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1．採決に関する一般的な考え方

第2部： IRB委員からみる審査結果の選択と基準：
承認，条件付承認，保留をどう選択するか
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2．審査基準を明らかにする

Table 1　なぜ審査決定の基準をIRB委員と研究者に教育するようになったか？



－441－

3．サムスンソウル病院での審査状況

Table 2　AAHRPP基準 － Element II.2.E

Fig. 1　三星ソウル病院IRBsでの承認／修正した上での承認の判定比率（新規審査）
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Fig. 2　三星ソウル病院IRBsでの対面会議所用時間（中間報告Panel除外）

Fig. 3　三星ソウル病院IRBsでの1次審査結果が出るまでの所要日（2016年）
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4．実例演習

Fig. 4　三星ソウル病院IRBsでの1次審査結果が出るまでの所要日（2017年）
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Table 3　三星ソウル病院IRBsでの審査結果：Case 1
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Table 4　三星ソウル病院IRBsでの審査結果：Case 2

Table 5　三星ソウル病院IRBsでの審査結果：Case 3
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P.443～ 444 Case 1の解答 ア：②，  イ：③，  ウ：①

P.444 Case 2の解答 ア：②，  イ：①

P.444 Case 3の解答 ア：③，  イ：②
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