	研究書式4
	整理番号
	

	
	区分
	□介入　□非介入　

	
	
	□侵襲性有　□侵襲性無

	
	
	□医薬品　□医療機器　□その他（　　　　）　



西暦　　　　年　　月　　日
倫理審査結果通知書
臨床研究機関の長
（臨床研究機関名）（長の職名）殿








医療法人眼科康誠会倫理審査委員会

(名称)


（所在地）


（委員長名）　　　　　　　
印　
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いたします。
記
	研究課題名
	

	研究責任者
	

	審査事項

（審査資料）
	□臨床研究の実施の適否　（臨床研究審査依頼書（西暦　年　月　日付書式○写））
□臨床研究の継続の適否

　□重篤な有害事象


（□重篤な有害事象に関する報告書（西暦　年　月　日付書式○.-2写））
□継続審査


（□臨床研究実施状況報告書（西暦　年　月　日付書式○写））

　□安全性情報等

　　（□安全性情報等に関する報告書（西暦　年　月　日付書式○写））

　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	審査区分
	□通常審査
（審査日：西暦　　　　年　　月　　日）

	
	□迅速審査
（審査日：西暦　　　　年　　月　　日）

	審査結果
	□承認　□条件付き承認　□不承認　□差し戻し　□既承認事項の取消　

	承認以外の場合の理由、条件等
	

	備考
	


西暦　　　　年　　月　　日
研究委託者　　　（氏名）　　　殿

臨床研究責任者　（氏名）　　　殿

　申請のあった臨床研究に関する審査事項について上記のとおり決定しましたので通知いたします。
臨床研究機関の長　(氏名)　　　　　　　印

　
西暦　　　　年　　月　　日

審査委員会委員出欠リスト

	氏名
	性別
	職業資格及び所属
	委員区分
	出欠
	備考

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


注）委員区分については以下の区分により番号で記載する。

①　医学・医療の専門家等自然科学の有識者
②　法律学の専門家等人文・社会科学の有識者
③　一般の立場を代表する者

④　外部委員※
また、出欠については以下の区分により記号で記載する。

○（出席した委員）

×（欠席した委員）

本審査委員会は、ヘルシンキ宣言及び人を対象とする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、保証いたします。
※「外部委員」とは、倫理委員会設置機関若しくは臨床研究機関に所属していない利害関係を有さない委員をいう。















