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（記入例）様式第３（第７条関係）
当該研究事業年度

平成 １８ 年度厚生労働科学研究費補助金(臨床研究基盤整備推進研究事業)研究計画書(新規申請用)
平成○○年○○月○○日主任研究者個人の居住地

厚生労働大臣 殿
住 所 〒100-0000 東京都○○区幸町100

自署又は記名押印ﾌ ﾘ ｶ ﾞﾅ ヤマダ タロウ
申請者 氏 名 山田 太郎 印

生年月日 １９５０年 １月 １日生当該研究事業年度

平成 １８ 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
公募要項により定める各公募研究課題に設定のとおり研究計画書を提出する。

研究の目的と成果が分かる課題名とすること。 されている公募課題番号を記入すること。

１．研究課題名（公募課題番号）： ○○○○○○○○○○○○に関する研究 （１６０９０１０１）
平成１８年度中に研究事業を遂行するために必要な経費（要望額）

２．当該年度の計画経費 ：金 ６０，０００，０００ 円也
当該年度の実際に研究を開始する日から当該年度
の実際に研究が終了する日を記入すること。

３．当該年度の研究事業予定期間：平成１８年 ４月 １日から平成１９年 ３月３１日
（３）年計画の１年目

複数年度にわたる研究の場合に記入すること。
なお、その期間は原則として３年を限度とする。４．申請者及び経理事務担当者

①所属機関 国立厚生労働センター ②所属機関 〒100-0000
（部局） （疾病研究部） 所 在 地 東京都○○区幸町333

申 請 者 ③連 絡 先 ④所属機関にTEL 03-3333-1111(内線)100

TEL・FAX おける職名 部 長FAX 03-3333-2222

E-mail AB-OEC@abc.go.jp・E-mail

⑤最終卒業学 霞ヶ関大学医学部
校・卒業年 昭和48年卒 ⑥専 攻 科 目 ○○○科
次及び学位 医学博士

経理事務 (フリガナ) ﾀﾅｶ ﾊﾅｺ ⑧連絡先 〒100-0000 ⑨研究の承諾
担 当 者 ⑦氏 名 田中 花子 所属部・ 東京都○○区幸町333 の有・無 有・無

課名 国立厚生労働ｾﾝﾀｰ会計課
TEL・FAX ⑩事務の委任TEL 03-3333-1111(内線)200

・E-mail の有・無 有・無FAX 03-3333-3333

E-mail EE-TEA@abc.go.jp

⑪間接経費の
要・否 要・否

経理事務に卓越した同一所属 「２．当該年度の計画経費」が３千万円以上の５．研究組織等
機関内の者を置くこと。 場合、間接経費を要望することができる。（１）研究組織

①研究者名 ②分担する研究項目 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）

山田 太郎 ○○○研究（総括） 霞ヶ関大学医学部、 部 長 50,000国立厚生労働ｾﾝﾀｰ、

昭和48年卒、医学 ○○科
博士、○○○科

鈴木 花子 臨床研究協力体制の 丸の内大学医学部、 丸の内大学難病研 助 手 10,000
整備 昭和61年卒、医学 究所、○○科

配分予定額を記入、又は「主任博士、○○学
研究協力者の記入は必要ない。 研究者一括計上」と記入のこと。

書類提出時には、ページを付すこと。
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（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。）

①対象者名 ②指導及び教育を ③最終卒業学校・ ④所属部局及び現在 ⑤所属部局に
受ける項目 卒業年次・学位 の専門 おける職名

及び専攻科目

佐藤 一郎 臨床研究方法論と実 虎ノ門大学医学部、 総合診療部、内科 非常勤職員
践、特に臨床試験 平成10年卒、医学士、

○○学
中村 啓子 臨床研究方法論と実 霞ヶ関大学医学部、 総合診療部、内科 非常勤職員

践、データマネジメ 平成11年卒、医学士、
ント ○○学

南谷 大輔 生物統計 丸の内大学大学院医学 総合診療部、生物統計 非常勤職員
系研究科、平成16年
卒、保健学修士、生物
統計学

（未定） （未定）
他6名、看 臨床試験支援４名 総合診療部 非常勤職員
護師、薬剤 データマネジメント
師又は検査 ２名
技師

現時点で未定の場合はその旨を明記の上、雇用する予定の
人材に関する情報（人数、職種等）を可能な限り記入する
こと。

６．研究の要約（２００字以内）

・当該研究計画の要点を２００字以内で記入すること。

７．研究の概要

・「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。

・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研究事業年度の計画との関係が分かる

ように記入すること。

・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。

書類提出時には、ページを付すこと。
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８．研究の目的、必要性及び期待される成果

・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。

・ 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

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、研究終了時点（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年後から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入すること。

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

・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。

・歴史的経過及び現状が分かるように記入すること。

・必要に応じて参考文献を示すこと。

書類提出時には、ページを付すこと。
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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

※記入の際には「23．本研究における用語の定義」を参照のこと。

１０－１．現在の臨床研究・治験実施体制

・治験管理部門（治験センター、治験管理室等）の有無、治験専門外来又は同等の組織の設置の有

無、臨床・治験研究に従事する治験コーディネーターの有無とその人数、治験審査委員会（又は

それに相当するもの）及びその他関連事項について記入すること。

１０－２．臨床研究の実績

・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。

・本研究計画書の申請日の属する年度前２年度（例：申請日が平成１９年の場合、平成１７年４月

１日から平成１９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ル名と所属機関で登録した症例数を記入すること。

・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

はその旨も明記すること。

１０－３．治験の実績

・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。

・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）を記載すること。

・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（可能であればプロトコール名と各登録症例数も明記のこ

と。）を記載すること。

１０－４．現状分析

・「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の内容を踏まえ、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。

書類提出時には、ページを付すこと。
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１１．研究計画・方法及び倫理面への配慮

・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５００字

以内で記入すること。

・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。

倫理面への配慮

・研究対象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（インフォームド・コンセント）に関わる状況などを必ず記入すること。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と。

なお、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（平成１６年文部科学省・厚生労働省・経

済産業省告示第１号）、疫学研究に関する倫理指針（平成１６年文部科学省・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年厚生労働省告示第４５９号）及び申請者が所属する研究

機関で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関の長等の承認、届出、確

認等が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と。

・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。

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「○」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「○」を記入するこ
と。）。）

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 疫学研究に関する倫理指針

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

その他の指針等（指針等の名称： ）

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 有・無・その他

書類提出時には、ページを付すこと。
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１２．申請者の研究歴等

・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。

発表業績等：著者氏名・発表論文名・学協会誌名・発表年（西暦）・巻号（最初と最後の頁）、
特許の取得及び申請状況

（主任研究者）
○ Suzuki I, Yamada T. Reduction in the incidence of type 2 diabetes with clinical

intervention in Japan. Old England Journal of Medicine 2001;346:393-403

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「○」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。

（分担研究者）

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

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。

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１８年度 １名 １名 １名

平成１９年度 １名 １名 １名

平成２０年度 １名 １名 １名

複数年度にわたる研究を行う場合に記入すること。 書類提出時には、ページを付すこと。
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１４．研究に要する経費

内訳については、公募要領Ⅵ．補助対象経費の単価基準額一覧表を参考に算出すること。

（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 賃金 その他 委託費借料及び損料

平成18年度 60,000 15,000 1,000 1,000 2,000 29,000 5,000 1,000 1,000 5,000

平成19年度 50,000 15,000 1,000 1,000 2,000 19,000 5,000 1,000 1,000 5,000

平成20年度 50,000 15,000 1,000 1,000 2,000 19,000 5,000 1,000 1,000 5,000

合 計 160,000 45,000 3,000 3,000 6,000 67,000 15,000 3,000 3,000 15,000

人件費の計上は「機関型」のみ「教育型」は計上不可。
複数年度にわたる研究を行う場合に記入すること。

（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18年度

単価５０万円以上の備品でリース等の賃借契約を行う予定のものを記入すること。

平成19年度

平成20年度

複数年度にわたる研究を行う場合に記入すること。

．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イ
と。）

年 度 備 品 名 単 価（単位：千円） 数 量

平成18年度

単価５０万円以上の備品でリース等の賃借契約が不可能であり、やむを得ず購入
する予定のものを記入すること。

平成19年度

平成20年度

複数年度にわたる研究を行う場合に記入すること。

書類提出時には、ページを付すこと。
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（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18年度

平成19年度

複数年度にわたる研究を行う場合に記入すること。

平成20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(%)

新 規 ○○○研究費 ○○○○に関する 代 表 12,000 文部科学省 ２０％
研究

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。

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

１７年度 厚生労働科学研究費 ○○○○に関する研究 ３，０００ 厚生労働省
補助金（厚生労働科
学特別研究事業）

○○○助成金 ○○○○に関する研究 ３０，０００ 文部科学省

１６年度 ○○○研究費 ○○○○に関する研究 ５，０００ 文部科学省

○○○○研究 ○○○○に関する研究 ５，０００ 環境省
（分担）

１５年度 ○○○研究費 ○○○○に関する研究 ５，０００ （財）○○財団

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。）。

書類提出時には、ページを付すこと。
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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
返還年度

年度

年度

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年度
すること（分担研究者も含めて記入すること。）。

年度

年度

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１８．政府研究開発データベース
て用いる８桁の番号の前に「２０」を付した番号）をいう。）を
記入すること。（１）研究者ＩＤ及びエフォート

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研究者名 研究者ＩＤ エフォート（％）
の勤務時間を含む。）に占める割合
を百分率で表した数値を、エフォー山田 太郎 2012300001 50
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鈴木 花子 2023400002 30
割合を記入するものではない。

（２）重点研究分野及び研究区分
様式第１の別表第１「重点研究分
野コード表」を用い、当該研究のコード番号 重点研究分野 研究区分
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研究主分野 101 ライフサイエンス ゲノム
番号とともに記入し、研究副分野研究副分野１ 102 ライフサイエンス 医学・医療
については当該研究に関連する分〃 ２ 104 ライフサイエンス 脳科学
野（最大３つ）を同様に選択して〃 ３ 105 ライフサイエンス ﾊﾞｲｵｲﾝﾌｫﾏﾃｨｸｽ
記入すること。

（３）研究キーワード
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（最大コード番号 研究キーワード
５つ）を選択してコード番号とともに記入
すること。研究キーワード１ １ 遺伝子

〃 ２ ２ ゲノム
〃 ３ ６ 核酸

同表に該当するものがない場合は３０字以〃 ４ ７ 細胞・組織
内で独自の研究キーワードを記入するこ〃 ５ システム生物学
と。

（４）研究開発の性格

基礎研究

基礎研究、応用研究又は開発研究のいずれかに「○」を付すこと。応用研究

開発研究

※ 記入上の留意事項は添付しないこと。

書類提出時には、ページを付すこと。


