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呉医療センター倫理審査委員会にて取り扱う様式
	様式番号（書類の流れ）
	様式名称

	様式１（研究者→委員長）
	研究等承認申請書

	様式３-１（委員長→研究者）
	倫理審査委員会結果通知書

	様式５（研究者→委員長）
	研究計画等変更申請書

	様式６（研究者→院長、院長→研究者）
	臨床研究実施許可申請書
臨床研究実施許可申請に関する指示・決定通知書

	様式７（委員長→研究者）
	研究実施計画書等修正確認書

	様式８（研究者→委員長）
	重篤な有害事象に関する報告書

	様式９（研究者→院長/委員長）
	実施状況報告書

	様式１０（研究者→提供先の機関の長）
	他の研究機関への試料・情報の提供に関する記録

	様式１１（研究者→院長）
	他の研究機関への既存試料・情報の提供に関する届出書

	様式１-１（他の研究機関の長→院長）
	他の研究機関からの依頼審査依頼書

	様式１-２（他の研究機関の研究者→院長）
	他の研究機関からの研究概要書

	参考資料1
	同意書雛型

	参考資料2
	同意撤回書雛型


　
提出書類
　●初回申請時
　　①（様式1）　研究等承認申請書：必須

　　②研究実施計画書：必須

　　③説明同意文書：使用時必須　※（参考資料2）同意書雛型を使用すること
　　④質問紙（自記式、インタビュー式）：使用時必須

⑤症例報告書：任意

⑥代表施設の倫理審査委員会承認書の写し：多施設共同研究で主たる研究機関が

当院以外の場合、必須
　●変更申請時
　　①（様式5）研究等変更申請書：必須
　　②研究実施計画書（改訂版）：必須
　　③説明同意文書（改訂版）：使用時必須

　●年次報告、研究終了・中止時

　　①（様式9）実施状況報告書：必須

　●重篤な有害事象発生時
　　①（様式8）重篤な有害事象に関する報告書：必須

　●他施設へ試料・情報の提供を行う時

　　①（様式10）：他の研究機関への試料・情報の提供に関する記録：必要時
　

●他施設へ試料・情報の提供を行う時

　　①（様式11）：他の研究機関への既存試料・情報の提供に関する届出書：必要時
