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섬 의 의 견

셰브란스병원 연구심의위원회의 심의 결과를 다옵과 같이 알려 드립 니 다.

자기공명 영상에서 측정한 상각끈 두께룰 이용한 영아 간 섬유화의 비침습적 평가

이미 정 / 세브란스병 원 영 상의학과

세브 란스 병 원

201 9.03. 04 ∼ 2020. 03.03

면 제

201 9. 03. 04

LeνeI I 최 소위험

신 규과제

—임상 연구계획 서(국문) 1. 1

—증례기록서 1 . 1

—연구책임자 이력 및 경력에 관한 사항

제4위 원 회

제4위 원 회 신 속심 의 자

승인 , 대상자 동의 면쟤
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※ 세브란스병 원 연구심 의위원회는 국제
에 관한 법 룔을 준수합ιㅢ 다 .

연구책 임 자 및 연구담당자가 IRB 위원 인

임 상시 험 통일 안 ●CH—GCP)

경우, 해당 위원은 위 연구의

및 임 상시험 관리기준(KGCP), 생명 윤리 및 안전

심 의과정 에 참여하지 않았습 lㅢ 다 .

연 셰의료원 셰브 란스 병 원

연구심 의위원꾀 위원 장

* 
유의사항 *

1. 세브란스병원 임 상연구보호프로그 램 큐정웁 준수바여 주십 시오,

세브란스병원에서 수행되는 모든 임상 연 구는 임상연구보호포로그램 규정 을 준수하여야 합니다. 연구책 잉자께서는 모돈 연 구

관련자들이 규정을 이행할 수 있도록 협조하여 주시기 바랍니다 .

2. 질의답변

승인 통보 받지 않은 과제는 연구 진행핥 수 없으며, 관련 질의에 대한 답변서와 질의 사항에 따른 변경 및 수정된 자료가 있다

면 첨부하여 심의일로 부터 6개 월 아내 제출하여야 합니다 .

3. 연구의 승인 유효 기간

관련법령에 fEI라  승인된 연구의 유효기간은 최대 1 년을 넘을 수 없습니다 .

연구자께서는 승인 만료일 최소 한 달전에 중간보고를 제출하여 승인 유효기간을 갱신 하셔야 합니다 .

유효기간이 만료된 연구는 새로운 대상자룰 등록하실 수 없습니다 .

4, 계획 변경

연구 절차, 대상자 수 IRB로부터 승인 받은 'ㅙ용에 변경 또논 추가 사항이 있을 경우에는
반드시 IRB의 승인을 득한 후에 적용하실 수 있습니다 .

5. 연 구자는 심의겁과에 이의가 있옵 경우 이의신 청묩 ⅜해 심의관렴 의건재시가 가농합니다. 관린 접의에 대한 의견세서와 층분한 근겨룰 점부자료로 재宙해

야 합니다, 자료 미흡 또는 근거가 붙충분밤 경우 연구자에게 수가자로급 요청많 수 있슘니다.
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