様式５

研 究 計 画 概 略 書
（注意）提出する時は、赤字の注意書は削除して提出してください。（H27.9.14改訂）
	研究責任者
	所属：　　　　　　　　職名：　　　　　　　氏名：

	臨床研究課題名
	

	
	必要なら秘密保持のための課題名を記載
	当欄に記載がない場合、上記「臨床研究課題名」がそのままSCCホームページに掲載されます。

	外部からの研究費のサポート
	□無　□有　（有の場合：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
依頼者：　受託研究の場合は依頼者を記載してください。

	研究組織の分類
	□ 単独施設による研究
□ 多施設共同研究の主任研究者
□ 多施設共同研究への参加（主任施設名：　　　　　　　　　　　　　　　　）
   事務局の請負：□あり　□なし　※プロトコール作成、データ管理、モニタリング等を包括的に担うこと。
□ その他（　　　　　　　）

	研究内容の区分
	□治験（市販後臨床試験を含む）
□ Ⅰ相　　　□ Ⅱ相　　　□ Ⅲ相　　　□ 市販後
□臨床研究

①侵襲　□あり　□なし

「あり」の場合侵襲の度合い　□侵襲の度合いは軽微　□侵襲の度合いは軽微でない
通常診療を超える医療行為　□あり　□なし
②介入　□あり　□なし
□基礎的研究　　□バイオバンクの検体を使用した研究　　□ヒトゲノム・遺伝子解析
□遺伝子治療　　　　　　　　　　　　　□その他（　　　　　）

	適応される指針等
	□ＧＣＰ　　　 □人を対象とする医学系研究に関する倫理指針　
□ヒトゲノム・遺伝子解析に関する倫理指針　　□遺伝子治療臨床研究に関する指針
□その他（　　　　　　　　）

	審査を希望する倫理審査委員会
	□臨床研究倫理審査委員会　　□臨床研究倫理審査委員会(迅速審査, SCC単独学会･論文発表)

	
	□探索研究倫理審査委員会　　□探索研究倫理審査委員会(迅速審査, 多施設共同学会･論文発表）

	
	□企業治験倫理審査委員会

	被験者登録予定期間
（後向きは記載不要）
	被験者の登録予定期間を記載してください。
承認日（※企業治験の場合：「研究費納入日」としてください。）～　　　　年　　月　　日

	研究実施予定期間
	研究計画書で定められた全体の研究予定期間（被験者登録予定期間及び経過観察まで含む）
承認日　～　　　　年　　月　　日

	当センターでの観察予定期間（後向きは観察対象期間）
	評価項目により必要な場合、静岡がんセンターとして観察が必要な期間を設定してください。
（前向きの場合、開始日は被験者登録予定期間最終日の翌日を記載すること）

　　　　年　　月　　日～　　　　年　　月　　日

	目的
	

	対象者・症例数
	当施設の対象者：

	
	当施設の症例数：

	
	
	受託研究の場合：予定契約症例数（　　　）例　　被験者負担軽減費の有無　□有　□無

	研究方法
	「介入」の有無、侵襲性について、わかるように記載してください。



	評価項目
	

	付随研究
	□ あり　□なし　　　　「あり」の場合は内容を記載してください。

	その他
（学会・論文発表の場合は、いつ・どこで発表するのか）
	検体の当センター敷地外への持ち出しを予定している場合は、詳細内容を記載してください。（ただし、当センターのルールに沿っていない場合、研究はできません。）

今回の研究が付随研究である場合は、本体研究に関する必要な情報（本体研究が終了しているときはその旨）を記載してください。後ろ向き研究発表の場合は、その旨を記載してください。


	□　臨床研究倫理審査委員会
	□　企業治験倫理審査委員会
	□　探索研究倫理審査委員会

	□　臨床研究倫理審査委員会・探索研究倫理審査委員会による迅速審査（学会・論文発表）


	科部長の確認
	
	科部長に内容を確認してもらい、サインを受けてください。

ただし、迅速審査については、確認・サイン不要。


（注意）様式５を提出する時は、以下の〈参考〉研究の分類と整理の表は削除して提出してください。
〈参考〉研究の分類と整理
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研究内容 詳細な内容

企業治験 あり あり 企業治験IRB ＧＣＰ 委員会

製造販売後臨床試験 あり あり 企業治験IRB ＧＣＰほか 委員会

医師主導型治験 あり あり 臨床研究IRB ＧＣＰ 委員会

ヒトゲノム・遺伝子解析研究 臨床研究IRB

ヒトゲノム・遺

伝子解析研究

委員会

ヒト胚性幹細胞（ES細胞）に関する研

究

臨床研究IRB

ヒト幹細胞を用

いる臨床研究

委員会

遺伝子治療 臨床研究IRB

遺伝子治療臨

床研究

委員会

通常診療を越えた医療行為を、研究

目的で実施するもの

あり あり 臨床研究IRB 医学系研究 委員会

通常診療と同等の医療行為であって

も、いくつかのグループに分けて比較

を行うもの

あり あり 臨床研究IRB 医学系研究 委員会

新しい機器 あり あり 臨床研究IRB 医学系研究 委員会

新しい診断試薬 軽微 あり 探索研究IRB 医学系研究 委員会

医療行為（医薬品、手術など）を伴う観

察研究

あり 探索研究IRB 医学系研究 委員会

SCC内 なし 臨床研究IRB 医学系研究 迅速

多施設共同 なし 探索研究IRB 医学系研究 迅速

上記以外の診療情報の収集・集計（後

向き観察研究）

なし 探索研究IRB 医学系研究 委員会

診療情報の収集・集計（前向き）

〈患者コホート研究・要因対照研究〉

治療効果調査など なし 探索研究IRB 医学系研究 委員会

アンケート・インタビュー

職員に対するアン

ケートは経営戦略

会議

なし～

軽微

探索研究IRB 医学系研究 委員会

残った血液 なし 探索研究IRB 医学系研究 委員会

追加 軽微 探索研究IRB 医学系研究 委員会

検査のために採取 軽微 探索研究IRB 医学系研究 委員会

残った体液 なし 探索研究IRB 医学系研究 委員会

追加 軽微 探索研究IRB 医学系研究 委員会

検査のために採取 あり 探索研究IRB 医学系研究 委員会

尿・便・喀痰・唾液・汗・分離した微生

物など

なし 探索研究IRB 医学系研究 委員会

組織採取（生検） あり 探索研究IRB 医学系研究 委員会

手術組織 なし 探索研究IRB 医学系研究 委員会

病理組織 なし 探索研究IRB 医学系研究 委員会

看護ケア

なし～

軽微

あり 探索研究IRB 医学系研究 委員会

リハビリ 軽微 あり 探索研究IRB 医学系研究 委員会

医薬品以外を用いた負荷 食品等

なし～

軽微

あり 探索研究IRB 医学系研究 委員会

審査



採血

胸水・腹水

診断機器開発

研究の分類と整理

研究の分類

侵襲 審査するIRB 倫理指針等 介入

症例報告・学会発表を目的とする診療

情報の収集・集計（後向き観察研究）


_1503724883.xls
研究のまとめ

		研究の分類と整理 ケンキュウブンルイセイリ

														2015.9.14～

		研究の分類 ケンキュウブンルイ				侵襲 シンシュウ		介入 カイニュウ		審査するIRB シンサ		倫理指針等 リンリシシントウ		審査 シンサ

		研究内容 ケンキュウナイヨウ		詳細な内容 ショウサイナイヨウ

		企業治験 キギョウチケン				あり		あり		企業治験IRB キギョウチケン		ＧＣＰ		委員会 イインカイ

		製造販売後臨床試験 セイゾウハンバイゴリンショウシケン				あり		あり		企業治験IRB キギョウチケン		ＧＣＰほか		委員会 イインカイ

		医師主導型治験 イシシュドウカタチケン				あり		あり		臨床研究IRB リンショウケンキュウ		ＧＣＰ		委員会 イインカイ

		ヒトゲノム・遺伝子解析研究								臨床研究IRB リンショウケンキュウ		ヒトゲノム・遺伝子解析研究		委員会 イインカイ

		ヒト胚性幹細胞（ES細胞）に関する研究 サイボウ								臨床研究IRB リンショウケンキュウ		ヒト幹細胞を用いる臨床研究		委員会 イインカイ

		遺伝子治療								臨床研究IRB リンショウケンキュウ		遺伝子治療臨床研究 ケンキュウ		委員会 イインカイ

		通常診療を越えた医療行為を、研究目的で実施するもの				あり		あり		臨床研究IRB リンショウケンキュウ		医学系研究 イガクケイケンキュウ		委員会 イインカイ

		通常診療と同等の医療行為であっても、いくつかのグループに分けて比較を行うもの ワ				あり		あり		臨床研究IRB リンショウケンキュウ		医学系研究 イガクケイケンキュウ		委員会 イインカイ

		診断機器開発		新しい機器 アタラキキ		あり		あり		臨床研究IRB リンショウケンキュウ		医学系研究 イガクケイケンキュウ		委員会 イインカイ

				新しい診断試薬 アタラシンダンシヤク		軽微 ケイビ		あり		探索研究IRB タンサクケンキュウ		医学系研究 イガクケイケンキュウ		委員会 イインカイ

		医療行為（医薬品、手術など）を伴う観察研究 イリョウコウイイヤクヒンシュジュツトモナカンサツケンキュウ				あり				探索研究IRB タンサクケンキュウ		医学系研究 イガクケイケンキュウ		委員会 イインカイ

		症例報告・学会発表を目的とする診療情報の収集・集計（後向き観察研究） モクテキカンサツケンキュウ		SCC内 ナイ		なし				臨床研究IRB リンショウケンキュウ		医学系研究 イガクケイケンキュウ		迅速 ジンソク

				多施設共同 タシセツキョウドウ		なし				探索研究IRB タンサクケンキュウ		医学系研究 イガクケイケンキュウ		迅速 ジンソク

		上記以外の診療情報の収集・集計（後向き観察研究） ジョウキイガイカンサツケンキュウ				なし				探索研究IRB タンサクケンキュウ		医学系研究 イガクケイケンキュウ		委員会 イインカイ

		診療情報の収集・集計（前向き）
〈患者コホート研究・要因対照研究〉		治療効果調査など チリョウコウカ		なし				探索研究IRB タンサクケンキュウ		医学系研究 イガクケイケンキュウ		委員会 イインカイ

		アンケート・インタビュー		職員に対するアンケートは経営戦略会議		なし～軽微 ケイビ				探索研究IRB タンサクケンキュウ		医学系研究 イガクケイケンキュウ		委員会 イインカイ

		採血 サイケツ		残った血液 ノコケツエキ		なし				探索研究IRB タンサクケンキュウ		医学系研究 イガクケイケンキュウ		委員会 イインカイ

				追加 ツイカ		軽微 ケイビ				探索研究IRB タンサクケンキュウ		医学系研究 イガクケイケンキュウ		委員会 イインカイ

				検査のために採取 ケンササイシュ		軽微 ケイビ				探索研究IRB タンサクケンキュウ		医学系研究 イガクケイケンキュウ		委員会 イインカイ

		胸水・腹水 キョウスイフクスイ		残った体液 ノコタイエキ		なし				探索研究IRB タンサクケンキュウ		医学系研究 イガクケイケンキュウ		委員会 イインカイ

				追加 ツイカ		軽微 ケイビ				探索研究IRB タンサクケンキュウ		医学系研究 イガクケイケンキュウ		委員会 イインカイ

				検査のために採取 ケンササイシュ		あり				探索研究IRB タンサクケンキュウ		医学系研究 イガクケイケンキュウ		委員会 イインカイ

		尿・便・喀痰・唾液・汗・分離した微生物など ニョウベンカクタンダエキアセブンリビセイブツ				なし				探索研究IRB タンサクケンキュウ		医学系研究 イガクケイケンキュウ		委員会 イインカイ

		組織採取（生検） ソシキサイシュセイケン				あり				探索研究IRB タンサクケンキュウ		医学系研究 イガクケイケンキュウ		委員会 イインカイ

		手術組織 シュジュツソシキ				なし				探索研究IRB タンサクケンキュウ		医学系研究 イガクケイケンキュウ		委員会 イインカイ

		病理組織				なし				探索研究IRB タンサクケンキュウ		医学系研究 イガクケイケンキュウ		委員会 イインカイ

		看護ケア カンゴ				なし～軽微 ケイビ		あり		探索研究IRB タンサクケンキュウ		医学系研究 イガクケイケンキュウ		委員会 イインカイ

		リハビリ				軽微 ケイビ		あり		探索研究IRB タンサクケンキュウ		医学系研究 イガクケイケンキュウ		委員会 イインカイ

		医薬品以外を用いた負荷 イヤクヒンイガイモチフカ		食品等 ショクヒンナド		なし～軽微 ケイビ		あり		探索研究IRB タンサクケンキュウ		医学系研究 イガクケイケンキュウ		委員会 イインカイ






