（研究責任医師→病院長）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　特定臨床研究・特様式1　Ver.４
年　　月　　日

特定臨床研究許可申請書
（□新規　□継続）
獨協医科大学埼玉医療センター　病院長　殿

所　属　　　　　　　　　　
所属長　　　　　　　　　　印

研究責任医師　　　　　　　　　　印

臨床研究法に基づき実施する下記の特定臨床研究につきまして、認定臨床研究審査委員会の審査を受け、添付のとおり判定を得ましたので、当院における実施または継続の許可を頂きたく申請致します。

記

	課題名
	(実施計画番号：JRCTｓ　　　　　　　)

	審査項目
	· 新規審査
· 継続審査　（□変更　□疾病等報告　□定期報告　□重大不適合）
　　　　　（□その他：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	統括管理者
（所属・氏名）
	

	実施予定期間
	年　　月　　日　　　～　　　　　年　　月　　日

	CRBの名称（認定番号）
	

	CRB整理番号
	
	審査承認通知日
	年　月　日

	添付資料
（電子媒体にて提出可）
【モニタリング手順書・監査手順書・疾病等手順書・研究保険付保証明書（写）は下欄】
	□　当院研究分担医師リスト（統一書式1・写）　
□　変更審査依頼書（統一書式3・写）　　　　
□　審査結果通知書（統一書式4・写）　
□　定期報告（統一書式5・写）　
□　疾病等又は不具合報告書（統一書式7・8・9・10写）
□　研究実施計画書　　　　　　
□　同意説明文書・同意書　　　　　　　　　　　　　　　　
□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


臨床研究支援室確認欄
	研究対象製品
	□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品　□その他（　　　　　　　　　）

	侵襲性
	□あり　　□軽微あり　　□なし
	介入
	□あり　□なし

	補償保険加入
	□あり(□付保証明)　　□なし
	CRC関与
	□あり　□なし

	モニタリング
	□あり（□手順書）　　□なし
	監査
	□あり（□手順書）□なし

	疾病等手順書
	□あり　　　　　　　　□なし
	利益相反基準
	□Ａ　　□Ｅ

	利益相反
	□あり　　　□なし
	提供元
	

	契約書
	□あり　　　□なし
	契約先
	


研究番号　　　　　　　　　








