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Table 2. Responsibilities of Institutions and Central IRBs for Multicenter Clinical Trial Protocols®.

Responsibility Central IRB Institution Both Either
Execute IRB authorization X

Assess investigator qualifications X

Research education and training of IRB personnel X

Register with FDA and QHRP X

Noftify sites of accreditation changes X

Ensure ethical standards and regulations X

Collate site specific information X

Approve informed consent forms X

Provide copies of IRB decisions, rosters, & minutes X

Notify sites of non-compliance concerns X

Education and training of investigators and study coordinators X

Credentialing of staff X

Maintain FWAs X

Conduct security and privacy review for HIPAA X

Ensure investigator compliance and conflict of interest X

Evaluate local context X
Provide waiver of consent if indicated X

[Flynn, K. E., et al., “Using Central IRBs for Multicenter Clinical Trials in the United
States,” PLoS One 8, no. 1 (2013):e54999 ] 19
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Sheet1

		責任 セキニン		CIRB		施設 シセツ		両方 リョウホウ		一方 イッポウ

		IRBで承認された研究の適正な実施の確保
（審査委託契約の執行。有害事象/不適合報告・対応も） ショウニン ケンキュウ テキセイ ジッシ カクホ シンサ イタク ケイヤク シッコウ ユウガイ ジショウ フテキゴウ ホウコク タイオウ						●

		研究者の資格評価プランの確認 ケンキュウシャ シカク ヒョウカ カクニン						●

		IRB関係者の教育研修 カンケイシャ キョウイク ケンシュウ		●

		FDAとOHRPへの登録 トウロク		●

		認証状態の変更の施設への通知 ニンショウ ジョウタイ ヘンコウ シセツ ツウチ		●

		倫理規範と適用される規制の遵守の確保 リンリ キハン テキヨウ キセイ ジュンシュ カクホ		●

		サイト事情の把握と考慮 ジジョウ ハアク コウリョ		●

		IC書式等の文書の審査・承認 ショシキ トウ ブンショ シンサ ショウニン		●

		IRBの意見，名簿，議事録の提供 イケン メイボ ギジロク テイキョウ		●

		不適合［の懸念］の施設への通知 フテキゴウ シセツ		●

		研究者等の教育研修 ケンキュウシャ トウ キョウイク ケンシュウ				●

		研究者・職員の資格の確認，研究者等の加除 ケンキュウシャ ショクイン シカク カクニン ケンキュウシャトウ カジョ				●

		FWAの維持 イジ				●

		HIPPA関係の安全管理・プライバシー審査 カンケイ アンゼン カンリ シンサ				●

		研究者のコンプライアンス確保とCOI管理 ケンキュウシャ カクホ カンリ				●

		サイトの事情の評価 ジジョウ ヒョウカ								●

		HIPAAの同意要件の免除 ドウイ ヨウケン メンジョ								●
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