２．倫理審査委員会用

臨床研究に関する倫理指針　適合性自己点検シート
倫理審査委員会用
倫理審査委員会の名称：     

倫理審査委員会の設置者：（病院長・医学部長　等）


倫理審査委員会の委員長：　氏名     
　　所属     


Ⅰ　関連文書の名称と記載内容                     

1. 倫理審査委員会について保有するSOP・マニュアル・様式等の名称

· 機関内の倫理審査委員会に関連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. 倫理審査委員会について保有する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 倫理審査委員会の設置・委員
2.1.1 　取決め文書の有無

 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 
 委員会設置要綱

 FORMCHECKBOX 
 委員名簿　［第3(2)］
 FORMCHECKBOX 
 委員の構成に関する取り決め　［第3(5)］
 FORMCHECKBOX 
 委員の守秘義務に関する取り決め　［第3(6)］
 FORMCHECKBOX 
 委員の教育・研修に関する取り決め　［第3(8)］
2.2 倫理審査委員会の運用　［第3(2)］
2.2.1 　取決め文書の有無
 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 
 開催の手順等　［第3(2)］
 FORMCHECKBOX 
 会議記録の作成に関する取決め　［第3(2)］
 FORMCHECKBOX 
 臨床研究計画の指針適合性に関する審査の手順等　［第3(1)］
 FORMCHECKBOX 
 臨床研究の審査申請受理から通知までの文書様式　［第3(1)、(2)］
 FORMCHECKBOX 
 情報の公表に関する手順等　［第3(3)］
 FORMCHECKBOX 
 厚生労働大臣等への開催状況等の報告に関する手順等　［第3(4)］
 FORMCHECKBOX 
 迅速審査に関する手順等　［第3(9)］
 FORMCHECKBOX 
 実施中、終了後の臨床研究の調査に関する手順等　［第3(10)］
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. 倫理審査委員会の設置 ［第2の3（4）］
委員の構成　（構成委員全てを選択する。） ［第3（5）<細則>］
 FORMCHECKBOX 
 自然科学の有識者　　 FORMCHECKBOX 
 人文・社会科学の有識者　　 FORMCHECKBOX 
 一般の立場を代表する者

 FORMCHECKBOX 
 外部委員　　 FORMCHECKBOX 
 男女両性
事務局の設置  FORMCHECKBOX 
 有　→　担当部署（者）名：      

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

5. 倫理審査委員会の審査
5.1 審査対象資料

審査の対象とする資料にチェックする。

 FORMCHECKBOX 
 臨床研究計画書　　 FORMCHECKBOX 
 同意説明文書　　 FORMCHECKBOX 
 症例報告書（様式）
 FORMCHECKBOX 
 試験薬/試験機器概要書　　 FORMCHECKBOX 
 利益相反の評価に係る文書
 FORMCHECKBOX 
 重篤な有害事象・不具合等の報告書　　 FORMCHECKBOX 
 その他（内容：     ）

5.2 審査内容

調査機関内に審査実施した項目全てにチェックする。
 FORMCHECKBOX 
 研究の実施（初回申請）
 FORMCHECKBOX 
 研究の継続（計画変更、適正性・信頼性に関する情報の報告、中止後の再開等）

 FORMCHECKBOX 
 重篤な有害事象・不具合等の報告
 FORMCHECKBOX 
 その他（内容     ）

5.3 迅速審査の経験
 FORMCHECKBOX 
 有 → 審査事項
 FORMCHECKBOX 
 研究計画の軽微な変更
 FORMCHECKBOX 
 共同研究時の主たる研究機関の倫理審査委員会による承認がある研究
 FORMCHECKBOX 
 被験者に対し最小限の危険を超える危険を含まない臨床研究計画
 FORMCHECKBOX 
 無 → 迅速審査の体制　 FORMCHECKBOX 
 有　　 FORMCHECKBOX 
 無
6. 倫理審査委員会の情報公表　［第3（3）］
 FORMCHECKBOX 
 公表有 → 公表内容  FORMCHECKBOX 
 委員会の手順書　　 FORMCHECKBOX 
 委員名簿　　 FORMCHECKBOX 
 会議の記録の概要

 FORMCHECKBOX 
 その他　     
公表方法  FORMCHECKBOX 
 委員会設置機関のホームページ
 FORMCHECKBOX 
 委員会設置機関内の掲示板

 FORMCHECKBOX 
 厚生労働大臣又はその委託を受けた者による公表

 FORMCHECKBOX 
 その他　     
公表情報の更新頻度　     （例：毎月1回　など）
 FORMCHECKBOX 
 公表無 →  FORMCHECKBOX 
 公表予定有（時期      ）　　 FORMCHECKBOX 
 公表予定無
7. 倫理審査委員の教育 ［第3（8）］
 FORMCHECKBOX 
 教育実績有 → 教育内容： FORMCHECKBOX 
 臨床研究に関する倫理指針　　 FORMCHECKBOX 
 ヘルシンキ宣言
 FORMCHECKBOX 
 倫理審査委員会の手順書等

 FORMCHECKBOX 
 個人情報の保護に関する法律
 FORMCHECKBOX 
 その他：     
 FORMCHECKBOX 
 教育実績無 →  FORMCHECKBOX 
 実施予定有（予定時期      頃）　　 FORMCHECKBOX 
 実施予定無

8. 厚生労働大臣等への報告
毎年1回の報告経験　［第3（4）］
 FORMCHECKBOX 
 経験有　報告時期　     月　　　　　　  FORMCHECKBOX 
 経験無
9. 特記事項
     
以上
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