東北大学における人を対象とする医学系研究に関する
標準業務手順書
第Ⅱ種
①先進医療A（介入）
②既承認医薬品・医療機器を用いた侵襲を伴う研究（介入）
③倫理委員会が第Ⅱ種の対応が必要と認めた研究（介入／観察）
	第1章　総論

第2章　Academic Research Organization（ARO）への支援依頼
第3章　研究計画書

第4章　試験薬／試験機器概要書

第5章　研究グループの組織
第6章　共同研究機関の適格性確認
第7章　研究契約
第8章　CRO、SMOへの委託
第9章　被験者の健康被害補償
第10章　効果安全性評価委員会

第11章　各委員会への申請

第12章　研究の登録、公開

第13章　試験薬／試験機器の取扱い
第14章　自己点検
第15章　モニタリング

第16章　監査対応
第17章　試料等の保管・提供
第18章　安全管理、個人情報保護
第19章　重篤な有害事象／不具合
第20章　研究報告書
第21章　教育研修
第22章　標準業務手順書の作成・改訂
第23章　大規模災害時の対応



