（別添２）
特定臨床研究に関する計画の立案及び実施の実績

　
１　特定臨床研究に関する計画の立案及び実施の実績の詳細
(1)特定臨床研究であることの説明
	番号
	臨床研究名
	登録ID等
	研究概要

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	～
	
	
	

	40
	
	
	

	～
	
	
	


[bookmark: _GoBack]（注） 1「番号」の欄は、様式第２の１又は第３の１に記載した番号と一致させること。
2 「研究概要」の欄は、研究の概要を簡潔に記載すること。ただし、平成30年3月31日までに開始した臨床研究については、研究の概要を簡潔に記載するとともに、侵襲及び介入を伴うことを示す部分に下線を付すこと。

(2) 特定領域に係る特定臨床研究であることの説明
	番号
	治験・臨床研究名
	登録ID等
	特定領域に係る特定臨床研究であることの説明

	1
	
	
	

	～
	
	
	


(注）1「特定領域に係る特定臨床研究であることの説明」の欄には、対象となる特定疾病領域及び具体的な疾患名、研究対象者の選定基準、研究成果が具体的にどのような形で特定領域の患者に還元されるかを明記すること。
2　特定領域とは、小児疾患、神経疾患その他の臨床研究の実施に際し疾患に応じた体制の整備を要する疾患が該当する。



２　論文発表の実績
(1)特定臨床研究の実施に伴い発表された論文の実績
	　　　


番号
	関連する特定臨床研究
	特定臨床研究の実施に伴い発表した論文であることの説明

	
	治験・臨床研究名
	登録ID等
	研究概要
	

	1
	
	
	
	

	～
	
	
	
	

	45
	
	
	
	

	～
	
	
	
	


(注)  1　｢番号」の欄は、様式第２の２⑴に記載した番号と一致させること。
2　｢研究概要」の欄は、研究の概要を簡潔に記載すること。ただし、人を対象とする医学系研究に関する倫理指針に規定する侵襲及び介入を伴う臨床研究として提出するもの（平成30年３月31日までに終了した臨床研究又は平成30年４月１日から平成31年３月31日までの間に臨床研究法第５条第１項の実施計画を提出せずに終了した臨床研究）については、研究の概要を簡潔に記載するとともに、侵襲及び介入を伴うことを示す部分に下線を付すこと。
3　｢研究概要」は、既に登録ID等が同一のものが同表中に記載されている場合には、省略可。特定領域に係る特定臨床研究の実施に伴い発表した論文である場合には、その旨の説明も含めること。
4　特定臨床研究の実施に伴い発表した論文であることの説明については、当該研究が特定臨床研究の実施に伴い発表した論文であることを簡潔に説明すること。
5　各論文について、米国国立医学図書館に掲載されている要旨（abstract）を添付すること。

(2)その他の論文実績
	　　　


番号
	関連する特定臨床研究
	備考

	
	治験・臨床研究名
	登録ID等
	研究概要
	

	1
	
	
	
	

	～
	
	
	
	


(注)  1　｢番号」の欄は、様式第２の２⑵に記載した番号と一致させること。
2　｢研究概要」の欄は、研究の概要を簡潔に記載すること。
3　｢研究概要」は、既に登録ID等が同一のものが同表中に記載されている場合には、省略可。
4　｢備考」には、研究責任者又は発表者が当該病院以外に所属する場合であって、当該申請機関の研究支援内容について記載すること
5　各論文について、米国国立医学図書館に掲載されている要旨（abstract）を添付すること。
