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西暦　　　年　　月　　日
臨床研究審査結果通知書
臨床研究責任者

（所属・職名　氏名）　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　臨床研究審査委員会

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　小倉記念病院　臨床研究審査委員会

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　北九州市小倉北区浅野三丁目２番１号

大渕　美帆子
審査依頼のあった件についての審査結果を下記のとおり通知します。
記

	臨床研究課題名
	（承認番号：　　　　　　）

	審　査　事　項
	□　臨床研究の実施の可否
□　臨床研究の継続の可否
　□　実施状況報告（継続審査）
　□　臨床研究に関する変更
　□　重篤な有害事象に関する報告
　□　予測できない重篤な有害事象報告
□　その他（　　　　　　　　　　　　）

	審　査　区　分
	□委員会審査（審査日：西暦　　　　年　　月　　日）

	
	□迅速審査　（審査終了日：西暦　　　　年　　月　　日）
理　由　□ 多機関共同研究で他の審査委員会で承認済
□ 軽微な変更
　　　　□ 侵襲を伴わない研究であって介入を行わない
　　　　□ 軽微な侵襲を伴う研究であって介入を行わない

	
	□報告事項として取り扱う

	審  査  結  果
	□承認　　□修正の上で承認　　□却下　　□既承認事項の取り消し　　□保留

	決 定 の 理 由
（修 正 条 件）
	

	備　考
	


西暦　　　年　　月　　日
小倉記念病院　病院長　殿

　上記のとおり決定しましたので、当該研究の実施について承認くださいますようお願いいたします。
　

臨床研究責任者
（所属・職名　氏名）　　　　　　
本委員会は、小倉記念病院臨床研究審査委員会標準業務手順書及び令和3年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第1号の「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」に従って組織され、活動していることを確認し、保証します。
★当該臨床研究を実施するにあたって、当委員会からの指示事項
【インフォームド・コンセントの手続き】
· 文書によるインフォームド・コンセントを受ける場合：
取得した文書を電子カルテ内に取り込んだ上、原本を適切に保管すること。
· 口頭によるインフォームド・コンセントまたは適切な同意を受ける場合：
　　　　　　　　「同意の内容に関する記録」を電子カルテ内に記載すること。
· 電磁的方法によるインフォームド・コンセントを受ける場合：
　　　　　　　　電磁的方法によるインフォームド・コンセントを受けた旨を電子カルテ内に記載すること。
· オプトアウトによる手法を用いる場合：
　　　　　　　　研究対象者に通知し、又は公開する事項を当院ホームページに掲載すること。

　　　　　　　　　　　　
【当該文書受領後の対応】
1． 当該文書を病院長に提出し、当該研究の実施について、病院長の許可を受けること。
2． 研究計画書の定めるところにより、研究の進捗状況および研究の実施に伴う有害事象の発生状況を適切なタイミングで、臨床研究審査委員会及び病院長へ報告すること。
3． 研究を終了（中止の場合も含む。）した時は、その旨及び研究結果の概要を文書又は電磁的方法により遅滞なく臨床研究審査委員会及び病院長へ報告すること。

