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適用範囲

臨床研究を審査する各委員会（下記）への申請は本SOPに従う。
申請手続きのフローを別添に示す。
臨床研究を審査する委員会







1. プロトコール審査委員会
(1) 研究責任医師は、倫理委員会への申請前に「プロトコール審査委員会規定」に従い、プロトコール審査委員会に研究を申請する。資料はプロトコール審査委員会事務担当に提出する。
(2) 研究責任医師は、プロトコール審査委員会による審査結果に対応する。
2. 利益相反マネジメント委員会
(1) 研究責任医師は、倫理委員会への申請前に「臨床研究に係る利益相反マネジメント実施ガイドライン*」に従い、利益相反マネジメント委員会に研究を申請する。資料は利益相反マネジメント事務室に提出する。
* http://www.bureau.tohoku.ac.jp/coi/regulation/download/rinsyo.guideline.pdf
(2) 研究責任医師は、利益相反マネジメント委員会による審査結果に対応する。
3. 倫理委員会
(1) 研究責任医師は、「臨床研究に関する倫理申請について*」に従い、倫理委員会に研究を申請する。資料は倫理委員会事務局に提出する。
* http://www.med.tohoku.ac.jp/public/rinri_s.html
(2) 研究責任医師は、倫理委員会による審査結果に対応する。
(3) 研究責任医師は、1年に1回、研究継続の適否について倫理委員会の審議を受ける。
4. 臨床研究財務審査委員会
(1) 企業からの資金提供を受ける研究の場合、研究責任医師は、企業との契約締結前に「臨床研究財務審査委員会規定」に従い、臨床研究財務審査委員会に研究を申請する。資料は臨床研究財務審査委員会事務担当に提出する。
(2) 研究責任医師は、臨床研究財務審査委員会による審査結果に対応する。
(3) 研究責任者は、必要に応じて、臨床研究財務審査委員会に資金使用の内訳を報告する。
5. 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
・プロトコール審査委員会提出資料
・利益相反マネジメント委員会提出資料
・倫理委員会提出資料
・臨床研究財務審査委員会提出資料
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（別添）
臨床研究の審査機能と申請手続きのフロー













利益相反・適正な資金使用の審査





倫理的・科学的妥当性の審査





倫理委員会





利益相反


マネジメント委員会





研究者の活動や成果に基づき


得る個人的利益が、


研究者としての責務または公共の利益を


損なわないよう適正に管理する。





医の倫理に関するヘルシンキ宣言の


趣旨に基づいて、


被験者の人間としての尊厳、人権の尊重


その他の倫理的・科学的観点から調査審議する。





臨床研究財務


審査委員会





プロトコール


審査委員会





企業からの資金提供を受ける研究の場合、


研究責任者より臨床研究資金使用の


内訳の報告を受け、


適正な資金使用について管理する。





研究実施計画書等の精度向上を目的として、


研究計画の科学的・倫理的妥当性の検討、


研究実施計画書等の整備を行う。





研究機関の長


（東北大学総長）





（権限の委任）





部局長





⑤審査結果


の報告





④諮問





倫理委員会





利益相反


マネジメント委員会





倫理委員会事務局


（事務担当）





利益相反マネジメント


事務室（本部）








②審査結果


の伝達





①COI申請


（利益相反自己申告書


（概略）で「有」が


一つでもある場合）





⑥研究許可


・不許可


の伝達





③研究許可申請


（プロトコール


審査委員会、


利益相反


マネジメント


委員会


審査結果を含む）








研究責任者





支援依頼





研究支援





支援依頼





研究支援





臨床試験データセンター





臨床研究推進センター
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