様式12　　　
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西暦　     年   月   日
審 査 結 果 報 告 書
静岡県立静岡がんセンター　　総長  殿
　（研究責任者）　〇〇　〇〇〇　　　殿

名  称：静岡県立静岡がんセンター　　　　倫理審査委員会

所在地：

委員長：　   　　　　　　　          　　　         印
適応される指針等及び当委員会の業務手順書に従って審査した結果を下記のとおり報告します。

記
臨床研究課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	適応される指針等
	□（新）人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針

□（旧）人を対象とする医学系研究に関する倫理指針

□（旧）ヒトゲノム・遺伝子解析に関する倫理指針
□ GCP

□ 遺伝子治療臨床研究に関する指針

□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	研究責任者等
	氏名（所属・職名）
	

	その他の研究者
	
	
	

	
	
	
	


	審査事項
	□ 臨床試験の実施の適否
□ 臨床試験の継続の適否（研究計画の変更、有害事象の発生、定期報告に基づく審査）
□ 治験における緊急の危険回避による治験実施計画書逸脱
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	審査区分
	□ 委員会審査               □ 迅速審査

	開催日
	西暦　　　　　　年　　　　月　　　　日（迅速審査の場合は審査日）

	提出資料
右枠には当該資料の作成年月日と版数を記載して下さい。
	□研究計画概略書(様式5)
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□臨床研究業務分担者氏名リスト（様式6)(書式2）
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□研究者の履歴書（様式7)(書式1）
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□臨床研究申請書(臨床研究IRB用)(様式8）
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□計画書作成者が配慮するべきポイントの申請者チェック表 (様式8-1)
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□臨床研究申請書(探索研究IRB用)(様式8-2）
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□臨床研究申請書（SCC内後向き観察研究)(様式8-3）
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□受託研究依頼書（様式9）
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□合意書（受託研究の場合）
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□研究経費概算書（様式13）
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□予定される研究費用に関する資料
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□利益相反自己申告書（様式40）
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□研究計画書
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□症例報告書見本（研究計画書にあれば省略可能）
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□説明文書・同意文書(様式38)・院内掲示文書(様式39)
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□アンケート等質問票
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□治験薬又は治験機器概要書
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□治験薬又は治験機器の管理に関連する事項を記載した文書
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□被験薬等概要書
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□添付文書
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□被験者の健康被害に対する補償に関する資料
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□被験者の募集に関する資料(広告等)
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□実施施設における倫理審査委員会の審査結果
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□実施施設の施設設備の状況
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□実施施設における当該臨床研究に関する研究成果
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□当該臨床研究に関連する実施施設以外の研究状況
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□モニタリング・監査の手順書
	_____年___月___日
	__.__版

	
	□ その他 （　　　）
	_____年___月___日
	__.__版

	審査判定
	1.承認　　　2.修正の上で承認　　　3.保留　　　4.却下　　　5.既承認事項を取り消す

	指示事項

（意見等含）
	

	留意事項
	


倫理審査委員会出欠リスト

	氏名
	性別
	職業
	所属
	職名
	本院との利害関係の有無
	立場
	審議採決への参加*

	
	
	
	
	
	
	委員長
	

	
	
	
	
	
	
	副委員長
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


委員以外の出席者は二重線以下に記載して下さい。

＊審議採決への参加：当該審議事項についての審議参加状況　○参加　△出席だが審議採決に参加せず　×欠席
　迅速審査の場合　○審査実施委員　

�「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」の対象となる研究の場合は、総長を削除し、研究責任者を記載する。





本様式は臨床研究事務局にて写を1部（受託研究の場合2部）作成し、原本は事務局にて保存、写をそれぞれ研究責任者および受託研究依頼者に提出する。


