臨床研究実施計画書


課題名（研究内容を具体的に表す簡潔な名称を付けて下さい）

大阪市立大学大学院医学研究科
· ○（教室名又は診療科名）

研究責任者　○○○○

第一稿：20○○年○月○日

第二稿：20○○年○月○日

第三稿：20○○年○月○日

大阪市立大学大学院医学研究科　倫理委員会承認

20○○年○月○日

（承認番号　　○○○○）

I. 研究の目的・背景

1. 目的

本研究（試験）により、何をどのように明らかとしたいのかを100字程度で記載して下さい。
2. 背景

本研究（試験）を計画するに至った経緯、本試験で解決しようとする問題点、本試験の必要性、臨床上の意義などを400〜1000字程度で記載してください。
II. 対象患者

1. 適格基準

2. 除外基準

III. 薬剤の概要

全ての使用薬剤の一般名を記載して下さい。薬剤の添付文書を必ず添付して下さい。

薬剤の添付文書はインターネット （http://www.info.pmda.go.jp/）で入手可能ですが，そのまま印刷すると嵩張りますので必ずPDFファイルで取り込んでから印刷して下さい。

また、interview formは嵩張りますので，添付しないで下さい。
（注意）医療技術の場合、本項は「Ⅲ.医療技術の概要」と表記し、
1) 当該技術の方法（新規の医療機器の場合はその概要を含む）、
2) 効果・安全性（従来法との比較）、
3) 他施設・他国での使用状況、
4) 本施設実施予定者の経験状況
の項目を作成して下さい。各項目は200字程度として下さい。当該技術の参考文献があれば必ず添付して下さい。
IV. 試験方法

1.試験デザイン

薬剤投与法による分類：

次のような種類から選択して記載して下さい。

· 無作為化か非無作為化

· 二重盲検か単盲検か非盲検
· プラセボ対照か実薬対照か非対照
· 並行群間かクロスオーバまたは単群試験
例）無作為化二重盲検実薬対照並行群間比較試験
試験内容による分類：
例）「feasibility study」（予備的な試験）、「臨床薬理試験」（薬物動態、薬理効果を評価する試験）
例）「第I相臨床試験」（安全性を確認する試験、通常健常者が対象）
例）「第II相臨床試験」（至適用量を検索する試験）
例）「第III相臨床試験」（有効性、安全性を検証する試験）
例）「第Ⅳ相臨床試験」（真のエンドポイントによる有効性検証試験）
2. 登録方式、割付方法

3. 投与方法、投与量、投与期間
なるべく図や表を使用して簡潔に表現して下さい。
4. 投与時期、投与量、投与期間の変更

副作用による減量方法などについて記載して下さい。

5. 検査内容、検査スケジュール

なるべく図や表を使用して簡潔に表現して下さい。
6. 中止・脱落基準

7. 併用・支持療法

8. 後治療

9. 予測される有害事象と緊急時の報告方法

（1）予測される有害事象

（2）緊急時の報告方法

10. 評価項目及びその基準

主要評価項目および副次評価項目を記載して下さい。

11. 解析方法

統計解析手法などを記載して下さい。

12. 研究予定期間

症例集積期間：承認後　～　20　年　月　日（西暦）

症例追跡期間：承認後　～　20　年　月　日（西暦）

13. 研究予定症例数とその設定根拠

例）　先行試験の結果から、本試験でのA群とB群との投与群間差をxx、各投与群の標準偏差をyyと仮定し、A群とB群に2:1で割り付ける場合、t検定で有意差が検出可能な必要症例数は、A群○○例、B群△△例となる（有意水準両側5%、検出力80%）。
　※ 「症例数の設定根拠について」をご参照下さい。
14. 症例記録・薬剤・用具の保管場所及び責任者
症例報告書（ＣＲＦ）：


（保管場所）　例)「○○医局」、「JCOG事務局（匿名化した後）」など
（保管責任者）例)「市大太郎、あるいは全国研究組織の研究責任者」など
薬剤：

（保管場所）　例)「保険診療で行われるため、薬剤部から処方箋により供給をうける」
（保管責任者）例)「薬剤部長」
機器：該当しない場合は削除
（保管場所）

（保管責任者）
15.  研究責任者・実施分担者

（研究責任者）
研究責任者については連絡できる住所・電話・FAX番号を記載して下さい。

　　（実施分担者）
共同研究機関を含む場合はその名称も併せて記載して下さい。

V. 研究における医学倫理的配慮について

1. 研究の安全性に対する配慮の方法

2. 被験者に説明し同意を得る書類
別紙添付する。
· 　被験者からインフォームド･コンセントを受けることが困難であっても研究を実施する場合は、研究の重要性、被験者の研究への参加が研究実施に当たり必要不可欠な理由、代諾者を選定する場合はその考え方を記載して下さい。

3. 研究対象となる個人の人権の擁護方法

例)　本臨床研究はヘルシンキ宣言（世界医師会）および臨床研究に関する倫理指針（厚生労働省）を遵守して施行される。担当医師は、本試験の実施にあたっては倫理的な配慮を慎重にし、試験内容について十分説明した上で、本申請書に添付する文書で、患者本人の同意を得る。研究に参加するか否かは、被験者本人の自由意思により決定され、同意後であっても、被験者本人の意思によりいつでも中止が可能である。また、参加中止に伴う不利益は受けない。
本研究で知り得た情報は、個人が同定できる形ではいかなる状況においても公表せず、かつ厳重な管理下で保管される。また、本人が希望すれば、本人の情報は本人にのみ文書にて報告する。
4. 試験の費用負担

例）
「本試験は全て保険診療の範囲内で実施される。保険適応外の薬剤投与および検査実施は行わない。また、被験者の通院回数、検査実施頻度も通常の診療と同程度であり、試験参加による被験者の負担増加はないと考えられる。」

例）
「本試験に参加する被験者への薬剤○○の使用は保険適応外である。このため薬剤○○の費用は研究費で負担する。検査等そのほかの診療は全て保険診療の範囲内であり、被験者の通院回数も通常の診療と同程度である。」
5. 健康被害に対する補償

例)　試験期間中あるいは終了後に本薬によると思われる副作用などの健康被害が生じた場合には、医師が適切な診察と治療を行い、必要があれば、医薬品副作用被害救済制度を利用する。

· 　補償保険に加入して研究を実施する場合は、その補償内容を記載してください。医療給付等の手段を講じることにより実質的に補完できる場合は、実際の補償に係る方針や金銭的な事項について被験者に対して予め文書により説明し、同意を得る内容を記載してください。

6. 研究成果の帰属と結果の公表

例）　研究成果は、大阪市立大学大学院医学研究科に帰属し、患者個人には属さない。研究結果については、すべて匿名化された後、学会および学術論文で発表する予定である。
7. 研究に係る資金源

例）「本研究は、大阪市立大学大学院医学研究科○○学教室の研究費を使用して実施する。」
例）「本研究は、○○○○株式会社との受託研究契約に基づき資金提供を受けて実施する。」
例）「本研究は、厚生労働省科学研究費補助金を資金源として実施する。」
8. 研究者の利益相反状態についての申告

例）（利益相反状態ありの場合）

「研究責任者・実施分担者の□□□□は、本研究（試験）使用薬剤●●●の販売元である○○○○株式会社から△△研究費を受領しているが、研究費の支出については、大阪市立大学の財務会計システムで管理する。本研究の利害関係については、大阪市立大学利益相反マネジメント委員会の承認を得ている。また、必要に応じて、大阪市立大学利益相反マネジメント委員会へ報告等行うことにより、本研究（試験）の利害関係についての公正性を保つ。」
· 薬剤添付文書と整合性のある記載にして下さい。
例）（利益相反状態なしの場合）
「本研究の研究責任者および実施分担者における利益相反状態については、「医学系研究に係る利益相反自己申告書」のとおりであり、大阪市立大学利益相反マネジメント委員会の審査結果に基づき、必要な措置を講じた上で研究を実施する。」

9. 倫理委員会の承認

例）本研究は大阪市立大学大学院医学研究科倫理委員会の承認を得て実施する。
VI. 文献

この文献の中で、特に倫理委員会審査時において、本臨床研究の理解に有用と思われるものがあれば添付して下さい。
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