　様式4
　　西暦 　   年    月    日
臨 床 研 究 実 施 計 画 等 変 更 依 頼 書
岡山済生会総合病院　院長　殿

臨床研究責任者(代表者)
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　所属・職名・氏名：
西暦　　　　年　  月   日に依頼した下記の臨床研究について、下記事項の変更をお願いいたします。
記

	臨床研究課題名
	（版数：           作成年月日：                            ）

	変更事項
	変  更  前
	変  更  後

	
	
	

	変更理由
	

	承認番号
	


本様式は実施中の臨床研究の計画等を変更する際に用いる。本様式は変更後の計画書・同意説明文書等と併せて提出すること。また、変更点が複数ある場合には別途変更対比表を添付することも可。提出先：薬剤部　治験事務局 (総合病院2階　電話：12167、メールアドレス：chiken-hp@okayamasaiseikai.or.jp)
様式4
　　西暦 2020 年 4 月 1 日

臨 床 研 究 実 施 計 画 等 変 更 依 頼 書 (記載見本)
岡山済生会総合病院　院長　殿

臨床研究責任者(代表者)
　　　　　　　　　　　　　　　　　所属・職名・氏名：内科・医長　済生　太郎
西暦 2019  年 11 月 3 日に依頼した下記の臨床研究について、下記事項の変更をお願いいたします。 (↑解説：初回申請時に提出した様式1臨床研究申請書の日付を記載する。不明な場合は空白でよい)
記

	臨床研究課題名
	○○の患者に対する××の安全性、有効性評価の観察研究
（版数：  1.0    作成年月日：  2019年10月21日                        ）

	変更事項
	変  更  前
	変  更  後

	計画書
	2.1

選択基準
	(1.0版)

2.過去に○○に対する治療を実施していない患者
	(2.0版)

2.過去に○○に対する治療を実施していない患者

	
	5.

研究期間
	(1.0版)

倫理委員会承認後　～

2018年5月31日
	(2.0版)

倫理審査委員会承認後　～

2018年10月31日

	
	25.

研究体制
	(1.0版)

研究分担者　○○　○○
	(2.0版)

研究分担者　○○　○○

　　　　　　△△　△△

	説明文書
	4.

対象となる方
	(1.0版)

この研究の対象となる方は、これまで○○に対する治療を行っておらず、今回初めて治療を開始する方です。
	(2.0版)

この研究の対象となる方は、既に○○に対する治療を行っている方、または今回初めて治療を開始する方です。

	
	6.1

研究期間
	(1.0版)

この研究は倫理審査委員会の承認後開始され、2018年5月31日まで実施する予定です。
	(2.0版)

この研究は倫理審査委員会の承認後開始され、2018年10月31日まで実施する予定です。

	変更理由
	①選択基準：登録前に○○への治療を行っていたとしても本研究への適格性には問題ないと考えたため

②研究期間：予定症例数を確保するため
③研究体制：人事異動のため

(↑解説：変更となる点について、各書類の項目と変更前後の記載、その理由を記載する)

	承認番号
	


解説：臨床研究計画の変更時には、本様式に加えて、変更「後」の資料 (計画書、説明文書等) を添付する。なお、変更点が複数ある場合には変更対比表を別に作成し、本様式に添付する形でもよい。その場合、本様式には「詳細は変更対比表を参照」と記載する。

研究者は、この変更申請に対する承認を受けた「後」に、変更後の計画に従い研究を継続する。
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