(ACT.A.10)

— gt FE AR R R EZ RS

A

SES

HRRKRMREEERER
HRPP ZX R B ICE I 2REXFFIRS

4

1ol

Al

il & H 20254 7T H 31H i X 7 2 kit
4 W — AR A RACER R IF P A pkts  SLRIERIT R R AR B S
— A I A SRAL RS PRATF 20 3 A A
i
R HA EE

KIOGELITREAREHED D £HA,




(ACT.A.10)

— Rt R ARILERRAREEHE
HERKRMREERZR
HRPP EXEEEICEHT 2 BREXBFIES

(H B & 36 FH HEPA)

% 1 4= HRPP FHEFTLH AT HAEMEEG FIRE L, —MrEE BRIt A (LUF,
FMHMWJkwb)ﬁm@éﬁ%?%%%&%_ﬁﬁéﬁwmﬁdwf\E%%4%%ﬁ5t
DICHEREELZHE L LT-OOFIEEEDDL LD TH D,

2 AKIENPHET DLILFERRRIEEEZES (LT, TIRB) &Wv9) MED DIEHEER FIE

LT IFIEE] E0v)) ORBROFEANZESNT, FIEE FEI3ROESEZR-T2D

MBI ARIENE L TOREEH AT Z L2 HET 5,

% 2 2% ACTIVATO 3% % % HRPP |%, #RAE OF#, LEOREROEMOMN L2KD & &

PREREICE T 2V V) — ARG, FHER), AR 2 6D L35,

HRPP DB 721G EHERF D 72D D ) ) — AZE B OMLENRFEAE LT84, HRPP FEFTAA 138
DARE, BRI L722 < TR B 2ev, HRPP JEENCIE, FREED & 5 72 R -l & fEFF 35 72
DO Y —=ZAbEebDET D,

(FATH DEE)
%5 35 HRPP HFZEETA L HRPP FEBAEH IR 28I 55 4 565 1-2 THITHET 5 H OO,
DTFOBEMLEE L TOEEZH S,

IRBZEE &5 WX IRBBFEFHSHEN, AYREEEZ T -HE0oWMEREND

(IRB DHEREHE R DHfECR)
%4% Ww$¥fﬁﬁiI%ﬁﬁ@%@%ﬁ?&k%ﬁ%#é
B 5T R COBRRBRICOWT, &R, BIE, FAROHW 2 T4 &,
«ﬁﬁ@% BRI DN T, m3w%*$@%ﬁké@whﬁ\%ﬁﬁﬁ%k@ﬁ%
FEAET DRV CTHGRZI D ET . &2 WP B o2~ 2 &,
AR A DEFRERIZOWT, Z0FmEafE, FERSERELEREZIL F=FIC
REEpzenTED L,

ER

CEBOENUE L B EEBER)
%5 5 4 HRPP FEFTAIL, FIEES 3 & (IRB OFHK) 27357200 T X TOIEEN, FEHIZF
ENDFIMEICHEST, FIE ANCHESFEN TODZERERRL, El CHFE~RETILDETD, =
DEEITD7RKEBE 1 B CBHFEFR) LT 5, MENEITL, P EENRITHIXRLR,

2



(ACT.A.10)

P A TSR O AT

AR =D EE B Al U - e s

AR =8 D WIFHH Y R O SEIRAE - B2 4@ U fefi S E
TR AR RIS EE > © O o FE i A

Flo, RGN H oA . HRPP SR BT 1o R o) Lk i & S TR B SE~

WE L2 IR DR,

2 HRPP HFEEMLF L, EBERZMLEISCTEMT S, FRIE-FCERE2KET D2
EWNTE D, MEDOAR Y —H 2 WIIHHY RO MERIERE, KPR - L5
5 2 L EARRE T D50, FBAICEREELFE L < TR b, BaEERRE
FITAMEEFI L, HES~OWREFHEL D,

(HRPP {58 ERFTAM)

%5 6 & HRPP FEF(TH 1L, FIEFE 3 52 (IRB OFE) AT DI D¥EBET — LEOEHIIIE
=BV 7T 5, BE=HV T HIE, ik (WEB 25 1e) L5, E=HU 737K EbIROD RUZEIL T,
H 1IELL B, RO wE b, WL, 22y 7% B OB EaX 5,

E S Mk il

W BLRPVE A 1T B 5 itk i

55 71RO O BB oD R

FINERL~ = =2 TV O, IBFLEEIZD D5 B8

IRBIEHIZB T2 EZEOEE, MmN BT 5 MEChR
IRAEEFARED, AR = b OFERSCH WA DY, Zox ki

=X U IREOERRLSRIT, EHT — A0 B EICER, RE L, ROE=X I » JIEH)

DBHELT D,

2 HRPP FEFMEHIIZB R ~DOEFEE1TH, FEBL L TSMT 2 LITREL 5, 55
NIZFTRIE, ATEOFT=4 U v 7B~ KBS ¥ %, 72, HRPP FHEFMTH L, ZES~
ORI X DIGEEHME 2, B -F MEET N TE D, ZOHRA, BEENLOHTA
WEEZAFEL, fEOE=F Y v IIEE~ERT 5,

(SR R CHF FEE DD RN BB T IEDOTER)
%72k HRPP HEE(TLH L, EFEMBICHIEE D DO WA S, R EE 2T
D78 1RSSR IR T D,

A==V DOMWEDbE 7 +— A

PR D O OEAE ERER 5

BFA—ILT RL X

I 7 4 AEFE T

FAX
AV Z—USNOIRARTLTHRHARER EOFEFTEN, IRB B S A I 7B ED3 872 <AT
DTS Z & E BT 5,



(ACT.A.10)

T, TRV T ARERCEEXRTEREOREE T, BEMERENTEXRUVRI TRV & & ED
BNCHERT B, (BHFE 4 ABLAWVIIA LT F U AEE, XY arFTHENERIN=%T<I2,)

5gEl

1 RFIEZEOKFTIZOWTIX, IRB O EH TH D ACTIVATO (REFLHEO KGR EZH L LD LT 5,
2 RFNAFEIL, JEAR % ACTIVATO FEE OHHT CHRE L. HEITL US LA BRE ICEAG T 5,

3 ZOFNEEIT, 2024 £ 7 H 22 B LV faiT4 5,

4 202547 A 31 H—#BcksT. IR B REAT,



	（目的と適用範囲）
	第1条　HRPP事業責任者に関する標準業務手順書は、一般社団法人東北臨床研究審査（以下、「ACTIVATO」という）が定める、HRPP事業責任者に関する規則に基づいて、定款第4条を行うために必要な措置を講じるための手順を定めるものである。

	（用語の定義）
	第2条　ACTIVATOが考えるHRPPは、被験者の保護、安全の保持及び福祉の向上を図ることとする。
	被験者保護に資するリソースや状況は、計画的、継続的に評価するものとする。

	（責任者の役割）
	第3条　HRPP事業責任者は、HRPP事業責任者に関する規則 第4条第1・2項に規定するものの他、以下の責任者としての役割を担う。

	（IRBの機能権限の確保）
	第4条  HRPP事業責任者は、IRBが次の権限を有することを確保する。

	（業務の質的改善と自主業務監査）
	第5条　HRPP事業責任者は、手順書第3条（IRBの責務）を遂行するためのすべての活動が、書面に記される手順に従って、円滑、有効に遵守されていること確認し、書面で理事会へ報告するものとする。この報告は少なくとも年1回（通常理事会）とする。報告内容には、次が含まれなければならない。

	（HRPP活動の定時評価）
	第6条　HRPP事業責任者は、手順書第3条（IRBの責務）を遂行するための業務チーム毎の定期的にモニタリングする。モニタリング方法は、面談（WEBを含む）とする。モニタリングは少なくとも次の点に関して、月1回以上実施し、問題解決の迅速化、滞留防止、スタッフや委員の質的向上を図る。

	（医療機関や研究者からの問い合わせ方法の確保）
	第7条　HRPP事業責任者は、医療機関や研究者からの問い合わせ、懸念事項、苦情や提案を受け付ける窓口や連絡先を複数確保する。


