臨床研究審査委員会に審議申請するときの添付書類（注意事項）
臨床研究審査委員会

臨床研究審査委員会での審議内容は以下のものが対象となります。

(1)GPSP省令に基づく製造販売後調査
(2)認定臨床研究審査委員会で承認された特定臨床研究
(3)多機関共同研究であって主機関での倫理審査委員会で一括申請を行う臨床研究（ただし、遺伝子を扱う場合は当院での倫理委員会に申請となる。）
(4)その他
※『人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針』で『多機関共同研究』を実施する場合は、原則、中央にて『一括審査』で審議することが望ましいと指針に記載されました。

　そのため、当院では、当院の実施体制で当該研究が実施可能かを確認させて頂くため、通常の倫理委員会とは別の委員会にて検討させていただき、その結果に基づき院長が実施の可否を判断します。

必要書類は以下となりますので、申請者は資料をご準備頂き、申請資料一式を診療サポート課へ提出するようお願いします。

１　審議申請書
※雛形を使用すること。なお、記載方法についてはコメント参照

受託研究は別紙　受託研究書類　様式1～8号
それ以外は次ページ以降の雛形
２　GPS省令に基づく製造販売後調査の場合、受託研究書類一式
（2）（3）の場合、研究計画書等関係書類
３　同意説明文書（ある場合）
４　オプトアウト資料（（2）（3）において、個別同意ない場合）※当院雛形に転記して使用すること。
５　既に中央の倫理委員会で一括審議済みの場合は一括審議された倫理委員会の「結果通知書（写）」
６　審議内容（2）、（3）については「当院雛形の利益相反マネジメント申告書（研究責任者、研究共同者の全員分）
７　その他関係資料一式（中央の倫理委員会へ提出した（提出する）資料）
以上
審　議　申　請　書
西暦　　　　　　年　　　月　　　日

県立はりま姫路総合医療センター

臨床研究審査委員会委員長　余田　栄作　様

申請者
　　　所属　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　印

申請者の診療科等の長の承認
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　印

当該　申請事項が当院の実施体制で実施可能か審査を依頼します。　　　　

　　　

	１　審議対象

	 (1) 認定臨床研究審査委員会で承認された特定臨床研究
 (2) 院外の臨床研究主機関の一括申請の許可
 (3) その他

	２　申請事項名

	

	３　申請の目的及び概要


	【概要】
研究計画書
等提出書類を参照
【当施設での研究責任医師・分担医師、連絡先】
研究責任医師
　≪診療科名≫　≪名前≫

研究分担医師
　≪診療科名≫　≪名前≫

連絡先

兵庫県立はりま姫路総合医療センター
〒670-8560　兵庫県姫路市神屋町3丁目264番地
Tel：079-289-5080　Fax：079-289-2080

	４　予定症例数及び研究実施予定期間
	・予定症例数：・全体
：●●例
　　　　　　　・当院
：●●例
・予定期間
：20●●年●●月●●日～20●●年●●月●●日


審　議　結　果　通　知　書
　西暦　　　　　　年　　　月　　　日
申請者
　　　所属　　

　　　　職　　　

　　　　氏名　　　　　　　　　　様
申請者の診療科等の長
　　　　職　　　

　　　　氏名　　　　　　　　　　様

県立はりま姫路総合医療センター

臨床研究審査委員会委員長　余田　栄作
臨床研究審査委員会の審査結果について、下記の通り報告します。
　　　

	１　審議対象

	 (1) 認定臨床研究審査委員会で承認された特定臨床研究
 (2) 院外の臨床研究主機関の一括申請の許可
 (3) その他

	２　申請事項名

	

	３　申請の目的及び概要


	【概要】
研究計画書
等提出書類を参照
【当施設での研究責任医師・分担医師、連絡先】
研究責任医師
　≪診療科名≫　≪名前≫

研究分担医師
　≪診療科名≫　≪名前≫

連絡先

兵庫県立はりま姫路総合医療センター
〒670-8560　兵庫県姫路市神屋町3丁目264番地
Tel：079-289-5080　Fax：079-289-2080

	４　予定症例数及び研究実施予定期間
	・予定症例数：・全体
：●●例
　　　　　　　・当院
：●●例
・予定期間
：20●●年●●月●●日～20●●年●●月●●日


審査結果及びその理由

実　施　許　可　申　請　書
　西暦　　　　　　年　　　月　　　日
県立はりま姫路総合医療センター

院長　　木下　芳一　様

　　　　　　　　　　　　　　申請者
　　　　　　　　　　　　　　所属

　　　　　　　　　　　　　職

　　　　　　　　　　　　　　氏名

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　申請者の診療科等の長
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職　　　

　　　　　　　　　　　　　　　氏名　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

臨床研究審査委員会での審査の上、実施可能と判断されました。つきましては実施許可の申請をいたします。
	１　審議対象

	 (1) 認定臨床研究審査委員会で承認された特定臨床研究
 (2) 院外の臨床研究主機関の一括申請の許可
 (3) その他

	２　申請事項名

	

	３　申請の目的及び概要


	【概要】
研究計画書
等提出書類を参照
【当施設での研究責任医師・分担医師、連絡先】
研究責任医師
　≪診療科名≫　≪名前≫

研究分担医師
　≪診療科名≫　≪名前≫

連絡先

兵庫県立はりま姫路総合医療センター
〒670-8560　兵庫県姫路市神屋町3丁目264番地
Tel：079-289-5080　Fax：079-289-2080

	４　予定症例数及び研究実施予定期間
	・予定症例数：・全体
：●●例
　　　　　　　・当院
：●●例
・予定期間
：20●●年●●月●●日～20●●年●●月●●日


実施に関する通知書
　
西暦　　　　　　年　　　月　　　日
申請者
　　　所属　　

　　　　職　　　

　　　　氏名　　　　　　　　　　様
申請者の診療科等の長
　　　　職　　　

　　　　氏名　　　　　　　　　　様

県立はりま姫路総合医療センター

院長　　木下　芳一　
令和　　年　　月　　日に申請された件について、下記の通り決定したので通知します。

	１　審議対象

	(1) 認定臨床研究審査委員会で承認された特定臨床研究
 (2) 院外の臨床研究主機関の一括申請の許可
 (3) その他

	２　申請事項名

	

	３　申請の目的及び概要


	【概要】
研究計画書
等提出書類を参照
【当施設での研究責任医師・分担医師、連絡先】
研究責任医師
　≪診療科名≫　≪名前≫

研究分担医師
　≪診療科名≫　≪名前≫

連絡先

兵庫県立はりま姫路総合医療センター
〒670-8560　兵庫県姫路市神屋町3丁目264番地
Tel：079-289-5080　Fax：079-289-2080

	４　予定症例数及び研究実施予定期間
	・予定症例数：・全体
：●●例
　　　　　　　・当院
：●●例
・予定期間
：20●●年●●月●●日～20●●年●●月●●日

	５　決定事項
	　□許可　　□不許可

	６　許可しない場合の理由
	


臨研-(2) (3)-様式第１号





臨研-(2) (3)-様式第2号





臨研-(2) (3)-様式第3号





臨研-(2) (3)-様式第4号








�（1）から（3）で該当の項目を〇で囲ってください。


�製造販売後調査名、研究計画書名等を記載してください。





�受託研究依頼書　研究計画書　対象のものを記入ください。


�研究�責任医師の「科名」と「名前」の記載をお願いします。


�研究分担医師の「科名」と「名前」の記載をお願いします。なお、中央の倫理委員会へ申請した全ての分担医師名の記載をお願いします。





�全体の予定例数を記載ください。


�当院の予定例数を記載ください。全例対象であれば全症例と記載ください。





�予定期間を記載ください。


�（1）から（3）で該当の項目を〇で囲ってください。


�製造販売後調査名、研究計画書名等を記載してください。





�受託研究依頼書　研究計画書　対象のものを記入ください。


�研究�責任医師の「科名」と「名前」の記載をお願いします。


�研究分担医師の「科名」と「名前」の記載をお願いします。なお、中央の倫理委員会へ申請した全ての分担医師名の記載をお願いします。





�全体の予定例数を記載ください。


�当院の予定例数を記載ください。全例対象であれば全症例と記載ください。





�予定期間を記載ください。


�（1）から（3）で該当の項目を〇で囲ってください。


�製造販売後調査名、研究計画書名等を記載してください。





�受託研究依頼書　研究計画書　対象のものを記入ください。


�研究�責任医師の「科名」と「名前」の記載をお願いします。


�研究分担医師の「科名」と「名前」の記載をお願いします。なお、中央の倫理委員会へ申請した全ての分担医師名の記載をお願いします。





�全体の予定例数を記載ください。


�当院の予定例数を記載ください。全例対象であれば全症例と記載ください。





�予定期間を記載ください。


�（1）から（3）で該当の項目を〇で囲ってください。


�製造販売後調査名、研究計画書名等を記載してください。





�受託研究依頼書　研究計画書　対象のものを記入ください。


�研究�責任医師の「科名」と「名前」の記載をお願いします。


�研究分担医師の「科名」と「名前」の記載をお願いします。なお、中央の倫理委員会へ申請した全ての分担医師名の記載をお願いします。





�全体の予定例数を記載ください。


�当院の予定例数を記載ください。全例対象であれば全症例と記載ください。





�予定期間を記載ください。





