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平成� 20年� 6月6日付で依頼のあった試験について、 ド記のとおり通知します。

記

試験実権藍嬢機関 社関法人日本形脚本科学会

試験資侃者 木股敬棒切本形成外科学会痕語、データベ…スワーキンググループ委員長

試験課題名 百本形成外科学会疾患設録システム

試験予定期関 平成� 21年4月1日 ~平成26年� 12丹31日

予定被験者数 年間約� 3∞，∞o伊l

委員会開催日 平成� 20年?丹� 2自

-試験の実施の可荷
ロ試験の継続の可否

審査事現
口継続審査

口試験実擁計副書の変更
巳試験実雌極書からの逸脱に対する承認

己その他，� ( 

研究代表者
社団法人自本形成外不附会

木股敬語〈日本形成外科学会誌患データベースワーキンググループ署員詩� 

G樹容する

審査結果
;自陣穆正のj二で榔設する� 

l 口認可する

口勝こ承認した事項を取り消す試験の中止また泣中断を含む)

決定の理出(指示事現 剥紙のとおり

審査潔特

長自)

日〉

日)
日)

;口被験者の安全等ζ係わる報告 口同橋間効薬に関する資料
口被験者の募集予蝦(J1;告等)に闘する資料 口試験の現祝の概要に関する資料

|口醗業務部位鯛の業務織に関する資料

ーその他(試験実施酎爾警の要約

構考 実施計酬の蕃査犠掛



宮本形成外科学会疾時、登録システム

承認条件

下記内容に関する修正およが整犠を確認の上、家認といたします。

l.計画書

(1)プロトコル変更がある場合に備え、その記述をしてください 

(2)院内掲示の面Ij器部分に当該施設が疾患議録参加施設である事を配載し、機恭

内容が elで杷握できるようにして下さい。 

(3)各登録施設における倫理審査の取り扱いについて追記してください。 

2. 全般

(1)誤字、誤記載が見られます。全体安見直して整嶺レてください。

例 :2頁下  7行問 診療報酬制度のなどの改訂  

8質表  1下 12行自 保藍/自費の別 

14頁中段上  7行 E 本主主録システムの事務局へ(の?)報告内容拭 

15頁下  1行 E 平成l.fi.年ll..月与え日時謡よ改正 
17頁見出し 登録システム期発業務受託君盟

以上



日本形成外科学会疾患登録システム計画書、修正部位08.07.10

修正・整備要請項目 修正部位 修正内容

プロトコール変更がある場合に備え、そ 
の記述をしてください

16頁下7行
から

一方、 6年間の研究期間内において、社会・医療情
勢の変化などによって本システムの見直しゃ期間変
更などの必要性が判断された場合には、日本形成外
科学会データベースワーキング、ループで、協議・検討
を行いシステムの改定案を作成する。作成された改
定案は日本形成外科学会倫理審査委員会の審査・承
認を受けた後に、期間変更などの措置がとられる。
さらに、改定部分を明確にした研究計画喜(改訂
版)を各登録施設に配布し、各施設長の許可を得て
これを実施する。また各施設長の判断で必要ならば
各登録施設の倫理審査委員会の審査・承認を受けた
後にこれを行う。

院内掲示の劃題部分に当該施設が疾
患畳録参加施設である事を記載し、掲 
示内容が一目で把握できるようにして
下さい

15頁表
最初に「当院では、形成外科関連疾患の診療に聞す
る中核施設として、日本形成外科学会疾患畳録システ
ムに参加しています。」とわかりやすく記載した

各畳録施設における倫理審査の取り扱
いについて追記してください

16頁中段

本登録システムの実施にあたっては、日本形成外科
学会倫理審査委員会に本研究計画喜を提出し審査・
承認を受ける。その後、各登録施設に本研究計画
書、患者さまへの掲示に関する書類などの資料を配
布する。各登録施設における本研究実施に関する判 
断は、 「疫学研究に関する倫理指針」の第  3・(l)ー
③、そして第4一(3)一①ーウの観察研究の範曙に則し
たものとなる。すなわち、各施設長の許可を得てこ
れを実施する。また各施設長の判断で必要ならば各
登録施設の倫理審査委員会の審査・承認を受けた後
にこれを行う。

誤字、誤記載 :2頁下7行目、診療報酬 
制度Q2などの

2頁下7行目 診療報酬制度などの

誤字、誤記載 :8頁表"1下 12行目保盤  
8頁表 1下1
2行目

保険 

誤字、誤記載:14頁中段上7行目事務  
局へ(卑)報告

14頁中段 事務局への報告

誤字、誤記載:15頁下1行目平成些年  
.1z月連日(金量)改正

15頁下1行
目

平成19年8月16日全部改正

誤字、誤記載 :17頁見出し畳録システ 
ム開発業務受託坦盟

17頁見出し 畳録システム開発業務受託機関


