（別紙様式１）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
試験番号　　　　　　（整理番号）
公No.;
西暦　　年　　月　　日
臨床研究申請書

金沢大学附属病院臨床試験審査委員会　委員長　殿

研究責任（代表）者
（機関名）
（所属・職名）
（氏名）
　下記のとおり臨床研究の実施を申請いたします｡

記

	研究題目
	（略称：　　　　　　　　　）

	研究の目的及び内容
	

	該当する指針
	人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針
人を対象とする医学系研究に関する倫理指針

	審査種別
	本学単機関研究
本学代表　多機関共同研究（一括審査）
本学代表　多機関共同研究（個別審査）
他機関代表　多機関共同研究（個別審査）

	研究デザイン
	侵襲
	· 侵襲あり（内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

· 軽微な侵襲あり（内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

· 侵襲なし

	
	介入
	· 介入なし

· 介入あり（単一治療群への割付を含む。）

	目標症例数
	研究全体　　　　例
	うち本学　　　　　例

	研究期間（本学）
	西暦　　　　年　　　月　　　日～西暦　　　年　　　月　　日

	症例登録期間（本学）
	西暦　　　　年　　　月　　　日～西暦　　　年　　　月　　日

	外部団体からの利益供与
	□無　　□有　（　　　　　　　　　）


（別紙様式２）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

試験番号　　　　　　（整理番号）

公No.;
西暦　　年　　月　　日
研究分担者リスト

金沢大学附属病院臨床試験審査委員会　委員長　殿

研究責任（代表）者
（機関名）
（所属・職名）
（氏名）

　下記の臨床研究において、下に示す者に研究分担者として臨床研究業務を分担したく提出いたします。
記

	実施計画番号*1
（jRCT番号等）
	

	研究名称
	


研究分担者の氏名、所属部署又は職名
	氏名
	所属部署又は職名

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


*1：新規審査依頼時は記載不要。
注）本様式は、研究責任者が作成し、金沢大学附属病院臨床試験審査委員会　委員長に提出する。多機関共同研究の場合は、共同研究機関ごとに研究責任者が作成した本様式を研究代表者が取りまとめて金沢大学附属病院臨床試験審査委員会　委員長に提出する。
研究責任者　確認欄
	上記の研究分担者が、臨床研究を適正に実施する要件を満たしていることを確認しました。
	☐



（別紙様式３）
履
歴
書　

西暦　　　　年　　月　　日
（機関名：　　　　　　　　　）
□：研究責任者

□：研究分担者

　　

	氏名
	
	生 年 月 日
	

	所属
	
	職
名
	

	最終学歴
	大学
　　　学部　　　　　　年 卒業（修了）

	医療免許
	年取得

	勤務歴
	

	専門領域
	

	所属学会
	

	認定医の資格
	

	研究の実績
	（過去2年間に実施した院内臨床試験を記入し、研究責任者として実施した場合には※印を付す。実施中の研究には＃印を付す。）

	主な論文
リスト
	


（別紙様式４）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

試験番号　　　　　　（整理番号）

公No.;
西暦　　年　　月　　日
臨床研究変更申請書

金沢大学附属病院臨床試験審査委員会　委員長　殿

研究責任（代表）者
（機関名）

（所属・職名）
（氏名）

　下記のとおり臨床研究の変更を申請いたします｡

記

	研究題目
	（略称：　　　　　　　　　）

	該当する指針
	人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針
人を対象とする医学系研究に関する倫理指針

	審査種別
	本学単機関研究
本学代表　多機関共同研究（一括審査）
本学代表　多機関共同研究（個別審査）
他機関代表　多機関共同研究（個別審査）

	変更点
	□研究期間の延長　　　□本学の症例数の変更　　　□研究責任者の変更

□研究分担者の変更　　□研究題目の変更　　　　　□研究デザインの変更

□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	変更文書
	□研究計画書　　□説明・同意文書

□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	変更内容
	変更事項
	変更前
	変更後

	
	
	
	

	変更理由
	


（別紙様式５）

試験番号　　　　　　（整理番号）

公No.;

西暦　　年　　月　　日

臨床研究逸脱報告書

金沢大学附属病院臨床試験審査委員会　委員長　殿

金沢大学附属病院　病院長　殿

研究責任（代表）者
（機関名）

（所属・職名）
（氏名）

下記の臨床研究において、研究計画書等からの逸脱を確認しましたので報告いたします。

記

	研究題目
	（略称：　　　　　　　　　　　　　　　）


	発生した研究機関名
	


	被験者識別コード
	


	逸脱の内容

(資料名（添付する場合）を併記)
	逸脱した理由等

	
	


（別紙様式６－１）

試験番号　　　　　　（整理番号）公No.;

西暦　　　年　　月　　日

臨床研究実施状況報告書（機関用）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

金沢大学附属病院臨床試験審査委員会　委員長　殿

金沢大学附属病院　病院長　殿

研究責任（代表）者
（機関名）

（所属・職名）
（氏名）

下記の臨床研究における本学の実施状況を以下のとおり報告いたします。
	研究題目
	（略称：　　　　　　　　　　　）

	研究期間
	西暦　　　年　　月　　日　～西暦　　　年　　月　　日

	症例登録期間
	西暦　　　年　　月　　日　～西暦　　　年　　月　　日

	実施状況

	・実施症例数　　　　症例　　（目標症例数：　　　　　症例）

・重篤な有害事象の発生の有無
□なし　□あり→委員会への報告　□提出済　□未提出

・研究計画書等からの逸脱の有無
□なし　□あり→委員会への報告　□提出済　□未提出
・その他問題の発生の有無
　□なし　□あり→内容：
・インフォームド・コンセントの取得状況

　□文書による説明と同意

　□説明と同意に関する記録の作成

　□文書の原本をカルテに保存

・他機関への試料及び情報の提供状況
　□なし　□あり

　　→□「他の研究機関との既存試料・情報の授受に関する手順書」を遵守している　□「他の研究機関との既存試料・情報の授受に関する手順書」を遵守していない

・その他（中止・中断した場合はその理由）


	確認事項

（該当項目にチェックしてください）
	· 特になし

· 試験終了

· 試験期間の延長希望→　「臨床研究変更申請書」を提出してください

· 症例数の追加→　「臨床研究変更申請書」を提出してください

· その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


（別紙様式６－２）

試験番号　　　　　　（整理番号）公No.;

西暦　　　年　　月　　日

臨床研究実施状況報告書（研究全体用）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

金沢大学附属病院臨床試験審査委員会　委員長　殿

金沢大学附属病院　病院長　殿

研究責任（代表）者
（機関名）

（所属・職名）
（氏名）
下記の臨床研究における研究全体の実施状況を以下のとおり報告いたします。
	研究題目
	（略称：　　　　　　　　　　　）

	研究期間
	西暦　　　年　　月　　日　～西暦　　　年　　月　　日

	症例登録期間
	西暦　　　年　　月　　日　～西暦　　　年　　月　　日

	実施状況

	・実施症例数　　　　症例　　（目標症例数：　　　　　症例）

・有害事象の発生の有無及びその後の経過
（その後の経過：　　　　　　　　　　　　）
・研究計画書等からの逸脱の有無及びその後の経過
（その後の経過：　　　　　　　　　　　　）
・その他問題の発生の有無
　□なし　□あり→内容：
・研究に係る情報収集

　臨床研究の適正性・信頼性確保のために必要な情報を収集・検討している

　□はい　□いいえ

　　→□計画書の改定が不要　□必要　

　危険の予測や安全性の確保に必要な情報を把握している

　□はい　□いいえ

　　→□説明文書の改定が不要　□必要

・その他（中止・中断した場合はその理由）


	確認事項

（該当項目にチェックしてください）
	· 特になし

· 試験終了

· 試験期間の延長希望→　「臨床研究変更申請書」を提出してください

· 症例数の追加→　「臨床研究変更申請書」を提出してください

· その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


（別紙様式７）

試験番号　　　　　　（整理番号）

公No.

西暦　　　年　　月　　日

臨床研究終了（中止・中断）報告書
金沢大学附属病院臨床試験審査委員会　委員長　殿

金沢大学附属病院　病院長　殿

研究責任（代表）者
（機関名）

（所属・職名）
（氏名）
　下記の臨床研究について、□終了　□中止　□中断しましたので、報告します。

	研究題目
	（略称：　　　　　　　　　　）

	審査種別
	本学単機関研究

本学代表　多機関共同研究（一括審査）

本学代表　多機関共同研究（個別審査）

他機関代表　多機関共同研究（個別審査）

	研究期間
	西暦　　　年　　月　　日　～西暦　　　年　　月　　日

	症例登録期間
	西暦　　　年　　月　　日　～西暦　　　年　　月　　日

	実施状況

	・本学における実施症例数　　　　症例　研究全体の実施症例数　　　　　症例
（本学における目標症例数　　　　症例　研究全体の目標症例数　　　　　症例）
・有効性

・安全性（有害事象（重篤なものを除く。）の有無など。）
・重篤な有害事象の発生の有無

□なし　□あり→委員会への報告　□提出済　□未提出

・研究計画書等からの逸脱の有無

□なし　□あり→委員会への報告　□提出済　□未提出
・その他（中止・中断した場合はその理由）




（別紙様式８）
試験番号　　　　　　（整理番号）

公No.;
西暦　　年　　月　　日

臨床研究審査結果通知書

研究責任（代表）者

（機関名）
（所属・職名）
（氏名）　　　　　　　　殿
金沢大学附属病院臨床試験審査委員会　委員長　

　申請のあった臨床研究に関する審査事項について、下記のとおり決定しましたので通知いたします。

記

	研究題目
	（略称：　　　　　　　　　）

	審査種別
	本学単機関研究
本学代表　多機関共同研究（一括審査）
本学代表　多機関共同研究（個別審査）
他機関代表　多機関共同研究（個別審査）

	審査事項
	□臨床研究実施の可否

　臨床研究実施申請書（西暦　　　年　　月　　日付）

□臨床研究の継続の可否

　□重篤な有害事象に関する報告

【医薬品】重篤な有害事象に関する報告書（西暦　　　年　　月　　日提出）

　□重篤な有害事象及び不具合に関する報告

【医療機器】重篤な有害事象及び不具合に関する報告書西暦　　　年　　月　　日提出）

　□他の研究機関で発生した重篤な有害事象に関する報告

他の研究機関で発生した、侵襲を伴う研究に関連する重篤な有害事象に関する報告書（西暦　　　年　　月　　日提出）

　□安全性情報に関する報告

安全性情報に関する報告書（西暦　　　年　　月　　日提出）

　□臨床研究に関する変更

　　臨床研究変更申請書（（西暦　　　年　　月　　日付）

　□研究計画書からの逸脱に関する報告

　　研究計画書からの逸脱報告書（（西暦　　　年　　月　　日付）

　□継続審査

　　臨床研究実施状況報告書（西暦　　　年　　月　　日付）

	審査区分
	□委員会審査（審査日：西暦　　　年　　月　　日）

□迅速審査（審査終了日：西暦　　　年　　月　　日）
□報告事項（確認日：西暦　　　年　　月　　日）

	審査結果
	□承認　　□不承認　　□継続審査　　□停止（研究の継続にはさらなる説明が必要）

□中止（研究の継続は適当でない）　　□他の倫理審査委員会へ申請

	「承認」以外の場合理由等
	

	備考
	


西暦　　　年　　月　　日
多機関共同研究審査申請書
金沢大学附属病院臨床試験審査委員会委員長　殿
研究責任者
機関名：
所属：
氏名：
臨床研究の審査について
このことについて、下記書類を別紙のとおり提出しますので、審査いただきますようお願いたします。
記
	研究名称
	


添付資料一覧
	資料名
	備考

	· 共同研究機関　要件確認書
	

	□ 研究分担者リスト
	

	· 研究責任者　履歴書
	

	□ 多機関共同研究機関における研究責任者に関する事項
	

	□ その他（　　　　　　　　　　　　　　）
	


共同研究機関要件確認書
金沢大学附属病院臨床試験審査委員会　委員長殿
研究課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
（１）研究責任者の要件
	項目
	研究実施機関による確認

	１）教育・訓練
	□①　研究を適正に行うことができる教育・訓練を受け、かつ、十分な臨床経験を有する

	
	□②　機関内の研究分担者の教育・研修受講状況を把握している　

	２）利益相反
	□①　研究責任者の利益相反管理
生命・医学系指針を遵守して適切に対応している

	
	□②　機関内研究分担者の利益相反管理
COI状況を把握し、生命・医学系指針を遵守して適切に対応している

	３）倫理指針・研究計画書の遵守
	□　　研究分担者等に計画書遵守を周知・徹底させている

	４）追加要件（必要な事項を追加する）
	追加例：資格、実施経験年数等


（２）研究実施体制の要件
	要件
	研究実施機関による確認

	１）臨床研究実施に係る管理体制
	□①　研究実施にあたり研究者等が実施すべき事項等に関する手順書・規定がある

	
	□②　試験薬・機器の管理体制を整えている

	２）健康被害等緊急時の体制
	□　　自機関に体制がある　
もしくは自機関にはないが、他の機関と連携している

	３）利益相反に関する管理体制
	· 　自機関等に利益相反に関する審査体制がある

	４）臨床研究に関する研究者等への教育体制
	□　　自機関もしくは外部機関のe-learning等を活用した教育・研修の体制を設けている

	５）研究対象者からの相談体制
	□　　研究対象者からの相談窓口が設置されている

	６）説明同意文書の変更
	□　　指定の場所（研究機関名・研究者名・機関内組織名・問合せ先等）のみの変更する

	７）追加要件（必要な事項を追加する）
	追加例：遺伝カウンセリングの実施体制が必要　等


　共同研究機関（　　　機関）について、上記要件を満たしていることを確認しました。
確認日：　　　　年　　　月　　　日
研究代表者　
施設名：
所属・職名：
氏　名：
共同研究機関要件確認書
　
研究課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
研究代表者（所属・職・氏名）：　　　　　　　　　　　　　　　　　
（１）研究責任者の要件
	項目
	研究実施機関による確認

	１）教育・訓練
	□①　研究を適正に行うことができる教育・訓練を受け、かつ、十分な臨床経験を有する
（※研究実施経験を記載した履歴書を提出すること）

	
	□②　機関内の研究分担者の教育・研修受講状況を把握している　

	２）利益相反
	□①　研究責任者の利益相反管理
生命・医学系指針を遵守して適切に対応している

	
	□②　機関内研究分担者の利益相反管理
COI状況を把握し、生命・医学系指針を遵守して適切に対応している

	３）倫理指針・研究計画書の遵守
	□　　研究分担者等に計画書遵守を周知・徹底させている

	４）追加要件（必要な事項を追加する）
	追加例：資格、実施経験年数等


（２）研究実施体制の要件
	要件
	研究実施機関による確認

	１）臨床研究実施に係る管理体制
	□①　研究実施にあたり研究者等が実施すべき事項等に関する手順書・規定がある

	
	□②　試験薬・機器の管理体制を整えている

	２）健康被害等緊急時の体制
（いずれかにチェック）
	□①　自機関に体制がある

	
	□②　自機関にはないが、他の機関と連携している。
（連携施設名：　　　　　　　　　　　　）

	３）利益相反に関する管理体制
　　（いずれかにチェック）
	□①　自機関で審査している

	
	□②　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	４）臨床研究に関する研究者等への教育体制（いずれかにチェック）
	□①　自機関で教育・研修を設けている

	
	□②　外部のe-learning等の受講を義務付けている

	
	□③　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	５）研究対象者からの相談体制
	□　　研究対象者からの相談窓口が設置されている

	６）説明同意文書の変更
　（いずれかにチェック）
	□①　指定の場所（研究機関名・研究者名・機関内組織名・問合せ先等）のみの変更

	
	□②　上記以外も変更
　　　→変更を加えた書類を添付すること。変更箇所は赤字・マーカー等
で表示すること

	７）追加要件（必要な事項を追加する）
	追加例：遺伝カウンセリングの実施体制が必要　等


記入日：　　　　年　　　月　　　日
研究責任者　
施設名：
所属・職名：
氏　名：
西暦　　　　年　　月　　日
実施許可願書
病院長　殿
研究責任（代表）者
所属：
氏名：
下記臨床研究を当院で実施することについて、許可願います。
記
	研究名称
	

	研究代表者
	所属：
氏名：

	倫理審査委員会
	委員会名称：
承　認　日：西暦　　　年　　月　　日

	申請区分
	□新規　□変更　□その他（　　　　　　　　　）

	添付資料
	□ 審査結果通知書写し
□ 倫理審査委員会に提出した資料
□ その他（備考参照）

	備考
	


西暦　　　　年　　月　　日
臨床研究実施可否通知書
研究責任（代表）者
所属：
氏名：
金沢大学附属病院長
申請のあった下記臨床研究の当院での実施可否について、下記のとおり通知いたします。
記
	研究名称
	

	研究代表者
	所属：
氏名：

	倫理審査委員会
	委員会名称： 

承　認　日：西暦　　　年　　月　　日

	申請区分
	□新規　□変更　□その他（　　　　　　　　　　　）

	実施可否結果
	□承認　　□不承認

	意見
	


