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事実確認依頼
様式A,B,C

結果報告

ＣＯＩ
審査結果

提出資料一式
事実確認結果

様式D

様式E

様式E作成
(様式Dを踏まえる)

様式C作成
責任・分担医師等

事実確認依頼
様式A,B,C、PRT、ICF
研究分担医師リスト

ＣＯＩ
審査依頼

ＣＯＩ審査
結果報告

PRT
ICF

様式A,B

研究責任医師

統括管理者

様式A,B作成

必要時様式Bに追記

臨床研究
審査委員会

様式A,E

名古屋医療センター他機関

当院が統括管理者の場合

研究責任医師

【ＣＯＩ管理の書式】
様式A COI管理基準
様式B 関係企業等報告書
様式C COI自己申告書
様式D COI状況確認報告書
様式E COI管理計画
様式X COI申告書（法人）

【ＣＯＩ状況の確認を受ける時期】
 ・認定臨床研究審査委員会の初回審査前、定期報告時（年1回）

 ・ＣＯＩ状況に変更が生じた時

法人が統括管理者の場合、
プルダウン選択が必要！
（様式Xの情報を反映）

法人の場合は様式Xも作成

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000163417.html
詳細は【利益相反関係】「臨床研究法における臨床研究の利益相反管理について」の別紙「臨床研究法における利益相反管理ガイダンス」参照
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