	様式A-1

	臨床研究番号
	


（研究責任者→病院長）


西暦　　　　年　　　　月　　　　日
自主臨床研究実施申込書

北海道大学病院長　殿
自主臨床研究責任者
所　属：

氏　名：

下記の自主臨床研究の実施を依頼したく申込みます。
記

	自主臨床研究
課　題　名
	

	（略称）
	

	対象となる指針
	□人を対象とする医学系研究に関する倫理指針
□上記以外（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	研究の対象
	□本院の患者　　　　□健常者　　　　□その他（　　　　　　　　　　　）

	研究の
種類
	侵襲の
有無
	□侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う　□軽微な侵襲を伴う　□侵襲を伴わない

	
	介入の
有無
	□介入を行う研究
□介入を行わない研究（該当するものを以下より選択(複数選択可)

□主として検体を用いる研究 
　　□保管検体を用いる
　　　　□先行研究の実施計画で二次利用を認められた保管検体を用いる
　　　　□包括的同意の下で収集した保管検体を用いる
　　　　□その他(                )　　　　
　　□今後採取する検体を用いる
　　ゲノム解析の実施：□有　□無
□主として診療情報を用いる研究

　　□過去の診療情報を用いる　　
　　□今後得られる診療情報を用いる
　　□先行研究の実施計画で二次利用を認められた情報を用いる
　　□包括的同意の下で収集された情報を用いる
　　□今後得られる研究目的で侵襲なく収集した情報(アンケート等)を用いる
　　□その他(                )　

	研究組織
	□本院単独　　

□多施設共同

　□本院が責任機関
    他施設との情報・試料の受け渡し：□有　□無
□本院以外の施設が責任機関＜責任機関名：　　　　　　　　　　　　　　　　＞　　　　　　　

責任機関での承認状況：□承認　□申請中　□却下　□その他（　　　　　　　）

	研究対象者への支払
	□有　□無

	研究計画公開のためのデータベースへの登　　　　　　 録*
	□登録済　（登録先：□UMIN □財団法人日本医薬情報センター □社団法人日本医師会）

登録内容（試験IDなど）：
□登録予定（登録先：□UMIN □財団法人日本医薬情報センター □社団法人日本医師会）

□登録は行わない（理由を備考欄に記載）

	実施予定例数
	研究全体：　　　　例　　　　　本院：　　　　例

	実施予定期間
	病院長による許可日　～　西暦　　　　年　　　　月　　　日

	研究責任（分担）者の連絡先
	氏名（所属・職名）：

	
	TEL：
E-mail：

	添付資料
	□研究実施計画書 
(西暦　　　　年　　月　　日，  版)

□同意・説明文書
(西暦　　　　年　　月　　日，  版)

□情報公開用文書
(西暦　　　　年　　月　　日，  版)

□様式A-2「自主臨床研究分担者・協力者リスト」
(西暦　　　　年　　月　　日)

	備考
	
	院内生物統計専門家との事前相談　□実施済


*介入を行う研究を実施する場合は，特別な場合を除きUMIN等のデータベースへの登録が必要です。
【事務局記入欄】

	その他添付資料
	□試験薬等の添付文書
(西暦　　　　年　　月　　日，  版)

□研究対象者の安全等に関わる報告
(西暦　　　　年　　月　　日)
□研究対象者への支払いに関する資料
(西暦　　　　年　　月　　日)

□健康被害に対する補償に関する資料
(西暦　　　　年　　月　　日)

□研究対象者の募集手順に関する資料
(西暦　　　　年　　月　　日)
□二次利用を認めた先行研究の実施計画書
(西暦　　　　年　　月　　日，  版)

□包括的同意文書
(西暦　　　　年　　月　　日，  版)
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　）
(西暦　　　　年　　月　　日)


