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	研究課題名
	

	研究依頼者
	研究業務受託機関
	
	

	依頼者担当者所属、氏名・電話番号・ﾒｰﾙｱﾄﾞﾚｽ（１名）
	

	責任医師（所属・氏名）
	

	分担医師（所属・氏名）
	

	＜対象薬剤等の概要(市販名・一般名・特徴を含む)＞



	＜研究の背景＞


	＜研究の目的＞


	＜研究の方法・デザイン＞


	研究の形態
	□ＧＣＰ準拠の臨床試験　　□ＧＰＳＰ準拠の使用成績調査
□その他（　　　　）

	実施計画書の研究期間
	年　　月　　日～　年　　月　　日（登録期限：　　年　月　日）

	目標症例数
	調査全体：　　　　　症例
	当院：　　　　　症例

	研究費の算定方法
	

	症例報告の方法
	□紙　　□ＥＤＣ

	以下の項目について、右の枠内に○か×をつけてください。

	１．企業の自主研究である
	

	２．研究に係る業務を統括する管理責任者を置いている
	

	３．研究依頼者の研究部門が作成した研究実施計画書と症例報告書がある
	

	４．研究実施計画書を医薬品医療機器総合機構に届けている
	

	５．介入や実験的項目（日常診療では行われない検査や評価方法の規定、日誌、アンケート調査など）がある

（内容：　　　　　　　　　　　　）
	

	６．患者情報や生体試料（血液、菌株等）、画像情報等の提供を必要とする（集中測定を含む）
（内容：　　　　　　　　　　　　）
	

	７．保険診療外の費用が発生する
（内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
	

	８．患者本人以外の家族（パートナー、子供）のデータ収集を行う
（内容：　　　　　　　　　　　　）
	

	９．研究で得た情報を公表する
（誰が公表するのか　　　　　　　　　　　）（研究結果の帰属先：　　　　　　　　　　　）
	

	１０．登録票、症例報告書、患者日誌、アンケート等にカルテ番号（患者ＩＤ）の記載欄がある
※カルテ番号の使用については被験者の文書同意を必須とします。
	

	１１．転院情報を依頼者に提供する
※患者名や転院先の病院名の提供不可。対応を備考欄に記入してください。
	

	１２．依頼者による原資料の直接閲覧が既定されている
	

	１３．被験者の負担軽減措置が用意されている

（内容：　　　　　　　　　　　　）
	

	１４．患者さんへの説明文書・同意書の準備がある
	

	下記申請書類について用意がある場合は「○」、用意がない場合は「×」をつけてください

	１５．研究実施計画書
	

	１６．研究対象薬剤等の添付文書
	

	１７．症例報告書の見本
	

	１８．説明文書、同意文書
（×の場合の理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
	

	１９．研究分担医師となるべき者の氏名を記載した文書（（臨）書式２）
	

	２０．研究の費用の負担について説明した文書
※単一の文書がない場合は、費用について記載のある文書名と該当するページを（　）内に記入してください。

（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
	

	２１．被験者の健康被害の補償について説明した文書
（×の場合の理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
	

	２２．被験者の募集の手順（広告等）に関する資料
	

	２３．被験者の安全等に係る資料
	

	２４．その他、研究に関する資料（患者日誌、アンケート等）
	

	説明文書・同意書の記載内容について、記載のあるものに○、記載のないものに×を付けてください。

	２５．当該研究が試験を目的とするものである旨
	

	２６．研究の目的
	

	２７．研究の方法（通常の診療と異なること）
	

	２８．研究参加により予測される被験者の心身の健康に対する利益（当該利益が見込まれない場合はその旨）及び予測される被験者に対する不利益
	

	２９．研究に参加しない場合の他の治療法
	

	３０．研究に参加する期間
	

	３１．研究の参加をいつでも取りやめることができる旨
	

	３２．研究に参加しないこと、又参加を取りやめることにより被験者が不利益な取り扱いを受けない旨
	

	３３．被験者の秘密が保全されることを条件に、研究依頼者の担当者等が原資料を閲覧できる旨
	

	３４．被験者に係る秘密が保全される旨
	

	３５．被験者の秘密が保全されることを条件に、カルテ番号を使用する旨
	

	３６．健康被害が発生した場合の当院の連絡先
	

	３７．健康被害が発生した場合に必要な治療が行われる旨
	

	３８．健康被害の補償に関する事項
	

	３９．研究の費用負担に関する事項
	

	４０．利益相反に関する事項
	

	４１．当該研究の適否について調査審議を行う受託研究審査委員会の情報の公表に関する事項
	

	４２．研究責任医師の所属・氏名・連絡先
	

	４３．その他（　　　　　　　　　　　　　）
	

	研究課題名のホームページ公表の可否　：　□公表可　　□公表不可

公表不可の場合は下記の例にならって公表可能な課題名を記入してください。

公表する課題名：

例）「○○○株式会社の依頼による肺がん患者を対象としたＡＢＣ（一般名）の第Ⅲ相試験」

※研究依頼者名・対象疾患名・対象薬剤等名称・相を含む

	＜備考＞


大阪市立総合医療センター受託研究事務局（2012年7月31日）

