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西暦     年     月     日
新規審査依頼書

認定臨床研究審査委員会
大阪医科薬科大学　臨床研究審査委員会
芦田　明　　委員長　殿
研究責任（代表）医師
（医療機関名）	Comment by 事務局: 本学申請の場合は、「大阪医科薬科大学病院」
（所属・職名）	Comment by 事務局: 本学の場合は、人事情報に準じて記載
医療機関名は「大阪医科薬科大学病院」
所属・職名は「大阪医科薬科大学〇〇学・〇〇」
附属病院専任の場合は当てはまらない。
（例：化学療法センター、消化器内視鏡センター、等）
（氏　　　名）

[bookmark: _GoBack]
下記の臨床研究の実施の適否について、審査を依頼いたします。


記

	研究名称
	

	研究の予定期間	Comment by 事務局: 審査予定日の目途がつくまでは、研究開始日は空欄でOK。
事前審査にて「受理」された後、審査日以降の日程を記載
	西暦     年     月     日　～　西暦     年     月     日

	研究の区分
	
☐医薬品　　☐医療機器　　☐再生医療等製品

☐医薬品等製造販売業者等からの研究資金提供有り
　　（医薬品等製造販売会名：　　　　　　　　　　　　　　　　　）	Comment by 事務局: 具体的に企業名を記載ください。複数社の場合は、「●●会社　他●社」と記載ください。
☐未承認　
　　（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）	Comment by 事務局: 未承認の医薬品・医療機器等の場合は、一般名称（国内外で未承認の場合には開発コードを記載）・販売名・承認番号、試験薬等提供者を記載してください。
☐適応外　（☐用法　　☐用量　　☐その他）	Comment by 事務局: 適応外の内容を選択ください。
　　

	多施設共同研究
	☐非該当　　☐該当（計     医療機関）

	研究の概要	Comment by 事務局: 研究の背景・意義
科学的合理性の根拠
※研究の臨床的意義を明記してください
※委員はまず、ここで研究の全体像をつかまれます。
（200字程度）
	







添付資料一覧

	資料名
	作成年月日
	版表示	Comment by 事務局: 各書類に示された「作成年月日」とすること
以下の書類は、版表示すること
研究計画書
説明文書
モニタリング手順書
監査手順書

	01_ ☐実施計画（省令様式第1）	Comment by 事務局: jRCTに登録後にPDFにて様式として出力したもの
作成年月日は、登録した日でOK
事務局に送られた各ファイルもこのナンバリングに変更する

	
	西暦     年     月     日
	第     版

	02_ ☐研究計画書

	
	西暦     年     月     日
	第     版

	03_ ☐説明文書、同意文書

	
	西暦     年     月     日
	第     版

	04_ ☐補償の概要（☐説明文書に含む）	Comment by 事務局: 「補償の概要」が説明文書に含まれている場合は、「□補償の概要（■説明文書に含む）」とする。作成年月日・版表示は不要

	
	西暦     年     月     日*1
	

	05_ ☐医薬品等の概要を記載した書類	Comment by 事務局: 添付文書、パンフレット等

	
	西暦     年     月     日
	

	06_ ☐疾病等が発生した場合の対応に関する手順書（☐研究計画書に含む）

	
	西暦     年     月     日*1
	第     版

	07_ ☐モニタリングに関する手順書（ ☐研究計画書に含む）	Comment by 事務局: 可能な限り、別途作成を推奨
モニタリングは法令で実施が必須	Comment by 事務局: 「疾病等が〜手順書」が研究計画書に含まれている場合は、「□疾病等が〜手順書（■研究計画書に含む）」とする。作成年月日・版表示は不要

	
	西暦     年     月     日*1
	第     版

	08_ ☐監査に関する手順書　※作成した場合に限る。	Comment by 事務局: 研究計画書に「必要に応じて」監査を実施する旨の記載がある場合は、監査手順書の作成を推奨

	
	西暦     年     月     日
	第     版

	09_ ☐研究分担医師リスト

	
	西暦     年     月     日
	

	10_ ☐利益相反管理基準（様式Ａ）	Comment by 事務局: 利益相反は、原則所属施設にて確認してもらうこと
本学の場合は、利益相反委員会事務局にて確認する。
最新の版を用いること（2020.4.1現在、ver.3.1）

	
	西暦     年     月     日*2
	

	11_ ☐利益相反管理計画（様式Ｅ）	Comment by 事務局: 最新の版を用いること（2020.4.1現在、ver.3.1）

	
	西暦     年     月     日*2
	

	12_ ☐統計解析計画書　※作成した場合に限る。	Comment by 事務局: 統計解析計画書を作成した場合、医療統計の専門家による評価を受けることが前提とされる。

	
	西暦     年     月     日
	第     版

	13_ ☐その他*3 （　　　　　　　　　　　　　　　　　）	Comment by 事務局: 原則、臨床研究保険に加入することが求められます。あらかじめ臨床研究保険契約を締結ください。補償内容等がわかる書類の提出を求めます。

	
	西暦     年     月     日
	第     版

	14_ ☐その他*3　（　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	西暦     年     月     日
	第     版


*1：説明文書、研究計画書に含む場合には、記載しない。
*2：複数機関分提出する場合には、記載しない。その場合、添付した機関数を記載すること。
*3：該当する資料がある場合には、「その他」をチェックするとともに資料名を記載する。
注）本書式は研究責任（代表）医師が作成し、認定臨床研究審査委員会 委員長に提出する。
注）添付資料一覧は、添付する資料名をチェックするとともに、それを特定するために必要な作成年月日及び版表示を記載する。

