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	臨床研究IRB取り扱い手順
	管理部署
	連絡先
	最終施行日
	次回見直し予定日
	2023/9/1

	旧版からの変更概要　（本文中の変更箇所は赤字で記載）
	施行日/承認日/見直し日/適用日
	承認者署名
	臨床研究IRB
	（目的と適用範囲）
	（臨床研究IRBの設置）
	（臨床研究IRBの構成等）
	1. 病院長は、医学・医療系の専門家等自然科学の有識者、法律学の専門家等人文・社会科学の有識者及び一般の立場を代表する者、かつ、外部の者（外部委員）を委員に指名する。また、男女両性で構成する。
	2. 臨床研究IRBは次の者をもって14名以上で構成する。

	埼玉医科大学の倫理学・法律学の専門家等人文・社会科学の有識者：1名以上
	3. 臨床研究IRBには委員長、副委員長を置く。委員長、副委員長は委員の中から互選して選出する。
	4. 委員長が事故等のときは、副委員長のうち1名がその職務を代行する。
	5. 委員の任期は2年とし、再任は妨げない。ただし委員に欠員が生じたときは、これを補充し、その任期は前任者の残任期間とする。
	6. 審査の対象となる研究の実施に携わる研究者等、深刻なCOIの恐れのある者は、審議及び意見の決定に同席してはならない。ただし、臨床研究IRBの求めに応じて、その会議に出席し、当該研究に関する説明を行うことができる。COIの管理に関しては、「利益相反（COI）に関する管理規程」、「COI管理委員会規則」に定める。
	7. 病院長は、必要に応じ、会議に出席することはできる。ただし、病院長は、臨床研究IRBの委員になること並びに審議及び採決に参加することはできない。
	8. 臨床研究IRBの委員は、職務上知り得た情報を正当な理由なく漏らしてはならない。その職を退いた後も同様とする。
	9. 臨床研究IRB事務局員は臨床研究IRBの委員を兼任することができない。又、臨床研究適正推進センターに所属する臨床研究コーディネーターが臨床研究IRBの委員を兼ねる場合は、自身がサポートした研究の審議及び採決に参加することができない。

	（臨床研究IRBの業務）
	1. 臨床研究IRBは、次の最新の資料を病院長から入手しなければならない。
	2. 臨床研究IRBは次の事項について指針を基に研究等の計画を調査審議し、記録を作成する。
	2.1 研究等を実施することの倫理的、科学的見地からの妥当性に関する事項
	2.2 研究等の実施中または終了時に行う調査・審議事項
	2.3 その他臨床研究IRBが求める事項


	2. 臨床研究IRBは、研究者等に対して臨床研究IRBが研究等の実施を承認し、これに基づく病院長の指示、決定が研究等に関する決定通知書（様式３．）で通知される前に研究対象者を研究等に参加させないように求める。
	3. 審議事項に遺伝子組み換え等の生命倫理に係わる内容が含まれる場合、又は臨床研究IRBが必要と判断した場合は、病院長は、埼玉医科大学倫理審査委員会の設置者に他施設倫理審査委員会への審査依頼書（様式11）により審査を依頼する。
	4. 臨床研究IRBは、審査を行った研究について、倫理的観点及び科学的観点から必要な調査を行い、病院長に対して、研究計画書の変更、研究の中止その他当該研究に関し必要な意見を述べることができる。また、侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって介入を行うものについて、当該研究の実施の適正性及び研究結果の信頼性を確保するために必要な調査を行い、病院長に対して、研究計画書の変更、研究の中止その他当該研究に関し必要な意見を述べることができる。
	5. モニタリング及び監査に関する業務は「研究　モニタリング規則、手順書」と「研究　監査規則、手順書」に定める。なお、上記の手順書等以外に「モニタリングの実施について」及び「監査の実施について」に基づいて本業務を実施することもある。
	6. 病院長は、職員が研究対象となる研究の場合、慎重かつ十分に審議する。その上で、承認となった場合には、上司等がパワーハラスメント行為を行わないよう研究者等に対して指導する。
	7. 病院長は、研究に起因する研究対象者の健康被害等に対する補償その他の必要な措置が適切に講じられることを確保しなければならない。特に侵襲・介入研究の場合、研究保険に加入するなどして損害を補填できる体制をとるよう研究者等に対して指導する。ただし、研究保険加入義務の無い時期に承認された研究においては、研究保険加入が義務付けられた時期以降に計画書改訂が行われた場合でも、研究保険加入を必須としない。なお、臨床研究保険に関して、埼玉医科大学は、保険会社と包括契約を締結して、毎年一定額の暫定保険料を立て替え...
	8. 臨床研究IRBは、学会等が当委員会での審査を必要とする場合等を除いて、症例報告は審査対象としない。
	9. 臨床研究IRBは、審査の対象、内容等に応じて有識者に意見を求めることができる。
	10. 臨床研究IRBは、先進医療の届出、報告等に関する資料を先進医療の責任者から入手し、その記載内容が適切か否かについて審議する。
	11. 侵襲かつ介入を伴う臨床研究については、研究対象者の安全の確保を目的に、研究補助者（CRC、データマネージャーなど）を加えて実施体制を整備する。
	（臨床研究IRBの運営）
	1. 臨床研究IRBは、原則として月1回開催する。申請書類の受付の締め切りは、原則として臨床研究IRB開催日の1ヶ月前までとする。なお、病院長から緊急に意見を求められた場合には、臨時臨床研究IRBを開催することができる。
	2. 臨床研究IRBは実施中の各研究等について、承認された後、年度末までに年１回、研究等が適切に実施されているか否かを研究等実施状況報告書（様式8．）により継続的に審査する。
	3. 臨床研究IRBの開催にあたっては、あらかじめ臨床研究IRB事務局から原則として2ヶ月前に文書で委員長及び各委員に通知する。
	4. 臨床研究IRBで審議する資料の説明は、研究者等が行う。また、既存試料・情報※を用いた研究の内、既に得られている保存検体やカルテ情報を用いた研究は書面審査も可とする。
	5. 臨床研究IRBは、以下の要件を満たす会議においてのみ、その意思を決定できるものとする。
	5.1 委員長または副委員長を含めて過半数の委員が出席していること
	5.2 審議及び採決の際は、医学・医療系の専門家等自然科学の有識者、倫理学・法律学の専門家等人文・社会科学の有識者及び一般の立場を代表する者が出席していること
	5.3 判定は、審議及び採決に参加した委員全員の合意をもって決する。ただし、委員会において議論を尽くしても、出席委員全員の意見が一致しないときは、出席委員の2/3以上の同意を得た意見を委員会の結論とすることができる。ただし、少数意見も議事録に記載すること。
	5.4 Web会議出席を認める。その場合は、経緯及び対応の記録を作成し保存すること。

	6. 委員長が特に必要と認める場合には、委員以外の特別な分野の専門家を臨床研究IRBに出席させて意見を聞くことができる。
	7. 判定は次のいずれかによる。
	8. 臨床研究IRBは、審議及び採決に参加した委員名簿（各委員の資格及び職名を含む）に関する記録及び審議記録、議事概要を作成し保管するものとする。
	9. 臨床研究IRBは、審議終了後速やかに病院長に、研究等に関する審査結果報告書（様式2．）により報告する。
	10. 病院長は、研究等に関する決定通知書（様式3．）により審議終了後、10日以内に研究責任者に通知する。
	11. 臨床研究IRBの判定に異議がある研究責任者は、病院長に対して再審査の申し立てをすることができる。この申し立ては、再審査申立書（様式10．）に異議の根拠となる資料を添えて、研究等に関する決定通知書（様式3．）が交付された日の翌日から起算して、30日以内に病院長に提出する。
	12. 臨床研究IRBは、
	13. 臨床研究IRBは、他の研究機関が実施する研究について審査する場合は、当該研究機関の研究の実施体制等についても考慮し、他施設倫理審査委員会への審査依頼書（様式11.）により審査し、本条第７項に従って判定し、9.に従って病院長に報告、10.に従って研究責任者に通知する。また、継続して当該研究機関の長から当該研究に関する審査を依頼された場合には、審査を行わなければならない。なお、審査料に関しては、以下の基準に基づき別途契約のうえ納付いただくものとする。
	13.1 侵襲を伴う研究で介入を行うもの（新規）1件：50,000円

	14. 研究の手続きを電磁化に移行する場合は「治験手続きの電磁化に関するポリシー」を準用する。
	15. 臨床研究IRBは、「承認とするが、説明文書・同意文書等の軽微な修正を求める。」と判定することがある。この場合、研究責任者宛てに質問文書を送り、その回答を委員長と臨床研究IRB事務局が確認・了承した上で当該臨床研究を開始できる。


	特定臨床研究について
	（当院で特定臨床研究として実施する場合の移行手続き等について）
	1. 当院が基盤施設の場合
	2. 当院が共同研究機関の場合

	（特定臨床研究のjRCT（Japan Registry of Clinical Trials）への登録と公表について）
	（特定臨床研究の中止について）
	（研究責任医師からCRBで承認された変更申請、疾病等報告、定期報告重大な不適合報告等が提出された場合　－臨床研究法施行規則第22条及び第40条への対応－　）
	1. CRBの審査で承認となったら研究責任医師は、CRB承認後の臨床研究申請書（様式17．）に必要書類（研究計画書、説明文書・同意文書、CRBの倫理審査結果通知書等、CRB承認後の臨床研究申請書（様式17．）の「添付資料」に記載）を添付して臨床研究IRB事務局に提出する。
	2. 臨床研究IRBまたは臨床研究IRB委員長は、提出書類を確認して国際医療センターでの研究継続の
	3. 病院長は、臨床研究IRBまたは臨床研究IRB委員長の判定結果をもとに最終判定を行い、その結果を研究責任医師に文書で通知する。
	（特定臨床研究の表示）
	1. 特定臨床研究に移行した研究は、臨床研究IRBの承認番号の後にSを付ける。（例：14－064S）
	2. 新たに始まる特定臨床研究は、S＋西暦の下2桁の次に－001から付番する。（例：S18－006）

	（実施状況報告）

	臨床研究IRB事務局
	（臨床研究適正推進センター）
	1. 病院長は、研究者等が指針を遵守して適正に研究等を実施するために、臨床研究コーディネーター、データマネージャーと事務員から構成される臨床研究適正推進センターを開設する。
	2. 臨床研究適正推進センターは、研究対象者保護を最大の目的とする。

	（臨床研究IRB事務局の設置及び業務）
	1. 病院長は、臨床研究IRBの実施に関する事務及び協力できるものを指名し、臨床研究適正推進センター内に臨床研究IRB事務局を設ける。
	2. 臨床研究IRB事務局は複数の薬剤師と事務員より構成する。
	3. 臨床研究IRB事務局は、次の業務を行う。
	4. 抗がん剤を使用する特定臨床研究、侵襲・介入を伴う臨床研究で新規のレジメンを用いる場合、研究責任医師等は、レジメン審査部会に報告してレジメン登録する。
	5. 全ての特定臨床研究、侵襲・介入を伴う臨床研究を実施する場合、研究責任医師等は、スタートアップミーティングを開催して参加者リストを臨床研究適正推進センターに提出してから患者登録を開始する。

	（臨床研究IRBに関する情報の公表等）
	1. 病院長は、以下の業務を、臨床研究IRB事務局に行わせる。臨床研究IRBの組織及び運営に関する規程並びに委員名簿、会議の記録の概要を倫理審査委員会報告システムにおいて公表する。
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