
圃 北海道薬剤師会臨床・疫学研究倫理審査委員会に

よくある質問および指摘事項

研修について

1-1 研究倫理や倫理的配慮についての研修は研究責任者だけが受けれぱいいのか?

Ⅱ

研究を行う人全員が受ける必要があります。

倫理審査申請書について

Ⅱ、1 研究期間についてどのように記載したらよいか?

研究の開始は倫理審査が承認されてからになります。倫理審査に時間がかかる場合もあり

ますので、それを老慮して記載してください。一般的には開始日を「倫理審査承認後」と書

いておくと問題がありません。

また、研究期問はデータ収集だけでなく、集計・解析などを含めた期問を老慮して記載し

てください。

Ⅱ、Ⅱ研究費力信己載されていない

どのような研究でも全く費用がかからないということはないと老えます。負担する会社等

を記載してください。仮に、 00薬局にて負担するのであれば、「その他」をチェック図し

て00薬局負担と記載してください。

Ⅲ研究計画書について

命

Ⅲ、1「研究の科学的合理性の根拠」に何を記載していいか分からない

通常、研究目的、意義、研究デザイン等の科学的合理性の根拠について記載します。具体

的には、研究目的に沿った研究デザインが選択されているか、研究実施期闇内に実施が可

能な内容かなどについて記載することになります。但し、観察研究の場合は、研究デザイ

ンの記載は難しいことが多いため、目的、意義などを記載してください。具体的には、 L.

の研究の結果何が得られて、どのような活用が期待されるかなどを記載してください。

Ⅲ、Ⅱオプトアウド'、の文章やアンケートの文章に専門的用語が使われている、

選択に迷うような選択肢がある。

倫理審査委員会では、一般の立場の委員も倫理審査を行っており、文章表現の分かりゃす

さなども検証しています。専門用語を使う場合は注意書きが必要だと芳えます。

※オプトアウト:インフォームド・コンセントを省略する代わりに、研究情報をホームペー

ジなどで通知・公開し研究対象者等が拒否できる機会を保障する方法。



Ⅳ研究内容について

Ⅳ、1 過去に行ったアンケート調査をまとめて研究発表したいが倫理審査を受けることが

出来るか?

業務として行ったもの(初回アンケートなど)を、後からまとめて研究発表に活用したい場

合は倫理審査を受けることが出来ますが、最初から研究目的で取ったアンケートについて、

後から倫理審査を受けることは出来ません。倫理審査は研究を行う前に受けるのが原則で

す。

Ⅳ、Ⅱ薬歴に記載してある患者の住所にアンケートを送付して調査をしたいが問題ないか?

患者住所は、調剤業務を遂行する上で必要なために聴取したものですので、患者に事前の

許可なく研究に使用することは目的外となり不適切です。


