（参考書式８－２）

同意説明文書の変更に関する判断書

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　令和　　年　　月　　日

　あいち小児保健医療総合センター長　殿

　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　研究実施責任医師等

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職・氏名　　　　　　　　　　　　印

　令和　　年　　月　　日付の変更申請書については、下記のとおり判断します。

記

	治験依頼者
	

	治験課題名
	

	変更内容
	· 安全性情報の更新
· 治験薬の承認情報の更新
· 試験の進捗状況の更新
· 記載整備
· その他


	治験責任医師の判断
	· IRB審議を要する
治験参加中の被験者に対する措置
· 再同意を要する
· 再同意を要しない
· 参加中の被験者無し

· IRB審議を要しない（被験者の再同意を必要とせず報告事項）

	判断理由
	


