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Protocol No.

연 구 제 목

세브란스병원 연구심의위원회의 심의 결과를 다음과 같이 알려 드립 니다 .

간 섬 유화를 가진 소아 환자에서 비장 자기공명 탄성 측정 법 (MR el:astography)을 이용:한 위 식 도
정맥류 예측성 평가

이미 정 / 세브란스병원 영 상의학과

세브 란스 병 원

2018. 1 1.13  ̃2019.1 1 .1:2

면 재
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Levo‖ 최 소위 험

신 규과졔

—임 상 연 구계획 서(국문) 1.0

—증례기록서 1 .0

—연구책임자 이력 및 경 력에 관한 사항

—** *** ** * ***** *** * ** * * **** **** IRB 안 내 사 항 ** *** * * ** * * ***** *** ** ** *** * *

— 연구 진행 과정에서 대상자의 개인정보가 유출되지 않도록 연구 진행 시 각별한 주의를 당부

ㄷ  리

제2위 원 회 .

제2위 원 회 신 속심의 자

연 구 책 임 자

의 뢰 자

연 구 예정 기 간

지속심의 빈도
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면제싱의승인, 대상자 동의 면졔

※ 서i브 란스병 원 연구심 의위원:회 는 국제
에 관한 법튤을 준수함니다 .

연구책 임 자 및 연구담당자가 IRB 위원 인

임 상시 험 통일 안

“

CH— GCP) 및 임 상시험

경우, 訓당 위원은 위 연구의 심의과정에

관리기준IKGCP), 섕명 윤리 및

참여하지 않았습니 다 .

안 전

연 세의료원 세브란스 병원

염 구심의위원 회 위원 장
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* 
유의 사 항 *

●. 세브란스병원 임상연 구보호프로그램 규정 을 준수하여 주십 시오 .

세브란스병원 에서 수행되는 모톤 임 상 연구는 임상연구보호프로그램 규정 을 준수하여야 합니다. 연구책임 자께서는 모든 연구
관련자들이 규정을 이행할 수 있도록 협조하여 주시기 바랍니다 .

2. 질의 답변

승인 통보 받지 않은 과제는 연구 진행할 수 없으며, 관련 질의에 대한 답변서와 질의 사항에 따른 변경 및 수정된 자료가 있다
면 첨부하여 심의일로 부터 6개 월 이내 제출하여야 합니다 .

연구의 승인 유효 기간

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

연구자께서는 승인 만료일 최소 한 달전에 중간보고를 제출하여 승인 유효기간을 갱신하셔야 합니다 .

유효기간이 만료된 연구는 새로운 대상자를 등록하실 수 없습니다 .

계획 변경

연구 절차, 대상자 수 IRB로 부터 승인 받은 내용에 변경 또는 추가 사항이 있을 경우에는
반드시 IRB의 승인을 득한 후에 적용하실 수 있솝니다 .

5. 연 구자는 심의결과에 이의가 있을 경우 이의신 청 을 통해 심의관련 의견제시가 가능함니 다. 관련 절의에 대한 의견제시와 충분한

근거를 첨부자료로 제출해야 합니다. 자료 미흡 또는 근거가 불충분할 경우 연구자에게 추가자료를 요청 핥 수 있습니다 .
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