倫理審査についてのＱ＆Ａ

Q1. 審査区分が分からないため、事務の方で判断してほしい。

A1. 申請者の研究内容は申請者が一番よく理解しているはずです。審査区分は当該研究をどのような倫理指針の基準で審査してもらいたいかを申告するために選ぶ項目なので、申請者が判断すべき事項です。

Q2. 同じような内容で提出しても訂正個所が異なるため、審査する先生方の意識を統一していただきたい。

A2. ピアレビュー方式を用いているので、審査委員による倫理意識が完全に統一できないのはやむを得ません。多方面の方々のいかなる疑義に対しても適切に答えられるような研究計画であれば、倫理的な問題はクリアーされるのではないでしょうか。

Q3. HPが分かりにくいため、分かりやすいものに変えてほしい。

A3. 具体的な改善案があれば、事務（学務課庶務係）へ提案してください。
Q4. 倫理委員会について相談できる窓口が欲しい。

A4.「臨床研究支援室」（仮称）の設立を準備中ですが、まだ未完成なので対応できません。
Q5. 倫理委員会の講習会で（初級編）の講習会をしていただきたい。

A5. 倫理講習会で一部対応しているが、時間的な制約があるので各自でWeb教材などを用いて学習することお勧めします。倫理委員会HPにあるリンクを参照してください。

Q6. 予備審査の前に書類が整っていないものに関しては体裁を整えていただくために申請者と事務で何度かやり取りを行っているが、訂正事項は予備審査後にまとめて依頼をしてもらいたい。（事務からの指摘を訂正しても、予備審査で再度訂正があるため）

A6. 初歩的なミスのない完成した申請書、計画書を最初から用意して提出いただければ、円滑な審査を行うことができます。不明な点があれば事務へ問い合わせし、可能な限り完成した書類を提出して頂きたい。不完全な申請書、計画書が予備審査へ回るとそれだけ余分の時間がかかり審査が遅れます。

Q7. 介入研究（侵襲有）の場合保険加入が言われるようになったが、本審査後に正式に加入するという条件付で承認という形を作ってもらいたい。

A7. 補償保険については、現在手続き中であればその旨申請書へ記載して頂き、保険加入を実施条件として承認することが可能です。その場合、保険への加入を示す資料を必ず提出してください。事後の加入報告も必要です。附属病院としての対策は現在準備中です。
Q8. 倫理委員会独特の難しい語句の一覧（よく使うもの）をHPのどこかに掲載してもらいたい。

A8. 倫理委員会HPにあるリンクを参照してください。「RecNet Fukuoka」の用語集を見てください。

Q9. 審査区分により提出しなければならない書類（しなければならないこと）の一覧をHPに載せてほしい。（例）介入研究（侵襲有）の場合UMIN登録・保険の加入等

A9. 倫理委員会HPにあるリンクを参照してください。倫理審査についての資料が載せてあります。「倫理審査の範囲」を見て下さい。
Q10. UMINの登録の方法が分からない。

A10. 倫理委員会HPにあるリンクを参照してください。「UMIN-CTR」を見てください。

Q11. （審査員より）事務レベルで分かるような、体裁が整っていないものを、予備審査に回さないでいただきたい。（審査対象外として返却された）

A11. 予備審査には研究計画の妥当性、適切性に含めて、提出書類が完全かどうかを点検する作業も含まれています。不備な箇所の点検に見落としがある場合もあり、審査員の目でもう一度点検していただきたい。これらの点をご理解いただき申請書類の審査をお願いします。

Q12. （事務より）審査対象・審査区分・未承認の試薬使用等に○が付いてない新規課題がある。

A12. これらの選択項目に記載がない書類は根本的な不備があるので、受け付けられません。明らかに「チェックシート」のチェック項目が守られてないような申請書も同様に処理されます。

Q13. （事務より）すべての問い合わせが学務課庶務係にくる。返答ができることとできないことがあるので困る。

A13. 申請書、計画書の作成は研究者が行うべき事項です。不明な点は倫理委員会HPにあるリンクを参照して研究者が自己学習してください。事務では、完成した書類についての審査を円滑に行うための業務が中心なので、それ以外の申請書作成や審査内容などについての問い合わせには答えられません。A4、A5も参照。

Q14. （事務より）UMINの正式登録後、半年ごとに事務局より進捗状況について主任研究者と機関宛（庶務係宛）にメールが届くが、審査ではUMIN登録を義務付けた件数が結構あるにも関わらず、今まで数件の問い合わせしかない。（審査後正式登録をされているか疑問）

A14. UMIN等への登録を条件に承認している研究計画は、もし登録がされてないなら研究を実行できないはずです。条件付き承認の条件が守られてないような反則行為は倫理的に許されません。その事実が判明した場合、調査して厚労省へ報告することがあります。場合によっては、以後の臨床研究ができなくなります。

Q15. （事務より）予備審査後訂正を依頼した時に、付箋等なく新旧の書類がそのまま提出されるため、どこが訂正されたのか分からず、照合することに時間がかかる。

A15. 訂正箇所の対応が不明な場合、照合に余計な時間がかかります。そのため、審査が遅れてしまいます。訂正書類を提出する申請者にはこの点を周知徹底してもらいます。

Q16. （事務より）次回の委員会に諮られる案件は、前月末日までにコピー提出分としているが、実際はどうしてもと言われる先生方が多いため、委員会開催の5日前資料を送付するギリギリまで待っている状態である。

A16. 前月末までに完了しない場合は、当月の審査には間に合いません。必然的に次回以降に回されます。この原則は例外なく全ての審査に適用されます。

Q17. （事務より）予備審査が終わり訂正依頼をすぐ行ってもなかなか提出されないが、委員会が近くなって、急ぐように言われる。

A17. 上（A16）に同じ。訂正後、予備審査員による確認が月末までに終わらなければ、必然的に次回以降に回されます。

Q18. （事務より）月末までに最終的なコピー提出ではなくて、予備審査の書類を提出すれば翌月の審査に諮られると思っている方がいる。

A18. 上（A16）に同じ。訂正後、予備審査員による確認が月末までに終わらなければ、必然的に次回以降に回されます。

Q19. 申請書類の参考例を示してもらいたい。

A19. 審査後の申請書類は医大HPにあるので、そちらを参照してください。平成21年度以降の審査書類がPDF化して載せてあります。

（問い合わせ先：kmsrec@med.kawasaki-m.ac.jp）
