	臨床研究-書式６

	整理番号
	



　　　　年　　月　　日
臨床研究審査結果通知書
地方独立行政法人 東京都健康長寿医療センター
センター長　　殿
地方独立行政法人 東京都健康長寿医療センター
臨床試験審査委員会
東京都板橋区栄町35番２号
　　　（委員長名）　　　　
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
	所属：

氏名：

	依頼者名

（ある場合）
	

	審査事項

（審査資料）
	□実施の適否　　□研究申請書　　（　　　年　月　日付/臨床研究-書式3）

　　　　　　　　□受託研究申請書（　　　年　月　日付/臨床研究-書式４）

□継続の適否

□重篤な有害事象等

□有害事象に関する報告書　（　　　　年　月　日付/臨床研究-書式10））

□有害事象及び不具合に関する報告書（　　　年　月　日付/臨床研究-書式11）

□研究計画に関する変更（変更申請書　（　　　年　月　日付/臨床研究-書式8））

□研究計画書からの逸脱に関する報告書（　　　年　月　日付/共通-書式12））

□継続審査（臨床研究実施状況報告書　（　　　年　月　日付/臨床研究-書式9）

□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	審査区分
	□委員会審査（審査日：　　　年　　月　　日）
□迅速審査　（審査日：　　　年　　月　　日）
□緊急審査　（審査日：　　　年　　月　　日）

	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　□取下げ

	「承認」以外の場合の理由等
	

	備　　考
	




　　　　　年　　月　　日
研究責任者　

（所属・氏名）　　　　殿

研究依頼者　（ある場合）

（名称）　　　　　　　殿　
　依頼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。

地方独立行政法人東京都健康長寿医療センタ

センター長
　　　　　　　　　　年　　月　　日

臨床試験審査委員会委員出欠リスト
	氏名
	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 非専門委員

② 本センターと利害関係を有しない委員（①に定める委員を除く）
③ 本臨床試験審査委員会の設置者と利害関係を有しない委員（①に定める委員を除く）
④ ①～③以外の委員

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、かつ当該治験に関与しない委員）
－（出席したが、当該治験に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
×（欠席した委員）
本委員会は、本委員会の標準業務手順書及びGCP省令（平成9年厚生省令第28号）、医療機器GCP省令（平成17年厚生労働省令第36号）、GPSP省令（平成16年厚生労働省令第171号）又は医療機器GPSP省令（平成17年厚生労働省令第38号）、及び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。

