
様式第3（第7条関係）  

平成＿年度厚生労働科学研究費補助金（臨床研究基盤整傭推進研究事業）研究計画書（新規申請用）  

平成  年  月  日  

厚生労働大臣 殿  

住  所 〒  

フリ カ ■、ナ  

申請者 氏  名  

生年月日 19  年  月  日生   

平成＿年度厚生労働科学研究費補助金による臨床研究基盤整備推進研究事業を実施したいので次の  
とおり研究計画書を提出する√  

（  ）  1．研究課題名（公募課題番号）  

円也  

［］から平成＿年＿月＿ 目  

2．当該年度の計画経費  ：金  

3．当該年度の研究事業予定期間：平成＿午＿月＿  
（ ＿ 

4．申請者及び経理事務担当者  

5．研究組織等  

（1）研究組織  

①研究者名  ②分担する研究項臼  ③最終卒業学校・  ④所属機関及び  ⑤所属機関  ⑥研究費配  

卒業年次・学位   現在の専門   における  分予定額  
及び専攻科目   （研究実施場所）  職名   （千円）  

（2）人材育成対象者（申請者の所属機関において雇用する者であって、臨床研究・治験実施体制の  
整備のために必要な専門的指導及び教育を受けるものをいう「．）  

且〉対象者名  ②指導及び教育を  ⑭最終卒業学校・  ④所属部局及び現在  ⑤所属部伝うに  
受ける項目   卒業年次・学位  おける職名  

及び専攻科目   
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6．研究の要約（200字以内）  

7．研究の概要  

8．研究の目的、必要性及び期待される成果  

9．この研究に関連する国内・国外における研究状況及びこの研究の特色・独創的な点  

10．申請者の所属機関における臨床研究・治験の実施状況とその現状分析  

10－1．現在の臨床研究・治験実施体制  

10－2．臨床研究の実績  

10－3．治験の実績  

10－4，現状分析  
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11．研究計画・方法及び倫理面への配慮  

倫理面への配慮  

遵守すべき研究に関係する指針等  

（研究の内容に照らし、遵守しなければならない指針等については、該当する指針等の「□」の枠   
内に「O」を記入すること（複数の指針等が該当する場合は、それぞれの枠内に「O」を記入す  
ること亡，）。ゝ）  

［コヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針［コ疫学研究に関する倫理指針  

［コ遺伝子治療臨床研究に関する指針 ⊂］臨床研究に関する倫理指針  

［コその他の指針等（指針等の名称＝  

有・無・その他  疫学・生物統計学の専門家の関与の有無   

有・無・その他  臨 床 研 究 登 録 予 定 の 有 無   

12．申請者の研究歴等  

13．厚生労働科学研究費補助金の各研究推進事業に推薦する予定の研究者  

年  度   外国人研究者招へい  外国への日本人研究者  若手研究者育成活用事業  

事業   派遣事業   （リサーチ・レジデント）   

平成 年二度   名   名   名   

平成 年度   名   名   名  
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14．研究に要する経費  
（1）各年度別経費内訳  （単位：千円）  

内  訳  

年  度  研究経費  

人件費  謝金  旅費  備品費  消耗品費  借料及び損料  賃金  その他  委託費   

平成年度  

平成年度  

平成年度  

合 計  

（2）備品の内訳（50万円以上の備品については、原則として賃借によること。）  
ア．借料及び損料によるもの（賃借による備品についてのみ記入すること。）  

年 度   備  品  名   賃借の経費（単位：千円）   数 量   

平成 年度  

平成 年度  

イ．備品費によるもの（50万円以上の備品であって、貸借が不可能なものについてのみ記入するこ   
と。）  

年 度   備  品  名   単  価（単位：千円）   数 量   

平成 年度  

平成 年度  

（3）委託費の内訳  （単位：千円）  

年 度   委 託 内 容   委  託  先   委 託 費   

平成 年度  

平成 年度  

15．他の研究事業等への申請状況（当該年度）  （単位：千円）  

新規・継続  研究事業名  研究課題名  代表・分担等  補助要求額  所管省庁等  エフォート（％）  
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16．研究費補助を受けた過去の実績（過去3年間）  （単位：千円）  

年 度   研究事業名   研 究 課 題 名   補助額   所管省庁等   

年度  

年度  

17．補助金等に係る予算の執行の適正化に関する法律（昭和30年法律第179号）第18条第1   
項の規定により補助金等の返還が命じられた過去の事業  （単位：円）  

年 度   研究事業名   研 究 課 題 名   補助額  返還額・  所管省庁等   
返還牢度  

年度  

年度  

年度  

年度  

18．政府研究開発デーー夕べース  

（l）研究者ID及びエフォート  

研究者名  研究者ID  エフォート（％）  

（2）重点研究分野及び研究区分  

コード番号   重点研究分野   研究区分   

研究主分野  

研究副分野1  

／J2  

JJ3  

（3）研究キーワード  

コード番号   研究キーワード   

研究キーワ・－－、－ド1  

／J2  

／J3  

／†4  

／J5  

（4）研究開発の・性格  

基礎研究  

応用研究  

開発研究  
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作成上の留意事項  

1・本研究計画書は、申請課題の採択の可否等を決定するための評価に使用されるものである。  
2．本研究計画書は、臨床研究基盤整備推進研究事三   
基盤整備研究t 専用の様式である。，  

3．「申請者」について   

者（主任研究者）は、治験管理部門の」   

（2）氏名は、自署又は記名押印で記入す盲ご云   

（3）住所は、申請者の現住所を記入すること。  
4．「1．研究課題名」について  

∈の公募研究課題①「医療機関における臨床研究実施  

はそれに相当する者）と   

（1）研究の目的と成果が分かる課題名にするこL   

（2）カツコ内には当該事業年度の厚生労働科学研究費補助金公募要項により定める公募課題番号を記  

入すること。  
5．「2．当該年度の計画経費」について  

・当該事業年度（1会計年度）の研究計画経費を記入すること。  
6．「3．当該年度の研究事業予定期間」について  

当該事業年度中の研究事業予定期間を記入する  ことむ複数年度にわたる研究の場合は、研究期間は、  
として3   度にわた  については   

計画書に基づく評価により決定されるものとする。  

7．「4．申請者及び経理事務担当者」について   

（1）①は、申請者が勤務する機関の正式名称を記入すること。   

（2）⑥は、申請者が専攻した科目のうち当該研究事業に関係あるものについて記入すること。   
（3）⑦の経理事務担当者には、当該研究に係る経理及び連絡等の事務的処理を担当する経理事務に申  

越した同一所属機関内の者を置くこと。   

（4）⑨は、申請者の所属機関の長に対する研究の承諾の有無を記載すること。  

（5術の所属樺閑の黄に対す奇手僑の雛の有脚斬ること（必ず事務を季任するこ   

（6）⑪は、3千万円以上の研究経費について、間接経費の要否を記載すること。  
8．「5．研究組織」について   

（1）申請者（主任研究者）及び分担研究者（主任研究者と研究項目を分担して研究を実施する者をい  

う。）について記入すること（研究協力者（主任研究者の研究計画の遂行に協力する者（分担研究  
者を除く。）をいう。）については記入する必要はない。）。  

（2   

（3）申請者往任研究者）は、臨床研究・治験実施体制の整鳳こ当たる者や人材育成対象者（若手医  
としての  

て選任すること∩  

（4）人材育成を主とする臨床研究・治験実施体制の整備の一部（データマネージメント業務、専門分  
等）を  の者に  できるf  

を整えることがで  ることを  した上で  研究計画を  定するこ ニ と（研究期  終了後の  
のあるビジョン  らかにされているこ  

と∩） 二‾D′ 0  

（5 
こ育 

定の人  

ることとするが、その場合においても戸  

を前提とする「．  
9．「6．研究の要約」について  

機関の長より‡非常勤職員であるとの承諾が得られること  

・当該研究計画の要点を200字以内で記入すること。  
10．「7．研究の概要」につい七 

（1）「8・研究の目的、必要性及び期待される成果」から「11．研究計画・方法及び倫理面への配  
慮」までの要旨を1，000字以内で簡潔に記入すること 

（2）複数年度にわたる研究の場合には、研究全体の計画と当該事業年度の計画との関係が分かるよう  
に記入すること。 

（3）研究の目的、方法及び期待される効果の流れ図を記入又は添付すること。 
11．「8．研究の目的、必要性及び期待される成果」について   

（1）研究の目的及び必要性については、厚生労働行政の課題との関連性、「9．この研究に関連する  
国内・国外における研究状況及びこの研究の特色・独創的な点」及び「10．申請者の所属機関に  
おける臨床研究・治験の実施状況とその現状分析」を踏まえ、1  000字  以内で記入すること．1  

（2）期待される成果については、当該研究によっ  て直接得られる研究結果だけでなく、間接的に期待  
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される社会的成果（行政及び社会への貢献、国民の保健・医療・福祉の向上等）についても考慮し  

つつ、研究終r時点（3年後）での期待される成果と中長期的（研究を終了してからおおむね5牛  
後から10年後までの期間）に期待される成果にそれぞれ分けて、臨床研究・治験実施体制の観点  
から具体的に記人すること。  

12．「9．この研究に関連する国内・国外における研究状況及びこの研究の特色・独創的な点」について   

（1）他の機関ではどのような取組がなされているのか、どのような課題が残されているのかについて  

500字以内で記入すること．＿  また、本研究の特色・独創的な点については所属機関の特徴などを  
踏まえ、500字以内で記入すること。 

（2）歴史的経過及び現状が分かるように記入すること。   

（3）必要に応じて参考文献を示すこと〔  

13．「10．申請者の所属機関における臨床研究・治験の実施状況とその現状分析」について  

（※記入の際には「23．本研究における用語の定義lを参照のことr）   

（り「10－1．現在の臨床研究・治験実施体制」に記入すべき事項  
ア．治験管理部門（治験センター、治験管理室等）の有無  

イ．治験専門外来又は同等の組織の設置の有無  
り．臨床・治験研究に従事する治験コーディネいターの有無とその人数  
エ．治験審査委員会（又はそれに相こ当するもの）についての次の事項  

ア） 開催頻度  

イ） 委員会名簿（非公開の場合は、全体の人数とその構成（非専門委員の職種と人数、女性の  
人数等））  

ウ） 審査委員を対象とした研修の有無（有とした場合は内容も明記）  

オ．その他の事項  

ア） 臨床研究に関する有害事象報告システムの有無  
イ） 臨床研究に関するモニタリングシステムの有無  

り） 臨床研究に関する院内・院外教育の実施の有無（有とした場合は内容も明記）  

エ） 所属機関における臨床・治験研究実施能力に対する自己分析   
（2）「10－2．臨床研究の実績」に記入すべき事項（鱒各項目200字以内で要約を記載し、詳細  

データについては別添資料として提出すること「．）  

ラ1表面尭計画書の申請日の属す盲年度前夏蚕痩（例：申請日が平成17年の場合、平成15年4  
月1日から平成17年3月31日までの2年度）に治験審査委員会（又はそれに相当するもの）  
により承認された臨床研究のプロトコー／レ名と所属機関で登録した症例数  

イ．多施設臨床研究で、所属機関の医師が研究責任者となって、本研究計画書の申請日の属する年  

度前2年度に所属機関で治験審査委員会（又はそれに相当するもの）により承認された臨床研究  
のプロトコール名（責任者が複数の場合は他の責任者も明記）。さらに、データ管理を行った場  

合はその旨も明記のこと。J   

（3）「10－3．治験の実績」に記入すべき事項（※各項目200字以内で要約を記載し、詳細デー  

タについては別添資料として提出すること√、）  

ア．本研究計画書の申請日の属する年度前2年度に治験審査委員会（又はそれに相当するもの）に  
より承認された医師主導治験の有無（有の場合はプロトコール名と登録症例数）。  

イ．本研究計画書の申請日の属する年度前2年度に治験審査委員会（又はそれに相当するもの）に  
より承認された治験のプロトコール数（可能であればブロトコー′レ名と各登録症例数も明記のこ  

と。）   

（4）「10－4．現状分析」に記入すべき事項  
「9．この研究に関連する国内・国外における研究状況及びこの研究の特色・独創的な点」との  

関連性や上記10－1から10－3の内容を踏圭え、所属機関における現状分析を行い、その課題  

を含め  て800字以内で記入すること「  
14．「11．研究計画・方法及び倫理面への配慮」について   

（1）現状分析結果を基に、充足すべき部分の強化など所属機関の特徴を生かした臨床研究実施基盤整  

備計画及びその実施方法を1．500字以内で記入すること。さらに、研究期間終了後に本研究を  
通じて構築される臨床研究・治験実施体制を継続して拡充させるビジョンについてもや00字以内  
で記入すること。  

なお、本研究は臨床研究及び治験実施のための経費の助成を目的としたものではなく、人材育成  

を主とした臨床研究・治験実施体制の整備推進を目的とした研究であることに十分留意の上研究計  
画を策定することト   

（2）複数年度にわたる研究の場合には、研究全体の計画と年次計画との関係が分かるように記入する  

こと。J   

（3）「倫理面への配慮」には、研究対琴者に対する人権擁護上の配慮、研究方法による研究対象者に  

対する不利益、危険性の排除や説明と理解（インフォいムド・コンセント）に関わる状況などを必  

ず記入するこキー倫理面の問題がないと判断した場合には、その旨記入するとともに必ず理由を明  

記するこL  
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なお、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理 針（平成16年文 省・厚生労働省・経  

済産業省告示第1号う、疫学研究に関する倫理指針（平成16年文細雨享省・厚生労働省告示第1  
号）、遺伝子治療臨床研究に関する指針（平成16年文部科学省・厚生労働省告示第2号）、臨床  
研究に関する倫理指針（平成16年厚生労働省告示 

定めた倫理規定等を遵守するとともに、あらかじめ当該研究機廟の長軸必  

要な研究については、研究開始前に所定の手続を行うこL   

（4）人を用いた研究を行う際に、事前に申請者の所属施設内の倫理委員会等において倫理面からの審  
査を受けた場合には、審査内容を必ず添付すること。   

（5）研究の内容に照らし、遵守しなければならない研究に関係する指針等については、該当する指針  
等の「口」の枠内に「O」を記入すること（複数の指針等が該当する場合は、それぞれの枠内に  
「O」を記入すること。）。   

（6）「疫学・生物統計学の専門家の関与の有無」欄及び「臨床研究登録予定の有無」欄は、「有」又  
は「無」のいずれかに該当するものを「O」で囲むこと。ただし、当該研究の内容に関係がない場  
合は、「その他」を「O」で囲むこと。  

15．「12．申請者の研究歴等」について   

（1）申請者の臨床研究・治験に関する研究歴について、所属医療機関名、所属部署、職名及び臨床研  
究・治験への関与状況等について記入すること。   

（2）発表業績等には、主任研究者及び分担研究者ごとに、それぞれ過去3年間に学術誌等に発表した  

論文・著書のうち、主なものを選択し、直近年度から順に記入すること。）また、この研究に直接関  
連した論文・著書については、著者氏名の前に「O」を付すこと。さらに、過去の特許の取得及び  

申請状況を記載すること。  
16．「13．厚生労働科学研究費補助金の各研究推進事業に推薦する予定の研究者」について  

申請者が、厚生労働科学研究費補助金の各研究推進事業に推薦を予定している研究者の人数につい  
て記入すること。  

17．「14．研究に要する経費」について   

（1）当該研究課題に要する経費を、年度別に記入すること。   
（2）50万円以上の備品については、原則として賃借によること。なお、本研究における備品の賃借  
及び購入は、人材育成を主とした臨床研究・治験実施体制の整備の推進に必要なものに限り認める   

（3）「（2）備品の内訳」は、当該研究の主要な備品で、50万円成上の訂あ妄「ァ．借料及び損料に  
よるもの」又は「イ．備品費によるもの」に分けて記入すること。   

（4）「ア．借料及び損料によるもの」については、賃借による備品についてのみ記入し、「イ．備品  
費によるもの」については、賃借が不可能な備品についてのみ記入すること。   

（5）機関で雇用することが可能な人材育成対象者の給与は、唱生労働科学研究費補助金取扱細則」   

；きる（したがって  

18．「15．他の研究事業等への申請状況」について  

・当該年度に申請者が、国、地方公共団体又はその他の団体へ研究費の申請を行おうとしている場合  
について記入すること。  

19．「16．研究費補助を受けた過去の実績」について  

・申請者が、過去3年間に国、地方公共団体又はその他の団体から研究費の補助を受けたことがあれ  
ば、直近年度から順に記入すること（事業数が多い場合は、主要事業について記入すること。）。  

20・「17．補助金等に係る予算の執行の適正化に関する法律（昭和30年法律第179号）第18条第   
1項の規定により補助金等の返還が命じられた過去の事業」について  

・平成16年度以降に補助金等の返還を命じられたことがあれば、直近年度から順に記入すること   
（分担研究者も含めて記入すること（】）。  

21．「18．政府研究開発データベース」について   

（1）主任研究者及び分担研究者（研究費の配分額の多い順に10番目までの者に限る。以下この（1）  
において同じ。）が、それぞれ所属機関等により付与された研究者ID（10桁の番号（大学にお  
ける研究にあっては、文部科学省の科学研究費補助金制度において用いる8桁の番号の前に「2  
0」を付した番号）をいう。〉）を記入すること。  

また、当該主任研究者及び分担研究者ごとに、当該研究の実施に必要とする時間が年間の全勤務  
時間（正規の勤務時間以外の勤務時間を含む仁。）に占める割合を百分率で表した数値（1未満の端  
数があるときは、これを四捨五入して得た数値）を、エフォート（％）欄に記入すること。」なお、  
当該研究についての各研究者の分担割合を記入するものではないので留意すること「，   

（2）重点研究分野及び研究区分の表の研究主分野については様式第1の別表第1「重点研究分野コー  
ド表」を用い、当該研究の主要な部分の属する重点研究分野及び研究区分を選択して研究区分番号  
とともに記入し、研究副分野については当該研究に関連する分野（最大3つ）を同様に選択して記  
入すること。   

（3）研究キーワードについては、当該研究の内容に応じ、様式第1の別表第2「研究キーワード候補  
リスト」から適切な研究キーワード（最大5つ）を選択してコード番号とともに記入すること√〉 同  
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表に該当するものがない場合は30字以内で独自の研究キいワードを記入することrJ   

（4）研究開発の性格についてほ、基礎研究、応用研究又は開発研究のいずれかに「O」を付すこと‥  

22・ 

（1）手書きの場合は、楷書体で作成すること一．   

（2）日本工業規格A列4番の用紙を用いること√，各項目の記入量に応じて、適宜、欄を引き伸ばして  

差し支えない（ 

2：う．本研究における用語の定義  

たものを指すr  
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