
北海道がんセンター様式１　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　受付番号
臨床研究計画書
北海道がんセンター院長殿
臨床研究を計画し、別紙のとおり利益相反報告書も添付しましたので、許可を希望します。
　　　　　　　　　　申請年月日：
　　　　　　　　　　研究責任者の所属、職名、氏名：　　
記
研究の名称：
その他の研究者（所属、職名、氏名）：
研究の概要：研究の背景・目的および研究成果として期待できるもの、研究対象と方法、それぞれの項目にわけて、800文字程度で記述して下さい。研究対象者に侵襲を加えたり、介入を行ったり、試料を使う研究ではこの「概要」以外に詳細な研究計画書が必要となります。その際は「手順書」や「研究の進め方要約」を参考にしてください。
以下の項目を○でチェックしてください。
前向き研究か？　（　）はい　（　）いいえ
介入研究か観察研究か　（　）介入研究　（　）観察研究
　介入研究とは「研究を目的として、人の健康に関する様々な事象に影響を与える要因(健康の保持増進につながる行動及び医療における傷病の予防、診断又は治療のための投薬、検査等を含む。)の有無又は程度を制御する行為(通常の診療を超える医療行為であって、研究を目的として実施するものを含む。)をいうとされます。通常の診療を超える医療行為を研究目的で被験者（患者）に施行する、通常の医療行為であるが、研究対象者を群別化して結果を評価する、研究対象者に対して最小限の危険を超える危険を含まない医療行為を研究目的で施行するなどが含まれます。その他、アンケート調査なども広い意味では介入研究に入いることがあります。介入研究以外の診療情報を対象とするもの、人からとり出した試料を用いた研究などは観察研究と考えられます。医療行為には看護、介護等も含みます。
患者に侵襲（軽微な侵襲を除く）を与える研究か？　　（　）はい　（　）いいえ
試料を使う研究か　　（　）はい　（　）いいえ
研究対象者からインフォームド・コンセントいただくことについて：
（　）文書による同意が必要
（　）口頭による同意でも良いと思われるが、その結果をカルテなどに記載をする
（　）研究対象者に研究の内容を知らせる、あるいはその研究を実施していることを公開する　　　　これには研究参加を拒否できることも含める
（　）必要ないと思われる
本研究遂行に必要な経費の由来：
　（　）臨床研究部経費
　（　）がん研究開発費、科学研究費など公的助成
　（　）国立病院機構の共同研究など
　（　）治験
　（　）寄付
　（　）私費
　（　）その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
研究期間：
研究の成果を公表する方法について（できるだけ具体的に）：
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