
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 9ページ 事例以外の項⽬が必要かイメージしにくい 3ページ CtQのイメージがつかない

step 2 リスクの特定 11ぺージ

Step１のどの部分のリスクかを明確にし、分類した⽅が分
かりやすい
表にすることで、意識しやすい
「CtQとはしない」事例があるが、CtQと判断した事項のリ
スクを評価するのでは？

3ページ リスクはどの程度の内容を出せばいいのか分からない

step 3 リスクの評価 15ページ
具体的な数字を出すのは困難
step2で記載したリスクを基に記載すべき

3ページ リスクを評価するの具体的なイメージがつかない

step 4 リスクのコントロール 18ページ step2で記載したリスクを基に記載すべき

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

説明書 ⼿順書

１）プロトコル作成段階で、RBAの概念は有効である
今回の研究に関しても、プロトコルの作成段階から実施していれば、IRBでの質問事項等が減ったと思う

２）実施体制のイメージが出来ない：R:1名でいいのか、最低⼈数は何⼈か？
３）⼿順書、説明者中にリスク管理表の記載があるが、添付されていないので不備がある

2022年12⽉〜2026年12⽉
⾦沢⼤学附属病院

原 丈介

アストグラフ法を⽤いたプロボコリンⓇ吸⼊粉末溶解⽤100mg，以下プロボコリンⓇ）の吸⼊
により呼吸器疾患の既往と症状のない成⼈において誘発される咳嗽数の基準範囲の設定を⾏う

プロボコリンⓇによって誘発される咳嗽反応数

アストグラフ法を⽤いたプロボコリンⓇ吸⼊による誘発咳嗽数の基準範囲の設定試験

単施設、単群、⾮盲検、⾮対照
検査
N/A
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