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	２．研究者（研究責任者）の要件
	３．臨床研究の新規申請とその実施の可否
	1）研究責任者は自ら又は他の医療機関で立案された新規の研究を本院で実施する場合、その実施の可否について病院長の許可を受けなければならない。許可を受けるに当っては倫理審査規程第４条に基づき設置された委員会の審査を受けなければならない。委員会に提出する資料としては、次に掲げるものとする。また、委員会へ審査を申請するにあたり国立大学法人佐賀大学における臨床研究に係る利益相反審査実施要項に従い、必要な利益相反に関するマネージメントを受ける。なお、研究に該当しない事案において、倫理審査を受け病院長の許可を得...
	(1) 新規臨床研究倫理審査申請書　（様式1）又は倫理審査申請書（様式１-2）
	(2) 臨床研究実施計画書
	(3) インフォームド・コンセントに係る文書類
	(4) その他審議に必要な資料（参考文献、医薬品添付文書、保険証書等）
	２）委員会には研究責任者が出席し、研究の意義や妥当性及び研究対象者への倫理面での配慮等を説明する。ただし、業務上の都合等により出席出来ない場合には、代理で説明する研究分担者を予め指名し、臨床研究センターに通知する。
	３）研究実施の可否等に関する委員会の意見は、臨床研究倫理審査結果報告書（様式３）または倫理審査結果報告書（様式３-2）によって研究責任者に通知する。
	４）前項3）による通知の結果が「修正の上で承認」の場合、研究責任者はその指摘事項等に関して速やかに適切な修正を行い、当該資料を臨床研究センターに提出する。
	５）前項3）による通知の結果が「保留」の場合、研究責任者はその条件等に関して検討した上で、実施の可否を決定し、実施する場合には当該条件に基づく修正や資料を添付して、再度、委員会に審査を申請しなければならない。
	６）研究責任者は、他の研究機関と共同して実施する研究に係る研究計画書について、主たる研究機関等の一つの倫理審査委員会による一括した審査を求めることができる。
	７）本院の委員会に一括した審査を求めることができる研究は、本院の研究責任者が当該多機関共同研究の研究代表者である場合に限られる。但し、病院長が本院の委員会による審査を認めた場合においてはこの限りでない。
	8）本院の研究責任者が他の研究機関等の倫理審査委員会に一括した審査を求めることができる研究は、原則、介入及び侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴わない研究のみとする。ただし、認定臨床研究審査委員会で審査される研究においてはこの限りでない。
	９）前項８）による一括した審査を求めることができる倫理審査委員会は、臨床研究法に基づき厚生労働大臣の認定を受けた委員会、医療法に基づく臨床研究中核病院が設置する委員会、日本医療研究開発機構の事業により厚生労働省医政局長の認定を受けた委員会、及び大学又はその附属病院が設置する委員会とする。
	10）病院長は、委員会の審査結果を受けた後、本院における当該研究実施の可否について判断し、「管理者承認通知書（様式4又は様式４-2）」によって研究責任者に通知する。
	4．臨床研究実施計画書の遵守に関する事項
	５．同意文書及び説明文書等の作成
	３）説明文書等には原則として倫理指針第４章「インフォームド・コンセント等」の内容が記載されていること。ただし、委員会の意見を受けて病院長が許可した事項については、この限りではない。
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