	臨研-書式52（IRB審査票）
	整理番号
	

	
	区分

(事務局記入欄)
	□臨床研究(□受託・共同　□院内)　□その他

	
	
	□医薬品　□医療機器　□その他


	臨研-書式52（IRB審査票）
	整理番号
	



	課題名
	


●実施体制

	臨床研究責任者
	所属・職名
	氏名

	臨床研究分担者
	所属・氏名

	研究協力者（外部コーディネーター等）
	□なし　　□あり（内容　　　）

	臨床研究主体または臨床研究依頼者
※当院主体の場合は当院名を記入して下さい。
	名　称：

代表者：

	共同研究施設
	□なし　　□あり

	他施設の審査状況

※多施設共同研究の場合記入すること
	□該当しない

□該当する

◆主たる研究機関の状況　（研究代表者施設などの状況）

名称：　　　
□承認済　□審査中　□その他（　　　）

◆その他の施設の状況：　　


· 臨床研究の目的・実施計画概要

	研究の背景
	

	研究の目的
	

	研究対象となる薬剤，機器，診断法，治療法など
	

	対象患者・対象疾患
	

	シェーマ


	

	適格性の基準
（被験者を選択及び除外する基準）

	◆選択基準：
◆除外基準：


	研究の種類
※該当する項目を全てチェックして下さい
	□臨床研究

□介入研究
□通常の診療を超えた医療行為等であって，研究目的で実施するもの

□通常診療と同等の医療行為等であっても，2群以上のグループに分け比較するもの
□観察研究
□試料（血液，組織，細胞，体液，排泄物及びこれらから抽出したDNA等の人の体の一部）を用いた研究

※新たに採取する試料で通常診療の範囲を超えて使用する場合は介入研究となります。
□診断及び治療を通じて得られた疾病名，投薬名，検査結果等の診療情報を用いた研究

□アンケート調査
□疫学研究

□ヒトゲノム・遺伝子解析研究

□遺伝子治療臨床研究

□その他（　　　　　）

	研究のデザイン
	◆対照　　　　　□なし　　□あり　（　群で比較する）

◆盲検化　　　　□しない　
□する　（□単盲検　□二重盲検　□エンドポイント盲検化（PROBE法））
◆ランダム化　　□しない　□する　（割付方法：　　）

◆方向　　　　　□前向き　□後向き　□横断的

◆研究の性質　　□探索的　□検証的

◆その他特記する事項（　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	研究方法の概要
※定めていない場合は「なし」と記入して下さい。
	◆各群の設定
◆実施スケジュール
被験者に対するスケジュール
◆投与方法や施術方法
◆併用薬や併用療法の規定

◆研究期間中の減量や休薬の規定
◆症例登録や割付の方法
◆観察項目や検査項目
◆主要評価項目（アウトカム，エンドポイント）

◆副次的評価項目
◆サブスタディーの有無：


	臨床研究の中止規定又は中止基準
	◆研究全体の中止
◆被験者における中止


	有害事象及び不具合に対する取扱い
※「重篤」の定義
1)死亡または死亡につながるおそれ

2)入院または入院期間の延長

3)障害または障害につながるおそれ

4)後世代または先天性の疾病または異常
	◆記録　□診療録に記録　　　□症例報告書に記録　　□その他（　　　）

◆報告

　・東大阪市立総合病院に対して
□全ての有害事象及び不具合を報告
□重篤な有害事象及び不具合を報告（通常はこちらです）
　・研究主体に対して
□全ての有害事象及び不具合を報告
□重篤な有害事象及び不具合を報告


	実施期間（実施計画書に記載のある期間）
	西暦年月日～西暦年月日（登録は西暦年月日迄）

	目標症例数
	◆当院実施　　　例，多施設合計　例（各群　例）
◆設定根拠　

　　□設定根拠は次の通り
　　　（　）
□探索的研究なので当院で実施可能な数とした

	統計解析方法
	

	Placeboの使用
	□無　□有

	無治療群の設定
	□無　□有

	遺伝子検査

※ヒトゲノム・遺伝子解析研究の場合は，検査内容の項不要。
	□無　
□有（検査内容：　　　　　）
□本検査は保険適用　

□本検査は保険非適用だが一般的である

□本検査は一般的ではない

	ヒトゲノム・遺伝子解析研究の場合は記入して下さい　　　　□該当する　　□該当しない

	提供試料の区分
	□新規提供試料

□研究実施前提供試料
□A群：試料提供時にヒトゲノム・遺伝子解析研究における利用を含む同意が与えられている試料
□B群：試料提供時に研究についてのみ同意が与えられている試料

（例：実施計画時，ヒトゲノム・遺伝子解析研究について設定されていない場合等）

□C群：試料提供時に，研究に利用する事の同意が与えられていない試料

	試料の種類および量
	

	適用範囲
	□目的遺伝子が特定されており，解析方法や解析時期が明確になっている。
◆目的遺伝子：
◆解析方法　：

◆解析時期　：
□目的遺伝子・解析方法・解析時期は明確になっていないが，当該研究の評価に限定

例1：将来的に研究対象薬物の副作用が発生した時に使いたい
例2：実施計画範囲の使用を目的とするが，調べるSNPsが未定である

□当該研究とは直接関係しない

例1：将来的に何かに使いたい

例2：別の研究の追加データとして使いたい

	他施設への試料提供
	□無
□有（内容と理由：　　　　　）

	外部委託
	□無
□有

◆委託内容：

◆機関名　：

◆委託資料の匿名化
□個人情報は記号化されている
□個人情報が付されている（理由：　　　）
□個人情報は削除されている

	試料の保存
	◆保存場所：
◆保存期間：

◆保存方法　　□試料のまま保存　□DNAとして保存　　□その他（　　　）

◆匿名化　：　□連結可能匿名化　□連結不可能匿名化　□その他（　　　）
◆廃棄方法：

	ヒト細胞バンク・遺伝子バンク・組織バンクへの提供
	□無
□有

◆バンク名：

	被験者への遺伝情報の開示に関する考え方
	

	遺伝カウンセリングの必要性および体制
	◆必要性　　□必要　□場合により必要　□不要
◆必要な場合の紹介先：


· 研究（評価）対象となる薬剤・機器・治療法・診断法

	薬剤名・機器名・治療法・診断法
※研究評価対象を全て記入（対照薬なども含む）。
※適当な項目がない場合は「その他特記する事項」に記して下さい。

※該当しない部分は記入不要です。

	□名称：
◆この研究における用法用量：
◆国内承認状況　□本研究で設定する疾患及び用法用量など承認済
　　　　　　　　□他の適応症または用法用量などは承認済

　　　　　　　　　　（内容：　　　　　　　　　　　　　）
　　□未承認
◆海外承認状況　□承認済（国名：　　　）　　□市販していない
◆当院採用状況　□採用済　　　　　　　　　　□未採用
◆健康保険適用　□可　　　　　　　　　　　　□不可

◆その他特記する事項（　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	□名称：
◆この研究における用法用量：

◆国内承認状況　□本研究で設定する疾患及び用法用量など承認済
　　　　　　　　□他の適応症または用法用量などは承認済

　　　　　　　　　　（内容：　　　　　　　　　　　　　）
　　□未承認　
◆海外承認状況　□承認済（国名：　　　）　　□市販していない

◆当院採用状況　□採用済　　　　　　　　　　□未採用
◆健康保険適用　□可　　　　　　　　　　　　□不可

◆その他特記する事項（　　　　　　　　）

	
	□名称：
◆この研究における用法用量：

◆国内承認状況　□本研究で設定する疾患及び用法用量など承認済
　　　　　　　　□他の適応症または用法用量などは承認済

　　　　　　　　　　（内容：　　　　　　　　　　　　　）
　　□未承認
◆海外承認状況　□承認済（国名：　　　）　　□市販していない

◆当院採用状況　□採用済　　　　　　　　　　□未採用
◆健康保険適用　□可　　　　　　　　　　　　□不可

◆その他特記する事項（　　　　　　　　　　　　　　　）

	適応外使用の場合
□該当しない
	◆研究責任者の考え方：
◆経費に関する対応：


· 症例登録・症例報告・提供資料・外部監査・結果の公表・研究情報の保管

	症例登録
□該当しない
	登録方法
	□FAX　　□電話　　□インターネット　　□その他（　　　　　）

	
	個人情報の記載
	□無　
□有　⇒□ID番号　□イニシャル　□生年月日　□その他（　　　　　）

	症例報告
	報告方法
	□紙媒体　　□インターネット　　□その他（　　　　　）

	
	個人情報の記載
	□無
□有　⇒□ID番号　□イニシャル　□生年月日　□その他（　　　　　）

	症例報告書以外の資料提供
	□無
□有　⇒□画像フィルム（　　　）　□各種記録紙（　　　）　□その他（　　　　　　）

	研究主体による外部監査等
	□無　　□有（内容　　　　　　　）

	結果の公表
	□未定
□予定有
　　内容：



	研究情報（データ）の保管
	□当院研究責任者が保管　□研究主体が保管　□その他（　　　）


· 被験者に係る事項

	同意説明及び同意書
	◆取得について

□取得する　　　□取得しない（理由：　　　）
◆取得方法

　　□文書　　　　　□その他（　　　）

◆代諾

　　□不可　　　　　□可（代諾者の要件：　　　）
◆その他特記する事項：

	個人情報のコード化，匿名化

※個人情報：ID番号（カルテ番号），イニシャル，生年月日などを含みます

※コード化とは研究用番号などを設定する事です。
	□匿名化はしない
□コード化し，コード記録を保存する（研究終了後も追跡可能）
◆コード表管理者：　　　　　　
□コード化し，コード記録を残さない（研究終了後は追跡不可能）

□本研究は個人情報の記載は不要

	被験者個人情報の外部提供
	□無
□有　⇒□ID番号　□イニシャル　□生年月日　□その他（　　　　　）

	被験者が負担する費用
	□診療費用を含め全額研究費で賄う
□通常診療通り
　　□通常診療範囲内での研究のため　　□研究に伴う費用は研究費等で賄うため

□研究参加に伴う被験者一部負担有（内容　　　　　　）
□全額被験者負担
◆その他特記事項


	被験者に支払われる金品
	□無
□有（内容　　　　　　）

	当該研究のために実施する検査等
	□無（頻度，項目，保存期間など通常診療と同じ）

□有

◆項目

◆頻度

◆保存期間

◆侵襲性

◆採血量など
◆費用負担

	当該研究のために被験者および家族が実施する事項
	例）日誌，アンケート調査，自己血圧測定・・・など。

	来院回数・入院期間
	□通常診療と同程度　□その他（　　　）

	有害事象への対応および当該研究に起因する健康被害補償
※適応外使用等は公的救済制度が適用されませんので「なし」をチェックして下さい
	◆発生時の被験者への対応　　□直ちに適切な処置を行う　□その他（　　　）

◆補償
□なし
□一般診療に準ずる（公的救済制度　□なし　□あり）
※通常診療範囲内でも，抗がん剤などは制度の対象外となります。詳しくは医薬品医療機器総合機構のホームページでご確認ください

□当該研究用の補償制度あり

□その他（　　　）

	被験者に対するメリット
	なし

	被験者に対するデメリット
	なし


· 金銭・備品に係る事項，利益相反に係る事項，保険加入状況
	研究資金および備品の調達及び出処
	□無
□有

◆名称：
◆金額及び備品：
□東大阪市立総合病院研究助成金

□診療科研究費

□その他（　　　）

	当院が負担する費用
※院内助成金，診療科研究費を除く
	□無　　□有（内容　　　　）

	新たに準備が必要な備品
	□無　　□有（内容　　　　）

	利益相反（conflict of interest）に係る宣言
※利益相反とは，研究成果に影響するような利害関係を指し，金銭及び個人の関係を含む。
	本研究の計画，実施，発表に関して可能性のある利益相反はない。
□はい　□いいえ

	研究者の賠償保険加入状況

	□研究主体がこの研究に対して保険に加入している
□当院の研究者の全員が個人保険に加入済

□当院の研究者の一部が個人保険に加入済
□個人保険に加入していない（当院が加入している保険のみ）
□その他（　　）


· 臨床研究責任者の意見（無い場合は「特になし」と各項に記入の事）
	倫理的問題点
	

	科学的問題点
	

	重点審議を希望する内容
	

	その他
	


· 臨床研究事務局より（臨床研究事務局記入欄）
	


1
2

