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	整理番号
	

	
	区分
	■臨床研究　　

	
	
	□医薬品　□医療機器


	(臨)書式3
	整理番号
	



西暦　　　　年　　月　　日
臨床研究実施申請書
実施医療機関の長
公益財団法人天理よろづ相談所病院　病院長 殿








研究責任者







　（氏名）　　　　　　 
下記の臨床研究の実施を申請いたします。
記
	臨床研究課題名
	

	
	課題名が公開されますが、不都合がある場合は下欄に公開用課題名を記載

	
	

	研究簡略名
	

	研究の目的
	

	主要アウトカム
評価項目
	

	研究の実施体制
	□　当院単独での研究※　　　□　当院を主たる研究機関とする多施設共同研究※
□　他施設を主とする多施設共同研究（主研究機関：　　　　　　　　　　　　　）

	侵襲の有無
	□　侵襲あり　　　□　軽微な侵襲あり　　　□　侵襲なし

	介入
	□　介入研究※　　　□　前向き観察研究　　　□　後向き観察研究　　□　その他

	未承認・適応外の

医薬品等※の使用
	□　未承認あり※　　□　適応外あり※　　□　適応内　　　□　使用なし

	研究費提供組織
	□　あり※（名称：　　　　　　　　　　　）　　　□　なし

	症例数
	　　　　例（多施設共同研究の場合　研究全体：　　　　例）

	臨床研究の期間
	西暦　　　年　　月　　日　～　西暦　　　　年　　月　　日

	臨床研究保険の加入
	□有　　　□無　　　□多施設共同研究で主幹施設にて一括加入

	備考
	


（※）医薬品等とは、医薬品、医療機器又は再生医療等製品を指す。

（※）当院単独、もしくは当院を主たる研究機関（研究代表医師が当院所属）とする多施設共同研究であって、未承認・適応外の医薬品等を用いる介入研究の場合、もしくは製薬企業等から資金提供を受けて当該企業等の医薬品等を用いる介入研究の場合、認定臨床研究審査委員会へ申請する。


添付資料一覧



	資料名
	作成年月日
	版表示

	□臨床研究実施計画書

	

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□試験薬・試験機器概要書（もしくは添付文書）

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□症例報告書の見本　※臨床研究実施計画書において記載事項が十分に読み取れる場合は不要

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□説明文書、同意文書

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□臨床研究責任医師となるべき者の氏名を記載した文書（履歴書）

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□臨床研究分担医師となるべき者の氏名を記載した文書（氏名リスト）

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□モニタリングに関する手順書

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□利益相反に関する事項を記載した文書

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□臨床研究の費用に関する事項を記載した文書（被験者への支払（支払がある場合）に関する資料）

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□被験者の健康被害の補償に関する事項を記載した文書

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□被験者の安全等に係る資料

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□その他

	
	西暦　　　　年　　月　　日
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注）本書式は臨床研究責任者が作成し、実施医療機関の長に提出する。
注）本書式は臨床研究責任者が作成し、実施医療機関の長に提出する。

