様式 研究支援１
	臨床研究支援申請書	

  　　　　　　　　　  　　　　　　　　　　　　　　　令和　　年　　月　　日
 静岡県立こども病院
臨床研究支援センター長　様
所　属　/職名
    　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏　名　　　　　　　　　　印
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　PHS番号
（受付番号：支援　　　　　　）
臨床研究への支援を希望するので申請します。
	研究
課題名
	



研究の区分はいずれに該当するか
※一覧表裏面にあります

	申請理由
	＜研究の意義＞





	
	＜支援が必要な理由＞※人工に関する問題やプロトコルの難易度等、研究を遂行する上での問題点を記入してください。



当院目標症例数（　　　件）

	希望する
支援期間
	令和　　年　　月　　日から令和　　年　　月　　日
※申請日より年度末まで
（必要時再申請のご提出をお願いします）

	希望する支援の
内容

希望項目に☑してください
	

	希望
	項　　目

	☐	1.中央一括に関する院内手続き支援
☐許可書（管理者許可書、実施許可書取得手続き
☐実施許可書の先方への代理提出

	☐	2.その他(必要な項目を記載してください)
☐版数管理　（実施計画書及びIC文書等）　　  
☐実施許可書など許可書の保管
☐その他(　　　　　　　　)

	☐	3. EDC入力




	参考項目（無、有に○を付ける）
	学会等、依頼研究元はどこか
	

	
	主たる研究者はだれか
	

	
	研究費の提供元はどこか
（AMED、科研費等）
	

	
	研究結果は発表され、病院の評価向上につながるか
	無
	有



	項目

	☐	「GCP省令（Good　Clinical　Practice）医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の対象

	
	☐医師主導、外部CRC　有　　　　　　☐医師主導、外部CRC　無

	☐	「GPSP省令（Good　Post-marketing　Study Practice）医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令の対象となる製造販売後調査（Post-marketing　SurveillanceまたはPMS）

	
	☐製造販売後調査、外部CRC　有　　　☐製造販売後調査、外部CRC　無

	☐	臨床研究法の対象

	
	☐特定臨床研究（臨床研究法準拠）　☐非特定臨床研究（臨床研究法努力義務）

	☐	人を対象とする生命科学・医学系研究指針の対象となる臨床研究　

	
	☐介入研究（侵襲あり、軽微な侵襲）　☐介入研究（侵襲なし）

	
	☐観察研究（侵襲あり、軽微な侵襲）　☐観察研究（侵襲なし）

	
	☐観察研究（研究協力機関としての研究）

	
	その他（委員会事務局に事前に要相談）







【備考】

