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1．リスクとベネフィットの定義
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2．リスクとベネフィットに基づく評価の必要性
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3．研究パターンによるリスクとベネフィット

3.1　第Ⅰ相試験・健康人対象

Table 1　第Ⅰ相試験・健康人対象：実際のIRB委員の評価（どこが誤っているでしょうか？）
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Table 2　第Ⅰ相試験・健康人対象：リスクとベネフィットの評価
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3.2　第Ⅰ相試験・患者対象

Table 3　第Ⅰ相試験・健康人対象：委員による評価

Table 4　第Ⅰ相試験・健康人対象：議事録と通知書
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Table 5　第Ⅰ相試験・患者対象：実際のIRB委員の評価（どこが誤っているでしょうか？）
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Table 6　第Ⅰ相試験・健患者対象：リスクとベネフィットの評価
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3.3　第Ⅱ相試験

Table 8　第Ⅰ相試験・健康人：Practice 1

Table 7　第Ⅰ相試験・患者対象：議事録と通知書
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Table 9　第Ⅱ相試験・患者対象：実際のIRB委員の評価（どこが誤っているでしょうか？）

Table 10　第Ⅱ相試験：リスクとベネフィットの評価
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3.4　第Ⅲ相試験

Table 11　第Ⅱ相試験：議事録と通知書

Table 12　第Ⅱ相試験：Practice 2
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Table 13　第Ⅲ相試験・プラセボ対照：実際のIRB委員の評価（どこが誤っているでしょうか？）
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3.5　第Ⅳ相試験

Table 14　第Ⅲ相試験（プラセボ対照）：リスクとベネフィットの評価

Table 15　第Ⅲ相試験（プラセボ対照）：議事録と通知書
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Table 16　第Ⅳ試験：実際のIRB委員の評価（どこが誤っているでしょうか？）

Table 17　第Ⅳ相試験：リスクとベネフィットの評価
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Table 18　第Ⅳ相試験：議事録と通知書

Table 19　第Ⅳ相試験：Practice 3
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3.6　人体から取得した試料を用いる研究

Table 20　人体から取得した試料を用いる研究：実際のIRB委員の評価（どこが誤っているでしょうか？）
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3.7　既存情報（診療記録）を用いた研究（後ろ向き研究）

Table 21　人体から取得した試料を用いる研究：リスクとベネフィットの評価

Table 22　人体から取得した試料を用いる研究：議事録と通知書



－436－

4．まとめ

Table 23　既存情報（診療記録）を用いる研究（後ろ向き研究）：実際のIRB委員の評価
（どこが誤っているでしょうか？）

Table 24　既存情報（診療記録）を用いる研究（後ろ向き研究）：議事録と通知書
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Fig. 1　Balancing risks and benefit
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P.429の解答

P.427の解答

P.433～ 434の解答
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