プロトコールコンセプトシート

臨床試験支援センターでは、プロトコール作成の事前相談を受け付けております。

プロトコールコンセプトシートは、研究の概略を把握した上で、各種ガイドラインに応じたプロトコールを作成するためのツールです。
事前相談を希望される方は、下記の項目について記載したうえで、臨床試験支援センターへご連絡下さい。なお、下記の項目は「山口大学病院プロトコール作成の手引き」に示した項目の抜粋ですので、プロトコール作成時にはそのまま利用することが可能です。
また、申請にあたって、他分野の研究者が理解できる平易かつ明確な表現を用いて記載して下さい。 

１.研究の背景と根拠


当該臨床研究の正当性を裏付けるための情報等を要約して記載する。 

2.対象患者
対象被験者の選択基準・除外基準に関して記載する。
3．研究の方法
研究の種類・デザイン・研究のアウトライン・被験者の研究参加予定期間を記載する。
Prospective Study、Retrospective Studyなのか、収集する情報（観察項目）等も記載する。
8. 目標症例数と試験期間 

目標登録症例数・試験期間（登録期間と追跡期間）を記載する。 
9．エンドポイントの定義
エンドポイントの定義を記載する
①（１）主要評価項目（Primary endpoint）及び（２）副次的評価項目（Secondary endpoint）について、統計学的解析の方法と期待される結果（検出力）を想定して具体的に設定する。
10．統計的事項 

以下の項目について記載する。
10.1. 目標症例数の設定根拠 

目標登録症例数の設定根拠となった臨床的仮説、エンドポイント、統計手法及び用いた仮定とその根拠を記述する。検証的臨床試験では統計学的な症例数の設定必須である。 

10.3. 解析項目・方法 
解析項目・方法を定義する。
①患者背景及びベースライン測定値、治療情報、有効性・安全性エンドポイントなどについて、統計解析を行う項目及びその方法を記載する。 

④統計的検定を用いる場合は、検定手法、帰無仮説及び有意水準を明記する。 

12．試験の費用負担 

臨床研究を実施する際に発生する費用負担記載する。
12.1. 資金源及び財政上の関係 
資金源及び利害の衝突（conflicts of interest）を起こしうる財政上の関係について明記する。 

12.2. 試験治療に関する費用 

臨床研究期間中の医療費の負担者について記載する。 
12.3. 健康被害に対する補償 

補償内容を具体的に記載する。 
16．研究組織
③研究組織構成者の氏名、所属機関、診療科（部）、職名、連絡先（内線番号を含む電話番号）を記載。研究責任医師または研究代表者には○印をつける。
17．参考資料・文献リスト
実施計画書に引用された参考資料・文献はふられた番号順にリストを作成する。
引用の記載方法については特に指定はないが、学術雑誌の場合には全員の著者名、論文タイトル、雑誌名、巻、ページ、年号の情報を含むこと。
