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倫理審査依頼書
PHRF理事長




殿

(実施施設･組織の名称)

(施設･組織の長)

印
下記の研究の実施について、PHRF倫理審査委員会に審査を依頼します。

なお、依頼にあたり委員会手順書及び細則に基づき、審査に協力いたします。

記

	審査事項
	□ 研究計画の審査

■ 研究実施施設の審査（□ 施設同意説明文書の審査）

	
	□ 研究の実施の可否

□ 研究の継続の可否

□ 継続審査

□ 研究実施計画書の変更

□ 研究実施計画書からの逸脱に対する承認

□ その他（





   ）

	研究代表者
	東京大学大学院医学系研究科 循環器内科　教授　永井　良三

山口大学大学院医学系研究科 器官病態内科学　教授　松﨑　益德

	研究薬剤等
	一般名（商品名）：ピタバスタチン（Pitavastatin）商品名：リバロ錠1mg錠、2mg錠

	研究の区分
	準拠指針（□ 疫学研究　■ 臨床研究　□ その他：　　　

）

研究主体（□ 企業主導　■ 研究者主導）

その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	研究課題名
	冠動脈疾患患者に対するピタバスタチンによる積極的脂質低下療法または通常脂質低下療法のランダム化比較試験

	研究の内容
	多施設共同, Prospective, Randomized, Open-label, Blinded-Endpoint (PROBE) 試験

20-80歳の慢性冠動脈疾患患者を対象としたランダム化比較試験の実施により、ピタバスタチン1mg投与群とピタバスタチン4mg投与群を比較し、スタチンによる積極的脂質低下療法が心血管イベント発症の抑制効果を検討する。

	研究予定期間
	平成 22年1月31日(委員会承認の日以降) ～ 平成28年3月31日

	予定対象者数
	研究全体12,600名　　（当該施設　　　　　名）

	試験責任医師(実施施設)
	

	試験分担医師(実施施設)
	

	添付資料
	□ 研究実施計画書　　　　（版数：　　　　作成年月日：　　　　　　　　　　　）

□ 症例報告書見本　　　　（版数：　　　　作成年月日：　　　　　　　　　　　）

□ 研究薬剤等概要書　　　（版数：　　　　作成年月日：　　　　　　　　　　　）

□ 同意説明文書　　　　　（版数：　　　　作成年月日：　　　　　　　　　　　）

■ 実施施設･組織概要

□ 研究代表者の履歴書（研究計画の審査）
■ 試験責任医師、分担医師の履歴書（研究実施施設の審査）

□ 研究に使用する設備・機器の具備状況を示す文書

□ 予定される研究費用に関する資料　　　　　□ 被験者への支払いに関する資料

□ 被験者の安全等に係わる報告　　　　　　　□ 同種同効薬に関する資料

□ 被験者の募集手順（広告等）に関する資料　□ 研究の現況の概要に関する資料

□ 開発業務受託機関の業務範囲に関する資料

□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

2009.4.1以降の計画で臨床研究倫理指針準拠研究を実施する施設の審査の場合
□ 研究関連文書（手順書等）の具備状況を示す文書

■ 被験者の健康被害に対する補償に関する資料

□ 臨床研究の実施に必要な知識についての講習その他必要な教育の受講歴
■ 共同臨床研究機関における計画の承認状況、参加同意の取得状況等の情報

■ 研究計画のデータベースへの登録状況（侵襲性を有する研究の場合）

	議事公開の方法
	□ 匿名化（匿名化方法についてはPHRFに一任）

	備考
	


PHRF








