
研究課題名

研究の⽬的

研究デザイン
介⼊⼿段
対象疾患
⽬標症例数
主要評価項⽬
研究実施期間
研究機関
研究責任者

step 1
重要なプロセス・デー
タの特定

9ページ CtQの例は⼤項⽬であるが、更に分類する必要があるか？

step 2 リスクの特定 11ページ
Step1から発⽣する、重要なプロセス・データに関するリス
クで良いか？中程度と考えているリスクは提⽰する必要がな
いのか？

step 3 リスクの評価 13ページ
各リスクに関する評価は、経験により検出性、頻度等に関す
る考え⽅が異なる

step 4 リスクのコントロール 17ページ 担当責任者の項⽬があった⽅が良い

全体を通しての提案等

⾚字：課題となった点

⻘字：有効的であった点

24

慢性腎臓病患者に対する酒粕を⽤いた⾷事療法による
⾎中の尿毒症物質の変化を確認する⾮盲検パイロットランダム化⽐較試験

当該臨床研究は、CKD患者に対する酒粕摂取を追加した⾷事療法による⾎中、便中及び尿中の
代謝産物の変化を、前向き⾮盲検ランダム化⽐較試験にて確認することを⽬的とする。

通常治療対照⾮盲検ランダム化試験
⾷事療法の介⼊研究

CKD 患者

１）RBAは、研究を⽴案する段階だけでなく、研究を実施する上で⾮常に重要で有効的な⼿法である
対処しなければいけない問題点が表化され、優先順が分かりやすい

２）実施体制が重要である：研究⽀援組織の参加或いはCRC、モニター、DM等の経験者が参加が重要
視点の異なる多職種の意⾒が聞け、想定していなかった問題点に気づき、研究の進め⽅の参考になった

３）プロトコルのコンセプトができた段階からRBAの専⾨家の助⾔があると良い（プロトコルに反映する事項とリスクとして継続させる事項の判断が必要）
４）Step1〜Step４のリスク管理表の事例において、統⼀した事例があると理解しやすい
５）リスクに対する考え⽅は、経験により差が⽣じる

試験開始時から試験終了時の⾎中インドキシル硫酸濃度の変化量
2022年12⽉〜2025年3⽉

⾦沢⼤学附属病院
 徳丸 季聡

説明書 ⼿順書

3ページ リスク管理表の添付とリスク管理表の事例記載が必要

 jRCT1040220095
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��
����`ab����������������� ������ !�"#�$ %&'&(&
)&*+,��"
�-�.&/&0&1&
2+,-�32+,'&1&�
��
����-�4&5&/67�	 �8�
��9
���8~���	 �8�
�"�
�""�6:;<=>?@A B')(
'/0C2B&DDE'&/&0&1&
FE&*EG5HI����������HI��O��HI��������KL���������b�cd �����a���HIJ�KL��b������  ¡¢£��HI¤¥¦§¨©�ª�¤¥¦§¨�«¢¬ ­®�̄ ��°�8±²³��J´µ¶��©��· ¸¹º»¼½¾¿ÀÁÂÃÄÅÆÇÈÉÊËÌÍÎÏÐÑ<ÒÓÔÕ;Ö×`a�� ��lmnopq�ØÙÇÈÚÛÜÝÞßÑ<ÒÓÔÕ;Ö×`a��b cd àá�âã�äåW��	�� ��lmnopq�ØÙÇÈÚÛÜÝÞßæç
èéê¿ÀëìÇíîïðñò¿À¼óôõÐö¼÷õÐôø ù



��������	
 ��
�������������������������� !" #$�%&'()*+,-./ ��
����������������0123��	
23���� !"'()*+,-./014567��	
 ��
����������������4567���� !" 89�:;'()*+,-./ ��
����������������01<=>?@5ABC��	
<=>?@5ABC���� !"'()*+,-./01DE>FGHI��	
DE>FGHI���� !"



��������	
��
������
��������
������ �� ! "�#���������	 ! $%%&'&�(&)*
�+�,)*��-. +/)*0)- �12345678�
�12�9: ;<
�
�=> ?@ABCDEFGH IJKLM NOPQRSTUVWXYZ[\]^_`aPbcdefghijklmnopqrsPtuvwxySBCJKLNOSQ<TUVWPz{<|JKL}~��P��<C[\C�\C]\Z���`��L�����Z�oPCX�����klmnopqrsS���dev?@AS�����|����CTUVWS�eF� ¡�P�¢de£;e¤¥@AI¦�§¨©klmnopqrsªZ_«¬§­®¯°Ebc;±Ptu²³P´µ³dev¶·�¸¹º» ! ¼½�0� ¾¿ÀÁÂÃÄÅÆÇÈÉ ! Ê�(� )% Ë&-0( Ì*-)''#�*( ��­ÍZÎÏÐÑÒÁÂÃÄÉ ! Ê�(� )% Ë&-0( Ì*-)''#�*(Ó5ÔÕÖÅÆÉ× ��­ÍZÎÏÐÓ5ÔÕÖØÙÉ× ÚÛÚÜÝÛÞßÞàÐÓ5ÇÈá·�â ! +�#/'� +&ã� Úä

åæª¦�§¨©@ASçèe@AéêëìSíde~îï ðñ ¤¥@AZ´y��òóô�S²�Sõöeë÷øïZùú ðåûª¤¥@AZ´y��òó ð



���������	
���
��� ���� ������������������ !�	
���"�#$%& '()*���+,,-.+	$-& /01234 ���5�6�7�5�8��������5������9:*��;+#<$&% =>? �@��A6�BC��D�����EB�5FGH���.-&	I-, /JKLMNOPJKLM ��������6����8������NB���5��5��Q�8����8������RST���+##$%&;�&	 UVWX34 @���������BB�D�6���YZ[\����
I�-#� JK �����6����@E�@�B�]^_`�a' bc9:�a' bc'()*�a' defghijkl�a' bcmnYZopqrstuvwxhy���z-
&	I$�#�-{�|�.I
$	;�&	u}~.��	��+�+&y bc ����YZG��������������$&.,
#$-&����~.,
#$-&�.I$	�I$+ ��s��������&.,
#$-&zI$	�I$+ �F������������������c�� ¡¢F�£¤¥¦§¨©�ª«¬ª�­®̄ °��±�6²N³N�́µ¦�6¢©¶·±̧�6²N³N�́µ¦�6¢©¹ª¡¦F�º»���ª¼½¾P¿ÀÁÂ¡ÃF�ÄÅÆÇÈ°¢ÉÊ©¶ª¡±F�ÄÅÆªË��Q��6��8��Ì���EB�AÍÎÏ­F°É�ª¡ÐF�ÑÒÓÔ��ÕªÖ×�dÁeØ³bÙÚÛÜÝÞßàáÚâÚãªä�·å¡æçªèéÅê�ë ìíÄÅ°îïð�� ¡
�F�Ë������B������5��D��ñ���E�@�������5�@���6�����Q���@ñ����Dò����ó���7�ô��õ�����B��ò�ö�B@����¢F�Ë������B�ôñ�B��6�B����8�����­®̄ �ô��ñ���¦�6���ñB�@��������������6����ô�B�÷��ô�����±�6²N6��N�́µ¦�6¢���5�±̧�6²N6��N�́µ¦�6¢¦F�Ë������B�ôñ��6�����ñ��5��D��B��8�8��������Q���8ñ����8�C�5��ò�5�B��B�ÃF�Ë������B�ôñ�B���D������ñ����6���Q�8��B�����B�¢É�ò���B������5��±F�Ë������B�ôñ�B��@��Q��6��8��B���EB�AÍÎÏ­F�����ñ����6���Q�8��B�����B�ÉÐF�Ë������B�ôñ��ñ����D������ñ����Q����ô�������8��B�������@����8�@��������ñ�B�8����8����������Q�����÷������D�BEQQ�8�������Q��6�5�8��B�����søh�����}~.,
#$-&�zI$	�I$+ �ùúûKü¿ýþ�� ¡¢ù���äª¡¦ù����ª¡Ãù��5ò���BB���5����Ð	Àª¡±ù
�»�ë
��»�����ª¡Ðù��»��åª¡µù���à����¹¿�� ¡�ù !"�#$�%&¿�%c�� ¡ù̧ !"�'(¿)*c�� ¡�Éù+,áÝ,�-�ª¡��ù��Ö×Æ.ï/0Ã1X©��#$�%&234ª
�F�Ë������B����5���òB�B��ñ���@ò¢F�Ë������B��Q��������������B@���������¦F�Ë������B�ô��ñ�8��8��ÃF�Ë������B�ô��ñ���5ò���BB���5�����BB��ñ����Ð±F�Ë������B�ô��ñ�@��6��ò���5�B�8��5��ò��66E��5�Q�8���8òÐF�Ë������B�ô��ñ���Q��66����ò�÷�ô���5�B��B�µF�Ë������B�ô��ñ�ñ�@���8��6@���6�������ñ�@���8�5òBQE�8�����F�Ë������B�ôñ����E�����ò���C������÷�8�������5�EDBF̧�Ë������B�ôñ����E�����ò�8��BE6��B�C�����B�ÉF�Ë������B�ô��ñ���8�ñ������������8���F�Ë������B�ô��ñ���ñ�B���ò��Q�����6�8��÷����EB��ô��ñ����ñ��@



��������	
���
������������������������� !"#$���%&'� ()*+,+-../)+0123+*4.+*53.+20+)*678+.9*18��:+;(*5.9*)+-5*4+(+45)*218+20+(<=242<+7.>.97.9=.��:+;(*5.9*)+-42+(1.+7..3.7+?8+*4.+>48)5=5(9+*2+?.+59(>>12>15(*.+*2+>(1*5=5>(*.+59+*45)+)*678@ABC+D+EFG+HIJIKLK �MN+OP �M(Q.+2<7+2R.1@ASC+D+EFG+HTUIKLK PVW X2+<535*YZ+D+[GJ\G] ^_`a_ b2*4cdef �:+gh���ij�klghmn�op�q rstu�vw��x'yz�:+{|}�#~_��� W������ 'yz�:+z�
������klgh������Wyz,:+�������klgh������Wyz�:+������gh������ W�yz�:+klgh�����%&'yz�:+����������gh���� gh�����klgh���¡����#$��� 'yz¢£¤¥¦+D+§GT̈©ª+«¬J\I©I¬J­®̄+¬]+°]¬±̈GK­®̄+²©L\IG\ ³_´µ¶ ·41295=+/579.8+75).().¢£¤¥¸¹º+D+«¬\G¢£¤¥»¹¼¹º+D+½G¾¿¬]\ ³_´µ¶ ·41295=+/579.8+75).().ÀÁÂÃÄ ��ÀÁÂÅÆ+D+ÇJ©G]ÈGJ©I¬J­®̄ ÉÊ�·ËÌÍ�ÎÏ�ÐÑ�Ò�M+Q�ÓÔ�Õn 'Í�ÎÏ�Ö×ØÙÚ¡�Û Ü4.+>(*5.9*+5)+1.Ý651.7+*2+02<<2-+(+9213(<+=41295=+/5798+75).().+75.*(18+*1.(*3.9*+-5*4+*4.+(775*529+20+�M+Q+20+)(/.+<..)+>.1+7(8+021+Ö+-../)ÞÀÁ¸¹º+D+«¬\GÀÁ»¹¼¹º+D½G¾¿¬]\ ÐÑ ß(/.+<..)àáâãäåæ+D+°]IKT]¾+çL©è¬KG­®̄ ÐÑÓÔéijÓÔÖ×}�ê��ëìíîï�ðñòó�ôõö ÷3269*+20+=4(9Q.+59+?<227+5972ø8<+)6<0(*.+=29=.9*1(*529+?.021.+(97+Ö+-../)+(0*.1+59*(/.+20+)(/.+<..)Þùúûüãäåæ+D+²Gè¬J\T]¾+çL©è¬KG­®̄ ê��>ýþ�ï�ðñòóê��Ìý���ñ�Ìý��ì�Ìý���ì:òó���	

���ëìí
��>ýþ�

�:òó�������ñ��ñ�����ìñ��ñ:òó��>����Ìý���ñ�Ìý��ì�Ìý���ì:òó��������� '������ ���ß+1!X÷��� :�"#	��·ßß:�"�$%���#	�+�;÷·ý&'(:	)*+ö�	)*,þ��-�ì.:	��/·;ý�01Ë2/ý�òó
b<227+>ý=1.)8<+)6<0(*.+=29=.9*1(*529b<227+Ìý).159.+(97+Ìý(<(959.+=29=.9*1(*529)3.=(<+61.35=+)6?)*(9=.+=29=.9*1(*5293.=(<+)421*ý=4(59+0(**8+(=57+=29=.9*1(*5293.=(<+>�+3.=(<+Ìý).159.+(97+Ìý(<(959.+=29=.9*1(*529)/.*(Q.9235=+(9(<8)5)+20+0.=(<+0<21(·29)*5>(*529+)=21.+�·ßß:·29)*5>(*529+(97+Ý6(<5*8+20+<50.+)=21.+�;÷·ý&'(:4159(18+>12*.59,=1.(*5959.+1(*524159(18+/·;ý�+(97+Ë2/ý�+<.R.<)



��������	
��
�
��� ����������������������������� !����!��" ���# ��� ����$%&'$()*'+,$(-.&/0$%&$()*-12345678'9:;'78</0=>%-?@A BC DEFG�HIJKLM NOP�QRSNTUVWXYZ[
\]/^_`a/bc defghi/jklm jklm�nopqrstuvpwu�xuyusx z{| }�~ "�������5����2�5hi��n�svvyr��opxs�ux���rtvyr���suq�vp�opxs�ux�
hi��A�/��/bc ����/<� ���/��/bc ����/��<� ��� ¡¢£�¤¥¦§ ¤̈©ª«¬­®¯°£©±¬­²³Q


´�µ¶·¸©¹º­»¼½¾�¿À ÁÂ�µ¶·¸�ÃÄÅÆ�ÇÈ©É¬­ÊË Á
Ì�ÍÎ�ÃÄÏ� Á
´�µ¶·¸�ÐÑÅÆ ÁÒ�µ¶·¸�±ÓÔ©®¯°£ÕÖ×ØÙÚ�²³Û§»Ü�ÝÞ©É¬­ÊË Á



���������	 
��

������������������� !"�#$%&���������'(��)*+,(��)* -./01234567896:;<=>?@>6 ABCBDBEB;FCGHIJKGLM;NOKPGLBQ��RS��TU�VW��RS��TUXY)*;Z;<>[6\];>̂;_>?]̀96:;<[==>6̀Z<]\>?a96:;<=>?@>6<]\>?a96:;<=>?@>6�bcdefgh�VWefghij�TU�VWj�TU��	klTU�VWklTU��	��RS��TU�VW �
��RS��TUXY)*;Z;<>[6\];>̂;_>?]̀96:;<[==>6̀<]\>?a96:;<=>?@>6�bcd

m;nopqrstuvwxyz{|}~�
���
����uvwxy{|}~�����z�����z�
nopqr��u��r��u��y ������nopqrstuvwxyzvwxy{|}~��y��zpq�-yz��y �

���nopqrstuvwxyzvwxy{|}~��y� ��zpq�-yz�� �



��������	
��
����		
������������������������� ! "#$%&'()*+,-./012 34565784�9:584�;<=5<>�?@8:A�@B�C868D8>8�E65=<:F5GH�I@FJ5G84KL	
����MN OOPPPQORST���U!! �VV WXY"#Z[\O]̂ O_ O]̀Oa�98b8:8̀c87d5a�C868D8>8̀75GHa�eFd5b8>8a�eFd5b8>8fgMN PhìjiR̀jPQkflmnopqrs dJF86t8bu8Acvb868D8>8̀wv87vxJ��yzMN{|����}~������ ��
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