
万票

「人を対象とする医学系研究に

関する倫理指針jの概要

1.経緯

2.指針の構成

3.主な内容

経緯

1 『疫学研究に関する倫理指針」（2002年制定、2007年全部

改正）及び「臨床研究に関する倫理指針」 （2003年制定、2008
年全部改正）は、概ね5年ごとに見直しを図ることとなって

いる。

2 両指針の適用範囲があいまいな場合があり、両指
針の調整，統合の必要性が指摘されていた。

3 文部科学省・厚生労働省の合同会議で、両指針を

統合し、人を対象とする医学系研究において求められ
る倫理事項を整理した。

4 厚生労働省「高血圧症治療薬の臨床研究事案に
関する検討会」で示された再発防止策等も踏まえた。

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針

構成

前文

第l章 総則 第i～第3

第2章研究者等の貨務等 第4～第6

第3章研究計画書 第7～第9

第4章倫理審査委員会 第JO～第II

第5章インフォームド・コンセント等 第12～第13

第6章個人情報保護等 第14～第16

第7章重篤な有害事象への対応 第17

第8章研究の信頼性確保 第四～第20

第9章その他 第21～第23
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資料 08

COi開示

福井次矢

演題発表内容に関連し、発表者に開示すべき
COi関係にある企業などはありません。

疫学研究に関する倫理指針及び臨床研究に関する

倫理指針の見直しに係る合同会議

第l回会議 2013年2月20日
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第l回パブリックコメント（2013年9月24日～10月23臼）

第11回会議 2014年5月l日

第2回パブリックコメント（2014年8月9日～9月7臼）

130名の個人・団体から1046件のコメント

第12回会議 2014年10月7日

厚生労働省・厚生科学審際会科学後術部会（2014年10月24日｝ 戸で承認
文部科学省ー科学筏術・学術審蛾会生命倫理・安全部会（目14年10Ji!27日｝

前文

・人を対象とする医学系研究（「研究J)I主人類の健康・福

祉の発展に資する。

・一方で、「研究」は研究対象者の身体及び精神又は社会

に対して大きな影響を与える場合がある．倫理的、法的又

は社会的問題。

・研究対象者の福利は、科学的及び社会的な成果よりも

優先し、人間の尊厳及び人縫が守られなければならない。

．日本国憲法、個人情報保護に関する諸法令、ヘルシンキ

宣言を踏まえ、疫学研究に関する倫理指針、臨床研究に

関する倫理指針を作成してきたが、共通節分が多く、統合

することとした。

－全ての関係者が順守すべき事項を定めた。
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［第Lt 総則】

第1目的及び基本方針

目的「人間の尊厳及び人権を守り、研究を適正に推進するj

基本方針

① 社会的及び学術的な意義のある研究

② 科学的合理性の確保

③ 負担、予測されるリスクおよび利益を総合的に評価

④ 独立かつ公正な立場の倫理審査委員会による審査

⑤ 事前の十分な説明と自由意思による同意

⑥ 社会的に弱い立場にある者への特別な配慮

⑦ 個人情報等の保護

⑧ 研究の貨および透明性の確保
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［第l章 総員rJ]

第2用語の定義

(2）侵襲

~~ 

研究目的で行われる、穿車lj、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

精神に障害文は負担が生じること。

侵重量のうち、研究対象者の身体及び精神に生じる障害及び

負担が小さいものを「軽微な侵襲jという。

(3）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、医療における傷病

の予防、診断又は治療のための投薬、倹査等を含む。）の有

無又は程度を制御する行為（通常の彦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。

［第2章研究者等の責務等】
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研究機関の長の責務

．研究の適正な実施に対する最終責任者、人権尊重を周知徹底

．健康被害が起こった時の措置・補償を講じる

・この指針に遵守して研究が行われているかどうか点検・評価

．研究者等への教育・研修確保、自らも教育・研修を受ける

・研究の継続に影響を与える事実・情報の報告を受けた時の措置

倫理委員会の意見を求める

研究の中止、原因究明

大臣（厚生労働、文部科学）への報告

・介入と侵襲（軽微な侵襲を除く。 ）を伴う研究で、予測できない重

篤な有害事象が発生した湯合、上記の対応の状況・結果を厚生

労働大臣に報告しなければならない
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【第l軍総則】

第2用語の定義

29の用語が定義されている。

（！）入を対象とする医学系研究

人（試料・情報を含む）を対象として、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。）及び病態の理解並びに傷病の予防方法並びに

医療における診断方法及び治療方法の改善または有効性の

検証を通じて、国民の健康の保持増進または患者の予後もし

くは生活の質の向上に資する知識を得ることを巨的として実

施される活動をいう。

変更点(1)

l研究機関の長及び研究責任者の責務に関する規定の整備

司研究機関の長の研究に対する総括的な監督義務を課すとと
もに、研究責任者の責務を明確化

ヰ研究者への教育・研修の規定を充実

2いわゆるパンク・アーカイブに関する規定（新設）
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＝今該料・情報を収集し、他の研究機関に反復継続して研究用に
提供する機関について、「試料・情報の収集・分譲を行う機関」
として位置付け、本指針を適用

変更点（2)

3研究に関する登録・公表

当介入を伴う研究は、あらかじめ概要を公開データベース

(UMIN、JAPIC、JMACCT-CTR）に登録、変更や進妙に応

じて更新、終了時には結果を畳録

4倫理審査委員会の機能強化と審査の透明性確保

司委員構成（5名以上、複数の外部委員、男女両性等）、成立

要件、委員及び事務に従事する者の教育・研修受講、迅速審
査の規定（付織不要は規定なし）

~ ~ミ

2 



疫学研究に係る倫理審査委員会の実態調査

玉腰暁子（北海道大学公衆衛生学） 国代志門（昭和大学研究推進室）

松井健志、曾薄久仁子｛循環器摘センヲー医学倫理研究室］

磁博康（大阪大学公衆衛生牢）

－対象599の研究後関 ・有効回答：274

－臨床研究倫理審査委員会報告システムへの登録 48.5%

・委員の数3人 0.7% 4人 1.1%

・外部委員0人 12.4%

・女性委員0人 6.2% 1人 23.0% 2人 26.3%

・議事録公開あり 52.9% 

・付識不要の仕組みあり 34.3% 

・研究倫理についての教育研修の仕組みあり 51.1% 

・倫理審査委員会委員に対する研究倫理教育主k 57.3% 
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変更点（4)
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6個人情報等に関する規定の整備

＝今特定の偏人を識別することができる死者の情報について、
研究者等及び研究機関の長の責務規定を充実

＝今研究対象者の個人情報に限らず、研究の実施に伴って取
得される個人情報等を広〈対象とする。

7 ~J益相反の管理に関する規定の整備

司研究責任者や研究者がとるべき指置を明確化

第8章研究の信頼性確保（4)

0情報等の保管期間
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〈努力麗務〉

研究の鎚了 研究結畢の
置終公費
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変更点（3)

5インフォームド・コンセント等に関する規定の整備

＝今研究対象者に生じる負担・リスクに応じて、文書文は口頭

による説明・同意等、インフォームド・コンセントの手続きを整
理

＝今未成年者等を研究対象者とする場合、親権者等のインフ
オームド・コンセントlこ加えて、研究対象者本人lこも理解力に

応じた分かりゃすい説明を行い、研究についての賛意（イン
フォームド・アセント）を得るように努める。

司緊急かつ明白な生命の危機が生じている患者について、
特定の条件を満たせば、研究対象者等の同意を受けずに研
究を実施できるとした。
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変更点（5)

8研究に関する試料・情報等の保管に関する規定の整備

司侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴い、介入を行う研究に係る
情報等l主、研究終了後5年又は結果の最終公表後3年のい
ずれか遅い日までの保管を新たに義務付け

9モニタリング・監査に関する規定（新銀）

＝今侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴い、介入を行う研究につい
て、研究責任者に対し、モニ-j•Jングや必要に応じた監査の
実施を新たに求める。
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［第I章総則】

第2用鱈の定義

(28）モニヲリング

研究が適切に行われることを確保するため、研究がどの程

度進捗しているか並びにこの指針及び研究計画書に従って行

われているかについて、研究責任者が指定した者に行わせる

調査をいう。

(29）監査 ． 
目 白aι ，..，・

研究結果の宣盟皇室護~するため、研究がこの指針及び ｜令み豆沼
研究計画書に従って行われたかについて、研究責任者が指 ．， 
定した者に行わせる調査をL旬。
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変更点（6)

10.施行臼

＃平成27年4月l白から施行

＝今ただし、モニタリング・監査に関する規定lま同年10月l白か

ら施行
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