研究審査　申込書
　　　 年　　月 　　日
運営事務局宛（Email: j-supportcore@ml.res.ncc.go.jp）
	申込者（発表者）
	申込者（発表者）の氏名を入力
	所属機関
	

	連絡先（E-mail）
	

	研究代表・事務局
	研究代表者：　　　　　　　　　　　　　事務局担当者：　　　　　　　　　　　　　　

	メンターの有無
	☐ なし　☐ あり（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	研究領域
	☐ 支持療法・緩和ケア
☐ 心理社会的ケア・サバイバーシップケア

	研究課題名
	

	研究の背景
	☐ 先行研究論文　☐ 先行研究学会発表　☐ 未発表

	研究資金
	☐ 獲得済	（研究資金名を入力）
☐ 申請中	（研究資金名を入力）
☐ 申請予定	（研究資金名を入力）

	研究の種類
	☐ 探索的研究
	☐ 検証的試験
	☐ その他（
	　）

	参加施設
	☐ 単施設　☐ 多施設

	参加施設要件
（研究代表者が求める要件にチェックすること）
	☐ 研究の趣旨に賛同している
☐ 利益相反管理体制がある
☐ 臨床試験(in-house可)の経験がある
☐ 参加施設が多施設臨床試験の経験がある
☐ 参加施設が治験を担当した経験がある
☐ 参加施設にCRCが常駐している
☐ 参加施設は対象とする症例を年間で（　）例以上扱っている
☐ 参加施設は本試験への登録を年間で（　）例見込める
☐ 関与が望ましい部署（必須ではない）：（　　　　　　　）

	研究参加の相談を行っている施設
	☐ あり（施設数：　　　　　　　　）　☐ なし

	付随研究＊の有無
	☐ 無し　☐ 有り（※）　☐ 未定/検討中　
※「有り」の場合は、別途、J-SUPPORT研究として検討が必要ですので、必ず新規研究相談としてお申込み下さい。

	患者・市民参画（PPI）
	☐ あり（内容：　　　　　　　　　）　☐ なし（相談希望：☐　）
J-SUPPORTはPPIを推進しています。


＊付随研究：本体の研究の副次評価項目とは別に新たに追加のデータや検体/試料を採取する場合の研究と定義する。
	研究の透明性確保とデータシェアリングの推進についてのお願い
· J-SUPPORTは研究者の皆様に、研究開始前に、データシェアリングポリシーを記載した研究計画書・説明同意文書をJ-SUPPORT事務局に提出し、その後、臨床試験登録（例：UMIN-CTR、jRCT）をお願いしています。
· 研究終了後、主要な知見の公表後、データ仕様書とともに匿名化した研究症例データ（正本）をJ-SUPPORT事務局に提出し、その後、データレポジトリーシステム（例：UMIN-ICDR）に登録（データアーカイブ）をお願いしています。
· 上記の手続きを研究代表者とJ-SUPPORTが責任をもって行うことにより、承認研究の出版バイアスや後付統計解析を予防し、研究の透明性を確保することができます。また、データの保管を第三者が行うことで品質保証と長期保管が可能となります。データシェアリング推進のためご理解のほどお願い申し上げます。　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　☐　上記内容に同意します


以上
J-SUPPORT 日本がん支持療法研究グループ　Ver2.1
受付番号（事務局が記入）：　　　　　　　
J-SUPPORT 日本がん支持療法研究グループ　Ver2.1
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2
用語の説明

試験の種類
· 検証的試験
その治療の有用性を確立するために行われる試験。　
探索的試験の結果をもとに仮説を立て現在の標準治療もしくは現在治療がない領域で十分な有用性を示すことで標準治療のreplace、ガイドライン収載をgoalとする。
· 探索的研究
検証的試験以外の研究。
その治療の有効性、または安全性についてのprofileを明らかにする試験。
検証的試験の準備として行われる試験。

基本デザイン
· 並行群間比較
参加者が、2 つ以上の複数の群の内の1 つに割付けられる試験。
· クロスオーバー試験
すべての参加者は、同一の2 つ以上の複数の介入を受けるが、介入を受ける順序が異なる。介入を受ける順序の違いで複数の群を規定し、この内1 つの群に参加者を割付ける試験。
注：この場合、介入内容の記載がウォッシュアウト期間を含めたものが必要。
· 要因デザイン
複数の介入の、異なる組み合わせを複数用いて、2 つ以上の介入を同時に評価する試験。
注：この場合、群数は各要因数の積になる。
· 単群
すべての参加者が同一の介入を受ける試験。
· 継続・拡大投与
倫理的・救済的措置として、本試験の終了後にも引き続き介入が実施されたり、本試験に参加できなかったが試験薬の投与を希望する患者に試験薬を投与したりするために実施される試験。

ランダム化の単位
· 個別
参加者個人単位で割り付ける
· 集団
ある特性をもった集団単位で割り付ける
例：施設をランダム化する、地域や家族ごとにランダム化する、など

コントロール
· プラセボ/シャム対照
プラセボ投与やシャム（擬似的処置）を行った群を比較対照とする試験。
· 実薬/標準治療対照
既に市販されている医薬品や標準的に実施されている介入方法を実施する群を比較対照とする試験。
· 用量対照
互いに異なる用量を比較対照とする試験（プラセボやシャムを含んでよい）。
· ヒストリカル
同時に比較群を置くのではなく、過去の試験結果を比較対照とする試験。
· 無治療対照
特定の試験治療をしない、あるいは日常診療の範囲内の治療しか行わない群を比較対照とする試験。
· 無対照
対照をおかない試験。
· 群内
同一群に複数の介入を順次行い、反応を比較する試験

介入の目的
· 治療・ケア
医療行為を伴う積極的治療（医薬品、機器、ケア（介護・看護・リハビリテーション）、手技など）を評価する試験。
· 予防・検診・検査
予防を目的とした介入（検診や検査を含む）を評価する試験。
· 診断
診断方法の確立を目的とした介入を評価する試験。
· 教育・カウンセリング・トレーニング
医療行為を伴わない介入（教育やトレーニングなど）を評価する試験


参考
国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）革新的がん医療実用化研究事業 支持／緩和治療領域研究の方法論確立に関する研究　支持療法・緩和治療領域研究ポリシー（総論）Ver1.2 2021年4月1日発行

UMIN臨床試験登録システムUMIN Clinical Trials Registry（UMIN-CTR）　用語の説明（簡易版）https://www.umin.ac.jp/ctr/UMIN-CTR_Yougo.htm#s03



