
京都岡本記念病院

　

2019/3/11　倫理委員会承認

※1 申込  

臨床研究倫理審査申請手順 

                 研究責任者 （教育研修受講者） 

                        院  長   （提出先；臨床研究管理室） 

※2  臨床研究センター内部審査  
   （倫理委員会での審議不要） 
 
○当院スタッフのみを対象とする観察研究 

○後向き観察研究 

報告 

                         

倫 

理 

委 

員 

会 

臨床研究センター内部審査  

※2 （4～5名） 

迅速審査 
相当 

定例審査 

相当 

   

臨 

床 

研 

究 

管 

理 

室 

           定例審査 
 

    毎月  

    第２月曜日 
 
 

承認 

結果報告書 

報告 

                           院  長   

許可 

結果通知書 

※3 迅速審査 （委員長が判断） 
 

○他の研究機関との共同研究であり、 

  既に倫理委員会から適当である旨の意見を得ている。 
○研究計画書の軽微な変更 

○介入および侵襲を伴わない研究 

※1 申込 

① 様式1 ［先進的医療・研究の許可申請書］ 

② 実施計画書 

③ 説明文書 

④ 同意書・同意撤回書 

⑤ 利益相反自己申請書 

    侵襲性を有する介入研究      左記以外 

UMIN臨床研究登録システムへ登録 

（研究責任者） 

UMINの登録番号を臨床研究管理室

へ報告 

                        研 究 開 始 

         有害事象発生時 

実施状況報告書（年1回） 

倫
理
委
員
会 

委
員
長 

⇒
 

院
長 

(

提
出
先 

臨
床
研
究
管
理
室
） 

終了報告書 又は  

中止報告書 

                      研究責任者 （教育研修受講者） 

 多施設共同研究は研究主幹施設にも報告 

 （指定報告書） 

〇予期せぬ重大な有害事象発生時は、 

  院長が厚生労働大臣に報告 

 （指定報告書） 

有害事象報告書 

研究責任者は院長に報告 

承認 

結果報告書 

迅速審査 

承認 

結果報告書 


