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令和６年度 名古屋大学特定臨床研究監査委員会 監査報告書 

 

ྡྂᒇ኱Ꮫ≉ᐃ⮫ᗋ◊✲┘ᰝጤဨ఍つ⛬➨ 3 ᮲➨ 1 㡯࡟ᇶ࡙ࠊࡁ≉ᐃ⮫ᗋ◊✲࡟ಀࡿᴗົᇳ

 ࠋࡍࡲࡋࡓ࠸ሗ࿌ࡾ࠾࡜ࡢ௨ୗࠊ࡚࠸ࡘ࡟ᯝ⤖ࡧ᪉ἲཬࡢࡑࠋࡓࡋࡲࡋࡓ࠸ᰝ┘ࢆἣ≦ࡢ⾜

 

１ 監査方法及び監査項目 

（１）監査方法 

� ௧࿴ 5 ᖺᗘࡢᴗົᇳ⾜ࡢ≧ἣࠊ࡚࠸ࡘ࡟௧࿴ 6 ᖺ 9 ᭶ 26 ᪥ྂྡ࡟ᒇ኱Ꮫ་Ꮫ㒊㝃ᒓ⑓

㝔㛗㸦௨ୗࠕ⑓㝔㛗ࠖࠋ࠺࠸࡜㸧ཬࡧ㛵ಀᩍဨ࣭஦ົ⫋ဨࢢࣥࣜ࢔ࣄࡢࡽ࠿ཬࡧ㛵ಀ᭩㢮ࡢ

☜ㄆࡾࡼ࡟ᐇ᪋ 

 

（２）監査項目 

� � ձࢫࣥࢼࣂ࢞యไཬࡧෆ㒊⤫ไࡢ࣒ࢸࢫࢩᐇຠᛶ 

ϸ� 㔜せ఍㆟ࡢ㐠⏝≧ἣ࡜㈐௵⪅ࡢᶒ㝈࡜㈐௵ཬࡧ௒ᚋࡢㄢ㢟 

Ϲ� ᭷ᐖ஦㇟࡜≦⌧ࡢࢺ࣓ࣥࢪࢿ࣐ࢡࢫࣜࡴྵࢆㄢ㢟 

Ϻ� ฼┈┦཯ࡢ⟶⌮యไ 

ղࢫࣥ࢔࢖ࣛࣉࣥࢥయไᩚഛ 

ϸ� ಶே᝟ሗ⟶⌮యไࠊ᝟ሗ₃࠸࠼㜵Ṇ⟇ 

Ϲ� ◊✲୙ṇࡢ⟶⌮యไࠊ◊✲୙ṇ㜵Ṇ⟇ 

Ϻ� ◊✲㈝୙ṇࡢ⟶⌮యไࠊ◊✲㈝୙ṇ㜵Ṇ⟇ 

ճ≉ᐃ⮫ᗋ◊✲ࡢ㐍ᤖ≧ἣ⟶⌮ 

ϸ� ᭷ᐖ஦㇟ࡢሗ࿌యไཬࡢࡑࡧᑐᛂ≧ἣ 

Ϲ� ◊✲⤒㐣(ᖺḟ)ሗ࿌᭩࣭◊✲⤊஢ሗ࿌᭩ࡢሗ࿌యไཬࡢࡑࡧᥦฟ≧ἣ 

Ϻ� ヨᩱཬࡧ᝟ሗ➼ࡢಖ⟶యไཬࡧ⟶⌮≧ἣ 

ϻ�  ᐇ᪋≧ἣࡧᰝయไཬ┘ࡧཬࢢࣥࣜࢱࢽࣔ

� � մ୙㐺ṇ஦᱌ࡢᑐᛂ⟶⌮ 

� � � ϸ� ୙㐺ṇ஦᱌࡟ᑐࡿࡍᑐᛂ≧ἣ 

� � � Ϲ� ୙㐺ṇ஦᱌࡚ࡅཷࢆᐇ᪋ࡓࡋ෌Ⓨ㜵Ṇ⟇➼ࡢ᫝ṇᥐ⨨ 

� � � Ϻ�  ฎศࡓࡗ⾜࡚ࡋᑐ࡟➼⪅✲◊

 

２ 監査結果 

（１）前回の監査時の指摘事項等への対応 

࠙ᣦ᦬஦㡯㸯ࠚ 

┘ᰝ᪉㔪ࡢ┘ᰝ⤖ᯝࡢሗ࿌ඛ࡚ࡋ࡜ᶵᵓ㛗ࡢグ㍕ࢆ㏣グࠋ࡜ࡇࡿࡍ�

 

 

 

�
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௨ୗࡾ࠾࡜ࡢ㐺ษ࡟ᑐᛂ࡜ࡿ࠸࡚ࢀࡉㄆࠋࡍࡲࢀࡽࡵ 

� � ࠙ᑐᛂࠚ 

ᒇ኱ྂྡࠊࡣሗ࿌ඛࡢᰝ⤖ᯝ┘ࡢᰝ᪉㔪ࠖ┘ࡢᒇ኱Ꮫ≉ᐃ⮫ᗋ◊✲┘ᰝጤဨ఍ྂྡࠕ

Ꮫ≉ᐃ⮫ᗋ◊✲┘ᰝጤဨ఍つ⛬➨ � ᮲㸦ጤဨ఍ࠊࡣጤဨ఍ࡿࡅ࠾࡟┘ᰝ⤖ᯝࢆᶵᵓ㛗ࠊ

⥲㛗ཬࡧ⑓㝔㛗࡟ሗ࿌࠸࡞ࡽ࡞ࡤࢀࡅ࡞ࡋ㸧࡟ᇶ࡙ࢆࡁグ㍕ࠕࠊࢁࡇ࡜ࡁ࡭ࡍᶵᵓ㛗ࠖࡢ

グ㍕ࡵࡓࡓࡗ࠿↓ࡀ㏣グࠋࡓࡋ�

�

࠙ᣦ᦬஦㡯㸰ࠚ 

Ṛஸࡓࡗ⮳࡟ཎᅉࡸ୙㐺ྜሗ࿌᭩࡚࠸࠾࡟୙㐺ษࠊࡵࡓࡓࡗ࠶ࡀ⌧⾲࡞ཎᅉ࣭⌮⏤ࡢグ

㍕ࡣ࡟༑ศ࡞㓄៖ࠋ࡜ࡇࡿࡍࢆ�

௨ୗࡾ࠾࡜ࡢ㐺ษ࡟ᑐᛂ࡜ࡿ࠸࡚ࢀࡉㄆࠋࡍࡲࢀࡽࡵ 

� � ࠙ᑐᛂࠚ 

୙㐺ྜሗ࿌᭩ཬࡧ⑌⑓➼ሗ࿌᭩ࡀᥦฟࡓࢀࡉ㝿ࠊࡣ࡟஦ົᒁ࡛஦๓☜ㄆྛࡽ࠿࡚ࡋࢆ

ጤဨ఍࡟㝃㆟ࠊࡾ࠾࡚ࡋ࡟࡜ࡇࡿࡍ☜ㄆࡢᚭᗏࢆᅗࠋࡓࡗ�

�

࠙ᣦ᦬஦㡯㸱ࠚ 

�ࠋ࡜ࡇࡿࡍウ᳨ࢆᑐᛂࡢࡵࡓࡍࡃ࡞ࢆ࣮࢚࣐࣮ࣛࣥࣗࣄ

௨ୗࡾ࠾࡜ࡢ㐺ษ࡟ᑐᛂ࡜ࡿ࠸࡚ࢀࡉㄆࠋࡍࡲࢀࡽࡵ 

� � ࠙ᑐᛂࠚ 

&5&�἞㦂ࡢ�࣮ࢱ࣮ࢿ࢕ࢹ࣮ࢥቑဨ࡚ࡅྥ࡟┳ㆤ㒊࡜㐃ᦠ᳨ࡋウ5&ࠊࡓࡲࠋࡿ࠸࡚ࡋ&

௧࿴ࠊ࡟ᗋヨ㦂᥎㐍ᐊ⮫ࡿࡍᡤᒓࡀ � ᖺᗘࡾࡼ &5& ඖⓗ୍ࢆࢺ࣓ࣥࢪࢿ࣐ࡸ⌮⟶ᴗົࡢ

�ࠋࡓࡋᙉ໬ࢆయไࠊࡋ⨨㓄ࢆᖌ㛗ࡽ࠿ㆤ㒊┳࡚ࡋ࡜⪅⌮⟶࠺⾜࡟

 

（２）監査項目ごとの状況 

� � ձ�  ᐇຠᛶࡢ࣒ࢸࢫࢩෆ㒊⤫ไࡧయไཬࢫࣥࢼࣂ࢞

≉ᐃ⮫ᗋ◊✲➼⟶⌮ጤဨ఍ࠊඛ➃་⒪㛤ⓎᣐⅬᡓ␎఍㆟ࠊ௓ධ◊✲ᑓ㛛ᑂᰝጤဨ఍ࠊ

⮫ᗋ◊✲ᑂᰝጤဨ఍ࡀ㐺ษ࡟㐠Ⴀࠊ࡟ࡶ࡜࡜ࡿࢀࡉ≉ᐃ⮫ᗋ◊✲➼࡟㛵ࡿࡍ⑓㝔㛗ࡢ  

ᴗົ࡟㛵ࡿࡍෆつཬࡧ⑓㝔㛗ࡢᶆ‽ᴗົᡭ㡰᭩㸦௨ୗࠕᴗົᡭ㡰᭩ࠖࠋ࠺࠸࡜㸧➼࠸࠾࡟

࡚⑓㝔㛗ࡢᶒ㝈ཬࡧ㈐௵ࡀ᫂☜ࠊࡓࡲࠋࡿ࠸࡚ࢀࡉ࡟≉ᐃ⮫ᗋ◊✲࡟㛵ࡿࡍయไ㸦⑓㝔

㛗ࢫࣥࢼࣂ࢞ࡢ㸧ࡢయไᅗᩚࡀഛࠊࡾ࠾࡚ࢀࡉ⑓㝔㛗ྛࡸጤဨ఍ࡢ⑓㝔ෆ࡛ࡢ఩⨨௜࣭ࡅ

ᙺ๭ࡀ᫂☜࡛ࠊ࡝࡞ࡿ࠶⑓㝔㛗ࡀࢫࣥࢼࣂ࢞ࡢຠࡿࡍ࡜⬟ྍࢆࢺ࣓ࣥࢪࢿ࣐ࢡࢫࣜࠊࡁ

యไᩚࡀഛࠋࡿ࠸࡚ࢀࡉ 

ᑂᰝࢺ࣓ࣥࢪࢿ࣐฼┈┦཯ࠊࡾ࠾࡚ࢀࡉഛᩚࡀෆつࡿࡍ㛵࡟࠸ᢅྲྀࡢ฼┈┦཯ࠊࡓࡲ

ጤဨ఍ࠊ࡚࠸࠾࡟㐺ษ࡟฼┈┦཯᱌௳࡚࠸ࡘ࡟ᑂᰝࠋࡿ࠸࡚ࢀࡉ 

 

� ղ�  యไᩚഛࢫࣥ࢔࢖ࣛࣉࣥࢥ

ᴗົᡭ㡰᭩ࢫࣥ࢔࢖ࣛࣉࣥࢥࠊ࡚࠸࠾࡟ᩍ⫱ࡢᐇ᪋➼ࠊ୙ṇ⾜Ⅽࡢ␲ᝨࡓࡌ⏕ࡀሙྜ
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     ᣦᐃࡀ࿨೔⌮ᩍ⫱ጤဨ఍⏕ࠊ࣮ࢼ࣑ࢭ✲◊ᗋ⮫ࠊࡓࡲࠋࡿ࠸࡚ࢀࡉ♧ࡀᡭ⥆࣭᪉ἲࡢ

࠼ᚰᵓࡢࡵࡓࡿࡍᐇ᪋ࢆ✲◊ᗋ⮫ࠕࠊ࡚࠸࠾࡟ㅮ⩦఍ࡿࡍ ࡵࡓࡿࡍಖ☜ࢆබṇᛶ✲◊ࠕࠊࠖ

 ࠋࡿ࠸࡚ࢀࡉᐇ᪋࡟㐺ษࡀಟ◊ࡿࡍ㛵࡟✲◊බṇࡸ⫱೔⌮ᩍࡢ➼ࠖ࠿ࡁ࡭ࡍࢆఱ࡟

� � ճ� ≉ᐃ⮫ᗋ◊✲ࡢ㐍ᤖ≧ἣ⟶⌮ 

᭷ᐖ஦㇟㸦SAE㸧ࡢᐃ⩏ཬࡧ㔜⠜࡞᭷ᐖ஦㇟ࡀⓎ⏕ࡓࡋሙྜࡢሗ࿌యไᩚࡀഛ࡚ࢀࡉ

 ࠋࡿ࠸࡚ࢀࡉ⌮⟶࡟㐺ษࡀሗ࿌ෆᐜࡢ㇟ᙜヱ஦ࠊ࡟ࡶ࡜࡜ࡿ࠸

⮫ᗋ◊✲ᑂᰝጤဨ఍࡟㛵ࡿࡍෆつཬࡧ⮫ᗋ◊✲ἲࡢୗ࡛ࡢ≉ᐃ⮫ᗋ◊✲ཬࡧ⮫ᗋ◊✲

ᐇ᪋ᡭ㡰᭩ࠊ࡚࠸࠾࡟◊✲㈐௵⪅ࡀ◊✲⤒㐣(ᖺḟ)ሗ࿌᭩ཬࡧ◊✲⤊஢ሗ࿌᭩ࡾࡼ࡟⑓

㝔㛗➼࡟ሗ࿌ࡀ࡜ࡇࡿࡍつᐃࠊࡾ࠾࡚ࢀࡉ㐺ษ࡟ሗ࿌ࠋࡿ࠸࡚ࢀࡉ 

� � � � ேࢆᑐ㇟ࡿࡍ࡜་Ꮫ⣔◊✲ࡿࡅ࠾࡟ヨᩱཬࡧ᝟ሗ➼ࡢಖ⟶࡟㛵ࡿࡍᡭ㡰᭩࡟ᚑࠊ࠸  

⑓㝔㛗➼ࡀ㐺ษ࡟ヨᩱཬࡧ᝟ሗ➼ࡢಖ⟶ࠋࡿ࠸࡚ࡋ╩┘࡚࠸ࡘ࡟ 

� � � � ୍ᐃỈ‽࡛ࣔࢢࣥࣜࢱࢽࣔ࡟࠺ࡼࡿࡍ࡜⬟ྍࢆࢢࣥࣜࢱࢽᢸᙜ⪅ㄆᐃไᗘࢆタࠊࡅ  

≉ᐃ⮫ᗋ◊✲࣭⟶⌮≧ἣ࣮ࣟࣇࡢཬࢡࢫࣜࡧ༊ศ࡟ᛂࡀࢢࣥࣜࢱࢽࣔࡓࡌ㐺ษ࡟ᐇ᪋  

ሗࢢࣥࣜࢱࢽࣔࠊࡓࡲࠋࡓࢀࡽࡅぢཷࡶ஦᱌࡞୙㐺ษࡀ㑅ᐃࡢ࣮ࢱࢽࣔࠊࡀࡿ࠸࡚ࢀࡉ

࿌᭩ࡢᵝᘧ᳨࡟ウࡀᚲせ࡞஦㡯ࠋࡓࡗ࠶ࡀ 

մ� ୙㐺ṇ஦᱌ࡢᑐᛂ⟶⌮ 

� � � � ୙㐺ṇ஦᱌Ⓨ⏕᫬ࠊࡣ≉ᐃ⮫ᗋ◊✲➼⟶⌮ጤဨ఍➼ࡾࡼ࡟㐺ṇ࡟ᑐᛂࠋࡿ࠸࡚ࢀࡉ 

 

（３）監査結果 

௧࿴ 5 ᖺᗘࡢ≉ᐃ⮫ᗋ◊✲࡟ಀࡿᴗົࡢᇳ⾜ࠊࡣᴫࡡ㐺ษࠋࡿ࠸࡚ࢀࢃ⾜࡟ 

 ࠋ࠸ࡋࡲᮃࡀ࡜ࡇࡿࡍᐇ᪋࡚ࡋ⥆⥅ࠊ࡚࠸ࡘ࡟௨ୗࠊ࠾࡞

୙㐺ṇ஦᱌ࠊࡾ࠾࡚ࡗ࡞࡜࣮ࢱࢽࣔࡀ࣮ࣂ࣓ࣥࡢࣉ࣮ࣝࢢ✲◊࡚࠸࠾࡟ࢢࣥࣜࢱࢽ࣭ࣔ

ࡃ↓ࡀၥ㢟ࡣୖ࣮ࣝࣝࠋࡓࢀࡽࡅぢཷࡶἣ≦࠸࡞࠸࡚ࡋ⬟ᶵࡀ࣮ࢱࢽ࡚ࣔࢀࡉぢ㏨ࡀ

ࡲࠋ࠸ࡋࡲᮃࡀ࡜ࡇ࠺⾜ࢆࢢࣥࣜࢱࢽࣔ࡟ᐇ☜ࡾࡼࠊࢀධࢆ⪅እ㒊ࡣ࣮ࢱࢽࣔࠊࡶ࡜

ࡓ࠸↓ࡀグ㍕ࡣ࡟ሗ࿌᭩ࢢࣥࣜࢱࢽࣔࠊࡀࡿ࠸࡚ࢀࡉグ㍕ࡀ࣮ࢱࢽࣔࡣィ⏬᭩࡛ࠊࡓ

�ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡍ♧᫂ࢆᡤᅾࡢ௵㈐ࠊࡵ

࣭ㄝ᫂ᩥ᭩ࡢ⯡୍ࡀேࡣ࡟⌮ゎࡀ㞴࡟࠺ࡼ࠸ࡋᛮ࠸ࡍࡸࡾ࠿ࢃࠊ࡛ࡢࡿࢀࢃㄝ᫂ࢆᚰ᥃

 ࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡿࡅ

࣭἞㦂㛤ጞ᫬ࡢㄝ᫂ᩥ᭩࡟ዷፎ࡟㛵ࡿࡍグ㍕ࠊࡀࡿ࠶ࡀᝈ⪅ཬࡢ࡚ࡅྥ࡟࣮ࢼࢺ࣮ࣃࡧ

ㄝ᫂࡟ᕤኵࡀᚲせ࡛ࠋࡿ࠶�

࣭⛣᳜⑕౛࡛ేྜࡣ⑕ࡀ㠀ᖖ࡟ከ࠺࠸࡜ࡿ࡞ࡃ஦᝟ࡢࡑࠊࡀࡿ࠶ࡀⓎ⏕ࢆࡴࡸࡣᚓࠊࡎ

ሗ࿌ཬࡢࢢࣥࣜࢱࢽࣔࡧホ౯࣭ ሗ࿌࡞⬟ྍࢆ㝈ࡾ⡆⣲໬࡚ࡋ㈇ᢸࢆ㍍ῶࠋࡿ࠶࡛ࡁ࡭ࡍ 
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௧࿴ 6 ᖺ 11 ᭶ 1 ᪥ 

ྡྂᒇ኱Ꮫ≉ᐃ⮫ᗋ◊✲┘ᰝጤဨ఍ 

�     � ጤဨ㛗� � Ⲩ� ஭� ⚽� ඾ 

� � � � ጤ� ဨ� � ▮� 㔝� ᫀ� ᾈ 

� � � � ጤ� ဨ� � ⩚⏕⏣� ṇ� ⾜ 

� � � � ጤ� ဨ� � ᭹� 㒊� ༓� 㭯 

� � � � ጤ� ဨ� � 㛛� ᯇ� ೺� ἞ 


