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1 研究実施計画書_東北大版
· 前回の北大版　研究計画書　2018年12月3日作成　計画書　第1.4版をもとに、研究統括組織の東北大で申請/承認されたもの。今後は、東北大学の研究計画書等がメインの計画書になる
1 研究実施計画書_東北大版_マーカー付き
· 前回の北大版　研究計画書　2018年12月3日　計画書　第1.4版からの変更点にマーカーをつけた
2 説明文書_東北大版
· 前回の北大版　同意説明文書　2018年12月3日作成　計画書　第1.4版をもとに、研究統括組織の東北大で申請/承認されたもの。
2 説明文書_東北大版_マーカー付き
· 前回の北大版　同意説明文書　2018年12月3日作成　計画書　第1.4版からの変更点にマーカーをつけた
3 同意書_東北大版
4 RCT check list
· 東北大の倫理委員会の審査時に用いたもの
5 試料・情報授受の記録
· 東北大の倫理委員会の審査時に用いたもの
6 [bookmark: _GoBack]症例報告書EDC
· データマネージメントは北大なので前回から変更なし
7 モニタリング手順書
· モニタリングは北大なので前回から変更なし
8 モニタリング報告書
· モニタリングは北大なので前回から変更なし
9 モニタリング　チェックリストIRB状況
· モニタリングは北大なので前回から変更なし
10 モニタリング　チェックリスト 症例
· モニタリングは北大なので前回から変更なし
11 北大版　情報公開文書
· 北大版の情報公開文書。前回から変更なし。次回の変更時に東北大版も準備予定
12 東北大版　倫理委員会審査結果通知書
13 外傷学会　審査結果通知書

