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適用範囲

研究責任医師が、Academic Research Organization（ARO）への以下の業務の支援を依頼する場合は本SOPに従う。
	支援依頼業務
	支援依頼先

	・プロジェクトマネジメント、研究調整事務局
・プロトコール作成
	東北大学病院臨床研究推進センター

	・データマネジメント
・統計解析

・モニタリング
	東北大学病院臨床試験データセンター


1. AROへの支援依頼
(1) 研究責任医師は、東北大学病院臨床研究推進センター開発推進部門または臨床試験データセンターに研究者主導研究支援申込書（参考書式１）を提出することにより、研究の準備及び管理に係る業務の一部を委嘱できる。
(2) 開発推進部門長または臨床試験データセンター長は、臨床研究推進センター運営会議に支援の可否の審査を依頼する。
(3) 臨床研究推進センターの運営会議において支援の妥当性、実効性等を審査し、業務の受諾の可否を決定し、受諾の場合、臨床研究推進センター長は研究者主導臨床研究支援審査結果通知書（参考書式２）を発行する。審査により修正が必要な場合、研究調整医師／研究責任医師に研究者主導臨床研究支援申込書（参考書式１）の変更を要請し、運営会議にて再度審査を行う。
2. 研究責任医師とAROの協議記録
(1) AROは、実施した業務について「研究責任医師との協議記録（参考書式３）」を作成する。
3. 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

・研究者主導臨床研究支援申込書（参考書式１）
・研究者主導臨床研究支援審査結果通知書（参考資料２）
・研究責任医師との協議記録（参考書式３）
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）

20　年　月　日

研究者主導臨床研究支援申込書
東北大学病院臨床研究推進センター

センター長：　　　　殿
または
東北大学病院臨床試験データセンター

センター長：　　　　殿

（研究責任医師）
住所：
所属・職名：　　　　　　　　　　　

氏名　　：　　　　　　　　　　　　印
下記の研究者主導研究において、研究者主導研究の実施の支援に係る業務を委嘱します.
記

1. 試験名（研究計画書番号）

2. 東北大学病院臨床研究推進センター（構成員の氏名・所属）
3. 業務期間：20　年　月　日～研究終了届提出日

4. 委嘱業務の範囲及びその内容

	 FORMCHECKBOX 
各種標準業務手順書に関する業務

 FORMCHECKBOX 
研究計画書に関する業務

 FORMCHECKBOX 
試験薬概要書に関する業務

 FORMCHECKBOX 
説明・同意文書に関する業務

 FORMCHECKBOX 
研究に関する登録、公開に関する業務

 FORMCHECKBOX 
副作用情報に関する業務
 FORMCHECKBOX 
開発業務受託機関への業務の委託に関する業務
 FORMCHECKBOX 
試験薬の管理に関する業務

 FORMCHECKBOX 
試験薬の品質の確保に関する業務

 FORMCHECKBOX 
効果安全性評価委員会の設置と運用に関する業務

 FORMCHECKBOX 
モニタリングに関する業務
	 FORMCHECKBOX 
監査に関する業務

 FORMCHECKBOX 
研究の中止等に関する業務

 FORMCHECKBOX 
ネットワーク及びコンピューターの管理に
関する業務

 FORMCHECKBOX 
データ管理に関する業務

 FORMCHECKBOX 
データ解析に関する業務

 FORMCHECKBOX 
研究報告書の作成に関する業務

 FORMCHECKBOX 
記録の保存等に関する業務
 FORMCHECKBOX 
研究中に生じた研究実施計画上の解釈に
関する疑義の業務

 FORMCHECKBOX 
その他当該研究に関する調整業務


業務は、東北大学病院臨床研究推進センター、臨床試験データセンター標準業務手順書に従い実施する。

支援に係る費用については、別途契約等を締結する。

5. 委嘱業務範囲及びその内容の確認
研究責任医師、又は実施医療機関は、4. 委嘱業務の範囲及びその内容で委嘱したそれぞれの業務について、標準業務手順書に従い実施されていることを確認することができる。

6. 受諾者に対する指示（委嘱する業務について特別な指示などがあった場合）

研究責任医師、又は実施医療機関は上に記載した指示について、措置が講じられたかどうか確認できる。

7. 受諾者が研究責任医師又は実施医療機関に対して行う報告に関する事項
受諾者は、研究責任医師に委嘱された業務について、適切な頻度・範囲でその業務に関し必要な情報を研究責任医師、実施医療機関へ報告する。

詳細は担当者間で調整し、必要に応じ臨床研究推進センターにも報告する。

8. 委嘱する業務に係る受諾者に対する補償措置に関する事項
9. 守秘義務、試験に係る文書（必須文書）の保存に関する事項
本研究について受諾者へ、通常の業務同様に守秘義務が発生する。

試験に係る文書（必須文書）は、（研究責任医師／臨床研究推進センター）が関係法規で定められた期間、適切に保存する。

10. その他（特記事項等）
（参考書式２）

20　年　月　日

研究者主導臨床研究支援審査結果通知書

（研究責任医師）
住所：
所属・職名：　　　　　　　　　　　

氏名　　：　　　　　　　　　　　　殿
東北大学病院臨床研究推進センター

センター長：　　　　　　　　　　印






または
東北大学病院臨床試験データセンター

センター長：　　　　　　　　　　印
下記の研究者主導研究において、研究者主導研究の実施の支援に係る業務を受諾します。
記

1. 試験名（研究計画書番号）
2. 東北大学病院臨床研究推進センター：研究者主導研究支援申込書の通り
3. 業務期間：研究者主導研究支援申込書の通り
4. 委嘱業務の範囲及びその内容：研究者主導研究支援申込書の通り
5. 付帯する特記事項

（参考書式３）

研究責任医師との協議記録

	研究名
	（研究計画書番号：　　　）

	研究責任医師
	

	実施日時
	　　年　　月　　日　　　：　　～　　：
 FORMCHECKBOX 
面談（場所　　　）　 FORMCHECKBOX 
e-mail　 FORMCHECKBOX 
郵送　 FORMCHECKBOX 
その他（　　　）

	ARO面談者
	

	作成者
	

	作成日
	　　年　　月　　日


	特記事項
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