作成年月日：20●●年●月●日（版数：第●版）


阿伎留医療センター
研究計画書：作成手引き
（第１版、2026年4月）

本文書は，阿伎留医療センターにて実施する臨床研究の研究計画書の作成手引きです。
※赤字は作成上の注意事項（作成後は削除ください）、青字は＜例＞（作成後は＜例＞を削除のうえ、文字を黒色に変更ください）、黒字はそのまま記載する項目です。
1） 多施設共同研究等で、すでに研究計画書が準備されている場合には，その研究計画書を臨床研究倫理委員会申請用にご使用いただいて結構です。
2） 観察研究を実施する場合、該当しない項目は当該研究に合わせて記載内容を変更するか、「本研究は観察研究のため、この項目は該当しません。」と記載ください。
3） ＜例＞は，研究に応じて記載内容を変更してください。
＊　研究責任者は，研究分担者として適格な人員を確保し，研究組織を構築してください。

＊　研究責任者は，臨床研究の実施にあたって，研究分担者を監督し，本臨床研究の全責任を負うことになります。

＊　研究責任者は，臨床研究の実施にあたって「ヘルシンキ宣言」および「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」等を遵守してください。
・表紙は単独一枚の用紙とし、「研究課題名」「研究責任者の施設名・所属部署名・氏名・連絡先など」を記載してください。
・研究計画書の「作成年月日（版数も記入）」「改訂年月日（改訂の場合は，版数も変更）」をヘッダに記載してください。

・表紙からページ番号を下部の中央にふってください。
＜研究計画書＞
研究課題名：○○○（医薬品名など）の△△△（病名）を対象とした臨床研究（研究計画書番号：●●●←あれば）
施設名：阿伎留医療センター

住所：東京都板あきる野市引田78番地1
電話：042-558-0321（代表）
研究責任者：（氏名）　　　　　　　　　　　　　
（職名）　　　　　　　　　　　　（病院での職名）
所属部署：　　　　　　　　　　　　　　　
お問い合わせ先（蘇段窓口）
電話（内線）：
（１）研究の背景

今回の臨床研究の背景を記載してください。現段階における国内、海外における研究用医薬品の使用状況や治療方法などの情報がある場合は同時に記載してください。

（２）研究の目的

　本研究の目的を記載してください。

（３）本研究で用いる基準・定義

　本研究で用いる診断基準や評価基準および定義を記載してください。

　学会等で標準的に使用されている評価基準を用いる場合は、別紙として添付してください。

（４）研究デザイン
　本研究のデザインを具体的に記載してください。

デザイン名：＜例＞観察試験、２群間比較試験、二重盲検試験，オープン試験など

（５）研究参加者
5-1 適格基準

次の選択基準および除外基準を満たす方を対象とする。

5-1-1  選択基準

本研究の対象となる年齢、性別、疾患分類等を具体的に箇条書きで記載してください。
研究担当者の裁量で無制限に参加者を拡げることができないように、客観的な基準により必要十分な参加者の設定基準を記載してください。

＜例＞
１）20歳以上の・・・・・・・・・方（年齢・性別条件を示す）
２）・・・・・・・・・・・・・・・と診断された方（疾患分類を明示する）

３）登録前・・・週間、・・・・・・を継続投与している方（前治療歴を示す）

４）（検査値の範囲を特定する場合は明示する）

５）入院中の方・外来受診の方
６）本研究の参加に関して同意が文書で得られる方
5-1-2  除外基準

本研究の対象から除外する基準を具体的に箇条書きで記載してください。臨床研究を実施することが不可能であったり、実施してもその結果の評価が不可能であったりするような治療歴、既往歴、合併症などがその内容となります。

＜例＞
１）・・・・・・・・の方
２）過去・・週間以内に・・・・・・・・・・のある方
３）・・・・・・・・を有する方
４）その他医師の判断により対象として不適当と判断された方
（６）研究対象の医薬品・医療機器・再生医療製品等の概要

本研究の対象となる既承認の医薬品・医療機器・再生医療等製品の名称（商品名・一般名）・適応症・剤形等を記載してください。（添付文書がある場合は添付してください）
国内未承認（適応、剤形、用法、用量が未承認の場合も含む）の医薬品や医療機器を使用する場合は、名前、化合物の一般的な性質や機器の性能、過去の使用成績などを記載してください。

（７）研究方法

7-1  割付について（ある場合）
＜例＞
	投与群
	内容
	症例数

	○○
	
	●症例

	△△
	
	●症例

	□□
	
	●症例


※設定群の全てを記載してください

＜研究参加者の割付方法について＞
群間比較の場合は、各群への割付方法も記載してください。

＜例＞無作為割り付け、コンピュータで割り付けなど
7-2  用法・用量

研究期間中に使用する医薬品や医療機器等の用法・用量を記載してください。用量が未知の場合は考えられる用量設定の根拠を示してください。

群分けや段階的投与で用法・用量が変わる場合は、各々簡潔にわかりやすく記載してください。

必要に応じて図表等を利用してください。
7-3  統計解析の方法
研究で得られたデータの統計解析の方法、評価の項目及び方法等を記載してください。

（８）研究スケジュール（観察・検査・調査項目・実施日）
簡潔な説明を記載してください。可能であれば下記のような一覧表を作成してください。

過去の試料（血液や尿などの検体）や情報を使用する観察研究では原則として記載不要です。
・表中の各項目についての補足説明を欄外に記載してください。
・遺伝子検査を行う場合はその旨を記載してください。
・試料の二次利用を行わない場合は, 研究のために採取された試料は研究の目的以外に使用しないこと，および研究終了後は適切に廃棄することを記載してください。

	スケジュール表



	項　目
	休薬・

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
	投与

1週後
	投与

2週後
	投与

４週後
	投与

６週後
	投与8週後(終了時)または中止時
	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
	●
	
	
	
	
	
	
	

	対象医薬品投与
	
	
	
	
	
	
	
	

	自他覚症状の確認
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	有害事象の観察a
	
	
	
	
	
	
	
	●

	血圧（座・臥）測定
	●
	●
	
	●
	●
	
	●
	●

	脈拍測定
	●
	●
	
	●
	●
	
	●
	●

	体重測定
	●
	●
	
	
	
	
	●
	

	臨床検査
	血液検査ｂ
	●
	●
	
	●
	●
	
	●
	●

	
	尿検査ｃ
	●
	●
	
	●
	●
	
	●
	●

	胸部X線検査
	●
	
	
	
	
	
	

	心電図検査
	●
	
	●
	●
	
	●
	

	△△△測定
	●
	●
	
	●
	●
	
	●
	●

	□□□測定
	
	●
	
	
	
	
	●
	


ａ： 有害事象とは、副作用など好ましくないすべての事象のことで、対象医薬品との因果関係は問いません。

ｂ： 血液検査としてXXX,YYY,ZZZを測定します。これらはあなたの安全性を確認するために行います。

ｃ： 尿検査としてXXX,YYY,ZZZを測定します。これらはあなたの安全性を確認するために行います。

（９）予測される研究参加者に生じる利益および不利益
9-1　予測される利益（効果やメリット）
本研究の実施によって参加者にもたらされる利益について具体的に記載してください。利益がない場合にはその旨を記載してください。
9-2　予測される不利益（副作用やリスク・メリット）
本研究の実施によって参加者に発生する不利益について具体的に記載してください。
（１０）重篤な有害事象が発現した際の対応（侵襲を伴う研究の場合）
10-1  重篤な有害事象および予測できない新たな事象が発現した場合

＜例＞研究担当者は研究参加者に発現した重篤な有害事象の情報を収集して、適切な治療が行われるように対応する。
＜例＞研究責任者は研究参加者に発現した重篤な有害事象に関して、速やかに病院長（臨床研究倫理審査委員会）や研究依頼者および共同研究者へ文書にて報告をおこなう。
10-2  救済処置（必要に応じて規定する）

①救済薬の交付、治療方法

危険性回避のための救済薬の交付や治療方法を記載してください。

②急性増悪等緊急時の処置

考えられる可能な緊急時の処置を記載してください。
（１１）試料・情報等の保管および廃棄の方法
試料（検体）や情報等の保管期間・保管する際の個人情報・保管場所・保管後の対応・保管理由などを記載してください。また、具体的な廃棄の方法を記載してください。
（１２）臨床研究の中止基準

以下の例を参考に、本研究を中止する際の判定基準を箇条書きにしてください。

＜例＞以下のような場合には本研究を中止する。

１）研究参加者より同意の撤回があった場合

２）・・・・・・・・・を超えた場合

３）・・・・・・・・・があった場合

４）・・・・・・・・・により治療変更の必要がある場合

５）研究参加者に・・・・・・・・・を使用する必要が発生した場合

６）重篤な有害事象を生じて、研究の中止が必要と研究担当者が判断した場合

７）研究参加者より研究中止の申し出があった場合

８）研究参加者が来院スケジュール許容範囲内に来院できなくなり、研究の継続が難しいと研究担当者が判断した場合

９）研究参加者の妊娠が発覚して、研究の継続が難しいと研究担当者が判断した場合
10）その他研究担当者が研究続行困難と判断した場合

（１３）研究実施期間

＜例＞20●●年●月●日～20●●年●月●日
（１４）目標症例数

＜例＞各群約○○例以上（計□□例以上）
※目標症例数の設定根拠を記載してください。

（１５）臨床研究の評価方法
15-1 主要評価項目

研究の目的に則り、目的を最もよく表現できる評価項目を記載してください。

　　

15-2 副次評価項目
主要評価の補助的データとなりえる評価項目を記載してください。

（１６）病院長（臨床研究倫理審査委員会）への報告義務
研究の内容に合わせて記載してください。
＜例＞以下のことが発生した際は、病院長（臨床研究倫理審査委員会）に報告をおこなう。

①重篤な有害事象が発生した場合

②研究計画書や同意説明文書の変更を行う場合

③臨床研究を終了若しくは中止する場合

④研究責任者、研究分担者の変更を行う場合

⑤毎年一回，臨床研究の進捗状況並びに有害事象および不具合の発生状況を報告する場合
⑥その他

（１７）同意取得の手順
文書同意を取得する研究（★どちらか選択）
＜例＞倫理指針で記載することが規定されている項目（112頁参照）を網羅した説明文書を作成して、研究参加者候補者から文書同意を取得する。
なお、研究参加者本人から同意取得することが難しい場合（未成年や認知症患者など）は、代諾者から文書で同意を取得する。
※参加候補者を募集する場合は、その方法と倫理的配慮を記載してください。
文書同意を取得ことが難しい研究（★どちらか選択）
＜例＞倫理指針で記載することが規定されている項目（116頁）を網羅した情報公開文書を作成して、研究対象者等が容易に知りえる状態に置いて（医療機関のホームページやパンフレット・ポスター等）、研究対象者に関する試料・情報を当該研究に用いること（他の研究機関への提供も含む。）について、研究対象者等が拒否する機会を保障する。 
（１８）個人情報等の取扱い
＜例＞取得したデータから特定の個人を識別することができる情報（氏名、生年月日、住所、電話番号など）を削除し、研究番号を付番する。患者IDと研究番号との対応表を作成する。対応表は研究責任者が鍵の掛るキャビネットに保管し、自機関外に個人を識別することができる情報の持ち出しは行わない。
（１９）健康被害に対する補償（侵襲を伴う研究の場合）
健康被害に対する保険に加入している場合はその内容を記載してください。保険に加入していない場合はその旨を記載してください。
（２０）モニタリング・監査について（侵襲を伴う研究の場合）
モニタリング・監査を行う場合はその旨を記載してください。
また、モニタリング・監査に従事する担当者（委託する場合は委託先）への指導方法、実施方法、報告方法などについて記載してください。
20-1　モニタリング
侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う介入研究は、モニタリングの実施が必須となります。必要に応じて手順書を作成してください。
＜例＞別途定めるモニタリング手順書に従い、研究責任者がモニタリング担当者を指名する。
20-2　監査
本研究において監査を実施する場合は手順書を作成してください。
実施しない場合は、「監査は実施しない」旨を記載してください。
（２１）研究参加期間中の医療費について
＜例＞本臨床研究は通常診療の範囲内で行う。そのため，本臨床研究にかかる費用は医療保険制度に則って、自己負担分は研究参加者が負担する。

特別に研究参加者に代わって支払う予定の検査費や処置費等の経費がある場合は，その内容と資金源を明示してください。

（２２）研究参加者に対する報酬の有無
研究参加者に対する報酬の有無を記載してください。
研究参加者に謝金やクオカードなどを交付する場合、その金額や内容および支払い方法を記載してください。       

（２３）研究の資金源または出資元（スポンサー）と利益相反関係
研究に使用する経費の資金源または出資元および利益相反関係を記載してください。

＜例＞研究代表者○○を主任研究者とする厚生労働省科学研究費補助金○○医療開発研究事業「●●に関する基礎および臨床研究」の研究費を使用して本研究を行う。

＜例＞●●製薬会社から研究資金を得て本研究を行う。●●製薬会社との利益相反関係は別途「利益相反申告書」を提出する。

（２４）研究組織および研究責任者の氏名および相談窓口
・研究責任者の所属機関・部署および職名を記載してください。

・研究責任者の連絡先（住所・電話番号・メールアドレス）を記載してください。

・多施設共同研究の場合は、主責任を負う研究代表者を定め、各施設の名称および各施設における研究責任者名、所属機関・部署および職名を明記してください。
・研究参加者やその家族が連絡をおこなうことのできる相談窓口（連絡先）を記載してください。
（２５）研究に関する情報公開の方法（介入を伴う研究の場合）
＜例＞本研究は介入を伴うため、研究の実施に先立って、以下の公開データベースに登録する。
厚生労働省が整備するデータベース：jRCT（Japan Registry of Clinical Trials）

　　https://jrct.niph.go.jp/

（２６）研究結果の発表

＜例＞研究で得られた結果は、研究に参加された方の名前・住所や病歴等の個人情報を保護したうえで，学会発表や論文として報告する予定である。

（２７）参考資料、文献リスト

　　　　参考資料や文献を列記してください。
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