（様式２－１）

平成　　年　　月　　日

病院研究実施計画書（臨床研究）
	１．申請者（研究責任者）

所　　属：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

職・氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 eq \o\ac(◯,印)

	２．課題名



	３．研究組織

研究責任者：所属　　　　　　　　　　職名　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　
研究担当者：所属　　　　　　　　　　職名　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　

所属　　　　　　　　　　職名　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　

所属　　　　　　　　　　職名　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　

所属　　　　　　　　　　職名　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　


所属　　　　　　　　　　職名　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　

	４．被験者の選定方針

	５．研究計画（意義、目的、方法等）

　　研究期間　　　　　　　年　　月　　日～　　　年　　　月　　　日

	６．当該臨床研究に参加することにより期待される利益及び起こりうる危険並びに必然的に伴う不快な状態


	７．当該臨床研究終了または中止後の対応

	８．個人情報保護の方法（被験者を特定できる場合の扱いを含む。）



	９．共同実施機関の名称

	１０．インフォームド・コンセント
・手続
・インフォームド・コンセントを行うための説明事項及び同意文書（様式を添付すること）



	【行うことが困難な場合】

・当該臨床研究の重要性、被験者の当該臨床研究への参加が当該臨床研究を実施するに当たり必要不可欠な理由及び代諾者等の選定方針

	１１．当該臨床研究に係る資金源、起こりうる利害の衝突及び実施者等の関連組織との関わり


	１２．当該臨床研究に伴う補償の有無（補償がある場合には、当該補償の内容を含む。）


	１３．特記事項



（注）一般的に以上のとおりとするが、臨床研究に応じて変更できる。
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