〔受講後のアンケート〕
ＷＥＢ配信『H30年度認定倫理講演会（特定臨床研究）』受講後のアンケート
　受講者　　所属　　　　　　　　　　　　部署　　　　　　　　　　　　　　
職名　　　　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　受講時のＩＤ：　　　　　　　　　　（＠の前の部分を記載ください。）
　【アンケート】

1 講演会の内容

良かった　　　やや良かった　　　普通　　　やや不満　　　不満

⇒　上記の回答でやや不満・不満の方は下記に具体的な内容をお教えください。

2 講演会の所要時間

もっと長い時間で聞きたい　　　普通　　　もっと短い時間で聞きたい

　【問　題】WEB配信を受講後、以下の設問にお答えください。
　　Q1）以下の1から5の要件の全てを満たす研究は、いわゆる「観察研究」に該当するか。次の選択肢からえらべ。

1 診療を担当する医師の判断に基づき、患者への最も適切な医療として、医薬品Aを当該患者に投与する。
2 患者の割付けや他の治療方法の選択を制約する行為などは行わない。

3 ある条件に合致した患者数の目標を事前に設定する。
4 その患者の投与後の転帰や予後などを確認するために、診療の一環として、事前に予定した診察、検査等を実施する(標準的な診療と比べて、診察、検査等の回数が増える場合や、標準的な診療では実施しない検査等を行う場合を含む。)。
5医薬品Aの有効性又は安全性を明らかにすることを一つの研究目的として実施する。

1 該当する
2 該当しない
Q2) 次の臨床研究は、臨床研究法の適用除外にあたるか？
「脳卒中発症患者へ診察の一環で抗血小板薬を投与するが、抗血小板薬A、抗血小板薬Bに登録時点で割付し、1年後の脳卒中の再発率をみる。抗血小板薬Aのメーカーが本臨床研究に対する資金提供を実施している」

1 該当する
2 該当しない
Q3）特定臨床研究での研究計画の作成について、製薬企業とCROと研究責任医師との間で3者契約の上、作成することは臨床研究法に照らし合わせて認められるか？次の中から一つ選べ。

1 あらゆる場合において適法である。
2 研究責任医師の責任において研究計画を作成している場合には適法である。
3 適法でない。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　【回　答】記号でお答えください。
　　　　　　　Q1　　　　　　　　　
Q2　　　　　　　　　
Q3　　　　　　　　　
　【受講証の希望】
　　受講証を希望　　　　　　　する　　　　　・　　　　　しない
　　※記載が無い場合は、希望しないことといたします。
　　※有効期間については、受講後2年間といたします。

　【アンケート提出先】メールにてご提出ください。
学校法人日本医科大学　中央倫理委員会　事務局　宛て
メールアドレス：　c-ethics@nms.ac.jp
以上
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