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本文書は、再生医療等製品患者登録システムを利用した研究を実施するに当たって作成する実施計画書作成の記載例を示したものです。研究計画書作成に際しては、赤字部分は削除し、青字部分は削除、あるいは修正等を行ってください。また、必要に応じて項目や内容の追記、並びに様式等の変更を行ってください。
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		Ver. 赤字部分は削除し、青字部分は削除、あるいは修正等を行ってください。また、記載内容の詳細については、運営主体あるいは製造販売業者に確認の上、記載してください。


目	次


本研究の概要	4
略語及び用語の定義	5
1.0	研究の目的及び意義	6
2.0	研究の方法	6
2.1.	研究デザイン	6
2.2.	研究対象者の選定方針	6
2.3.	観察・登録項目及びスケジュール	6
2.4. 	研究対象者の研究参加予定期間	8
2.5. 	研究期間	8
2.6. 	予定する研究対象者数と設定根拠	8
2.7. 	個々の研究対象者に関する中止基準	8
2.8. 	研究の終了、中止、中断	8
3.0	倫理的事項	8
4.0	データの品質確保	9
5.0	研究に関する情報公開の方法	9
5.1.	登録症例数の公表	9
5.2.	データ集計	9
5.3. 	患者登録システムに登録されたデータの利活用	9
6.0　情報の保管及び廃棄の方法	9
7.0　研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応	9
8.0　研究機関の長への報告内容及び方法	10
9.0	研究実施体制	10
9.1	患者登録システム全体の実施体制	10
9.2	臨床研究代表者	10
9.3	臨床研究責任医師	10
9.4	臨床研究分担医師	10
9.5	統計解析担当者	10
9.6 	データマネジメント担当者	10
9.7	モニタリング担当者	10
9.8	監査担当者	10
9.9	統計解析担当者	11
9.10	本研究に参加する各医療機関の責任医師	11
10. 0	研究の資金源、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	11
11.0	 参考文献	11
12.0	 付録	11







[bookmark: _Toc529358565]本研究の概要



	研究課題名
	○○○を使用した△△△患者に関する再生医療等製品患者登録システムを利用した調査研究

	研究目的・意義
	再生医療等製品は、ある一定の条件下の限られた有効性等の情報に基づき国から承認されるため、製造販売後の有効性及び安全性の情報を着実に継続して収集・評価することが求められる。 その情報収集・評価手法として患者登録システムの一形態であるレジストリがある。
本研究は、再生医療等製品○○○を使用した△△△患者の背景情報、不具合・有害事象などの製造販売後データを長期的に集積し、それらのデータを解析して○○○の有効性や安全性を評価することを目的としている。  本研究のデータはXXXが運営する再生医療等製品患者登録システム（以下「患者登録システム」という。）に登録され、ここから得られた結果・情報等は、○○○を使用した△△△患者の治療や安全性の確保、並びに治療技術の向上、次世代の再生医療等製品の開発研究への活用の他、○○○の使用成績等定期報告や再審査申請への利活用などが期待される。

	研究デザイン
	多施設共同、介入を伴わない前向き観察研究

	研究対象者
	○○○が使用された△△△患者

	登録項目
	

	登録時期
	

	集計項目
	・登録症例数（総数、男女別、年齢別）
・有害事象・不具合発生件数
・有害事象・不具合事象別発生件数
・有害事象・不具合事象別発生例数
・死亡症例数

	研究期間
	症例登録期間：　　　年　月～　　　年　月

	研究依頼者
	

	研究機関
	

	研究責任者
	

	研究依頼者
	

	データ管理
	

	データ収集
	






[bookmark: _Toc529358566]略語及び用語の定義



本研究実施計画書に使用する略語及び用語を下記に示す。


[bookmark: _Toc529358567]1.0	研究の目的及び意義
患者登録システムの運営主体あるいは製造販売業者に確認の上、具体的な研究目的等を記載してください。
（例）
再生医療等製品は、ある一定の条件下の限られた有効性等の情報に基づき国から承認されるため、製造販売後の有効性及び安全性の情報を着実に継続して収集・評価することが求められる。
本研究は、再生医療等製品○○○を使用した△△△患者の背景情報、不具合・有害事象などの製造販売後データを長期的に集積し、それらのデータを解析して○○○の有効性や安全性を評価することを目的としている。本研究のデータは、XXXが運営する患者登録システムに登録され、ここから得られた結果・情報等は○○○を使用した△△△患者の治療や安全性の確保、並びに治療技術の向上、次世代の再生医療等製品の開発研究への活用が期待される。また、収集された情報は、○○○の製造販売業者である□□□により使用成績等定期報告や再審査申請の資料などとしても利活用される。

[bookmark: _Toc529358568]2.0	研究の方法
患者登録システムの運営主体あるいは製造販売業者に確認の上、記載してください。
[bookmark: _Toc529358569]2.1.	研究デザイン
（例）
多施設共同、介入を伴わない前向き観察研究

[bookmark: _Toc529358570]2.2.	研究対象者の選定方針
2.2.1.  選択基準
以下の基準を全て満たす患者を対象とする。
（例）
1） ○歳以上の○○○患者（年齢・性別条件）
2） △△△と診断された患者
3） …
4） 本研究の参加にあたり、患者本人（あるいは代諾者）の自由意思による同意を文書で得られた患者

【設定根拠】
1） …
2） …
3） …
4） 本研究を倫理的に遂行するため設定した。

2.2.2.  除外基準
以下のいずれかに該当する患者は本研究に組み入れない。
（例）
1） …を有する患者
2） その他、医師の判断により、本研究に参加することが不適当と判断された患者

【設定根拠】
1） 重篤な有害事象等が想定されることから設定した。
2） 被験者の安全確保及び倫理的配慮の観点から設定した。

[bookmark: _Toc529358571]2.3.	観察・登録項目及びスケジュール
（例）
本研究では、以下に示す登録項目を、患者登録システムに登録しデータ収集を実施する。なお、患者登録システムへのデータ入力は、検査日より〇ヶ月以内を目処とする。
登録項目における検査データは、通常診療上、必要な検査データのみとし、本研究のために新たな試料の収集は行わないものとし、検査の費用についても保険診療により対応する。また本研究に参加することによる来院日数の増加、拘束時間の増加はない。

【登録項目】
		Ver. 赤字部分は削除し、青字部分は削除、あるいは修正等を行ってください。また、記載内容の詳細については、運営主体あるいは製造販売業者に確認の上、記載してください。


1） 基本情報
1 同意取得日
2 製造販売後調査対象の有無
3 生年月日
4 性別
5 使用日又は使用開始日
6 使用時間又は使用開始時間
7 身長
8 体重
9 原疾患
10 既往歴
11 合併症
12 アレルギーの有無
13 具体的なアレルギー内容
　　　　
2） ○週間後の情報（定期調査情報）
1 実施の有無
2 観察日
3 …

3） 不具合・有害事象情報
1 有害事象の発生の有無
2 有害事象名
3 発現日
4 重篤性
5 有害事象に対する処置等
6 具体的な処置内容
7 転帰日
8 転帰
9 詳細状況
10 因果関係評価
11 有害事象に対する意見
12 不具合等の発生の有無
13 不具合名
14 発生日

4） 調査終了情報
1 調査終了日
2 調査終了理由
3 詳細状況



【観察・検査項目】
1） 投与開始日の観察・検査項目
診察・問診等：･･･
血圧・脈拍：･･･
血液検査：･･･
尿検査：･･･
画像検査：･･･
心電図：･･･

2） 1週後の観察・検査項目
診察・問診等：･･･
血圧・脈拍：･･･

3） 4週後の観察・検査項目
診察・問診等：･･･
血圧・脈拍：･･･
血液検査：･･･
尿検査：･･･

4） 8週後の観察・検査項目
診察・問診等：･･･
血圧・脈拍：･･･

5） 12週後又は終了時の観察・検査項目
診察・問診等：･･･
血圧・脈拍：･･･
血液検査：･･･
尿検査：･･･
画像検査：･･･


表1  ○○○の投与、観察・検査項目及び検査時期　（例）
	来院の時期
	登録前
	投与開始日
	1週後
	4週後
	8週後
	12週後
終了時

	同意取得
	●
	
	
	
	
	

	○○○の投与
	
	●
	●
	●
	●
	●

	診察・問診等
	
	●
	●
	●
	●
	●

	血圧・脈拍
	
	●
	●
	●
	●
	●

	血液検査
	
	●
	
	●
	
	●

	尿検査
	
	●
	
	●
	
	●

	画像検査
	
	●
	
	
	
	●

	心電図
	
	●
	
	●
	
	●

	不具合・有害事象の観察
	
	
	
	
	
	


●：検査日、実施日

[bookmark: _Toc529358572]2.4. 	研究対象者の研究参加予定期間
（例）
○○○の投与後〇〇週間

[bookmark: _Toc529358573]2.5. 	研究期間
（例）
登録期間：倫理審査委員会承認後～　　　年　月（追跡期間：　　　年　月まで）

[bookmark: _Toc529358574]2.6. 	予定する研究対象者数と設定根拠
（例）
研究期間中に○○○が投与され、同意取得が可能な全症例

【設定根拠】
…

[bookmark: _Toc529358575]2.7. 	個々の研究対象者に関する中止基準
（例）
研究責任者又は研究分担者は、次に挙げる理由で個々の研究対象者について研究継続が不可能と判断した場合には、当該研究対象者について研究を中止する。その際は、必要に応じて中止の理由を研究対象者に説明する。
1） 患者本人または代諾者から同意の撤回があった場合
2） 本研究全体が中止された場合
3） ･･･
4） その他の理由により、研究責任者または研究分担者が本研究を中止することが適当と判断した場合

[bookmark: _Toc529358576]2.8. 	研究の終了、中止、中断
2.8.1. 研究の終了
（例）
研究の終了時に研究責任者は、速やかに研究終了報告書を機関の長に提出する。

2.8.2. 研究の中止、中断
（例）
研究責任者は、以下の事項に該当する場合は研究実施継続の可否を検討する。
1） 倫理委員会から研究の中止を勧告された場合
2） ･･･

[bookmark: _Toc529358577]3.0	倫理的事項 
「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」第5章及び第6章を参考に、研究の方法や各施設の運用に併せて、インフォームドコンセントや個人情報保護に関して必要な事項を記載してください。

[bookmark: _Toc529358578]4.0	データの品質確保 
患者登録システムの運営主体あるいは製造販売業者に確認の上、記載してください。

[bookmark: _Toc529358579]5.0	研究に関する情報公開の方法
患者登録システムの運営主体あるいは製造販売業者に確認の上、記載してください。
[bookmark: _Toc529358580]5.1.	登録症例数の公表
（例）
本研究では、再生医療等製品患者登録システムの実施状況として、運営主体XXXが少なくとも1年に1回、登録症例数（総数、男女別、年齢別等）を○○○（運営主体のホームページ等）にて公表する。 

[bookmark: _Toc529358581]5.2.	データ集計
（例）
本研究では、再生医療等製品患者登録システムの実施状況として、運営主体XXXが少なくとも1年に1回、「5.1登録症例数の公表」における集計項目に加え、以下の項目について集計を行い、その結果を独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）に設置された「再生医療等製品患者登録システムに関する検討会」に報告する。ただし、各品目の使用数、及び登録患者数が少なく個人が特定される可能性がある場合においては公表を行わない等の配慮を行うこととする。
1 有害事象・不具合発生件数
2 有害事象・不具合事象別発生件数
3 有害事象・不具合事象別発生例数
4 死亡症例数

[bookmark: _Toc529358582]5.3. 	患者登録システムに登録されたデータの利活用
（例）
本研究において、製造販売業者が、自社製品の使用成績調査対象患者のうち、使用成績調査の調査項目に関する登録データを製造販売後使用成績等定期報告や再審査等に利活用する場合、及び患者登録システムに参加している医療機関が、自施設患者の登録データを利活用する場合を除き、患者登録システムに登録されたデータを利活用（論文化等）する場合、研究者は、△△△（利活用申請を審査する委員会）に申請し承認を得た後に利活用できる。
1） 原則としてデータを利活用できる機関は以下の通りとする。
1 本患者登録システムに参加している医療機関
2 関連学会（･･･学会、･･･学会）
3 ･･･（製造販売業者）
4 厚生労働省及び PMDA

2） 利活用申請方法
患者登録システムに登録されたデータを利活用しようとする者は、利活用申請書を作成し、△△△へ利活用申請を行う。申請された利活用申請については、△△△による審査の上、申請した研究者に対して結果を通知する。

[bookmark: _Toc529358583]6.0　情報の保管及び廃棄の方法
報告内容及び方法について記載してください。

[bookmark: _Toc529358584]7.0　研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応
相談窓口等について記載してください。

[bookmark: _Toc529358585]8.0　研究機関の長への報告内容及び方法
報告内容及び方法について記載してください。

[bookmark: _Toc529358586]9.0	研究実施体制
患者登録システムの運営主体あるいは製造販売業者に確認の上、記載してください。
[bookmark: _Toc529358587]9.1	患者登録システム全体の実施体制
（例）
PMDAに設置された「再生医療等製品患者登録システムに関する検討会」では患者登録システム全体の運用に関して検討を行い、本研究の対象製品である再生医療等製品○○○の患者登録システムの運用方針については、関連学会や･･･（製造販売業者）により構成される○○○分科会において検討される。

[bookmark: _Toc529358588]9.2	臨床研究代表者
所属機関・職名：○○○
氏名：○○○
住所：○○○
連絡先：○○○

[bookmark: _Toc529358589]9.3	臨床研究責任医師
所属機関・職名：○○○
氏名：○○○
住所：○○○
連絡先：○○○

[bookmark: _Toc529358590]9.4	臨床研究分担医師
所属機関・職名：○○○
氏名：○○○
住所：○○○
連絡先：○○○

[bookmark: _Toc529358591]9.5	統計解析担当者
所属機関・職名：○○○
氏名：○○○
住所：○○○
連絡先：○○○

[bookmark: _Toc529358592]9.6 	データマネジメント担当者
所属機関・職名：○○○
氏名：○○○
住所：○○○
連絡先：○○○

[bookmark: _Toc529358593]9.7	モニタリング担当者
所属機関・職名：○○○
氏名：○○○
住所：○○○
連絡先：○○○

[bookmark: _Toc529358594]9.8	監査担当者
所属機関・職名：○○○
氏名：○○○
住所：○○○
連絡先：○○○

[bookmark: _Toc529358595]9.9	統計解析担当者
所属機関・職名：○○○
氏名：○○○
住所：○○○
連絡先：○○○

[bookmark: _Toc529358596]9.10	本研究に参加する各医療機関の責任医師
	医療機関名
	所属
	臨床研究　責任医師
	職名
	所在地・電話番号
	本研究における役割・責任

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



[bookmark: _Toc529358597]10. 0	研究の資金源、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 
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