様式5 2025.2.10改訂版参考

治 験 計 画 概 略 書
※責任医師の先生へ　本資料は様式5ではありませんので、ご注意ください。
注意：提出する時は、以降の赤字の注意書は削除して提出してください。
	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。

	研究組織の分類
	□ 単独施設による研究　（□ 自部署単独　□ 他部門共同）
他部門共同の場合：部門名（　　　　　　）
□ 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（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	外部からのサポート
	□ なし　□ あり　（ありの場合：□無償提供（□薬剤　□診療材料　□機器）
□研究資金　□その他(　　　　　)）

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。

	研究資金の活用
	□ なし　□ あり
（ありの場合：□ 外部資金（□科研費　□AMED　□その他（　　　　））
　□ SCC資金（□治験費配分　□ 幹部ヒア承認　□ 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〔□ 適応外 □ 未承認 □承認内〕  資金提供 □ あり □ なし
□ 努力義務研究
□ 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
	□ 薬機法（GCP、GPSP、GVP等）　□ 臨床研究法　□ 遺伝子治療臨床研究に関する指針
□ 人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針
□ 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。
承認日　～（西暦）　　　　年　　月

	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
	対象者：

症例数：　　　例（うち、当施設　　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。
治験薬の作用機序の概要を記載してください。

	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。

	試料・情報の提供
	□なし
□あり　□試料（□血液　　□組織(□プレパラート　□組織ブロック　□新鮮組織)
□DNA等　□その他（　　　　））
　　　　□情報（□病名・投薬内容・検査結果等
□その他（例：バーチャルスライド、手術動画、内視鏡画像等））

　うち、特定されない将来の研究の有無　□なし　□あり(保存先：　　　　　　　　　　)
　うち、外国への提供の有無　　□なし　□あり(国名：　　　　　　　　)

	ＳＣＣポリシーの確認
	□ 説明同意書について、患者さんの視点から十分わかりやすい記載となっていることを確認しました。（学会論文発表等説明同意書が無い研究の場合はチェック不要です）

	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。

・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。


