
 

 

 

Q：コンセプト・シートとは何でしょうか？ 
  
A：研究の概略のことです。臨床研究の実施可能性を明らかにします。 
 
 臨床研究を⾏おうとする時に、最初に作成します。詳細は JACCRO ホームページの「臨床研究
の作り⽅」の「最初にコンセプトシートを作る」ならびに「コンセプトシート」を参考にして下さ
い。 
コンセプト・シートには以下の記載項⽬があります。 
1. 研究の題名 
2. 研究責任者、研究分担者 
3. 研究の背景 
4. 研究の⽬的 
  仮説 
5. 研究⽅法 
6. 必要症例数とその根拠 
7. 研究期間 
8. 研究資⾦ 
⼀つ⼀つ丁寧に記載するよう⼼掛けて下さい。不明な点が残ると臨床研究は成功しません。 
 
l 最も⼤事な項⽬は「仮説」ならびに「必要症例数とその根拠」です。いずれも「臨床研究の作

り⽅」に詳細を述べていますの参考にして下さい。 
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