臨床研究申請書の記載方法

①責任医師・責任者

　　当院職員とする。多施設共同研究の場合の責任医師・責任者には、協力する当院の職員とする。主として研究を行う当院職員以外の研究者は分担医師・分担者に名前をいれる。

②分担医師・分担者

　　当院に所属し、研究に参加する者の名前を全員いれる。

③研究課題名

　　プロトコール（実施計画書）に記載されている研究課題名、及び計画書のNo.、版数、作成年月日を記載する。

④研究の内容

　　簡潔に。目的、対象、方法等を簡単に記載する。

⑤研究予定期間

　　プロトコール（実施計画書）に記載されている期間を記載する。ただし、開始日は倫理審査委員会承認後からとする。

⑥予定被験者数

　　当院での予定被験者数を記載。（多施設共同の場合、全体の被験者数ではない）

⑦研究方法

　　多施設共同研究（他の病院・組織が主となって行う研究）か、当院でプロトコールを作成して当院のみで行う研究か選択。

⑧分類

介入研究：予防、診断、治療、看護ケア及びリハビリテーション等について次の行為を行う研究

1 通常の診療を超えた医療行為で、研究目的のもの

2 通常の診療と同等の医療行為であっても、被験者の集団を原則として2群以上のグループに分け、それぞれに異なる治療方法、診断方法、予防方法その他の健康に影響を与えると考えられる要因に関する作為又は無作為の割付けを行ってその効果等をグループ間で比較するもの

疫学研究：介入を伴わず、明確に特定された人間集団の中で出現する健康に関する様々な事象の頻度及び分布並びにそれらに影響を与える要因を明らかにする科学研究。

観察研究：介入を伴わず、試料等を用いた研究であって、疫学研究を含まないもの。

　　　　　以下のものも含む。通常の診療の範囲内であって、いわゆるランダム化、割付け等を行わない医療行為における記録、結果及び当該医療行為に用いた検体等を利用する研究。

⑨保険適応

　　治療方法が保険適応されるものか否か。保険適応外の場合は、どのような負担になっている

かを記載。アンケート研究等、保険診療に関係しないものは「該当せず」とする。

⑩研究者の教育

　　『人を対象とする医学系研究に関する倫理指針』において、「研究者等は、研究の実施に先立ち、研究に関する倫理並びに当該研究の実施に必要な知識及び技術に関する教育・研修を受けなければならない。」とある。当院における倫理講習会あるいは大学病院等の講習、eラーニングで教育等を受ける（eラーニングのサイト先は「岡山済生会総合病院における臨床研究に係わる標準業務手順書」に記載）。受講後の有効期限は最長5年とする。現在未受講で臨床研究を行う場合は1年以内に受講を必須とする。

⑪登録サイト

　介入を伴う研究の実施の場合には、あらかじめ、登録された臨床研究計画の内容が公開されているデータベースに当該研究に係る臨床研究計画を登録しなければならない。当院の取り扱いにサイトを3つ記載。（UMINが登録数は多い）

様式1

西暦 2017 年 1 月 1 日

臨   床   研　 究   申   請   書 (記載例)
岡山済生会総合病院　院長　殿
    臨床研究責任医師・責任者
所属・職名  内科・医長

氏名　済生　太郎


下記のとおり臨床研究を実施いたしたく申請申し上げます。

記

	臨床研究課題名
	糖尿病治療薬Aを使用した患者における低血糖症状の後ろ向き調査
（臨床研究実施計画書№：          
  版数:第1.0版　　作成年月日：2016年12月20日　）

	研 究 の 内 容
	(注：背景、目的等を簡略に記載)


	研究分担者　　(注：責任者以外に、当院にて研究に関わる者)
	所属：内科                 氏名：〇〇　〇〇
所属：本12看護師          氏名：〇〇　〇〇
所属：薬剤科               氏名：〇〇　〇〇
(注：①多施設との共同研究の場合でも、当院職員のみ記載

　　　②責任者はここには記載しない)

	研究予定期間
	倫理審査委員会承認後  ～  西暦 2017 年 5 月 31 日
(注：本研究計画書に定められる調査・解析を行い、結果を得るまでの予定期間)を記載する。

	予定被験者数
	約30 例

(注：当院にて目標とするおおよその数)

	研究方法


	多施設共同研究　・　当院のみでの研究



	分類
	介入研究　・　観察研究　・　疫学研究

	保険適応
	保険適応　　・　　保険適応外　　・　　該当せず

	研究者の倫理教育
	講習;受講済み・受講予定　（ 次回の倫理講習会を受講します ）

(注：申請者には倫理講習会の受講をお願いしております (当院では年2回開催)。
他施設で受けた場合も講習済みとして可)

	研究登録サイト
	　登録済み（サイト名：大学病院医療情報ネットワーク（UMIN））

　登録予定（予定のサイト名：　　　　　　　　　　　　　　　　　）
(注：介入を伴う研究の場合は、実施に先立ち下記の様なデータベースへの登録が必要となります。

①大学病院医療情報ネットワーク（UMIN）「臨床試験登録システム」

②（財）日本医薬情報センター（JAPIC）「臨床試験情報」

③（社）日本医師会治験促進センター「臨床試験登録システム」)
多施設共同研究の場合は、研究本部が行っているはずなので確認してください)

	備考
	

	整理番号

	


本様式は臨床研究を新たに実施する際に用いる。本様式は必ず利益相反状況申告書、臨床研究計画書、同意説明文書等と併せて提出すること。
提出先：薬剤科　治験事務局 (総合病院2階　電話：PHS 698、メールアドレス：chiken-hp@okayamasaiseikai.or.jp)
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