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疾病等が発生した場合の報告フローチャート 

 
国立大学法人 鹿児島大学 

 

1.0 版（⻄暦 2018 年 12 ⽉ 19 ⽇） 

 



単施設の研究【鹿児島大学のみの研究で、自施設で疾病等が発生した場合】

鹿児島大学臨床研究審査委員会 厚生労働大臣

依頼 審査
臨床研究管理センター

②審査意見
③結果通知 ①鹿児島大学臨床研究

 審査委員会へ期限内に報告する。 ③通知
①管理者に
 期限内に
 報告する。

 ※統一書式による報告

④改善命令等
医薬品医療機器総合機構
安全第一部情報管理課

病院⻑ 研究責任医師
①PMDAへ期限内に報告する。※省令の別紙様式による報告

②情報整理
疾病発生！

鹿児島大学
病院

鹿児島大学病院緊急的な審査
（緊急措置が必要な場合）
開催要件：審査委員⻑及び

指名された委員1名
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依頼 審査
臨床研究管理センター

④審査意見
⑤結果通知 ③鹿児島大学臨床研究

 審査委員会へ期限内に報告する。

多施設共同研究【鹿児島大学が代表施設であり、他施設で疾病等が発生した場合】

鹿児島大学臨床研究審査委員会 厚生労働大臣

②研究代表医師へ直ちに
④各施設へ直ちに情報提供する。

 通知する。

疾病発生！
①管理者に
 直ちに
 報告する。

⑤管理者に
 直ちに
 報告する。

⑤通知
③管理者に
 期限内に
 報告する。

 ※統一書式による報告

⑥改善命令等
医薬品医療機器総合機構
安全第一部情報管理課

病院⻑ 研究代表医師
③PMDAへ期限内に報告する。※省令の別紙様式による報告

④情報整理

⑤管理者に
 直ちに
 報告する。

病院⻑ 研究責任医師 病院⻑ 研究責任医師 病院⻑ 研究責任医師

A病院 B病院 C病院

鹿児島大学
病院

鹿児島大学病院緊急的な審査
（緊急措置が必要な場合）
開催要件：審査委員⻑及び

指名された委員1名
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多施設共同研究【鹿児島大学が分担施設であり、自施設で疾病等が発生した場合】

他施設の認定臨床研究審査委員会 厚生労働大臣

依頼 審査
他施設の委員会事務局

③PMDAへ期限内に報告する。※省令の別紙様式による報告
④情報整理

②研究代表医師へ直ちに
④各施設へ直ちに情報提供する。

 通知する。

疾病発生！

④審査意見
⑤結果通知 ③認定臨床研究審査委員会へ

 期限内に報告する。 ⑤通知
③管理者に
 期限内に
 報告する。

 ※統一書式による報告

⑥改善命令等
医薬品医療機器総合機構
安全第一部情報管理課

病院⻑ 研究代表医師

①管理者に
 直ちに
 報告する。

⑤管理者に
 直ちに
 報告する。

⑤管理者に
 直ちに
 報告する。

病院⻑ 研究責任医師 病院⻑ 研究責任医師 病院⻑ 研究責任医師

鹿児島大学
病院

B病院 C病院

D病院

他施設緊急的な審査
（緊急措置が必要な場合）
他施設の認定審査委員会の
手順書等に従って審査される。
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多施設共同研究【鹿児島大学が分担施設であり、他施設で疾病等が発生した場合】

他施設の認定臨床研究審査委員会 厚生労働大臣

依頼 審査
他施設の委員会事務局

③PMDAへ期限内に報告する。※省令の別紙様式による報告
④情報整理

②研究代表医師へ直ちに
④各施設へ直ちに情報提供する。

 通知する。

疾病発生！

④審査意見
⑤結果通知 ③認定臨床研究審査委員会へ

 期限内に報告する。 ⑤通知
③管理者に
 期限内に
 報告する。

 ※統一書式による報告

⑥改善命令等
医薬品医療機器総合機構
安全第一部情報管理課

病院⻑ 研究代表医師

①管理者に
 直ちに
 報告する。

⑤管理者に
 直ちに
 報告する。

⑤管理者に
 直ちに
 報告する。

病院⻑ 研究責任医師 病院⻑ 研究責任医師 病院⻑ 研究責任医師

A病院 B病院 鹿児島大学
病院

D病院

他施設緊急的な審査
（緊急措置が必要な場合）
他施設の認定審査委員会の
手順書等に従って審査される。
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