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書式5 整理番号 16023133

区涜
回臨床研究口新規医療行為
□その他

西暦 2016年3月8日

倫理委員会審査結果通知書

株式会社麻生飯塚病院院長殿
施理…
株式会社麻生飯塚病院倫理委員会

細欝輔鏑一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

=＝ー三一一一－コ一一一=一室酉，一 一,一三一

被験薬の化学名
又は識別記号

課題宅

審査事垂
(審査資料）

審査区分

審査結果

｢承認｣以外0
場合の理由皇

備争

計画書番号

胃富蔭部静脈癌出血における予後因子の検冒

回実施の適否（審査依頼書（西暦2016年2月18日付書式3)）

口継続の適否

口重篤な有害事象

(口重篤な有害事象に閏する報告書（西暦付書式12）

(口有害事象に関する報告書（西暦付書式13)）

(ロ重大な不具合に関する報告書（西暦付書式14)）

(口不具合に閏する報告書（西暦付書式15)）

口安全性情報箸

(口安全性情報等に関する報告書（西暦付書式16)）

(口安全性情報等に関する報告書（西暦付書式16)）
口計画の変更

(変更申請書（西暦 付書式10)）

口重大な懸念等(情報漏えい､改ざん､研究対象者の人権問題等）
(重大な懸念等に関する報告書（西暦付書式8）

口継続審査

(実施状況報告書（西暦付書式11)）

□その他（

口委員会審査（審査日：西暦
回迅速審査（審査終了日：西雇2016年3月8日

回承認口修正の上で承認口却下口既承認事項の取り消し口保留

一

-.--－一二-一一．－－－－

依頼者(企業等）、 殿
斑究宣任宣赤星和也殿

依頼のあった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。

≦施医難関.長株式会社麻生飯塚病院院賢餓皇電
注）本書式は倫理委員会が作成し､実施医療機関の長に提出する｡倫理委員会の決定と実施医療機関の長の指示が同じであ
る場合には､実施医療機関の長は､書式下部に通知日の記載及び実施医療機関の長印を押印し､研究責任医師((長≠責
）に提出する｡(長＝責):物治験責任医師欄は"該当せず"と記載する｡責任医師の他に依頼者(企業等)がいる場合は依頼者
（企業等)にも提出する


