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○ 秘密保全について


研究の概要

以下の項目に関して、平易な文章で簡潔に記載すること。

1． 目　的

2． 研究対象

3． 研究方法
4． 研究期間および予定症例数
5． 研究組織
６．利益相反状況
実施計画書の記載内容（目次）

実施計画書として下記項目について記載すること。また、研究内容

により則さない項目については削除しても差し支えない

1 研究の目的

2 臨床研究実施体制

3 背景

4 倫理的事項

5 被験者の選択

6 臨床研究実施期間と目標症例数

7 登録

8 研究の方法

9 評価項目・検査項目・評価スケジュール

10 予想される有害事象

11 有害事象に関する取り扱い

12 医療費の負担と補償

13 統計学的事項

14 研究成果の発表について

15 参考文献等

１．研究の目的

　　例）○○の患者を対象に、＊＊＊＊＊を施行し、△△の有効性を評価することを目的とする。

２．臨床研究実施体制

　　例）

　　　　１．臨床研究責任者　　済生会新潟病院　○○科部長　済生　太郎

　　　　２．臨床研究分担者　　済生会新潟病院　○○科医長　済生　次郎

　　　　　　　　　　　　　　　（＊＊＊＊＊を施行する）

　

　　　　　　　　　済生会新潟病院　○○科医長　済生　花子

　　　　　　　　　　　　　　　（△△を評価する）

　　　　３．研究実施機関　　　済生会新潟病院　○○科

３．背景

　　

以下の項目に従って本研究を計画するに至った科学的な経緯を記載してください

1） 対象疾患に関する現在の治療法及びその問題点

2） 本研究に関連する非臨床試験の成績

3） その他

４．倫理的事項

　例）

1） ○○の研究に関する倫理指針の遵守について

　　　本臨床研究は「済生会新潟病院 臨床における倫理方針」に基づく倫理的原則及び本臨床研究実施計画書を遵守して実施する

2） 被験者の同意取得の方法

　　　具体的に順をおって説明（フロー図等をつけるのも良い）

3） 被験者への情報の提供について

4） 個人情報の保護について

５．被験者の選択

　例）

1） 対象患者

2） 被験者の選択、除外、中止基準及びその設定根拠

６．臨床研究実施期間と目標症例数

　例）

　　　臨床研究実施期間　２０○○年○月×日　～　２０△△年○月×日

　　　目標症例数　　　　　　　○　例

　　　目標症例数の設定根拠

７．登録

　例）

　　研究責任者は、候補となる被験者が的確基準を満たし、除外基準のいずれかに該当しないことを確認した上で、被験者として登録する。

８．研究の方法

９．評価項目・検査項目・評価スケジュール

１０．予想される有害事象

１１．有害事象取り扱い

　例）

1） 症状または疾患

2） 他覚所見

3） 有害事象の記録と調査

4） 有害事象の分類

Ⅰ．軽度　Ⅱ．中等度　Ⅲ．高度　等

5） 有害事象と本臨床研究との関連性の判定

…等

１２．医療費の負担と補償

1） 医療費

· 患者自己負担がある場合は記載してください。

· 医療費の一部を研究費から捻出する場合には、その資金源及び起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織とのかかわりを記載してください。

· その他

2） 補償

· 本臨床研究によって発生した副作用等の被害の補償方法

１３．統計学的事項

１４．研究成果の発表について

１５．参考文献等




本臨床研究計画書は、本臨床研究に関わる





審査委員会


臨床研究責任者


臨床研究責任医師


臨床研究協力者


済生会新潟病院院長





及び本臨床研究の実施に関与する関係部署に限定して提供される秘密情報として取り扱うこととする。
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