
研究代表者

報告
資料

報告

報告
資料

情報共有

①報告
報告
資料

北里大学病院長
窓口：HRP室（内線：9411）

臨床研究
ガバナンス委員会

諮問
（必要時）

審議結果

研究代表機関

4. 「 『倫理指針※』に従う多機関共同研究」の病院長への報告【報告事項概略図】
＜北里：分担機関、審査：他機関＞ ※人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針

（進捗状況・有害事象、監査の結果、研究終了、研究結果の最終公表等）

倫理審査委員会
（一括審査）

研究責任者
①を実施

北里大学
病院の研
究責任者
実施事項

解説

研究代表者が倫理審査委員会に進捗状況・有害事象、監査の結果、研究終了、研究結果
の最終公表等の報告を行う。

研究代表者が北里大学病院に倫理審査委員会に報告した資料一式（進捗状況報告書等）
等を共有する。

①

HRP室に病院長報告を行う（メール）。
【提出資料】・報告事項提出書

・報告内容に応じた各種書類
「進捗状況に関する報告書」
「有害事象の発生状況等の報告書」
「監査結果報告書」
「研究終了（中止）報告書」
「研究結果の最終の公表時の報告書」

提出先:hrp1＠kitasato-u.ac.jp （＠は半角に置き換えてください）
（必要時）北里大学病院長が臨床研究ガバナンス委員会に諮問する。

（必要時）臨床研究ガバナンス委員会は審議結果を病院長に報告する。

4. 「 『倫理指針※』に従う多機関共同研究」の病院長への報告【報告事項概略図】
＜北里：分担機関、審査：他機関＞ ※人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針

（進捗状況・有害事象、監査の結果、研究終了、研究結果の最終公表等）

2024年1月 HRP室作成

スタート

研究分担機関（北里大学病院）

https://www.kitasato-u.ac.jp/khp/download/section/bumon/hrp/human_hokokujiko.docx
https://www.kitasato-u.ac.jp/khp/download/section/bumon/hrp/human_hokokujiko.docx


　 　

臨床研究
ガバナンス委員会

4. 「 『人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針』に従う
多機関共同研究」の病院長への報告および指示決定フロー【報告事項 詳細図】

 ＜北里：分担機関、審査：他機関＞

（進捗状況・有害事象、監査の結果、研究終了、研究結果の最終公表等）
2023/12作成

他機関 他機関 北里大学病院

倫理審査委員会
(EC)

研究代表医師 研究責任医師 HRP室 病院長

（必要時）

（必要時）

（必要時）
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病院長報告

申請受付・

報告
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報告

報告受領

報告

資料

資料受領・

報告内容確認

病院長報告
報告内容確認

進捗状況・有害事象

監査の結果

研究終了

研究結果の最終公表等

委員会審議 / 迅速審議/ メール審議

審議結果報告審議結果確認

「研究に関する

指示決定通知書」

発行

「研究に関する

指示決定通知書」

受領

「研究に関する

指示決定通知書」

（写）提出

「研究に関する

指示決定通知書」

（写）受領

「臨床研究ガバ

ナンス委員会」

への審議指示確

認

「臨床研究ガバナ

ンス委員会」

への審議を依頼

「臨床研究ガバ

ナンス委員会」へ

の諮問

「臨床研究ガバナ

ンス委員会」

での審議を指示

「研究に関する

指示決定通知書」

発行

報告完了確認

研究に関す

る指示・決定

研究に関す

る指示・決定

研究に関す

る指示・決定

通知書（写）

要

不要

研究に関す

る指示・決定

研究に関す

る指示・決定

通知書（写）

他機関の関わる書類の動き

北里大学病院内の書類の動き

北里大学病院内の書類の動き

（臨床研究ガバナンス委員会

審議不要の場合）

北里大学病院内の書類の動き

（臨床研究ガバナンス委員会

審議要の場合）

の数字は手続きの段階を示し

ており、必ずしもすべての数字

の手続きが必要となるわけでは
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