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臨床研究課題名： 

サルコペニア合併高齢保存期CKD患者の食事療法の開発 

 

研究責任医師 氏名 久米 真司  

滋賀医科大学 内科学講座(糖尿病内分泌・腎臓内科) 

〒520-2192 滋賀県大津市瀬田月輪町 

連絡先 TEL 077-548-2222（PHS；8712） 

E-mail  skume@belle.shiga-med.ac.jp  

 

更新・承認履歴一覧 

日付 Ver. 改訂内容 

2021年7月20日 第1版  

2021年10月28日 第2版 文言の修正、データマネジメント担当の追加、担当者の変更 

2022年1月27日 第3版 研究責任医師の変更 

2022年3月29日 第3.1版 誤記修正 

2023年9月7日 第3.2版 期間延長・分担医師の削除 

 

※バージョン管理のため表紙に必ず新規申請の際は第1版と記載して下さい。変更申請で本計画書を修正する場合は版

数を整数で重ねて記載して下さい。 

※赤字は消さずに残してください 

 

略語及び用語 

略語 名称（英語） 名称（日本語） 

CKD Chronic Kidney Disease 慢性腎臓病 

DEXA dual-energy X-ray absorptiometry 二重エネルギーX線吸収測定法 

 

用語          解説 
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0． 概要・シェーマ 
0.1 臨床研究課題名 

サルコペニア合併高齢保存期CKD患者の食事療法の開発 

0.2 目的 

サルコペニアを合併した高齢CKD患者に対して、運動療法を併用した状態で、標準的な保存期腎不全の食事療法通り

のたんぱく質制限が、筋肉量を含めた体組成と腎機能・蛋白尿にどのような影響を及ぼすかを探索する。 

0.3 対象（適格基準・除外基準） 

(適格基準) 

当院外来通院中の高齢者(65歳以上)、CKDステージ3、4であるeGFR 15～59 ml/min/1.73m2の保存期腎不全患者で、

かつサルコペニアの合併があり、文書により同意が得られる。サルコペニアはアジアサルコペニアワーキンググループ

(AWGS)サルコペニア診断基準2019により診断する。 

(除外基準) 

・四肢麻痺や欠損などの機能障害があり下半身を中心とした運動療法ができない。 

・急激な腎機能低下(eGFR低下速度が-5ml/min/1.73m2/年を超える)がある。 

・認知症があり指示通りの運動療法、食事療法の実施が困難である。 

・ステロイド治療中である。 

・化学療法中である。 

・嚥下困難がある。 

・身長が140cm以下か170cm以上である。 

・血糖コントロールが不良(HbA1c8%以上)である。 

・肝硬変がある。 

・主治医により本試験参加が不適当と判断される。 

0.4 プロトコル治療 

a) 食事介入：米飯を3食(1食180g)摂取していた場合、米飯からのたんぱく質摂取量は15g/日程度と推定され、低

たんぱく米に置換することで、理想体重50 kgの患者の場合、約0.3 g/kg BWのたんぱく質摂取量の減少が期待でき

る。通常たんぱく米と低たんぱく米のカロリーはほぼ同等であり、置換によるカロリーの差はない。開始時に食事指導

として、全例通常たんぱく米摂取下で1.0 g/kg IBW/日のたんぱく質摂取量、6g/日の減塩、30～35kcal/kgBWのエネル

ギー摂取量となるよう栄養指導を実施する。慣らし期間として4週を設ける。慣らし期間中は全例通常たんぱく米3食

(目標エネルギー量の50%の米飯量)を週5回以上摂取する。配布米は1週間に15食摂取する。試験開始時、慣らし期間

終了時に24時間蓄尿を行う。その後、通常たんぱく米あるいは低たんぱく米(1/35の低たんぱく米)を使用する2群に

割付を行う。両群ともに、割付けられたたんぱく米を1日3回週5日間(1週間に15食)摂取できるように米飯を配送し

支給する。たんぱく質摂取への介入の実施状況は介入開始時、介入開始4週、8週、12週後にそれぞれ24時間蓄尿で、

また介入開始時、介入開始 12 週後に栄養士による聞き取り調査にて確認する。提供米の摂取状況については手帳によ

り管理し、介入開始時、介入開始4週、8週、12週後で確認していく。 

b) 運動介入：試験開始時にレジスタンス運動が含まれている包括的な訓練プログラムを指導する。対象症例には、

試験開始前に理学療法士からレジスタンス運動のための講習を行い、試験期間中に継続していただく運動プログラムを

指導する。実施状況については手帳により管理し、食事介入試験開始時、介入開始4週、8週、12週後で確認していく。 

0.6 目標登録症例数と研究期間 
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目標登録症例数 20例 

研究期間 臨床研究を公表した日から2026年3月31日 

0.8 シェーマ 

 

１．臨床研究の実施体制 
＊特定臨床研究の実施にあたり実施医療機関が追加される可能性がある場合には、当該臨床研究を実施できる実施医療機

関の要件を記載するよう努めること。 

（ア）研究責任医師の氏名及び職名、並びに医療機関の所在地及び連絡先 

研究責任医師  医師氏名 久米 真司  

 職名 滋賀医科大学医学部 内科学講座(糖尿病内分泌・腎臓内科) 講師 

 医療機関の所在地及び連絡先 〒520-2916 滋賀県大津市瀬田月輪町  

連絡先 TEL 077-548-2222（内線；8017）/ E-mail  skume@belle.shiga-med.ac.jp  
 

研究分担医師 

 研究分担医師リスト（統一書式1）に記載 

 

（イ）データマネジメント、統計解析、モニタリング及び監査に関する責任者、研究・開発計画支援担当者、調整管理

実務担当者並びに研究代表医師及び研究責任医師以外の研究を総括する者の氏名、職名及び連絡先 

データマネジメント担当 

担当者氏名 山中 真由美 臨床研究開発センター特任助教 

連絡先 TEL 077-548-3618 
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モニタリング担当 

担当者氏名 宮澤 伊都子  医学・看護学教育センター特任助教 

連絡先 TEL 077-548-2481 

（ウ）その他臨床研究に関連する臨床検査施設並びに医学的及び技術的部門・機関の名称及び所在地 

該当なし 

（エ）開発業務受託機関に業務を委託する場合には、開発業務受託機関の名称及び所在地並びに委託する業務の内容及

び監督方法 

該当なし 

２．臨床研究の背景 
（ア）国内外における対象疾患の状況（対象疾患に関する疫学データを含む。） 

近年、高齢者人口の増加を反映してサルコペニアが注目され、サルコペニアの予防・治療が高齢化社会における重要な

社会的・医療的課題として考えられてきている。CKD患者のサルコペニア罹患率は、5-40%とかなり幅が広く、測定方法

やカットオフ値によりかなり異なるが、CKD 患者のサルコペニア合併頻度は一般人口よりも高く、CKD ステージの進行

とともに増加すると報告されている。また、CKDとサルコペニアを合併した場合の生命予後は不良である1。現在はコロ

ナウイルス感染対策のため高齢者の活動性は著しく低下しており、今後さらにサルコペニアの罹患率の上昇が予想さ

れ、対策が必要である。 

（イ）これまでに実施されてきた標準治療の経緯及び内容 

現在の慢性腎臓病に対する標準的な食事療法としては、GFR60ml/minを下回るCKDステージ3a以降ではたんぱく質制限

を行うとされている。具体的には、ステージG3a(GFR45-59ml/min)で0.8-1.0g/kgIBW/日、ステージG3b(GFR30-44ml/min)、

ステージG4(GFR15-29ml/min)、ステージG5(GFR<15ml/min)で0.6-0.8g/kgIBW/日とされている。エネルギーは全ステー

ジにおいて 25-35kcal/kgIBW/日、塩分は 3-6g/日である2。一方、サルコペニアに対する標準的な食事療法としては、

明確な基準は定められていないものの、必須アミノ酸を中心とする食事介入が推奨されるとされており、サルコペニア

予防としてたんぱく質摂取を1.0g/kgIBW/日以上の摂取が推奨されている3。このように、CKDに対する食事療法と、サ

ルコペニアに対する食事療法とは相反する治療内容となっている。 

（ウ）現在の標準治療の内容及び治療成績 

サルコペニア・フレイルを合併した CKDの食事療法については、2019年に日本腎臓学会より、「サルコペニア・フレイ

ルを合併した保存期CKD食事療法の提言」として、たんぱく質摂取に関する目安が出された4。この提言では、CKDステ

ージG1、G2ではたんぱく質摂取は過剰な摂取を避け、上限を1.5g/kgIBW/日とすること、ステージG3ではたんぱく質

制限を緩和するCKDと優先するCKDが存在し、緩和するCKDでは1.3g/kgIBW/日、優先するCKDでは1.0g/kgBW/日とす

ること、ステージ G4、G5ではたんぱく質制限を優先するが病態により緩和し、緩和する場合上限を 0.8g/kgBW/日にす

ることが述べられている。しかしこれらの治療の根拠については明らかなものはなく、治療効果についても不明である。

また、食事と並んで重要である運動療法は、サルコペニアとCKDのいずれの病態においても推奨されている。 

（エ）当該臨床研究の必要性につながる、現在の標準治療の課題、不明点等 

現在のサルコペニア合併CKD患者に対する食事療法は上記の内容が提案されているが、たんぱく質摂取量を制限した状

態でも運動療法のみでサルコペニアを予防・改善することができるのか、それともたんぱく質摂取量が十分でなければ

運動療法の効果が十分に発揮できないのか、また運動療法下でのたんぱく質摂取量が腎機能に与える影響などに関して

のエビデンスは乏しい。実際、サルコペニア合併高齢保存期CKD患者を対象とした運動療法と食事療法による介入試験

に関する研究は国内外において報告されていない。非CKD患者を対象にサルコペニア改善効果としての食事療法の有用
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性を検証した介入試験の報告も少なく、そのほとんどがアミノ酸サプリメントを使用したものである。サルコペニア合

併高齢者にビタミン D とロイシンを強化したホエイによる13 週間の介入試験5では、対照群に比較して強化ホエイ群

で、椅子からの立ち上がりテスト、四肢筋量の改善効果が認められたが、握力、身体機能評価で両群間に有意な差を認

めなかったと報告されており、食事療法単独の効果は限定的である可能性がある。同様に、CKDを合併しない高齢者(平

均年齢 73.4歳)を対象に、サルコペニアに対する運動療法と栄養療法の併用について検討した17 の RCT によるメタ

解析 6では、レジスタンス運動とたんぱく質負荷の併用は、レジスタンス運動単独と比較して、BMI に関わらず除脂肪

量および下肢筋力が増加すると報告されている。以上の内容を踏まえ、サルコペニア・フレイルを合併したCKDの食事

療法において、運動療法、エネルギー摂取を同等に実施している状態でのたんぱく質制限の筋肉量に対する影響につい

て、本研究を通じて明らかとしたい。 

（オ）当該臨床研究に用いる医薬品等に関する以下の情報 

医薬品、医療機器、再生医療等製品の別 ■ 医薬品 □ 医療機器 □ 再生医療等製品 

医薬品医療機器等法における未承認、 

適応外、承認内の別 

■ 未承認 □ 適応外 □ 承認内 

 医療機器 

 

一般的名称 低たんぱく米 

販売名 ゆめごはん1/35トレー(150g、180g、200g) 

承認･認証･届出番号  

医療機器 類別  

一般的名称  

承認･認証･届出番号  

被験薬等提供者 名称  

所在地  

ⅰ）当該医薬品等の名称（一般名及び販売名） 

低たんぱく質米(ゆめごはん1/35トレー(150g、180g、200g) 

ⅱ）投与経路、用法・用量及び投与期間 

目標エネルギー量の50%のカロリーを充足する米飯量の1/35低たんぱく質米のレトルト加工品 

ⅲ）対象集団（年齢層、性別、疾患等） 

当院外来通院中の高齢者(65歳以上)、CKDステージ3、4であるeGFR 15～59 ml/min/1.73m2の保存期腎不全患者で、

かつサルコペニアを認める。 

ⅳ）当該医薬品等の有効性及び安全性に関して、非臨床試験、他の臨床研究等から得られている臨床的に重要な所見 

たんぱく質摂取量減少に伴う腎保護の可能性がある。 

ⅴ）当該医薬品等の投与等による利益及び不利益（既知のもの及び可能性のあるもの） 

たんぱく質摂取量減少に伴うサルコペニアの悪化の可能性がある。 

 

≪参考文献≫ 

1. Pereira RA, European Renal Association 2015;30:1718-25 
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3. サルコペニア診療ガイドライン作成委員会 サルコペニア診療ガイドライン2017年版 
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３．臨床研究の目的 
サルコペニアを合併した高齢CKD患者に対して、運動療法を併用した状態で、たんぱく質摂取量の違いが、筋肉量を含

めた体組成と腎機能・蛋白尿にどのような影響を及ぼすかを探索する。サルコペニアにおける標準的治療であるたんぱ

く質摂取1.0g/kgIBW/日の通常たんぱく食群、CKDステージ3、4における標準的治療である0.7g/kgIBW/日の低たんぱ

く食群の2群をランダム化比較試験で評価する。Primary endpointは食事介入12週後における体組成および腎機能の

変化、secondary endpointsは①食事介入12週後における尿蛋白量の変化、②食事介入12週後の栄養指標、身体機能、

たんぱく質摂取量の変化、③介入前後の動物性/植物性たんぱく摂取量比の変化、④食事介入終了後12週の追跡期間後

の体組成変化、腎機能・蛋白尿の変化、たんぱく質摂取量の変化、とする。 

当該研究の意義 

サルコペニア・フレイルを合併したCKDの食事療法において、運動療法、エネルギー摂取を同等に実施している状態で

のたんぱく質制限の筋肉量に対する影響を明らかとする。 

 

４．臨床研究の内容 
＊上記②及び③を踏まえ、当該臨床研究の技術的事項（デザイン）として、以下に掲げる点について、分かりやすく簡潔

に記載すること。 
 

研究の目的 サルコペニアを合併した高齢CKD患者に対して、運動療法を併用した状

態で、たんぱく質摂取量の違いが、筋肉量を含めた体組成と腎機能・蛋

白尿にどのような影響を及ぼすかを探索する。 

試験のフェーズ  

症例登録開始予定日   

第１症例登録日  

実施期間 承認日～2026年3月31日 

実施予定被験者数 20名 

試験の種類 介入研究 

試験デザイン 無作為化比較、非盲検、介入対照、平行群間比較 

プラセボの有無 □ あり ■ なし 
盲検の有無 □ あり ■ なし 
無作為化の有無 ■ あり □ なし 

保険外併用療養の有無 □ あり ■ なし 
研究対象者

の適格基準 

Key 

Inclusion & 

Exclusion 

主たる選択基準 以下の基準をすべて満たす患者を対象とする。 

1.65歳以上の男女 

2.CKDステージ3、4(eGFR 15～59 ml/min/1.73m2)の患者 

3.AWGSサルコペニア診断基準2019を満たす患者 
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Criteria 4.文書による同意が得られた患者 

主たる除外基準 以下のうちひとつでも該当する場合は対象から除外する。 

1.下半身を中心とした運動療法ができない患者 

2.eGFR低下速度が-5ml/min/1.73m2/年を超える患者 

3.認知症があり食事運動療法の実施が困難な患者 

4.ステロイド治療中の患者 

5.化学療法中の患者 

6.嚥下困難がある患者 

7.身長140cm以下、170cm以上の患者。 

8.血糖コントロールが不良(HbA1c8%以上)である患者 

9.肝硬変がある患者 

10.その他、本試験参加が不適当と判断される患者 

年齢下限 65歳以上 

Age Minimum ≧65  

年齢上限 適用なし 

性別 適応なし 

対象疾患名 慢性腎臓病、サルコペニア 

介入の有無 ■ あり □ なし 

介入の内容 a) 食事介入：米飯を3食(1食180g)摂取していた場合、米飯からのた

んぱく質摂取量は 15g/日程度と推定され、低たんぱく米に置換するこ

とで、理想体重50 kgの患者の場合、約0.3 g/kg BWのたんぱく質摂

取量の減少が期待できる。通常たんぱく米と低たんぱく米のカロリー

はほぼ同等であり、置換によるカロリーの差はない。開始時に食事指導

として、全例通常たんぱく米摂取下で1.0 g/kg BW/日のたんぱく質摂

取量、6g/日の減塩、30-35kcal/kg BWのエネルギー摂取量となるよう

栄養指導を実施する。慣らし期間として 4 週を設ける。慣らし期間中

は全例提供する通常たんぱく米3食(目標エネルギー量の50%の米飯量)

を週5回(1週間に15食)摂取する。試験開始時、慣らし期間終了時に

24 時間蓄尿を行う。その後、通常たんぱく米あるいは低たんぱく米を

使用する2群に割付を行う。割付はランダムに行う。両群ともに、割付

けられたたんぱく米を1日3回週5日間(1週間に15食)摂取できるよ

うに米飯を配送し支給する。たんぱく質摂取への介入の実施状況は介

入開始時、介入開始4週、8週、12週後にそれぞれ24時間蓄尿で、ま

た介入開始時、介入開始12週後に栄養士による聞き取り調査にて確認

する。米飯の摂取状況については手帳により管理し、慣らし期間開始

前、介入開始時、介入開始4週、8週、12週後で確認していく。 

b) 運動介入：エントリー時にレジスタンス運動が含まれている包括的

な訓練プログラムを指導する。対象症例には、試験開始前に理学療法士
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（ア）臨床研究中に測定される主要評価項目及び副次評価項目に関する説明 

主要評価項目Primary endpoint 

食事介入開始時と12週後の体組成(DEXA法による筋肉量測定)、腎機能(シスタチンCによるeGFR測定)変化 

副次評価項目secondary endpoints 

①食事介入開始時と12週後における尿蛋白量(24時間蓄尿)の変化 

②食事介入開始時と12週後における栄養指標(血清アルブミン、プレアルブミン、総コレステロール、中性脂肪、トラ

ンスフェリン)、身体機能(10m 歩行、握力、5 回椅子立ち上がりテスト、等尺性膝伸展筋力、SPPB(short Physical 

Performance Battery)、SARC-F、Makizako's Social Frailty )、たんぱく質摂取量(24時間蓄尿、食事調査による推定

摂取量)の変化 

③食事介入開始時と12週後における動物性/植物性たんぱく摂取量比(食事調査による推定摂取量)の変化 

④食事介入終了後12週の追跡期間後の体組成変化、腎機能・蛋白尿の変化、たんぱく質摂取量の変化 

（イ）実施される臨床研究の種類及び手法（例えば、二重盲検、プラセボ対照、群間比較試験等）の説明並びに臨床研

究の手順（段階等を図式化した表示等） 

 

 

 

 

からレジスタンス運動のための講習を行い、試験期間中に継続してい

ただく運動プログラムを指導する。実施状況については手帳により管

理し、慣らし期間開始前、食事介入開始時、介入開始4週、8週、12週後

で確認していく。 
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（ウ）臨床研究におけるバイアスを最小限にする又は避けるために取られる無作為化及び盲検化等の方法の説明 

研究対象者の通食群と低たんぱく食群への割付は、予め作成したランダム割付表に従い、症例登録順に順次各群に割付

ける。割付表は中央で保管し、研究責任医師及び研究分担医師には開示しない。 

（エ）臨床研究に用いる医薬品等の用法・用量の説明、国内において製造販売承認等を取得している医薬品等以外の場

合は、臨床研究に用いる医薬品等の剤形及び表示に関する記載表示については、少なくとも、医薬品等の名称、製造番

号又は製造記号、医薬品等の管理に係る事項（保管方法等）について記載すること。 

 

・未承認の場合は使用する医薬品等の名称、製造番号又は製造記号、医薬品等の管理に係る事項（管理方法等） 

米飯は目標エネルギー量の50%を摂取できるように150g、180g、200gから選択し量を設定する。通常たんぱく米と低た

んぱく米のカロリーは同等であり、米飯からの摂取量、摂取エネルギー量は2群で同等となる。低たんぱく米はキッセ

イヘルスケア「ゆめごはん1/35トレー(小盛り150g、普通盛り180g、大盛り200g)」を使用する。 

賞味期限；摂取期間に賞味期限・消費期限が切れることがないかを確認し提供する。具体的な提供の方法は、研究対象

者の自宅へ4週間ごとに配送する。 

保存方法；腎臓内科の医局において、直射日光、高温を避けて涼しい暗所で常温保存する 

 

（オ）臨床研究の対象者の参加予定期間及び観察期間 

 

症例登録期間 臨床研究を公表した日から2024年12月31日まで 

試験治療期間 臨床研究を公表した日から2025年5月31日まで 

追跡期間 臨床研究を公表した日から2025年8月31日まで 

（最終症例の治療終了から3か月間） 

総研究期間 臨床研究をJRCTに公表した日から総括報告書を提出した2026年3月31日まで 

 

観察項目 

患者背景情報 

生年月日、性別、CKDの原疾患、既往歴、併存症、アレルギーの有無、サプリメントの摂取の有無、eGFRの年間低下

率 

内服薬(SGLT2阻害薬の有無、インスリン治療の有無、RAS系阻害薬の有無、利尿薬の有無を含む) 

 

体組成測定 

BIA法(外来受診時、試験開始4週、16週、28週にリハビリテーション部にてInBody®で測定) 

DEXA法(外来受診時、試験開始4週、16週、28週に放射線部にて測定) 

 

身体所見 

身長、体重、血圧(腎臓内科外来にて受診時に測定) 

 

身体機能評価 

10m歩行（快適歩行、リハビリテーション部にて測定） 
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握力（Jamar型握力計、リハビリテーション部にて測定) 

等尺性膝伸展筋力 (μTas F-1、リハビリテーション部にて測定) 

SPPB (short Physical Performance Battery、リハビリテーション部にて測定)  

質問紙 (SARC-F、Makizako's Social Frailty、リハビリテーション部にて施行) 

 

栄養調査 

デジタルカメラおよび食事記録を用いた秤量記録法による3日間(3食、間食)の食事調査により栄養摂取量、たんぱ

く質摂取量(動物性たんぱく質、植物性たんぱく質の比率を含む)の推定(食事記録は「運動・食事管理帳」に添付し患者

により記載する。カメラ画像および食事記録を管理栄養士が確認し推定する。) 

 

検査所見 

採血(クレアチニン、シスタチンC、アルブミン、プレアルブミン、総コレステロール、中性脂肪、トランスフェリン) 

24時間蓄尿(クレアチニン、蛋白、尿素窒素、ナトリウム、カリウム)  

 

検査・報告スケジュール 

下記に示したスケジュールに従って以下の観察・検査・評価を実施し、症例報告用紙に記入する。異常変動が発現した

場合には、その程度、発現時期、経過を症例報告用紙に記録する。組み入れ後、前観察期4週を終了した時点で割付を

行い、食事介入を開始する。 

【A米飯摂取とレジスタンス運動のスケジュール】 

  １週～4週まで 

（開始～28日間） 

5 週～16週まで 

（２９日目～112日

間） 

１７週～２８週まで 

（11３日目～196日

間） 

前観察期 治療期 後観察期 

同意の取得※ ●    

レジスタンス運動     

通常たんぱく米摂取     

割り当てられた米摂取     

 【B検査他のスケジュール】 

 Scr 

（ｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ） 

慣し開始前（１週目） 

介入開始時 

（4週目） 

介入4週目 

（8週目） 

介入 8週目 

（12週目） 

介入 12週目

（16週目） 

終了時 

（28週目） 

治療期 後観察期 

同意の取得※ ●       

患者背景  ●      

身長・体重・血圧測定  ● ● ● ● ● ● 

服薬情報・サプリメン  ● ● ● ● ● ● 
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ト 

採血  ● ● ● ● ● ● 

蓄尿  ● ● ● ● ● ● 

体組成測定(DEXA)  ● ●   ● ● 

体組成測定(BIA)  ● ●   ● ● 

栄養摂取量評価  ● ●   ●  

栄養指導  ● ●   ●  

運動指導  ● ●     

身体機能評価  ● ●   ● ● 

遵守状況評価   ● ● ● ●  

有害事象調査   ● ● ● ● ● 

※同意取得はＡ・Ｂ同時に1通の同意書にて取得 

 

研究終了後のフォローアップ 

本研究終了後の後治療としては、運動療法、食事療法などがある。研究責任医師及び研究分担医師は、研究協力者と相

談し、次の治療を決めることとする。 

 

（カ）臨床研究の一部及び全体の中止規定又は中止基準の説明（個々の症例について安全性確保の観点から中止すべき

閾値を設定できる場合又は臨床研究全体として重篤な副作用の発現予測の観点から中止すべき閾値を設定できる場合

を含む。） 

研究責任医師は、以下の事項に該当する場合は試験実施継続の可否を検討する。 

・使用している低たんぱく米の品質、安全性、有効性、運動療法の安全性、有効性に関する重大な情報が得られたとき 

・研究対象者のリクルートが困難で予定症例を達成することが困難であると判断されたとき 

・認定臨床研究審査委員会により、研究計画書等の変更の指示があり、これを受入れることが困難と判断されたとき 

認定臨床研究審査委員会により、中止の勧告あるいは指示があった場合は、試験を中止する。試験の中止又は中断を決

定した時は、速やかに実施医療機関の管理者にその理由とともに文書で報告する。 

（キ）プラセボ及び対照薬 

該当なし 

（ク）無作為化の手順 

・研究対象者の通食群と低たんぱく食群への割付は、予め作成したランダム割付表に従い、症例登録順に順次各治療群

に割付ける。割付表は中央で保管し、研究責任医師及び研究分担医師には開示しない。 

（ケ）症例報告書に直接記入され、かつ原資料と解すべき内容の特定 

本研究における原資料とは以下とする 

① 診療録 

② 同意文書 

③ 有害事象・疾病報告書及び不適合報告書 

④ その他症例報告書作成の元となるデータ及び記録 
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５．臨床研究の対象者の選択及び除外並びに中止に関する基準 
＊科学的根拠に基づき、臨床研究の対象者の人権保護の観点から臨床研究の目的に応じ、臨床研究の対象者を当該臨床研

究の対象とすることの適否について慎重に検討されなければならないことを明らかにすること。 

（ア）は、臨床研究の有効性が示された場合にその治療を適用することが妥当とみなされる集団を規定する基準である

こと。対象疾患、年齢、性別、症状、既往疾患、併存疾患に関する制限、臨床検査値等による閾値、同意能力等を明確

に記述すること。例えば、特定の遺伝子変異を有する者を臨床研究の対象者として選択する場合にあっては、当該遺伝

子変異の有無を明記すること。 

以下の基準をすべて満たす患者を対象とする。 

1.65歳以上の男女 

2.CKDステージ3、4(eGFR 15～59 ml/min/1.73m2)の患者 

3.AWGSサルコペニア診断基準2019を満たす患者 

4.文書による同意が得られた患者 

（イ）除外基準は、選択基準で示される集団に属するが、特定の状況下でリスクが高くなり臨床研究への参加が倫理的

でない、また、臨床研究の有効性・安全性評価に影響を及ぼすと判断されることを規定する基準であること。 

以下のうちひとつでも該当する場合は対象から除外する。 

1.下半身を中心とした運動療法ができない患者 

2.eGFR低下速度が-5ml/min/1.73m2/年を超える患者 

3.認知症があり食事運動療法の実施が困難な患者 

4.ステロイド治療中の患者 

5.化学療法中の患者 

6.嚥下困難がある患者 

7.身長140cm以下、170cm以上の患者 

8.血糖コントロールが不良(HbA1c8%以上)である患者 

9.肝硬変がある患者 

10.その他、本試験参加が不適当と判断される患者その他、本試験参加が不適当と判断される患者 

（ウ）中止基準は、いつ、どのようにして臨床研究の対象者の参加を中止とするか、理由を含めて規定すること。また、

中止後、どのようなデータをいつ集めるかも含めて記載すること。 

研究責任医師又は研究分担医師は、以下の理由で研究の継続が不可能と判断した場合には、試験を中止する。中止の日

付、理由、経過をカルテならびに症例報告書に記載するとともに、中止・脱落時点で必要な検査を行い、有効性・安全

性の評価を行う。疾病等の発生により中止した場合には、可能な限り現状に回復するまでフォローアップする。 

1）研究対象者からの試験参加の辞退の申し出や同意の撤回があった場合 

2）登録後に適格性を満足しないことが判明した場合 

3）Cre8mg/dl以上(1991年厚生科学研究腎不全医療研究事業による慢性腎不全透析導入基準より)となった場合 

4）疾病等により試験の継続が困難な場合 

5）著しくコンプライアンスが不良の場合（提供米摂取が全予定投与回数の50%未満となると判断される場合、あるいは

運動療法の施行が予定回数の50%未満となると判断される場合） 

6）転居等により研究対象者が来院しない場合 
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7）試験全体が中止された場合 

8）研究実施中に、米飯の変化により食事が食べられなくて栄養状態が悪化する、運動療法により強い筋肉痛や関節痛な

どの症状があらわれるなど、研究を中止すべきと担当医師が判断した場合 

9）その他の理由により、医師が試験を中止することが適当と判断した場合 

（エ）やむを得ず、同意の能力を欠く者、同意の任意性が損なわれるおそれのある者を臨床研究の対象者とする場合に

は、その必然性を記載すること。 

該当なし 

（オ）不当で恣意的な基準としないこと。 

該当なし 

 

 

６．臨床研究の対象者に対する治療 
（ア）用いられる全ての医薬品等の名称、用法・用量、投与経路、投与期間等の内容（臨床研究の対象者に対する観察

期間及びその後のフォローアップを含む。）及び入院、通院、食事制限等のスケジュールの内容 

・米飯  

慣らし期間での2群、および通常たんぱく食群において投与する。1日3回、週5日以上(配布米の摂取は7日間に15

食)主食として摂取する。投与量は理想体重当たり30-35kcalの目標エネルギー量のうち50%のエネルギー量を米飯とし

て摂取できるよう計算し設定する。慣らし期間では 4 週間の投与を、試験期間は 12 週間の投与とする。慣らし期間で

は4週間分とし60食を配送し、試験期間では60食を4週間ごとに3回(計180食12週間)配送する。摂取状況につい

ては手帳により管理し、食事介入開始時、介入開始4週、8週、12週後で確認していく。 

・低たんぱく米 

低たんぱく米はキッセイ薬品工業株式会社の包装米飯「ゆめごはん 1/35トレー」を使用する。1日 3回、週 5日(1週

間に15食)主食として摂取する。投与量は理想体重当たり30-35kcalの目標エネルギー量のうち50%のエネルギー量を

米飯として摂取できるよう計算し設定する。低たんぱく食群に対し、試験期間の12週間投与する。60食を4週間ごと

に3回(計180食12週間)配送する。摂取状況については手帳により管理し、食事介入開始時、介入開始4週、8週、12

週後で確認していく。 

・レジスタンス運動 

当院のリハビリテーション部とともにトレーニングメニューを作成する。セラバンドを使用した下肢に対するレジスタ

ンス運動を作成し指導する。試験開始前に理学療法士からレジスタンス運動のための講習を行い、試験期間中に継続し

ていただく運動プログラムを指導する。実施状況については手帳により管理し、食事介入開始時、介入開始後 4 週、8

週、12週後で確認していく。 

 

（イ）臨床研究実施前及び臨床研究実施中に許容される治療法（緊急時の治療を含む。）及び禁止される治療法 

併用治療・支持療法 

併用禁止治療；アミノ酸を含むサプリメントの摂取 

併用制限治療；新規のSGLT2阻害薬、RAS系阻害薬、インスリン、利尿薬の開始 

併用注意治療；なし 

支持療法；なし 



臨床研究法  研究計画書 

p. 14 
Ver.2.0 2019.05.08 

（ウ）臨床研究の対象者への医薬品の投与等、その他の取り決め事項の遵守状況を確認する手順 

遵守状況を確認する手順； 

研究参加時にサプリメントの併用の有無について聴取し、アミノ酸を含むサプリメントの摂取がある場合には研究開始

時に中止していただくよう説明し、食事介入開始時、開始後 4、8、12週、24週時に摂取していないことを確認する。

慣らし期間の4週終了時点で供与米飯摂取状況を確認し、供与量の90%(54食)以上が摂取できなかった対象者は除外す

る。試験開始後は4週おきに米飯摂取状況、運動療法実施状況を米飯摂取記録、運動実施記録を手帳への記載により確

認する。開始4週時点で供与米飯摂取が90%(54食)以上できない場合、運動実施状況が50%を下回る場合は指導を行う。 

 

７．有効性の評価 
（ア）有効性評価指標の特定 

低たんぱく米を使用した低たんぱく食の有効性の基準としては、食事介入開始後 4 週、8 週、12 週後に 24 時間蓄尿検

査、採血を行い、推定たんぱく質摂取量、CCr、eGFR(cys)による腎機能を測定する。運動療法の有効性の基準としては、

割り付け開始後12週後に身体機能および体組成測定による筋肉量の変化を確認する。 

（イ）有効性評価指標に関する評価、記録及び解析の方法並びにそれらの実施時期 

(ア)に示したスケジュールに従って推定たんぱく質摂取量、CCr による腎機能、身体機能、体組成測定を症例報告用紙

に記入する。異常変動が発現した場合には、その程度、発現時期、経過および本治療薬剤との因果関係を症例報告用紙

に記録する。集積したデータを解析のうえ評価する。 

 

 

８．安全性の評価 
（ア）安全性評価指標の特定 

安全性の評価として、試験開始後4週目、8週目、12週目、24週目に24時間蓄尿検査、採血にてCCrによる腎機能の

測定を行う。 

（イ）安全性評価指標に関する評価、記録及び解析の方法並びにそれらの実施時期 

(ア)に示したスケジュールに従ってCCrによる腎機能を症例報告用紙に記入する。異常変動が発現した場合には、その

程度、発現時期、経過および本治療薬剤との因果関係を症例報告用紙に記録する。集積したデータを解析のうえ評価す

る。 

（ウ）疾病等の情報収集、記録及び報告に関する手順（研究責任医師が研究代表医師に報告すべき重要な疾病等及び臨

床検査の異常値の特定並びに報告の要件及び期限を含む。） 

下記に該当するような疾病等が発覚した場合、分担医師は研究責任医師に対して速やかにその旨を報告する。報告を受

けた研究責任医師は本臨床研究の中止の他の必要な措置を講ずるとともに適時当該患者の電子カルテに記録する。 

（1）次に掲げる疾病等の発生のうち、本臨床研究の実施によるものと疑われるものであって予測できないもの：7日以

内 

   イ 死亡 

   ロ 死亡につながるおそれのある疾病等 

 （2）次に掲げる事項：15日以内 

   ①次に掲げる疾病等の発生のうち、本臨床研究の実施によるものと疑われるもの（(1)を除く） 

   イ 死亡 
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   ロ 死亡につながる恐れのある疾病等 

   ②次に掲げる疾病等の発生のうち、本臨床研究の実施によるものと疑われるものであって予測できないもの（(1) 

    を除く） 

   イ 治療のために医療機関への入院または入院期間の延長が必要とされる疾患 

   ロ 障害ハ 障害につながるおそれのある疾患 

   ニ イからハまで並びに死亡及びしぼうにつながるおそれのある疾病等に準じて重篤である疾病等 

 

なお、疾病等及び不具合にかかる報告は以下の手順で行う。 

疾病等報告 

 研究責任医師又は研究分担医師は、当該臨床研究に起因する疾病等の発生を認めたときは、直ちに適切な処置を行う

と共に、「特定臨床研究における疾病等の発生および不具合に関する対応・報告のための手順書（Ver.1、2019年3月28

日作成）」に準じて発生した健康被害事象に関する詳細報告書を作成し報告する。なお、当該臨床研究の実施に起因する

ものと疑われる疾病等の発生については「定期疾病報告（統一様式６）」で適切に報告する。 

 

（エ）疾病等発生後の臨床研究の対象者の観察期間 

上記（イ）のような変化が生じた場合には、原則として当該症状が消失するまで適切に観察を行う。 

 

有害事象発生時の取扱いについて 

 この臨床研究で行うプロトコル治療との因果関係有無を問わず、研究対象者に生じた全ての好ましくない又は意図し

ない傷病若しくはその徴候（臨床検査値の異常を含む。）に以下のような症状が予測される。 

■低たんぱく米；摂食不良、低栄養 

■運動療法；転倒、筋肉痛 

 

有害事象発生時の対象者への対応 

上記の徴候を認めたときは、試験担当者は直ちに適切な処置を行うとともに、診療録等に記載する。また、試験薬の

投与又は試験機器の使用を中止した場合や、有害事象に対する治療が必要となった場合には、試験対象者にその旨を伝

える。 

なお、報告の手順は下記のとおりである。 

①研究分担医師は、有害事象の発生を知った場合、別途定める「手順書」に従い、試験対象者等への説明等、必要な措

置を講じるとともに、速やかに研究責任医師に報告する。 

②研究責任医師は、有害事象の発生を知った場合、速やかに必要な措置を講じ、適切な対応を図るとともに、所定の報

告の様式で報告書を作成し、事務局を通して、病院長に提出する。また、速やかに当該臨床研究の実施に携わる研究分

担医師に対して、当該有害事象の発生に係る情報を共有する。 

 

＜緊急時の連絡先＞ 

研究責任医師：医師氏名 久米 真司  

電話  077-548 -2222（平日8:30～17:15の場合） 

＜休日・夜間＞  
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場所 滋賀医科大学付属病院  

電話 077-548-2111 （平日8:30～17:15の場合） 

077-548-2770 （時間外17:15～翌8:30、休日の場合） 

 

 

９．統計的な解析 
＊結果の解釈に関わる主たる解析方法について、統計解析計画書を作成した場合であっても、次に掲げるものを記載する

こと。 

（ア）統計解析計画 

1) 患者の内訳 

登録された全症例、治療を受けた症例、評価対象例、適格例・逸脱例の内訳などを示す。 

2)背景 

人口統計学的特性、疾患情報について、食事群別に度数分布、記述統計量などを算出する。 

また、データの種類に応じて、対応のないt検定、カイ二乗検定又はFisherの直接検定、Wilcoxon順位和検定などを

実施する。 

3) 有効性 

主要評価項目である食事開始時と 12 週後の体組成の変化量について、食事群別に記述統計量を算出する。群間比較と

して、対応のない ｔ検定を実施する。必要に応じてノンパラメトリックな方法も実施する。 

また、主要評価項目、副次評価項目、患者背景との関連など探索的な解析について、度数分布又は記述統計量の算出、

経時的な解析、相関分析、回帰分析などを実施する。 

4) 安全性 

主要評価項目である腎機能変化の変化量について、食事群別に記述統計量を算出する。群間比較として、対応のない ｔ

検定を実施する。必要に応じてノンパラメトリックな方法も実施する。 

その他の安全性に関する評価項目について、食事群別に度数分布、記述統計量などを算出する。また、探索的な解析も

必要に応じて実施する。 

有害事象の発現例数、発現率、事象の内訳などを食事群別に示す。 

（イ）計画された登録症例数及び設定根拠 

目標登録症例数 20例 

【設定根拠】 

本研究は探索的な研究であり、通常たんぱく食に関する体組成の変化などについての参考値もないため、統計学的な設

定は実施しない。研究期間で実施可能な症例数として20例（1群10例）とした。 

（ウ）有意水準 

有意水準 両側5%、信頼係数 両側95%とする。 

（エ）臨床研究の中止基準 

非該当（統計学的な中止基準を設定した中間解析は実施しない） 

（オ）データの取扱い（欠落、不採用及び異常データの取扱いの手順） 

解析時に欠損データを認める場合は、得られたデータを補填するなどについて検討する。外れ値については、個々に検

討する。 
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（カ）当初の統計的な解析計画を変更する場合の手順 

計画された統計解析計画に重要な変更があった場合、研究計画書の改訂、もしくは統計解析計画書への記載又は改訂を

行う。また、総括報告書に変更の経緯が分かるよう記載する。 

（キ）解析対象集団 

1) Modified intention-to-treat 集団 

登録後少なくとも1回治療を受けた症例を対象とする。 

2) Per protocol 集団 

重要な逸脱例は per protocol 集団の対象としない。中止・逸脱症例については個々の臨床経過や中止・逸脱の経緯を

加味し、解析対象とするかについて検討する。 

3) 安全性解析対象集団 

登録後少なくとも1回治療を受けた症例を対象とする。 

 

１０．原資料等（臨床研究により得られたデータその他の記録であって、法第 32条の規定により締結
した契約の内容を含む。）の閲覧 
＊研究責任医師は、研究計画書又は別の合意文書中に、研究責任医師及び実施医療機関が、臨床研究に関連するモニタリ

ング、監査並びに認定臨床研究審査委員会及び規制当局の調査の際に、原資料等の全ての臨床研究関連記録を直接閲覧に

供すべき旨を記載すること 

本研究における原資料とは以下のものをいう。 

① 診療録 

② 同意文書 

③ 有害事象・疾病報告書及び不適合報告書 

④ その他症例報告書作成の元となるデータ及び記録 

研究責任医師にはモニタリング、並びに認定臨床研究審査委員会及び規制当局の調査時に原資料等のすべての臨床研究

関連記録を直接閲覧に応じるものとする。 

１１．品質管理及び品質保証 
＊別途モニタリング監査計画書を添付する場合はその旨を記載の事 

（ア）モニタリングの方法：モニタリングの方法については、（17）規則17 条関係を参照すること。 

モニターは被験者の人権、安全性及び福祉が保護されていること、臨床研究が最新の実施計画書及び「臨床研究法」

を遵守して実施されていること、研究責任医師又は研究分担医師から報告されたデータなどが正確かつ完全であること

を原資料などの臨床研究関連記録に照らして確認するために「モニタリング手順書」に従って以下の項目について On-

Siteモニタリング調査を行い、報告書を作成する。 

【モニタリングの項目】 

 臨床研究の開始前、研究実施中及び研究終了後に、下記の情報についてモニタリングを実施する。 

 （１）臨床研究の対象者の人権の保護、安全の確保 

   ① 健康被害の発生状況 

   ② その他、臨床研究の進捗や安全性に関する問題点 

 （２）臨床研究が最新の実施計画研究計画書及び本規則を遵守して実施されている 

   ① 症例達成状況 
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   ② 適格性 

   ③ 背景因子 

   ④ プロトコル逸脱 

   ⑤ その他、臨床研究の進捗や安全性に関する問題点 

 （３）臨床研究の実施について臨床研究の対象者から文書による同意取得の確認 

   ① 同意書の署名等記載確認 

   ② 管理保管状況の確認 

 （４）記録等が正確であることについて原資料等に照らして検証すること。 

   ① 登録された症例データの確認 

（イ）監査の方法（監査を実施する場合）：監査の実施の必要性及び方法については、（18）規則第18 条関係を参照す

ること。 

該当なし 

１２．倫理的な配慮 
本研究に携わるすべての者は、人を対象とする全ての医学研究が準拠すべき「世界医師会ヘルシンキ宣言」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」及び「臨床研究法」の内容を熟読し理解した上で遵守し、研究を施行する。 

個人情報の取扱い；研究に関わる関係者は、研究対象者の個人情報保護について、適用される法令、条例を遵守する。 

また関係者は、研究対象者の個人情報及びプライバシー保護に最大限の努力を払い、本研究を行う上で知り得た個人情

報を正当な理由なく漏らしてはいけない。関係者がその職を退いた後も同様とする。 

データは匿名化（対応表あり）して管理する。対応表はネットのつながっていないPCで個人情報管理者が管理する。個

人情報管理者として、内科学講座（糖尿病内分泌・腎臓内科）藤田征弘）を置く。 

（ア）当該臨床研究において、臨床研究の対象者に生じる利益及び負担並びに予測される不利益、これらの総合的評価

並びに当該負担及び不利益を最小化する対策の倫理的背景や理由 

負担並びに予測される不利益； 

低たんぱく食群で予測される利益として、たんぱく質摂取量減少に伴う腎保護の可能性があり、不利益として、サルコ

ペニアの悪化の可能性がある。また通常たんぱく食群では、介入前のたんぱく質摂取量よりもたんぱく質摂取量が増加

した場合、腎機能低下に対する悪影響が出現する恐れがある。 

また、本研究における通常たんぱく食群の米飯(240食16週間)、低たんぱく食群の米飯と低たんぱく米飯(慣らし期間

60食4週間、試験期間180食12週間)およびその配送料、運動療法に用いる用具、2回目以降の体組成測定(DEXA法)の

費用は本研究グループが負担する。それ以外の保険診療分(初回の体組成測定(DEXA 法)、採血および蓄尿検査、栄養指

導)に関しては研究対象者の健康保険を用いて行う。 

 

当該負担及び不利益を最小化する対策の倫理的背景や理由； 

本研究に参加することで来院回数が増えないように、もともとの受診日に合わせて各種指導や検査は行う。 

当該臨床研究に参加することにより還元される個人的・社会的な利益； 

（イ）研究の実施に伴い、臨床研究の対象者の健康又は子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得ら

れる可能性がある場合には、臨床研究の対象者に係る研究結果（偶発的所見を含む。）の取扱い 

本研究で行なう検査や解析の結果は、通常に説明する結果以上に臨床研究の対象者の健康に関する重要な知見が得られ

る可能性はなく、追加の説明は行わない。検査で得られた体組成、栄養評価、身体機能評価、各種採血所見については、
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診察時に主治医より説明する。 

 
１３．記録（データを含む。）の取扱い及び保存に関する事項 
（ア）利用目的に、他機関に試料・情報を提供することが含まれる場合にはその旨 

他機関への提供はしない 

研究責任医師は、下記の臨床研究の実施に係わる文書（申請書類の控え、病院長からの通知文書、各種申請書・報告書

の控、研究対象者識別コードリスト、同意書、症例報告書等の控、その他データの信頼性を保証するのに必要な書類又

は記録など）を研究終了後10年間保存する。 

①研究計画書、実施計画、特定臨床研究の対象者に対する説明及びその同意に係る文書、総括報告書その他のこの省令

の規定により研究責任医師が作成した文書又はその写し 

②認定臨床研究審査委員会から受け取った審査意見業務に係る文書 

③モニタリング及び監査（実施した場合）に関する文書 

④原資料等 

⑤特定臨床研究の実施に係る契約書 

⑥特定臨床研究に用いる医薬品等の概要を記載した文書及び医薬品等に関する記録 

⑦その他、特定臨床研究を実施するために必要な文書 

（イ）試料・情報（臨床研究に用いられる情報に係る資料を含む。）の保管及び廃棄の方法 

本研究で得られた研究対象者の試料・情報は、同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いる可能性が

ある。その場合には、２次利用する旨について対象者に説明し、同意を取得の上、改めてその臨床研究計画を適切な倫

理審査委員会において承認を受けた上で利用する。 

 なお、研究終了後10年間の保管期間を過ぎた試料及び情報の廃棄は、以下のとおりとする。 

①人体から取得された試料は、匿名化し、医療廃棄物を廃棄する場合は、「廃棄物の処理及び清掃に関する法律」等の関

連法令に従い適切に処理する。 

②フラッシュメモリ及び光ディスクは、切断、粉砕するなど物理的に破壊する。 

 

１４．臨床研究の実施に係る金銭の支払及び補償 
（ア）保険への加入の有無とその内容 

本研究の参加中または終了後に健康被害が生じた場合には、通常の診療と同様に適切に治療を行い、その際の医療費は

通常の保険診療にて賄う。 

（イ）保険以外の補償の有無とその内容 

該当なし 

研究対象者に対する金銭の支払； 

本臨床研究に参加することによる研究対象者への謝金等の支払いはない 

 

１５．臨床研究に関する情報の公表 
（ア）厚生労働省が整備するデータベース 

本研究は開始前に、厚生労働省が整備するデータベースｊRCT（Japan Registry of Clinical Trials）

https://jrct.niph.go.jp/に登録を行う。本研究の成果は、研究グループに帰属するものとする。研究代表医師、研究
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責任医師、及び統計解析責任者が協議して著者を選出し、学会又は論文で報告する。 

 

（イ）資金提供を受けた医薬品等製造販売業者等と臨床研究の結果に関する公表内容及び時期に関する取り決めがある

場合にはその内容 

該当なし 

 
１６．当該臨床研究の開始及び終了の予定日 

症例登録期間 臨床研究を公表した日から2024年12月31日まで 

試験治療期間 臨床研究を公表した日から2025年5月31日まで 

追跡期間 臨床研究を公表した日から2025年8月31日まで 

（最終症例の治療終了から3か月間） 

総研究期間 臨床研究をJRCTに公表した日から総括報告書を提出した2026年3月31日まで 

 

 

１７．臨床研究の対象者に対する説明及びその同意（これらに用いる様式を含む。） 

ⅰ）インフォームド・コンセントを得る手続等 

説明文章及び同意書の作成 

 説明文章は全ての被験者及び被験者の家族などが理解できるよう可能な限り専門的な用語を避け、平易な表現を用い

て作成する。また下記の項目を収載した同意書及び同意撤回書の様式を作成する。また研究への参加の継続について臨

床研究の対象者又は代諾者の意思に影響を与える可能性のある情報が得られたときは、速やかに説明文書を改訂は適切

に説明文書も改訂し、版管理を適切行う。なお、説明文書及びその同意文書は一体化した文書又は一式の文書とする。 

①実施する特定臨床研究の名称、当該特定臨床研究の実施について実施医療機関の管理者の承認を受けている旨及び厚

生労働大臣に実施計画を提出している旨 

②実施医療機関の名称並びに研究責任医師の氏名及び職名 

③特定臨床研究の対象者として選定された理由 

④特定臨床研究の実施により予期される利益及び不利益 

⑤特定臨床研究への参加を拒否することは任意である旨 

⑥同意の撤回に関する事項 

⑦特定臨床研究への参加を拒否すること又は同意を撤回することにより不利益な取扱いを受けない旨 

⑧特定臨床研究に関する情報公開の方法 

⑨特定臨床研究の対象者又はその代諾者（以下「特定臨床研究の対象者等」）の求めに応じて、研究計画書その他の特定

臨床研究の実施に関する資料を入手又は閲覧できる旨及びその入手又は閲覧の方法 

⑩特定臨床研究の対象者の個人情報の保護に関する事項 

⑪試料等の保管及び廃棄の方法 

⑫医薬品等製造販売業者等の関与に関する状況 

⑬苦情及び問合せへの対応に関する体制 

⑭特定臨床研究の実施に係る費用に関する事項 

⑮他の治療法の有無及び内容並びに他の治療法により予期される利益及び不利益との比較    
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⑯特定臨床研究の実施による健康被害に対する補償及び医療の提供に関する事項 

⑰特定臨床研究の審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会における審査事項その他当該特定臨床研究に係る認定

臨床研究審査委員会に関する事項 

⑱その他特定臨床研究の実施に関し必要な事項 

その他；臨床研究の対象者から取得された試料・情報について、臨床研究の対象者等から同意を得る時点では特定され

ない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能性がある場合には、その旨と同意を得る時

点において想定される内容 

同意取得の方法 

①臨床研究参加登録前に臨床研究審査委員会で承認の得られた同意説明文書を研究対象者に渡し、文書及び口頭による

十分な説明を行い、研究対象者の自由意思による同意を文書で得る。なお、研究対象者の同意に影響を及ぼすと考えら

れる有効性や安全性等の情報が得られたときや、研究対象者の同意に影響を及ぼすような実施計画等の変更が行われる

ときは、速やかに研究対象者に情報提供し、研究等に参加するか否かについて、研究対象者の同意を予め確認するとと

もに、事前に*臨床研究審査委員会の承認を得て同意説明文書の改定を行い、研究対象者の再同意を得る。 

③説明を行った研究責任医師又は研究分担医師は同意書に署名または記名捺印する。研究協力者が被験者に補足的な説

明を行った場合は、同意書に署名又は記名捺印する。 

④研究責任医師又は研究分担医師は文章による同意を得た後、同意書を診療録に添付することとともにその写しを被験

者に交付する。なお、同意書は紙媒体で研究終了後5年間適切に管理する。 

⑤被験者又は代諾者が臨床研究の実施に関する資料を入手又は閲覧を求めた場合にはそれに応じる。 

同意撤回の際の対応並びに撤回後のデータの取り扱いについて 

同意を撤回する場合は以下の手順で行う。一度研究に同意した場合でも、解析までの個人を特定することが可能な場合

はなんら不利益を受けることなく同意の撤回を受け付ける説明書の最終ページに添付してある「同意撤回書」に署名し

て下記の窓口又は研究責任医師・分担医師に直接申出に対応する。 

同意を撤回した場合、提供していただいたデータや検体等は廃棄され、それ以降はそれらの情報が研究のために用いな

い。ただし、同意を撤回したときすでに研究成果が論文などで公表されていた場合やデータや検体等が完全に匿名化さ

れて特定できない場合等、廃棄が難しい旨を予め説明し同意を得ておく。 

同意撤回書を受領後、原本を研究者が保管し、複写を対象者にお渡しする。 

【同意を撤回する場合の連絡先】 

研究責任医師  医師氏名 久米 真司  

 職名 滋賀医科大学医学部 内科学講座(糖尿病内分泌・腎臓内科) 教授 

 医療機関の所在地及び連絡先 〒520-2162 滋賀県大津市瀬田月輪町  

連絡先 TEL 077-548-2267（内線；2222）/ E-mail  skume@belle.shiga-med.ac.jp  
ⅱ）代諾者の特定や選定方針等（必要時） 

代諾者等の選定方針； 

代諾は行わず、本人からの同意のみとする 

ⅳ）予期される全ての利益と不利益の記載 

「１２．倫理的な配慮」の項「負担並びに予測される不利益」参照 
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１８．臨床研究の適正な実施のために必要な事項 
実施医療の機関の長および臨床研究審査委員会への報告内容及び方法 

１）定期報告・終了報告・中止報告 

①定期報告 

研究責任医師は、実施計画を厚生労働省に提出した日から起算して１年ごとに、当該期間満了後の2か月以内に臨床研

究審査委員会に「定期報告（統一様式5）」を提出し、以降の継続の可否について意見を聞く。また、主要評価項目（（２）

調査内容及び評価項目参照）の収集が終了した日から1年以内に主要評価報告書を作成し、臨床研究審査委員会に提出

のうえ、変更申請を行う。変更申請について臨床研究審査委員会から意見書が発出された日から1か月以内に厚生労働

省が設置しているjRCTに公表する。 

②終了報告・中止報告 

研究の終了は全ての評価項目を収集した日（終了日）とし、終了日から1年以内に総括報告書を作成する。総括報告書

の作成とともに「終了届書（別紙様式第1）」もあわせて作成し、臨床研究審査委員会に提出し意見を聞く。臨床研究審

査委員会から意見書が述べられた日から 1 か月以内に当該臨床研究の概要について前述の jRCT で公表するとともに指

定されている資料を厚生局に提出する。臨床研究審査委員会へは「終了通知書（統一様式12）」を提出する。このほか、

研究を中止する場合は「特定臨床研究中止届（様式第４）」を作成し、厚生局に提出するとともに、臨床研究審査委員会

へは「中止通知書（統一様式１１）」を作成し提出する。 

２）不適合な状態を知った時 

 関連規則、研究計画書、手順書等の不遵守及び研究データの改ざん、ねつ造等の不適合な状態を知った時は、病院長

に報告するとともに、臨床研究審査委員会に「重大な不適合報告（統一様式７）」を作成し委員会の意見を聞く。 

３）その他 

臨床研究責任医師は、以下の場合、研究継続の可否について臨床研究審査委員会に意見を聞き、その意見に従う。 

① 臨床研究実施計画書について重大な変更が行われる場合 

② 同意文書及びその他の説明文書について重大な変更が行われるとき 

③ その他、審査の対象となる資料が改訂された場合 

 

 

特定臨床研究に用いる医薬品等の医薬品等製造販売業者等以外からの研究資金等の提供 

研究資金等の提供の有無 ■ あり □ なし 
研究資金等の提供組織名称 日本学術振興会 2019年度 若手研究 19K20181 

Secondary Sponsorの該当性 □ 該当 ■ 非該当 
 

特定臨床研究に用いる医薬品等の医薬品等製造販売業者等からの研究資金等の提供等 

特定臨床研究に用いる医薬品等の製

造販売をし、又はしようとする医薬

品等製造販売業者等の名称 

キッセイヘルスケア 

研究資金等の提供の有無 □ あり ■ なし 
研究資金等の提供組織名称  

Secondary Sponsorの該当性 □ 該当 ■ 非該当 



臨床研究法  研究計画書 

p. 23 
Ver.2.0 2019.05.08 

研究資金等の提供に係る契約締結の

有無 

□ あり ■ なし 

 契約締結日  

物品提供の有無 □ あり ■ なし 
 物品提供の内容  

役務提供の有無 □ あり ■ なし 
 役務提供の内容  

 

当該企業との利益相反の管理については、本研究に従事する全ての研究責任医師・分担医師において「利益相反管理

基準（様式A）」「当該研究に関係する企業の確認（様式B）」を作成し、国立大学法人滋賀医科大学利益相反マネジメン

ト委員会へ確認を依頼する。当該委員会から「確認報告書（様式D）」を受け取り、研究責任医師は「利益相反管理計画

書（様式E）」を作成し、審査資料として臨床研究審査委員会へ「利益相反管理基準（様式A）」と合わせて提出し、臨床

研究審査委員会審査の意見を聞き承認を得ている 。 

米飯は購入しキッセイからの提供はない 

 

１９．備考 
結果の帰属  

本臨床研究により生じる知的財産権は滋賀医科大学に帰属するものとする。研究終了後に必要に応じて論文又は学会発

表として報告する。 

 

相談窓口 

研究対象者等及びその関係者からの臨床研究に関する苦情及び問合せに対する相談窓口として以下において対応する。 

担当者氏名；医師氏名 久米 真司  

場所 滋賀医科大学医学部 内科学講座(腎臓内科) 

電話 TEL 077-548-2222 / E-mail  skume@belle.shiga-med.ac.jp  

 

研究業務の委託 

本研究では業務を委託することはない 

 


