
 

西暦 20xx 年 xx 月 xx 日 

新規審査依頼書 
認定臨床研究審査委員会 

国立大学法人愛媛大学 

臨床研究審査委員会 委員長 殿 

研究責任（代表）医師 

愛媛大学医学部附属病院 

〇〇〇科 

〇〇〇 〇〇 

 

下記の臨床研究の実施の適否について、審査を依頼いたします。 

記 

研究名称 
〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇 

研究の予定期間 実施計画の公表日 ～ 西暦 20xx 年 xx 月 xx 日 
 

研究の区分 

■特定臨床研究 

（□医薬品等製造販売業者等からの資金提供有り □未承認 ■適応外） 

□非特定臨床研究 

■医薬品  □医療機器  □再生医療等製品 

多施設共同研究 □非該当  ■該当（計 xx 医療機関） 

 

添付資料一覧 
資料名 作成年月日 版表示 

■  実施計画（省令様式第1） 
 西暦 20xx 年 xx 月 xx 日  

■  研究計画書 
 西暦 20xx 年 xx 月 xx 日 第1.0版 

■  説明文書、同意文書 
 西暦 20xx 年 xx 月 xx日 第1.0版 
■  補償の概要（□説明文書に含む） 
 西暦 20xx 年 xx 月 xx日*1  
■  医薬品等の概要を記載した書類 
   医薬品の概要：〇〇〇薬 西暦 20xx 年 xx 月  第xx版 
   医薬品の概要：〇〇〇薬 西暦 20xx 年 xx 月  第xx版 

■  疾病等が発生した場合の対応に関する手順書（□研究計画書に含む） 
 西暦 20xx 年 xx 月 xx 日*1 第1.0版 

■  モニタリングに関する手順書（□研究計画書に含む） 
 西暦 20xx 年 xx 月 xx 日*1 第1.0版 

□  監査に関する手順書 ※作成した場合に限る。 
 西暦  年  月  日  

■  利益相反管理基準（様式Ａ） 
 西暦 20xx 年 xx 月 xx 日  

■  利益相反管理計画（様式Ｅ） 
 西暦  年  月  日*2  

■  研究分担医師リスト 
 西暦 20xx 年 xx 月 xx 日*2  

□  統計解析計画書 ※作成した場合に限る。 
 西暦  年  月  日  

■  その他*3 
   履歴書 西暦 20xx 年 xx 月 xx 日  
   実施医療機関の要件 西暦 20xx 年 xx 月 xx 日  
   実施医療機関の要件 各施設確認シート   
   

*1：説明文書、研究計画書に含む場合には、記載しない。 

*2：複数機関分提出する場合には、記載しない。その場合、添付した機関数を記載すること。 

*3：該当する資料がある場合には、「その他」をチェックするとともに資料名を記載する。 

注）本書式は研究責任（代表）医師が作成し、認定臨床研究審査委員会 委員長に提出する。 

注）添付資料一覧は、添付する資料名をチェックするとともに、それを特定するために必要な作成年月日及び版表示

を記載する。 

統一書式２ 整理番号 （空欄で構いません。） 

【記載例】 

 
 

 

「利益相反管理計画」、「研究分担医師リスト」、「実施医療機関の要件 各施設確認シート」は、参加施設ごとに作成、

提出お願いします。１つの書類について各機関分提出する場合、作成日がそれぞれあるので、空欄でお願いします。 

 
jRCT で情報が公表されてから研究開始になります。 

遅滞なく研究を開始したい場合「実施計画の公表日」と記載しても問題ありません。 

（研究計画書などにも同様に記載お願いします。） 

 書類の作成日の入力お願いいたします。 

「■」は必須書類になります。 

 

 

 
同じ項目に複数の書類がある場合、 

行を追加して記載お願いします。 

説明文書に記載し、書類を作成しない場合

チェックを入れてください。 

 

 

 当院の COI 部会で確認後、作成となります。 

 
「実施医療機関の要件」…必須書類になります。 

研究代表医師…要件を作成。 

各分担機関…要件をもとに各施設確認シートを作成。 

 
「履歴書」…必須書類になります。 

研究責任医師のみ作成の上、ご提出ください。 

「作成年月日」「版表示」…各文書記載の作成日等と

齟齬がないようお願いします。 

研究計画書に記載し、書類を作成しない場合

チェックを入れてください。 

（□研究計画書に含む） 


