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変更審査依頼書

認定臨床研究審査委員会
鹿児島大学臨床研究審査委員会　委員長　殿
研究責任（代表）医師
（医療機関名）
（所属・職名）
（氏名）

下記の臨床研究において、以下のとおり変更したく、変更後の臨床研究の実施の適否について審査を依頼いたします。
記
	実施計画番号	Comment by User: ★実施計画番号（jRCT番号）について
jRCT_臨床研究の検索画面
https://jrct.niph.go.jp/search

九州厚生局へ実施計画の届け出を行い、研究内容が公表された研究は、上記のホームページから検索可能です。

研究課題名などで検索して、jRCTにおける臨床研究実施計画番号を確認し、ご記載ください。
（jRCT番号）
	 

	研究名称
	

	変更文書	Comment by User: ★変更文書について
既に鹿児島大学臨床研究審査委員会に提出されている書類に変更がないときは、その提出を省略する事ができます。
	□　実施計画（省令様式第１）
（□　主要評価項目報告書の提出）
□　研究計画書
□　説明文書、同意文書
□　補償の概要
□　医薬品等の概要を記載した書類
□　疾病等が発生した場合の対応に関する手順書
□　モニタリングに関する手順書　
□　監査に関する手順書
□　利益相反管理基準（様式Ａ）
□　利益相反管理計画（様式Ｅ）
□　研究分担医師リスト
□　統計解析計画書
□　その他（     　　　　　　　　　　　　　）

	変更内容*1	Comment by User: ★変更内容について
★実施計画（様式第一）の変更箇所については、実施計画事項変更届出書（省令様式第２）と同様の場合は、各様式の内容を添付しても差し支えありませんが、「変更内容」は、「別紙のとおり」と記載して下さい。

★実施計画（様式第一）以外の変更箇所については、具体的かつ簡潔に変更箇所をご記載下さい。記載例のように変更対比表を用いて記載することでも構いません。
	変更
事項
	変更前
	変更後
	変更理由

	
	記載例
研究期間の延長
	記載例）
臨床研究実施計画書
説明文書・同意文書

実施計画の変更内容は
「別紙のとおり」
	版表示

1.0
1.0
	記載例）
臨床研究実施計画書
説明文書・同意文書
	版表示

1.1
1.1
	記載例）
変更対比表を参照

	添付資料*2
	

	備考
	


*1：「変更内容」は、「別紙のとおり」と記載の上、別紙や実施計画事項変更届出書（省令様式第２）の内容を添付して差し支えない。
*2：主要評価項目報告書を提出する場合は、添付すること。
注）本書式は研究責任（代表）医師が作成し、認定臨床研究審査委員会 委員長に提出する。

