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②工学部で開発した未承認の医療機器を用いて特定臨床研究を実施する場合、研究責任医師は「医師又は歯科医師」を「研究責任医師」として配置し、一定の責務等を担う必要がある。また総括する者を配置する場合には「実施計画」１（３）「研究代表医師・研究責任医師以外の研究を総括する者」の項目に当該者の情報を記載し総括する者として明確化する。
③認定臨床研究審査委員会の審査の効率性の観点から、未承認又は適応外の医薬品等を用いた臨床研究において、実施医療機関が追加される可能性がある場合には、当該臨床研究を実施できる実施医療機関の要件を記載するよう努める。

[bookmark: _Toc166494159]研究分担医師
研究分担医師：「研究分担医師リスト」参照


[bookmark: _Toc166494160]研究責任医師以外の臨床研究に従事する者の氏名・役割
①不要な項目は削除する。
②必要であれば、「CRC」「試験薬管理者/試験機器管理者」「試料・情報等の保管・管理責任者」等について氏名、所属、連絡先を明記する。
③本学所属者がモニタリング担当者及び監査担当者になる場合は、規定の「モニタリング・監査講習会」を受講している必要がある。
④監査担当者には本研究に携わる者及びモニタリング担当者以外の者を指名する。
⑤「研究・開発計画支援担当者」は、例えば、以下の業務を行う者をいう。
・開発しようとする医薬品等の主な特徴（有効性、安全性、想定対象疾患、既存治療との相違点及び付加価値等）を踏まえ、必要な基礎研究及び臨床研究、開発の各段階での意思決定基準を提示する業務の支援
・医薬品等の開発計画を時系列に作成する業務の支援
・医薬品等の開発計画に基づく最も有効で効率的な研究計画書の基本骨格を作成する業務の支援
⑥「調整・管理実務担当者」は、例えば、以下の業務を行う者をいう。
・臨床研究の進捗及び予算の管理
・臨床研究に必要な手続の実施、文書の適切な管理及び収集データの信頼性確保
・臨床研究に関与する関係者との連絡調整及び情報交換

(1)データマネジメント担当責任者
機関名、所属部署、氏名、連絡先
(2)モニタリング担当責任者
機関名、所属部署、氏名、連絡先
(3)監査担当責任者
機関名、所属部署、氏名、連絡先
(4)統計解析担当責任者
機関名、所属部署、氏名、連絡先
(5)研究・開発計画支援担当者
機関名、所属部署、氏名、連絡先
(6)研究事務局（調整・管理実務担当者）
機関名、所属部署、氏名、連絡先
(7)研究代表医師・研究責任医師以外の研究を総括する者
機関名、所属部署、氏名、Secondary Sponsorの該当性（該当又は非該当）、連絡先

[bookmark: _Toc166494161]関連機関及び業務委託
①その他臨床研究に関連する臨床検査施設並びに医学的及び技術的部門・機関の名称及び所在地並びに委託する業務の内容について記載する（該当があれば）。
②開発業務受託機関に業務を委託する場合には、開発業務受託機関の名称及び所在地並びに委託する業務の内容及び監督方法を記載する。
③データセンターや研究事務局を設置する場合は、所在機関名称・住所を記載する（担当者が指定されている場合は氏名・所属部署も）。

[bookmark: _Toc166494162]効果安全性評価委員会
①臨床研究の内容に応じて効果安全性評価委員会を設置して差し支えない。ただし効果安全性評価委員会を設置する場合には、その審議に関する手順を定め、これに従って審議をすることが望ましい。
　※効果安全性評価委員会とは、臨床研究の進行、安全性及び有効性について適当な間隔で評価し、臨床研究の継続、変更又は中止を提言することを目的として設置する委員会。
②本研究に携わる者、研究機関長、当該研究を審査する認定臨床研究審査委員会委員、モニタリング担当者、監査担当者以外の者で、複数名を選定する。
③１名は本学外の所属者で本研究と利害関係が無くかつ本研究の専門知識の有る者とする。
委員の氏名、所属、連絡先

[bookmark: _Toc108767851][bookmark: _Toc109980579][bookmark: _Toc109980869][bookmark: _Toc109981157][bookmark: _Toc114218172][bookmark: _Toc108767852][bookmark: _Toc109980580][bookmark: _Toc109980870][bookmark: _Toc109981158][bookmark: _Toc114218173][bookmark: _Toc108767853][bookmark: _Toc109980581][bookmark: _Toc109980871][bookmark: _Toc109981159][bookmark: _Toc114218174][bookmark: _Toc108767854][bookmark: _Toc109980582][bookmark: _Toc109980872][bookmark: _Toc109981160][bookmark: _Toc114218175][bookmark: _Toc108767855][bookmark: _Toc109980583][bookmark: _Toc109980873][bookmark: _Toc109981161][bookmark: _Toc114218176][bookmark: _Toc108767856][bookmark: _Toc109980584][bookmark: _Toc109980874][bookmark: _Toc109981162][bookmark: _Toc114218177][bookmark: _Toc108767857][bookmark: _Toc109980585][bookmark: _Toc109980875][bookmark: _Toc109981163][bookmark: _Toc114218178][bookmark: _Toc108767858][bookmark: _Toc109980586][bookmark: _Toc109980876][bookmark: _Toc109981164][bookmark: _Toc114218179][bookmark: _Toc108767859][bookmark: _Toc109980587][bookmark: _Toc109980877][bookmark: _Toc109981165][bookmark: _Toc114218180][bookmark: _Toc108767860][bookmark: _Toc109980588][bookmark: _Toc109980878][bookmark: _Toc109981166][bookmark: _Toc114218181][bookmark: _Toc108767861][bookmark: _Toc109980589][bookmark: _Toc109980879][bookmark: _Toc109981167][bookmark: _Toc114218182][bookmark: _Toc108767862][bookmark: _Toc109980590][bookmark: _Toc109980880][bookmark: _Toc109981168][bookmark: _Toc114218183][bookmark: _Toc108767863][bookmark: _Toc109980591][bookmark: _Toc109980881][bookmark: _Toc109981169][bookmark: _Toc114218184][bookmark: _Toc108767865][bookmark: _Toc109980593][bookmark: _Toc109980883][bookmark: _Toc109981171][bookmark: _Toc114218186][bookmark: _Toc166494163]研究に関する問合せ窓口
担当者氏名、所属機関、所属部署、所属機関の住所、電話番号、FAX番号、電子メールアドレス

[bookmark: _Toc411947317][bookmark: _Toc166494164]臨床研究の背景に関する事項
・「臨床研究の背景」は、当該臨床研究の必要性及び課題設定を明確化する観点から、以下に掲げる点について、参考文献、根拠データ等に基づき、分かりやすく簡潔に記載する。

[bookmark: _Toc166494165]国内外における対象疾患の状況（対象疾患に関する疫学データも含む）


[bookmark: _Toc166494166]これまでに実施されてきた標準治療の経緯及び内容


[bookmark: _Toc166494167]現在の標準治療の内容及び治療成績


[bookmark: _Toc166494168]当該臨床研究の必要性につながる、現在の標準治療の課題、不明点等


[bookmark: _Toc166494169]当該臨床研究に用いる医薬品等に関する情報
①薬剤名は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構のサイト（http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）で検索できるように、一般名（一般的名称）で記載する。
②医療機器の名称は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構のサイト（http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiSearch/）で検索できるように、一般名（一般的名称）で記載する。
③試験機器については写真や図を貼付する。 
④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。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。
⑤国内において製造販売承認等を取得している医薬品等以外の場合は、臨床研究に用いる医薬品等の剤形及び表示に関する記載表示については、少なくとも、医薬品等の名称、製造番号又は製造記号、医薬品等の管理 に係る事項（保管方法等）について記載すること。

ⅰ）当該医薬品等の名称（一般名及び販売名）
ⅱ）投与経路、用法・用量及び投与期間
ⅲ）対象集団（年齢層、性別、疾患等）
ⅳ）剤形、性状、保管条件（遮光・温度・湿度等）
ⅴ）当該医薬品等の有効性及び安全性に関して、非臨床試験、他の臨床研究等から得られている臨床的に重要な所見
ⅵ）当該医薬品等の投与等による利益及び不利益（既知のもの及び可能性のあるもの）

[bookmark: _Toc411947320]
[bookmark: _Toc166494170]臨床研究の目的に関する事項
「臨床研究の目的」は、「臨床研究の背景」を踏まえ、当該臨床研究の技術的事項（デザイン）の適切性が判断できるよう、当該臨床研究で明らかにしようとしている点（課題設定）について、分かりやすく簡潔に記載する。
（例1）臓器転移を有するstage ○の○○研究対象者に対するXX療法の臨床的有用性を標準治療であるYYY療法とのランダム化比較にて評価する。 
主要評価項目は全生存期間、副次的評価項目は無増悪生存期間、有害事象発現割合とする。 （phaseⅢ）
（例2）切除可能なstage○の○○研究対象者に対するXXによる術前補助化学療法の有用性評価のための第Ⅲ相試験の準備として、同療法の実施可能性を評価する。（phaseⅡ、feasibility study／pilot study）
（例3）○○研究対象者に対するXX療法の有効性について○○を主要評価項目として評価する。（phaseⅢ） 


[bookmark: _Toc166494171]臨床研究の内容に関する事項
※背景・目的を踏まえ、当該臨床研究の技術的事項（デザイン）として、以下に掲げる点について、分かりやすく簡潔に記載する。

[bookmark: _Toc166494172]実施される臨床研究の種類及び手法
(1)研究デザイン
・介入or観察研究、単群or複数群（ランダム化比較の有無）、また、盲検化の有無（単・二重）、対照の種類（実薬対照、プラセボ対照、無治療対照、用量比較等）、割り付け（単群比較、並行群間比較、交差比較等）を、実施計画１（１）と一致する様記載する。


(2)研究デザインの設定根拠
①比較試験の場合、優越性を示すための試験なのか、同等性又は非劣性を示すための試験なのか、あるいは、用量-反応関係を示すための試験なのか、などについて記載する。
②非劣性試験の場合、非劣性で判断することの妥当性（例：有害事象が軽い、外来治療可能等の有効性以外の試験治療群のメリット）を記載する。


[bookmark: _Toc166494173]バイアスを最小限にする又は避けるために取られる無作為化及び盲検化等の方法の説明、無作為化の手順
(1)登録の手順

・登録後に導入療法を行い、条件を満たした対象をランダムに割付ける2段階登録の場合、登録システムが複雑となり、あらかじめ研究事務局との十分な協議が必要となる。 

(2)無作為化手順、盲検化手順、割付調整因子
①ランダム割り付け（ランダム化）の方法には、単純ランダム化、ブロックランダム化、適応的ランダム化（最小化法などの動的割り付けを含む）、層別ランダム化 などがある。割り付け責任者と相談のうえ、研究の目的に応じて適切な方法を選択する。
②割付調整因子を記載する。
③割付調整因子（大きく偏った場合に主要評価項目に影響し効果の差を正しく評価できない因子）は、確立された予後因子から選択する。
④ランダム割付の詳細な手順は研究者等に開示せず、割付責任者が保管することを記載する。

(3)割付調整因子設定の根拠 
・割付調整因子の設定根拠を記載する。

[bookmark: _Toc166494174]臨床研究に用いる医薬品等の用法・用量の説明
・未承認既承認、適応内外に関わらず、この研究で使用する医薬品等を明記。
（メインだけでなく、対照群も。また、利益相反が有る場合はその企業の製品はすべて）
・用法用量は、この研究における内容を記載。
・詳細は「6.1治療内容」に記載すること。


[bookmark: _Toc166494175]臨床研究の実施期間、対象者の参加期間及び観察期間
①臨床研究の対象者の参加予定期間及び観察期間（最初の症例を登録したときから臨床研究の内容に関する事項として記載した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たときまでの期間をいう。以下同じ。）を含む全ての臨床研究の工程と期間の説明
②埋込み型医療機器等研究終了後にも配慮が必要なものに関しては、研究終了後のフォローアップの内容を明らかにする。
③当該臨床研究の開始から終了の予定日を記載すること。開始年月日及び登録開始日は具体的な日を設定してもよい。実施計画と一致させること。

実施期間：jRCT公開日～20○○年○月○日
登録期間：jRCT公開日～20○○年○月○日
観察期間：～20○○年○月○日


[bookmark: _Toc411947351][bookmark: _Toc166494176]臨床研究の対象者の選択及び除外並びに臨床研究の中止に関する基準
※科学的根拠に基づき、臨床研究の対象者の人権保護の観点から臨床研究の目的に応じ、臨床研究の対象者を当該臨床研究の対象とすることの適否について慎重に検討されなければならないことを明らかにする。
[bookmark: _Toc166494177]研究対象者の選定方針
[bookmark: _Toc166494178]選択基準
[bookmark: _Toc523927908][bookmark: _Toc523928319][bookmark: _Toc523928475][bookmark: _Toc523927909][bookmark: _Toc523928320][bookmark: _Toc523928476][bookmark: _Toc523928632][bookmark: _Toc523929779][bookmark: _Toc523929938][bookmark: _Toc523928633][bookmark: _Toc523929780][bookmark: _Toc523929939]（例）
(1)疾患名（設定理由を含む）
(2)病期、ステージ
(3)Performance Status（全身症状の指標）
(4)年齢○歳以上、○歳以下（登録時） 
(5)性別
(6)入院・外来の別

①選択基準は、臨床研究の有効性が示された場合にその治療を適用することが妥当とみなされる集団を規定する基準であること。対象疾患、年齢、性別、症状、既往疾患、併存疾患に関する制限、臨床検査値等による閾値、同意能力等を明確に記述する。例えば、特定の遺伝子変異を有する者を臨床研究の対象者として選択する場合にあっては、当該遺伝子変異の有無を明記する。
やむを得ず、同意の能力を欠く者、同意の任意性が損なわれるおそれのある者を臨床研究の対象者とする場合には、その必然性を記載する。
②不当で恣意的な基準としない。

[bookmark: _Toc166494179]除外基準
・除外基準は、選択基準で示される集団に属するが、特定の状況下でリスクが高くなり臨床研究への参加が倫理的でない、また、臨床研究の有効性・安全性評価に影響を及ぼすと判断されることを規定する基準であること。
（例）
（有効性評価に影響を及ぼすための除外）
(1)○○を合併する患者
(2)○年以内に○○の既往がある患者
(3)○○（併用禁止薬等）を服用している患者

（安全性評価に影響を及ぼすための除外）
(4)○○に対するアレルギーを有する患者
(5)妊娠中、妊娠の可能性がある、産後28日以内、授乳中のいずれかに該当する女性

（リスク／ベネフィットバランスの観点からの除外）
(6)精神病又は精神症状を合併し研究参加が困難と判断される患者 


[bookmark: _Toc166494180]臨床研究の一部及び全体の中止規定又は中止基準の説明
※個々の症例について安全性確保の観点から中止すべき閾値を設定できる場合又は臨床研究全体として重篤な副作用の発現予測の観点から中止すべき閾値を設定できる場合を含む。
※中止基準は、いつ、どのようにして臨床研究の対象者の参加を中止とするか、理由を含めて規定する。また、中止後、どのようなデータをいつ集めるかも含めて記載する。
[bookmark: _Toc166494181]臨床研究の中止基準
（例）
１）中間解析による研究早期中止
効果安全性評価委員会による中間解析審査で研究早期中止勧告が出されることがあり得る。効果安全性評価委員会より研究早期中止勧告が出された場合には研究責任医師（※多施設の場合は研究代表医師）は勧告内容を検討し、研究の早期中止を行うか決定する。
２）有害事象による研究早期中止
※対象疾患、標準治療、研究治療に応じて、予期される主な有害事象の許容範囲と、研究中止となる目安を設定する。
※治療関連死亡がある程度予期される研究においては、過去の研究におけるその頻度を示し、各研究における許容範囲をその設定根拠とともに割合（%）又は実患者数で示す。許容範囲はあくまでも参考値であり、重篤な有害事象については統計学的有意性に基づいた推論は必ずしも適切ではないため、信頼区間や検定手法など、統計学的な記述は不要である。
※治療関連死亡が予期されない研究においては、「重篤な有害事象（治療終了後30 日以内のすべての死亡・31 日以降の治療関連が否定できない死亡、及びGrade 4 の非血液毒性）」としての許容範囲をその設定根拠とともに割合（%）で示す。
※治療関連死亡は「〇%以下を許容範囲とする」という表現ではなく、「〇%を超えないことを期待する」や「〇%以下と考えられる」、「〇%を超えてはならないと考える」という表現にする。
３）登録不良による研究早期中止
研究対象者登録ペースが計画時より著しく不良な場合には、効果安全性評価委員会から研究早期中止勧告が出されることがあり得る。登録不良により効果安全性評価委員会より研究早期中止勧告が出された場合には、研究責任医師（※多施設の場合は研究代表医師）は勧告内容を検討し、研究の早期中止を行うか決定する。
４）その他の理由による研究早期中止

[bookmark: _Toc166494182]個々の研究対象者における中止基準
（例）
１）研究対象者が同意を撤回した場合
２）有害事象が発生し、研究責任医師又は研究分担医師が研究継続困難と判断した場合
３）原疾患が増悪し、研究責任医師又は研究分担医師が研究継続困難と判断した場合
４）研究対象者が妊娠した場合


[bookmark: _Toc411947323][bookmark: _Toc166494183]臨床研究の対象者に対する治療
[bookmark: _Toc108767887][bookmark: _Toc109980615][bookmark: _Toc109980905][bookmark: _Toc109981193][bookmark: _Toc114218208][bookmark: _Toc166494184]治療内容
[bookmark: _Toc166494185]使用する医薬品等の用法・用量・投与方法、又は医療機器の使用方法
①用いられる全て（試験薬だけでなく対照薬についても）の医薬品等の名称、用法・用量、投与経路、投与期間等の内容（臨床研究の対象者に対する観察期間及びその後のフォローアップを含む。）及び入院、通院、食事制限等のスケジュールの内容を記載する。
②臨床研究の対象者への医薬品の投与等、その他の取り決め事項の遵守状況を確認する手順を記載する。


[bookmark: _Toc166494186]包装・表示及び管理の手順
 (1)包装、剤形、表示
・包装の種類（ボトル、PTPシートなど）、市販品をそのまま使用するのか、試験専用に包装するのか、試験用ラベルの貼付について等記載する。
・国内において製造販売承認等を取得している医薬品等以外の場合は、臨床研究に用いる医薬品等の剤形及び表示（ラベル）に関する事項を記載する。
・表示については、少なくとも、医薬品等の名称、製造番号又は製造記号、医薬品等の管理に係る事項（保管方法等）について記載する。

(2)臨床研究に用いる医薬品等の管理の手順
・用いられる全て（プラセボ、対照薬を含む）の医薬品等の管理の手順を記載する。
※対照薬：臨床研究において評価の対象となる医薬品等と比較する目的で用いられる医薬品をいう。
・臨床研究に用いる未承認の医薬品等を診療に用いる医薬品等と別に管理する必要がある場合には、その管理場所及び数量、据付け型医療機器の研究終了後の取扱い等を含む。


[bookmark: _Toc166494187]検査スケジュール
①診療目的で行うことと研究目的で行うことを明確に分けて記載する。
②検査スケジュール（スタディカレンダー）を記載する。時系列に沿って具体的に記載すること。その際、表で提示する、検査方法がわかる図を使用、機器の写真を貼付、などわかりやすく提示すること。
③「登録前（スクリーニング期、前観察期間）」「治療期間中（介入期間）」「治療終了後（後観察期間）」の検査項目、時期を記載する。 
④“健常人”を対象とする研究の場合、登録前・治療開始前の観察・検査項目で診療外の研究として実施する“選択基準判断のための検査の実施”を記載する。
⑤必要最低限の項目とする。「必要に応じ」「可能な場合」は設定しない（条件が明確であれば許容可）。
⑥多施設共同研究の場合、通常診療で一般的でない検査は、全研究機関での実施可否を確認する。
⑦検査は行うがデータは収集しない項目があってもよい（適格性確認等）。
⑧受診日（検査日）のずれが許容される日数を記載する。
⑨用いる試料・情報について、その種類（既存か新たに取得するのか含め）及び試料の採取を行う場合はその量を記載すること。特にゲノム解析を行う場合や健常人から採取する場合は詳細に記載すること。
⑩質問紙調査を行う場合は、質問紙用紙も提出すること。インタビュー調査の場合は、インタビュー内容を記載すること（別紙として提出でもよい）。
⑪バイアスに対応するための措置があれば、記載する。
　例）レントゲンの読影は、病名を知らされていない盲検化研究者が実施する。


スケジュール表の例1

（研究対象者への同意説明文書中のスケジュール表と同一体裁であることが望ましい）

	項　目
	前観察期間
	介入
開始日
	介入期間
	後観察期間

	時　期
	２～４
週前
	0週
	介入
1週後
	介入
2週後
	介入
４週後
	介入
６週後
	介入8週後(終了時)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

	同意取得
	●
	
	
	
	
	
	
	

	研究対象者
背景a
	●
	
	
	
	
	
	
	

	介入期間
	
	
	
	
	
	
	
	

	自他覚症状確認
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	有害事象ｂ
	
	○
	○
	○
	○
	○
	○
	○

	血圧測定
	●
	●
	○
	●
	●
	○
	●
	●

	脈拍測定
	●
	●
	○
	●
	●
	○
	●
	●

	血液検査ｃ
	●
	●
	
	●
	●
	
	●
	●

	尿検査d
	●
	●
	
	●
	●
	
	●
	●

	胸部X線検査
	●
	▲
	
	
	▲
	●
	

	心電図検査
	●
	▲
	●
	●
	▲
	●
	

	△△△測定
	●
	●
	
	●
	●
	▲
	●
	●

	質問票e
	○
	
	
	
	
	
	○
	○



●印は診療上必須項目、▲印は診療上任意項目。○印は研究上追加する必須項目。
受診日は±2日を許容する。
a:研究対象者背景とは、年齢・性別・身長・体重・既往症・合併症。カルテから収集する。
b:有害事象は、副作用など好ましくないすべての事象のことで、研究との因果関係は問わない。
c:血液学的検査は、白血球数、赤血球数、Hb、Ht、PLT、TP、ALB、T-BIL、AST、ALT、BUN、Cre、Na、K、Cl、Ca、CRP、LDH、ALP、T-cho、空腹時血糖（FBS）を測定する。
d:尿検査は、尿pH、尿蛋白、尿糖、潜血を測定する。
e:質問票は〇〇、××を使用する。






スケジュール表の例2

	　　時期

項目
	登録時
	登録後3ヶ月以内
	投薬
1週後
	投薬
2週後
	投薬
4週後
	投薬
8週後
	投薬
12週後

	同意取得
	●
	
	
	
	
	
	

	薬剤投与
	
	
	
	
	
	
	

	研究対象者背景
	
	●
	
	
	
	
	

	治療内容
	
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	血圧・脈拍・体温・呼吸数
	
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	血液検査
	
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	胸部X線
	
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	有害事象
	
	●
	●
	●
	●
	●
	●



・研究対象者背景とは、年齢・性別・身長・体重・既往症・合併症。カルテから収集する。
・血液検査は、白血球数、赤血球数、Hb、Ht、PLT、TP、ALB、T-BIL、AST、ALT、BUN、Cre、Na、K、Cl、Ca、LDH、ALP、血糖。通常の診療における血液検査の結果を収集する。
・有害事象は、副作用など好ましくないすべての事象のことで、研究との因果関係は問わない。
・受診日（検査日）は、投与2週後まで±1日、その後は±3日を許容する。




[bookmark: _Toc166494188]併用療法
(1)許容する併用療法

①臨床研究実施前及び実施中であっても、併用可能な治療方法（用法用量を制限する場合も含む。緊急時の治療も含む。中止する際は(2)へ記載。）があれば記載する（基礎治療や支持療法等）。
②がん転移の症状緩和目的で局所放射線治療を許容する場合、許容する照射範囲、総線量等を記載する。

(2)許容されない併用療法（併用禁止療法）

①研究参加中に使用を禁止される治療法を記載する。できる限り設定根拠も記載する。
②規定に反した場合に逸脱又は違反となる併用療法を記載する。


[bookmark: _Toc411947340][bookmark: _Toc166494189]有効性の評価に関する事項
[bookmark: _Toc166494190]主要評価項目
[bookmark: _Toc520734732][bookmark: _Toc520734913][bookmark: _Toc520886825][bookmark: _Toc523519690][bookmark: _Toc523785517][bookmark: _Toc523820662][bookmark: _Toc520734733][bookmark: _Toc520734914][bookmark: _Toc520886826][bookmark: _Toc523519691][bookmark: _Toc523785518][bookmark: _Toc523820663][bookmark: _Toc520734734][bookmark: _Toc520734915][bookmark: _Toc520886827][bookmark: _Toc523519692][bookmark: _Toc523785519][bookmark: _Toc523820664][bookmark: _Hlk519585165]①目的で掲げたリサーチクエスチョンの答えを得るために、どの指標で臨床的ベネフィットを測ることにしたかという評価項目（エンドポイント）、設定根拠を記載する。
②評価時期を記載する。

[bookmark: _Toc166494191]副次的評価項目
①副次評価項目及び設定根拠を記載する。
②評価時期を記載する。


[bookmark: _Toc108767896][bookmark: _Toc109980624][bookmark: _Toc109980914][bookmark: _Toc109981202][bookmark: _Toc114218217][bookmark: _Toc166494192]評価の中央判定
[bookmark: _Hlk519585179]・評価の中央判定を行う研究は、中央判定を行う項目、中央判定が必要な理由（例：評価の困難性、評価者間のバラツキ等）を記載する。


[bookmark: _Toc411947344][bookmark: _Toc166494193]安全性の評価に関する事項
[bookmark: _Toc166494194]有害事象の定義
有害事象とは、実施された研究との因果関係の有無を問わず、研究対象者に生じた全ての好ましくない又は意図しない傷病若しくはその徴候（臨床検査値の異常を含む）をいう。

[bookmark: _Toc166494195]有害事象の収集・評価
（例）
研究者等は、発現したすべての有害事象に関し、有害事象名、程度（重篤、非重篤）、重篤と判断した理由、発生日、転帰日、処置、転帰（回復、軽快、回復したが後遺症あり、未回復、死亡）、試験薬／試験機器との因果関係、コメント（因果関係と判定理由等）を症例報告書に記載する。
有害事象の収集は、研究への参加以降、個々の研究対象者の観察期間終了又は中止時までの期間とする。

①有害事象名は、原則として診断名・疾患名（病名）で症例報告書に記載する。診断名・疾患名が特定できない場合や研究者等が診断名・疾患名としないことが妥当と判断した場合、臨床症状又は徴候（臨床検査値の異常を含む）を有害事象名として症例報告書に記載する。
②有害事象を治療のために研究対象者に対して取られた処置（あり／なし）を記載する。
③試験薬／試験機器に対して取られた措置を記載する。
・なし（試験薬／試験機器の使用を中止しなかった場合）
・使用休止（試験薬／試験機器の使用を一旦中止し、その後使用を再開した場合）
・使用中止（試験薬／試験機器の使用を中止した場合）
④有害事象の転帰を記載する。
	転帰の分類
	解説

	回復
	有害事象が消失、又は元の状態まで戻っている

	軽快
	有害事象は完全に回復していないものの、ほぼ消失、又はほぼ元の状態に戻っている

	回復したが後遺症あり
	有害事象は元の状態まで回復したものの、後遺症が残っている

	未回復
	有害事象は継続中である

	死亡
	有害事象の結果、死亡した


⑤試験薬／試験機器との因果関係を記載する。
	因果関係
	判定基準

	関連あり
	・リチャレンジ陽性（再投与による再発）
・因果関係が確立されており明らか
・発現までの時間に説得力がある
・デチャレンジ陽性（投与中止で消失）
・交絡するリスク因子がない
・曝露量や曝露期間との整合性がある
・正確な既往歴による裏付けがある
・その症例の場合明らかで容易に評価できる
・併用治療が原因である可能性が低い
・他に説明できる原因がない
・その他、担当医師による判断

	関連なし
	・試験薬／試験機器使用との因果関係を証明できる因子がない


CIOMS VI Working Group Report, 
Management of Safety Information from Clinical Trials, Appendix 7, 2005
⑥対象疾患、標準治療、試験治療の内容等により、予測される有害事象の許容範囲を設定する。治療関連死亡が予測される場合、過去の研究での頻度を示し、許容範囲と設定根拠を記載する（幅のある記載も可）。許容範囲は参考値であり、統計学的な記載は不要。
⑦がんの臨床試験では多くの場合、死亡まで追跡することから、多くの「原疾患（がん）による有害事象」が多数観察されることになり、追跡期間中の有害事象データをすべて一律に収集することは現実的でないため、有害事象の定義について検討する。

重症度分類
有害事象/有害反応の評価には「有害事象共通用語規準v5.0 日本語訳JCOG 版（NCI-CommonTerminology Criteria for Adverse Events v5.0（CTCAE v5.0）の日本語訳）」（以下、CTCAE v5.0-JCOG）を用いる。なお、CTCAE v5.0-JCOGのうち、臨床検査値の施設基準値でGrade が定義されている項目については、個々の医療機関における施設基準値の代わりに「JCOG 共用基準範囲」を用いる。「JCOG 共用基準範囲」の詳細はJCOG ウェブサイト（http://www.jcog.jp/doctor/tool/kijun.html）を参照する。
NCI CTCAE分類に該当する項目がない場合、以下「有害事象の重症度分類基準」を参考に判定する。
	重症度分類
（NCI CTCAE Grade）
	基準

	軽症　（Grade1）
	症状がない、又は軽度の症状がある。臨床所見又は検査所見のみ。
治療を要さない。

	中等症　（Grade2）
	最小限/局所的/非侵襲的治療を要する。
年齢相応の身の回り以外の日常生活動作の制限*。

	重症　（Grade3）
	重症又は医学的に重要であるが、ただちに生命を脅かすものではない。
入院又は入院期間の延長を要する。
活動不能/動作不能。身の回りの日常生活動作の制限**。

	最重症　（Grade4）
	生命を脅かす。緊急の処置を要する。

	死亡　（Grade5）
	有害事象による死亡。


*身の回り以外の日常生活動作（instrumental ADL）
：食事の準備、日用品や衣類の買い物、電話の使用、金銭の管理等。
**身の回りの日常生活動作（self care ADL）
：入浴、着衣・脱衣、食事の摂取、トイレの使用、薬の服用が可能で、寝たきりではない状態。

重篤の定義
	①死に至るもの
②生命を脅かすもの
③治療のための入院又は入院期間の延長が必要となるもの
④永続的又は顕著な障害・機能不全に陥るもの
⑤子孫に先天異常を来すもの


研究計画書で規定する入院、研究前（同意取得前）より予定していた療法又は検査を研究実施中に実施することのみを目的とした入院（予定手術や検査等）、有害事象に伴う治療・検査の目的以外の入院（健康診断等）は重篤な有害事象として取扱わない。


予測性の定義
	○予測できない（未知）
当該事象等の発現、あるいは発現数、発現頻度、発現条件等の発現傾向が当該試験薬／試験機器に関する公式文書（添付文書）から予測できないもの

○予測できる（既知）
当該事象等の発現、あるいは発現数、発現頻度、発現条件等の発現傾向が当該試験薬／試験機器に関する公式文書（同上）から予測できるもの



[bookmark: _Toc166494196]疾病等の定義
疾病等とは、臨床研究の実施に起因するものと疑われる疾病、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を含む。

[bookmark: _Toc166494197][bookmark: _Toc520108903][bookmark: _Toc520109026][bookmark: _Toc520109541][bookmark: _Toc520109624][bookmark: _Toc520114811][bookmark: _Toc520115222][bookmark: _Toc520734752][bookmark: _Toc520734933][bookmark: _Toc520886845][bookmark: _Toc523519710][bookmark: _Toc523785521][bookmark: _Toc523820666][bookmark: _Toc520108904][bookmark: _Toc520109027][bookmark: _Toc520109542][bookmark: _Toc520109625][bookmark: _Toc520114812][bookmark: _Toc520115223][bookmark: _Toc520734753][bookmark: _Toc520734934][bookmark: _Toc520886846][bookmark: _Toc523519711][bookmark: _Toc523785522][bookmark: _Toc523820667][bookmark: _Toc520108905][bookmark: _Toc520109028][bookmark: _Toc520109543][bookmark: _Toc520109626][bookmark: _Toc520114813][bookmark: _Toc520115224][bookmark: _Toc520734754][bookmark: _Toc520734935][bookmark: _Toc520886847][bookmark: _Toc523519712][bookmark: _Toc523785523][bookmark: _Toc523820668][bookmark: _Toc520108906][bookmark: _Toc520109029][bookmark: _Toc520109544][bookmark: _Toc520109627][bookmark: _Toc520114814][bookmark: _Toc520115225][bookmark: _Toc520734755][bookmark: _Toc520734936][bookmark: _Toc520886848][bookmark: _Toc523519713][bookmark: _Toc523785524][bookmark: _Toc523820669][bookmark: _Toc520108907][bookmark: _Toc520109030][bookmark: _Toc520109545][bookmark: _Toc520109628][bookmark: _Toc520114815][bookmark: _Toc520115226][bookmark: _Toc520734756][bookmark: _Toc520734937][bookmark: _Toc520886849][bookmark: _Toc523519714][bookmark: _Toc523785525][bookmark: _Toc523820670][bookmark: _Toc520108908][bookmark: _Toc520109031][bookmark: _Toc520109546][bookmark: _Toc520109629][bookmark: _Toc520114816][bookmark: _Toc520115227][bookmark: _Toc520734757][bookmark: _Toc520734938][bookmark: _Toc520886850][bookmark: _Toc523519715][bookmark: _Toc523785526][bookmark: _Toc523820671][bookmark: _Toc520108909][bookmark: _Toc520109032][bookmark: _Toc520109547][bookmark: _Toc520109630][bookmark: _Toc520114817][bookmark: _Toc520115228][bookmark: _Toc520734758][bookmark: _Toc520734939][bookmark: _Toc520886851][bookmark: _Toc523519716][bookmark: _Toc523785527][bookmark: _Toc523820672][bookmark: _Toc520108910][bookmark: _Toc520109033][bookmark: _Toc520109548][bookmark: _Toc520109631][bookmark: _Toc520114818][bookmark: _Toc520115229][bookmark: _Toc520734759][bookmark: _Toc520734940][bookmark: _Toc520886852][bookmark: _Toc523519717][bookmark: _Toc523785528][bookmark: _Toc523820673][bookmark: _Toc520108911][bookmark: _Toc520109034][bookmark: _Toc520109549][bookmark: _Toc520109632][bookmark: _Toc520114819][bookmark: _Toc520115230][bookmark: _Toc520734760][bookmark: _Toc520734941][bookmark: _Toc520886853][bookmark: _Toc523519718][bookmark: _Toc523785529][bookmark: _Toc523820674][bookmark: _Toc520108912][bookmark: _Toc520109035][bookmark: _Toc520109550][bookmark: _Toc520109633][bookmark: _Toc520114820][bookmark: _Toc520115231][bookmark: _Toc520734761][bookmark: _Toc520734942][bookmark: _Toc520886854][bookmark: _Toc523519719][bookmark: _Toc523785530][bookmark: _Toc523820675][bookmark: _Toc520108913][bookmark: _Toc520109036][bookmark: _Toc520109551][bookmark: _Toc520109634][bookmark: _Toc520114821][bookmark: _Toc520115232][bookmark: _Toc520734762][bookmark: _Toc520734943][bookmark: _Toc520886855][bookmark: _Toc523519720][bookmark: _Toc523785531][bookmark: _Toc523820676]疾病等発生時の対応に関する手順書の作成
①研究責任医師は、疾病等が発生した場合の対応に関する手順書を作成する。その場合、この項目には「別途手順書を作成する」旨を記載し、9.5～9.10は削除する。手順書は申請書類として認定臨床研究審査委員会に提出すること。
②手順書には、研究従事者が、疾病等を知り得た医師から研究責任医師や研究代表医師への報告の流れ、重篤か否かの評価の方法等を含むものとする。
③手順書に記載すべき内容を研究計画書に記載する場合は手順書の作成は不要。この項目は削除し、これ以降の項目を記載する。

[bookmark: _Toc166494198]疾病等発生時の必要な措置
・研究責任医師は、疾病等が発生した場合、臨床研究の中止その他の必要な措置を講じる。
（例）
有害事象（疾病等含む）又は不具合が発生した場合、研究責任医師及び研究分担医師は、直ちに研究対象者の治療及び安全確保を行うとともに、診療録等に経緯を記録する。

[bookmark: _Toc166494199]実施医療機関の管理者への疾病等報告
（例）
疾病等又は不具合が発生した医療機関の研究責任医師は、その旨を当該実施医療機関の規定に従い当該実施医療機関の管理者に報告する。
※多施設共同研究の場合、続けて、発生した医療機関の研究責任医師はさらに速やかに研究代表医師に通知する。研究代表医師は、その旨を速やかに他の研究責任医師に情報提供し、研究代表医師及び各研究責任医師は各実施医療機関の管理者に報告する。
研究責任医師（※多施設の場合は研究代表医師）は、効果安全性評価委員会へ報告し、有害事象又は不具合の重症度・重篤性・因果関係・予測性の判断を依頼する（※効果安全性評価委員会を設置しない場合は、この一文を削除）。

[bookmark: _Toc166494200]認定臨床研究審査委員会への疾病等報告
（例）
研究責任医師（※多施設の場合は研究代表医師）は、下表「認定臨床研究審査委員会への疾病等の報告対象と報告期限」並びに「認定臨床研究審査委員会への不具合の報告対象と報告期限」（※医薬品研究の場合（医療機器・再生医療等製品を用いない場合）は『並びに「認定臨床研究審査委員会への不具合の報告対象と報告期限」』を削除）に記載された期限内に認定臨床研究審査委員会に報告する。
疾病等の発生の要因等が明らかではない場合でも、期間内にそれまでに判明している範囲で第１報として報告を行う。この場合、その後速やかに詳細な要因等について続報として報告を行い、続報は必ずしも定める期間内でなくてもよい。
報告を受けた認定臨床研究審査委員会が研究責任医師（※多施設の場合は研究代表医師）に対し意見を述べた場合、研究責任医師（※多施設の場合は研究代表医師）は、意見を尊重して必要な措置をとる。
研究責任医師は、認定臨床研究審査委員会の意見及び対応の内容について、実施医療機関の管理者に報告する。
※多施設の場合、研究代表医師は、臨床研究審査委員会の意見及びその対応の内容について、各研究責任医師に情報提供し、研究代表医師及び各研究責任医師は各実施医療機関の管理者に報告する。

認定臨床研究審査委員会への疾病等の報告対象と報告期限
	研究分類
	報告対象
	報告期限

	（ⅰ）未承認・適応外
医薬品等を用いる
特定臨床研究
	ア　以下の疾病等の発生のうち、臨床研究の実施によるものと疑われるものであって予測できないもの
1 死亡
2 死亡につながるおそれのある疾病等
	７日

	
	イ　以下の疾病等の発生のうち、臨床研究の実施によるものと疑われるもの（アを除く）
1 死亡
2 死亡につながるおそれのある疾病等
	15日

	
	ウ　以下の疾病等の発生のうち、臨床研究の実施によるものと疑われるものであって予測できないもの（アを除く）
1 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される疾病等
2 障害
3 障害につながるおそれのある疾病等
4 ①から③並びに死亡及び死亡につながるおそれのある疾病等に準じて重篤である疾病等
5 後世代における先天性の疾病又は異常
	15日

	（ⅱ）（ⅰ）以外の
特定臨床研究
	ア　死亡（感染症*1によるものを除く）の発生のうち、臨床研究の実施によるものと疑われるもの
	15日

	
	イ　以下の疾病等（感染症*1を除く）の発生のうち、臨床研究の実施によるものと疑われるものであって、かつ、臨床研究に用いた医薬品等の添付文書又は容器若しくは被包に記載された使用上の注意（使用上の注意等）から予測することができないもの又は医薬品等の使用上の注意等から予測することができるものであって、その発生傾向を予測することができないもの若しくはその発生傾向の変化が保健衛生上の危害の発生若しくは拡大のおそれを示すもの
1 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される疾病等
2 障害
3 死亡又は障害につながるおそれのある疾病等
4 死亡又は①から③の疾病等に準じて重篤である疾病等
5 後世代における先天性の疾病又は異常
	15日

	
	ウ　臨床研究の実施によるものと疑われる感染症*1による疾病等の発生のうち、医薬品等の使用上の注意等から予測することができないもの
	15日

	
	エ　臨床研究の実施によるものと疑われる感染症*1による死亡又はイ①から⑤の疾病等の発生（ウを除く）
	15日

	
	オ　イ①から⑤の疾病等のうち、臨床研究の実施によるものと疑われるもの（イを除く）
	30日

	（ⅲ）臨床研究の実施に起因するものと疑われる疾病等の発生
：（ⅰ）（ⅱ）のすべてを除いたもの
	定期
報告時*2


*1 感染症
生物由来製品の生物由来原料／材料から、当該医薬品等への病原体の混入が疑われる場合等。HBV、HCV、HIV等のウイルスマーカーの陽性化も感染症報告対象となる。
*2 定期報告時
認定臨床研究審査委員会への定期報告時

認定臨床研究審査委員会への不具合の報告対象と報告期限
	研究分類
	報告対象
	報告期限

	医療機器・
再生医療等製品
を用いる
臨床研究
	不具合によって以下の疾病等が発生するおそれのあるもの
1 死亡
2 死亡につながるおそれのある疾病等
3 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される疾病等
4 障害
5 障害につながるおそれのある疾病等
6 ③から⑤並びに死亡及び死亡につながるおそれのある疾病等に準じて重篤である疾病等
7 後世代における先天性の疾病又は異常
	30日


※医療機器・再生医療等製品を用いる研究ではない場合（＝医薬品の研究の場合）は、上記表を削除すること。

[bookmark: _Toc166494201]厚生労働大臣への疾病等報告
・未承認又は適応外の医薬品等を用いる研究の場合で、該当する場合に記載する。企業からの資金提供であって既承認・適応内使用の場合は対象外となるので、「○○の研究のため該当しない」と記載するか、項目ごと削除する。

（例）
研究責任医師（※多施設の場合は研究代表医師）は、下表の期限内に、厚生労働大臣に報告する。
厚生労働大臣への報告は、jRCT上で行う。

厚生労働大臣への疾病等の報告対象と報告期限
	研究分類
	報告対象
	報告期限

	未承認・適応外
医薬品等を用いる
臨床研究
	ア　以下の疾病等の発生のうち、臨床研究の実施によるものと疑われるものであって予測できないもの
1 死亡
2 死亡につながるおそれのある疾病等
	７日

	
	イ　以下の疾病等の発生のうち、臨床研究の実施によるものと疑われるものであって予測できないもの
1 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される疾病等
2 障害
3 障害につながるおそれのある疾病等
4 ①から③並びに死亡及び死亡につながるおそれのある疾病等に準じて重篤である疾病等
5 後世代における先天性の疾病又は異常
	15日




[bookmark: _Toc166494202]効果安全性評価委員会への対応
①効果安全性評価委員会を設置した場合に記載する。設置する場合は、その審議に関する手順を定める。
②効果安全性評価委員会とは、臨床研究の進行、安全性及び有効性について適当な 間隔で評価し、臨床研究の継続、変更又は中止を提言することを目的として設置する委員会。
（例）
(1)研究責任医師（※多施設の場合は研究代表医師）は、効果安全性評価委員会に、発生した有害事象又は不具合の重症度・重篤性・因果関係・予測性の判断を依頼し、以下について審査を依頼する。
	①情報の評価
②計画変更の要否
③研究継続の可否
3 その他（新規登録の中断、説明同意文書の改訂、他の研究対象者への再同意　等）


(2)効果安全性評価委員会の審査は、○○○（例：書面審査、会議による対面審査、オンライン会議審査等）とする。結果通知を研究責任医師（※多施設の場合は研究代表医師）に送付する。

[bookmark: _Toc166494203]試験薬／試験機器提供者、資金提供者への報告等
・医薬品等製造販売業者から試験薬／試験機器の提供が有る場合（研究契約内含む）、企業等からの研究資金提供が有る場合（研究契約内含む）に記載する。該当しない場合は「該当なし」と記載するか項目ごと削除する。
（例）
(1)研究責任医師は、試験薬／試験機器提供者、資金提供者に、以下の情報提供を行う。
	①認定臨床研究審査委員会へ報告した内容
②効果安全性評価委員会の審査結果


(2)研究期間中、研究責任医師は、試験薬／試験機器の安全性に関する新たな情報（緊急安全性情報、研究報告、製品回収等の措置報告等）を調査する。適宜、試験薬／試験機器提供者からこれらの情報を入手する。
(3)研究の継続に影響を及ぼすと考えられる情報を入手した場合、研究責任医師は効果安全性評価委員会への審査依頼等、必要な措置を講じる。
※多施設の場合は上記(1)~(3)の「研究責任医師」を「研究代表医師」に変える。

[bookmark: _Toc108767910][bookmark: _Toc109980637][bookmark: _Toc109980927][bookmark: _Toc109981215][bookmark: _Toc114218230][bookmark: _Toc108767911][bookmark: _Toc109980638][bookmark: _Toc109980928][bookmark: _Toc109981216][bookmark: _Toc114218231][bookmark: _Toc108767912][bookmark: _Toc109980639][bookmark: _Toc109980929][bookmark: _Toc109981217][bookmark: _Toc114218232][bookmark: _Toc108767913][bookmark: _Toc109980640][bookmark: _Toc109980930][bookmark: _Toc109981218][bookmark: _Toc114218233][bookmark: _Toc108767914][bookmark: _Toc109980641][bookmark: _Toc109980931][bookmark: _Toc109981219][bookmark: _Toc114218234][bookmark: _Toc166494204]定期報告
[bookmark: _Toc166494205]認定臨床研究審査委員会への定期報告
（例）
研究責任医師は、定期的に臨床研究の実施状況について、以下の期限内に、認定臨床研究審査委員会に報告する。
報告を受けた認定臨床研究審査委員会が研究責任医師に対し意見を述べた場合、研究責任医師は、意見を尊重して必要な措置をとる。
※多施設の場合、「研究責任医師」を「研究代表医師」に変える。

認定臨床研究審査委員会への定期報告事項と報告期限
	報告事項
	報告期限

	1 参加した対象者数
2 疾病等の発生状況、その後の経過
3 規則、研究計画書に対する不適合の発生状況、その後の対応
4 安全性・科学的妥当性についての評価
5 医薬品等製造販売業者等の関与に関する事項
	実施計画を厚生労働大臣に
提出した日から起算して、
１年ごとに、期間満了後2月以内
（原則として）



[bookmark: _Toc166494206]実施医療機関の管理者への定期報告
（例）単施設の場合
研究責任医師は、定期的に臨床研究の実施状況について、当該医療機関の規定に従い当該医療機関の管理者に報告する。
（例）多施設の場合
研究代表医師は、認定臨床研究審査委員会へ定期報告を行った旨を、速やかに他の研究責任医師に情報提供し、研究代表医師及び各研究責任医師は各実施医療機関の管理者に報告する。


[bookmark: _Toc166494207]厚生労働大臣への定期報告
（例）
(1)研究責任医師（※多施設の場合は、研究代表医師）は、定期的に臨床研究の実施状況について、以下の期限内に、厚生労働大臣に報告する。
(2)厚生労働大臣への報告は、jRCT上で行う。

厚生労働大臣への定期報告事項と報告期限
	報告事項
	報告期限

	1 認定臨床研究審査委員会の名称
2 認定臨床研究審査委員会による臨床研究の継続の適否
3 参加した対象者数
	認定臨床研究審査委員会が意見を
述べた日から起算して、
１月以内



[bookmark: _Toc411947354][bookmark: _Toc166494208]統計的な解析に関する事項
[bookmark: _Toc166494209]統計解析の方法
①研究の主要な目的や臨床的仮説を統計学的な表現で説明し、統計解析によって検討する仮説と主要な解析方法を判断規準とともに記載する。
②解析対象集団を明記する。欠損データの取り扱いを事前に定めて記載する。
③原則として、主たる解析、最終解析、中間解析における有効性のエンドポイントの解析には「全登録例」又は「全適格例」を用い、安全性（毒性・有害事象）の解析には「全治療例」を用いるが、研究計画書に規定する。
ただし、定期モニタリングの集計においては、不適格の判定、研究計画書治療実施の有無についての情報の確実性に欠けるため、全登録例を用いる。

[bookmark: _Toc166494210]中間解析
①研究期間中に主目的が達成されたか判断するための中間解析の目的、時期、解析方法を記載する。
②有効中止（試験治療群の優越性）、無効中止（試験治療群の無益性）の基準を設定する。

[bookmark: _Toc166494211]予定症例数、設定根拠
[bookmark: _Toc108767923][bookmark: _Toc109980650][bookmark: _Toc109980940][bookmark: _Toc109981228][bookmark: _Toc114218243][bookmark: _Toc523927884][bookmark: _Toc523928297][bookmark: _Toc523928453][bookmark: _Toc523928609][bookmark: _Toc523929756][bookmark: _Toc523929915][bookmark: _Toc523930079][bookmark: _Toc523927887][bookmark: _Toc523928298][bookmark: _Toc523928454][bookmark: _Toc523928610][bookmark: _Toc523929757][bookmark: _Toc523929916][bookmark: _Toc523930080][bookmark: _Toc523927888][bookmark: _Toc523928299][bookmark: _Toc523928455][bookmark: _Toc523928611][bookmark: _Toc523929758][bookmark: _Toc523929917][bookmark: _Toc523930081][bookmark: _Toc523927889][bookmark: _Toc523928300][bookmark: _Toc523928456][bookmark: _Toc523928612][bookmark: _Toc523929759][bookmark: _Toc523929918][bookmark: _Toc523930082][bookmark: _Toc520734696][bookmark: _Toc520734877][bookmark: _Toc520886789][bookmark: _Toc523519652][bookmark: _Toc523785497][bookmark: _Toc523820642][bookmark: _Toc523927890][bookmark: _Toc523928301][bookmark: _Toc523928457][bookmark: _Toc523928613][bookmark: _Toc523929760][bookmark: _Toc523929919][bookmark: _Toc523930083][bookmark: _Toc520734697][bookmark: _Toc520734878][bookmark: _Toc520886790][bookmark: _Toc523519653][bookmark: _Toc523785498][bookmark: _Toc523820643][bookmark: _Toc523927891][bookmark: _Toc523928302][bookmark: _Toc523928458][bookmark: _Toc523928614][bookmark: _Toc523929761][bookmark: _Toc523929920][bookmark: _Toc523930084][bookmark: _Toc520734698][bookmark: _Toc520734879][bookmark: _Toc520886791][bookmark: _Toc523519654][bookmark: _Toc523785499][bookmark: _Toc523820644][bookmark: _Toc523927892][bookmark: _Toc523928303][bookmark: _Toc523928459][bookmark: _Toc523928615][bookmark: _Toc523929762][bookmark: _Toc523929921][bookmark: _Toc523930085][bookmark: _Toc166494212]予定症例数
・群毎の予定症例数を記載する。設定根拠で算出したとおり、不適格（脱落）症例数を見込んだ数とすること。


[bookmark: _Toc166494213]設定根拠
①予定症例数の算出には主要評価項目を用いる。
②統計学的根拠に基づかない場合も設定根拠を記載する。
③いくつかの仮定の下に計算したサンプルサイズを示すことが望ましい。
④計算に用いたソフトウェア等を記載する。

（例）
本研究の主たる研究仮説は「主要評価項目である治療開始4週後の活動度スコアについて、試験治療群での平均値が対照群の平均値に対して統計学的に有意に上回った場合、試験治療をより有用な治療法と判断する」とする。先行研究（文献引用）を参考に、治療開始4週後の活動度スコアの平均値の群間差を5点、（群間で共通と考えた）スコアの標準偏差を10点と仮定した場合、有意水準両側5%、検出力80%として、必要症例数を求めると1群64人、両群計128人が必要となる。若干の不適格例を見込んで、下記のように設定した。
予定登録数：各群65人、両群計130人


[bookmark: _Toc166494214]研究対象者登録見込み
・当該疾患に対する過去の登録状況や集積予測を示し、期間内の登録が可能な考察を記載する。


[bookmark: _Toc411947370][bookmark: _Toc166494215]原資料等の閲覧に関する事項
[bookmark: _Toc166494216]原資料の特定
①本研究の原資料を規定して記載する。原資料とは、症例報告書に記載されるデータの元の資料であり、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（例：診療記録、検査記録、臨床研究の対象者の服薬日誌、投与記録、エックス線写真）等。
②対象者から得られた情報を症例報告書に直接記入する場合は、症例報告書が原資料となるので、この項目にその旨記載すること。
③症例報告書の内容を原資料とすべき項目がある場合には記載する。
（例）
・Performance Status
・既往歴の有無
・中止の有無、理由、コメント
・有害事象の有無、重要性、処置の有無、転帰日、転帰
④原資料等には、臨床研究により得られたデータその他の記録で、医薬品等製造販売業者・特殊関係者が研究資金等の提供を行う場合の、研究責任医師との研究資金等に関する契約の内容を含む。

[bookmark: _Toc166494217]原資料の直接閲覧
（例）
研究責任医師及び実施医療機関は、臨床研究に関連するモニタリング、監査、認定臨床研究審査委員会・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。


[bookmark: _Toc166494218]品質管理及び品質保証に関する事項
[bookmark: _Toc166494219]データの管理方法、自己点検の方法
[bookmark: _Toc166494220]症例記録（Case Report Form：CRF）の作成
・CRFの作成に関する留意事項を記載する。

（例）
CRFの記載の記入及び訂正は研究者等が行う。研究者等は各研究対象者の各観察・検査が終了後、速やかにCRFを作成する。

[bookmark: _Toc166494221]CRFの自己点検
①CRFの自己点検に関する留意事項を記載する。
②“健常人”を対象とする研究等、電子カルテを原資料としない研究の場合、症例報告書の根拠となる情報を記載するためのワークシート、検査記録の貼り付け台紙等を作成し、電子カルテに代わる原資料の整備、運用、保管を行う（症例報告書に直接記入され、かつ原資料と解すべき内容を特定する（「11.1原資料の特定」に記載すること）。

（例）
(1)研究者等は、CRF内容と原資料の整合を確認する。
(2)CRFと原資料に矛盾がある場合、その理由を説明する記録を作成する。
(3)研究責任医師又は研究分担医師は、作成されたCRFについてその内容を点検し、確認した上で記名・押印又は署名を行う。

[bookmark: _Toc166494222]CRFの送付及び保管
①原本か複写かどちらを研究事務局で保管するのか決定して記載すること。
②CRF送付に関する研究事務局等の連絡は、研究対象者登録番号を用いる（診療録番号は用いない）。 
③CRFのFAX送信は許容されない。
④紙CRFの場合、記載済CRFのコピー又は電子媒体を研究責任医師が保管する。 
⑤EDC（Electronic Data Capturing）の場合、CRFを紙に出力して保管する必要はない。 

（例）
研究責任医師は、作成したCRFを定められた手順にて原本を研究事務局に提出し、写しを保管する。提出先は下記とする。
（CRFの提出先）
○○○研究事務局
住所：
TEL:　　　　　


[bookmark: _Toc166494223]修正手順
・CRFを修正する場合の手順を記載する。

（例）
CRFを訂正する場合、研究責任医師はCRFの変更又は修正の記録を定められた手順にて提出しその写しを保管する。


[bookmark: _Toc166494224]モニタリング、監査の実施体制、実施手順
[bookmark: _Toc166494225]モニタリング
・別途モニタリング手順書を作成する場合は、当該手順書にモニタリングの実施手順を記載し、申請書類として認定臨床研究審査委員会に提出すること。
・モニタリング手順書を作成しない場合は、例2の留意事項を参考に、実施手順についてこの項目に記載すること。

（例1）モニタリング手順書を作成する場合
研究責任医師（※多施設の場合は研究代表医師）は、研究が安全にかつ研究計画書に従って実施されているか、データが正確に収集されているかの確認を目的として、モニタリング担当者にモニタリングを依頼する。
研究責任医師（※多施設の場合は研究代表医師）は、モニタリング手順書を作成し、モニタリング担当者は、当該手順書に基づきモニタリングを実施する。
モニタリング担当者は、モニタリング報告書を研究責任医師に提出する。（※多施設の場合はさらに、当該報告を受けた研究責任医師は、必要に応じて当該報告内容を研究代表医師に通知し、研究代表医師は当該通知内容を他の研究責任医師に情報提供する。）

（例2）モニタリング手順書を作成しない場合
研究責任医師（※多施設の場合は研究代表医師）は、研究が臨床研究法、臨床研究法施行規則及び関連法規を遵守して行われていること、並びに研究計画書に従って実施されているか、データが正確に収集されているかの確認を目的として、モニタリング担当者にモニタリングを依頼する。
＜モニタリング体制＞：○○○
＜モニタリング頻度と確認範囲＞：○○○
＜品質レベル＞：×××
①モニタリングは、データ管理者によるCRFの記入データに基づく中央モニタリング、モニタリング担当者による施設訪問にて原資料との照合を含めて行う実地モニタリングを指す。 
②モニタリングの目的は、問題点をフィードバックして研究の科学性倫理性を高めることであり、試験や施設の問題点の摘発を意図したものではないため、研究責任医師はモニタリングレポートを検討し、指摘された問題点を研究者等と情報共有し、改善に努める。
モニタリング担当者は、主に以下の有無についてモニタリングを実施する。
○違反（violation）
研究計画書に従って行われなかった事象で、以下の複数に該当する事象を「違反」とする。
①試験のエンドポイントの評価に実質的な影響を及ぼす
②故意又は系統的
③危険又は逸脱の程度が著しい
○逸脱（deviation）
研究計画書に従って行われなかった事象を「逸脱」とする。
ただし、研究計画書に従うことにより医学的に危険と判断され、研究者の医学的判断に従って治療変更を行った場合、「臨床的に妥当な逸脱」として取扱う。
○許容範囲の逸脱（acceptable deviation）
研究計画書の許容範囲内の逸脱を「許容範囲の逸脱」とする。
③臨床的に妥当な逸脱が多発する場合、研究計画書改訂を検討する。
④逸脱の許容範囲設定は、許容範囲内の系統的偏りが試験結果に影響を及ぼす可能性もあるため、望ましいとは限らない。試験の性質、研究者等が研究にどの程度精通するか等を加味し判断する。 

[bookmark: _Toc166494226]監査
・研究責任医師は、必要に応じて、監査を実施させなければならない。
・「必要に応じて」は、当該臨床研究の対象者数、対象者への不利益の程度、モニタリング等で見出された問題点、利益相反管理計画を考慮して検討する旨である。詳細は臨床研究法施行規則第18条参照。
・別途監査手順書を作成する場合は、当該手順書に監査の実施手順を記載し、申請書類として認定臨床研究審査委員会に提出すること。手順書を作成しない場合は、実施手順をこの項目に記載すること。

（例）監査手順書を作成する場合
研究責任医師（※多施設の場合は研究代表医師）は、研究が臨床研究法、臨床研究法施行規則及び関連法規並びに研究計画書を遵守して行われているか、研究の品質を保証するために、監査担当者に監査を依頼する。 
研究責任医師（※多施設の場合は研究代表医師）は、監査手順書を作成し、監査担当者は、当該手順書に基づき監査を実施する。
監査担当者は、監査報告書を研究責任医師に提出する。（※多施設の場合はさらに、当該報告を受けた研究責任医師は、必要に応じて当該報告内容を研究代表医師に通知し、研究代表医師は当該通知内容を他の研究責任医師に情報提供する。）

（例）監査を実施しない場合
本研究は対象者数が少ない（※理由は研究計画に応じて記載）ため、監査を実施しない。

[bookmark: _Toc108767939][bookmark: _Toc109980666][bookmark: _Toc109980956][bookmark: _Toc109981244][bookmark: _Toc114218259][bookmark: _Toc108767940][bookmark: _Toc109980667][bookmark: _Toc109980957][bookmark: _Toc109981245][bookmark: _Toc114218260][bookmark: _Toc108767941][bookmark: _Toc109980668][bookmark: _Toc109980958][bookmark: _Toc109981246][bookmark: _Toc114218261][bookmark: _Toc108767942][bookmark: _Toc109980669][bookmark: _Toc109980959][bookmark: _Toc109981247][bookmark: _Toc114218262][bookmark: _Toc108767943][bookmark: _Toc109980670][bookmark: _Toc109980960][bookmark: _Toc109981248][bookmark: _Toc114218263][bookmark: _Toc108767944][bookmark: _Toc109980671][bookmark: _Toc109980961][bookmark: _Toc109981249][bookmark: _Toc114218264][bookmark: _Toc108767945][bookmark: _Toc109980672][bookmark: _Toc109980962][bookmark: _Toc109981250][bookmark: _Toc114218265][bookmark: _Toc108767946][bookmark: _Toc109980673][bookmark: _Toc109980963][bookmark: _Toc109981251][bookmark: _Toc114218266][bookmark: _Toc108767947][bookmark: _Toc109980674][bookmark: _Toc109980964][bookmark: _Toc109981252][bookmark: _Toc114218267][bookmark: _Toc166494227]不適合の管理
（例）
(1)研究責任医師は、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であると知った時は、実施医療機関の管理者に報告する。
※多施設の場合は、研究代表医師にも通知し、研究代表医師は全ての研究責任医師に情報提供する、という文章を追記する。
(2)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。
※多施設の場合は、「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」となる。
(3)臨床研究の対象者の人権や安全性及び研究の進捗や結果の信頼性に影響を及ぼす場合、重大な不適合として取扱う。重大な不適合に相当する可能性がある場合、研究責任医師は状況を把握次第速やかに認定臨床研究審査委員会に報告して意見を聴く。
※多施設の場合は「研究責任医師」を「研究代表医師」に変える。


[bookmark: _Toc411947385][bookmark: _Toc166494228]倫理的な配慮に関する事項
[bookmark: _Toc166494229]規制要件の遵守
（例）
本研究に関係するすべての研究者は「ヘルシンキ宣言」（日本医師会訳）、「臨床研究法」（平成29年法律第16号）2）「臨床研究法施行規則」（平成30 年厚生労働省令第17号）と関連通知に従って本研究を実施する。

[bookmark: _Toc166494230]認定臨床研究審査委員会への申請
（例）
本研究の実施について、認定臨床研究審査委員会の承認、医療機関の管理者の研究実施許可を得る。

[bookmark: _Toc166494231]厚生労働大臣への実施計画の届出
（例）
研究開始に先立ち、厚生労働大臣に実施計画を提出する。

[bookmark: _Toc108767953][bookmark: _Toc109980680][bookmark: _Toc109980970][bookmark: _Toc109981258][bookmark: _Toc114218273][bookmark: _Toc108767954][bookmark: _Toc109980681][bookmark: _Toc109980971][bookmark: _Toc109981259][bookmark: _Toc114218274][bookmark: _Toc108767955][bookmark: _Toc109980682][bookmark: _Toc109980972][bookmark: _Toc109981260][bookmark: _Toc114218275][bookmark: _Toc108767956][bookmark: _Toc109980683][bookmark: _Toc109980973][bookmark: _Toc109981261][bookmark: _Toc114218276][bookmark: _Toc108767957][bookmark: _Toc109980684][bookmark: _Toc109980974][bookmark: _Toc109981262][bookmark: _Toc114218277][bookmark: _Toc166494232]研究対象者に生じる負担、予測されるリスク（起こりうる有害事象を含む）・利益、これらの総合的評価、負担・リスクを最小化する対策
(1) 予測される利益 
①研究に参加することで研究対象者が得られると予測される利益を記載する。
②参加することで特別な診療上の利益が生じない場合、その旨を記載する。
③謝金を含めての経済的負担の軽減については「利益」ではないので、項目「研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合、その旨、その内容」に記載する。

（例1）
この研究に参加することにより、○○薬による治療を受けることができ、××が改善する可能性がある。また、△△病の治療に関する研究成果が社会に還元されることで、間接的にも利益を受けることができる。
（例2）
本研究で使用する薬剤は本研究の対象に対して保険適用されているものであり、治療内容は通常診療として行われ得るものであるため、研究対象者が本研究に参加することで直接の利益は生じない。ただし、研究成果により将来的に○○病の治療法の解明に役立つ可能性がある。

(2) 予測される危険と不利益
①研究に参加することで予測される不利益とそのリスク（害を被る可能性／確率）、リスクを最小化するためのデザインの工夫や有害事象への対策を記載する。
②通常診療で標準治療を受ける場合に比して増大すると予測される不利益を記載する。
③通常診療で行われない検査を行う場合、日常診療よりも検査の頻度が高まる場合、不利益とみなす。④通常診療における危険と不利益と同等と予測される場合、その旨記載する。
⑤モニタリングにより、定期的に有害事象の程度や頻度がチェックされ、予測されるレベルを超えていると判断される場合は研究中止を含む研究計画の変更が検討されること、疾病等は報告、審査され、必要に応じて実施医療機関への情報伝達がなされる等、研究対象者のリスクを最小化する努力が行われていることを記載する。
⑥標準治療群、試験治療群において予測される有害反応（程度、頻度）を記載する。
⑦ “健常人”を対象とする研究の場合、診療外の研究として実施する““検査に伴う危険性”を記載する。

（例1）
本研究では【薬剤A名称】群又は【薬剤B名称】群に無作為に割り付けられるため、研究対象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名称】に割り付けられた場合、【疾患名】の標準治療である【薬剤B名称】に比べて【副作用症状】のような副作用が生じる可能性がある。
これらの副作用のリスクや不利益を最小化するために、研究対象者適格基準、治療変更基準、併用療法等を慎重に検討している。また、有害事象が予測された範囲内かモニターするとともに、重篤な有害事象や疾病等が発生した場合、必要な対策を講じる。
（例2）
本研究において実施する検査は通常診療として行われているもので、通常診療に比して特別な危険や不利益が生じるものではない。
静脈採血においては、採血に伴う痛みや不快感、血管迷走神経反射のリスクがある。また、通常診療よりも採血頻度が多いため、負担が増大する可能性がある。
CT検査においては、放射線被ばくと造影剤の副作用のリスクがある。今回行う頭部CT検査1回の線量は○○で、合計○回実施する。1人当たりの年間事前放射線量（日本平均）は○○であり、その○倍に相当する。造影剤○○は××××××という副作用が生じる可能性がある。また、造影剤注入部において、××××などが生じる可能性がある。
造影剤にアレルギーを有する者、○○○の者は除外基準に設定する。採血中や検査時は、研究対象者を十分に観察し、副作用等健康被害が生じた場合、速やかに中止し、適切な処置を行う。


[bookmark: _Toc166494233]研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等、重要な知見が得られる可能性がある場合、研究対象者に係る研究結果（偶発的所見を含む）の取扱い

①ヒトゲノム・遺伝子解析を行う場合は必ず記載する。
②該当しない場合は、「該当しない」と記載する。
③研究対象者に研究目的で行った検査の結果も含める。
④偶発的所見とは研究の過程において偶然見つかった、生命に重大な影響を及ぼすおそれのある情報（例えば、がんや遺伝病への罹患等）をいう。
⑤当該所見が得られる可能性がある場合は、どのようなことが想定されるのか、その結果を研究対象者に開示するのか否か（開示の条件・方針含む）、開示する場合はその方法を記載する。

（例1）
○○の結果が得られる可能性がある。ただし、確実性が十分でないため、研究対象者等には開示しない。
（例2）
重要な知見が得られた場合に開示を希望するかを、あらかじめ研究対象者に同意書で意思を確認しておく。希望する場合には、結果を説明する。
（例3）
研究により得られた検査結果等については、原則開示しない。ただし、生命に重大な影響を与える可能性のある偶発的所見が発見された場合は、研究対象者に結果を説明する。


[bookmark: _Toc166494234]研究対象者への研究終了後の医療提供に関する対応

・研究対象者に当該治療、検査等を継続して実施するかどうかを記載。特に、未承認医薬品・医療機器の使用又は既承認医薬品・医療機器の承認等の範囲（効能効果、用法用量等）を超える使用を伴う研究を実施後に、当該治療等を受けるか否かの判断を行うに当たっては、当該研究を実施した結果により得られた知見のほか、当該治療等を継続するために必要な経済的な負担等も含めて研究対象者等に説明する必要がある。

（例1）
本研究で使用する○○は、既承認医薬品であり承認範囲内での使用であるため、研究終了後も同様の治療を継続することができる。研究対象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、研究対象者の希望に沿った適切な治療を行う。
（例2）
本研究で使用する○○は、××病に対して適応外であるため、研究終了後も同じ治療を継続することはできない。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適切な治療を選択し、○○薬での治療を受けられないために起こりうる不利益が最小になるよう努める。
（例3）
本研究により○○病が改善した場合、研究終了後は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、保険診療の範囲の既存治療の中から適切な治療を行う。
また、本研究により○○病が改善しなかった場合も、同様に既存治療の中から適切な治療を行う。



[bookmark: _Toc411947360][bookmark: _Toc166494235]記録（データを含む。）の取扱い及び保存に関する事項
[bookmark: _Toc166494236]試料・情報等の保管・廃棄の方法
[bookmark: _Toc166494237]保管
	保管する試料・情報等
	保管期間

	（例）
○研究に用いられる試料（検体）
	（例1）取扱い無し
（例2）研究終了後廃棄
（例3）永年保管

	（例）
○研究に用いられる研究対象者情報（診療情報、検査データ、症例報告書等）、同意書原本
○研究計画書、実施計画、説明同意文書、医薬品等概要書、総括報告書等
○認定臨床研究審査委員会からの審査結果通知書
○モニタリング及び監査に関する文書
○試料・情報の提供に関する記録、対応表
○研究記録、手順書等
	（例）※ただしこれより短い保管期間は
　　　不可
研究終了日から5年



・ヒトゲノム・遺伝子解析研究の場合、以下の事項について該当項目を選択する。
・ヒトゲノム・遺伝子解析研究でない場合は以下の事項は削除する。


試料の保管
1.　実施期間中、試料をどこで保管するか？
□（１）当機関内で保管する
□（２）共同研究機関内で保管する
　　（研究機関名：　　　　　）
□（３）保管しない
2.　1で（１）あるいは（２）の時、試料保管の方法
□（１）血液、組織のまま保管
□（２）核酸を抽出して保管
□（３）その他（　　　）
3.　1で（１）の場合、試料の保管期間が過ぎた場合又は当研究実施期間後、試料を当該機関内に保管するか？
□（１）保管する（試料提供者又は代諾者の同意を条件とする）
□①血液、組織のまま保管
□②核酸を抽出して保管
□③その他（　　　）
□（２）保管しない
4.　1で（２）の場合、試料の保管期間が過ぎた場合、試料・情報を共同研究機関に保管するか？
□（１）保管する（試料提供者又は代諾者の同意を条件とする）
□①血液、組織のまま保管
□②核酸を抽出して保管
□③その他（　　　）
□（２）保管しない

＜クラウドを用いる場合の留意事項＞
クラウドサーバに個人データを保管する場合（氏名等を削除している場合を含む）、クラウドサービス提供事業者が、「保存されたデータにアクセスする場合があるかどうか（「データを用いて情報システムの不具合を再現させ検証する場合」、「データをキーワードとして情報を抽出する場合」を含む）」を確認する必要がある。「保存されたデータにアクセスする場合」は、共同研究機関へのデータ提供の場合と同様に、当該事業者への第三者提供するものとして、研究対象者からの同意を得る等の手続きが必要であることが考えられる。また、当該事業者が外国（EUを除く）のクラウドサービス事業者（個人情報保護法28条第3項に該当する事業者を除く）の場合、外国への第三者提供についての説明を行う必要がある。
なお、クラウドサービス提供事業者が当該個人データを取り扱わないこととなっている場合とは、契約条項によって当該外部事業者がサーバに保存された個人データを取り扱わない旨が定められており、適切にアクセス制御を行っている場合等が考えられる。


[bookmark: _Toc166494238]廃棄
（例1）
本研究で取り扱う試料は、加工（コード化）したまま医療廃棄物容器に入れ、廃棄する。
（例2）
本研究で取り扱う情報等は、保管期間が経過した後に、加工（コード化）したまま廃棄する。紙媒体の資料はシュレッダーで裁断し、電子記録媒体は読み取れない状態で廃棄、パソコン内のファイルは再現できない形で適切に消去する。


[bookmark: _Toc166494239]試料・情報の授受に関する記録の作成・保管
・共同研究機関等と試料・情報の授受を行う場合に記載する。授受を行わない場合は、この項目の内容部分を削除して「該当しない」もしくは「試料・情報の授受は行わない」と記載する、または項目ごと削除する。
・利用目的に、他機関に試料・情報を提供することが含まれる場合にも記載すること（ゲノムデー タを取得する場合はその旨がわかるように）。

共同研究機関等と試料・情報の授受を行うため、研究計画書への記載をもって、当該記録とし、研究終了後5年間保管する。
（１）提供先の機関
　機関名：
　責任者職名・氏名：

（２）提供元の機関
　機関名：
　責任者職名・氏名：
※複数機関が有る場合で、研究計画書の別項目に記載がある場合や別紙に参加機関をまとめている場合は「○.共同研究機関　項目参照」や「別紙参照」などでも可。

（３）提供する試料・情報の項目
※カルテ番号、生年月日、イニシャル、病理検体番号等の個人を特定しうる情報を用いる場合は、
　明記すること。
　（例）情報：病歴、治療歴、副作用等発生状況、カルテ番号、検査結果データ等
※試料を用いる場合は、試料の種類（血液、手術で摘出した組織等）を記載すること。　
　（例）試料：血液、尿、DNA等

（４）提供する試料・情報の取得の経緯
※診療・研究等適切な手続きにより取得されていることがわかるように。
※公開された情報から取得した場合はその詳細、有償で取得した場合はその旨記載。
（例1）通常診療の過程で取得されるものであって、本人（※又は代諾者）からインフォームド・コンセントを得る（※又はオプトアウト手続きを行う）。
（例2）本研究で利用することについて本人（※又は代諾者）からインフォームド・コンセントを得たうえで取得される

（５）提供する試料・情報の提供方法
　□直接手渡し　□郵送・宅配　□FAX　□電子的配信（e-mail,web等）
　□その他（　　　）


[bookmark: _Toc166494240]試料・情報が同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性／他の研究機関に提供する可能性がある場合、その旨と同意を受ける時点において想定される内容

①バンクへの提供を含めて、今回採取する試料・情報を二次利用する予定があるのかどうか、ある場合は現時点で想定される研究内容・提供先を記載する。
②二次利用の予定がある場合、さらに、個々の研究対象者を識別することができないように加工されたデータを共有する予定の有無、及び予定がある場合にはその詳細（いつどのような方法でどのデータを提供するか）を記載する。
③臨床研究の対象者等から同意を得る時点では特定されない研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能性がある場合には、その旨を記載するとともに現時点で想定される内容を記載すること。
④付随研究が計画されていない場合、「該当なし」又は「現時点で二次利用の予定はない」などと記載する。
⑤付随研究は、当該研究計画書と別に研究計画書を作成すること。

（例1）
本研究で得られたデータのうち、○○及び××については、個人を識別することができないように加工したうえで、○○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。
（例2）
本研究で得られた試料・情報について、現時点で二次利用の予定はない。
（例3）
研究対象者の同意と倫理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（血液）は、●●●バイオバンクに寄託され、保管される。これらの試料は〇〇などの研究に使用することができ、●●●バイオバンクから希望する研究者等に分譲される。●●●バイオバンクには試料と臨床情報を提供するが、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。
（例4　IPD（個別被験者データ）の共有）
本研究で得られた試料・情報は、保管され、将来、国内外の研究機関・研究者、及び国内のみならず海外に拠点を置く民間企業への二次利用、第三者提供を行う可能性がある。なお、研究対象者にはあらかじめその旨、及び同意取得時点において想定される内容について説明し、同意を取得する。
本研究で得られた試料・情報を、将来的に他の目的の研究に使用する際は、新たな研究計画書を作成し、事前に倫理審査委員会に申請して承認を受け、また、試料・情報提供者及び代諾者に対しては、新たな研究計画書に基づく研究実施に関する文書による再同意や通知、もしくは情報公開文書の公告とともに拒否機会の保障を行ったうえで使用する。

[bookmark: _Toc109980695][bookmark: _Toc109980985][bookmark: _Toc109981273][bookmark: _Toc114218288][bookmark: _Toc109980696][bookmark: _Toc109980986][bookmark: _Toc109981274][bookmark: _Toc114218289][bookmark: _Toc464594775][bookmark: _Toc465083636][bookmark: _Toc468112258][bookmark: _Toc470188258][bookmark: _Toc471832382][bookmark: _Toc464594776][bookmark: _Toc465083637][bookmark: _Toc468112259][bookmark: _Toc470188259][bookmark: _Toc471832383][bookmark: _Toc464594777][bookmark: _Toc465083638][bookmark: _Toc468112260][bookmark: _Toc470188260][bookmark: _Toc471832384][bookmark: _Toc523927978][bookmark: _Toc523928389][bookmark: _Toc523928545][bookmark: _Toc523928702][bookmark: _Toc523929849][bookmark: _Toc109980708][bookmark: _Toc109980998][bookmark: _Toc109981286][bookmark: _Toc114218301][bookmark: _Toc109980709][bookmark: _Toc109980999][bookmark: _Toc109981287][bookmark: _Toc114218302][bookmark: _Toc109980710][bookmark: _Toc109981000][bookmark: _Toc109981288][bookmark: _Toc114218303][bookmark: _Toc109980711][bookmark: _Toc109981001][bookmark: _Toc109981289][bookmark: _Toc114218304][bookmark: _Toc109980712][bookmark: _Toc109981002][bookmark: _Toc109981290][bookmark: _Toc114218305][bookmark: _Toc109980713][bookmark: _Toc109981003][bookmark: _Toc109981291][bookmark: _Toc114218306][bookmark: _Toc109980714][bookmark: _Toc109981004][bookmark: _Toc109981292][bookmark: _Toc114218307][bookmark: _Toc109980715][bookmark: _Toc109981005][bookmark: _Toc109981293][bookmark: _Toc114218308][bookmark: _Toc109980716][bookmark: _Toc109981006][bookmark: _Toc109981294][bookmark: _Toc114218309][bookmark: _Toc109980717][bookmark: _Toc109981007][bookmark: _Toc109981295][bookmark: _Toc114218310][bookmark: _Toc109980718][bookmark: _Toc109981008][bookmark: _Toc109981296][bookmark: _Toc114218311][bookmark: _Toc109980719][bookmark: _Toc109981009][bookmark: _Toc109981297][bookmark: _Toc114218312][bookmark: _Toc109980720][bookmark: _Toc109981010][bookmark: _Toc109981298][bookmark: _Toc114218313][bookmark: _Toc109980721][bookmark: _Toc109981011][bookmark: _Toc109981299][bookmark: _Toc114218314][bookmark: _Toc109980722][bookmark: _Toc109981012][bookmark: _Toc109981300][bookmark: _Toc114218315][bookmark: _Toc109980723][bookmark: _Toc109981013][bookmark: _Toc109981301][bookmark: _Toc114218316][bookmark: _Toc109980724][bookmark: _Toc109981014][bookmark: _Toc109981302][bookmark: _Toc114218317][bookmark: _Toc109980725][bookmark: _Toc109981015][bookmark: _Toc109981303][bookmark: _Toc114218318][bookmark: _Toc109980726][bookmark: _Toc109981016][bookmark: _Toc109981304][bookmark: _Toc114218319][bookmark: _Toc109980727][bookmark: _Toc109981017][bookmark: _Toc109981305][bookmark: _Toc114218320][bookmark: _Toc109980728][bookmark: _Toc109981018][bookmark: _Toc109981306][bookmark: _Toc114218321][bookmark: _Toc109980729][bookmark: _Toc109981019][bookmark: _Toc109981307][bookmark: _Toc114218322][bookmark: _Toc109980730][bookmark: _Toc109981020][bookmark: _Toc109981308][bookmark: _Toc114218323][bookmark: _Toc109980731][bookmark: _Toc109981021][bookmark: _Toc109981309][bookmark: _Toc114218324][bookmark: _Toc109980732][bookmark: _Toc109981022][bookmark: _Toc109981310][bookmark: _Toc114218325][bookmark: _Toc109980733][bookmark: _Toc109981023][bookmark: _Toc109981311][bookmark: _Toc114218326][bookmark: _Toc109980734][bookmark: _Toc109981024][bookmark: _Toc109981312][bookmark: _Toc114218327][bookmark: _Toc109980735][bookmark: _Toc109981025][bookmark: _Toc109981313][bookmark: _Toc114218328][bookmark: _Toc109980736][bookmark: _Toc109981026][bookmark: _Toc109981314][bookmark: _Toc114218329][bookmark: _Toc109980737][bookmark: _Toc109981027][bookmark: _Toc109981315][bookmark: _Toc114218330][bookmark: _Toc109980738][bookmark: _Toc109981028][bookmark: _Toc109981316][bookmark: _Toc114218331][bookmark: _Toc109980739][bookmark: _Toc109981029][bookmark: _Toc109981317][bookmark: _Toc114218332][bookmark: _Toc109980740][bookmark: _Toc109981030][bookmark: _Toc109981318][bookmark: _Toc114218333][bookmark: _Toc109980741][bookmark: _Toc109981031][bookmark: _Toc109981319][bookmark: _Toc114218334][bookmark: _Toc109980742][bookmark: _Toc109981032][bookmark: _Toc109981320][bookmark: _Toc114218335][bookmark: _Toc109980743][bookmark: _Toc109981033][bookmark: _Toc109981321][bookmark: _Toc114218336][bookmark: _Toc109980744][bookmark: _Toc109981034][bookmark: _Toc109981322][bookmark: _Toc114218337][bookmark: _Toc109980745][bookmark: _Toc109981035][bookmark: _Toc109981323][bookmark: _Toc114218338][bookmark: _Toc109980746][bookmark: _Toc109981036][bookmark: _Toc109981324][bookmark: _Toc114218339][bookmark: _Toc109980747][bookmark: _Toc109981037][bookmark: _Toc109981325][bookmark: _Toc114218340][bookmark: _Toc109980748][bookmark: _Toc109981038][bookmark: _Toc109981326][bookmark: _Toc114218341][bookmark: _Toc109980749][bookmark: _Toc109981039][bookmark: _Toc109981327][bookmark: _Toc114218342][bookmark: _Toc109980750][bookmark: _Toc109981040][bookmark: _Toc109981328][bookmark: _Toc114218343][bookmark: _Toc109980751][bookmark: _Toc109981041][bookmark: _Toc109981329][bookmark: _Toc114218344][bookmark: _Toc109980752][bookmark: _Toc109981042][bookmark: _Toc109981330][bookmark: _Toc114218345][bookmark: _Toc109980753][bookmark: _Toc109981043][bookmark: _Toc109981331][bookmark: _Toc114218346][bookmark: _Toc109980754][bookmark: _Toc109981044][bookmark: _Toc109981332][bookmark: _Toc114218347][bookmark: _Toc109980755][bookmark: _Toc109981045][bookmark: _Toc109981333][bookmark: _Toc114218348][bookmark: _Toc109980756][bookmark: _Toc109981046][bookmark: _Toc109981334][bookmark: _Toc114218349][bookmark: _Toc109980757][bookmark: _Toc109981047][bookmark: _Toc109981335][bookmark: _Toc114218350][bookmark: _Toc109980758][bookmark: _Toc109981048][bookmark: _Toc109981336][bookmark: _Toc114218351][bookmark: _Toc109980759][bookmark: _Toc109981049][bookmark: _Toc109981337][bookmark: _Toc114218352][bookmark: _Toc109980760][bookmark: _Toc109981050][bookmark: _Toc109981338][bookmark: _Toc114218353][bookmark: _Toc109980761][bookmark: _Toc109981051][bookmark: _Toc109981339][bookmark: _Toc114218354][bookmark: _Toc109980762][bookmark: _Toc109981052][bookmark: _Toc109981340][bookmark: _Toc114218355][bookmark: _Toc109980763][bookmark: _Toc109981053][bookmark: _Toc109981341][bookmark: _Toc114218356][bookmark: _Toc109980764][bookmark: _Toc109981054][bookmark: _Toc109981342][bookmark: _Toc114218357][bookmark: _Toc108767966][bookmark: _Toc109980765][bookmark: _Toc109981055][bookmark: _Toc109981343][bookmark: _Toc114218358][bookmark: _Toc108767967][bookmark: _Toc109980766][bookmark: _Toc109981056][bookmark: _Toc109981344][bookmark: _Toc114218359][bookmark: _Toc108767968][bookmark: _Toc109980767][bookmark: _Toc109981057][bookmark: _Toc109981345][bookmark: _Toc114218360][bookmark: _Toc108767969][bookmark: _Toc109980768][bookmark: _Toc109981058][bookmark: _Toc109981346][bookmark: _Toc114218361][bookmark: _Toc108767970][bookmark: _Toc109980769][bookmark: _Toc109981059][bookmark: _Toc109981347][bookmark: _Toc114218362][bookmark: _Toc108767971][bookmark: _Toc109980770][bookmark: _Toc109981060][bookmark: _Toc109981348][bookmark: _Toc114218363][bookmark: _Toc108767972][bookmark: _Toc109980771][bookmark: _Toc109981061][bookmark: _Toc109981349][bookmark: _Toc114218364][bookmark: _Toc108767973][bookmark: _Toc109980772][bookmark: _Toc109981062][bookmark: _Toc109981350][bookmark: _Toc114218365][bookmark: _Toc108767974][bookmark: _Toc109980773][bookmark: _Toc109981063][bookmark: _Toc109981351][bookmark: _Toc114218366][bookmark: _Toc108767975][bookmark: _Toc109980774][bookmark: _Toc109981064][bookmark: _Toc109981352][bookmark: _Toc114218367][bookmark: _Toc108767976][bookmark: _Toc109980775][bookmark: _Toc109981065][bookmark: _Toc109981353][bookmark: _Toc114218368][bookmark: _Toc108767977][bookmark: _Toc109980776][bookmark: _Toc109981066][bookmark: _Toc109981354][bookmark: _Toc114218369][bookmark: _Toc108767978][bookmark: _Toc109980777][bookmark: _Toc109981067][bookmark: _Toc109981355][bookmark: _Toc114218370][bookmark: _Toc108767979][bookmark: _Toc109980778][bookmark: _Toc109981068][bookmark: _Toc109981356][bookmark: _Toc114218371][bookmark: _Toc108767980][bookmark: _Toc109980779][bookmark: _Toc109981069][bookmark: _Toc109981357][bookmark: _Toc114218372][bookmark: _Toc108767981][bookmark: _Toc109980780][bookmark: _Toc109981070][bookmark: _Toc109981358][bookmark: _Toc114218373][bookmark: _Toc108767982][bookmark: _Toc109980781][bookmark: _Toc109981071][bookmark: _Toc109981359][bookmark: _Toc114218374][bookmark: _Toc108767983][bookmark: _Toc109980782][bookmark: _Toc109981072][bookmark: _Toc109981360][bookmark: _Toc114218375][bookmark: _Toc108767984][bookmark: _Toc109980783][bookmark: _Toc109981073][bookmark: _Toc109981361][bookmark: _Toc114218376][bookmark: _Toc108767985][bookmark: _Toc109980784][bookmark: _Toc109981074][bookmark: _Toc109981362][bookmark: _Toc114218377][bookmark: _Toc108767986][bookmark: _Toc109980785][bookmark: _Toc109981075][bookmark: _Toc109981363][bookmark: _Toc114218378][bookmark: _Toc108767987][bookmark: _Toc109980786][bookmark: _Toc109981076][bookmark: _Toc109981364][bookmark: _Toc114218379][bookmark: _Toc108767988][bookmark: _Toc109980787][bookmark: _Toc109981077][bookmark: _Toc109981365][bookmark: _Toc114218380][bookmark: _Toc108767989][bookmark: _Toc109980788][bookmark: _Toc109981078][bookmark: _Toc109981366][bookmark: _Toc114218381][bookmark: _Toc108767990][bookmark: _Toc109980789][bookmark: _Toc109981079][bookmark: _Toc109981367][bookmark: _Toc114218382][bookmark: _Toc108767991][bookmark: _Toc109980790][bookmark: _Toc109981080][bookmark: _Toc109981368][bookmark: _Toc114218383][bookmark: _Toc108767992][bookmark: _Toc109980791][bookmark: _Toc109981081][bookmark: _Toc109981369][bookmark: _Toc114218384][bookmark: _Toc108767993][bookmark: _Toc109980792][bookmark: _Toc109981082][bookmark: _Toc109981370][bookmark: _Toc114218385][bookmark: _Toc108767994][bookmark: _Toc109980793][bookmark: _Toc109981083][bookmark: _Toc109981371][bookmark: _Toc114218386][bookmark: _Toc108767995][bookmark: _Toc109980794][bookmark: _Toc109981084][bookmark: _Toc109981372][bookmark: _Toc114218387][bookmark: _Toc108767996][bookmark: _Toc109980795][bookmark: _Toc109981085][bookmark: _Toc109981373][bookmark: _Toc114218388][bookmark: _Toc108767997][bookmark: _Toc109980796][bookmark: _Toc109981086][bookmark: _Toc109981374][bookmark: _Toc114218389][bookmark: _Toc108767998][bookmark: _Toc109980797][bookmark: _Toc109981087][bookmark: _Toc109981375][bookmark: _Toc114218390][bookmark: _Toc108767999][bookmark: _Toc109980798][bookmark: _Toc109981088][bookmark: _Toc109981376][bookmark: _Toc114218391][bookmark: _Toc108768000][bookmark: _Toc109980799][bookmark: _Toc109981089][bookmark: _Toc109981377][bookmark: _Toc114218392][bookmark: _Toc108768001][bookmark: _Toc109980800][bookmark: _Toc109981090][bookmark: _Toc109981378][bookmark: _Toc114218393][bookmark: _Toc108768002][bookmark: _Toc109980801][bookmark: _Toc109981091][bookmark: _Toc109981379][bookmark: _Toc114218394][bookmark: _Toc108768003][bookmark: _Toc109980802][bookmark: _Toc109981092][bookmark: _Toc109981380][bookmark: _Toc114218395][bookmark: _Toc108768004][bookmark: _Toc109980803][bookmark: _Toc109981093][bookmark: _Toc109981381][bookmark: _Toc114218396][bookmark: _Toc108768005][bookmark: _Toc109980804][bookmark: _Toc109981094][bookmark: _Toc109981382][bookmark: _Toc114218397][bookmark: _Toc108768006][bookmark: _Toc109980805][bookmark: _Toc109981095][bookmark: _Toc109981383][bookmark: _Toc114218398][bookmark: _Toc108768007][bookmark: _Toc109980806][bookmark: _Toc109981096][bookmark: _Toc109981384][bookmark: _Toc114218399][bookmark: _Toc108768008][bookmark: _Toc109980807][bookmark: _Toc109981097][bookmark: _Toc109981385][bookmark: _Toc114218400][bookmark: _Toc108768009][bookmark: _Toc109980808][bookmark: _Toc109981098][bookmark: _Toc109981386][bookmark: _Toc114218401][bookmark: _Toc108768010][bookmark: _Toc109980809][bookmark: _Toc109981099][bookmark: _Toc109981387][bookmark: _Toc114218402][bookmark: _Toc108768011][bookmark: _Toc109980810][bookmark: _Toc109981100][bookmark: _Toc109981388][bookmark: _Toc114218403][bookmark: _Toc108768012][bookmark: _Toc109980811][bookmark: _Toc109981101][bookmark: _Toc109981389][bookmark: _Toc114218404][bookmark: _Toc108768013][bookmark: _Toc109980812][bookmark: _Toc109981102][bookmark: _Toc109981390][bookmark: _Toc114218405][bookmark: _Toc108768014][bookmark: _Toc109980813][bookmark: _Toc109981103][bookmark: _Toc109981391][bookmark: _Toc114218406][bookmark: _Toc108768015][bookmark: _Toc109980814][bookmark: _Toc109981104][bookmark: _Toc109981392][bookmark: _Toc114218407][bookmark: _Toc108768016][bookmark: _Toc109980815][bookmark: _Toc109981105][bookmark: _Toc109981393][bookmark: _Toc114218408][bookmark: _Toc108768017][bookmark: _Toc109980816][bookmark: _Toc109981106][bookmark: _Toc109981394][bookmark: _Toc114218409][bookmark: _Toc108768018][bookmark: _Toc109980817][bookmark: _Toc109981107][bookmark: _Toc109981395][bookmark: _Toc114218410][bookmark: _Toc108768019][bookmark: _Toc109980818][bookmark: _Toc109981108][bookmark: _Toc109981396][bookmark: _Toc114218411][bookmark: _Toc109980819][bookmark: _Toc109981109][bookmark: _Toc109981397][bookmark: _Toc114218412][bookmark: _Toc109980820][bookmark: _Toc109981110][bookmark: _Toc109981398][bookmark: _Toc114218413][bookmark: _Toc109980821][bookmark: _Toc109981111][bookmark: _Toc109981399][bookmark: _Toc114218414][bookmark: _Toc411947355][bookmark: _Toc166494241]臨床研究の実施に係る金銭の支払及び補償に関する事項
[bookmark: _Toc166494242]研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合、その旨、その内容

①研究対象者等の経済的負担、謝礼を記載する。謝礼については金額等できるだけ具体的に記載する。
②診療・検査費等の負担軽減についてはどの内容において負担がないのか（研究費で賄われるのか）を明記する。
③試験薬／試験機器を研究費で購入する場合、保険請求しないことを記載する。

（例1）
本研究はすべて保険診療の範囲内で実施可能であり、研究対象者の加入する健康保険及び研究対象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。謝礼は無い。
（例2）
本研究で実施する○○検査は、本研究の研究費で負担する。それ以外は研究対象者の加入する健康保険及び研究対象者の自己負担により支払われる。謝礼は無い。
（例3）
本研究で実施する○○検査は、本研究の研究費で負担するため、研究対象者の経済的負担は発生しない。また、謝礼として、1人につき1万円を支払う。

[bookmark: _Toc166494243]健康被害に対する補償の有無、内容
（例1）補償保険に加入する場合
本研究は臨床研究法に従うため、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、
保険への加入、医療を提供する体制の確保その他の必要な措置を講じておかなければならない。
従って、本研究に参加することで生じた健康被害については、通常の診療と同様に病状に応じた適切な治療を保険診療として提供する。また、本研究は臨床研究保険に加入し、保険約款に基づき以下を補償することとし、この点を患者に説明し、理解を得ることとする。
（※以下、加入する保険の内容に応じて①～③を選択して、不要な項目は削除する）
① 医療費
健康被害の治療に要した治療費のうち、健康保険等からの給付を除く自己負担額を支払う。
② 医療手当
入院を必要とするような健康被害に対して、医療費以外の諸手当として医薬品副作用被害救済制度に準じた金額を支払う。
③ 補償金
死亡又は後遺障害（障害等級一級及び二級）に対して補償金を支払う。
本研究の研究計画書治療と健康被害の因果関係については、研究代表医師の判断に基づくものとする。

（例2）補償保険に加入しない場合の記載例
本研究は臨床研究法に従うため、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、
保険への加入、医療を提供する体制の確保その他の必要な措置を講じておかなければならない。
本研究の治療は、通常診療の範囲内で行われる（or保険診療として行われるor薬剤添付文書の
効能・効果及び用法・用量の範囲内で行われる・・適切な文章を選択。）ものであり、通常の診療の範囲を超える医療行為には該当しない。従って本研究に参加することで生じた健康被害については、通常の診療と同様に病状に応じた適切な治療を保険診療として提供する。その際、医療費の自己負担分については患者の負担とする。また、見舞金や各種手当てなどの経済的な補償は行わない。

[bookmark: _Toc411947358][bookmark: _Toc166494244]臨床研究に関する情報の公表に関する事項
[bookmark: _Toc109981116][bookmark: _Toc109981404][bookmark: _Toc114218419][bookmark: _Toc166494245]研究の概要及び結果の登録
（例）
本研究の概要及び主な結果は 厚生労働省が整備するデータベース（jRCT：https://jrct.niph.go.jp/）で公開する。研究内容の変更および研究の進捗に応じて適宜登録内容を更新する。

[bookmark: _Toc166494246]研究結果の公表
・公表の方法及び時期について記載する。
・資金提供を受けた医薬品等製造販売業者等と臨床研究の結果に関する公表内容及び時期に関する取り決めがある場合にはその内容を記載する。

（例）
研究終了後、研究対象者の個人情報保護に措置を講じた上で、遅滞なく研究結果を医学雑誌等に公表する。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。


[bookmark: _Toc411947376][bookmark: _Toc166494247]臨床研究の対象者に対する説明及びその同意（これらに用いる様式を含む。）に関する事項
[bookmark: _Toc523930326][bookmark: _Toc166494248]インフォームド・コンセントを得る手続
研究者等は、登録前に実施医療機関の承認を得た説明文書を研究対象者に渡し、以下の内容を説明する。 研究への参加の継続について臨床研究の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ときは、速やかに説明文書を改訂する。

（説明文書記載事項）
①実施する臨床研究の名称、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実施医療機関の名称並びに研究責任医師の氏名及び職名
③対象者として選定された理由
④予期される利益及び不利益
※不利益のうち副作用等の種類が多い場合、別紙可
⑤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臨床研究に関する情報公開の方法
⑨対象者又はその代諾者（対象者等）の求めに応じて、研究計画書その他の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対象者の個人情報の保護に関する事項
※対象者から取得された試料・情報について、対象者等から同意を得る時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能性がある場合、その旨と同意を得る時点において想定される内容を含む
⑪試料等の保管及び廃棄の方法
⑫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並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臨床研究の審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会における審査事項その他臨床研究に係る認定臨床研究審査委員会に関する事項
⑱その他臨床研究の実施に関し必要な事項

[bookmark: _Toc166494249]同意
（例1）
研究についての説明を行い、十分に考える時間を与え、研究対象者が研究の内容をよく理解したことを確認した上で、研究への参加について依頼する。研究対象者本人が研究参加に同意した場合、同意文書に研究対象者本人による署名を得る。
同意文書は、原本を医療機関の研究責任医師が保管し、写しを研究対象者本人に渡す。

（例2）電磁的方法
次に掲げるすべての事項に配慮したうえで、〇〇〇を使用した電磁的方法によりインフォームド・コンセントを受ける。
１）研究対象者等に対し、〇〇〇にて本人確認を行う。
２）研究対象者等が〇〇を設置し、説明内容に関する質問をする機会を与え、かつ当該質問に十分に答える。
３）インフォームド・コンセントを受けたあとも説明事項を含めた同意事項を容易に閲覧できるようにし、特に研究対象者等が求める場合には文書を交付する。


[bookmark: _Toc166494250]代諾者等からインフォームド・コンセントを得る場合の手続
①該当しない場合は、「該当なし」と記載するか、項目ごと削除する。
②対象者が未成年の場合には、代諾者（親権者）からも同意・署名を得ること。
③対象者が１６歳以上の未成年者（説明を十分に理解できる能力を有する場合に限る）である場合には対象者の同意に加え、対象者の代諾者の同意も得ること。
④対象者が１６歳以上の未成年者であって次のア及びイが研究計画書に記載され、認定臨床研究審査委員会の意見を聴いたうえで実施医療機関の管理者が承認したときは対象者から同意を得ること。
ア）対象者の身体又は精神に障害又は負担が生じない旨
イ）特定臨床研究の目的及び個人情報の取り扱いその他の特定臨床研究の実施に係る情報を公表し、特定臨床研究の対象者が当該特定臨床研究に参加することについてその代諾者が拒否できる機会を保障する旨

１）代諾者等の選定方針
（例1）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に準ずると考えられる者（未成年を除く）
（例2）研究対象者が未成年者であるため、親権者又は未成年後見人
（例3）研究対象者の代理人（代理権を付与された任意後見人を含む）

２）有効な同意が取れない研究対象者の参加が本研究の実施にあたり必要不可欠である理由
（例）本研究の対象疾患は未成年者がほとんどである。

３）代諾者等からインフォームド・コンセントを得る場合の説明、同意に関する事項
（例）
研究者等は、研究対象者本人から同意を得ることが困難な場合（もしくは研究対象者が未成年の場合）、代諾者に対して説明文書及び同意文書を手渡し、内容について十分な説明を行う。代諾者が研究の内容を良く理解したことを確認した上で、代諾者の自由意思による研究参加への同意を文書で得る。


[bookmark: _Toc166494251]インフォームド・アセントを得る場合の手続
①該当しない場合は「該当なし」と記載するか、項目ごと削除する。該当する場合は、「アセント文書」を作成して提出すること。
②インフォームド・アセントを得る場合の条件、説明、同意に関する事項を記載する。
③小児の研究対象者からアセントを取得する年齢について、米国小児学会のガイドラインを参考に、おおむね7歳以上（文書によるアセントは、おおむね中学生以上）を目安とし、研究対象者の理解力、研究の内容に応じて検討すること。
④同意能力を欠く等により臨床研究の対象者の同意を得ることが困難であるが、臨床研究の目的上、当該対象者を対象とした臨床研究の実施が必要な場合、代諾者の同意を得るとともに、当該対象者との関係を示す記録を残す。
⑤対象者の代諾者から同意を得ている場合であっても、対象者が臨床研究に参加（継続の場合を含む。）することについて自らの意思を表することができると判断された場合にはインフォームド・アセントを得るよう努める。

[bookmark: _Toc166494252]研究対象者等に説明同意が不要な場合
・該当しない場合は「該当なし」と記載するか、項目ごと削除する。
・臨床研究法施行規則第50条第1項に規定される次の事項のいずれも満たすと判断した場合、その妥当性、事前に説明及び同意が不要とする手続き方法を記載する。
①研究対象者に緊急かつ明白な生命の危機が生じていること
②その他の治療方法では十分な効果が期待できないこと
③特定臨床研究を実施することにより生命の危険が回避できる可能性が十分にあると認められること
④特定臨床研究対象者となるべき者に対する予測される不利益が必要な最小限度のものであること
⑤代諾者となるべき者と直ちに連絡を取ることができないこと
・ただしその場合であっても、特定臨床研究を実施した場合には、研究対象者又は代諾者から同意取得が可能になったら、速やかに当該研究の説明を行い書面で同意を得ること。

[bookmark: _Toc166494253]前各号に掲げるもののほか、臨床研究の適正な実施のために必要な事項
[bookmark: _Toc166494254]研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の研究に係る利益相反に関する状況
・研究の資金源、資金源と研究機関・研究者等の関係、研究に用いる医薬品・医療機器等の関係企業との関係を記載する。
（例1）企業等との共同研究の場合
本研究は、△△△株式会社との共同研究契約に基づき受入れた研究費を使用し、△△△株式会社が製造販売する薬剤〇〇（一般名：□□□）の効果の検討を目的に実施する。
本研究の研究責任医師であるA教授は、△△△株式会社からの講演料を得ている。

（例2）公的研究費の場合、知的財産関連有りの場合
本研究は、国立研究開発法人日本医療研究開発機構委託研究費（研究代表者：D教授、研究課題名「×××に有効な機器の開発」）を使用し、▲▲株式会社が製造する試験機器●●の効果の検討を目的に実施する。
本研究の研究分担医師であるE准教授は、試験機器●●に係る発明者である。


[bookmark: _Toc166494255]知的財産
（例1）単施設研究
本研究により得られた結果やデータ、知的財産権は、機関及び研究者等に帰属し、研究対象者には帰属しない。具体的な取扱いや配分は協議して決定する。
（例2）多施設共同研究
本研究により得られた結果やデータ、知的財産権は、機関及び研究者等に帰属し、研究対象者には帰属しない。具体的な取扱いや配分は、別途締結する共同研究契約等で定めるものとする。


[bookmark: _Toc109980838][bookmark: _Toc109981128][bookmark: _Toc109981416][bookmark: _Toc114218431][bookmark: _Toc109980839][bookmark: _Toc109981129][bookmark: _Toc109981417][bookmark: _Toc114218432][bookmark: _Toc109980840][bookmark: _Toc109981130][bookmark: _Toc109981418][bookmark: _Toc114218433][bookmark: _Toc166494256]個人情報等の取扱い
[bookmark: _Toc166494257]加工の方法
・加工する場合はその方法、仮名加工情報又は匿名加工情報を作成する場合にはその旨。

（１）加工の有無
□加工する
□加工しない（理由：　　　　　　　）

（２）加工の種類及び方法
（例1）単施設
研究対象者のデータや検体を取り扱う際には、安全管理措置の一環として、氏名等直ちに特定の個人を識別することができることとなる記述等を削り、代わりに新しく研究用の番号を付す加工（コード化）を行う。研究対象者とこの番号を結びつけるいわゆる「対応表」は、研究機関内で保管し、他機関には提供しない。研究責任医師を個人情報管理責任者とする。

（例2）多施設共同研究
研究対象者のデータや検体を取り扱う際には、各研究機関において安全管理措置の一環として、氏名等直ちに特定の個人を識別することができることとなる記述等を削り、代わりに新しく研究用の番号を付す加工（コード化）を行う。研究対象者とこの番号を結びつけるいわゆる「対応表」は、各研究機関内で保管し、他機関には提供しない。各研究責任医師を個人情報管理責任者とする。


[bookmark: _Toc166494258]安全管理責任体制（個人情報の安全管理措置）
・取り扱う個人情報の性質に応じた具体的な措置を含めて（対応表の管理方法も含む）記載する。また、共同研究機関における安全管理措置や個人情報の機関間移動等の際の情報の受渡しにおける留意事項についても記載する。


管理方法：
（例）
以下の４点を行う。
・物理的安全管理（データ管理PCは○○研究室内の保管庫にて鍵をかけて保管、記録媒体の持ち出し禁止等、盗難等・漏えい等の防止、個人データの削除及び機器、電子媒体等の廃棄）
・技術的安全管理（データ管理PCへのアクセス制御、外部からの不正アクセス等の防止に対して不正ソフトウェア対策）
・組織的安全管理（個人情報の取扱の制限と権限を○○に限定する）
・人的安全管理（定期的に教育を受ける）
※なお、外国において個人データを取り扱う場合（外国のクラウドサーバにデータを保管する場合を含む）は、上記に以下を加えた5点とすること。
・外的環境の把握（個人データを取り扱う外国の個人情報の保護に関する制度等を把握し、研究対象者の知り得る状態に置く）


[bookmark: _Toc166494259]研究対象者等、その関係者からの相談等への対応
[bookmark: _Toc166494260]相談等への対応
・例えば、相談実施体制等の明確化、相談窓口の設置及び連絡先（電話番号・メールアドレス等）や担当者の明記、FAQのホームページ掲載等、実施する者を記載する。

・研究全般に関する問合せ窓口（連絡先）
・プライバシーポリシーに関する問合せ窓口（連絡先）

[bookmark: _Toc166494261]遺伝カウンセリングの体制
・遺伝情報を取り扱う場合に記載。該当しない場合は、項目ごと削除する。

（１）遺伝カウンセリングの必要性
□①原則として必要　□②場合により必要　□③必要ない
（２）（１）で①、②の場合、具体的内容
（例1）自機関においてカウンセリング体制が整備されている場合
○○の場合、研究対象者の希望等によって、自機関内において臨床遺伝専門医や認定遺伝カウンセラーなどによる遺伝カウンセリングを実施する。なお、その費用は○○が負担するものとする。
（例2）カウンセリング体制が整備されていない場合を含む場合
○○の場合、研究対象者の希望等によって、臨床遺伝専門医や認定遺伝カウンセラーなどによる遺伝カウンセリングを実施する。
自機関において、カウンセリング体制が整備されていない場合、研究責任医師は検査を実施する前にあらかじめ遺伝カウンセリングを行う適切な施設を選定する必要があり、研究対象者から希望があった場合は当該施設を紹介する。
いずれの場合においても、遺伝カウンセリングの費用は○○が負担するものとする。


[bookmark: _Toc166494262][bookmark: _Toc425508749][bookmark: _Toc468112309][bookmark: _Toc471832433]研究計画書の変更
研究計画書を変更する場合、研究責任医師は、認定臨床研究審査委員会の審査を経て実施医療機関の管理者の承認を得る。 
研究計画書内容の変更を、改正・改訂の2種類に分けて取扱う。その他、研究計画書の変更に該当しない補足説明の追加をメモランダムとして区別する。

(1) 改正（Amendment） 
研究対象者の危険を増大させる可能性のある、又は主要評価項目に影響を及ぼす研究計画書の変更。各医療機関の承認を要する。以下の場合が該当する。
①研究対象者に対する負担を増大させる変更（採血、検査等の侵襲の増加）
②重篤な副作用情報による変更（除外基準等）
③有効性・安全性の評価方法の変更
④症例数の変更

(2) 改訂（Revision） 
研究対象者の危険を増大させる可能性がなく、かつ主要評価項目に影響を及ぼさない研究計画書の変更。各医療機関の承認を要する。以下の場合が該当する。
①研究対象者に対する負担を増大させない変更（検査時期の変更）
②研究期間の変更
③研究者の変更

[bookmark: _Toc166494263]主要評価項目報告書・総括報告書
※主要評価項目報告書、総括報告書の作成から公表について規定する。なお、主要評価項目報告書及び総括報告書を作成しなければならない時期が同時期の場合は、総括報告書の作成により主要評価項目報告書の作成をしたものとみなす。
[bookmark: _Toc166494264]主要評価項目報告書
（例）
研究責任医師（※多施設の場合は研究代表医師）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に提出する。承認後1か月以内にjRCT（https://jrct.niph.go.jp/）に登録するとともに、厚生労働大臣に提出し、公表する。
承認された主要評価項目報告書は、実施医療機関の管理者に提出する。（※多施設の場合、研究代表医師は、主要評価項目報告書及び公表された旨を各研究責任医師に情報提供し、研究代表医師及び各研究責任医師は、承認された主要評価項目報告書を各実施医療機関の管理者に提出する。）

[bookmark: _Toc166494265]総括報告書
（例）
研究責任医師（※多施設の場合は研究代表医師）は、総括報告書及び総括報告書の概要（臨床研究法施行規則第24条別紙様式1）を作成し、認定臨床研究審査委員会に提出する。承認後1か月以内に、総括報告書の概要を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あわせて提出し、公表する。
承認された総括報告書は、実施医療機関の管理者に提出する。（※多施設の場合、研究代表医師は、総括報告書及び公表された旨を各研究責任医師に情報提供し、研究代表医師及び各研究責任医師は、承認された総括報告書を各実施医療機関の管理者に提出する。）


[bookmark: _Toc524442589][bookmark: _Toc166494266]引用文献

・引用文献リストは、the International Committee of Medical Journal Editors（ICMJE）による“Uniform Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals”に従う。
（原文）http://www.icmje.org/
（和訳）http://www.honyakucenter.jp/usefulinfo/pdf/uniform_requirements2010.pdf
[bookmark: _Toc523477125]
改訂履歴（変更申請時に記載、使用時は本ページを削除）
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