介入研究コンセプトシート
コンセプトシート提出日： 
（注）コンセプトシートの提出は介入研究でのみ必須です（観察研究では不要）
	試験タイトル
	対象患者，介入内容，研究デザインが分かるように記載．必要に応じて対照群の内容や評価項目に関して記載.
例）○○患者に対するA薬の××改善効果：ランダム化並行群間比較試験
    ○○患者を対象としたA薬の安全性を検討する非盲検非対照探索的試験

	試験デザイン
	☐単群           ☐並行群間比較 (☐実薬対照     ☐プラセボ対照)
☐非盲検         ☐単盲検           ☐二重盲検
☐優越性         ☐非劣性

	試験の位置付け
	☐探索的試験     ☐検証的試験       ☐その他

	施設
	☐単施設         ☐多施設（主機関）

	対象区分
	☐医薬品         ☐医療機器         ☐再生医療等製品         ☐その他

	研究区分（該当性チェックリストの結果を記載）
	☐特定臨床研究に該当する

	
	☐特定臨床研究ではない
※臨床研究法を遵守し（努力義務）実施

	
	☐臨床研究法上の臨床研究ではない
※医学研究に関する各種倫理指針を遵守し実施

	研究対象となる薬品・機器名とその情報*
	☐薬品・機器名（              ）（添付文書URL:                          ）
☐非該当

	施設・診療科
	

	研究代表者・事務局
	

	臨床研究指導員
※指導員以外に相談した場合は相談者の氏名を記載してください。
	


コンセプトシートはWordファイルとして作成し,Y-NEXTのホームページ内にある「介入研究コンセプト支援依頼フォーム」よりファイルをアップロードして下さい. こちらのページです（URL：https://www-user.yokohama-cu.ac.jp/~ynext/start-research/）．2回目以降の提出の場合には, 必ず校閲機能にて修正履歴を残してください. 
	* 対象薬品や機器の添付文章やkeyとなる情報はメールに添付ください. 
以下のチェック項目の全てに必ずチェックを入れて下さい. （支援ができない場合があります）
	チェック項目
	チェック欄

	· 本テンプレートに従った記載です
	☐

	· 診療科として本コンセプトを協議し, 試験の実施について診療科長の承認を得ています
	☐

	· 所属部署の臨床研究指導員への事前相談をお願いしています
	☐

	· 論文投稿前にY-NEXTで内容の確認をさせて下さい
(横浜市立大学が目指す臨床研究中核病院への申請に論文をぜひ使用させていただきたく存じます. 申請に際しては論文の記載に関して満たすべき要件がありますので, 所属名やjRCT登録内容との齟齬等の簡単な内容確認を投稿前にお願いしております. ）
	☐

	· 論文化の際は, Y-NEXTの支援についてacknowledgementへの記載をぜひご検討下さい
記載例： 本研究は, 研究デザインの立案に関して横浜市立大学附属病院次世代臨床研究センター（Y-NEXT）の支援を受けています. 
The authors thank YCU Center for Novel and Exploratory Clinical Trials (Y-NEXT), Yokohama City University Hospital, for advice on study design (and statistical analysis).
	☐



特定臨床研究の該当性チェックリスト
＊１から順に回答してください. 

	1
	医薬品医療機器等法で定められる治験、製造販売後臨床試験に該当する研究である
	☐
	はい
	→
	臨床研究法上の臨床研究ではありません
GCP又はGPSPに従って実施して下さい
（以降の回答は不要です）

	
	
	☐
	いいえ
	→
	No.2へ

	2
	医薬品等（医薬品、医療機器又は再生医療等製品）を人に対して投与又は使用する※研究である
	☐
	はい
	→
	No.3へ

	
	※医薬品等の投与又は使用が医行為に該当することをいう
(注）食品を疾病の治療等に用いる研究の場合は、その食品が医薬品に該当するかどうか、都道府県薬務課に確認してください
	☐
	いいえ
	→
	臨床研究法上の臨床研究ではありません
医学研究に関する各種倫理指針を遵守し実施して下さい（以降の回答は不要です）

	3
	医薬品等の有効性又は安全性を明らかにすることを目的とした研究である
	☐
	はい
	→
	No.4へ

	
	
	☐
	いいえ
	→
	臨床研究法上の臨床研究ではありません
医学研究に関する各種倫理指針を遵守し実施して下さい（以降の回答は不要です）

	4
	通常の診療の結果としてではなく、研究の目的で評価対象医薬品の追加投与等を行う研究である
	☐
	はい
	→
	No.5へ

	
	
	☐
	いいえ
	→
	No.Aへ

	5
	企業等から研究資金等の提供※を受けて、当該企業の医薬品等を評価対象として実施する研究である
	☐
	はい
	→
	特定臨床研究に該当します
（以降の回答は不要です）

	
	※寄附金を研究資金等として使用する場合は「研究資金等の提供」に該当する
※物品の提供、労務提供は「研究資金等の提供」に該当しない
	☐
	いいえ
	→
	No.6へ

	6
	医薬品医療機器等法で未承認の医薬品等を評価対象として用いる研究である
	☐
	はい
	→
	特定臨床研究に該当します
（以降の回答は不要です）

	
	
	☐
	いいえ
	→
	No.7へ

	7
	医薬品医療機器等法で未承認又は適応外の医薬品等を評価対象として用いる研究である
	☐
	はい
	→
	No.8へ

	
	※保険適用されていても、厳密には適応外の場合があります。添付文書をよく確認してください
	☐
	いいえ
	→
	特定臨床研究ではありません
臨床研究法を遵守し（努力義務）実施して下さい（以降の回答は不要です）

	8
	適応外の医薬品等の使用方法が、人の生命及び健康に影響を与えるおそれが当該承認に係る用法、用量等と同程度以下のものとして厚生労働省令で定められている使用方法に該当する。※ CRBによる判断が必要です。
	☐
	はい
	→
	特定臨床研究ではありません
臨床研究法を遵守し（努力義務）実施して下さい（以降の回答は不要です）

	
	※例えば日本医学会連合加盟学会や主要な外国の診療ガイドラインで推奨されているもの、又はEBM普及推進事業 Mindsにより科学的根拠に基づいて作成されたものとして評価・選定を受けたもの等。 なお、外国の診療ガイドラインにおいて推奨されている場合は、その根拠データに日本人が含まれていること又は人種差がないことが示されている必要がある。
	☐
	いいえ
	→
	特定臨床研究に該当します
（以降の回答は不要です）



	A
	当該研究のために追加的に必要となる検査等が、研究対象者の心身に著しい負担を与える研究である
	☐
	はい
	→
	NO.Bへ

	
	※検査等を行わない研究の場合は、「いいえ」を選択
	☐
	いいえ
	→
	臨床研究法上の臨床研究ではありません
医学研究に関する各種倫理指針を遵守し実施して下さい（以降の回答は不要です）

	B
	医薬品医療機器等法で未承認又は適応外の医薬品等を検査目的で用いる研究である
	☐
	はい
	→
	NO.Cへ

	
	※保険適用されていても、厳密には適応外の場合があります。添付文書をよく確認してください
	☐
	いいえ
	→
	特定臨床研究ではありません
臨床研究法を遵守し（努力義務）実施して下さい（以降の回答は不要です）

	C
	検査目的で用いる未承認又は適応外の医薬品等の使用方法が、人の生命及び健康に影響を与えるおそれが当該承認に係る用法、用量等と同程度以下のものとして厚生労働省令で定められている使用方法に該当する。
	☐
	はい
	→
	特定臨床研究ではありません
臨床研究法を遵守し（努力義務）実施して下さい

	
	※例えば日本医学会連合加盟学会や主要な外国の診療ガイドラインで推奨されているもの、又はEBM普及推進事業 Mindsにより科学的根拠に基づいて作成されたものとして評価・選定を受けたもの等。 なお、外国の診療ガイドラインにおいて推奨されている場合は、その根拠データに日本人が含まれていること又は人種差がないことが示されている必要がある。
	☐
	いいえ
	→
	特定臨床研究に該当します




注：相談窓口について
特定臨床研究の該当性に関する相談窓口は厚生労働省のサイトでも提供されています。詳細な情報や相談窓口の連絡先については、厚生労働省の公式サイトをご参照ください。

NOTES

赤字解説に従って, 各章全てに記載を行うこと
赤字部分は削除しないこと（ただし, シェーマ例は削除のこと)
表紙（このページ）と引用文献を除いて5～10ページを目安とすること
フォントはゴシック体を標準とし, 本文の文字サイズは10ポイントを標準とすること
各章の記載はできるだけ簡潔なものとし, 箇条書きとしてもよい
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[bookmark: _Toc224040600]§0 Study schema                                                          
[bookmark: _Toc224040601]0.1シェーマ                                                                          
主な選択・除外基準の内容を含む試験対象の概要, 試験治療群（介入群）・対照群の概要, 主要評価項目が明瞭にわかるようにする．なお，単群試験の場合，対照群に関する記載は不要．
（例）ランダム化並行群間比較試験
対面説明
文書同意取得
登録, ランダム割付
割付因子：性別，年齢（○歳未満／○歳以上）
試験治療群（介入群）
介入治療の内容と介入期間
“○○薬50mgを1日1回3ヶ月間経口投与する”
20歳以上の○○病患者，PS 0-2

対照群
対照群の治療の内容と介入期間
“××薬100mgを1日1回3ヶ月間経口投与する”など
主要評価項目とその評価方法・時期：
主要評価項目の内容．“介入開始3ヶ月後に痛みスコアを××スケールを用いて評価し, ベースラインからの変化量を解析する”など





















[bookmark: _Toc224040602]0.2 本研究のClinical Question
臨床現場で困っている事は何か？現在の状況の説明と, 本研究で何を明らかにしたいのかを簡潔に記載する. 

[bookmark: _Toc224040603]0.3 本研究のPICO                                                                          
P（研究対象）：		
I（介入）：		
C（比較対照）：		
O（主要評価項目）：	


[bookmark: _Toc224040604]§1 研究の背景                                                             
論文・学会報告を引用する際には, 報告されている数値（点推定値, 信頼区間等）も併せて記載する. 
[bookmark: _Toc514065207][bookmark: _Toc224040605]1.1 対象疾患                                                                              
対象疾患の病態等を含めた概要の説明に加えて, 対象疾患の有病率や罹患率をはじめとした疫学的事項に関する本邦の現状や海外との比較等も併せて適切な引用を加えて記載する. 
本研究でその疾患を対象とした根拠を記載する. （引用に基づいてその疾患のレビューを記載した上で, その疾患を対象とした研究が必要だと非専門家でもわかるような記載をすると良い）

[bookmark: _Toc514065208][bookmark: _Toc224040606]1.2 現在の標準治療と問題点（検査や診断方法に関する研究の場合には現在の標準検査や診断方法とその問題点を記載）                                                            
[bookmark: _Toc224040607]1.2.1 現在の標準治療（検査や診断方法に関する研究の場合には標準検査や診断方法）
標準治療（治療の現状）について説明する. 標準治療がない場合には, 選択肢となる治療法について説明する. 
標準治療（治療の現状）と定めた根拠についてもあわせて説明する. (例：ガイドラインにおける推奨, 他に承認された代替治療薬がない など)
検査・診断の臨床研究の場合は，標準的な検査・診断方法について説明する．

[bookmark: _Toc224040608]1.2.2 現在の標準治療の有効性に関するデータ（検査や診断方法に関する研究の場合には標準検査や診断方法の有効性に関するデータ）
標準治療（検査や診断方法に関する研究の場合には標準検査や診断方法）の有効性に関する既報データ（数値）を記述する. 自施設データがある場合には併記する. 

[bookmark: _Toc224040609]1.2.3 現在の標準治療の安全性に関するデータ（検査や診断方法に関する研究の場合には標準検査や診断方法の安全性に関するデータ）
標準治療（検査や診断方法に関する研究の場合には標準検査や診断方法）の安全性に関する既報データ（数値）を記述する. 自施設データがある場合には併記する. 

[bookmark: _Toc224040610]1.2.4 現在の標準治療の課題点（検査や診断方法に関する研究の場合には標準検査や診断方法の課題点）
その標準治療（検査や診断方法に関する研究の場合には標準検査や診断方法）では解決されずに困っている事, 足りない事が何かを記載する. 

[bookmark: _Toc224040611]1.2.5 標準治療の薬事承認範囲について（検査や診断方法に関する研究の場合には標準検査や診断方法の薬事承認範囲について）
標準治療（検査や診断方法に関する研究の場合には標準検査や診断方法）が薬事承認を受けている場合は, その承認内容について（添付文書における効能・効果, 用法・用量) 記載する. 禁忌や慎重投与などの付記がある場合にはあわせて記載する. 

[bookmark: _Toc514065209][bookmark: _Toc224040612]1.3 試験治療 （介入内容）について（検査や診断方法に関する研究の場合には標準検査や診断方法について）                                                       
[bookmark: _Toc224040613]1.3.1 試験治療（検査や診断方法に関する研究の場合には標準検査や診断方法）の概要
本試験で使用する試験治療 (介入内容) の概要について説明する. 
試験治療が対象疾患に効果があると考えられる根拠（メカニズム及び非臨床研究や臨床研究等）を記載する. 用法・用量の設定根拠も併せて記載する．
試験治療が標準治療よりも優れていると考えられる根拠を記載する. 
ガイドライン等ですでに言及されている場合には, 試験治療の位置付けについても記載する. 

[bookmark: _Toc224040614]1.3.2 試験治療（検査や診断方法に関する研究の場合にはその検査や診断方法）の有効性に関するデータ
試験治療の有効性に関する既報データ（数値）を記述する. 

[bookmark: _Toc224040615]1.3.3 試験治療（検査や診断方法に関する研究の場合にはその検査や診断方法）の安全性に関するデータ
試験治療の安全性に関する既報データ（数値）を記述する. 

[bookmark: _Toc224040616]1.3.4 試験治療（検査や診断方法に関する研究の場合にはその検査や診断方法）のリスク・ベネフィットについて
試験治療が被験者にもたらすリスクとベネフィットについて簡潔にまとめる. 
必ずリスクについても客観的に評価を行い, これを上回るベネフィットが得られうるか検討すること. 

[bookmark: _Toc224040617]1.3.5 試験治療（検査や診断方法に関する研究の場合にはその検査や診断方法）以外の類似治療（検査や診断方法）について
今回の試験治療以外に候補となる治療選択肢がある場合には記述する. 
競合試験に関する情報（試験の対象, 試験実施主体, 登録状況や結果の公表時期など）を説明する. 
あわせて数ある類似治療の中からその試験治療を採用した理由を説明する. 

[bookmark: _Toc224040618]1.3.6 試験治療（検査や診断方法に関する研究の場合にはその検査や診断方法）の薬事承認範囲について
今回の試験治療内容がすでに薬事承認を受けている場合は, その承認内容について（添付文書における効能・効果, 用法・用量)記載する. 
禁忌や慎重投与などの付記がある場合にはあわせて記載する. 

[bookmark: _Toc514065211][bookmark: _Toc224040619]1.4 本研究の必要性と意義                                                                  
なぜ本研究が必要なのか説明する. 
研究により得られる知見の重要性を記述する.（将来の患者に対して貢献しうる点）. 
positive resultsが得られた時のインパクトだけでなく, negative resultsに終わった際にも重要な知見となり得ることを記載することが好ましい. 

[bookmark: _Toc224040620]§2 試験デザイン                                                           
場合によっては簡単なシェーマを用いた説明も検討可
[bookmark: _Toc224040621]2.1 試験デザイン（及び試験の位置付け）                                                    
（プラセボ対照/実薬対照）, （非盲検/単盲検/二重盲検）, （並行群間/単群/クロスオーバー）, （ランダム化）, （優越性/非劣性）, （探索的/検証的）試験. 
その試験デザインを採用した理由・根拠を記載する.（なぜ単群か？なぜ非劣性仮説か？）
今後の展望 (次のステップとして検証的試験を行う, 薬事承認範囲の拡大を目指すなど) についてもあわせて記載すること. 

[bookmark: _Toc224040622]2.2 対象患者                                                                              
対象疾患の選択基準と除外基準を分けて箇条書きで記載する. 
除外基準の設定には試験に使用する全ての薬剤・検査に関する禁忌・慎重投与について考慮すること. 
本試験を行う上で著しくハイリスクな集団や主要評価項目に大きな影響をおよぼしうる集団についても除外を検討すること. （例：非悪性腫瘍研究における担癌患者, CRPをアウトカムとする研究におけるステロイドユーザー）
[bookmark: _Toc224040623]2.2.1 選択基準

[bookmark: _Toc224040624]2.2.2 除外基準

[bookmark: _Toc224040625]2.3 対象患者の割り付け                                                                    
[bookmark: _Toc224040626]2.3.1 対象患者の割り付け方法
各試験群への割付方法について記載する. 
ランダム化の方法や割付因子についても記載する. 

[bookmark: _Toc224040627]2.3.2 割り付けの隠蔽（Allocation concealment）の方法
隠蔽化 (事前に割り付け結果を予測できないようにすること）の範囲と方法について記載する. 

[bookmark: _Toc224040628]2.3.3 割り付けの盲検化 (Masking) の方法
盲検化 (どの群に割り付けられたのかわからないようにすること） の範囲と方法について記載する.
一般に盲検対象には被験者, 治療者, 評価者, 解析担当者などが考えられる. 

[bookmark: _Toc224040629]2.4 対照群                                                                                 
対照群の治療が標準治療である場合は, その旨を記載すればよい. 
対照群の治療が標準治療でない場合には, 本試験で対照群に定めた理由を記載する. また, 有効性や安全性のデータについても追記する. 

[bookmark: _Toc224040630]2.4.1 対照群のスケジュール
対照群の内容（薬物療法：薬剤の投与量や投与スケジュールなど, 手術：術式など, 放射線治療：線量や照射範囲や照射スケジュールなど）について簡潔に説明する. 

[bookmark: _Toc224040631]2.4.2 対照群の薬事承認範囲について
対照群の内容が標準治療である場合は, 薬事承認範囲内にとどまるものかどうかを説明する. 

[bookmark: _Toc224040632]2.5 試験治療群 (介入群)                                                                    
[bookmark: _Toc224040633]2.5.1 試験治療群のスケジュール
試験治療群の内容（薬物療法：薬剤の投与量や投与スケジュールなど, 手術：術式など, 放射線治療：線量や照射範囲や照射スケジュールなど）について簡潔に説明する. 

[bookmark: _Toc224040634]2.5.2 試験治療群の薬事承認範囲について
試験治療群の内容が薬事承認範囲内に留まるものかどうかを説明する. 

[bookmark: _Toc224040635]2.6 評価項目                                                                              
[bookmark: _Toc224040636]2.6.1 主要評価項目
主要評価項目について, その定義（絶対値, 変化量, 変化率など）も含めて説明する. 
主要評価項目は1項目のみ設定することを推奨する. 
やむを得ず複数の主要評価項目を設定する場合には, 多重性の問題によるαエラー（第1種の過誤確率）の増大が起こる場合があることを認識し, 必要に応じてαエラーを制御できる計画を検討すること.（検証的試験においてはαエラーを事前に決めた水準に制御する計画とする.）

[bookmark: _Toc224040637]2.6.2 主要評価項目の測定方法
測定方法と測定時期および評価者を明記する. 

[bookmark: _Toc224040638]2.6.3 主要評価項目の設定根拠
なぜ本研究でその主要評価項目を採用したのか, 根拠を記載する. 

[bookmark: _Toc224040639]2.6.4 副次評価項目
副次評価項目がある場合には理由とともに簡潔に記載する. 

[bookmark: _Toc224040640]2.7 統計解析方法                                                                          
コンセプトシートにおいては主要評価項目の解析方法のみの記載でも可. 
解析方法が分からない場合には専門家に相談することも可能である．（横浜市立大学附属2病院の医療従事者および医学研究科の教員・研究員・大学院生であればY-NEXT統計解析室が原則無料で相談を受け付けているので，統計学教室ホームページから申し込むことが出来る）.

2.7.1 Y-NEXT統計解析室および医学部臨床統計学教室への相談の有無
既に統計解析室に相談済みの場合には, その簡単な内容と担当者名を記載する. 

[bookmark: _Toc224040641]2.8 目標登録数                                                                            
目標登録数について根拠とともに記載すること. 
算出のために用いた数値（例えば, 期待される効果量）についても根拠を記載すること. 根拠とする先行研究がある場合はその内容（サンプルサイズ, 介入内容等）および本研究との相違点についても記載すること. 
統計学的検定に基づいて算出する場合は, 設定する有意水準（αエラー）と検出力（1-βエラー）を明記すること.
推定精度に基づいて算出する場合は, 推定対象を明確にした上で推定方法と目標とする精度を明記すること.
それ以外の方法を用いる場合にも, 第3者が再現するのに必要な情報をすべて明記すること.
算出方法の疫学的基盤に関して分からない（そもそも研究デザインに不安がある, 群間差の設定根拠や標準偏差の設定根拠に不安がある等）場合にはY-NEXT対面相談を申し込むこと. 
特殊な研究デザイン（非劣性試験, クラスターランダム化, 中間解析による適応的デザイン等）のため統計の専門家に相談が必要な場合には, 事前にしかるべき専門家にコンサルトをすること. 

[bookmark: _Toc224040642]§3 患者登録見込み                                                         
登録見込み（参加施設数, 予想される年間適格症例数, 同意取得割合, 年間登録数, 予定登録期間など）について説明する. 

[bookmark: _Toc224040643]§4 実施体制・資金の見込み                                                 

[bookmark: _Toc224040644]4.1 プロトコール治療にかかる費用と企業からの資金・薬品・物品・労務提供の有無               
未承認・適応外の医薬品等を使用する場合は, 費用概算と企業からの提供について説明する. 
特に, 治療に入院を伴う場合には, 想定費用と研究資金について記入する. 

[bookmark: _Toc224040645]4.2 予定している実施体制（企業との関係）, 研究費の有無, 研究費獲得の見込み                  
研究資金の確保にあたっては，研究内容や資金の性質に応じて，学内の関係部門に相談することができる．
公的研究費や外部資金の獲得を検討する場合には，以下の相談窓口を活用することができる．

研究費獲得に向けた相談窓口のご案内
● 公的研究費（科研費、AMED 等）の獲得を目指す場合
研究・産学連携推進センター URA 部門：ycu_ura@yokohama-cu.ac.jp

また，研究の実施にあたり，Y-NEXTが提供する有償支援（プロジェクトマネジメント支援等）の利用について，事前に相談することができる．
有償支援の内容や費用感について，Y-NEXTへの業務支援依頼を提出する前の段階で相談を希望する場合には，教育研修室事務局（nextjim1@yokohama-cu.ac.jp）まで連絡すること．

[bookmark: _Toc224040646]4.3 研究費から提供されるもの（箇条書き可）                                                 

[bookmark: _Toc224040647]§5 医事課やその他の中央部門への相談                                       
各所へ相談済みの場合には, 内容とその担当者名を記載すること.
相談後に内容の変更があった場合は, 必ず各所へ再度連絡の上, その旨Y-NEXTへも連絡すること.

[bookmark: _Toc224040648]5.1 医事課                                                                                
特定臨床研究に該当するかどうかと, 治療薬や検査費用に関する保険適用の可否の判断は異なる. 
研究中の治療薬や検査の費用については保険適用の可否について慎重に判断する必要がある.（参考：企業治験においては, 一般に治験薬投与期間中の全ての検査・画像診断費用および治験薬とその同種同効薬については企業負担）
研究に関する費用のうちのいずれを研究費の負担とし, いずれを保険請求とするかどうかについては施設ごとに方針や判断が違うことがある．
コンセプト支援の段階では医事課への相談は必須ではないが，コンセプト支援後に研究計画の作成へ進む場合には，必ず各施設の医事課担当部門に相談すること．
連絡先：	附属病院　医事請求担当（内線：2893, 2892）Mail：ycuhpbs@yokohama-cu.ac.jp
	センター病院　請求調整担当（内線：2614）Mail：u_ijisei@yokohama-cu.ac.jp
医事課へメールを送る際は，CCに教育研修室事務局（nextjim1@yokohama-cu.ac.jp）を入れて問い合わせること．
なお，医事課へ相談する際には，コンセプトシートおよび添付文書を併せて送付すること．

[bookmark: _Toc224040649]5.2 その他の部門                                                                          
薬剤管理や日常臨床と異なる検査などついては, 必要に応じて薬剤部・検査科・放射線部などの中央部門にも対応可否を事前に相談すること. 

[bookmark: _Toc224040650]§6 その他                                                                 
その他, 特記事項があれば記載する．計画している附随研究がある場合にはその概要を説明する.


[bookmark: _Toc224040651]§7 引用文献                                                               


横浜市立大学附属病院　次世代臨床研究センター（Y-NEXT）　教育研修室　作成ver.6.3



[bookmark: _Toc224040652]§8 研究に関するリスクの事前チェックリスト                                                                          
ICH E6 GCP (医薬品の臨床試験の実施基準）において, 研究に関するリスク (被験者へのリスク + 研究がうまくいかないリスク) を評価し, その影響を極力小さくするように管理を行うことが求められています (RBA; Risk Based Approach). GCPは治験における実施基準ですが, 治験以外の介入研究でも研究者自身が研究について 「リスク」という観点から検討を行うRBAの実践が重要視されてきています.
下記に臨床試験の各ステップに潜在的に見られるリスクについて記載いたしました。 自身の研究計画に当てはまるものがないかチェックし，懸念されるリスク項目に関しては，例を参考に実際の対応策をぜひ検討してみてください.（本リストは, 研究を円滑に進めるためのリスクを客観的に抽出することを目的としています.）
全てのリスクを完全に払拭する必要はありませんが, リスクの最小化に努めるとともに, やむを得ないリスクについてはどのように管理（モニタリング）していくかを検討する必要があります. 研究におけるリスクが「高」の項目があった場合でも研究を止めたりするものではありません. むしろそのようなハードルとなりうる項目を洗い出し, あらかじめ対応策をよく検討し, 限られたリソースを効率よく使い, 研究を成功に導くことが狙いです．
本チェックリストは, RBAに関する知識の啓蒙及び実践を目的に作成いたしました. 必ずしもコンセプトシートの段階で記載できる内容に限定されませんので, 研究計画書作成の際にもぜひご活用ください. 
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	低
	中
	高

	患者リクルート・患者登録

	登録基準や除外基準が不必要に厳しく, 対象となる集団が少ない
	登録が進まずに研究中止となる
	基準を緩和する
	☐
	☐
	☐

	被験者への身体・精神・金銭・時間的負担が大きい
	被験者への負担が大きい
登録が進まずに研究中止となる
	プロトコルを見直す
	☐
	☐
	☐

	登録基準・除外基準の記載が曖昧
	基準を満たさない患者が登録される
	曖昧さが残らないようにできるだけ客観的・詳細に定義をする
施設間・研究者間で認識の違いが生じないようにプレミーティングや定期ミーティングを行う
	☐
	☐
	☐

	スクリーニングに関する検査の項目が多い
	必要な検査項目が漏れる
	必要最低限の検査項目に絞る
	☐
	☐
	☐
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	☐
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	☐

	想定登録数を超過して患者登録が行われる
	不適合の発生
被験者の不必要なリスク負担の発生
	施設間・研究者間で密な情報共有を行う
予め各機関の登録例数を定めておく
	☐
	☐
	☐

	同意取得

	研究責任者・分担者以外による同意取得
	不適合の発生
	研究責任者・分担者以外による同意取得はできないことを周知する
予め同意取得を行う可能性のある者は全員研究分担者に登録しておく
	☐
	☐
	☐

	旧版の同意説明文書を用いて説明・同意取得を行う
	不適合の発生
	旧版は改訂時に必ず全て廃棄する
施設間・研究者間で密な連絡を行い, 最新の版数・変更点について常に情報共有を行う
	☐
	☐
	☐

	自施設の機関長の承認を得る前に研究を開始したり, 説明・同意取得を行う. 実施許可を得ていない版数の説明文書・同意取得文書を使用する. 
	不適合の発生
	中央一括審査であっても, 自施設での研究実施許可を必ず得る必要があることを研究参加機関に周知する. 
	☐
	☐
	☐

	被験者に研究内容について説明, 検討を促す時間的余裕が少ない
	不適切な同意取得
	十分な検討時間と質問機会を与えられるようにプロトコルを検討する
	☐
	☐
	☐

	被験者および分担医師の署名と日付の記載が不完全
	不適合の発生
	同意文書に必ず記載が必要な事項について予め研究者に教育を行う
	☐
	☐
	☐

	原本を紛失
	不適合の発生
適切な同意取得を得ていない懸念
	同意文書原本の管理方法についてあらかじめよく教育を行う
同意取得時のカルテ記載（研究課題名, 説明文書版数, 同意取得日）やコピーのスキャン保存による記録のバックアップを行う（原本の代用にはならないが, 適切に同意取得を行ったことの証明となりえる）
	☐
	☐
	☐

	不適切な代諾者から同意取得をする
	不適切な同意取得, 不適合の発生
	代諾者となりうる範囲についてあらかじめ確認し, 周知する
	☐
	☐
	☐

	割付

	割付の隠蔽が不十分であり, 事前に次の割付群が容易に予想できてしまう
	重大な研究倫理違反の発生
研究の質の低下
	割付の隠蔽化の方法について検討する
	☐
	☐
	☐

	割付の盲検が不十分であり, 治療者や評価者が容易にいずれの群かを予想できてしまう
	重大な研究倫理違反の発生
研究の質の低下
	割付の盲検化の方法について検討する（被験者・治療者には盲検できずとも, 評価者や解析担当者には盲検できることがあります）
	☐
	☐
	☐

	治療内容・安全性

	併用禁止治療が多い
	不適合の発生
	併用禁止が必要か再検討する
併用禁止治療の存在について院内全体に周知する
	☐
	☐
	☐

	他院で併用禁止治療が行われてしまう
	不適合の発生
	他院受診時にも臨床試験に参加中であることが伝わるよう, 被験者によく説明する または 臨床試験参加カード等を交付する
	☐
	☐
	☐

	内服量やタイミングを間違える
	不適合の発生
	被験者によく説明を行う
服薬日誌を作成し交付する
	☐
	☐
	☐

	研究者自身で試験薬等を管理する必要がある
	薬剤の変性や紛失
	薬剤の管理体制についてあらかじめ十分に検討する
	☐
	☐
	☐

	試験薬は未承認である or 試験治療は有害事象のリスクが高い or 初めて対象集団に投与する
	重篤な有害事象の発生
	不測の有害事象が発生した際の対応について十分に検討する
被験者の安全性を十分にモニタリングできるようなプロトコルか検討する
	☐
	☐
	☐

	試験治療は併用治療が行われることが多く, 相互作用等に注意が必要
	不測の有害事象の発生
	併用治療の禁止をすべきか検討する
	☐
	☐
	☐

	被験者が他の医療機関を救急受診したため, 有害事象の発生が把握できない
	重篤な有害事象の発生
	被験者とも試験参加中の体調不良時や救急受診時等の動きについてあらかじめよく説明と情報共有を行う
臨床試験参加カード等を活用する
	☐
	☐
	☐

	夜間休日の緊急連絡先が不明である
	重篤な有害事象の発生
	有害事象発生時の24時間対応可能なフローについて事前に設定する
	☐
	☐
	☐

	有害事象発生の報告が研究責任医師に迅速になされない
	重篤な有害事象の発生
	有害事象発生時の研究者間の報告体制について事前に設定する
電子カルテ上の付箋や臨床試験参加カード等を活用し, 他診療科医師にも周知する
	☐
	☐
	☐

	中止基準が曖昧 or 適切でないために, 試験中止の判断が遅れる
	重篤な有害事象の発生
	中止基準は明瞭でかつ適切な基準とし, 重篤な有害事象の発生につながる前に把握・中止できるようにする
	☐
	☐
	☐

	研究実施体制

	多施設共同研究である
	プロトコル逸脱・不適合の発生
	特に臨床研究経験の少ない施設が参加する場合には, 事前ミーティングや定期ミーティングを行うなどして実施状況について密なコミュニケーションを行う
	☐
	☐
	☐

	十分な研究分担者や研究協力者の参画が得られない
	プロトコル逸脱・不適合の発生
研究中止
	無理な実施体制の下での研究実施は重大な不適合事案の発生につながる恐れが大きいため, 実施体制についてよく見直す
	☐
	☐
	☐

	評価項目の定義, 評価時期, 評価方法, 評価者が曖昧である
	プロトコル逸脱・不適合の発生
検出力の低下（研究失敗）
	評価項目の評価についてはその定義や測定方法について詳細に規定する
	☐
	☐
	☐

	日常診療の手順を大きく超える
	プロトコル逸脱・不適合の発生
	日常診療では通常行わない検査等については必要最低限に留める
研究で行う検査・治療等の手順については施設間・研究者間で曖昧な点が残らないように事前にトレーニングを行う
	☐
	☐
	☐

	統計解析手順が曖昧である　あるいは　よく理解できていない
	事前設計した解析手順からの逸脱
重要な解析が事後解析扱いとなり研究の質が低下
研究失敗
	曖昧な点がないように統計解析手順についてはよく検討し, 必要であれば事前に統計コンサルテーションを受けること
	☐
	☐
	☐

	研究資金が十分に確保できていない
	試験中止
	研究期間終了までを見据えた十分な研究資金の確保を行うこと
	☐
	☐
	☐

	データの収集

	評価項目や測定回数が不必要に多い
	データ欠損・誤入力の増大
プロトコル逸脱の発生
	必要最低限の評価項目数と測定回数に絞る
あらかじめ検査セットを電子カルテに登録しておく
データ欠損症例の取り扱いについてあらかじめ規定しておく（統計解析手法によっては, データ欠損があっても解析可能な手法もあります）
	☐
	☐
	☐

	評価時期のアラウアンスが狭すぎる
	データ欠損の増大
プロトコル逸脱の発生
	検査室の予約状況, 年末年始・連休等の休日も考慮して, 十分なアラウアンスを設ける
	☐
	☐
	☐

	評価項目が恣意的であり, 操作可能である（入院日数など）
	重大な研究倫理違反の発生
研究の質の低下
	少なくとも主要評価項目は恣意的となりにくい評価項目とする
	☐
	☐
	☐

	検査レポート等の書類データの紛失
	データ欠損の増大
プロトコル逸脱の発生
	原資料の管理体制についてあらかじめ検討し, 周知する
	☐
	☐
	☐

	患者日誌・アンケート等の研究者による修正
	重大な研究倫理違反の発生
研究の質の低下
	高齢者への複雑で多項目のアンケート調査など, 実施困難が予想されるものは避ける
ALCOA原則※に従った記録作成が求められることを研究者に事前によく教育する
	☐
	☐
	☐


※ALCOA原則：
	Attributable(帰属性)		作成者・変更者・記載者など責任帰属が明らかであること
	Legible(判読性)			全ての内容・記録が平易かつ正しく一意に理解できること
	Contemporaneous(同時性)		作成が遅延なく行われること（記憶違いや改竄等を防ぐため）
	Original(原本性)			「原本」であること すなわち, 最初の記載されたものであり, 複製ではないこと
	Accurate(正確性)			内容が正確であること （この証明のためには記載過程 [5W1H] を記録しておく必要がある）
