１．臨床研究機関用

臨床研究に関する倫理指針　適合性自己点検シート
臨床研究機関用
臨床研究機関名：     

臨床研究機関の長の氏名： （病院長 等）

組織の代表者の氏名： （医学部長・研究科長 等）


Ⅰ　関連文書の名称と記載内容                     

1. 研究実施体制について保有するSOP・マニュアル・様式等の名称
· 機関内の研究実施体制に関する文書名を記入する。
文書No.1　文書名：     

文書No.2　文書名：     

文書No.3　文書名：     

文書No.4　文書名：     

文書No.5　文書名：     

文書No.6　文書名：     

文書No.7　文書名：     

文書No.8　文書名：     

文書No.9　文書名：     

文書No.10　文書名：     

2. 研究実施体制について保有するSOP・マニュアル・様式等の記載内容
以下の項目について、該当する項目にチェック・記入する。

2.1 臨床研究機関の長の責務
2.1.1 　責務の履行に係る文書の有無

 FORMCHECKBOX 
 有 → 該当文書No.      （複数の文書に係る場合は複数No.を記入する。）

 FORMCHECKBOX 
 無 →  FORMCHECKBOX 
 作成予定有（時期：     頃）
 FORMCHECKBOX 
 作成予定無

2.1.2 記載されている内容　（該当文書「有」の場合）
 FORMCHECKBOX 
 倫理的配慮の周知徹底　［第2の3(1)］
 FORMCHECKBOX 
 被験者の健康被害等に対する補償等の確保　［第2の3(2)］
 FORMCHECKBOX 
 研究者等の臨床研究の業務に関する手順書の作成　［第2の3(3)］
重篤な有害事象及び不具合の対応
 FORMCHECKBOX 
 研究者等が実施すべき事項に関する手順書の作成　［第2の3(3)］
 FORMCHECKBOX 
 研究機関の長の対応に関する手順等　［第2の3(8)］
臨床研究計画の審査、研究機関の長の許可に関する手順等
 FORMCHECKBOX 
 臨床研究計画の審査に関する手順等　［第2の3(4)］
 FORMCHECKBOX 
 他の倫理審査委員会への審査依頼に関する手順等　［第2の3(5)］［第2の2(3)＜細則＞3］
 FORMCHECKBOX 
 倫理審査委員会への付議に関する手順等　［第2の3(6)］
 FORMCHECKBOX 
 研究機関の長による許可に関する手順等　［第2の3(7)］

厚生労働大臣への報告に関する手順等　［第2の3(9)］
 FORMCHECKBOX 
 予期しない重篤な有害事象・不具合の発生時の報告に関する手順等　［第2の3(9)①］
 FORMCHECKBOX 
 本指針の重大な逸脱の報告に関する手順等　［第2の3(9)②］
 FORMCHECKBOX 
 自己点検の実施に関する手順等（チェックシート等も含む）　［第2の3(10)］
 FORMCHECKBOX 
 厚生労働大臣等の調査への協力に関する記載　[第2の3(11)]
 FORMCHECKBOX 
 研究者等の教育に関する記載　[第2の3(12)]
 FORMCHECKBOX 
 臨床研究計画の公開に関する手順等　［第2の3(13)］
2.2 組織の代表者等の責務
2.2.1 責務の履行に係る文書の有無

 FORMCHECKBOX 
 有 → 該当文書No.      （複数の文書に係る場合は複数No.を記入する。）

 FORMCHECKBOX 
 無 →  FORMCHECKBOX 
 作成予定有（時期：     頃）
 FORMCHECKBOX 
 作成予定無

2.2.2 記載されている内容　（該当文書「有」の場合）
 FORMCHECKBOX 
 個人情報の保護［第2の4(1)］
 FORMCHECKBOX 
 安全管理措置に関する手順等 ［第2の4(2)］
 FORMCHECKBOX 
 苦情・問い合わせに関する対応 ［第2の4(3)］
 FORMCHECKBOX 
 手数料の徴収等に関する手順等 ［第2の4(4)］
 FORMCHECKBOX 
 業務の委任に関する文書等　［第2の4(1)③］
2.3 研究者等の責務

2.3.1 責務の履行に係る文書の有無

 FORMCHECKBOX 
 有 → 該当文書No.      （複数の文書に係る場合は複数No.を記入する。）

 FORMCHECKBOX 
 無 →  FORMCHECKBOX 
 作成予定有（時期：     頃）
 FORMCHECKBOX 
 作成予定無

2.3.2 記載されている内容　（該当文書「有」の場合）
 FORMCHECKBOX 
 被験者の生命、健康、プライバシー及び尊厳を守ることについての記載　［第2の1(1)］
 FORMCHECKBOX 
 科学的原則に基づき研究を行うことについての記載　［第2の1(2)］
 FORMCHECKBOX 
 インフォームド・コンセントの取得に関する記載　［第2の1(3)］
 FORMCHECKBOX 
 健康被害の補償の措置に関する記載　［第2の1(4)］
 FORMCHECKBOX 
 環境への配慮、動物実験時の配慮に関する記載　［第2の1(5)］
 FORMCHECKBOX 
 必要な知識、教育の受講についての記載　［第2の1(6)］
 FORMCHECKBOX 
 個人情報保護についての記載　［第2の1(7)］
2.4 研究責任者の責務

2.4.1 責務の履行に係る文書の有無

 FORMCHECKBOX 
 有 → 該当文書No.      （複数の文書に係る場合は複数No.を記入する。）

 FORMCHECKBOX 
 無 →  FORMCHECKBOX 
 作成予定有（時期：     頃）
 FORMCHECKBOX 
 作成予定無

2.4.2 記載されている内容　（該当文書「有」の場合）
 FORMCHECKBOX 
研究計画書への記載事項に関する記載　[第2の2(1)（4）]
（インフォームド・コンセントの手続き、研究実施計画及び作業内容を含む）

 FORMCHECKBOX 
 安全性の十分な確保に関する記載　[第2の2(2)]
 FORMCHECKBOX 
 研究実施・継続についての研究機関の長の許可に関する記載　[第2の2(3)]
 FORMCHECKBOX 
 研究登録に関する記載　[第2の2(5)]
 FORMCHECKBOX 
 研究責任者の専門的知識及び臨床経験に関する要件の記載　[第2の2(6)]
 FORMCHECKBOX 
 臨床研究の適正性及び信頼性の確保に関する記載　[第2の2(7)]
 FORMCHECKBOX 
 重篤な有害事象及び不具合等の対応に関する記載　[第2の2(8)、(10)]
 FORMCHECKBOX 
 年1回の研究実施状況、有害事象・不具合等の発生状況の報告に関する記載　[第2の2(9)]
 FORMCHECKBOX 
 研究中の情報収集と研究継続の判断に関する記載　[第2の2(11)]
 FORMCHECKBOX 
 個人情報の保護体制に関する記載　[第2の2(12)]
 FORMCHECKBOX 
 研究終了後に最善の医療を提供することに関する記載　[第2の2(13)]
2.5 インフォームド・コンセント（以下　IC） [第4]
2.5.1 ICの取得に係る文書の有無

 FORMCHECKBOX 
 有 → 該当文書No.      （複数の文書に係る場合は複数No.を記入する。）

 FORMCHECKBOX 
 無 →  FORMCHECKBOX 
 作成予定有（時期：     頃）
 FORMCHECKBOX 
 作成予定無

2.5.2 記載されている内容　（該当文書「有」の場合）

 FORMCHECKBOX 
 必要な事項の説明に関する記載 [第4の1(1)]
 FORMCHECKBOX 
 研究の形態によるICの手続方法の規定 [第4の1(2)]
 FORMCHECKBOX 
 体外診断薬以外の介入研究の健康被害の補償に関する説明同意の注意事項 [第4の(3)]
 FORMCHECKBOX 
 被験者の自由意思の確保に関する記載 [第4の1(4)]
 FORMCHECKBOX 
 同意撤回の権利に関する記載 [第4の1(5)]
 FORMCHECKBOX 
 代諾者からICを受ける場合についての記載 [第4の2]<細則>
 FORMCHECKBOX 
 代諾者からICを受ける研究の倫理審査委員会の許可に関する記載 [第4の2(1)]、[第4<細則>1]
 FORMCHECKBOX 
 被験者が未成年者の場合に代諾者からICを受ける際の注意事項[第4の2(2)]
 FORMCHECKBOX 
 代諾者からICを受ける際の代諾者の選定方法に関する記載 [第4<細則>2]
 FORMCHECKBOX 
 被験者が死亡している場合に代諾者からICを受けることに関する記載 [第4<細則>3]
2.6 試料等※の保存及び他の機関等の試料等の利用 [第5]
2.6.1 試料等の保存等に係る文書の有無

 FORMCHECKBOX 
 有 → 該当文書No.      （複数の文書に係る場合は複数No.を記入する。）

 FORMCHECKBOX 
 無 →  FORMCHECKBOX 
 作成予定有（時期：     頃）
 FORMCHECKBOX 
 作成予定無

2.6.2 記載されている内容　（該当文書「有」の場合）

 FORMCHECKBOX 
 試料等の保存に関する記載 [第5の1(1)]
 FORMCHECKBOX 
 人体から採取された試料等の利用に関する記載 [第5の1(2)]
 FORMCHECKBOX 
 他の機関等の試料を利用する研究実施に関する手順等の記載 [第5の2(1)]
 FORMCHECKBOX 
 他の機関への既存試料等を提供する際の手順の記載 [第5の2(2)]
※本指針で言う「試料等」とは、血液、組織、細胞等の人体の一部のほか、被験者の診療情報（疾病名、投薬名、検査結果等）も含まれる。
2.7 利益相反の評価　［第4の1(1)＜細則＞］
2.7.1 利益相反の評価に係る文書の有無

 FORMCHECKBOX 
 有 → 該当文書No.      （複数の文書に係る場合は複数No.を記入する。）

 FORMCHECKBOX 
 無 →  FORMCHECKBOX 
 作成予定有（時期：     頃）
 FORMCHECKBOX 
 作成予定無

2.7.2 記載されている内容　（該当文書「有」の場合）
 FORMCHECKBOX 
 利益相反の評価の手順等
 FORMCHECKBOX 
 利益相反委員会の設置・開催・各種様式等
 FORMCHECKBOX 
 その他（内容     ）
3. 特記事項
     
Ⅱ　運用状況                                    
＿＿＿年＿＿月＿＿日から＿＿＿年＿＿月＿＿日までの運用状況について調査する。
4. 健康被害の補償に関する対応 ［第2の3 (2)］、［第4の1 (3)<細則>］、[Q&A 2-13]
医薬品・医療機器を用いる介入研究の補償その他の必要な措置に関する取り決め
 FORMCHECKBOX 
 有 → 措置の内容  FORMCHECKBOX 
 補償保険の加入　　 FORMCHECKBOX 
 医療費または医療手当
 FORMCHECKBOX 
 その他（内容      ）
 FORMCHECKBOX 
 無
5. 臨床研究計画の審査・実施許可

研究機関の長への審査依頼（研究責任者 → 研究機関の長）［第2の3 (4)］
依頼件数      件

倫理審査員会への付議（研究機関の長 → 倫理審査委員会）［第2の3 (6)］
付議件数      件

研究機関の長による許可（研究機関の長 → 研究責任者）［第2の3 (7)］
許可件数      件

他機関の倫理審査委員会への審査依頼（研究機関の長 → 他の倫理審査委員会）［第2の3 (5)］
依頼件数      件

6. 有害事象報告の受理 ［第2の3 (8)］
臨床研究に関連する重篤な有害事象・不具合の報告の受理（研究責任者 → 研究機関の長）
受理件数      件

7. 厚生労働大臣等への報告  ［第2の3 (9)］
侵襲性のある介入研究における予期しない重篤な有害事象・不具合の報告
報告件数      件

報告対象研究： FORMCHECKBOX 
 医薬品　　 FORMCHECKBOX 
 医療機器　　 FORMCHECKBOX 
 その他
重大な指針不遵守の報告

報告件数      件

主な報告内容      
8. 自己点検 ［第2の3 (10)］
臨床研究実施体制にかかる自己点検の実施経験
 FORMCHECKBOX 
 経験有 → 実施時期      月
点検項目　 FORMCHECKBOX 
 手順書の整備等に係る指針適合性
 FORMCHECKBOX 
 個別臨床研究の指針適合性　　 FORMCHECKBOX 
 その他（内容　     ）
 FORMCHECKBOX 
 経験無 →  FORMCHECKBOX 
 実施予定有（予定時期      頃）　　 FORMCHECKBOX 
 未定

9. 研究者等の教育 ［第2の3 (12)］
教育の実施経験
 FORMCHECKBOX 
 経験有
方法： FORMCHECKBOX 
 講習会の開催　　 FORMCHECKBOX 
 学習資料の提供　　 FORMCHECKBOX 
 e-learning
 FORMCHECKBOX 
 その他     
内容： FORMCHECKBOX 
 臨床研究倫理指針　　 FORMCHECKBOX 
 ヘルシンキ宣言　　 FORMCHECKBOX 
 施設における手順書等

 FORMCHECKBOX 
 個人情報の保護に関する法律　　 FORMCHECKBOX 
 その他      
教育受講の有無による研究申請・実施等の制限

 FORMCHECKBOX 
 有 → 内容      
 FORMCHECKBOX 
 無 →  FORMCHECKBOX 
 導入予定有 → 予定時期      頃　　 FORMCHECKBOX 
 未定
 FORMCHECKBOX 
 経験無 →  FORMCHECKBOX 
 実施予定有（時期      頃）　　 FORMCHECKBOX 
 実施予定無
10. 臨床研究計画の登録 ［第2の3 (13)］　[第2の2(5)]
機関としての登録支援体制

 FORMCHECKBOX 
 有 → 主に利用している登録サイト
 FORMCHECKBOX 
 国立大学附属病院長会議（UMIN）　 FORMCHECKBOX 
 財団法人日本医薬情報センター
 FORMCHECKBOX 
 社団法人日本医師会　　 FORMCHECKBOX 
 その他の登録サイト（国外等）
 FORMCHECKBOX 
 無
11. 個人情報保護

個人情報保護に関する担当部署（者）の設置 [第2の4 (2)］
 FORMCHECKBOX 
 有 → 担当部署（者）名：     
 FORMCHECKBOX 
 無 →  FORMCHECKBOX 
 設置予定有（予定時期：     頃）　　 FORMCHECKBOX 
 未定

苦情・問い合わせ等に対応するための対応窓口の設置  [第2の4 (3)］
 FORMCHECKBOX 
 有 →担当部署（者）名：      

 FORMCHECKBOX 
 無 →  FORMCHECKBOX 
 設置予定有（予定時期：     頃）　　 FORMCHECKBOX 
 未定

個人情報の通知・開示に伴う手数料の徴収 [第2の4 (4)］
 FORMCHECKBOX 
 有　　 FORMCHECKBOX 
 無

個人情報の管理等に係る組織の代表者等の権限又は責務の委任 [第2の4 （1）③］

 FORMCHECKBOX 
 有 → 被委任者 FORMCHECKBOX 
 研究機関の長

 FORMCHECKBOX 
 その他　（役職：     ）

委任項目 FORMCHECKBOX 
 個人情報の安全管理措置　［第2の4（2）］
 FORMCHECKBOX 
 苦情・問い合わせ対応等への対応［第2の4(3)］
 FORMCHECKBOX 
 手数料の徴収 ［第2の4（4）］

 FORMCHECKBOX 
 資料等の保存 ［第5の１（2）］、［第5の2（1）、(2)］
12. 試料等※の保存等に関する対応状況　［第5］
該当する研究や項目がある場合にチェックする。

 FORMCHECKBOX 
 保存試料に関する報告の受理経験（研究責任者 → 研究機関の長） ［第5の1(1)③］
報告事項　 FORMCHECKBOX 
 試料等の名称　　 FORMCHECKBOX 
 保管場所　　 FORMCHECKBOX 
 管理責任者

 FORMCHECKBOX 
 被験者の同意内容　　 FORMCHECKBOX 
 その他

 FORMCHECKBOX 
 他の機関等の試料を利用する研究の許可経験 ［第5の2(1)］
 FORMCHECKBOX 
 他の機関等へ試料を提供することの許可経験 ［第5の2(2)］
※本指針で言う「試料等」とは、血液、組織、細胞等の人体の一部のほか、被験者の診療情報（疾病名、投薬名、検査結果等）も含まれる。
13. 特記事項

     
以上
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