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。（2020.8.3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
	注意：この欄に記載がない場合には、上記の「臨床研究課題名」がそのまま公開されます。

	外部からの研究費のサポート
	□ 無　□ 有　（有の場合：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
依頼者：　説明：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：　　　　　　　　　　　　　　　　）
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	研究内容の区分
	□ 治験（市販後臨床試験を含む）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　※複数選択可
□ Ⅰ相　　　□ Ⅱ相　　　□ Ⅲ相　　　□ 市販後臨床試験
□ 特定臨床研究（医薬品等の使用　□ あり〔□ 適応外　　□ 未承認薬〕　　□ なし）

□ 非特定臨床研究　① 侵襲　□ あり　〔□ 軽微　□ 軽微でない〕　　□ なし

通常診療を超える医療行為　□ あり　　□ なし
② 介入　□ あり　　□ なし
□ 観察研究（□ 前向き　　□ 後向き）
□ 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　　□ 疫学研究　　□ その他（　　　　　　　　　）

	適応される指針等
	□ ＧＣＰ　　　□ 臨床研究法　　　 □ 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（　　　　　　　　　　　　　　　）

	前

向

研

究
	被験者登録予定期間
	承認日　～（西暦）　　　　年　　月　　日

	
	研究実施予定期間
	承認日　～（西暦）　　　　年　　月　　日

	
	当センターでの

観察予定期間
	※介入的研究に参加していただいた患者さんへの責任から、登録終了後、研究実施期間を越えて一定の観察期間を設けること。
（西暦）　　　　年　　月　　日　～（西暦）　　　　年　　月　　日

	後

向

研

究
	観察対象期間
	（西暦）　　　　年　　月　　日　～（西暦）　　　　年　　月　　日　※過去の日付

	
	研究実施予定期間
	※観察した症例のデータ処理、論文作成等の日数を考慮して研究実施予定期間を設定すること。
承認日　～（西暦）　　　　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：　　　例、研究全体の症例数：　　　例
（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
	説明：「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　　説明：「あり」の場合は内容を記載してください。

	結果の公表・その他

（学会・論文発表の場合は、いつ・どこで発表するのか）
	・研究成果の発表について、いつ、どこで発表する予定であるのかを必ず記載してください。

・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、詳細内容を記載してください。

・今回の研究が付随研究である場合、本体研究に関する情報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

	□ 認定IRB
	□ 従来のIRB
	□ 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。




（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。
	研究の分類と整理

	
	
	
	
	
	
	

	研究の分類
	侵襲
	介入
	審査するIRB
	倫理指針等
	審査

	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

	特定臨床研究
	　
	あり
	あり
	認定IRB
	臨床研究法
	委員会

	医師主導治験
	　
	あり
	あり
	臨床研究IRB
	ＧＣＰ
	委員会

	使用成績調査、特定使用成績調査
	　
	　
	　
	臨床研究IRB
	GPSP
	迅速

	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、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

	診断機器開発
	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

	学会論文発表を目的とする診療情報の収集・集計（後向き観察研究）
	SCC単独
	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

	医療行為（医薬品、手術）を伴う観察研究
	　
	あり
	　
	探索研究IRB
	医学系研究
	委員会

	診療情報の収集・集計（後ろ向き）
	　
	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
	職員への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

	採血
	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

	胸水・腹水
	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・分離した微生物等
	　
	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

	注意：医薬品、医療機器、再生医療等製品を用いる臨床研究で、特定臨床研究以外の臨床研究は、臨床研究法の特定臨床研究に関する規定に準じて、認定IRBでの審査を行うことができる（努力義務）。


