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＜注意事項＞ ＊必ずお読みください。 

（１） 介入研究については，ＵＭＩＮ等の臨床試験登録システムへ，研究開始前に必ず登

録してください。 

（２） 承認された臨床研究については，研究責任者氏名ならびに研究課題名が当院臨床研

究倫理審査委員会ホームページに公開されます。 

（３） 文書同意を取得する研究を実施する場合は，全症例の同意書を適切に保管してくだ

さい。 

（４） 情報公開用ポスターを使用する研究（オプトアウト）は，情報公開用ポスターがホ

ームページに掲載されていることを事前に確認してください。 

http://www.med.nihon-u.ac.jp/hospital/itabashi/cr/open_information.html 

（５） 少なくとも１年に１回「実施状況報告書（書式２）」を委員会事務局に提出してくだ

さい。 

（６） 申請内容に変更が生じた場合は，変更を行う前に「変更申請書（書式３）」を委員会

事務局に提出してください。 

（７） 侵襲または軽微な侵襲を伴う研究において，研究対象者（患者さんまたは被験者の

方）に重篤な有害事象が発生した場合は，速やかに「臨床研究における重篤な有害

事象に関する報告書（書式４）」を委員会事務局に提出してください。 

（８） すべての研究において，死亡症例が発生した場合は，速やかに「臨床研究における

重篤な有害事象に関する報告書（書式４）」を委員会事務局に提出してください。 

（９） 研究が終了（中止）した場合は，速やかに「終了（中止）報告書（書式５）」を委員

会事務局に提出してください。 

 

 

 

臨床研究倫理審査委員会事務局 

03-3972-8111（内線：3007 or 3008） 


