
統一書式4 整理番号 C210007

2021年12月08日

審査結果通知書

研究責任（代表）医師

　神戸大学医学部附属病院

　麻酔科・准教授

　江木 盛時　殿

認定臨床研究審査委員会

　神戸大学臨床研究審査委員会 委員長
　近畿厚生局

　審査依頼のあった件についての審査結果を下記のとおり通知いたします。

記

実施計画番号
（jRCT番号）

*1

研究名称
心臓大血管手術患者における溶血関連臓器障害に対するハプトグロビン投与による予防効
果に関する無作為化比較試験

審査事項
■臨床研究の実施の適否（新規審査依頼書（西暦2021年11月18日付））
□臨床研究の継続の適否
　□実施計画の変更（変更審査依頼書（西暦　　年　月　日付））
　（□主要評価項目報告書の提出）
　□疾病等報告
　（□医薬品の疾病等報告書（西暦　　年　月　日付））
　（□医療機器の疾病等又は不具合報告書（西暦　　年　月　日付））
　（□再生医療等製品の疾病等又は不具合報告書（西暦　　年　月　日付））
　□定期報告（定期報告書（西暦　　年　月　日付））
　□重大な不適合（重大な不適合報告書（西暦　　年　月　日付））
　□その他（　　　　　）
□臨床研究の中止（中止通知書（西暦　　年　月　日付））
□臨床研究の終了（終了通知書（西暦　　年　月　日付））

審査区分

■委員会審査（2021年12月06日）

□簡便な審査（迅速審査）（　　年　月　日）

□緊急な審査（　　年　月　日）

審査結果 ■承認　　□継続審査（迅速）　　□継続審査　　□停止　　□中止　　□不承認　　

「承認」以外の
場合の理由等

意見 *2

備考 *3

*1：新規審査依頼時は記載不要。
*2：新規審査に係る臨床研究の実施の適否及び実施計画の変更に係る臨床研究の継続の適否以外の審査意見業務に
　ついて「意見」がある場合は、認定臨床研究審査委員会は、認定臨床研究審査委員会の意見報告書（統一書式13）
　にて地方厚生局へ報告する。
*3：意見以外の研究責任医師への連絡事項がある場合には、記載すること。
注）本書式は認定臨床研究審査委員会 委員長が作成し、研究責任（代表）医師に提出する。



承認資料

資料名 作成年月日 版表示

■ 実施計画（省令様式第1）

2021年11月09日

■ 研究計画書

2021年11月09日 2.0

■ 説明文書、同意文書

2021年11月09日 2.0

■ 補償の概要（■説明文書に含む）

 *1

□ 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（□研究計画書に含む）

 *1

□ モニタリングに関する手順書（□研究計画書に含む）

 *1

□ 監査に関する手順書　※作成した場合に限る。

□ 利益相反管理基準（様式A）

□ 利益相反管理計画（様式E）

 *2

□ 研究分担医師リスト（統一書式1）

 *2

□ 統計解析計画書　※作成した場合に限る。

□ その他 *3

*1：説明文書、研究計画書に含む場合には、記載しない。
*2：複数機関分提出する場合には、記載しない。その場合、添付した機関数を記載すること。
*3：該当する資料がある場合には、「その他」をチェックするとともに資料名を記載する。
注）承認資料一覧については、認定委員会における管理上必要がある場合に使用すること。



委員リスト

氏名 所属 性別 構成要件 出欠 備考

小川　渉
神戸大学大学院医学研究科 糖尿
病・内分泌・総合内科学分野 男 １ ○

南　博信
神戸大学大学院医学研究科 腫瘍・血
液内科学分野 男 １ ○

大内　智恵
神戸大学医学部附属病院 看護部

女 １ ○

川本　篤彦
公益財団法人  先端医療振興財団 臨
床研究情報センター 男 １ ○

丸山 英二
京都府立医科大学大学院医学研究科 
医学生命倫理学 男 ２ ○

武田　高 関西住宅品質保証株式会社 男 ３ ○

坂井　千秋
神戸市立医療センター中央市民病院 
脳神経外科 女 １ ○

松村　千佳子
京都薬科大学 臨床薬学教育研究セン
ター 女 １ ○

茶谷　直人 神戸大学大学院 人文学研究科 男 ２ ○

鵜沢　公子 医療法人社団 坂田病院 女 ３ ○

・性別：男/女を記載
・構成要件：以下の番号を記載
　　１ 医学又は医療の専門家
　　２ 臨床研究の対象者の保護及び医学又は医療分野における人権の尊重に関して理解の
　　　ある法律に関する専門家又は生命倫理に関する識見を有する者
　　３ １及び２に掲げる者以外の一般の立場の者
・出欠：以下の記号を記載
　　　○（出席し、かつ当該研究等に関与しない委員）
　　　－（出席したが、当該研究等に関与するため審議及び採決に不参加の委員）
　　　×（欠席した委員）
・以下の要件を確認し☑する
　　■同一の医療機関（当該医療機関と密接な関係を有するものを含む。）に所属している者が
　　　半数未満である。
　　■委員会設置者の所属機関に属しない者が2名以上含まれている

評価書を提出した技術専門員の専門分野

専門分野 備考

□対象疾患領域
□生物統計家
□再生医療

□臨床薬理学
□医療機器
□その他

注）委員リスト等については、認定委員会における管理上必要がある場合に使用すること。


