェブサイトの例）
3) 厚生労働省ウェブサイト「新型コロナウイルス感染症の現在の状況について（令和2年5月14日版）」https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_11311.html


[bookmark: _Toc203638032][bookmark: _Toc203653906][bookmark: _Toc229377522][bookmark: _Toc239853757]23. 付録
	[bookmark: _Hlk82698267]必要に応じて付録（患者向けの質問票や添付文書等）を添付する。
付録がない場合は「該当なし。」と記載する。




[bookmark: _Toc203638033][bookmark: _Toc203653907][bookmark: _Toc229377523][bookmark: _Toc239853758]24. 実施体制
	実施体制は、研究の内容に応じて項目を追加又は削除して記載する。
多施設共同研究の場合は、研究計画書の改訂管理を考慮し、別紙として整理することが望ましい。


[bookmark: _Toc203638034][bookmark: _Toc203653908][bookmark: _Toc229377524][bookmark: _Toc239853759]24.1 統括管理者
	表紙の記載内容と整合性を取って記載する。
統括管理者が法人又は団体の場合、名称及び代表者の氏名、並びに住所及び連絡先を記載する。


所属・職名：	日本医科大学付属病院○○科 ○○
氏名：	○○○○
医療機関の所在地：	東京都文京区千駄木1-1-5
電話番号：	 03-3822-2131（代表）

[bookmark: _TOC_250011][bookmark: _Toc203638035][bookmark: _Toc203653909][bookmark: _Ref203656629][bookmark: _Toc229377525][bookmark: _Toc239853760]24.2 研究責任医師
研究責任医師一覧を本文に記載する場合）
所属・職名：	日本医科大学付属病院○○科○○
氏名：	○○○○
医療機関の所在地：	東京都文京区千駄木1-1-5
電話番号： 	03-3822-2131（代表）

所属・職名：	○○○○病院○○科○○
氏名：	○○○○
所在地：	東京都○○区○○○-○-○
電話番号：	03-3○○○-○○○○

研究責任医師一覧を別紙とする場合）
本研究は多施設共同研究であり、各実施医療機関の研究責任医師の詳細については別紙の研究責任医師一覧を参照する。

[bookmark: _Toc203638036][bookmark: _Toc203653910][bookmark: _Toc229377526][bookmark: _Toc239853761]24.3 医学に関する知識に基づく必要な助言を求めることができる者
	統括管理者が医師又は歯科医師でない場合は、本研究に従事する研究責任医師若しくは研究分担医師、又は統括管理者たる法人又は団体に所属する医師若しくは歯科医師の中から1名を指定する。
該当する者がいない場合は「該当なし。」と記載する。


所属・職名：	日本医科大学付属病院○○科○○
氏名：	○○○○
医療機関の所在地：	東京都文京区千駄木1-1-5
電話番号：	03-3822-2131（代表）

[bookmark: _TOC_250010][bookmark: _Toc203638037][bookmark: _Toc203653911][bookmark: _Toc229377527][bookmark: _Toc239853762]24.4 研究事務局
	研究事務局を設置する場合は、その所属、氏名、所在地及び連絡先を記載する。
表紙の記載内容と整合を取る。
設置しない場合は「該当なし。」と記載する。


所属・職名：	日本医科大学付属病院○○科○○
氏名：	○○○○
所在地：	東京都文京区千駄木1-1-5
電話番号：	03-3822-2131（代表）

[bookmark: _TOC_250004][bookmark: _Toc203638038][bookmark: _Toc203653912][bookmark: _Toc229377528][bookmark: _Toc239853763]24.5 研究事務局支援担当者
	開発業務受託機関（Contract Research Organization：CRO）等に研究事務局業務の支援を委託する場合は、その所属、氏名及び所在地を記載する。
委託しない場合は「該当なし。」と記載する。


所属・職名：	○○○○○○
氏名：	○○○○
所在地：	東京都○○区○○○-○-○
電話番号：	03-3○○○-○○○○

[bookmark: _Toc92468857][bookmark: _Toc203638039][bookmark: _Toc203653913][bookmark: _Toc229377529][bookmark: _Toc239853764]24.6 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、委員の所属、氏名、所在地及び連絡先を記載する。設置しない場合は「該当なし。」と記載する。


所属・職名：	○○○○○○
氏名：	○○○○
所在地：	東京都○○区○○○-○-○
電話番号：	03-3○○○-○○○○

所属・職名：	○○○○○○
氏名：	○○○○
所在地：	東京都○○区○○○-○-○
電話番号：	03-3○○○-○○○○

[bookmark: _TOC_250009][bookmark: _Toc203638040][bookmark: _Toc203653914][bookmark: _Toc229377530][bookmark: _Toc239853765]24.7 データマネジメント責任者
	統括管理者、研究責任医師、研究分担医師及び統計解析責任者は、データマネジメント責任者を兼ねることはできない。


所属・職名：	○○○○○○
責任者氏名：	○○○○
所在地：	東京都○○区○○○-○-○
電話番号：	03-3○○○-○○○○

[bookmark: _TOC_250008][bookmark: _Toc203638041][bookmark: _Toc203653915][bookmark: _Toc229377531][bookmark: _Toc239853766]24.8 統計解析責任者
	統括管理者、研究責任医師及び研究分担医師は、原則、統計解析責任者を兼ねることはできない。


所属・職名：	○○○○○○
責任者氏名：	○○○○
所在地：	東京都○○区○○○-○-○
電話番号：	03-3○○○-○○○○

[bookmark: _Toc239853767][bookmark: _Toc229377532]24.9 割付責任者
	割付を実施する場合、統括管理者、研究責任医師、研究分担医師及び統計解析責任者は、原則、割付責任者を兼ねることはできない。
割付を実施しない場合は「該当なし。」と記載する。


所属・職名：	○○○○○○
責任者氏名：	○○○○
所在地：	東京都○○区○○○-○-○
電話番号：	03-3○○○-○○○○


[bookmark: _TOC_250007][bookmark: _Hlk203401139][bookmark: _Toc203638042][bookmark: _Toc203653916][bookmark: _Toc239853768]24.10 モニタリング責任者
	監査を実施する場合、モニタリング責任者は監査に関与することはできない。


所属・職名：	○○○○○○
責任者氏名：	○○○○
所在地：	東京都○○区○○○-○-○
電話番号：	03-3○○○-○○○○

[bookmark: _TOC_250006][bookmark: _Toc203638043][bookmark: _Toc203653917][bookmark: _Toc229377533][bookmark: _Toc239853769]24.11 監査責任者
	監査を実施する場合は、監査責任者の所属、氏名、所在地及び連絡先を記載する。
監査を実施しない場合は「該当なし。」と記載する。


所属・職名：	○○○○○○
責任者氏名：	○○○○
所在地：	東京都○○区○○○-○-○
電話番号：	03-3○○○-○○○○

[bookmark: _TOC_250005][bookmark: _Toc203638044][bookmark: _Toc203653918][bookmark: _Toc229377534][bookmark: _Toc239853770]24.12 研究に用いる医薬品等の提供者
	[bookmark: _Hlk82697254]研究に用いる医薬品等を提供する企業等がある場合は、その企業名（必要に応じて部署名）及び所在地を記載する。
該当する提供者がいない場合は「該当なし。」と記載する。


所属・職名：	○○○○○○
氏名：	○○○○
所在地：	東京都○○区○○○-○-○
電話番号：	03-3○○○-○○○○

[bookmark: _TOC_250003][bookmark: _Toc203638045][bookmark: _Toc203653919][bookmark: _Toc229377535][bookmark: _Toc239853771]24.13 共同で統括管理者の責務を負う者
	統括管理者を置いた上で、共同で統括管理者の責務を負う者を複数設定することができる。
製造販売業者等がこれに該当する場合は、その名称、代表者の氏名、住所及び連絡先を記載する。
該当する者がいない場合は「該当なし。」と記載する。


所属・職名：	○○○○○○
氏名：	○○○○
所在地：	東京都○○区○○○-○-○
電話番号： 	03-3○○○-○○○○

所属・職名：	○○○○○○
氏名：	○○○○
所在地：	東京都○○区○○○-○-○
電話番号：	03-3○○○-○○○○

[bookmark: _TOC_250002][bookmark: _Toc203638046][bookmark: _Toc203653920][bookmark: _Toc229377536][bookmark: _Toc239853772]24.14 その他の外部研究関連機関
	臨床検査、画像判定等の測定又は計測を外部機関に委託する場合は、その機関の名称、責任者氏名、所在地及び連絡先を記載する。
複数の機関が関与する場合は、必要に応じて項目を追加する。
該当する機関がない場合は「該当なし。」と記載する。


所属・職名：	○○○○○○
責任者氏名：	○○○○
所在地：	東京都○○区○○○-○-○
電話番号： 	03-3○○○-○○○○

[bookmark: _Toc239853773]［略語等一覧］
	略語について例示する。研究内容により適宜追加・削除する。
本表で記載する略語は本文の初出時点でも省略可能とするが、本表で略語を定義しない場合には、本文の初出時点では省略せずに記載（スペルアウト）し、（　）内に略語を記載する。



	略語
	英語
	日本語

	Alb
	albumin
	アルブミン

	ALP
	alkaline phosphatase
	アルカリホスファターゼ

	ALT
	alanine aminotransferase
	アラニンアミノトランスフェラーゼ

	AMY
	amylase
	アミラーゼ

	AST
	aspartate aminotransferase
	アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ

	Cl
	chloride
	クロール

	Cr
	creatinine
	クレアチニン

	CK
	creatine kinase
	クレアチニンキナーゼ

	ChE
	cholinesterase
	コリンエステラーゼ

	CRB
	Certified Review Board
	認定臨床研究審査委員会

	CRP
	c-reactive protein
	C反応性タンパク

	CT
	computed tomography
	コンピューター断層撮影

	EDC
	electronic data capture
	電子データ収集システム

	FAS
	full analysis set
	最大の解析対象集団

	Glu
	glucose
	ブドウ糖

	-GT
	gamma-glutamyl transferase
	ガンマ‐グルタミルトランスフェラーゼ

	Hb
	hemoglobin
	ヘモグロビン

	HbA1c
	hemoglobin A1c
	ヘモグロビンA1c

	HBs
	hepatitis B surface
	B型肝炎ウイルス表面（抗原）

	HDL-C
	high-density lipoprotein cholesterol
	高密度リポタンパクコレステロール

	Ht
	hematocrit
	ヘマトクリット

	jRCT
	Japan Registry of Clinical Trials
	臨床研究等提出・公開システム

	ITT
	intention-to-treat
	―

	K
	potassium
	カリウム

	LD
	lactate dehydrogenase
	乳酸脱水素酵素

	LDL-C
	low-density lipoprotein cholesterol
	低密度リポタンパクコレステロール

	MCH
	mean corpuscular hemoglobin
	平均赤血球ヘモグロビン量

	MCHC
	mean corpuscular hemoglobin concentration
	平均赤血球ヘモグロビン濃度

	MCV
	mean corpuscular volume
	平均赤血球容積

	MRI
	magnetic resonance imaging
	磁気共鳴画像診断

	Na
	sodium
	ナトリウム

	PET
	positron emission tomography
	陽電子放出断層撮影

	PLT
	platelet
	血小板

	PMDA
	Pharmaceuticals and Medical Devices Agency
	独立行政法人医薬品医療機器総合機構

	PPS
	per protocol set
	研究計画書に適合した解析対象集団

	PS
	performance status
	パフォーマンスステータス

	RBC
	red blood cell
	赤血球

	SAF
	safety analysis set
	安全性解析対象集団

	T-Bil
	total bilirubin
	総ビリルビン

	TC
	total cholesterol
	総コレステロール

	TG
	triglyceride
	中性脂肪

	TP
	total protein
	総タンパク質

	UA
	uric acid
	尿酸

	UN
	urea nitrogen
	尿素窒素

	WBC
	white blood cell
	白血球



