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適用範囲

研究実施体制を組織する際の指名と記録は本SOPに従う。
1. 研究実施体制の確立
1.1. 研究グループの指名
研究責任医師は、以下の研究グループを指名し、「研究グループ指名書（参考書式１）」を作成する。
	①研究事務局
②研究者
③研究協力者（CRC等）
④研究協力者（事務従事者等）
⑤統計解析責任者
⑥データ管理者
⑦データマネジメント従事者
⑧試料・情報等の保存・管理責任者


1.2. 共同研究機関の選定
多施設共同研究の場合、研究責任医師は以下を選定し、「共同研究機関選定書（参考書式２）」を作成する。
当該研究機関の研究者、研究協力者は当該研究機関の研究責任者に指名を依頼する。
	①共同研究機関
②当該研究機関の研究責任者


1.3. 研究グループ、共同研究機関の変更
研究グループ、共同研究機関に変更があった場合、研究責任医師は「研究グループ指名書（参考書式１）」「共同研究機関選定書（参考書式２）」を更新する。
2. 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
・研究グループ指名書（参考書式１）
・共同研究機関選定書（参考書式２）
改定履歴
	版番号
	作成・改定日
	改定理由／内容

	第1版
	2015年4月1日
	新規制定

	第2版
	2015年12月7日
	手順書名の変更


（参考書式１）
年　　月　　日

研究グループ指名書
研究責任医師　　　　　　
下記を指名する。
記
	研究グループにおける役割
	所属・氏名

	研究事務局
	

	研究者
	

	研究協力者（CRC等）
	

	研究協力者（事務従事者等）
	

	統計解析責任者
	

	データ管理者
	

	データマネジメント従事者
	

	試料・情報等の保存・管理責任者
	


（参考書式２）
年　　月　　日

共同研究機関選定書
研究責任医師　　　　　　
下記を指名する。
記
	共同研究機関
	当該研究機関の研究責任者の所属・氏名
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