
Date: October 12th, 2017

Presented by: Lindsay Chandler, Regulatory Project Manager 
OHSU Knight Cancer Institute

Transitioning from Local IRB to 
CIRB Oversight: A Case Study



Overview

 Background 

 Challenges to Implementation

 eIRB system

 Consent form

 Conflict of Interest

 Lessons Learned

 Bonus: OHSU Regulatory Project Manager 

Dashboard



• The Oregon Health and Science University (OHSU) Institutional 

Review Board (IRB) oversees all human subjects research at 

OHSU, the Knight Cancer Institute, and the Portland VA hospital.

• In 2014, National Cancer Trials Network (NCTN) released a 

mandate that gave participating institutions the option to have 

study oversight change over to Central IRB (CIRB) for the 

National Cancer Institute.  

• Following an internal audit of OHSU cooperative trials in 2015, 

the decision was made to transfer all NCTN studies to CIRB, with 

the intention of streamlining submission and approval 

processes.

Background



Challenges to Implementation



eIRB system

• Challenge: Distinguishing between CIRB and local IRB submissions 

in eIRB

• IRB reviewers unaware of need for expedited review

• CIRB requires 30 day approval and implementation

• Solution: Refined communication   

• Naming conventions were put in place to call attention to 

reviewers that the study was under CIRB oversight and 

therefore, required expedited review

• Example: NCI CIRB protocol S2333_v03June2016

• High‐level title designation “[NCI CIRB]” in eIRB



eIRB system

• Challenge: Tracking documentation of approval

• The eIRB system does not allow for modifications to be 

named

• Inability to reflect which approved documents are associated 

with individual modifications

• Documents not listed in study‐specific submission list

• Approval memos do not include list of associated 

documents



Sample eIRB modification list



Sample eIRB
approval memo



eIRB system

• Solution: Separate tracking tool for documentation of approval

• Links modification number with approvals and documents, 

includes notes

• Utilized recently for ECOG‐ACRIN/SWOG audits with success

• Solution: Work with the IRB to revamp approval memos in order 

to capture more details

• Goal is to have approval memos provide a list of associated 

documents and/or modification titles



Sample submission tracker



Consent form

• Challenge: Discrepancies between CIRB‐approved and OHSU‐

approved consent form boilerplates

• The CIRB‐approved boilerplate did not capture the standard 

OHSU IRB consent features (approval stamp, barcode) and 

language

• Solution: Revision and resubmission of consent form boilerplate 

for CIRB and OHSU approval

• Consent boilerplate underwent several revisions and 

resubmissions to account for formatting and content issues



Sample consent form header



Conflict of Interest

• Challenge: Conflict of Interest (CoI) status for study PI changed

• CoI statements not accounted for in the consent form 

boilerplate or in CIRB internal documents

• Solution: CIRB and OHSU document revisions

• Updated the CIRB PI Worksheet and submitted the OHSU‐

approved CoI management plan

• Revised the CIRB Study Specific Worksheet and provided 

updated consent language pertaining to the CoI

• Once both worksheets were CIRB‐approved, local consent 

form could be updated and submitted for local IRB review and 

implementation



Lessons Learned



• Get the whole picture

• Review local IRB practices and documentation to assess how they might 

fall in line with CIRB.

• Learn to adapt

• Recognize where there are roadblocks or limitations to optimal study 

management and develop new tools to help reach solutions.

• Keep the lines of communication open

• CIRB transition is most successful when local IRB, CIRB, and study teams 

communicate and work effectively together.



OHSU Regulatory Project Manager 
Dashboard 



• Regulatory Project Manager (RPM) role launched in 2015 across solid 

tumor and hematologic malignancy disease groups.

• RPM team identified the need to standardize:

• Regulatory Process

• Daily Work Management

• Reporting

Goal:

• Launch a centralized study tracking system on the Bridge for the RPM 
team to use for all Knight clinical trials (Industry, NCTN, and IIT)

• Tracker to act as a resource for PI, study team, and other 
stakeholders to have study status information readily available for 
reference.

RPM Dashboard Project 
Background



Home Page

• View total number of Knight clinical trials 
• Broken down by Disease Group 
• Further organized into four separate pages

o Start Up, Active Trials, Mods, Close Out



Disease Group Main Page

• Includes specific information about each study 
• View a detailed list of disease group‐specific studies



• Captures most relevant study information associated with each role 
• Use Feedback Portal to request additional study information

Stakeholder Views
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