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本日の目標

2

新指針での倫理審査変更の要点と、留意するべき事項につ
いて、実施プロセスに従い理解する
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新・倫理指針の要点

2022/5/23 倫理指針改訂のポイントと本学での倫理審査 3



倫理指針の発出～改訂︓現在の指針まで
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R3.2.21厚労省医政局研究開発振興課吉岡氏資料より
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人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針

5

R3.2.21厚労省医政局研究開発振興課吉岡氏資料より
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指針の構成
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R3.2.21厚労省医政局研究開発振興課吉岡氏資料より

担当別規定から行為別規定
へ変更
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新設項目
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R3.2.21厚労省医政局研究開発振興課吉岡氏資料より
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• 「個人情報管理者」は本文(定義含む)からは削除
• 手続きの主体変更と一括審査の導入

特に重要な変更点
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• この指針は、人を対象とする生命科学・医学系研究に携わる全ての関
係者が遵守すべき事項を定めることにより、人間の尊厳及び人権が守
られ、研究の適正な推進が図られるようにすることを目的とする。全
ての関係者は、次に掲げる事項を基本方針としてこの指針を遵守し、
研究を進めなければならない。

• 1 社会的及び学術的意義を有する研究を実施すること。
2 研究分野の特性に応じた科学的合理性を確保すること。
3 研究により得られる利益及び研究対象者への負担その他の不利益を比
較考量すること。
4 独立した公正な立場にある倫理審査委員会の審査を受けること。
5 研究対象者への事前の十分な説明を行うとともに、自由な意思に基づ
く同意を得ること。
6 社会的に弱い立場にある者への特別な配慮をすること。
7 研究に利用する個人情報等を適切に管理すること。
8 研究の質及び透明性を確保すること。

人を対象とする生命科学・医学系研究
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人を対象とする生命科学・医学系研究
人を対象として、次のア又はイを目的として実施される活動をいう。
ア次の①、②、③又は④を通じて、国民の健康の保持増進又は患者の傷病からの回復若しくは生活の質の向
上に資する知識を得ること。
①傷病の成因（健康に関する様々な事象の頻度及び分布並びにそれらに影響を与える要因を含む。）の理解
②病態の理解
③傷病の予防方法の改善又は有効性の検証
④医療における診断方法及び治療方法の改善又は有効性の検証
イ人由来の試料・情報を用いて、ヒトゲノム及び遺伝子の構造又は機能並びに遺伝子の変異又は発現に関す
る知識を得ること。 人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針ガイダンス p４抜粋

目的 ・国民の健康の保持や増進
・患者の病気からの回復・生活の質の向上に資する知識を得ること

対象 人、細胞、検体、遺伝子、カルテ情報、調査票など

行為
・病気の状況を調べる
・病気が生じる原因を調べる
・病気の予防、診断、治療方法の改善、有効性を検討する
・人由来の試料・情報からヒトゲノム、遺伝子構造又は機能、遺伝子変異や発現について調べる

※生命科学（工学系学部や社会学系学部が人類学的観点から行う研究）も含まれる

人を対象とする生命科学・医学系研究の対象となる研究について

2022/5/23 倫理指針改訂のポイントと本学での倫理審査
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(1) 「研究等」とは、人を対象とする医療行為(診断、治療、臓器移植等)及び人(試料・情報を含む。)を対象
とする医学系研究であって、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」、「遺伝子治療等
臨床研究に関する指針」、「ヒト受精胚の作成を行う生殖補助医療研究に関する倫理指針」、「個人情報の
保護に関する法律」等により国が示した関係指針及び関係法令(以下「関係指針等」という。)が適用されるも
のをいう。なお、「医療行為」には、患者を対象とする場合のほか、次の行為を含む。
ア 健康人を対象とする場合
イ 傷病の予防の場合
ウ 疾病の診断及び治療を目的としない美容形成、豊胸手術その他の人体の構造機能に影響を与えることを

目的とする場合
学校法人日本医科大学倫理委員会規則 第2条抜粋

倫理委員会の適用について（日本医大の場合）

（参考）
「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」 公表用_ガイダンス (mhlw.go.jp)
「遺伝子治療等臨床研究に関する指針」 000561788.pdf (mhlw.go.jp)
「ヒト受精胚の作成を行う生殖補助医療研究に関する倫理指針」 000814511.pdf (mhlw.go.jp) 
「個人情報の保護に関する法律」

「特定臨床研究 臨床研究法」 https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000647734.pdf
「再生医療製品の製造再生医療等安全性確保法」https://kouseikyoku.mhlw.go.jp/kantoshinetsu/iji/documents/2708saisei-shiryou.pdf
「治験 GCP」 https://etrain.jmacct.med.or.jp/gcp/gcp.html
「製造販売後調査 GPSP」 http://www.it-asso.com/gxp/regulations/gpsp-syourei.htm

2022/5/23 倫理指針改訂のポイントと本学での倫理審査

https://www.mhlw.go.jp/content/000769923.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/000561788.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/000814511.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000647734.pdf
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http://www.it-asso.com/gxp/regulations/gpsp-syourei.htm
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医学系研究

【人を対象とする生命科学・医学系研究に関する
倫理指針の適応を受けるもの】
https://www.mhlw.go.jp/content/000769921.pdf

倫理委員会の対象となる研究/ならない研究

特定臨床研究

治験等

【臨床研究法の適応を受けるもの】
・特定臨床研究
https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000647734.pdf

【医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律の適応を受けるもの】
・治験
・製造販売後臨床試験

臨床研究審査委員会（CRB)

薬物治験審査委員会（IRB）

指針に基づく倫理委員会（EC)

病院倫理委員会（HEC）

【再生医療等安全性確保法の適応を受けるもの】
https://kouseikyoku.mhlw.go.jp/kantoshinetsu/iji/docum
ents/2708saisei-shiryou.pdf

特定認定再生医療等委員会、認定再生医療等委員会

12

再生医療等
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「人を対象とする生命科学・医学研究」の適用外の行為

●傷病の予防、診断又は治療を専ら目的とする医療
●医療従事者が、そうした医療で自ら行ったものにおける患者の転帰や予後等（以下）、研究目的
でない医療の一環とみなすことができる場合

・以後の医療における参考とするため、診療録を見返し、又は退院患者をフォローアップする等して検討する

・他の医療従事者への情報共有を図るため、所属する機関内の症例検討会、機関外の医療従事者同士の勉強会
や関係学会、医療従事者向け専門誌等で個別の症例を報告する（いわゆる症例報告）

・既存の医学的知見等について患者その他一般の理解の普及を図るため、出版物・広報物等に掲載する

・医療機関として、自らの機関における医療評価のため、一定期間内の診療実績（受診者数、処置
数、治療成績等）を集計し、所属する医療従事者等に供覧し、又は事業報告等に掲載する

・自らの機関において提供される医療の質の確保（標準的な診療が提供されていることの確認、院内感染や医
療事故の防止、検査の精度管理等）のため、機関内のデータを集積・検討する

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針ガイダンス p５抜粋

倫理指針適用外の審査について
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<学校法人日本医科大学における対応>

（1）指針適用外研究課題にもかかわらず申請者が倫理審査受審を希望する場合の対応
・指針適用外の倫理申請は倫理委員会委員長宛てに別途理由書（任意様式）を提出し、倫理委員
会委員長が倫理審査受審の可否を決定

（2）指針適用外の研究課題について倫理審査受審希望があった場合の、対応委員会の振分け
・主たる所属が本法人の研究責任者（多機関共同研究の場合研究代表者）の場合、研究責任者（
多機関共同研究の場合研究代表者）の所属施設が設置する倫理委員会で審議

・主たる所属が本法人以外の研究責任者（多機関共同研究の場合研究代表者）からの審査希望の
場合、中央倫理委員会で審議

倫理指針適用外の審査について



• 侵襲︓研究目的で行われる、穿刺、切開、薬物投与、放射線照
射、心的外傷に触れる質問等によって、研究対象者の身体又は
精神に傷害又は負担が生じることをいう。侵襲のうち、研究
対象者の身体又は精神に生じる傷害又は負担が小さいものを
「軽微な侵襲」という。

• 介入︓研究目的で、人の健康に関する様々な事象に影響を与え
る要因(健康の保持増進につながる行動及び医療における傷病
の予防、診断又は治療のための投薬、検査等を含む。)の有無
又は程度を制御する行為(通常の診療を超える医療行為であっ
て、研究目的で実施するものを含む。)をいう。

人を対象とする生命科学・医学系研究
「侵襲」と「介入」

152022/5/23 倫理指針改訂のポイントと本学での倫理審査
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介入とは

意図的に変化させることや変化しないようにすること

・研究対象者に計画に基づいて作為・無作為の割付を行う
・通常の診療を超える医療行為で、研究目的で実施する

介入
研究目的で、人の健康に関する様々な事象に影響を与える要因（健康の保持増進につながる行動及び医療に
おける傷病の予防、診断又は治療のための投薬、検査等を含む。）の有無又は程度を制御する行為（通常の
診療を超える医療行為であって、研究目的で実施するものを含む。）をいう。

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針ガイダンス p10

研究対象者の負うリスクや負担の増減とは直接関係せず、主に治療法等の選択・行動の制限（有無や程度を「
制御」）

健康の保持増進につながる行動
・適度な運動や睡眠、
・バランスの取れた食事
・禁煙等の日常生活における行動

看護ケア、生活指導、栄養指導、
食事療法、作業療法等

介入について

医療における疾病の予防、診断
または治療のための投薬、検査
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侵襲について

• 穿刺、切開、薬物投与、放射線照射のうち、軽微な侵襲に含まれ
ないもの【例︓投薬、CT・PET検査、腰椎穿刺】
• 心的外傷に触れる質問（災害、事故、虐待、過去の重病や重症等の当人にとって思い起こしたく
ないつらい体験に関する質問）
• 研究目的で意図的に緊張、不安等を与えるもの

身体

精神

軽微な侵襲を
超える侵襲

• 一般健康診断において行われる程度の採血や胸部単純X線撮影
• 造影剤を用いないMRI撮像（長時間の行動の制約を伴わない）
• 上乗せの（少量の）穿刺・採血・組織切除
• 心的外傷に触れる質問（災害、事故、虐待、過去の重病や重症等の当人にとって思い起こしたく
ないつらい体験に関する質問）
• 研究目的で意図的に緊張、不安等を与えるもの

身体

精神

軽微な侵襲

• 食品・栄養成分の摂取（食経験のあるもの）
• 尿・便・喀痰、唾液・汗等の分泌物、抜け落ちた毛髪・体毛の採取• 表面筋電図や心電図の測定
、超音波画像の撮像（長時間のものを除く）
• 短期間で回復するような運動負荷（文科省の新体力テストと同程度のもの）
• 具体例無し
【例：心的外傷に触れる質問等を含まない質問紙調査】

身体

精神

侵襲なし

• 診療上の必要性があって実施される検査・投薬等は考慮しない（研究目的のもののみ）
• 侵襲概念には「実際に生じるか不確定な危害の可能性（＝リスク）」は含まれない
• 研究対象者の年齢や状態等も考慮する（例：16歳未満の未成年者）
• 【】内は作成者による補足



研究機関の役割の変更
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研究機関の役割の変更 Contd.
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研究機関 研究協力機関

研究代表者（研究責任者）

研究責任者
（共同研究者）

研究分担者

研究分担者研究分担者

研究責任者
（共同研究者）

共同研究機関

業務受託機関

A

B C

D E

多機関共同研究
・AとBで実施
・AとBとCで実施

単機関研究
・Aが実施
・AとDで実施、 AとEで実施
・AとDとEで実施

多機関共同研究について



• 第3章研究の適正な実施等第6 研究計画書に関する手続
• 1 研究計画書の作成・変更
• (1) 研究責任者は、研究を実施しようとするときは、あらかじ
め研究計画書を作成しなければならない。また、研究計画書の
内容と異なる研究を実施しようとするときは、あらかじめ研究
計画書を変更しなければならない。

• (2) 研究責任者は、(1)の研究計画書の作成又は変更に当たって
は、研究の倫理的妥当性及び科学的合理性が確保されるよう
考慮しなければならない。また、研究対象者への負担並びに予
測されるリスク及び利益を総合的に評価するとともに、負担及
びリスクを最小化する対策を講じなければならない。

人を対象とする生命科学・医学系研究
「研究の適正な実施」
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• 2 倫理審査委員会への付議
• (1) 研究責任者は、研究の実施の適否について、倫理審査委員
会の意見を聴かなければならない。

• (2) 研究代表者は、原則として、多機関共同研究に係る研究計
画書について、一の倫理審査委員会による一括した審査を求め
なければならない。

• (3) 研究責任者は、倫理審査委員会に意見を聴いた後に、その
結果及び当該倫理審査委員会に提出した書類、その他研究機関
の長が求める書類を研究機関の長に提出し、当該研究機関に
おける当該研究の実施について、許可を受けなければならな
い。

人を対象とする生命科学・医学系研究
「研究の適正な実施」
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研究の倫理審査
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令和3年5月27日第22回臨床研究部会参考資料3より抜粋

一括審査

実施許可

一括審査と
個別審査は
混在可
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倫理委員会の様式 （学校法人日本医科大学中央倫理委員会）

様式番号 様式名 書式の説明
様式１ 中央一括審査対象の共同研究機関リスト 一括審査を行う研究機関のリスト

様式２ 研究機関要件確認書 一括審査を行う共同研究機関の実施体制や手順書等、研究を適切に実施
できるかを確認する書式

様式３ 研究に係る利益相反状況申告書 本学研究者の利益相反状況を確認する書式

様式４ 研究者リスト 研究に参加する研究者（研究責任者と研究分担者）の氏名及び利益相反
状況、教育・研修記録を確認する書式

様式5-1 他の研究機関への試料・情報の提供に関する届出書 他の研究機関と試料・情報を提供/受領する場合に提出する書式

様式5-2 他の研究機関への試料・情報の提供に関する記録 他の研究機関と試料・情報を提供/受領する場合に使用する書式

様式6-1 研究計画書（介入）
研究計画書のテンプレート

様式6-2 研究計画書（観察）
様式7-1 説明文書

説明・同意文書のテンプレート
様式7-2 同意書
様式8-1 情報公開文書（単機関用） 情報公開文書のテンプレート
様式8-2 情報公開文書（多機関用）
様式９ 宣誓書 多機関共同研究の申請のおいて、研究機関要件調査確認書（書式２）の

提出の代用となる書式
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B C

本学

様式3︓研究に係る利益相反状況申告書
様式4︓研究者リスト

様式2︓研究機関要件確認書
様式4︓研究者リスト

様式1：中央一括審査対象の共同研究機関リスト
様式3：研究に係る利益相反状況申告書
様式4：研究者リスト
様式5-1：他の研究機関への試料・情報の提供に

関する届出書*（提供・受領がある場合）

共同研究機関（本学）
共同研究機関（他学）

申請

研究代表者が一括して
倫理審査システムより
提出する

＊当該計画書のひな型を提出

多機関共同研究に係る様式
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倫理審査申請

指針：研究責任者 倫理審査システム：実施責任者は同義
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介入研究と観察研究の申請資料（日本医大）

様式6-1：研究計画書

様式7-1：説明文書

様式7-2：同意書

【研究実施に関する文書】

<介入> <観察>

様式8-1（単機関）又は様
式8-2（多機関）

書式3：研究に係る利益相反状況申告書

様式5-1：試料・情報の提供に関する届出書

様式6-2：研究計画書

調査票

モニタリング手順書

監査手順書・計画書

中央倫理委員会様式
https://www.nms.ac.jp/houjin/information/committee/rinri/_13378
.html
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様式1（中央一括審査対象の共同研究機関リスト）

一括審査を行う研究機関のリスト
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様式２（研究機関要件確認書）

一括審査を行う共同研究機関の実施体制や手順書等、研究を適切に実施できるかを確認する書式
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（様式９ 宣誓書）

多機関共同研究の申請において、研究機関要件調査確認書（書式２）の提出の代用となる書式

例）50機関の書式２確認後に研究責任者が宣誓書で
施設の適格性を保証する資料として活用

研究機関要件調査確認書

誓約書
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様式３（研究に係る利益相反状況申告書）

本学研究者の利益相反状況を確認する書式
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様式４（研究者リスト）

研究に参加する研究者（研究責任者と研究分担者）の氏名及び利益相反状況、教育・研修記録を確認する書式
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様式5-1（他の研究機関への試料・情報の提供に関する届出書）

他の研究機関から試料・情報を提供/受領する場合に提出する書式
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令和3年5月27日第22回臨床研究部会参考資料3より抜粋
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事務局事前チェック︓
事前チェック報告書

受付/事務チェック︓
スクリーニング報告書

スクリーニング：
スクリーニング報告書

修正

修正

委員会付議

①

②

③

④

⑤

⑥

・コンサルテーションの有無確認
・申請書、計画、体制、説明文書等8項目について確認
・研究者の倫理教育・研修の受講確認

2～3日営業日

・事前チェック報告書の内容の修正 5営業日

・申請書、計画、体制、説明文書等8項目について確認 5営業日

・申請書、計画、体制、説明文書等8項目について確認
・委員会区分の判定 5営業日

・スクリーニング報告書の内容の修正 5営業日

・本審査、迅速審査の決定

項目 内容 目標期間

中央倫理委員会事務局 申請者 倫理委員会委員

倫理審査手順（申請から委員会付議まで）



2022/5/23 倫理指針改訂のポイントと本学での倫理審査 37

委員会開催準備

事前レビュー

委員会資料の準備

委員会の準備

①

②

③

④

・委員会の開催通知と出席要請（委員、申請者） 開催2週間前

・審査資料（審査、報告）をAgathaへアップロード 開催1週間前

・委員会資料のレビュー 1週間

・会議場設営、Web会議室の設置

項目 内容 目標期間

中央倫理委員会事務局 申請者 倫理委員会委員

倫理審査手順（委員会付議から審査委員会（本審査）完了まで）

本審査（計画説明）④ ・研究計画のプレゼンテーション

本審査④ ・審議
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迅速審査依頼

迅速審査

①

②

・スクリーニング担当者へ迅速審査依頼

・審議 1週間

項目 内容 目標期間

中央倫理委員会事務局 倫理委員会委員

倫理審査手順（委員会付議から迅速審査完了まで）
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審議の要旨作成① ・審議メンバー及び委員会の審議記録の作成

項目 内容 目標期間

中央倫理委員会事務局

倫理審査手順（審査完了後から結果通知まで）

審査結果登録② ・倫理審査システムの結果登録

実施許可証発行手続き
の通知③ ・審議記録を送付及び実施許可書の発行手順案内

委員会翌週

委員会翌週

委員会翌週
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【実施許可】

申請者

倫理審査申請 COI審査依頼

倫理委員会結果通知

<本学倫理委員会で審議される場合>

COI結果通知

実施許可申請（申請者→各倫理委員会事務局）

中央 大学 付属 小杉 永山 北総

【倫理審査申請（COI申請含む）】

実施許可証（病院長→各倫理委員会事務局→申請者）

【倫理審査（COI審査含む）】

【部署長確認】

<外部の倫理委員会で審議される場合>

【利益相反マネジメント（COI）審査】

外部の倫理委員会からの結果通知
申請資料送付（他機関研究代表者）

【倫理審査】

部署長の確認<申請者⇒部署長>

中央倫理委員会と外部の倫理委員会審査参加時の実施許可について（日本医大の場合・R3年12月現在）

【部署長確認】



• 4 研究の概要の登録
• (1) 研究責任者は、介入を行う研究について、厚生労働省が整
備するデータベース(Japan R egistry of Clinical Trials: jRCT)等の公
開データベースに、当該研究の概要をその実施に先立って登録
し、研究計画書の変更及び研究の進捗に応じて更新しなければ
ならない。また、それ以外の研究についても当該研究の概要
をその研究の実施に先立って登録し、研究計画書の変更及び
研究の進捗に応じて更新するよう努めなければならない。

• (2) (1)の登録において、研究対象者等及びその関係者の人権又
は研究者等及びその関係者の権利利益の保護のため非公開と
することが必要な内容として、倫理審査委員会の意見を受けて
研究機関の長が許可したものについては、この限りでない。

人を対象とする生命科学・医学系研究
「研究の適正な実施」
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• 研究者等が研究を実施しようとするとき又は既存試料・情報の提供
のみを行う者が既存試料・情報を提供しようとするときは、当該研
究の実施について研究機関の長の許可を受けた研究計画書に定める
ところにより、それぞれ次の(1)から(5)までの手続に従って、原則と
してあらかじめインフォームド・コンセントを受けなければならな
い。

• (1) 新たに試料・情報を取得して研究を実施しようとする場合のインフォー
ムド・コンセント

• (2) 自らの研究機関において保有している既存試料・情報を用いて研究を実
施しようとする場合のインフォームド・コンセント

• (3) 他の研究機関に既存試料・情報を提供しようとする場合のインフォーム
ド・コンセント

• (4) 既存試料・情報の提供のみを行う者の手続
• (5) (3)の手続に基づく既存試料・情報の提供を受けて研究を実施しようとす
る場合のインフォームド・コンセント

人を対象とする生命科学・医学系研究
「説明と同意」

422022/5/23 倫理指針改訂のポイントと本学での倫理審査



電磁的IC

43

研究者等は、次に掲げる全ての事
項に配慮した上で、1における文書

によるインフォームド・コンセントに
代えて、電磁的方法(電子情報処理
組 織を使用する方法その他の情報
通信の技術を利用する方法)により

インフォームド・コンセントを受けるこ
とができる。

1 研究対象者等に対し、本人確認
を適切に行うこと。
2 研究対象者等が説明内容に関す

る質問をする機会を与え、かつ、当
該質問に十分に答えること。
3 インフォームド・コンセントを受け
た後も5の規定による説明事項を含

めた同意事項を容易に閲覧できる
ようにし、特に研究対象者等が求め
る 場合には文書を交付すること

2022/5/23 倫理指針改訂のポイントと本学での倫理審査



• 第6章研究の信頼性確保
第11 研究に係る適切な対応と報告

• 1 研究の倫理的妥当性及び科学的合理性の確保等
(1) 研究者等は、研究の倫理的妥当性又は科学的合理性を損なう又はそのお
それがある事実を知り、又は情報を得た場合((2)に該当する場合を除く。)
には、速やかに研究責任者に報告しなければならない。
(2) 研究者等は、研究の実施の適正性又は研究結果の信頼を損なう又はその
おそれがある事実を知り、又は情報を得た場合には、速やかに研究責任者
又は研究機関の長に報告しなければならない。
(3) 研究者等は、研究に関連する情報の漏えい等、研究対象者等の人権を尊
重する観点又は研究の実施上の観点から重大な懸念が生じた場合には、速
やかに研究機関の長及び研究責任者に報告しなければならない

• 2 研究の進捗状況の管理・監督及び有害事象等の把握・報告
(1) 研究責任者は、研究の実施に係る必要な情報を収集するなど、研究の適
正な実施及び研究結果の信頼性の確保に努めなければならない。

人を対象とする生命科学・医学系研究「研究の質確保」

442022/5/23 倫理指針改訂のポイントと本学での倫理審査



質の組み込み
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臨床上の問題
対象を明確化
既存治療との比較

解析・結果の出版プロトコル開発 試験実施

Quality by Design（QbD）
Risk based Approach



臨床研究の計画の上でのリスクってなに︖
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結果の公表
実施計画書作成

欲しいデータが取れて
いるか︖

資金見込み、スケ
ジュールは大丈夫か︖

臨床上の課題

スムーズに症例
登録されるか︖



質の組み込みとリスクの評価
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Research Question
検討

実施計画の作成

実施可能性の確認

リスクの評価

医学・治療学
上の発見

臨床研究の実施

問題点の監視・改善活動

被験者
保護

データ
の信頼
性確保



今後について
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• 2022/4改訂及び2023/4に改訂が予定される
• 個人情報保護法に対応するため

• その他見直しされる予定
• 遺伝子治療指針の改訂

指針の改訂について
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52

ご質問はm-kotone@nms.ac.jpまで

ご清聴、ありがとうございました。

2022/5/23 倫理指針改訂のポイントと本学での倫理審査
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