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臨床研究登録用紙
I. タイトル


和名：

英文名：

II. 研究者
（関係者・関連施設のすべて記載のこと）


一次責任者

氏名：

所属：


役職：



所属先住所：



電話番号：


協力研究施設内責任者



施設名：



氏名：

III.　研究施設
（関連施設のすべて記載のこと）

施設名：


責任者氏名：
IV. 研究開始日時：（yyyy.mm.dd）
V. 研究終了日時：（yyyy.mm.dd）　


VI.
資金提供：（ある場合は、要項資料を添付のこと）

VII. 研究目的の概要：
VIII. 研究の具体的方法

この研究は、以下の研究方法論に該当する。

後ろ向き観察 □

後ろ向き比較 □　コントロールグループ: 


            

バイアス・交絡の制御の方法：



　　　　　　

前向き観察 □
前向き比較 □　コントロールグループ: 


　　　　    


無作為割付 □　その方法：




            

一次盲検 □、　二次盲検 □、プラセボ □
他の割付 □　その方法：




            

具体的な説明
IX.
臨床新薬もしくは新規医療機器を使用する場合は、取り扱い説明文の要約
X.
研究対象：



数：




対象年齢：



対象性別：
研究該当者の条件：

研究非該当者の条件：


研究のために広告で対象者を募集
する：　　　　　しない：

　　　　　


「する」の場合、承認された広告のコピーを添付すること

対象者に対する費用負担の状況


払い戻しの有無
対象者の分類：

(  )  胎児

(  ) 堕胎児

(  ) 小児

(  ) 妊婦

(  ) 精神疾患者

(  ) 健康成人

(  ) 入院患者

(  ) その他
  



　　


　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　
　　　　






　　　　　　　　　　　　　

XI.　倫理的配慮および同意書：

同意書について
(　 )  サインされた同意書を、研究該当者すべてに要求する。

同意書のコピー添付のこと
(　 ) 同意書を必用としない。同意書回避の理由書を添付のこと

研究者は、本研究に関するすべての同意書および借用カルテ・研究記録を責任もって安全な場所に保管することが要求される。

XII.
データの集積法と保管：
すべての研究に関する記録は、主たる研究者の責任で鍵のかかる部位に保管する。

具体的なデータ集積の方法と保管の方法

XIII.
治験薬

　   
   　　　この研究は、治験薬を使用しない。

   　　　この研究は、治験薬を使用する。 

主たる研究者は、治験薬の管理・使用方法についてすべての責任を持つ。 

治験薬の完全な説明書を2部提出すること


この治験薬を使用した研究は、　　　　　　フェーズ1
　　　　フェーズ2







　　　　　フェーズ3
　　　　その他



薬剤番号　

　　







　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　



薬剤名

　










保管場所

　










薬剤師の関与の必要性








XIV. 研究に使用する機器

使用機器の名前：








保管場所：









XV. 考えられる研究に関するリスク

XVI. 手法の変更に関して

委員会の承認なしに研究手法や薬剤の変更は許可されない。変更を要する場合は、連絡を取ること。

XVIII.研究のレビュー


主たる研究者は、毎年研究の進み具合、対象件数を報告すること。



予期せぬ副作用、研究対象者の死亡に関しては、発生日時より10日以内に文書で


報告すること。

IX.
署名:

以上の要項に乗っ取り、臨床研究を計画いたしますので、審査をお願いします。 










　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　主研究者署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　日時















　　　　　　　　

主たる共同研究者署名






日時











　　　　　　　　

主たる共同研究者署名






日時











　　　　　　　　

主たる共同研究者署名






日時











　　　　　　　　

主たる共同研究者署名






日時











　　　　　　　　

主たる共同研究者署名






日時











　　　　　　　　

受付日





受付者











　　　　　　　　

審査日





審査担当者
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