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　西暦　　　　年　　月　　日
臨床研究・使用成績調査等についての検討依頼書
臨床試験管理センター

プロトコール評価委員会
　　　　　　　　　　　　　　殿
臨床試験管理センター
事務局長　　　原 田  和 昌　
臨床試験審査委員会へ審議依頼のあった以下の研究等について、事前検討をお願い致します。
検討結果については、以下のチェックボックスに☑を入れて、臨床試験管理センターに返送頂きますようお願い致します。
＜臨床研究・初回＞

	１
	研究課題名
	

	
	研究責任者
	

	
	検討結果
	□　委員会審査へ移行
□　修正後、資料を再提出 ⇒ 委員会審査へ移行

□　迅速審査＊へ移行

□　緊急審査へ移行

□　委員会への報告事項
□　却下

□　保留

	
	理由等
	


＜臨床研究・変更＞
	
	研究課題名
	

	
	研究責任者
	

	
	検討結果
	□　委員会審査へ移行
□　修正後、資料を再提出 ⇒ 委員会審査へ移行

□　迅速審査＊へ移行

□　緊急審査へ移行

□　委員会への報告事項
□　却下

□　保留

	
	理由等
	


＊「迅速審査」の定義は以下の通りである。

① 承認されている研究計画等に準じて類型化されている研究計画等

② 共同研究であって、既に主たる研究機関において倫理委員会の承認を受けた計画を分担研究機関として実施しようとする場合の研究計画書等
③ 侵襲を伴わない研究であって介入を行わないもの

④ 軽微な侵襲を伴う研究であって介入を行わないもの

⑤ 緊急の場合で、かつ予め審議結果が明確に確定できると委員長が判断するもの

⑥ 全症例に報告が義務付けられている医薬品の使用成績調査、特定使用成績調査を受託研究として依頼を受ける場合であって使用日が委員会の開催を待てない場合

⑦ 重篤でまれな副作用報告あるいは感染症報告を受託研究として依頼を受ける場合であって、報告期限が委員会の開催を待てない場合

⑧ 提供者及び代諾者に対して最小限の危険をこえる危険を含まない研究計画

