介入研究の倫理審査依頼時のチェックシート【申請者用】

本チェックシートは介入研究の倫理審査依頼において、記述すべき要素を示したものです。
これらの要素が記述されていない場合、倫理審査依頼の差し戻しとなりますのでご留意願います。

☐　研究の意義の説明について
	下記の要素を記述し、その研究がなぜ必要か、示してください。
	☑欄

	・研究の独自性・新規性について、記述すること。（例：○○を対象とした無作為化比較試験は本邦初である。など）
	☐

	・臨床的に期待される成果を記述すること。（研究成果が患者や医療現場にどう役立つか。）
	☐



☐　主要評価項目の説明について
	下記の要素を記述し、主要評価項目を客観的かつ明確に示してください。
	☑欄

	・客観的な指標を設定すること（主観的すぎる指標や、測定者の影響を受けやすい項目はバイアスが入りやすい。）
	☐

	・各被験者から測定可能で再現性の高い指標（変数名、平均、割合、率、変化量、単位等）を記述すること。
	☐

	・測定方法を記述すること。（評価法・スケールを明確に。）
	☐

	・主要評価項目は1つに絞ること。（複数設定しない。複数の興味ある項目は副次評価項目に。）
	☐

	・評価時点（測定のタイミング）を記述すること。（例：「介入8週間後」など）
	☐

	・主要評価項目の設定根拠（有効性があると判断される閾値等を含む。）が記述すること。
	☐



☐　研究デザインの説明について
	下記の要素を記述し、研究の全体像を明確に示してください。
	☑欄

	・割付（単群研究、並行群間比較、クロスオーバー試験など）について記述すること。
	☐

	・割り付け比を記述すること。（例：1:1）
	☐

	・試験型式（例：探索的／検証的（非劣性／優越性／同等性）、相が明確な場合Ⅰ～Ⅳ相）を記述すること。
	☐

	・盲検化の有無（非盲検、単盲検、二重盲検など）を記述すること。
	☐

	・評価時点（測定のタイミング）を記述すること。（例：「介入8週間後」など）
	☐

	・対照群（プラセボ対照／実薬対照／非対照／ヒストリカルコントロールなど）を記述すること。
	☐



☐　症例数の設定根拠の説明について
	下記の要素を記述し、統計学的なサンプルサイズを算出し、その臨床的根拠を示してください。
	☑欄

	・主要評価項目の評価時点・指標（平均、割合、率など）を記述すること。（指標が明確でないと算出できない。）
	☐

	・効果量と臨床的根拠（先行研究・パイロットデータ・臨床的意義）を記述すること。（Cohen’s dを使う場合も。）
	☐

	・有意水準（通常0.05）と検出力（通常80%～90%）を記述すること。
	☐

	・群数・割付比について、明記すること。（例：介入群と対照群の 1:1 割付）
	☐

	・脱落率を見込んだ症例数の補正について、記述すること。（実際の解析対象者数の確保に必要。）
	☐

	・探索的研究は、統計的根拠に基づかない理由（実務的、予備的、効果量の見積もり等）を記述すること。
	☐



☐　主要評価項目に対する統計学的解析方法の説明について
	下記の要素を記述し、項目の性質に応じた統計手法とその理由を示してください。
	☑欄

	・主要評価項目の定義（何をどう測定するのか）を記述すること。（指標が明確・再現可能であること。）
	☐

	・データの種類（連続値、カテゴリ値、順序尺度など）を記述すること。（解析手法を決める前提となる。）
	☐

	・群の比較方法（どの群と比較するか）を記述すること。（例：介入群 vs 対照群、並行群、クロスオーバーなど。）
	☐

	・使用する統計手法（t検定、χ²検定、回帰分析等）とその理由を記述すること。（仮定とデータ型に応じて適切に。）
	☐

	・有意水準を記述すること。
	☐



