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適用範囲

研究責任医師が一の研究計画書に基づき複数の研究機関において共同で実施する臨床研究（多施設共同臨床研究）において、共同研究機関及び当該研究機関の研究責任者の適格性の確認を行う場合は本SOPに従う。
1. 共同研究機関・研究責任者候補の選出
研究責任医師は、当該研究における研究機関及び研究者の専門性等により、研究を達成するために必要な数の共同研究機関、当該研究機関の研究責任者の候補をリストアップする。
2. 研究参加意向の確認

研究責任医師は、当該研究機関の研究責任者候補に、研究計画書等の内容に関する情報提供を行い、研究参加意向を確認する。
3. 研究責任者の適格性確認
1 研究責任医師は、「共同研究機関の研究責任者の適格性確認チェックリスト（参考書式１）」を用いて、当該研究機関の研究責任者の適格性を確認する。
2 不適格項目がある場合、追って改善されたことを確認する。
4. 共同研究機関の適格性確認
1 研究責任医師は、「共同研究機関の適格性確認チェックリスト（参考書式２）」を用いて、共同研究機関の適格性を確認する。
2 調査は、共同研究機関の研究事務局との面談、共同研究機関の標準業務手順書の確認等により行う。
3 不適格項目がある場合、追って改善されたことを確認する。
5. 倫理委員会設置の確認
1 試験担当者と研究準備グループは、「倫理委員会設置確認チェックリスト（参考書式３－１）」または「研究機関外の倫理委員会設置確認チェックリスト（参考書式３－２）」（中央倫理委員会等の場合）を用いて、共同研究機関の倫理委員会設置を確認する。
2 調査は、共同研究機関の倫理委員会事務局との面談、倫理委員会の標準業務手順書の確認等により行う。
6. 研究責任者・共同研究機関の選定
研究責任医師は、「共同研究機関／研究責任者　適格性確認記録（参考書式４）」を作成する。
7. 資料等の保存
本手順書に規定された手順に係る資料を保存する。
保存資料

・共同研究機関の研究責任者の適格性確認チェックリスト（参考書式１）
・共同研究機関の適格性確認チェックリスト（参考書式２）
・倫理委員会設置確認チェックリスト（参考書式３－１）

・研究機関外の倫理委員会設置確認チェックリスト（参考書式３－２）」
・共同研究機関／研究責任者　適格性確認記録（参考書式４）
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（参考書式１）
共同研究機関の研究責任者の適格性確認チェックリスト
	研究機関
	
	所属
	

	研究責任者
	
	職名
	

	リストアップ経緯
	 FORMCHECKBOX 
研究責任医師の推薦　 FORMCHECKBOX 
研究実績　 FORMCHECKBOX 
その他（　　　　　　　）

	調査者
	
	調査日
	年　　月　　日


	１．研究の適正な実施
 FORMCHECKBOX 
統合指針、GCPを理解し、当該研究機関の研究責任者の責務を遂行できる。
 FORMCHECKBOX 
モニタリング、監査、倫理委員会・規制当局による調査を受入れ、すべての研究関連記録が直接閲覧されることを了解している。

 FORMCHECKBOX 
研究計画書等に記載される試験薬／試験機器の適切な使用ができる。
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認

	２．有害事象発生時の対応
 FORMCHECKBOX 
重篤な有害事象／不具合が発生した場合、速やかに報告ができる。
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認

	３．研究機関内の協力体制
 FORMCHECKBOX 
適切な研究者、研究協力者を置き、協力を得ることができる。
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認

	４．実施可能性
 FORMCHECKBOX 
研究期間内に必要な症例数の集積が可能である。
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認

	確認結果　　 FORMCHECKBOX 
未確認項目なし　 FORMCHECKBOX 
未確認項目があるが研究実施に支障なし
　 FORMCHECKBOX 
未確認項目があり体制整備が必要（支援が必要な内容を特記事項に記載する）

	特記事項



（参考書式２）
研究機関の適格性確認チェックリスト
	研究機関
	
	所属
	

	研究事務局
	
	職名
	

	リストアップ経緯
	 FORMCHECKBOX 
研究責任医師の推薦　 FORMCHECKBOX 
研究実績　 FORMCHECKBOX 
その他（　　　　　　　）

	確認者
	
	確認日
	年　　月　　日


	１．研究機関の要件
 FORMCHECKBOX 
十分な臨床観察及び試験検査を行うことができ、当該研究を安全かつ科学的に実施するための設備を有する。
 FORMCHECKBOX 
緊急時（休日、夜間を含む）に被験者に対する必要な措置を講じることができる。
 FORMCHECKBOX 
モニタリング、監査、倫理委員会・規制当局による調査を受け入れる。

 FORMCHECKBOX 
CRCが配置されている。
 FORMCHECKBOX 
常勤（ FORMCHECKBOX 
専任、 FORMCHECKBOX 
兼任）　 FORMCHECKBOX 
非常勤
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認

 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認


	２．研究事務局、倫理委員会
 FORMCHECKBOX 
研究事務局が設置されている。
 FORMCHECKBOX 
研究業務に係る標準業務手順書が作成され、閲覧または写しの入手が可能である。
 FORMCHECKBOX 
倫理委員会が設置されている。
（ FORMCHECKBOX 
研究機関内に設置　 FORMCHECKBOX 
研究機関外の委員会に審査依頼）
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認


	３．試験薬／試験機器の管理
 FORMCHECKBOX 
試験薬／試験機器の管理に関する手順書に従って適切に管理できる。
 FORMCHECKBOX 
試験薬／試験機器管理者が選任されている。
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認

	４．記録の保存
 FORMCHECKBOX 
研究終了後5年／結果公表後3年（遅い日）まで保存される。
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認

	５．SMOへの委託（参考）

 FORMCHECKBOX 
あり　 FORMCHECKBOX 
なし

 FORMCHECKBOX 
CRC業務　 FORMCHECKBOX 
研究事務局業務　 FORMCHECKBOX 
倫理委員会事務局業務　 FORMCHECKBOX 
被験者募集
SMO名（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
	

	確認結果　　 FORMCHECKBOX 
未確認項目なし　 FORMCHECKBOX 
未確認項目があるが研究実施に支障なし
　 FORMCHECKBOX 
未確認項目があり体制整備が必要（支援が必要な内容を特記事項に記載する）

	特記事項



（参考書式３－１）
倫理委員会設置確認チェックリスト
	研究機関
	

	倫理委員会の名称
	

	倫理委員会の設置者
	

	確認者
	
	確認日
	年　　月　　日


	１．倫理委員会の設置
 FORMCHECKBOX 
倫理委員会に係る標準業務手順書が作成され、閲覧または写しの入手が可能である。
 FORMCHECKBOX 
倫理委員会委員名簿が作成されている。
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認

	２．倫理委員会の構成
 FORMCHECKBOX 
有識者（自然科学）：医学・医療の専門家等、自然科学の有識者*

 FORMCHECKBOX 
有識者（人文・社会科学）：倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の有識者*

 FORMCHECKBOX 
一般の立場：研究対象者の観点も含めて一般の立場から意見を述べられる者*

 FORMCHECKBOX 
第三者：当該研究機関に所属しない者（複数）

 FORMCHECKBOX 
性：男女両性

 FORMCHECKBOX 
人数：5名以上
 FORMCHECKBOX 
*は別の委員
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認

	３．会議の成立要件・運営
 FORMCHECKBOX 
有識者（自然科学）：医学・医療の専門家等、自然科学の有識者*

 FORMCHECKBOX 
有識者（人文・社会科学）：倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の有識者*

 FORMCHECKBOX 
一般の立場：研究対象者の観点も含めて一般の立場から意見を述べられる者*

 FORMCHECKBOX 
第三者：当該研究機関に所属しない者（複数）

 FORMCHECKBOX 
性：男女両性

 FORMCHECKBOX 
人数：5名以上
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認

	４．記録の保存
 FORMCHECKBOX 
倫理委員会の記録が、研究終了後5年／結果公表後3年（遅い日）まで保存される。
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認

	確認結果　　 FORMCHECKBOX 
未確認項目なし　 FORMCHECKBOX 
未確認項目があるが研究実施に支障なし
　　　　　　 FORMCHECKBOX 
未確認項目があり体制整備が必要（支援が必要な内容を特記事項に記載する）

	特記事項



（参考書式３－２）

研究機関外の倫理委員会設置確認チェックリスト
	研究機関
	

	倫理委員会の名称
	

	倫理委員会の設置者
	 FORMCHECKBOX 
他の研究機関の長と共同　 FORMCHECKBOX 
公益法人　 FORMCHECKBOX 
特定非営利活動法人（NPO）
 FORMCHECKBOX 
他の研究機関の長　　　　 FORMCHECKBOX 
学術団体　 FORMCHECKBOX 
その他（　　　　　　　　　）

	倫理委員会の役割
	 FORMCHECKBOX 
研究実施の適否の調査審議
 FORMCHECKBOX 
専門的事項の調査審議（内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	確認者
	
	確認日
	年　　月　　日


	１．倫理委員会の設置
 FORMCHECKBOX 
倫理委員会に係る標準業務手順書が作成され、閲覧または写しの入手が可能である。
 FORMCHECKBOX 
倫理委員会委員名簿が作成されている。
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認

	２．倫理委員会の構成
 FORMCHECKBOX 
有識者（自然科学）：医学・医療の専門家等、自然科学の有識者*

 FORMCHECKBOX 
有識者（人文・社会科学）：倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の有識者*

 FORMCHECKBOX 
一般の立場：研究対象者の観点も含めて一般の立場から意見を述べられる者*

 FORMCHECKBOX 
第三者：東北大学病院に所属しない者（複数）

 FORMCHECKBOX 
性：男女両性

 FORMCHECKBOX 
人数：5名以上
 FORMCHECKBOX 
*は別の委員
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認

 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認

	３．会議の成立要件・運営
 FORMCHECKBOX 
有識者（自然科学）：医学・医療の専門家等、自然科学の有識者*

 FORMCHECKBOX 
有識者（人文・社会科学）：倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の有識者*

 FORMCHECKBOX 
一般の立場：研究対象者の観点も含めて一般の立場から意見を述べられる者*

 FORMCHECKBOX 
第三者：当該研究機関に所属しない者（複数）

 FORMCHECKBOX 
性：男女両性

 FORMCHECKBOX 
人数：5名以上
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認

	４．記録の保存
 FORMCHECKBOX 
倫理委員会の記録が、研究終了後5年／結果公表後3年（遅い日）まで保存される。
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認

	確認結果　　 FORMCHECKBOX 
未確認項目なし　 FORMCHECKBOX 
未確認項目があるが研究実施に支障なし
　　　　　　 FORMCHECKBOX 
未確認項目があり体制整備が必要（支援が必要な内容を特記事項に記載する）

	特記事項



（参考書式４）
共同研究機関／研究責任者　適格性確認記録
以下の通り、共同研究機関／研究責任者候補の適格性を確認した。
	研究名
	

	研究計画書番号
	


	共同研究機関候補
	研究責任者候補
	適格性確認結果
	支援
	備考

	
	
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
	 FORMCHECKBOX 
支援する
	

	
	
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
	 FORMCHECKBOX 
支援する
	

	
	
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
	 FORMCHECKBOX 
支援する
	

	
	
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
	 FORMCHECKBOX 
支援する
	

	
	
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
	 FORMCHECKBOX 
支援する
	

	
	
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
	 FORMCHECKBOX 
支援する
	

	
	
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
	 FORMCHECKBOX 
支援する
	

	
	
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
	 FORMCHECKBOX 
支援する
	

	
	
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
	 FORMCHECKBOX 
支援する
	

	
	
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
	 FORMCHECKBOX 
支援する
	

	
	
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
	 FORMCHECKBOX 
支援する
	

	
	
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
	 FORMCHECKBOX 
支援する
	

	
	
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
	 FORMCHECKBOX 
支援する
	

	
	
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
	 FORMCHECKBOX 
支援する
	

	
	
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
	 FORMCHECKBOX 
支援する
	

	
	
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
	 FORMCHECKBOX 
支援する
	

	
	
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
	 FORMCHECKBOX 
支援する
	

	
	
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
	 FORMCHECKBOX 
支援する
	

	
	
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
	 FORMCHECKBOX 
支援する
	

	
	
	 FORMCHECKBOX 
確認　 FORMCHECKBOX 
未確認
	 FORMCHECKBOX 
支援する
	


	研究責任者

	 FORMCHECKBOX 

氏名：
20　年
月　日
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