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適用範囲

研究計画書を遵守し、倫理性を確保した臨床研究を実施するために行う教育研修は本SOPに従う。
1. 教育の実施
(1) 研究責任医師は、研究に関与する者が必要な以下の知識を習得、維持するための教育研修の場を提供する。
研究倫理に関する必要な知識
	①ヘルシンキ宣言http://www.med.or.jp/wma/helsinki.html
②人を対象とする医学系研究に関する倫理指針
http://www.mext.go.jp/b_menu/houdou/26/12/__icsFiles/afieldfile/2014/12/22/1354186_1.pdf
③東北大学における人を対象とする医学系研究に関する倫理指針
④GCP http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/outline/shinrai/tuchi_gyomutejun.html


研究実施に必要な知識・技術
	①研究計画書
②説明・同意・同意撤回文書、情報公開・同意撤回文書③標準業務手順書


(2) 研究責任医師は、年1回以上、研究開始前（キックオフミーティング等）だけでなく研究実施中も教育研修の場の提供を継続する。教育の対象者は以下のうち必要と判断する者とする。
教育の対象者
	①研究代表者、研究事務局
②研究分担者
③研究協力者（CRC等）
④研究協力者（事務従事者等）
⑤統計解析責任者

⑥データ管理者
⑦データマネジメント従事者
⑧試料・情報等の保存・管理責任者
	


(3) 研究機関の長、倫理委員会設置者（研究機関の長）は、外部機関開催の研修、院内研修・勉強会、e-learning等により、研究者等が教育研修を受ける機会を確保し、自らも受ける。研究機関の長が権限・事務を委任した場合は委任先が行う。
(4) 倫理委員会の委員、事務従事者は、倫理的・科学的観点からの審査に必要な知識を習得するための教育研修を継続して受ける。
2. 教育記録の作成
(1) 研究責任医師は、教育記録（集合）（参考書式１）を作成する。
(2) 研究者等は、研修記録（個人別）（参考書式２）を作成する。
3. 資料等の保存
本手順書に規定された手順に係る資料を保存する。
保存資料
・教育記録（集合）（参考書式１）
・研修記録（個人別）（参考書式２）
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（参考書式１）
教育記録（集合）
年　　月　　日

研究責任医師　　　　　　　　　　　　
	実施日時
	年　　月　　日　　　：　　～　　：　　

	教育テーマ
	

	講師
	

	教育対象者
	

	内容
	 FORMCHECKBOX 
別添
 FORMCHECKBOX 
下記



（参考書式２）
研修記録（個人）
研修者　　　　　　　　　　　　
	実施日
	教育テーマ（学会・講習会名）
	内容

	年　月　日
	
	

	年　月　日
	
	

	年　月　日
	
	

	年　月　日
	
	

	年　月　日
	
	

	年　月　日
	
	

	年　月　日
	
	

	年　月　日
	
	

	年　月　日
	
	

	年　月　日
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