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[bookmark: _Hlk509215168]1. 研究計画書への記載
	
	実施
	未実施
	非該当*
	内容

	1.1
	
	
	
	研究計画書の記載項目は「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」中の＜研究計画書の記載事項＞を満たした

	1.2
	
	
	
	研究計画書作成に際して医療統計・生物統計専門家に相談をした

	1.3
	
	
	
	研究計画書作成に際して当該アウトカムの専門家に相談をした

	1.4
	
	
	
	研究計画書作成に際して当該曝露の専門家に相談をした

	1.5
	
	
	
	対象とする疾患やイベントが何名程度見込まれるのか記載した



2. 解析計画書への記載
	
	実施
	未実施
	非該当*
	内容

	2.1
	
	
	
	解析計画書を作成した

	2.2
	
	
	
	解析計画書作成に際して医療統計・生物統計専門家に相談をした

	2.3
	
	
	
	解析計画書は医療統計・生物統計専門家が作成した

	2.4
	
	
	
	解析するイベント（エンドポイント、評価項目）について、具体的な定義（生存時間であれば打ち切りの定義など）とともに明確に記載した

	2.5
	
	
	
	解析対象集団における研究仮説の検出力を記載した

	2.6
	
	
	
	解析対象集団を限定する理由、限定する条件を記載した

	2.7
	
	
	
	統計解析で用いる各変数に対して適正と考えるデータ範囲を記述した

	2.8
	
	
	
	欠測データの取り扱いについて記載した

	2.9
	
	
	
	合成変数（複数項目を組み合わせなど）を作成する際には、根拠となる調査票スコアリングマニュアルや先行研究などを記した

	2.10
	
	
	
	連続変数をカテゴリ化する際には、根拠となる臨床ガイドラインや診断基準などを記した

	2.11
	
	
	
	研究者の裁量で連続変数を分位点に区切る際には、どの対象集団を用いて分位点を算出したかを記した

	2.12
	
	
	
	変数変換を実施する際、変換前・変換後の分布を記述し検討した

	2.13
	
	
	
	使用した統計解析手法について記載した。モデルを用いた統計解析を実施する場合は、具体的なモデル、調整に用いた共変量等について記載した

	2.14
	
	
	
	交互作用の検討を行う際には、その旨を記載した

	2.15
	
	
	
	検定の有意水準、推定の信頼水準について記載した

	2.16
	
	
	
	サブグループ解析を実施する場合にはその旨を記載した

	2.17
	
	
	
	解析に用いる統計解析ソフトウェアついて、バージョン情報とともに記載した


3. 作業実施手順書への記載
	
	実施
	未実施
	非該当*
	内容

	3.1
	
	
	
	作業実施手順書を作成した

	3.2
	
	
	
	実際の解析作業に際して医療統計・生物統計専門家に相談をした

	3.3
	
	
	
	解析は医療統計・生物統計専門家が実施し、作業実施手順書も作成した

	3.4
	
	
	
	最終的な解析対象集団が何人か、どのような基準で何人の対象者が選ばれ、除かれたかを具体的に記載した（フローチャートの作成を推奨する）

	3.5
	
	
	
	統計解析の途中段階で解析に含めるデータの範囲を限定した場合は、追加で設定した範囲とそれによって何人の対象者を除外したかを記述した

	3.6
	
	
	
	統計解析の途中段階で解析に含めるデータの範囲を限定した場合は、結果に与える影響が大きいことを理由にはずれ値として除く判断をしてはいない

	3.7
	
	
	
	統計解析の途中段階で解析に含めるデータの範囲を限定した場合は、結果の安定性（そのデータを除外した場合と含めた場合で結果がどの程度変わるか）を確認した

	3.8
	
	
	
	統計量に基づいてはずれ値を定義した場合には、用いた統計量について記載した。ただし、統計的はずれ値であることだけを理由に当該データを解析から除外する判断をしてはいない

	3.9
	
	
	
	欠測データが結果に与える影響については、複数の取り扱い手法間で結果を比較し、結果の安定性を評価した

	3.10
	
	
	
	最終的な解析で欠測補完を行った場合は、単一の値での補間はしていない

	3.11
	
	
	
	欠測補完を行った場合は、その際の手法を記載し、プログラムや作業ログを電子的に保存した。多重補完法を実施した場合には用いた乱数も再現可能な形で保存した（シード値の保存など）

	3.12
	
	
	
	探索的に、連続量で測定されている変数を分位点に区切った場合には、分位点の算出が後々再現可能なよう、どの時点の対象集団を用いて分位点を算出したかを具体的に記した

	3.13
	
	
	
	探索的に変数変換を実施した場合は、変換前・変換後の分布を記述し検討した

	3.14
	
	
	
	探索的に合成変数（複数項目の評価を組み合わせてスコア化するなど）を作成した場合には、その過程を記した

	3.15
	
	
	
	探索的にサブグループ解析を行った場合には、その過程を具体的に記した

	3.16
	
	
	
	最終解析データセットおよび解析プログラムもしくは作業ログを保存し、解析結果の再現性を担保した



[bookmark: _Hlk509215082]＊非該当については、非該当とした理由を記載すること
