＜申請者セルフチェック様式＞

該当ページはページ数を記入して下さい。またチェックは該当するものを■にして下さい。

臨床研究審査用書類のチェックリスト
1． 臨床研究実施計画書（プロトコール）

	実施計画書に記載すべき項目
	該当頁

	1
	臨床研究の意義・背景・目的
	

	2
	被験者の選定方針
	

	3
	インフォームド・コンセントのための手続き、説明事項及び同意文書
	

	4
	代諾者を選定する場合はその考え方
	

	5
	代諾者同意の場合は研究の重要性と被験者が当該臨床研究への参加が必要不可欠な理由
	

	6
	臨床研究の方法
	

	７
	臨床研究に参加する事により期待される利益、起り得る危険
	

	8
	必然的に伴う心身に対する不快な状態
	

	9
	臨床研究終了後の対応
	

	10
	臨床研究の期間
	

	11
	目標症例数および設定根拠の明記
	

	12
	個人情報保護の方法
	

	13
	患者の費用負担の内容
	

	14
	当該臨床研究に伴い被験者に生じた健康被害の補償のための保険等必要な措置、補償の有無
	

	15
	共同研究機関の名称
	

	16
	研究者等の氏名、所属、職名、連絡先
	

	17
	臨床研究の資金源
	

	18
	起り得る利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり
	

	19
	試料等の保存、使用方法、保存期間
	


※該当なしの場合、なしと記載

2． 実施体制に関する確認項目

・研究倫理に関する講習（申請前２年以内）について直近の受講日
氏名、受講日：（　　　　　　　　　　
：平成　　年  　月　　日）

氏名、受講日：（　　　　　　　　　　：平成　　年  　月　　日）

氏名、受講日：（　　　　　　　　　　：平成　　年  　月　　日）

氏名、受講日：（　　　　　　　　　　：平成　　年  　月　　日）

氏名、受講日：（　　　　　　　　　　：平成　　年  　月　　日）

氏名、受講日：（　　　　　　　　　　：平成　　年  　月　　日）

氏名、受講日：（　　　　　　　　　　：平成　　年  　月　　日）
氏名、受講日：（　　　　　　　　　　：平成　　年  　月　　日）
氏名、受講日：（　　　　　　　　　　：平成　　年  　月　　日）
氏名、受講日：（　　　　　　　　　　：平成　　年  　月　　日）
・臨床研究の登録について（登録予定データベース、仮登録番号）
□国立大学附属病院長会議（UMIN）
（　　　　　　　　　　 　 　　）

□日本医薬情報センター（JAPIC）
（　　　　　　　　　　　　　　）

□日本医師会



（　　　　　　　　　　　　　　）
・健康被害補償に対する措置について
□研究実施にあたり臨床研究責任賠償保険へ加入

□医局研究費での医療費負担予定

□適切な治療措置を行う(費用は患者負担）

□計画書・説明文書中に補償に関する記載を行っている

□研究者等は医師賠償責任保険（医賠責）に加入している

（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

3． 他の倫理審査委員会またはＩＲＢでの承認に関して

□主幹施設の倫理審査委員会またはＩＲＢで承認されている場合、承認通知書等の写しを添付すること。
	４．臨床研究に関する説明文書
説明文書に記載すべき事項
	該当頁

	1
	研究者等の氏名及び職名
	

	2
	当該臨床研究への参加は任意であること
	

	3
	当該臨床研究への参加に同意しないことをもって不利益な対応を受けないこと
	

	4
	被験者又は代諾者等は、自らが与えたインフォームド・コンセントについて、いつでも不利益を受けることなく撤回することができること
	

	5
	【被験者からインフォームド・コンセントを受けることが困難な場合】

当該臨床研究の重要性及び被験者の当該臨床研究への参加が当該臨床研究を実施するにあたり必要不可欠な理由
	

	6
	予想される当該臨床研究の結果、当該臨床研究に参加することにより期待される利益及び起こり得る危険並びに必然的に伴う心身に対する不快な状態、当該臨床研究終了後の対応
	

	7
	被験者として選定された理由
	

	8
	当該臨床研究の意義、目的、方法及び期間
	

	9
	当該臨床研究終了後の対応
	

	10
	当該臨床研究に伴い被験者に生じた健康被害の補償のための保険等必要な措置
	

	11
	被験者及び代諾者等の希望により、他の被験者の個人情報保護や当該臨床研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、当該臨床研究計画及び当該臨床研究の方法に関する資料を入手又は閲覧することができること
	

	12
	個人情報の取扱い、提供先の機関名、提供先における利用目的が妥当であること

等について臨床研究審査委員会で審査した上で、当該臨床研究の結果を他の機関へ提供する可能性があること
	

	13
	被験者を特定できないように対処した上で、当該臨床研究の成果が公表される可能性があること
	

	14
	当該臨床研究の成果により特許権等が生み出される可能性があること及び特許権等が生み出された場合のその権利等の帰属先
	

	15
	被験者が費用負担をする必要がある場合にはその内容
	

	16
	当該臨床研究に係る資金源、起こり得る利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり
	

	17
	試料等の保存及び使用方法並びに保存期間
	

	18
	当該臨床研究に関する問い合わせ、苦情等の窓口の連絡先等に関する情報
	


※該当なしの場合、なしと記載

5． 同意書

□本文の別紙岡山大学病院様式（臨研）２－１号「臨床研究同意書」とすること
６．同意撤回書

□本文の別紙岡山大学様式（臨研）２－２号「臨床研究同意撤回書」とすること
７．関連文献

□申請する自主臨床研究と関連する文献リストとともに、文献の複写を添付すること
臨床研究審査委員会へ審査を申請する臨床研究
課題名：『　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　』
においては、上記の実施体制、様式作成のもと臨床研究に関する倫理指針に準拠して実施することを確認した。
日　　　　付：　　　　　年　　　月　　　日
研究責任医師：　　　　　　 　　　　　　　 
�医師名





2

