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「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関する中間取りまとめ」

に関する意見募集の結果概要

平成25年 12月 13日

文部科学省研究振興局ライフサイエンス課生命倫理 ・安全対策室

厚生労働省大臣官房厚生科学課、医政局研究開発振興課

「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関する中間取りまとめ」に

ついて、平成25年 9月 24日 から10月 23日 まで 「電子政府の総合窓口 (e―Gov)」を通じて意見

募集を行つたところ、81名 の個人 :団体等から、延べ304件 中
の意見提出があうた。

´中間取りまとめに掲げた各論点項目等について寄せられた主な意見の要旨は、以下のとおり。

※ 同 趣旨の意見等は適宜集約するとともに、複数の個人・団体等から意見が寄せられた項目や、指針の具体的な

見直し事項に関する意見を中心に整理。

*意
見募集に際して、論点項目等ごとに意見提出するよう求めており、当該項目等での件数を集計した数値。

1件中に同一項目等に対する意見が多岐に記入されている場合がある。

‐
1 ‐

「はじめに」

論点項目等 意見要旨
「はじめに」 ○ 疫 学研究倫理指針と臨床研究倫理指針を統合することに賛成。

O 疫 学研究倫理指針と臨床研究倫理指針の統合について、慎重であるべき。

O 指 針の表題を 「疫学及び臨床研究に関する倫理指針」として欲しい。

○ デ ータの信頼性を担保するルールが必要。ICH― GCPに 沿つて実施することで、データが

信頼できることが保証される。

I 疫 学研究倫理指針及び臨床研究倫理指針の統合に関する基本的な視点

論点項目等 意見要旨

I 疫 学研究倫理

指針及び臨床研究

倫理指針の統合に

関する基本的な視

点

O 種 々の臨床研究毎に存在する特殊事情を加味して、追加条項あるいは免責条項を記載するこ

とにより、一つの指針として示す方向で検討して欲しい。

O 国 際化の流れを踏まえた見直し、特に、ICH… GCPや ヘルシンキ宣言 (2013年改訂版)を

反映して、指針を見直して欲しい。
○ 疫 学と臨床の倫理指針を同レベルで統合するのでなく、疲学研究がベースであり、その上に

臨床研究が位置づけられるといった外見を明記すべき。

O 被 験者の人権保護、安全の保持及び福祉の向上を図り、臨床研究の科学的な質及び成果の信

頼性の確保が担保されるべき。

O 倫 理指針の枠を超えた、例えば 「被験者保護法」の制定を急ぐべきとの姿勢を明示しては如

何か。

O 疫 学研究に関しては、所謂 「ビックデータ時代のパーソナルデータ」の取扱いについて格段
に注意深い対応が望まれる。臨床研究に関しては、 「研究データに関する信頼性の担保」と
「利益相反の観点」を明示すべき。統合に拘るあまり双方力ヽ固々 に有すべき理念の展開が阻

害されるようなことはあつてはならない。
O 治 験と同様、医師主導型と企業主導型に区分けして規定すべき。



Ⅱ 個 別項目

1.疫 学研究倫理指針と臨床研究倫理指針の統合について

論点項目等 意見要旨

【論点1】 0 疫 学研究倫理指針と臨床研究倫理指針を統合することについて、支持する。        |

O 「 介入研究」と 「観察研究」に区分すべき。

O 「 疫学研究」や 「臨床研究」など研究分野を表す呼称を取り除き、人を研究対象とする全て

の研究が従うべき包括指針を作るべき.

O Clinical epidemiologyと いう言葉あるように、 「疫学研究」と 「臨床研究」は対比される

概念でなく、現行の臨床研究/疫学研究という分類は、国際的に通用しない。C10MS

international ethical guidelines for epidemiological studies等を参照し、観察・介入研

究の定義を明確にすべき。

O 臨 床研究全般に、被験者保護、倫理性、科学性、データの信頼性の4点の確保が担保される

規制として統一して欲しい。

O 被 験者保護の観点での場合分けとは別に、データの信頼性を担保できる規制が必要。データ

マネージメントや、データのQC(品 質管理)の 対応を義務づけるべき。

0 被 験者保護の立場から正当であること、科学的であること等について公開 (透明性の担保)

する仕組みと、第三者の評価 (倫理審査委員会等)で 正しく評価できる規定を作成すべき。

O 研 究デザイン (観察研究、介入研究)、 偲襲の度合い (身体的/精神的、リスク高Ⅳ 低度)

の2軸で分類を行い、その分類カテゴリに応じてIC取 得及び健康被害補償の必要性を規定

してはどうか。

O 介 入の定義をより明確にすべき。どこまでを日常診療範囲内として許容し得るのか、侵襲の

度合いを考慮して示すべき。

O 侵 襲の度合しヽこ関する定義を設定すべき。

O 内 容は 「倫理」を超えて、研究手順に関する記載が多い。 「実施指針」等とすべき。

O 臨 床試験について、 ICH― GCPと 相違ない記載として欲しい。

O 臨 床の場であつても 「介入研究」以外の研究、即ち 「観察研究」に関する規定は、従来の疫

学指針対象に類することを付記しておくべき。

O 臨 床と疫学研究の間には大きく異なるデータ性質があり、具体的に対処するための独立した

セクションがあるため、これら二つをまとめることは適当でないかもしれない。

O 様 々な種類の研究があり、指針のどの部分が該当するか判断つきかねることも多い。様々な

研究をカテゴライズし、どの指針が該当するのか明確に分かるようにして欲しい.統 合後も、

現行指針のQ&Aの ように、ディシジョンツリーで示して欲しい。

O 介 入研究であつても、既存技術に基づく範囲での応用で侵襲度としては通常診断と相違ない

レベルである場合は、要件の簡素化を検討して欲しい。 .

0 介 入研究であつても、医療行為を伴わない場合は、低リスク介入研究と分類される範囲を示

すべき。

O 医 療機器の人を対象とした性能確認試験に対しても適用できる旨を明確に記載して欲しい。

O 既 に収集済みのデータベースを活用した 「二次データ」は対象でないか明記して欲しい。

2.指 針の適用範囲について

論点項目等 意見要旨

【論点2-1】 ○  「人を対象とする医学系研究」の表現振りについて、
口「人を対象とする医学系研究及び公衆衛生学研究」として欲しい。
口「人を対象とする医学系及び疫学・公衆衛生し健康関連分野の研究」として欲しい。
・「人を対象とする疫学・臨床研究」とするのがよい。
・日本社会福祉学会研究倫理指針や日本ケアマネジタント学会研究ガイドラインなどを考慮し、見

取り図の作成を検討して欲しい。
`人を対象とする研究は 「臨床研究」と認識されていると思う。 ′
B医学系以外に、薬学系、看護系、医療福祉系等における臨床研究があるので、これらについても

本指針が適用されるよう対応を検討して欲しい。

‐
2 ‐



○ 臨 床研究、疫学研究、医学系の研究、公衆衛生学系の研究、健康関連分野の研究、疾病 ・健

康増進に関する研究のそれぞれの関連性を整理して具体的に示すべき。

O 承 認薬を用いた一般診療であつても、添付文書の用法・用量を超えて使用した場合は 「臨床試

験」として欲しい。
O そ もそも研究倫理全体をどのように捉え、どうして適用範囲をここに限定するのかという考

え方が欠如している。人文。社会科学分野、工学分野の研究に対しても倫理審査委員会は機能

しており、また、その必要性はますます高まつている:現 状の全体像を正確に把握すべき。

O 医 学系研究以外の研究の定義を具体的に記載すべき。

O 他 分野は倫理審査の概念がそもそもなく、医療側から見ると倫理的に非常に危険と感じる部

分がある。他分野については文科省が担うなどして、周知すべき。

○  「本指針が参考になることを考慮」するには実態調査が欠かせない。        ‐

【論点2-2】 O 指 針の適用範囲について、用語の定義も含めて、分かりやすく示して欲しい。グローバルス

タンダードと同じ適用対象であることが分かる記載をして欲しい。

0 人 を対象とする医学系研究の定義を具体的に記載すべき。              ヽ

O 新 規の医療技術における臨床研究も包含できる内容にすべき。

O 非 適用が抜け道のようになつてしまわないようにすべき。

O 指 針の適用に関して、倫理審査委員会に判断の余地があるべき。学会発表、論文発表等が目

的である場合、非適用であつても審議を求める研究者はいるのでないか。

O 指 針の適用に関して、倫理審査委員会の裁量を認めるべきでない。

【論点2-3】 新たな統合指針は1人 を対象とする医学研究全てに対して適用される指針とすべき。

ヒトゲノム・遺伝子解析研究の指針を含めて統合すべき。

ゲノム研究倫理指針、ヒト幹細胞研究指針、遺伝子治療臨床研究指針を個別の指針とせず、

包括指針に追加して遵守すべき指針と位置づけ整理すべき。

ゲノム遺伝子解析 (生殖細胞系遺伝子解析)以 外の体細胞系遺伝子解析やプロテオミクス、

メタボロミクス解析などの部分は統合指針の範疇となるようにして欲しい。

ゲノム研究倫理指針の対象外とされている体細胞変異、遺伝子発現等に関する研究であつて

も、実際にはゲノム研究倫理指針に準じて実施計画を立案しているものが多いと考えられる。

統合指針の中に、ゲノム研究倫理指針を併せて適用する研究について明確に記載して欲しい。

どのような場合にゲノム研究倫理指針だけを適用し、どのような場合に統合指針を適用する

のか、また、どのような場合に両方の指針を二重に適用する必要があるのか、適用基準を明

確にして欲しい。

ひとつの研究に対してゲノム研究倫理指針を適用する部分と統合指針を適用する部分の切り

分けを明確にして欲しい。

Ｏ

Ｏ

Ｏ

Ｏ

Ｏ

0

個人情報の取扱いについて

論点項目等 意見要旨

【論点3】 ○ 個 人情報は保護しつつ、データリンケージを可能とする方向性も示して欲しい。

O 診 療機関に蓄積されている膨大なデータの利活用について、個人情報保護の観点から、医療

文化に関する個別のルール作りが急がれるべき。現状では白紙委任とも捉えられる同意の取

得のみでパーソナルデータを安直に取り扱う手法が定着しつつあることに強い危機感を覚え

る。

O 安 全管理の充実について、理念的には同意するが、委託まで義務づけることは外部コンサル

ティング企業へ委託のような偏重になり、費用面でも高額になる。院内の管理の適切化と施

設の自己点検での確実性の担保が妥当な範囲。
O 研 究者任せでなく 「適切な匿名化」を推進することが重要。

O 研 究に関与しない第二者の守秘義務を有する者に、匿名化と管理を任せるほうがよい。

O 個 人情報保護の責任者は、組織の代表者ではなく、研究機関の長にしてはどうか。そうする

ことで、研究の全要素が一元的に機関の長の管理下に置かれることになる。



4.イ ンフォームド・コンセント(IC)に ついて

論点項目等 意見要旨

【論点4 -́1】

見直しの方向③

見直しの方向④

O 将 来の研究利用のために 「包括同意」は認められるべきであり、同意を得るための手続を指

針で示すべき。

O 試 料 ・情報の二次利用等に関し、 「試料 ・情報の目的外利用や第二者提供」と 「研究内容を

具体化することが困難な将来の利用」は、その説明内容 ・手順については区別すべき。

O 白 紙委任と同等な包括同意を認めることは反対。

O 連 結不可能匿名化された試料 ・情報の二次利用は、簡使に行えるようにすべき。

O 連 結可能匿名化した試料 ・情報を提供する場合に必要な ICを 指針に示して欲しい。

【論点4-2】
見直しの方向①

見直しの方向②

見直しの方向③

O ICの 類型については、介入や観察などの大まかな類型ではなく、具体的な研究類型に基づ

いて設定して欲しい。

O ICの 類型化のみで対応できない場合を考慮して検討を進めるべき。

O 試 料 ・情報の二次利用等についての考え方を指針で明確に示すべき。

O 二 次利用等に係るICは 、簡略はあらても免除すべきではない。

O 意 思決定能力の無い者、社会的弱者を研究対象とする場合には、 ICの 厳格化 口詳細化を検

討する必要がある。

O ICの 簡略化 コ免除、厳格化 口詳細化については、分類要件をガイダンスで明確化し、解釈

の幅が広がらないようにすべき。

【論点4-3】
見直しの方向①

O 緊 急状況下での臨床研究の ICの 在り方をガイダンスで示すことは、時期尚早。

O 臨 床研究における 「緊急状況下」の定義を明記すべき。

O 緊 急状況下での臨床研究の ICの 在り方は、GCP省 令と同様にすべきだが、 lCが ない状

況で臨床研究が行われ得る旨は、院内掲示等で、伝達する手段を確保すべき。

【論点4-4】
見直しの方向①

O 試 料 ・情報と他のデータとのリンケージを行い、一層の利活用を図ることができるよう規定

を整備すべき。

O バ ンクやアTカ イブに試料 ・情報を提供する場合、研究協力者に対する研究結果の返し方、

同意撤回、提供者が死亡した場合の試料 口情報の取扱いについて、ガイダンスで示すことを

検討すべき。

5.未 成年者等に係るインフォームド・アセントについて

論点項目等 意見要旨

論点5全 体 ○  「出生コホー ト」 「3世代コホート」等の取扱いについて、 lCの 意義 口原点に立ち返つて

検討すべき。

O 子 供を被験者とする臨床研究の実施が正当化されるのはどのような場合か、基本的な考え方

(要件)を 明記すべき。

【論点5-1】 0 代 諾者の指示を交えた上でのアセントや半1断の目安のガイダンスを示して欲しい。
O ア セントの対象年齢は、アメリカ小児学会の基準に準じて7～14歳がよいのでないか。
O 「 できる限り」ではなく、明確にアセントを取得すべきと記載あれることが望ましい。
0 2歳 くらいから上であれば、何らかのアセント能力があると考えられる。2歳以下のアセン

トは不要と明記されることが望ましい。

O 本 人が不同意を表明しているときは、年齢にかかわらず研究を行うべきでない。
O 子 供にも分かるようにきちんと説明し、同意を得るプロセスが必要であることを研究者が理

解することが重要であり、細かな取り決めを指針に記載すると小児を対象とする研究実施が

難しくなる可能性カミあることに配慮して欲しい。
O 子 供の生命予後に関する重要な場面で親子の意見が異なつた場合の対応について考えておく

べき。        1
0 未 成年者が研究に参加したときの謝金の取扱LЧこついて、検討事項に加えて欲しい。

【論点5-2】 0 本 人の意向は尊重されるべきであり、除外規定や免責事項を策定するのは望ましくない。

0 1回 だけでなく成長に応じて手危機的な同意の確認を規定しておくほうがよい。
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O IC取 得は年齢だけでなく、臨床研究に参加するリスクも考慮した上で行うべき。

【論点5-3】 0 親 が子供の研究参加に代諾しても子供本人が参加を拒否した場合、本人が研究参加に同意し

ても親が拒否した場合、いずれの場合も、研究参加を認めるべきでない。

O 理 解力に応じた文書を作成し説明を行うべき。

0 本 人へ直接のメリットがない場合、代諾者が研究参加に同意したとしても、子供の明確な拒

否があれば研究への参加を不可とすることを考慮すべき。

O 未 成年者であっても、その人権を守ることが肝要であり、本人意思が尊重されるべき。

0 社 会的弱者を研究対象者とすることの妥当性について、倫理審査委員会で審査されるよう規

定を設けるべき。

6.倫 理審査委員会の審査の質を担保する仕組みについて

論点項目等 意見要旨

【論点6-1】
見直しの方向①

見直しの方向②
.

見直しの方向③

O 審 査着眼点、,判断基準を示して欲しい。また、効率的、統一的に審査を行えるよう、研究類

型別に審査すべき事項等を明示して欲しい。

O 個 別の審査毎に委員の選任 ・任命を行つて倫理審査委員会の構成を変更することは煩雑。

O 有 識者や専門家について、名ばかりでなく定義を明確にすると共に、大学にあつては、他学

部の者であれば外部委員として扱つてよいか示して欲しい。

O 倫 理審査委員は定期的な教育 口研修を受け、同等の審査レベルを備えるべき。

O 構 成員は、専門家から一般まで様々な立場で構成されるもめであるから、全ての委員に教育

研修を義務付けるべきではない。

O 「 そのILD係者」、 「委員等」について、具体的に明示して欲しい。

【論点6-2】
見直しの方向①

見直しの方向②

0 倫 理審査委員会が適切に管理、運営されるためには、国が認定して管理する体制が必要。

O 地 域倫理審査委員会の設置や国際基準を満たす倫理審査委員会の承認を目指すべき。

O 外 部倫理審査委員会は、研究計画のみならずt審 査を依頼する機関の的確性も審査対象とす
べき。

O 多 施設共同試験を行う場合、セントラル IRBの 活用が効率的であり、その設置要件等につ

いて検討して示して欲しい。
O 研 究機関内に設置される倫理審査委員会による審査を原則としつつ、その質的向上を図る方

法を検討すべき。

【論点6-3】
見直しの方向①

多施設共同研究については、研究機関毎の審査ではなく、一括審査を行えるようにすべき。

迅速審査や、外部の倫理審査委員会への付議について、統合指針とガイダンスでどの様な内

容が書き分けられるのか教えて欲しい。

観察研究で研究対象者の負担が日常生活で経験する程度を超えない場合は、主たる研究機関

の倫理審査委員会で審査されていれば、その他の実施施設での倫理審査は任意とすべき。

審査に付さない 「届出研究」のようなものを検討して欲しい。

倫理審査委員会設置に関する催促、迅速審査の手法、付議不要の要件、外部 IRB、 セント

ラル IRB等 の取扱しヽま、研究現場のニーズに応じて変化するものであり、指針やガイダン

スとして記載するには値しない。

０

０

　

０

　

０

０

【論点6-4】
見直しの方向①②

○ 倫 理審査委員会報告システムヘの議事概要等の更新頻度は明確に規定すべき。

○ 治 験審査委員会と同様の公表を求めるべき

O 現 行の疫学研究や不必要なものについては、倫理審査委員会報告システムヘの登録対象とす
べきではない。

フ.研 究の質について

論点項目等 意見要旨

【論点7-1】
見直しの方向①

O 企 業から資金援助を受けて研究を実施する場合、寄付金としての受領を止め、適切な契約の

下に資金の流れと使途を明らかにすべき。
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見直しの方向②

見直しの方向③

見直しの方向④

○ 研 究計画書に、試料 ・情報の保存方法や研究成果の信頼性の保証方法、利益相反について寄

付金等も含めて記載することを求めるべき。

O 観 察研究及び健康増進、予防に関する介入研究は、研究対象者の侵襲が低いことから、現行

の臨床研究のような登録の対象としないで欲しい。

○ 倫 理審査委員会で、データ信頼性確保のための審査項目を追加することが必要。

O 信 頼性確保のため、直ちに全ての臨床研究に適用することは困難であるが、第Ⅲ相試験のよ

うな検証的試験に対しては、モニタリング及び幣杏を実施し、 ICH― GCPに 準拠した研究

を実施すべき。

O 自 己点検は、必要に応じてではなく、実施事項として規定化すべき。

O 独 立した機関によるデータ管理や、実施体制のチェックを行うシステムを検討すべき。

O 試 料 ・情報の保管に関する規程や、記録の長期保存について、GCPと 同様に保管義務とな

る該当書類、期間を明示して欲しい。

O 記 録の長期保存は意義があるが、記録を預ける行為を第二者提供として、被験者の同意を得

るべきか否かを指針で示して欲しい。また、連結可能匿名化の場合、対応表も含めて長期保

存を求めるものであるかについても示して欲しい。

【論点7-2】
見直しの方向①

○ 少 なくとも年1回以上の教育を義務づけることはハー ドルが高い。教育 ・研修の頻度は、各

施設の判断に委ねる規定として欲しい。

O 教 育 口研修を受けることを義務づけると共に、その内容について一定の基準を示すべき。ま

た、習得度について教育 ・研修の実効性を評価する仕組みも同時に必要。

O 研 究倫理や科学技術知識だけではなく、ICH― GCP等 に関する教育やデータ管理や品質保

証などに関する教育の強化も重要。

O O学 生の教育の強化を図るべき。

8.被 験者への補償について

論点項目等 意見要旨

【論点8】
見直しの方向①

○ 侵 襲のある介入研究以外の健康被害についても補償方法を検討し、示して欲しい。

O 研 究と健康被害との因果関係を判別するためのプロセスカ畔1然としないので、 「研究に伴い

生じた健康被害」を定義して欲しい。また、医療の無償提供と混合診療禁止との関係も整理

して欲しい

O 補 償の支弁方法 (健康保険を適用して良い部分、研究機関が補償すべき部分など)を 示して

欲しい。

9.治 験制度に対応した臨床研究の届出・承認制度の整備について

論点項目等 意見要旨

【論点9】
見直しの方向①

見直しの方向②

○ 日 本においても未承認薬等を用いた介入研究については、研究開始前に、国への届出や審査

を必要とするよう規制すべき。

○ 公 開データベースに登録を求められている研究の範囲を明確にして欲しい。また、登録に強

制力を持たせる形で義務化すべき。

O 臨 床試験の登録の義務づけと登録 ・公開の範囲の拡大を図り、また研究結果の公表は、研究

者の責務として明確に規定すべき。

O 有 害事象 ・不具合等の場合は、副作用報告制度に基づく報告が可能な仕組みが必要。そのう

えで、大臣に報告された予期しない重篤な有害事象 口不具合の公開は、登録 ・公開義務とす
べき。

O 因 果関係が疑われる予期しない重篤な有害事象は、試験結果に関わる場合もあるため、公開

のタイミングは研究終了後となるが、未知重篤な有害事象情報を公開データベースに掲載す

ることに意義があるか疑問。重篤な有害事象の適切な取り扱い担保が目的であれば、別の方

法とすべき。



10。用語の整理について

論点項目等 意見要旨

【論点10】 ○  「介入」 「侵襲」の定義を明らかにして欲しい。

O 「 介入」と 「観察」を定義するだけでなく、その具体的な研究類型について定義し、それぞ

れについて具体的な研究内容を例示して欲しい。

O 唯 議長」の定義は、人体へのリスクを考慮した制度設計と併せて考慮の上、設定すべき。

O ICの とり方、健康被害への補償のあり方などの原点に立ち返つた上で、用語の解釈につい

て再整理すべき。

O 「 インフォーム ド・アセント」については、対象者の範囲と理解度等を加味した場合分けを含

めた定義づけをすべき。

O l識 ・情報」について、研究内容により取り扱う様々なマテリアルの存在は否定できず、
・
柔

軟な対応でよい。

O 「 資料 ・情報等」として、 「資料」に 「試料」を含むとすべき。

O い わゆる 「包括同意」について、 「二次的同意」又は 「ブロー ドコンセント」等の代用語も

含めて、指針の中で使用すべきでない。

O 「 連結可能匿名化」について、対応表の取扱い次第で個人情報に関する考え方が不鮮明にな

りつつあることを危惧する。

O 「 臨床研究」 「臨床試験」と 「一般診療」の違いを明確に定義して欲しい。      ,
O 用 語の定義についても、国際的な整合性を図つて欲しい。

O 勝 手な解釈やグレーゾーンの内容後の定義を明記すべき。

O ゲ ノム研究倫理指針の用語との整合性を図つて欲しい。

O 分 かりやすく明確な定義を規定するとともに、具体的な例示もして欲しい。 (場合分けに用

いられる用語について特に)

「終わりに」

論点項目等 意見要旨

「終わりに」 Ｏ

　

Ｏ

Ｏ

世界的な指針や基準が存在しており、国内だけの研究を規制する両指針は無意味であり、廃

止すべき。
文章の表現が難解であり、平易な表現や図表を用いた内容とすべき。
「口・・ことを求める」とあるのは法令化するということか。また、本指針は法制化される

か否か見解を示して欲しい。

倫理指針見直し合同委員会の委員に医学統計家を入れるべき。なぜなら、臨床試験 ・研究の

オペレーションを熟知した医学統計家なくして、合理的な在り方を議論できないからである。

現行の臨床研究倫理指針は厚生労働省の告示とされているが、その上位となる法的根拠がな

い。しかるべき法律の下に本指針を位置づけるべき。

○

O

その他

論点項目等 意見要旨

0 臨床研究者を育成するインフラの整備 (全ての大学と大学院に医学統計学科を設置)、 さら

に博士号取得を目的とする国費留学制度を導入することによつて応用統計学及び疲学の専門

家を育成することが急務と考える。

…
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文部科学省科学技術 口学術審議会

第28回 生命倫理 ・安全部会 (平成25年9月11日)に おける主な意見

I 基 本的な視点
口この指針は、研究推進にも貢献するものなので、指針の具体案を作成するに

当たつては、この観点が十分盛り込まれるよう配慮すべき。
・基本的な視点において言及されているとおり、ヘルシンキ宣言等の国際規範

については、参考にすべきではあるが、各国はそれぞれの歴史に応じた制度 ロ

慣習を持つているので、それらに基づいた制度としていくことが重要である。

I 個 別項目

論点2-1
口統合後の指針が対象とする研究の形態は多様であり、例えば、多施設共同研

究の倫理審査の実施に関する手続を具体的に示すこと等、指針の運用方法を

丁寧に示す必要がある。
・心理学などの隣接分野における研究についても、倫理的観点からきちんとし

た対応が取られることが重要。
口心理学や社会学の分野の研究者の意見も良く聴くべき。

論点2-3
・ゲノムコホー ト研究など、ゲノム解析を含む研究が増えているため、統合後

の指針の適用範囲とゲノム研究倫理指針との関係は十分に整理すべき。
・ゲノム研究倫理指針の審査委員会とその他の審査委員会が並立しており、ど

のように審査を進めるべきか分かりにくい状況になつているため、きちんと

関係を整理すべき。

論点3
・ゲノム指針では、研究責任者は個人情報管理者になれないという規定がある

が、疫学研究倫理指針や臨床研究倫理指針ではそのような規定はないこと等、

整合性を取つていくべき点がある。

論点4全般
ロインフォーム ド・コンセントを文書で取りさえすれば良いというIC原理主義

のようなものがまかりとおつている印象を持っているが、本来は文書で同意

を取る方法以外にも、掲示とか、色々な方法があり得る。今後の検討では、

インフォーム ド・コンセントの在り方についても、柔軟に考えていつて欲し



い 。

・二次利用等、ICについては、ゲノム研究倫理指針見直しの際に相当議論をし

たので、その時の議論をしつかりと踏まえた上で検討を進めるべき。

論点4-4

・バンクやアーカイブについては、

直しの際に相当議論をしたので、

討を進めるべき。

用語の定義も含めてゲノム研究倫理指針見

その時の議論をしつかりと踏まえた上で検

論点5-2

・未成年者でも16歳 以上であれば、本人の同意だけで研究に参加させて良い

と規定している疫学指針は、親権への配慮が欠けている。今後の検討では、

この点を考慮していくべき。

論点6.-3     '

日地域倫理審査委員会の整備や、倫理審査の費用を補助するような制度の創設

など、国が何らかの施策を検討すべきではないか。

論点 10
ロゲノム研究倫理指針の見直しの際には、バンクやデータベースという用語は

使わないという整理にしたので、その点は整合性をきちんと取つて欲しい。

その他以下の質問あり。
・論点7-2の 教育 口研修について、国としてカリキュラムを定めること等を

検討しているのか。
・論点8の補償については、国として制度を整えること等を検討しているのか。



「人を対象とした医学系研究
*」

(仮称)に 関する倫理指針(案)の構成

目次

前文               ′

第 1章 総 則

第 1 本 指針の目的及び基本方針

第2 本 指針の適用範囲

第3 用 語の定義

第2章  研 究者等の責務

第4 研 究者等の基本的費務        ｀

1 研 究対象者への配慮

2 研 究の倫理的妥当性及び科学的合理性の確保

3 教 育 ・研修

第5 研 究責任者の責務

1 研 究計画の作成、研究者等に対する遵守徹底

2 研 究の進捗状況の管理 口監督及び有害事象等の把握 ・報告

3 研 究終了後の研究対象者への対応

第6 研 究機関の長の責務

1 研 究に対する総括的な監督

2 研 究の実施のための体制 口手続の整備

3 研 究の許可等

4 大 臣への報告等

第3章  研 究計画

第7 研 究計画

1 研 究計画書の作成 ・変更

2 倫 理審査委員会への付議

3 研 究機関の長による許可

4 研 究に係る報告

第8 研 究計画書に記載すべき事項

・表現振りは、中間取りまとめ論点2-1<見 直しの方向>①に基づき検討



第9 研 究に関する登録 口公表

1 研 究概要等の登録

2 研 究計画等の公表

第4章  倫 理審査委員会

第 10 倫 理審査委員会の設置等

1 設 置の要件

2 設 置者の責務

第 11 倫 理審査委員会の役割 ・責務等

1 役 割 ・責務

2 構 成 ・成立要件

3 審 査

4 外 部機関で実施される研究の審査

第5章  イ ンフォーム ド・コンセント等

第 12 イ ンフォーム ド・コンセントを受ける手続等

1 イ ンフォーム ドロコンセントを受ける手続

2 説 明事項

3 緊 急状況下に実施する研究について

4 イ ンフォーム ド・コンセントの簡略化又は免除

5 イ ンフォーム ド・コンセントの撤回等

第 13 代 諾者等からインフォーム ド・コンセントを受ける場合の手続等

1 代 諾の要件

2 研 究対象者のインフォーム ド・アセント

3 代 諾者等からのインフォーム ド・コンセントの撤回等

第6章 個 人情報の保護

第14 個人情報の保護に係る研究者等の基本的責務

第15 個人情報の保護に関する措置

第16 保有する個人情報の取扱い

第7章  試 料 ・情報の二次利用等

第 17 試料・情報の二次利用

第 18 他の研究機関への試料・情報の提供

第19 試料・情報の収集 ・提供を行う機関

第8章  研 究に関連する重篤な有害事象への対応

第 20 研 究に関連する重篤な有害事象への対応



第9章  研 究成果の信頼性確保             ′

第 21 利 益相反の管理

第 22 研 究に係る記録の保存及び信頼性の確保

第 10章 そ の他

第 23 施 行期日

第 24 経 過措置

第 25 見 直し

※現行指針では 「第6細 則」において 「この指針に定めるもののほか、この指針の施行に関し必要な事

項は、別に定める。」と規定して、局長通知によつて細則を定めているが、統合指針では当該規定を設

けず、局長通知による細則は策定しないこととする。

※統合指針においては、義務 (努力義務を含む。)、禁止、適用除外に関わる事項は、指針中に規定する

ようにして、指針中の規定内容の具体的例示や解釈・解説を 「ガイダンス」として公開し、適宜更新す

ることとする。



指針前文(案)及び第 1章 の 「第 1本 指針の目的及び基本方針」(案)

前文

科学研究の推進は、人々が健やかで心豊かに生活できる社会を実現するための重要な課

題である。その中で、人を対象とする医学系研究(D・は、医学の発展を通じてt患 者の生

活の質の向上及び国民の健康の保持増進に大きく貢献し、人類の健康や福祉の発展に重要

な役割を果たしている。一方、人を対象とする医学系研究(Dは、個人の身体及び精神に大

きな影響を与える場合もあり、様々な倫理的、法的又は社会的問題を招く可能性があると

いう側面がある。

このため文部科学省及び厚生労働省においては、人間の尊厳及び研究対象者の個人の人

権を守るとともに、研究者等がより円滑に研究を行うことができるよう、世界医師会によ

るヘルシンキ宣言に示された倫理規範や我が国の個人情報の保護に関する法律 (平成 15

年法律第 57号 )等 も踏まえ、「疫学研究に関する倫理指針」(平成 14年文部科学省 口厚生

労働省制定、平成 19年 最新全部改正)及 び 「臨床研究に関する倫理指針」(平成 15年 厚

生労働省制定、平成 20年最新全部改正)を それぞれ定めてきた。近年、両指針の適用対象

となる研究が多様化しており、目的 ・方法について共通するものが多くなつてきているこ

と等に鑑みて、今般、両指針を統合した倫理指針を定めることとした。

本指針は、人を対象とする医学系研究0)の実施に当たり、研究者等が遵守すべき事項に

ついて定めたものである。人を対象とする医学系研究(P)には多様な形態があることに配慮

して、本指針は基本原則を示すにとどめている。本指針では、研究者等は研究機関の長の

許可を受けた研究計画に基づき研究を適正に実施することを求めており、研究実施前に1

研究機関の長は研究責任者が作成した研究計画の適否を倫理審査委員会の意見を聴いて判

断していくこととなる。

医学 ・健康科学及び医療技術の発展並びにこれらを通じた健康 口福祉への貢献のために

は、人を対象とする医学系研究(Dを進展させることが不可欠である。また、研究の自由は

憲法上保障されており、研究者が自由かつ円滑に研究を行うことのできる制度的枠組みが

求められる。しかしその一方で、研究対象者の福利や心身への侵襲による危険に対する配

慮は、科学的および社会的利益よりも優先されなければならず、人間の尊厳が尊重され、

研究対象者の人権が守られなければならない。人を対象とする医学系研究e)が、社会の理

解と信頼を得て、一層社会的に有益なものとなるために、全ての研究関係者が、本指針に

従つて研究に携わることが求められている。



第 1章  総 則

第 1 本 指針の目的及び基本方針

本指針は、人を対象とする医学系研究e)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、研究計画の科学的合理性及び倫理的妥当性を確保しつつ、研究の適正な推

進が図られることを目的とする。全ての関係者は、次の①から③に掲げる事項を基本方針

として研究を進めなければならない。

① 社会的・学術的な意義を有する研究の実施

② 研究分野の特性に応じた科学的合理性の確保

③ 社会的に弱い立場にある者※1への特別な配慮

④ 予想される危険及び負担と利益の総合的評価

⑤ 独立・公正な立場に立つた倫理審査委員会の審査

⑥ 事前の十分な説明と自由意思による同意

⑦ 個人情報の保護

③ 研究の質及び透明性の確保

第3 用 語の定義 (抜粋)

本指針における用語の定義は次のとおりとする。

1 人 を対象とする医学系研究0)

人に関する試料及び情報を用いた、疾病の予防、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や、疾病の成因 (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。)及び病態の理解を通じて、患者の生活の質の向上及び国

民の健康の増進に資する知識を得ることを目的として実施される活動をいう※26

十 「人を対象とする医学系研究0」 については、

中間取りまとめ論点2-1<見 直しの方向>① に基づき、表現振りを検討する。

(表現の例)
○ 人を対象とする医学系及び公衆衛生学系の研究

○ 人を対象とする疫学・臨床研究

○ 健康関連分野の研究
○ ヒ トの疾病・健康増進に関する研究 な ど     ―

※1判
断能力が十分でない者、自発的な意思決定が難しい状況に置かれた者などをガイダンスで示

す。
※2ガ

ィダンスにおいて、例示として、臨床研究、疫学研究、歯学研究、薬学研究、看護学研究、

介護・福祉研究その他の人に関する試料及び情報を用いた自然科学分野の研究が含まれることを
'示

す。その他、心理学、社会学、教育学等の人文 ・社会科学分野の研究については、本指針を参

考とすることが望ましい旨を示す。



指針各章 (案)の概要

目次

1-1 第 1章の 「第2 本 指針の適用範囲」          .

1-2 第 1章の 「第3 用 語の定義」

2-1 第 2章  研 究者等の責務

2-2 (第 2章 関連)研 究に伴う健康被害への補償

2-3 (第 2章 、第4章 関連)教 育 ・研究

3-1 第 3章  研 究計画
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3-3 (第 3章 関連)共 同研究機関

4-1 第 4章  倫 理審査委員会

4-2 (第 4章 関連)研 究計画の倫理審査委員会への付議について

5-1 第 5章  イ ンフォーム ド・コンセント等 及 び 第 7章  試 料・情報の二次利用等

5-2 (第 5章 関連)代 諾者等からインフォーム ド・コンセン トを受ける場合の手続等

6 第 6章  個 人情報の保護

7 第 8章  研 究に関連する重篤な有害事象への対応

8 第 9章  研 究成果の信頼性確保

Pl



1-1 第 1章 の 「第 2 本 指針の適用範囲」

(中間取りまとめ論点2-1及 び2-2)

本指針が適用される研究の範囲として、「日本の研究機関により実施される又は日本

国内において実施される、人を対象とする医学系研究(P)を対象とする」と規定。

ただし、次の①から④のいずれかに該当する研究は、本指針の対象としない。

① 法 令の規定に基づき実施される研究

② 他 の法令及び指針の適用範囲に含まれる研究

③ 既 に連結不可能匿名化されている情報のみを用いる研究

④ 既 に学術的な価値が定まり、研究用として広く利用されており、かつ、一般に入

手可能な試料のみを用いる研究

(中間取りまとめ論点2-3)

現行指針では、他の法令及び指針の適用範囲に含まれる研究について指針の対象と

しない旨を規定してきたが、統合指針においては、他の指針のうちゲノム研究倫理指

針の適用範囲に含まれる研究を、本指針の適用範囲に含めることとする。

ヒトゲノム・遺伝子解析を含む研究計画について、本指針を適用する研究部分とゲノム研究

倫理指針を適用する研究部分に分けて実施することができる旨を、ガイダンスで示す。

論点 2-1～ 2-3対 応

○

○



 ヽ日 本の研究機関が日本国外において研究を実施する場合 (海外の研究機関と共同して研究を

実施する場合を含む。)に ついても適用。

疫学研究倫理指針 臨床研究倫理指針 統合指針(案)

記載 している対

象研究

(細則で記載)

海外の研究機関との共

同研究

日本国外において実施

される研究

(細則で記載)

日本国外の研究機関と

の共同研究

日本国外において実施さ

れる研究 (海外の研究機

関との共同研究を含む。)

対応すべき指針 原則として日本の指針

を遵守

原則として日本の指針

の基準に従う

原則として本指針に従つ

て研究を実施

海外の基準のほ

うが厳格な規定

がなされている

場合

(細則で記載)

共同研究相手国の基準

を遵守

海外の基準に従つて研

究を実施

実施地の基準の当該規定

に従って研究を実施

日本の指針のほ

うが厳格な規定

がなされている

場合

(細則で記載)

日本の倫理審査委員会

の承認+日 本の研究機

関の長の許可

→共同研究相手国の基

準に従つて行うことが

できる

(細則で記載)

■ 共 同研究相手国に

おいて本指針の適

用が困難

日 以 下について日本

の倫理審査委員会

の承認+研 究機関

の長が適当と判断

イ)ICを 得られること

口)個 人情報の保護

ハ)相 手国の倫理審査

委員会等の承認

十相手国の研究機

関の長の許可

→相手国の基準に従 つ

て行 うことができる

■ 実 施地において本指

針の当該規定の適用

が困難

■ 次 の①～③について

日本の倫理審査委員

会の審査結果を受け

て、日本の研究機関

の長が適当と判断

① ICを 受けること

② 個 人情報の保護

③  (共 同研究の場合)

実施地の倫理審査委員

会等の承認

+実 施地の研究機関の

長の許可

→本指針の当該規定に代

えて、実施地の基準の規

定に従つて実施すること

ができる



1-2 第 1章 の 「第 3 用 語の定義」

中間取 りまとめ論点 10に おいて、新たに検討することとしている用語 (「介入」、「観

察」、「侵襲」、「インフォーム ド・アセン ト」、「試料・情報」)の 他、統合指針各章の条文

の検討過程において定義を設けることとした用語、現行指針で定義を規定 している用

語について整理。

「介入」

(案1)

次の①又は②の行為をいう。

① 通常の診療を超えた医療行為であつて、研究目的で実施するもの

② 研究対象者を集団間で比較するため、原則として2群 以上に分け、それぞれに異なる治

療方法、診断方法、予防方法その他の健康に影響を与えると考えられる要因に関する割

付けを行う行為

(案2)

人の健康に関する様々な事象に影響を及ぼす要因 (疾病の予防、医療における診断又は治

療に伴うものを含む。)に ついて、研究対象者におけるそれらの有無や程度を制御する行為

をいう。

「観察」

研究の実施に介入を伴わず、研究対象者又は他の機関から提供された試料・情報を利用す

る行為をいう。

※ 中 間取りまとめの論点 10で定義について検討することとされているが、これまでのところ 「介入

を伴わない」等と記載することによって、「観察」の語を用いなくとも統合指針 (案)の 作成が可

能となる見込み。

「侵襲」

研究の実施に伴つて、研究対象者に対 して日常生活で被る以上の身体的又は精神的な危険

又は負担を生 じさせる行為をいう。

侵襲のうち、身体的及び精神的な危険及び負担が十分に小さく、社会的に許容される種類

のものを 「軽微な侵襲」という。

「インフォーム ド・アセント」

研究者等が、インフォーム ド・コンセントを与える能力がない研究対象者に対して、実施

を開始又は継続しようとする研究に関して、その理解力に応じた分かりやすい言葉で説明を

行い、それを受けて当該研究対象者が、研究を実施されることの決定を理解し、賛意を表す

ることをいう。

「試料・情報」

研究に用いようとする人の体の一部その他の人に関する試料並びに研究対象者の診断及

び治療を通じて得られた疾病名、投薬名、検査結果等の人の健康に関する情報その他の研究

に用いられる情報 (死者に係る試料及び情報を含む。)を いう。

論点 10対 応

○
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○ 統合指針各章の条文の検討過程において、定義を設 けることとした用語

● 「 試料・情報の収集 ・提供を行う機関」

研究機関のうち、研究対象者又は他の機関から提供を受け、保管している、試料・情報を、

反復継続 して他の研究機関に提供する業務 (「収集 ・提供」という。)を 行う機関をいう。

● 「 既存試料・情報」

試料 ・情報のうち、それが用いられようとする研究以外の用途のため提供されたものをい

う。

「個人情報提供者」

研究の実施に伴つて、研究機関にその個人情報が保有されている人をいう。

「有害事象」

実施された研究との因果関係を問わず、研究対象者に生ずる健康上の好ましくない、若 し

くは意図しないあらゆる徴候 (臨床検査値の異常を含む)、症状又は病気をいう。

有害事象のうち、以下の①から⑤のいずれかに該当するものを「重篤な有害事象」という。

① 死 に至るもの

② 生命を脅かすもの

③ 治療のための入院または入院期間の延長が必要となるもの

④ 永続的または顕著な障害 ・機能不全に陥るもの

⑤ 先天異常を来すもの

重篤な有害事象のうち、研究計画書やインフォームド・コンセントの説明文書等において

記載されていないもの、あるいは記載されていてもその性質や重症度が記載内容と一致しな

いものを 「予期しない重篤な有害事象」という。

○ 統合指針各章の条文の検討過程において、現行指針の定義の見直し等を行つた用語

「研究者等」

研究責任者、研究機関の長その他の研究に携わる関係者 (試料・情報の収集 ・提供を行う

機関において収集 ・提供に従事する人を含み、当該機関以外で既存試料・情報の提供のみを

行う人を除 く。)を いう。

「研究機関」

人を対象とする医学系研究(P)を実施する (試料 口情報の安全管理措置及び守秘義務を含

む文書による契約に基づき、データの集積、統計処理その他一部業務について他に委託 して

実施する場合を含み、当該業務についてのみ他から委託を受けて実施する場合を除く。以下

同じ。)機 関及び個人事業者 (試料・情報の収集 口提供を行う機関を含む。)を いう。



● 「 共同研究機関」

研究計画書に記載された研究を共同して実施する機関 (当該研究のために研究対象者から

試料・情報の提供を受け、研究機関に提供する機関を含む。)を いう。

「研究対象者」
ナ

次の①又は②に該当する人 (死者を含む。)を いう。

研究を実施される人 (研究者等が研究を実施しようとする人を含む。)

研究に用いられることとなる既存試料・情報を提供した人

「インフオーム ド・コンセン ト」

研究者等が、研究対象者又はその代諾者等に対して、実施を開始又は継続 しようとする研

究に関して十分な説明を行い、それを受けて当該研究対象者又は代諾者等が、その研究の意

義、目的、方法、研究対象者に生じる危険及び負担、予測される結果 (不確定な危害の危険

を含む。)等 を理解 し、自由意思に基づいて与える、研究の実施を開始又は継続されること

及び試料・情報の取扱いに関する同意をいう。

「代諾者」

研究対象者の意思及び利益を代弁できると考えられる人であって、当該研究対象者にイン

フォーム ド・コンセン トを与える能力がない場合に、当該研究対象者の代わ りに、研究者等

に対してインフォーム ド・コンセントを与えることができる人をいう。研究対象者が死者で

ある場合において研究者等に対 してインフォーム ド・コンセン トを与えることができる人を

含めていうときは、「代諾者等」という。

「保有する個人情報」

研究者等が研究のため取得した個人情報であつて、当該研究者等の属する研究機関が保有

しているものをいう。

①

②

P6
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2-1 第 2章 研究者等の責務

現行指針 :研究者等の責務と研究の実施に係る手続が各章に混在していたため、基本的な責務や研究の実施に係る

手続を概観することが困難だつた。

統合指針 (案):概 括的な責務を第2章 で記載し、研究者等、研究責任者及び研究機関の長 ∞ が自らの責務を把握

しやすくする。

具体的な手続は、第3章 以降の各章で記載することで、手続の流れが把握しやすくなるよう記載。

O第 3章  研 究計画 : 研 究計画書の作成から実施までの詳細について記載

○第 4章  倫 理審査委員会 : 倫 理審査委員会での審査に関する手続きや審査の流れについて記載

○第 5章  イ ンフォーム ド・コンセント : イ ンフォーム ド・コンセントの詳細について記載

O第 8章  研 究に関する重篤な有害事象等への対応 : 有 害事象発生時の対応、健康被害補償 (保険の

加入)について記載 (利益相反、記録等の保存)

○第 9章  研 究成果の信頼性確保 : 研 究成果の信頼性確保について記載

<第 2章 の記載概要>

研究者等の責務 研究責任者の責務 研究機関の長の責務

第 4研 究者等の基本的費務

1 研 究対象者への配慮
・研究対象者の人間の尊厳を尊重して研究
を実施
・相談や問合せ等に適切に対応

2 研 究の倫理的妥当性及び科学的合理
性等の確保
・法令、指針、機関の長の許可を受けた研
究計画に従つて研究を実施
・研究の適正性及び信頼性を損なうような
情報を知うたとき、また研究対象者にお
いて、有害事象の発生等の情報を知った
ときには、研究責任者へ報告

3 教 育 ・研修
・研究の実施に先立ち教育・研修を受ける。
また年一回以上は継続して教育 ・研修を
受ける

第 5 研 究責任者の責務

1 研 究計画の作成、研究者等に対す
る遵守徹底
・研究に伴う危険が予測され、安全性が
十分に確保することが出来ない研究は
実施してはならない

・侵襲 (軽微な侵襲を除く)を 伴う研究
のうち新規の医薬品等を用いる研究を
実施する場合には、あらかじめ保険加
入等の健康被害の補償のために、適切
な対応をとるとともに、研究計画にそ
の旨を記載

・研究の実施に先立ち、研究計画を作成
し、機関の長の許可を受ける。計画の
変更の場合も同様

・研究概要の公表
・研究の適切な実施における指導・管理

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
,必要に応じた研究計画の変更、または
研究の中止や終了の検討

第 6 研 究機関の長の資務

1 研 究に対する総括的な監督
。当該研究機関における研究の適切な実
施に対する責任

2 研 究の実施のための体制 ・手続の整
備
・研究の適切な実施のための体制 ・規程
の整備

,当該研究機関で実施される研究の健康
被害等に対する補償その他の措置の
確保

・研究に関する自主点検
・研究者等が教育 ・研修を受ける機会の
確保

・指針に定める権限や事務の委任

3 研 究の許可等
・倫理審査委員会へ研究の実施や変更に
関する意見を求め、決定する

4 大 臣への報告等
・研究に関する指針の不適合に関する報
告

・予期しない重篤な有害事象の報告



2-2第 2章 関連 論点8対応

研究に伴う健康被害への補償について
疫学研究倫理指針 臨床研究倫理指針 統合指針 (案)

対

象 すべての研究

医薬品医療機器

を用いる介入研
究 (体外診断薬

以外)

その他の

介入研究
観察研究

侵襲 (軽微な侵襲を
除く)を 伴う研究の
うち新規の医薬品等
(※)を用いるもの

その他の

研究

研
究
者

等

危険又は必然的に

伴う不快な状態が

起こりうる場合の、

補償等の対応につ

いて、研究計画ヘ

の記載

あらかじめ、保

険その他の必要

な措置を請じる
記載なし 記載なし 記載なし 記載な し

研
究

責

任
者

記載なし

補償のための保

険その他の必要
な措置を研究計
画に記載

補償の有無
を臨床研究
計画に記載

記載な し

あらかじめ、保険そ
の他の必要な措置を
講じ、研究計画に記
載

補償の有無

を研究計画
に記載 (有
る場合はそ
の内容)

研
究

機

関

の
長

記載なし 補償その他の必要な措置が講じられることを確保
補償その他の必要な措置が講じら
れることを確保

※新規の医薬品等 :薬事法上の承認を得ていない医薬品 ・医療機器 (未承認薬 ・未承認機器)、 薬 事法上の承認とは

異なる用法 ・用量で使用する医薬品 ・医療機器 (適 応外薬 ・適応外機器)、 新規の医療技術

2-3第 2章 、第4章関連 論点6-1、 論点7-2対 応

教育 ・研修について

疫学研究倫理指針 臨床研究倫理指針 統合指針 (案)

研究者等 記載なし
臨床研究の実施に先立ち、臨
床研究に関する必要な知識に
ついて講習、教育を受ける

・研究に先立ち、倫理や研究

実施に必要な知識に関する教
育 ・研修を受けなければなら

ない
。年一回以上、継続 して教
育 ・研修を受ける

研究機関等の長

【指導者の責務】
学生等に対し、研究者等が遵

守すべき基本原則に掲げる事

項その他必要な事項について、

指導及び監督を行う

臨床研究の実施に先立ち、研
究者等が臨床研究に関する講
習、教育を受けることを確保
する

倫理や研究実施に必要な知識
に関する教育 ・研修を、研究

機関等の研究者等が受けるこ

とを確保する

倫理審査委員会

委員等
記載なし 記載なし

・倫理審査委員会の委員及び

その事務に従事する者は、審

査等に先立ち、必要な知識を

習得するための教育 ・研修を

受ける
・年一回以上、継続 して教

育 口研修を受ける

倫理審査委員会

の設置者
記載なし

倫理審査委員会委員の教育及
び研修に努める

倫理審査委員会の委員及びそ
の事務に従事する者が教育 ・

研修を受けることを確保する

P8



3-1 第 3章 研究計画

■

日 研究計画に基づく研究実施の手順

(「第3章 研究計画」関係)

研究責任者による研究計画書の作成

↓

研究機関の長による倫理審査委員会への付議
―

）

倫理審査委員会の審査
ｌ

ψ

(詳細は 「第4章 倫理審査委員会」で記載)

研究機関の長の許可
―

）

研究の実施
ｌ

ψ

研究の終了

研究機関の長、研究責任者、研究者等がそれぞ

れの立場に応じた責任を有する。
(「第2章 研究者等の責務」等で記載)

研究責任者からの終了報告

論点4_1、 論点4-3対 応

2.研 究計画に記載すべき事項

疫学研究倫理指針 臨床研究倫理指針 統合指針(案)

規定の方法
細則で例示

(一部義務付け)
細則で例示

義務付け事項を
指針本文に記載

(必要に応じて例示をガ
イダンスに記載)

変更箇所

現行指針を再整理 した上で、全ての事項を義務付け事項として統合指針

(案)に記載。更に以下の事項を追加。

・偶発的所見及び研究結果の取扱い方法
・機関の長への報告の手順

(ガイダンスで報告内容及び頻度について記載)
・試料 ・情報の提供を受ける時点で特定されない研究のために、将来、

試料 口情報を利用する可能性がある場合にはその旨
・試料 ・情報の提供を受ける時点で特定されない研究のために、他の研

究を行 う機関に提供する可能性がある場合にはその旨
・相談 ・問合せ等の対応
・緊急状況下における判断基準



3.研 究に関する登録 ・公開

論点7-1対 応

論点4-4対 応3-2 第 3章 、第 7章 関連

疫学研究倫理指針 臨床研究倫理指針 統合指針(案)

琶呼究計画を公開する
データベースヘの

登録義務

なし
研究責任者に

登録義務あり

研究責任者に

登録義務あり

登録対象
介入を伴う研究であつて

侵襲性を有するもの
侵襲(軽微な侵襲を除く)
及び介入を伴う研究

登録方法
研究実施前に研究計画

の内容を登録

・研究実施前に研究計画
の概要(内容)を登録
・進捗に応じた研究状況、
予期せぬ重篤な有害事象、
研究結果を登録

研究計画を公開する
データベースヘの

登録以外の公開

研究責任者に成果の公表
に関する義務あり

研究機関の長に成果の
公開に関する努力義務
あり

研究機関の長に研究の結
果等の公開に関する努力
義務あり

試料 ・情報の収集 ・提供を行う機関 (バンク ・アーカイブなど)

疫学研究倫理指針 臨床研究倫理指針 統合指針 (案) ゲノム研究倫理指針

定義

研究を行う機関のうち、
他の機関から試料 ・情報
の提供を受け、提供され
た試料 ・情報について、
ヒトゲノム ・遺伝子解析
研究用の資源として品質
管理を実施 して、他の研
究を行う機関に提供する
(本指針においてこれら

の行為を 「収集 ・分譲」
ル!^、ら ヽ 1饉閣夕:、ら_

指針上の
位置付け

研究機関として位置
付けていない

試料 ・情報を提供した
場合、共同研究機関とし
て位置付けられる

(※共同研究機関として
必ずしも位置付けなくて
もよい)

研究機関として位置付け
ている

T百輌■:こ』き「フく
研究計画 の作成 作成の義務なし

共同研究機関になる場
合作成の義務あり

作成の義務あり 作成の義務あり

試料 ・情報の収
集

機関刀勁 九attp7J.
い場合指針が適用され
ノil 、

共同研究機関になる場
合ICの規定を適用

ICの規定を適用 ICの規定を適用

試料 ・情報の保
管

機関が研究を行わな
い場合指針が適用され
ない

共同研究機関になる場
合個人情報保護の責務及
び試料 ・情報の保管に関
する責務あり

個人情報保護及び試
料 ・情報の保管に関する
規定を適用

個人情報保護 (人的安
全管理措置や個人情報保
護管理者を置 くことを含
む)及 び試料 ・情報の保
管に関する規定を適用

試料 ・情報の提
供

試料 ・情報の提供を行
う際には指針の規定を
適用

共同研究機関になる場
合試料 ・情報の提供の規
定を適用

試料 ・情報の提供の規
定を適用

試料 ・情報の提供の規
定を適用



3-3 第 3事関連

1.共同研究機関①

疫学研究倫理指針 臨床研究倫理指針 統合指針 (案)

定義

共同研究機関

研究計画書に記載された疲学研

究を共同して行う研究機関をいう

共同臨床研究機関

臨床研究計画書に記載された臨

床研究を共同して行う臨床研究機

関 (試料等の提供を行う機関を含

主_)を いう。

共同研究機関

研究計画書に記載された研究を

共同して実施する機関 (当該研究
のために研究対象者から試料 ・情

報の提供を受け、研究機関に提供

する機関を含む。)を いう。

責任関係 記載なし 記載なし

各研究機関の研究責任者の役

割 ・責任を明確にした上で研究計

画を作成

(総括責任者を選任することがで

きる旨をガイダンスで記載)

研究計画の

作成

研究者等に作成義務あり
(共同研究の場合に、機関毎に研

究計画を作成するか否かは言及し
ていない)

研究責任者に作成義務あり

(共同研究の場合に、機関毎に研

究計画を作成するか否かは言及し

ていない)

研究責任者に作成義務あり

(研究内容や役割 ・責任について

記述しているのであれば、一つの

研究計画として作成 してもよい旨

をガイダンスで記載)

倫理審査委員会
への付議

自機関に倫理審査委員会を設置

することを原則とし、研究機関が

小規模であること等により当該研
究機関内に倫理審査委員会を設置
できない場合等には、共同研究機
関等に設置された倫理審査委員会
に付議することが可能

自機関以外の倫理審査委員会ヘ

の付議が可能

自機関以外の倫理審査委員会ヘ

の付議が可能

(共同研究機関に係る研究計画を
一括 して審査依頼することが可能

である旨をガイダンスで記載)

1.共同研究機関②

疫学研究倫理指針 臨床研究倫理指針 統合指針 (案)

倫理審査委員

会による迅速

審査

主たる研究機関で既に審査を受
けている場合には迅速審査が可能

主たる研究機関で既に審査を受け

ている場合には迅速審査が可能

既に研究の全般について審査

を受けている場合には、迅速審

査が可能 (ガイダンスで補足)

共同研究機関

間の情報共有
等

記戦なし

研究責任者は、共同研究機関先に

臨床研究に関連する重篤な有害事象

及び不具合等に関する報告義務あり

(機関の長には周知等の義務あり)

また、把握 した発表情報等について

の報告に関するする努力義務あり

研究責任者は、共同研究機関
先に、必要な情報を共有するな
ど適切な対応をとる義務あり

試料 ・情報の

収集 ・提供を

行う機関の位

置付け

記載なし

試料 ・情報を提供する場合、共同

研究機関になる

その他は記載なし

既存試料 ・情報の提供のみ行

う場合は、必ずしも共同研究機

関に位置付けなくてもよい旨を

明確化



2.統 合指針 (案)に おける試料 ・情報提供の考え方

①当該研究のために研究対象者から試料・情報の提供を受け、研究機関に
提供する場合 →  共 同研究機関に位置付ける

‐ D〒 A機関 研究機関

研究計画

一
提供

②研究のために既存試料口情報を研究機関に提供する場合
→ 必ずしも共同研究機関に位置付けなくてもよい

―
提供

研究機関

③試料口情報の収集・提供を行う機関 (バンクロアーカイブなど)が既存試料・情報
を研究機関に提供する場合 →  必ずしも共同研究機関に位置付けなくてもよい

研究機関

一雛



4-1 第 4章 倫理審査委員会
~

1.倫 理審査委員会の設置要件等

疫学研究倫理指針 臨床研究倫理指針 統合指針(案)

設置要件

研究機関内に設置

※研究機関内に設置できない場合等は、共
同研究機関、一般社団法人、一般財団法
人又は学会等に設置された倫理審査委員
会に審査を依頼することでもよい

臨床研究機関の長
‐‐1室民|」 Jヨn湾去しハ、5ζ!」 |‐‐|ドU講オf置じヨヒンヽ

特定非営利活動法人

医療関係者により構成された学術団体
学校法人
(医療機関を有するものに限る。)

独立行政法人

(中 … 凄硼 疇臨 )

日立大学法人

(医療機関を有するものに限る。)
地方独立行政法人

(医療機関を有するものに限る。)

審査の事務処理を的確に行う能
力があること

倫理審査委員会を継続的に運営
する能力があること

倫理審査委員会を中立的かつ公
正に運営する能力があること

委員構成

医学・医療の専門家

法律学の専門家等人文・社会科
学の有識者
一般の立場を代表する者

外部委員を含む

男女両性

医学。医療の専門家等自然科学
の有識者

法律学の専門家等人文・社会科
学の有識者
一般の立場を代表する者

外部委員を含む

男女両性

医学口医療の専門家等自然科学
の有識者

倫理学又は法律学の専門家等
人文・社会科学の有識者

患者又は地域住民の立場から意

見を述べることのできる者

外部委員を含む

男女両性
5名 以上

審議又は
採決要件

記載なし

・自然科学分野
・人文・社会科学分野又は一般の
立場を代表する委員

が1名以上出席

・構成する委員のうち、それぞれ
の立場から1名以上出席
・全会一致が望ましいが、やむを

得ない場合は出席委員の大多数

を持って委員会の意見とすること
ができる

2.倫 理審査委員会の審査

疫学研究倫理指針 臨床研究倫理指針 統合指針 (案)

外部機関で実施

される研究の審査
記載なし 記載なし

・研究機関の実施体制、緊急時
の診療体制等についても把握し
て審査しなければならない
・研究開始に当り、研究計画の

審査を行つた研究について、重

篤な有害事象や研究計画の変更

等に関する審査を求められた場
合には、対応しなければならな
い

利益相反を

含めた審査
記載なし 記載なし

研究関係者の利益相反に関する

情報も十分把握 し、その適切な

管理についても含め、審査 しな

ければならない

<ガ イダンスに記載>
・利益相反委員会がある場合には、

利益相反委員会の審査結果も踏ま
えて審査する

P13



論点6-4対 応

3.倫 理審査委員会の情報公開

疫学研究倫理指針 臨床研究倫理指針 統合指針 (案)

公開対象
指針の対象となる全ての

倫理審査委員会
指針の対象となる全ての

倫理審査委員会
指針の対象となる全ての

倫理審査委員会

公開方法 記載なし
厚労大臣が指定する

データベースヘ

登録※1・公開※2

文科大臣 ・厚労大臣が

指定するデータベースヘ登録

公開内容
運営規則
委員名簿
委員の構成及び議事要旨

委員名簿

開催状況

会議の記録及びその概要※2

委員会の手順書

委員名簿

会議の記録及びその概要

公開時期 記載なし 毎年一回

・委員会の設置から一回目の

審査までに登録
・その後少なくとも年一回速
やかに

※ 1 厚 労大臣へ報告として記載

※2 そ の他委員会の手順書について公開を求めている。
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4-2第 4章関連 研究計画の倫理審査委員会への付議 (概要) 論点6-3対 応

統合指針 (案1)<付 議不要を肖1除し迅速審査へ> 統合指針 (案2)<現 行指針をベース>

軽微な事項の審査について、委員長が指名する
委員 (あらかじめ指名する者)に よる迅速審査
に付すことができる
<細 則>

究計画の軽微な変更

②共同研究であつて、主たる研究機関で倫理審
査委員会の承認を受けているもの

③研究対象者に対して最小限の危険を超える危
険を含まない研究計画

以下に掲げるいずれかの要件に該当する軽微な事項の審査につい
て、倫理審査委員会が指名する委員 (あらかじめ指名する者)に
よる迅速審査に付すことができる

① 共同研究であつて、いずれかの研究機関において研究の全般
について倫理審査委員会の審査を受けているもの。

② 研究計画書の軽微な変更
<ガ イダンス>
軽微な変更について、例示を記載
・共同研究における研究機関の追加
・研究責任者の職名変更
・研究分担者の変更
・その他記載整備

<ガ イダンス>
・倫理審査委員会があらかじめ選出した委員 :1名 だけではな
く、数名を選出して適宜担当を決めても良い旨を記載
・迅速審査とするかどうかの判断は、あらかじめ指名する委員が
判断し、迅速と判断されれば迅速審査を、また迅速では不可と判
断されれば通常の審査へ改めて提出するよう通知する旨を記載

以下に掲げるいずれかの要件に該当する軽微な事項の
審査について、倫理審査委員会が指名する委員 (あら
か じめ指名する者)に よる迅速審査に付すことができ
る

① 共同研究であつて、いずれかの研究機関において
研究の全般について倫理審査委員会の審査を受けてい
るもの。

② 研究計画書の軽微な変更
<ガ イダンス>
軽微な変更について、例示を記載
・共同研究における研究機関の追加
・研究責任者の職名変更
・研究分担者の変更
・その他記載整備

以下の場合は、付議を必ずしも必要としない。

以下の要件を全て満たしており、あらかじめ指名す
る者が付議不要と判断した場合
ア 他機関で既に連結可能匿名化された情報の収集、
無記名調査、その他個人情報を取り扱わないもの
イ 人体から採取された試料を用いないもの
ウ 侵襲及び介入を伴う研究以外の研究
工 研究対象者に心理的苦痛をもたらさない調査

②診療情報を用いて、専ら集計、単純な統計処理等を
行う研究であり、あらかじめ指名する者が、付議を必
要としないと判断 した場合

付議不要

下の要件を全て満たしており、あらかじめ
する者が付議不要と判断した場合

ア 他機関で既に連結可能匿名化された情報の収
集、無記名調査、その他個人情報を取り扱わな
いもの
イ 人体採取試料を用いないもの

工 研究対象者に心理的苦痛をもたらさない調査

②診療情報を用いて、専ら集計、単純な統計処
理等を行う研究であり、あらかじめ指名する者
が、付議を必要としないと判断した場合

に つ い て は 、 ではないもの

データの集積又は統計処理のみを受託する場合

Fマ
:OM袷 …轟 ヽ

―
―
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5-1 第 5章 インフオーム ド・コンセント等

及び第7章  試 料 ・情報の二次利用等
論点4-2対 応

1.統合指針(案)における新たに試料 ・情報を取得する際のICの手続

※ 1 研 究の実施に伴う侵襲 ・介入を指す。

※2 精 神的な侵襲については、研究機関が研究内容に応じて判断すべきものであることをガイダンスで示す。

※3 場 合分けは行わない。

※4 情 報公開の方法についてはガイダンスで示す。

論点4-2対 応

2.統合指針(案)における既存言畔斗・情報を提供 ・利用する際のICの手続

対応表を除いて連結可能匿名化された試料 ・情報を提供する場合を含む。

社会的に重要性の高い、人を対象とする医学研究 (P)等 に提供 ・利用する場合の特例規定を設ける。
１

２

※

※

研究対象者の危険 ・負担
ICの手続 研究の例

侵襲 (※2)を 伴う
鮒 な侵襲を除く)

― (※3) ― (※3) 音
同 文書説明 ・同意

未承認薬等を用いた研究

新医療技術を用いた研究
既承認薬等を割付けした研究
終日行動規制を行う研究

軽微な侵襲を伴う ― (※3) ― (※3)

中

必ずしも文書で
10を要しない

(口頭説明 ・同意の場合
は記録作成が必要)

侵襲が少量の採血のみの研究
運動負荷をかける研究
軽微な侵襲を伴う新規の体外
診断薬を用いた研究

侵襲を伴わない

介入を伴う 一 (※3)

・食品を用いた研究
・うがい効果の有無の検証等の

生活習慣に係る研究

介入を伴わない
人体から採取された

試料を用いる

・唾液の解析研究
・通常の診療行為を行つた後の

経過に関する研究

侵襲を伴わない 介入を伴わない

人体から採取された

試料以外の

試料 ・情報を用いる

低

必ずしもiCを要しない

(情報公開 (※4)

十拒否機会明示は必要)

・アンケートやインタビュー調査

既存試料 ・情報の種類

ICの手続

他機関への提供 (提供側)
他機関からの取得による

利用 (被提供側)
自機関での利用

既に提供 ・利用の同意を受けている試料 ・情報 手続済 手続済 手続済

提
供

・
利
用
の
同
意
を
受
け
て
い
な
い
試
料

・
情
報

個人情報を

含む

試料 ・情報

人体から採取された試料

及び診療情報

(以下 「人体から採取され

た試料等」という。)

必ずしも文書で
10を要しない

(口頭説明 ・同意の場合は

記録作成が必要)(※ 2)

必ずしもICを要しない
(情報公開+拒 否機会

明示は必要)

必ずしも文書で
ICを要しない

(口頭説明 。同意の場合
は瓢剥怖筋口  × 2)

人体から採取された試料等

以外の試料 ・情報

必ずしも文書で
lCを要しない

(口頭説明 ・同意の場合は
記録作成が必要)(※ 2)

必ずしもICを要しない

(情報公開+拒 否機会
明示は必要)

必ず しもICを要しない

(情報公開+拒 否機会

明示は必要)

個人情報を

含まない

試料 ・情報
(※1)

人体から採取された試料等

機関の長の許可を得た場合
はlCを要しない

(情報公開は必要)

必ずしもICを要しない
(情報公開は必要)

機関の長の許可を得た場
合はICを要しない

(情報公開は必要)

人体から採取した試料等又

は連結不可能匿名化された

情報以外の試料 ・情報

必ずしも10を要しない

(情報公開は必要)
必ずしも10を要しない

(情報公開は必要)

必ずしもlCを要しない

(情報公開は必要)

連結不可能匿名化された情報 必ずしもlCを要しない 指針の適用外 指針の適用外
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類型化の要素 ICの手続

現行指針の

対応規定疫学
/臨 床

介入
/観 察

人体採
取試料

侵襲、個人

/集 団など

文書説明
・同意

口動 ・臨

+記 録作成

情報公開
※3

+拒 否機
会 8 n景

情報公開
※3

疫
学
研
究
倫
理
指
針
※
‐

疫学研究

介入研究

使用
侵襲有 0 第 3の 1 1)①ア

侵襲無 O 第 3の 1 1)①イ

不使用
個人単位 ○ 第3の 1 1)②ア

集団単位 O 第3の 1 1)②イ

観察研究

使用
侵襲有 ○ 第3の 1(21①ア

侵襲無 ○ 第3の 1(2)①イ

不使用

既存資料等
以外も使用※2 O 第3の l12)②ア

既存資料等
のみ使用※2 ○ 第3の 1(2}②イ

臨
床
研
究
倫
理
指
針

臨床研究

介入研究 0 第4の 1(2)①

観察研究

使用

侵襲有 ○ 第4の 1(2)②ア

侵襲無 ○ 第4の 1(2)②ア

不使用 ○ 第4の 1(21②イ

１

２

３

※

※

※

現行指針における試料 ・情報を取得する際の

ICの手続 (既存試料 コ情報を含む)

<参 考>

倫理審査委員会の承認及び研究機関の長の許可を受けることを条件に、上記手続を簡略化 ・免除等できる場合がある。

疫学研究倫理指針では、試料 ・情報を 「資料」として定義。

保有する個人情報の利用停止等に関する規定あり。

本表の区分 ・内容については、本会議の議論に資するため事務局で便宣的に整理 したもの。

現行指針における既存の試料 ・情報 (うち人体採取試料)を

自ら目的外利用する際のICの手続

<参 考>

※ 研 究機関の長について、疫学研究倫理指針は 「研究を行う機関の長」、臨床研究倫理指針は 「組織の代表者等」

として整理。

本表の区分 ・内容については、本会議の議論に資するため事務局で便宜的に整理したもの。

類型化の要素

ICの手続
現行指針の

対応規定同意十

記録作成

倫理審査委

員会の審査
+再 の許面

情報公開
拒否機

会明示

原 則 O
疫

臨
第 4の 2(2)

第 5の 1(2)

個
人
情
報
有

公衆衛生の向上の

ため特に必要
○ ○ ○

疫

臨
第4の2(2)③
第5の 1(2)③

利用明示のない研

究の同意のみ有、

研究目的に相当の

関連性有

○ ○
疫

臨
第4の212)②
第5の 1(21②

個
人
情
報
無

O
疫

臨
第4の2り)①
第5の1(2)①



現行指針における既存の試料 ・情報を

目的外利用のために提供する際のICの手続

<参 考>

類型化の要素

ICの手続

現行指針の

対応規定同意

+記 録作成

倫理審査委
員会の審査
+長 の許可

※1

長への

報告
※1

情報公開
orttΞ矢ロ

拒否機
会明示

原 則 ○
疫

臨
第4の3(2 )

第5の2(2 )

個
人
情
報
有

社会的重要性の高い

疫学・臨床研究への健康情報の

提供(下記でできない場合)※2
○

疫

臨
第4の3(2)③
第5の2(2)③

提供対象となる個人情報の項目

や提供手段等について、

右の措置を講ずるもの(下記でで

きない場合)※3

○ ○ ○
疫

臨
第4の3崚)②
第5の212)②

個
人
情
報
無

試料・情報

人体採取試料
を使用

〇
疫

臨
第4の312)①
第5の2(21①

人体採取試料

を不使用

疫

臨
第4の312)①
第5の2(21①

※1 長 (提供する側の機関の長)に ついて、疫学研究倫理指針は 「所属機関の長」、臨床研究倫理指針は 「所属する組織
の代表者等」として整理。

※2 必 要な範囲で他の適切な措置を講ずることについて、倫理審査委員会の承認及び研究機関の長の許可が必要。

※3 ① 第二者提供の利用目的とすることの可否、提供される個人情報の項目、提供手段 ・方法、研究対象者により提供を

停止できることに関する研究対象者への通知or情報公開、②研究対象者となることが拒否できることについて、倫理審
査委員会の承認及び研究機関の長の許可が必要。

本表の区分 ・内容については、本会議の議論に資するため事務局で便宜的に整理したもの。

・3.ICの 手続の簡略化 ・免除、厳格イビ
論点4-2対 応

疫学研究倫理指針 臨床研究倫理指針 統合指針 (案)

簡略化 ・免除に

関する記載

倫理審査委員会は、IC等の方法につい
て、簡略化若しくは免除を行い、又は原
則と異なる方法によることを認めるとき
は、当該疫学研究が次のすべての要件を
満たすよう留意すること。
① 当該疲学研究が、研究対象者に対して

最小限の危険を超える危険を含まな
いこと。

② 当該方法によることが、研究対象者の
不利益とならないこと。

③ 当該方法によらなければ、実際上、当

該疫学研究を実施できず、又は当該
疫学研究の価値を著しく損ねること。

④ 適切な場合には、常に、次のいずれか
の措置が講じられること。

ア 研 究対象者が含まれる集団に対し、
資料の収集 ・利用の目的及び内容を、
その方法も含めて広報すること。

イ で きるだけ早い時期に、研究対象者
に事後的説明(集団に対するものも
可)を与えること。

ウ 長 期間にわたつて継続的に資料が収
集又は利用される場合には、社会に、
その実情を、資料の収集又は利用の目
的及び方法も含めて広報し、社会へ周
知される努力を払うこと。

⑤ 当該疫学研究が社会的に重要性が高
いと認められるものであること。

記載なし

IC等の手続について、当該研究が次の
全ての要件を満たす場合には、簡略化又
は免除することができる。

① 当該研究が、研究対象者への侵襲 (軽
微な侵襲を除く)を 含まないこと。

② 当該iC等の手続によることが、研究対
象者の不利益とならないこと。

③ 当該IC等の手続によらなければ、実際
上、当該研究を実施できず、又は当該
研究の価値を著しく損ねること。

④ 当該研究が社会的に重要性が高いと

認められるものであること。

上記の簡略化又は免除を行つた場合は、
次のいずれかの措置を講じること。
ア 研 究対象者が含まれる集団に対し、

試料 ・情報の収集 ・利用の目的及び
内容を、その方法も含めて広報するこ

と。
イ で きるだけ早い時期に、研究対象者

に事後的説明(集団に対するものも

可)を与えること。
ウ 長 期間にわたって継続的に試料 ・情

報が収集 ・利用される場合には、試
料 ・情報の収集 ・利用の目的及び方
法も含めて広報すること。

厳格化に関する

記載
記載なし 記載なし

研究の実施にあたり、社会的に弱いユ

場にある者に対して特別な配慮が必要で

あることを基本方針で記載
「第13 代諾者等からインフォーム

ド・コンセントを受ける場合の手続等」
: rナミ:、ィ■.言声載
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4.ICを 受ける際の説明事項

論点4-1、 論点4-3対 応

論点4-1対 応

疫学研究倫理指針 臨床研究倫理指針 統合指針 (案)

規定の方法 細則で例示 細則で例示

GCP省令の記載順を参

考に義務付け事項を指

針本文に記載
(必要に応じて例示を
ガイダンスに記載)

変更箇所

現行指針を再整理 した上で、全ての事項を義務付け事項として統合指針

(案)に記載。さらに以下の事項を追加。

偶発的所見及び研究結果の取扱い方法

研究対象者から試料 ・情報の提供を受ける時点では研究内容が特定さ

れていないが、将来特定された時点で試料 ・情報が利用される可能性

がある場合にはその旨

試料 ・情報を他の研究を行う機関に提供 し、研究対象者から試料 ・情

報の提供を受ける時点では特定されない将来の研究に試料 ・情報が利

用される可能性がある場合にはその旨

5。現時点で特定されない将来の研究利用におけるICの手続①
疫学研究倫理指針 臨床研究倫理指針 統合指針(案) ゲノム研究倫理指針

規定

研究対象者に対して、研究の
目的、意義及び方法、期間等
についてlCを受けること、個人

情報を取扱う場合には、その利
用目的をできる限り特定するこ
とを規定

αい4-5で 具体的な研究内
容等を示さないまま、研究に利
用する場合があると説明して同
意を得たとしても、特定の研究
に該当データ等を用いることに
対して同意を得たことにならな
いことを記載

研究対象者に対して、研究
の目的、意義及び方法、期間
等についてICを受けることを規
定

αm5-¬ で具体的な研究

内容を記載しないままでの同
意(包括同意)については、先
行する臨床研究に対する同意
が形成されておらず、かつそ
れ以降実施する臨床研究との

相当の関連性があるとは考え
られない旨を記載

研究対象者に対して、研究の目
的・意義、方法、研究者・研究機関、
研究期間等の項目についてiCを受
けることを規定

現時点で特定されない将来の研
究利用の可能性がある場合は、そ
の旨及び明記すべき項目を規定
上記項目のうち、①目的・意義、

方法、②研究者・研究機関t③研
究期間の項目については、現時点
で分かる範囲で記載する旨を規定

いわゆる白紙委任を容認するも
のではない旨をガイダンスで記載

研究対象者に対して、研究
の目的、意義及び方法、期間
等についてlCを受けることを規
定

将来的に他のヒトゲノム・遺
伝子解析研究に利用される可
能性、他の研究を行う機関ヘ

の試料・情報の提供する可能
性があることについてイン
フォームド・コンセントを受けて
おくことについて規定

岬 ナ
駒

胴 記載なし 記載なし

同意後に、研究目的等が新たに

特定できた場合には、情報公開+

拒否機会の明示を行うこと及びlC

の際にもその旨を説明することに
ついて

(案1)望ましい旨をガイダンスで記
載
(案2)努 力義務として記載
(案3)義務として記載

記載なし

※将来研究が特定された場合は、研究計画を変更又は新規作成して倫理審査委員会の審査及び長の許可を得ること必要である旨を合わせて統合指針で規定
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5.現時点で特定されない将来の研究利用におけるICの手続②

現時点で特定される研究計画 現時点では特定されない研究計画

明
項

説
事

・①研究の目的・意義、方法、②研究機関・研究者及
び③研究期間

・相談 ・問合せの対応方針

試料 ・情報の提供を受ける時点で特定されない研究
のために、将来、試料 ・情報を利用する可能性がある

場合にはその旨

試料 ・情報の提供を受ける時点で特定されない研究
のために、他の研究を行う機関に提供する可能性があ

る場合にはその旨

①研究の目的・意義、方法、②研究機関・研究者及
び③研究期間
(現時点で分かる範囲で記載)
,相談 ・問合せの対応方針 (研究対象者から試料 ・情
報の提供を受ける時点では特定されない研究において、
試料 ・情報が利用される場合には、当該研究内容に関
する情報公開の方法及び問合せ先を含む)

・研究対象者として選定された理由
・同意は任意であり、同意しないことによつて不利益を受けることはないこと
・研究の実施に同意した後においても随時撤回できること (撤回を受けた場合の措置 (対応可能又は不可能

なこと)を 含む)。
・研究の実施に伴い想定される危険 ・負担、利益
・研究終了後における研究対象者への治療方針等の対応
・研究の実施に伴い研究対象者に生じた健康被害に対する補償等の有無及びその内容
・利益相反に関する状況
・個人情報の取扱い
・研究の結果が公表される可能性があること
・保有する個人情報を共同研究機関と共同して利用する場合は、①共同して利用される個人情報の項目、

②共同して利用する者の範囲、③利用する者の利用目的及び④当該個人情報の管理について責任を有する

者の氏名又は名称
・試料 ・情報の保存に関する方法 ・期間 (研究終了後の取扱いを含む)
・偶発的所見及び研究結果の取扱い方法

論点4-3対 応

6.緊 急状況下におけるICの手続

統合指針 (案) GCP省令

iCを受けず

研究対象者
について研

究を実施す

ることがで

きる場合

(緊急状況下に実施する研究について)

研究者等は、緊急状況下に実施する研究について

は、研究計画の定めるところにより、以下の各要件

に該当すると判断した場合に限り、研究責任者の指

示の下に、あらかじめ研究対象者及び代諾者のICを

受けずに当該研究対象者について研究を実施するこ

とができる。

①研究対象者に緊急かつ明白な生命の危険が生じて

いること。

②予測される研究対象者に対する不利益が必要な最

小限度のものであること。

③代諾者と直ちに連絡を取ることができないこと。

④介入を伴う研究の場合には、現在における治療方

法では十分な効果が期待できず、研究の実施により

研究対象者の生命の危険が回避できる可能性が十分

にあると認められること。

(緊急状況下における救命的治験)

第5 5条 :

治験責任医師等は、第 7条 第 3項 又は第15条の4

第3項 に規定する治験においては、次の各号のすべ

てに該当する場合に限 り、被験者となるべき者及び

代諾者となるべき者の同意を得ずに当該被験者とな

るべき者を治験に参加させることができる。

1)被 験者となるべき者に緊急かつ明白な生命の危

険が生じていること。
2)現 在における治療方法では十分な効果が期待で

きないこと。
3)被 験薬の使用により被験者となるべき者の生命

の危険が回避できる可能性が十分にあると認められ

ること。
4)予 測される被験者に対する不利益が必要な最小

限度のものであること。
5)代 諾者となるべき者と直ちに連絡を取ることが

できないこと。

研究を実施
した場合の

研究者等の

対応

研究を実施した場合には、研究者等は、速やかに

研究対象者又は代諾者に対して当該研究に関する事

項について当該研究の実施について文書により10を

受けなければならない。

2 治 験責任医師等は、前項に規定する場合には、

速やかに被験者又は代諾者となるべき者に対して

当該治験に関する事項について適切な説明を行い、
当該治験への参加について文書により同意を得な
ければならない。
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5… 2(第 5章 関連) 論点5-1～ 5-3対 応

代諾者等か らインフォーム ド・コンセン トを受ける場合の手続等

○ 1旨針本文において、代諾の対象となる研究対象者として以下を掲げ、それぞれに具体

的な要件を規定し、研究者等が代諾者等のICを受ける場合に遵守すべき事項を規定。

→ 「1代 諾の要件」
● 未 成年者
● 精 神上の障がいにより判断能力が十分でない人

● 死 者

○ (論 点5-1<見 直しの方向>① 対応)

研究対象者本人が意思表明可能なときは、未成年者に限らず、

できる限り本人のインフォームド・アセントを得ることを指針本文に規定。
→ 「2研 究対象者のインフォームドロアセント」

● (論 点5-2<見 直しの方向>③ 、論点5-3対 応)

研究の実施に対して研究対象者から不同意の意思が表されたとき、

研究対象者本人に直接の健康上の利益がない研究については、本人の意向を尊重す

ることを指針本文に規定。

疫学研究倫理指針 臨床研究倫理指針 統合指針(案)

アセン トに

関する規定

<細 則で記載>

研究対象者が未成年者の場

合 :研究責任者は、研究対

象者本人に分かりやすい言

葉で十分な説明を行い、理

解が得 られるよう努めなけ

ればならない。

研究者等は、未成年者その他

の行為能力がないとみ られ

る被験者が臨床研究への参

加についての決定を理解で

きる場合には、代諾者等から

ICを 受けるとともに、当該

被験者の理解 を得なければ

ならない

研究者等は、代諾者から ICを 受けた場合

(研究対象者からも ICを 受けようとする

場合を除く。)で あつて、研究対象者が、当

該研究を実施されることの決定に自らの意

向を表することができると判断されるとき

は、研究対象者のインフオーム ド・アセン

トを得るよう努めなければならない。

不同意の意

思表示に関

する規定

(記載なし) (記載なし)' 研究者等は、 ICを 与える能力がない研究

対象者が研究を実施されることに不同意の

意思を表したときは、その意思を尊重し、

必要な措置を講ずるよう努めなければなら

ない。ただし、介入を伴う研究を実施する

場合であつて、当該研究の実施に伴い研究

対象者に直接の利益が期待され、代諾者が

当該研究の実施に同意するときは、この限

りでない。



O (論 点5-2<見 直しの方向>①及び②対応)

未成年者を研究対象者とする場合について、指針本文に以下を規定。

※ 疫 学研究倫理指針の平成 19年改正時に研究対象者 (16歳以上の未成年者)本 人のみの

ICで可とした背景。経緯を踏まえ、条件を限定。

※ 疫 学研究倫理指針では想定されなかつた侵襲 (軽微な侵襲を除く。)を 伴う研究につい

ては、引き続き親権者等代諾者の ICが必要と整理。

代諸者等か らIC撤 回の申し出等を受けた場合について、研究対象者本人からIC撤 回

の申し出等を受けた場合に準 じて、指針本文に規定。

→ 「3代 諾者等か らのインフオーム ドロコンセン トの撤回等」

○

義務教育課程修了又は 16歳以上

～20歳未満

20歳 以上

統合指針

(案)

研究対象者本人
W

アセン ト

ア

I C

親権者等の代諾者
L ヽ

I C 次の①から③の各事項について倫理審査儀

員会の審査結果を受けて、研究機関の長が

認めた場合は不要

①研究の実施に侵襲 (軽微な侵襲を除く。)を 伴

わない

②代諾者からICを 受けることで研究の価値を

損ねる

③研究対象者が十分な判断能力を有する

この場合、研究対象者の親権者又は未成年

後見人は当該研究対象者の利益を重視する

観点か ら、当該研究対象者の与えた ICを

取り消すことができる。

～16歳 未満 16歳 以上～20歳 未満 20歳 以上

疫学研 究

倫理指針

研究対象者本人 ヽ L

趣 赫 多!J棧幕:一

アセン ト I C

親権者等の代諾者
L

I C

:襦

罰葛 覇

… … … … … ‐
ゾ

有効な ICを 与えることができること

について、倫理審査委員会の承認+機 関

の長の許可を受けた場合は不要

臨床研究

倫理指針

研究対象者本人
7

アセン ト
ア

I C

親権者等の代諾者

I C
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6第 6章 個人情報の保護等 論点3対応

● 現 行指針における、個人情報の保護関連規定
― 研 究者等、研究責任者及び法人等の代表者(研究を行う機関の長(疫)/組織の代表者(臨))が遵守すべき事項を列挙
― 同 じ指針内の他の規定との重複等
― 死 者について個人を特定できる情報について、安全管理措置のみ適用

● 統合指針 (案)における、個人情報の保護関連規定
― 全ての研究者等が遵守すべき「基本的な責務」と研究機関の長が担う責務※1に整理

… 指針内の他の規定(第5章、第7章等)との整理・調整を図る※2

-関 連する用語の整理・見直し
― 死者について個人を特定できる情報について、安全管理措置に加え、

上記「基本的な責務」を義務づけ。その他の規定も、努力義務として規定。

※ 1 平成25年改正「ゲノム研究倫理指針」が個人情報保護関連についても研究機関
の長に責務を規定していることに鑑みて、研究機関の長の責務に集約

※2-定 の要件の下、研究の実施に係る個別のIC取得を不要としている場合につい
て、保有する個人情報の利用目的の変更及び第二者提供に関しても、一定の要件
の下、個別の同意取得の不要を明確化する 等

研
究
機
関
の
長

が
担
う
責
務

「

ｔ

．ｒ

ヨ

項が
諄

等
ベ

Φ
辮
村

全

研
連

「

Ｌ

Ｆ

Ｊ

関連する用語の整理・見直し

保
有
す
る
個
人

情
報
に
関
す
る

事
項
の
公
表

開
示
等
の
求
め
ヘ

の
対
応
　
　
等

疫学研究倫理

指針

臨床研究倫理

指針

統合指針(案)

「保有する個人情報」

研究を行う機関の長帳)/研究者等(臨)が開示等を行う
ことのできる権限を有する個人情報

研究者等が研究のため取得

した個人情報であつて、当該研

究者等の属する研究機関にお

いて利用するものとして、当該
研究機関が保有しているもの

研究の実施に伴って、研

究機関にその個人情報
が保有されている人

ICを与えることができる人と区別した記載なし 「個人情報提供者」※1

「保有する個人情報」の

開示等の求め※2を行う
人

研究対象者等
(『「研究対象者」又は「代諾者
等」』を総称して記載)

被験者又は代理人

(総称する用語なし)
請求者

(『「個人情報提供者」又はその
代理人』を総称して記載)

１

　

２

※
　
※

ICを与えた代諾者等の個人情報も、本指針で保護されるべき個人情報として位置づけ

「保有する個人情報」について開示等の求めがあった場合は、原則として、開示等に応じなければならない旨を規定
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「
Ｎ
ヽ フ 第8章 研究に関連する重篤な有害事象への対応 論点9対応

⑦予期しない重
篤な有害事象の

概要を計画を登

録しているデ三
タベースヘ登録

研究に関連する重篤な有害事象への対応

③予期しない重篤な有害事象は、審査結果
やその後の対応を含め、国へ報告

機関の長

③重篤な有害事象を機関の長へ報告

Я8琴重曼倉程轟暑負電恵ユ義ど |「⑦研究者等ヘ
④重篤な有害事象の内

容等を含め、研究の中
止又は継続について意
見を求める

一―――――‐‐一
 : 当薦新瀾醗義ど各ぅ

1属郎謙
:  I  T r 市 J

研究者 研究者

研究者

J
|

l―
-                                               1ヽ

※他の研究機関と共同で研究を実施する場合、
｀｀

《有害事象発生時の対応》

躍那

《有害事象の発生時》 《重篤な有害事象の発生時》 任期u箕 端 華 嫁 の発生め

研究者
口必要な措置を講ずる(医療の提供等)
・研究責任者へ報告

・必要な措置を講ずる(医療の提供等)
・研究責任者へ報告

・必要な措置を講ずる(医療の提供等)
・研究責任者へ報告

研究責任者 ・研究者等へ情報共有を行う
・機関の長へ報告
・研究者等へ情報共有を行う

・機関の長へ報告
・研究者等へ情報共有を行う
・研究実施前に登録したデータベース今登
録・公開

機関の長
・研究を適正に実施するために必要な
体制・規程を整備

・倫理審査委員会へ中止又は継続につい
て意見を求める

・倫理審査委員会へ中止又は継続について

意見を求める
・国へ報告する

《重篤な有害事象発生時、予期しない重篤な有害事象発生時の対応》

研究を取りまとめる者は、研究責任者の役割を担う



8 第 9章 研究成果の信頼性確保

1.研 究者等の責務

2.保 存

【対象とする研究】

論点7-1対 応

結果の公表

※試料・情報を提供する機関の長は、他機関へ試料口情報を提供した旨を適切に把握

自
機
関
及
び

共
同
研
究
機
関

既
存
試
料
・情
報
の

提
供
機
関

提供   :     :
※連絡可能匿名イヒされた試料 ・情報であつて、自
らが対応表を保有する場合には対応表も保存

:※匿名化した場合を除く

研究の開始
試料・情報の

提供後最低5年

研究終了後最低

研究の終了 驚琢撃乏き茸言
いずれか遅い日

研究者等

●自らの利益相反について研究責任者に報告
●研究の試料・情報に係る記録を正確に作成
<ガイダンス>
・研究に係る記録の修正を行う際には、修正履歴及びその理由を記録に残す旨を記載

研究責任者

●当該研究における利益相反について把握し、適切に管理
●当該研究者等が作成する記録作成における管理
<ガイダンス>
・異動等の後任者への適格な引き継ぎ

●当該研究における試料・情報及び記録の適切に管理

●機関の長へ試料・情報の管理状況について、書面にて年次報告と保存期

間終了時に報告

研究機関
の長

●自機関で行う研究に係る利益相反の管理
<ガ イダンス>
・CO:委員会へ意見を求める等

●試料・情報等保存に関する手順書を作成の上、必要な体制を整備し、適切

に管理
<ガ イダンス>
・試料・情報等の保存業務については、指名する者に委任してもよい
・保存状況について報告受け、必要時には適切な指導をする

●研究に係る試料・情報等を適切な期間保存する

案1 医薬品 口医療機器の効能 ・効果等に関する研究 (義務)

案 2 ① 医薬品・医療機器の効能・効果等に関する研究 (義務)
② ①以外の侵襲 (軽微な侵襲を除く)を伴う研究 (文書説明コ同意を求める研究)(努 力義務)

案3 上記①、②の研究 (義務)

試料・情報に係る記録

研究対象者から

収集した試料 ・情報

提供を受けた
既存試料 ・情報
(加エデータ)



資料 6

疫学研究にかかる倫理審査委員会の実態調査

一中間報告一

2013.12.13

第8回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

玉腰暁子   北 海道大学大学院医学研究科公衆衛生学

田代志門   昭 和大学研究推進室

松井健志   独 立行政法人国立循環器病研究センター ・医学倫理研究室

會澤久仁子  独 立行政法人国立循環器病研究センター 。医学倫理研究室

磯 博 康   大 阪大学大学院医学系研究科公衆衛生学

I.調査概要

1.研 究の目的

2.研 究計画 ・方法

3.調 査回収結果

4.回 答施設について

Ⅱ.調査結果

問 8 当 該委員会 設 置者 委 員任務

問 9 当 該委員会 外 部委員 。女性委員の有無

問 17_5 通 常審査 採 決時の研究当事者同席可否

問 26_1_1 教 育研修の受講歴有効期限有無 【ベース :教育研修必須】

問 27 倫 理審査委員会の委員に対する研究倫理教育実施状況

問 28 研 究の実施状況等についての監査実施有無

Ⅲ.資料

1.単 純集計 (一部抜粋)

2.調 査票



I.調査概要

1.研 究の目的

疫学研究に関する倫理指針 (平成 19年文部科学省 ・厚生労働省告示第 1号)に ついては、平成 26年

4月 の改正指針の施行を目指し、現在厚生科学審議会科学技術部会に設置された 「疫学研究に関する倫理

指針の見直しに係る専門委員会」による会議において見直しの検討が進められている。本見直しにおい

ては臨床研究に関する倫理指針 (平成 20年厚生労働省告示第 415号 )と 統合する方向で検討が進められ

ているが、その際の論点のひとつとして各研究機関における倫理審査委員会の質のばらつきが指摘され、

その改善策につき議論されている。しかし、臨床研究に係る倫理審査委員会については、指針により委

員会情報の年 1回 の厚生労働大臣等への報告が義務付けられていることからある程度の実態は把握され

ている一方で、疫学研究に係る倫理審査委員会については報告規定がないことから、実態を知る手段が

ない。また、侵襲性を伴 う臨床研究については、倫理審査委員会を地域毎に拠点 。標準化し、対象者ヘ

の侵襲性が高い研究は拠点化した委員会で審査を行 うことが提案されている。一方、多くの疫学研究は

侵襲性が低いことから、引き続き各研究機関が設置する倫理審査委員会を活用することが想定され、そ

の倫理審査の質の実態把握と一定以上の質の確保は喫緊の課題である。したがって、今回の調査によつ

て疫学研究に係る倫理審査委員会の現状を把握することは、単なる実態把捉に留まらず、継続的なモニ

タリングならびに指針に盛 り込まれる倫理審査委員会の質の均てん化及び向上策の効果を検証するため

の基礎資料となる。

これらの背景を踏まえ、本研究では、医学系研究を行 う大学、研究機関を対象にして、倫理審査委員

会の開催状況や委員構成、委員教育等につき、郵送法による実態調査を行つた。その目的は、①収集 し

たデータを解析して現時点での国内の疫学研究に係る倫理審査委員会の実態を把握する、②疫学研究に

係る倫理審査委員会の実態につき、分野別の傾向の有無を検討する、③臨床研究を審査する倫理審査委

員会等他の研究倫理審査委員会との関係や委員構成 。開催頻度などの相違点を比較考察する、④調査結

果の一部 (中間報告)を 現在検討が進められている疫学 ・臨床倫理指針の見直しに活用する、⑤指針改

正前の状況を把握し、今後、指針改正後一定期間経過の後に行 う調査で得られるデータとの比較に備え

る、ことである。

2.研 究計画 ・方法

(1)実態調査について

疫学研究を行う研究者が所属していると考えられる大学 ・研究機関の学部長 (学科長)。所長宛に調査

依頼を行つた。

[研究対象]

医学、歯学、薬学、看護学、栄養学、体育学等の

行つていると推測される学術分野の研究機関とした

対象機関選定方針は以下の通りである。

①大学

「疫学研究に関する倫理指針」の対象となる研究を

(合計 599か所)。

2013年度に大学院の設置されている医学 。歯学 。薬学 。看護学その他 。栄養学 。体育学 (スポーツ医

学含む)を 専攻する学部 ・研究科 379を選定 (ただし重複を除く)



②国公立の研究所

『全国試験研究機関名鑑 (2008-2009)』(丸善出版)を 利用し、「国立試験研究機関」「独立行政法人」

「公立試験研究機関」「国立大学附置研究所」「大学共同利用機関法人」「私立大学附属研究所」の一
覧

から、「医学」「医療」「保健」「衛生」「がん」など、名称から人を対象とする医科学研究を行つている

ことが推察される研究機関 151を選定

③企業の研究所

日本製薬工業協会加盟の70社を選定

[回答方法]

郵送により実施した。なお、調査への回答をもつて、研究に同意したとみなした。

[調査内容]

今までに実施された倫理審査委員会を対象とする調査、ならびに現在臨床倫理指針で登録が求められ

ている項目を参考に、決定した。

3.調 査回収結果

調査用紙の送付数は表 1に 、回収数 (率)お よび有効回答数 (率)は 表 2に 示す通 りである。なお、

有効回答数の算出に際しては、記載漏れの著 しいもの、「倫理審査委員会が設置されていない」を理由と

した返送分を除外 した。

医学 菩 13.4

歯学部
薬学部
看護学部
その他医療技術系学部
栄養学部
体育 ・スポーツ学部
国立試験研究機関(独法含む)
公立試験研究機関 (地方独法含む)
国立私立大附置研究所 。共同利用機関法人

80

29

60

130

23

33

23

27

84

40

4 . 8 )

1 0 . 0 )

2 1 . 7 )

3 . 8 )

5 . 5 )

3 . 8

4 . 5

1 4 . 0

6 . 7

表 1 調 査対象施設 と発送数



表2 回 収と有効回答数

里■ュiムrrr二A__.4x/ヽ″ ^  ヽ 回 収数(%)
審査対象研究領域 (M.A) 中

ン`̂ ｀ ′ψノ

医学系            190( 69.3)
歯学系
薬学系
保健学 ・看護学系

栄養学系
体育学系

63

110

150

65

38

23.0

40.1

54.7

23.7

1 3 . 9

4.回 答施設について

なお、本調査では個別の大学や機関が特定されないよう配慮し、回答機関と調査用紙の紐付けを行わ

ないオープン形式にて調査を実施した。結果の集計および表示の際の施設分類では、間6「『臨床研究倫

理審査委員会報告システム』登録有無」回答結果より集計した2区分 (表3)を 用いることとした。

表 3 結 果の集計および表示の際の施設分類

問6        ・
「臨床研究倫理審査委員会   回 収数 (%)

報告システム」登録有無
登録あり           133( 48.5)
登録なし 122 (   44.5)



Ⅱ:調査結果

各施設において、倫理審査委員会設置者が委員会委員 (委員長を含む)を 任務しているか尋ねた結果

を、表に示した。全体では 「いいえ (=任務していない)」回答施設が85.0%を占めた。施設の 「臨床研

究倫理審査委員会報告システム」登録状況別で見ると、登録あり施設では 92.5%が、登録なし施設では

86.1%が 「いいえ (=任 務 していない)」と回答しており、当該委員会設置者が委員を任務 していない割

合は、登録あり施設のほうが登録なし施設より6.4ポイン ト高い結果となつた。

問 8 当 該委員会 設 置者 委 員任務
T O T A L ′まレ` いいえ 無回答

TO T A L 274( 100.0) 2 3 (   8 . 4 ) 233( 85.0) (   6.6)

登録あ り 133 (  100.0) 8 6 . 0 ) (  9 2 . 5 ) 2 (   1 . 5 )

登録なし 122 (  100 0) 15 (   12.3) 105 86.1 2

※表中の数字は、度数 (横ハ一゚̀

各施設において、倫理審査委員会の委員構成を尋ねた結果を、表に示した。全体では、平均委員総数

は 10.2名。「外部委員あり」と回答した施設が82.1%(平 均外部委員数 2.6名)、「女性委員あり」と回答

した施設の割合が 87.6%(平 均女性委員数 2.4名)で あつた。

外部委員については、「あり」との回答割合が 「臨床研究倫理審査委員会報告システム」登録施設では

91.0%(平 均当該委員数 2.8名)、非登録施設では 81.1%(平 均当該委員数 2.4名)で あり、これを構成

員に含む割合は登録施設のほうが 9.9ポイント高い (平均当該委員数は0.4名多い)結 果となった。

女性委員数については、「あり」との回答割合が 「臨床研究倫理審査委員会報告システム」登録施設で

は97.0%(平 均当該委員数 2.7名)、非登録施設では86.9%(平 均当該委員数 2.1名)で あり、登録施設

のほうが 10.1ポイント高い (平均当該委員数は0.6名多い)結 果となった。

各施設において、通常審査に関して、採決時に研究当事者 (=研 究責任者 ・分担研究者 ・依頼者 ・ス

ポンサー等)の 同席を認めているか否かを尋ねた結果を、表に示した。全体では 「いいえ (=同席不可)」

回答施設が過半数の 65.3%を占めた。施設の 「臨床研究倫理審査委員会報告システム」登録状況別で見

ると、同割合は、登録あり施設では 28.6%、登録なし施設では 19.7%であり、登録あり施設のほうが登

録なし施設より8.9ポイン ト高い。

問17_5 通 常審査 採 決時の研究当事者同席可否
「O T A L は い いい え 無 回答

T O T A L 274 (  100 0) 63( 23.0) 179 (  6 5 . 3 ) 3 2 (  1 1 7 )

登録 あ り (  100.0) 38 (   28.6) 92( 69.2) 3 (   2.3)

藤録 か 1 122 (  100.0) 24 (   19.7) 83 (   68.0) 15  (   12 3)

中の数字は、度数 (横′ヾ―t



研究者に対する研究倫理についての教育研修は 140施設 (51.1%、「臨床研究倫理審査委員会報告シス

テム」登録あり96施 設 (72.2%)、なし42施 設 (34.4%))で実施されていた。そのうち受講が、倫理審

査委員会への研究計画申請要件になっている施設 (102施設 72.9%、登録あり74施 設 (77.1%)、なし

26施 設 (61.9%))において、教育研修の受講歴に有効期限を定めているか否かを尋ねた結果を、表に示

した。全体では 43.1%が 「はい (=定 めている)」、56.9%が 「いいえ (=定 めていない)」と回答した。

施設の「臨床研究倫理審査委員会報告システム」登録状況別で見ると、同割合は、登録あり施設では47.3%、

登録なし施設では 30.8%であり、登録あり施設のほうが登録なし施設より16.5ポイント高い。

問 26_1_1 教 育研修の 無 【ベース :教育研修必須
T O T A L |まい いいえ 無回答

T O T A L (  100 0) (   43 1) 58 (   56.9) 0(  00)

登録 あ り (  100.0) (   47.3) 3 9 (  5 2 . 7 ) 0(  00)

登録 な し (  100 0) 8 (   30.8) 18 (   69.2) 0(  oo)

※表中の数字は、度数 (横ハ―゚セント)を 表す

各施設において、倫理審査委員会委員に対しての研究倫理教育の実施状況を尋ねた結果を、表に示し

た。全体では過半数の 57.3%が 「特に行つていない」と回答した。施設の 「臨床研究倫理審査委員会報

告システム」登録状況別で見ると、「特に行っていない」との回答割合は、登録あり施設では43.6%、登

録なし施設では 78.7%であり、登録なし施設のほうが35.1ポイント高い。一方、登録あり施設では 「一

般研究者用の教育研修と同じ方法 ・機会を利用」が 30.8%、「一般研究者用とは別に委員の為の教育研修

を行っている」が25.6%と、それぞれ登録なし施設と比べ割合が高くなっている。

問 27 倫 理審査委員会の委員に対する研究倫理教育実施状況

TOTAL 特に行つていない

一般研究者用の教育
研修と同じ方法 ・機

会を利用

一般研究者用とは別
に委員の為の教育研
修を行っている

無回答

TOTAL 274 (  100 0 157 (   57 3 22_3) ( 14 (   5 1)

議` あ ` 133 (  100 0 58 (   43.6 34 (   25 6 0

な し 122  (  100 0 96 (   78 7 0

各施設において、倫理審査委員会が研究承認後に、研究の実施状況等について監査 (モニタリング)

を実施 しているか否かを尋ねた結果を、表に示 した。全体では 46.4%が 「はい (=実 施 している)」、48.2%

が 「いいえ (=実 施 していない)」と回答、約半々の結果となった。施設の 「臨床研究倫理審査委員会報

告システム」登録状況別で見ると、同割合は登録あり施設では 62.4%が、登録なし施設では 33.6%であ

り、登録あり施設のほうが登録なし施設より28.8ポイン ト高い結果 となった。

問28 研 究の実施状況等についての監査実施有無
T O T A L は V｀ しヽ え` 無 回 答

T O T A L 274 (  100 0) 127 (   46.4) 132 (   48.2) 15 (   5.5)

登録 あ り (  100 0) 83  (   62.4) 5 0 (  3 7 .、 6 ) 0

さ録 か 1 122 (  100.0) 41 (   33 6) 80 (   65.6) 0.8)

の ン を

なお、Hな らびに単純集計は中間報告時点のものである。



Ⅲ.資料

1.単純集計 (一部抜粋)

*問 9 当 該委員会 委 員構成 委 員総数

度数  ハ 一゚セント
3メ、

4人

5人

6人

7ノ、
8ノヘ、

9ノ、

10メ 、

11～ 12人

13～ 14人

15人 以上

無回答

2  (  0 .7 )
3  (  1 .  1 )

14  (  5 .1 )
22  (  8 .0 )
30  (  10 .e )
33  (  12 .0  )
31  (  11 .3 )
23  (  8 .4 )
40  (  14 .6  )
2e  (  10 .6  )
32  (  r r . 7  )
l 5  (  5 .5 )

TOTAL

平均値

中央値

最大値  |

最小値  ‐

274 (  100.0)

1 0 . 2

9 . 0

38

3

*問 9 当 該委員会 委 員構成  う ち 外 部委員数

度数 ハ―゚セント

0ノ`
1 ノヘヽ

2人

3ノて

4ノ`

5ノ、

6人

7 A

8メ、

9人

無回答

４

　

３

　

０

　

６

　

６

　

５

　

４

　

７

　

１

　

３

　

５

，
０
　
●
０

　

０
０

　

И
仕
　

０
４
　

１
■
　
１
■
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
１
■

(
(

(
(
(

12.4)

1 2 . 0 )

29.2)

1 6 . 8 )

9 . 5 )

5 . 5 )

5 . 1 )

2 . 6 )

0 . 4 )

1 . 1 )

5 . 5 )

TOTAL

平均値

中央値

最大値

最小値

274 (

2 . 6

2 . 0

9

0

100.0)



*問 9 当 該委員会 委 員構成  う ち 女 性委員数

度 数 ハ―゚セント

0ノ、

1ノ、

2人

3メ、

4人

5人

6ノに

7メ、

8人

9メ、

無回答

6 . 2

23.0

26.3

1 9 . 0

9 . 1

4 . 4

4 . 0

1 . 5

0 . 0

0 . 4

6 . 2

17

63

72

52

25

12

11

4

0

1

17

TOTAL

平均値

中央値

最大値

最小値

274

2 . 4

2 . 0

9

0

(  1 0 0 . 0 )

*間 9 当 該委員会 外 部委員 。女性委員の有無

度数  ハ
゜
セント

外部委員あり

女性委員あり

外部委員 ・女性委員なし

8 2 . 1 )

無 回

TO T A L 274

問 12 当 該委員会 委 員名簿公開状況

度数 バーセント

公開 している

公開 していない

無回答

T O T A L 274 (  100.0)

*問 12_1 当 該委員会 委 員名簿公開内容 (M.A)【 ベース :委
員名簿公開あり】

度数  ハ ―゚セント
氏名

所属

性男リ

立場

職名

その他

無回答

225

240

6

15

87.6

2 . 2

5 . 5

159 (   58.0

100 (   36.5

15 (    5.5

４

７

　
８

７

　
０

９

″
υ
　
Ｑ
０
　
　
　
　
１
■
　
０
０

9 6 . 9 )

86.2)

5 . 0 )

1 0 . 7 )

1 8 . 9 )

5 . 7 )

1 . 3 )

T O T A L 159 (  100.0)



問 13 当 該委員会 設 置規程 ・運営規定等公開状況
ハ
。―セント

すべて公開している
一

部公開している

公開していない

無回答
T O T A L 274 (  100.0)

間 14 当 該委員会 議 事録公開状況

度数 ハ=゚セント
公開 している

公開 していない

無口答

T O T A L 274 (  100.0)

問14_1 当 該委員会 議事録公開内容 (M.A)【 ベース:委員会
議事録公開あり】

度数 ハ―゚セント
承認等の結果

議事の概要 。要約

その他

無回答

1 2 7 (  8 7 . 6 )

T O T A L 145 (  100.0)

問 17_4 通 常審査 研 究計画新規申請時、研究当事者の委員会出席
要請状況

度数 ハ―゚セント

常に求めている

場合による

原則不要である

無回答
T O T A L 274 (  100.0)

問 17_5 通 常審査 採 決時の研究当事者同席可否

度数 ハ
゜
■ント

はい

いいえ

無回答

１

　

８

　

０

　

５

４

９
一

９

　

１

5 1 . 5 )

10.2)

32.8)

5 . 5 )

５

　
４

　
５

４

　
１

　
１

(  5 2 . 9 )

(  4 1 . 6 )

(   5 . 5 )

91 (   62.8

7 (   4 . 8

0 (   0 . 0

123 (   44.9

71 (   25.9

49  (   17.9

31 (   11.3

63( 23.0)

179( 65.3)

32( 11.7)

T O T A L 274 (  100.0)



*問 17_6 通 常審査 研 究承認の採決ついて

出席委員の全員
一致による賛成

出席委員の過半数の賛成

出席委員の4分 の 3以 上の賛成
3分 の 2以 上の賛成
5分 の4以 上の賛成

その他

無回答

ハ一゚セント
＾
υ
　
Ｅ
Ｏ
・

〈ソ
“
　
α
υ
　
０
０
　
Ｅ
０
　
２
０

４

　
３

　
　
　
　
５

　
　
　
　
　
　
　
　
３

5 1 . 1 )

1 2 . 8 )

0 . 7 )

20.4)

1 . 1 )

1 . 8 )

1 2 . 0 )

T O T A L 274 ( 100.0)

問 18 通 常審査以外の持ち回り審査の仕組み有無

度数  ハ ―゚セント
はい

いいえ

無回答

58.0

35.8

6 . 2

159

98

17

T O T A L 274 (  100.0)

問 19 迅 速審査の仕組み有無
^'-t71,

はい

いいえ

無回答

1 7 5 (

85 (

1 4 (

63.9

3 1 . 0

5 . 1

T O T A L 274 ( 100.0)

問 20 付 議不要の仕組み有無

度数 ^" -ty l.
′まい

いいえ

無回答

94 (

163 (

1 7 (

34.3)

59.5)

6 . 2 )

T O T A L 274 ( 100.0)

問 26 研 究倫理についての教育研修有無
ハ一゚セント

はい

いいえ

無回答

5 1 . 1

43:8

5 . 1

140

120

14

T O T A L 274 (  100.0)



問26_1 教 育研修必須条件 :倫理審査委員会への研究計画申請可否
【ベース :教育研修あり】

ハ
。―セント

はい

いいえ

無回答

T O T A L 140 (  1oo .o )

_1_1 教 育研修の受講歴有効期限有無 【ベース:教育研修必

度数 ハ―゚セント
はい

いいえ

無回答
T O T A L 102( 100.0)

問26_1_1_1 教 育研修の受講歴有効期間 【ベース :受講歴の有
効期限あり】

ハ―゚セント
1年 間
2年 間

3年 間

4年 以上

その他

無回答

T O T A L 44 (  100.0)

ス :教育研修あり

９
“
　
Ａ
υ
　

，
“

０

　
３

72.9)

25.7)

1 . 4 )

６９
“

・
Ｊ

間
須

４

８

　
０

４

５

43.1

56.9

0 1 0

１

　

３

　

１

　

５

　

３

　

１

(

(
(

25.0)

29.5)

25.0)

1 1 . 4 )

6 . 8 )

2 . 3 )

教育研修会のみを利用している

教育研修会とe― Learning教 材を併用 し
ている

e― Learning教 材のみを利用 している

無回答

83 (   59.3)

36 (   25.7)

1 1 (   7 . 9 )

1 0 (    7 . 1 )

T O T A L 140 (  100.0)

問26_3 教 育研修会とe― Learning教 材との関係 【ベー



*問 26_3_1 利 用しているe― Learning教 材 (M.A)
【ベース :教材利用者】

/\" -t'/
C I T I  J a p a n  プ ロジェク ト

ICR w e b

C R T― we b

医師会

自主作成

その他

無回答
T O T A L 47 (  100.0)

2 7  倫 理 会の委員に対する研究倫理教育実施状況

９

１

２

３

９

６

０

３

1 9 . 1 )
b b . u /
4 . 3 )
6 . 4 )

l e . 1 )
1 2 . 8 )
0 . 0 )

特に行つていない
一

般研究者用の教育研修 と同じ方法 ・機会を利用
一般研究者用 とは別に委員の為の教育研修を行つ
ている

無回答
T O T A L 274 (  100.0)

問 27_1 委 員に対する研究倫理教育研修実施内容 (M. A)
ベース :委員のための教育研修あり

ハ―゚セント

委員会の開催前または終了後にレクチャー等を実
施

委員会委員に新たに就任する際に実施

関連資料の配布

その他

無回答
T O T A L 42 (  100.0)

問 28 研 究の実施状況等についての監査実施有無

度数 ^"*tyl.
はい

いいえ

無回答
T O T A L 274( 100.0)

問 28_1(1) 監査に関する内規等有無 【ベース :監査あり

姿彙     ハ―゚セント

はい

いいえ

無回答

1 5 7 (  5 7 . 3 )

6 1 (  2 2 . 3 )

42 (   15.3)

1 4 (    5 , 1 )

１

　

　

１

８

８

０

２^

　
　

１́

一

〇
４

(  5 0 . 0 )

(   26.2)

(   66.7)

(   1 9 . 0 )

(   0 . 0 )

127 (   46.4

132 (   48.2

1 5 (   5 . 5

62( 48.8)

49 (   38.6)

16 (   12.6)

T O T A L

12

1 2 7 (  1 0 0 . 0 )



問 28_1(2) 監査方法 (M.A)【 ベース:監査あり】

書面上の確認

実地調査の実施

その他

無回答

/'" -t7),

100( 78.7)

26( 20.5)

3(  2.4)

23 (   18.1)

T O T A L 1 2 7 (  1 0 0 . 0 )

問28_1(4)
付け有無 【ベース

進捗 。実施状況に関する報告書提出 研 究者の義務
:監査あり】

ハ―゚セント

はい

いいえ

無回答
T O T A L                     1 2 7 (  1 0 0 . 0 )

問28_1(5) 研 究の終了。中止に関する報告書提出 研 究者の義
務付け有無 【ベース :監査あり】

度数 ハ
‐
‐セント

はい

いいえ

無回答

T O T A L                     1 2 7 (  1 0 0 . 0 )

１

　
９
″
　

И
仕

０

　

９
″

79.5)

1 7 . 3 )

3 . 1 )

110

15

2

86.6

1 1 . 8

1 . 6



2.調査票

疫学指針 ‐臨庫指針の見直しに向‡また

倫理審甍委員1会:鈎現状に関する全国調査

[由 L入 に|おたo■●飽■藝 〕

,源報としヽ 鐵ゝ書苧る輸埋書量婁換会の鐵載鬱、萎盤長‐1欝量,事癬燿担当,警彎どなたか絡.よ場

鞭 響霧|でい孝すが1摯岬 1=苺Iて量犠撻ご対応ヽ |ださしヽ

,宛幾の機鵜〔撫鑽t準機鳥爾畿苺F撃料レ:こ撫理機壼委幾農挙職量懸れていない鱗合も、「鐵ぃ軸

まで|ぜ甲讐.めよ、ゴ鑢選をお懸1摯, たヽ、まれ
・今懸鍮議査でご騒警 ■ヽ‐ただ《機理警壺携員会‐は、資雄級に鍮理審査聾震会が"峰 しかない機警1こ

識堵め凄聾会警こ複数藤拳彗喘機‐鐘窯な機難癬掩め鶯糧警甍警1難奎L、 い:る欝贄彙書懇麟議てい

ます=具 体鋳な条件liついてはこ次甍豪 F爾苺ヽ3」をご趨諄くださやヽェ

。も導電法い嘉轟`撃鰯疲議l申訂瞥肇)■警率等して琴輩事|1響=:や 簿翼t キ`ギ 警ヽ率警雄攣豊暴

が霧"苺壌合11通めみす|■でだ霧響は だきt撲崚尋鶴菫栞議神経 燿ヽ までご霞1瞥のうえ合わ

せてご鑢選ください、
・鸞卜凛N嵯適t禰露:意識菫:ベー|♂=彎摯‐ 卜、書t・・路 ま1,撻o榛増菫1絆t鐵 メ燎iお̀錮露:こし魔=Jにっ■=盪)]ぎ「と

ま薔警.泰こ事警ゃ■‐.鶴||■警摯と聾熱4轟'鮮|モ■11経逢募くだきしヽ
。こ鞭 韓t平 議 1嬌:年1島 2麟国個麟1蘊騨鋼り までにき鐵卦iのぅえ―、国封埼鋪篤t二人れ

てご壕緩く|ギきヽ よ―,■時、
｀
| 書`し黎す(鵠響菫=募霧あずま、、、1軸 餞灘鷺議‐摯繭貯暗彎摯

=項目義よつて議こ蝉 は総鍵されていなt燻静崚まねてぃるかもしれ:ま憔視 モ峨鱗骨壼そ

彎禅河■=爾 館を腰い`キ1奮 繊ヽ警 すヽい筆・言き警攀態で1銀ふ》ヽ 頭けれ総議も`導す|

・ご事購な薦導ございましたち,T織 豪選簸難拿守お輔ご亀おそく・薦義,、

事継率:警纏道大学本警篠轟学蒻露機器勝懸学鋼塵螢蠍書盤撃搬覇

警|“経308鷺 麟 純幅蕎鍵驚塩露轟画 TT橿

F日軍摯熙躍摯疑}:軽 三二,藉 ‐5記饉調B

壽騨麟 燎態蒻円爾I菫額麟巌― 静

無当嚇 :鐵 辮

壺

書

お尊ふ1=.脚 ≒轟また議青む幹 よド ンでご鑑れ螺鞠鋼ヽ

=爾魏 轟で滅綿 1警号饉0印慈■l■中 熟壺なこ―舞簿絡観茸警:歌字をご械入け摯胃冒黎為の響
島鰻請 こまた、質熙融亀繕塾て博窯期齢群.:4崚鸞ナ峨ものれ‐pttrll檬ミ、くつ:で転織答薦いただくな繹 れ、くゃ

魂 卜1誠静ます峨督1彗融 機 1ゝ

趙な最‐l鰈軋 鋏 守鉤 臨炒轍t甑
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臓い ■ 織飽設■戦薮歯裁えてくだきk亀 《0は 種つ彎|け,

e攣 壼麟

ぐ離醸研究所を含鶴

金公戯鼈 妻臨鶴およ拳
地方畿窯徴薩機ム

|1鍮鶴嘉大学(麟滋研魏爵嚇含む卜l畿 騨窯講鏡研裁機醸および

機「鍮 は 無 爵
‐ Ⅱ

翁 大学共爾鶴澪織調整ム

峨 l |

:.盤 員由●饉串嫌機

聞い2 臓範議 1嘩熱海麟酵拶輔瞥機動麟等〕経鼻.人を録無とする讐鬼縫ゃ
|ヽヽ
■1警整すも機種警甍鋳撲

会凛設饉 れていますか?:0は 1つ鷲lt》

響 議い ぽ 直されずい番1司 駐|=^  10い いえ傲 量されて' な`'サ義畑麟麟索出田t線換 |

陶い3今 嚢ご曇書しヽただぐ疇 員会を撫童するために1箋嵐会嗜― つ1 てヽ議真てく輝き

い,設 置さ轟てヽヽも機糧暴 議・つそ静 .:oは 1う置lt'

機 は, (ヽ1う餓激され1督じ|る1          1磯 :いいえ 鞭 厳されている)
ご腱 |:  4・ ・'導|^

諄いお=モ ゆうちゲ′■研究瘤み11綸職Ⅲみ=:           0み を書奎彗て“薔
欝擬妻構摯‐躊ぼ11や|■筆綽肇菫撃もこ織がず=護十が'(0は 1■だ辟,

驚策凱厳|で轟.:1輩飢管警警鵜l=・
)

.甲い■■|■ モ,うも、キに■彎■奮む書養彗てキ`轟鷺渥緩書書員会を選爆‡.1,豪 甕農会に

絞ることがゞきまま諄|に 鴻輌|うだrtl

鍮 彙ttく,哺 凛旗基=ぶ 藤青き'薔》     101い 1 え` 4まだ複数存在しヽ L:6ヽ)

押 申 暉 申 1毎「申 |■… ご■ :
ll

臓い4当 議搬睡審査番量奔群響菫量彙こして,)驀晉鐵無域書鞍えてく―質書| 轄ヽ難島苺轟音:こ―機、すこ

て麹掟してく1澄態,|■ 繊 い.く,で も,

繊1臨学轟|
3‐鮮鞠

碁
轟貶 猾蟷鯖鸞l‐轟寵炒雛歌購鶴瞥i鯛騨甕鮫鸞紺

囲,・6 当鱒警鐘会鐘願焦労繭犠F曲藤軒発色理春養姜員会彎書システム:)=‐鐵蕪豊銀されていますが?

10職tつだけ,

機 構い モ壁難きれて,、暮)
・
機 ■ヽ|えて豊難されていな■1)



購い7 当 鐵警盤会議霊選講はどなれですか?(Ort lっ 鷲|けl

学長 ,織長 ,渥事無 ・機晨 |や二:llザ「111霞:.
1畿

モ申他《◎ 研驚議長 響 )

闘い置 当 態警鑢曇奉競饉嚇懺Ⅲ喜糠婆撻会の書類 :難量景をきなンを轟静てお魯轟ますか,

(0雉 1つだけ,

機難い《務確 ,ゞ るヽ} 機 ) いヽ蒸 (継轟てぃない)

1餞1 9ヽ 輩 鍍警員会中書菫備歳縄やヽ`マ畿氏てくださ=ゝ

贈 腕然接餞簿義ですかサ.^ふ・・・・ヽパ“1・卜ヽ、.

眠 申摯ち、キ癖響等員|1館墨ですⅢI・
・・̂ヽ・4・・

倒喘燿驀ち“女機婆菫‐識打名ですかを,い・・・・・:

率  華 ヵ贈け場務が

率 キ■|||1攣肇11●1

腐 t鞠 曝 襲ヽIL・・

闘い ■O 当 鱗隣議会黎御部叫J殷 裁江藤 うミこなって■oます議|や tOは 1爆減けヽ

癬 決‐まりていなやヽ 1機 2等  |● 3学  I幸 二年  「 暴 そ鋳饉 《  }等

聞い 五 簑 饉讐農会鞭 再任に欝する側額轟あリー轟軸 1李 く0難 摩うだけ)

彿 漱い て麟購ふ―り] 1機いいた ζ劇羅なし)

餞■ヽ盤 警員会椰癖員轟籍い食撻畿餞‐について鐘え■.《督墓■ゝ |(Olま■9議 f)

① 盆鐵華て 1ヽ暮導 ●鰤 ^ 翁 曇締:転ていな'141rJ■

錮| 麹`江 桑難している内奪を十■I饉畿彗ヽ すださヤヽ (0華い(つでも)

器 氏褻 尋 所属|

闘い:職:讐 嶽会義麟澄担鯉■奎営彙菫簿ゆ傘蘊最鐘縫ついて轍食て(鷲 き0電 《0難 1‐0滋 t悔

機 十べで曇鑢1此い違    滲 …鰯蛾 tている     機 1暴醐t熱 "熱ヽ

1闘い■4養 嚢農赫鐵率彙心套鐵鋏裁嚇攀翼ヽく|ださtヽ そ0韓 1つだけ)

癬 曇轟 ■マヽヽる■Rl鰤 ■
・
機 鷲麟 じ=t■榛ぃ■ "■曲諄1藉へ|

餞1 ■ヽ■■ 公機してキlも自書をす■で遷痰い.てくだ番11=(0嬢 " くヽつでも,

彎 鷺摯繭師輔自纂      I響 難事Ⅲ競聾:甕鑽‐
    | き
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軍.儀 哺●壼鬱凛犠

関い饉‐昨年度 (平成24準鑽,■鋼融=指甕警費に付された嚇鬼計百"隷獣は餌絆せずか,

螢遷難審壼、持ち国り警壼、繭 嚇翔いての警藤t購 警査等金て転ういてね導えくだ暮し、

・`|ム…計 驀 o椰 椰Ⅲ ・.議=餞調 "軸 識貯=タタ‐艤 鐵緑な 象 ,華 蟻

灘い爵 ―■ モ 働jつち二彗競申鶴であ●たも●●餞鏡餞倒件ちりますか,

| ´ ・・
警 滓 爾1翻麟 な卜、 全た申 嚇 繭 れ ガ ‐簿 轟 な ゝ ,不 興

お 薔ヽ 昨年度 (平轟蟄L雀譲聯|■年甕機‐おけも、徹糧審査麟集め膝魏を教えてくださキ、

書⑮華屹馘
機 導譲鶴/却 Tと したもの|

幡 判断書録奮ヽたもの 強麟轍饒静

戦 鱗1鍮警員会による羹断1こ轟し葉彗め

鑢 そ鋤轟

- ' "  - . -sf

洋
峰鵞難ぶない、きi鮭

絆  :琢 続 緯職
こヽ●4ちけ 事多ク

井 口轟 t林壷

件
　
捧
　
洋

目■17 昨年菫 慮平薦舛亀動■警弊 li警単ギ寧甲1華窯,■瞥警留青つ=姿鱗金 (壺通静 ‐饉

■ ｀ヽ撃えてくださ事` 難‐1持1嵐療魔静=銀 彗鵡摯彎め'議|ご機鏡瞳銀性鰺 ‐=■ 1
0昨 年構 《平畿勢キ懸 にお摯難遍常魯菫轟欝饉躙畿雛樹霧ですか瞥

●r●,識

麟 昨年豊 (平錢繁年度》懸舞篠源■丸癬壼:職 黛審甍いため摯由鵬畿静彙時議議1動島たりおよ‐T‐

ばめくいマ`でした幹t(0鐵 ■つ鷲け)

簿 1時間織 ■-2輔 織 1 1:“,       (3

疑 曲 .こ

尋 昨年鑽 (平成12罐1年裁)を 鞣響返ちた機合、億1驚審査ヽ轟臨て1‐
警澤壽奪め

す譴鷲泰や`や漱雛が機

もれるまで中平均飾な所甕蕪瘤試およ警どむ(ら “弩 こた濠:警 (0は 1,世 庁ト

綴

翁

2滋 爾余膊

ユ総ヽ藤～3壽蠣 1編瀧
豊 :蝉 ‐簗
鹸■か湾工農

1か蝿■2か

●逓1掌警甍菫燻もてこ難鷺輔 難甕審申欝する麟=薔颯:覆免当i事孝 (摯輛発       彗 、

鐘無誉,ユポンサ絲諄)に1欝鷺妻藁饉轟麟ξ葉めていますか警4轟障1鬱だltl

舎驚1■求:めていol   l磯 畿 =薫懇 機 鱗螂 掛響ある

●渡鎗審査軽1態為■1糠轟警薇,藤=.購 穐当率お(■研賞責幾嚇や分緯研発警、構懸警“

ユ慧却 ‐勤 ‐め園鯖を懇めていますれ'10は 1つ鷺Ffl

癬 銀い 11問轟驚鑢 ‐ 曇 キ'| えヽ :爾麟不可)
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嚇

機

灘驚篠震彎金農…織舞よう賛鐵‐

戯驚妻盤● ■鉾● 31難上|ゆ

0通常審査疑:饉義ゞ‐響識会1年よヽ琴岬 め攀素琴ご彎奉,キ1簿摯:幹事 ・いま1吉響?
(0は 1つ凝諄サ》

麟い露 蝉 斗護=(持 ち目瞥姜窒 極癒由 簿を利疎護亀輔熱騨鳴■の検薫苺群轟筆驚子か'

(0は 1,だ け,

総 議い 礎島慈〕 働 ■| えヽ :ないl

闘・1趙 輔 蒔 ・名瞬鳥零鋳員キこよも癬蜜 :■― い鹸燿幕がありまずか'

(0は 1●鷲I静

機 書:| 1ヽ働なる↓"喘』r,11,■F・ヽ 機 摯略|た1をヽ苺¬騨1静4

油いl■l 昨年度 4事逮書準機 1‐年間■涸饉審自め静漱奎畿嵐鷲《鷲蒸| ‐ゝ

藤 1編螂 軽 、ヽ華毒藤臨時軸 ‖ヾけ五‐"夕理磯機録な=な下魂

締ぃlet辞 撃変 :=鏡 =■年度〕場議摯薫壼た機機、違速藩蓋に鑢しヽ 1動理密菫中申職費埋轟ヽ各

承轟轟 られ轟機警Ⅲ平時的な蔚環鶏細難およtご轟くらヽ|でヽすか,そ0は 1‐つだ1+)

魯 ■週轟華機 機 ■濾藤■2難攘策豪 魯 霊鑢爾…書戦腱素轟

墓饉 闇―16饉

障| "ヽ織 議審壼嚇必要と|ない :■― 寺い,警攣書する1織織撲があ彎1率ずれ'

ζOは 1つだlfi

① 腋きヽ 苺お感〕 いこ●た Iた,う
‐静曝Ⅲヨ剛■Jヘ

鶴しヽ 1 0■ 昨響鑑 モ率錢24年 麟 1年 期奉付裁率聾■判鶴撼競を畿えてくだきヽ 礼

織 筆 鷺録姜ぉい,傘た韓襖申輔藤鞠崚菫'夕■璽陶癬議な 諄・琴
‐
鴨

聞い置耀| 付餞事要諄犠断書憲当す0オゆ撮鐘を鑽えでく裁さo亀

Ⅲ…滞

問い璃卜3 付議挙要め判断薔撫黎ず苺力■薦鐘議畿えヽ そださ'ヽ (轟織いく,電 畿〕

機1築盤警 盤   :1機 モ締磁め鹸撻,‐覇穂春 1轟 事議轟     10モ 織糧 f    )

綺い囲睡:醸 要と判鶴 れ縫覇織楓対して議:雑 ら書電糧鐵書 鞭1:‐書壼勒 緋 が

番員会から斃行されまや議|'40縁 :|やだ動

①針 撫織きれな     檬 撮襲護1継苺機 壼銀‐篠簗帯奪れ暮‐ 螢 機奮=れを,ヽ

奪
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野`督瀑●構貴1=目す警-4構

闘い謳 鍮 ― ―夕 … 繊 韓 輔 二ヽ 1駿発饉 経 鹸 醸 各

代わ撥に.当 鱗議壼絶驀いてめ倍颯墨醸む舞 うことで黎究を翼施ナ慈tiとを二彗餞緩撲農で錢籠轟て

いますが,(0は 1つなlt,

鍮薫暉織鰻窮こ霧畿鵞 絲て'も,  機 磯饉織ょ磯 磯 |‐機舞操ていない
鬱廊 イ ヘ |がイ4

暉| 西ヽ|■ 情 報塾鯛でめ軸 を露めることが島う輔 .1静難傘襲を舒,議繭ユ帯お湊=ういて

お轟.ねしまま、

■
1燿酔中驀‐費鞣や、ギ■懺無公鏑用ゃ摯■書式夜国押曲が馬1憲き:れてい壌ずか?〔●は1つだけ)

轡 はヽヽ :馬1意ぎれてい0タ 癬 いい鳥 輻腱霧1哺

諮 爾制■覆発につば ●惜報会編を衡うこ請嶽鑽 ‐さlLてい1総 おヤ (0購 1つ だけ)

轟1轟 轟‐轟 轟 (覇鼈 顧 さ晨 馬
蓼

・
無 巌 ャ薔

~~~~~~~

■け・■→増郎li″̂

■出いがlrerヘ

つ争ヽてお答えくだきい農

(0難 モれぞ細

闘いヨ野■■ ど のょうな力錢や彗断が難饉員は機燿されていますか0 そ れでれゆ蜘鑢鍮典機‐に

職粛して
・
菫層じて

| もヽ― i tttⅢ t(1卜や r輔 ■、ぃ筆1驚

事響薫lr2カ,率1
1轟霊感朧椰卜・ッ警― ジから
露鱗聰暉まで級階層妙探毒

くたど,難ド華で,爾ブ肇:
:こうな,■由=てくだき,ヽ

鶴|ホ‐ム… ジ (菫聴 椰縄薦
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‐
Ψ“書齋儀喘襲目す轟織宙機欅

鶴1 露ヽ1 豊簸設義講蒻+6豪 犠時菫無十1、中 につ̀ す`の競宙書彗毎鏡総経|ゃもヽて―警‐警摯|ま龍
議驚議糧議こ■いで赫畿管警鎧機希■ています津|?(10は1つ雌ltl

0~l障ゝ｀鱗 つている)■碑檄脚 4    :轟 いい鳥 ‐麟驀てし,なしヽ 義 澪″4

担卜,コ臓■ 覇究機最江ついに1肇毅騨軒感を愛鰊しで02・なiナれゴ=鍮理書壼携島会‐へ漱研難識爾書申麟

できないことヽこなっ 'ゞ 歯`十か'tOは 1う鍾l■〉

③停い (申機翼絆■中 磯 ,お暉ギ■   :響 い■え.1■縮撃幸警華なⅢ)・暉い脚嘩■

闘キ1璃11・■ 教育研難■― 餞螢宣発ています1碁會 〔0は 1●質1+憲

驀 はい t定めてヽヽる〕刊疇1静Ⅲロヘ   :魯 いいえ (定機‐■1竜い)刊 構:嘲贈 ヘ

置いb■ l■ 書舗鍛騒鍮1蜘酷書義えてく選さt、 誕0麟 1つだけ)

暑‐輝又二――ギ|)輩釉{――・弓―學撃轡‐

輌い:闘朧 昨年度 (平購12暴単鋤 に謙機され錫鐵驚機懇む諜 てヽ輔 嶽、轟雑で
‐柑霧でしF_か'  ‐

'-" "'*t' 回  や … ・・.I泰い準金韓 ra」ξ鉢難菫|《ざ専|、

藝 数驚 鰺 会の■を割壽なで| 筆ヽ ■由に,嚇ヘ

難 議驚警修会鶯ご… 議灘嚇鮮鰯与下 ■ヽ苺1博 |― ム

潤い鋼電‐劇湊:こ番貰肇彙めの鐘警研修書響゙ てい拳鮎 、どや|やほしヽ 豊簸しヽ 1ヽ藤ず籍摯
衰彗:濤疇鶴も■■‐うち繭 子|ふ1彗轟を彗̂す逮潔きて式薦さ鶴 に鳩れてつ警も)

薄い関躊 畿青藩停豪‐キ… 職 1走‐Ⅲ機‐係は導い苺う嫁な■て' ま`す■を(0」atっだ|け,

蘭い鎌 卜1 ■― ilng載鞍をして制縄して補 曇障=氣TOう .ちどれで普ヽ ■(0議 し、くつでも,

瓢轟 高 棘 轟 還 1還1轟Я懸漏 豪畢轟縣
~~~~~

轟 ― vebく轟鍮 ,静鑑 鍮 七計F‐TMC提 供)              .

繊 モ摯議 ( 】

聞い1著 盤墨蓄壼姜斃轟ゅ姜熱に婚ナ碁研究難議毅薄を精ちゞ琴1年ま無 t,10は 1う議オ〕

特撻怜もてしヽない → 轟轟鋤口,1お■

=鑢 織縄め鐘:薄研麟量賛じ蔚譲 ,機会議黎懸 'ている 尋 `LJ諄 い譲ヽ

―設研鷺者園盤離》∫機。響量ぬ鳥鞭麟鐘歯購麟警督壽てい薔=引いJ呼 ■

攀
●
機

舎

彎ず響鉾雪警艤強ま轡議f整 ‐●T‐T爆管撃 {彎洋型P麟彎曹鼈ittF‐‐―「」興'
哺).S撃躍キ灘 .擬将新た0こ感鼈會嚇す薔願熙ぶ=鱗雄鶴腹
:肇

1関連輩群■齢

攀 そ■畿 t                                i

心
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鷲.臓壼t巻ニタロン働 0舞襲織嘉

圏い "姿 員会が購費を漱搬した後鞣t研 究の翼籐献驚等について盛豊 お奪げ 〕む書施してし'ます

か?(0は まつ厳け)

奏餞お`は実率■●争ヽ壽 ⌒働:I‐「14‐     1機 いltえ(菫権して―いなケ■Ⅲ藤″■繭 摯書ヽ

攣い2●t i攀 菫l ti雙鑢●奮tl尊' ‐́
なお警えいた言■t轟合:ごお轟れし|ぷ十.

濾盤壼 tt_総がつ経鯖 も―由彙簿藤朦菫されています|かヤ(0おま1うだlf)

0は い 儘 議されてt るヽ) 動 いいえ 機 麟:き窯 ヽヽない》

拗 監甍 無⇒野ギ}め 磨法はど始‐ようなもいで↑ゆtt 鱗 当するも■を十べて透択導てくだ蒸ヽ 、

(0球いく,でも多

l⑬
糠 酔 餞    i骨 騨 鮭 蟻 響

苺 緒警 《1増シギ)攣 幣 ギ■篠'■ |ヽの働 ヽ

10はいくつマも】

畿当するも赤iをまべて選択してください。

義 覇雛 爾暮毅鞭 縫ヽ鐵鐵饒

曇 データ:鑽ユ館継毎彗趣畿範

1搬 蓼斜 )濃1摯ふ環購 |“纂:曲離褻 籠

銀 鋳奎彗饉宇割銀II療春華無譲議彗ているか

:⑬驚最数や艶難の状灘

凩斃鑓鑢痺≡善==
級‐モあ機ζ               l

0研 甍鋤磁静1費飽戦端組Hfぅ 義善姜聴鍵轟お研盤犠に簸勝織けていますか■(01ま=つだtf)

。 議い 軸 澪てヽ 1尋〕‐― J■      l⑬ い| 議ヽモ義務賛|けていな,う、静̂

春鍮鍮藩赫球ヽ いo織含■モゆ瀬塵は慧■|よiです"|'《Olt'サ彗lfl

機 1年凛 1画 曖藤‐密幕苺菫1畿 働 3年韓i樹 機 その催 (   )

博蹴 の議T‐・●4辮錮‖略鋼職由■饉鹸 研発瞥に錢籍けけてぃますかt(0は 1つ簿fl

③ はい機期籐嬌ltttおヽ) 動 争'いえ (無群鞣Flていない》
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鷲.事躊‐かも摯菫療嗜●時目に,Ltて'軽

国い宏1通 常義費におキヽ電、申‐雄か象潮嶽計吼こおから時間鬱長=す る最大●豪目議篠だな感筆て

いますか?モ0糠 1つだ1鸞

警 蒙鋳す暮時点で警甕諾筆警十肇■錬|■れてll撃いこ腱

機 警員会からゆ鞠鐵摯舗篤こ議して研究妙 麟 が選いこと

管 轟覇攀 1熱会中臨艤轟度が少ない.1華

疇綸理藩甍欝擬会率蘇鑢Ⅲ捧劇添壺■ていな■こ量

録‐そ■懇!

餞い劉 覇餞白出におきず|,申鑢がら撃諄までにかかる時間遣長く↑拳最大●豪置鱗惰だこ感漱て

, まヽすか'(0は 1つだ:サ)

① 事1鑽ず苺時轟で覆魏籠苺オ:ナカ41捧魯れていな||■:鯉

磯迅違警壼泰1縄薄もむ無磐飢選いこ毅

簿苺華警菫鱗‐撻か与豪驚機事項■村しゞ 警鷺議轟鷲略が還| ■`職

醸轟謹機奎姜腱農華轟懇 障爾が饉ぃ いヽ|| 三ヽ‐華

暴十■饉ξ           .

動 轟逮審輩1鴛瞭 い毅い

畑い31響 常警輩およ:h響 藪:|おⅢ℃承難され亀‐呻 臨鍾|"俸 嶺鞭 ‐鏡‐r、申辞

幕面上■寧曲 貫議よボ調鷹準丼日む毅鳳てくださ、ゝ

鴫 i Ell競奪1風簿 譜 露菫

雛 1 「零‐ 爾

鮮 := 間 颯鴨

撚件 3
蓼 暉

鑽俸‐■ I獨 聖彎鷺メ

案伴 5 ,口VI職 鶴

議鮮嗜

緋 ず
願 哺 謳 彎

鮮 ,8 円 響 電

熙辞‐9 ミi剛鴫

叢棒10 ;零鳴 軽 鴫

-1 幸鶴年魔畿‐ 承諄筆嵐難

難件1 国 関

鑽作|= 田 IBgJ

議棒13 鴨ヽ 敗明

鍛難4 岡 間

轟持5
闘 賛コ'ロロ肇 .

轟洋薔

鮮 T
| (さ:11礫 孵 硼

鮮 懇
| (11ヽln 四

盤葬轡 ●囲国r, :撃●I

鑽難■0
|ザ   「'1lQ

盤い議 今回のご爾書をい.菫だいい を教鳥|てくださ李ゝ Ю はい.くつでもま

癬 警員会鸞鑑構 ・⑬ 撥量き要量曇 :⑫警翼会響蠍 ‐警 警量金鶴 鸞 :霧|モ織惣t     ,

10
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覇金曇瑾盤麟書露馨b‡=襲す轟=窯二寺

離 1ヽ盤‐1境菫文部料馨警と摩盤霧爆管鍮き爾で、F畿学警斃に鑢ずも億鐘撥針J及び「臨藤研究機蘭する
撤経識 i中 暴議し督華められています。ご鐵暮嚇機む私塁1で購| ま`管ん硼:で、歌●壺つ綽芋畿1こ

鏑し●|ご 島肇轟灘奪式`=最も錘いち■釜.:それぞ繰適嶽し、くざ=lt:

■ ,整書,「臨熊覆魏義撻す壕鍮畿撥針」:二摯撼彗■鑑簿穣盤‐,青 ,奎嵐会議、事壺静爾省秦 1臨慮|
輔 難書壼讐擬会報警―シューンキ14:機 会め額 を報告するこ避藤難議付けら1にてぃますt‐
新しい締きで,れこ録競饉をすべ'暉愉糧書壼姜員会社亀鐘六十■きだと思いますか,
10は ,つ責lfl

學蒲■  1曇 ギちヽ か議   !⑬ ξちらか装    F轟
「ご孫舞く「  :醸 ‐特I=

摯‐ヽえばそ多轟=    い ぇ繊そぅ思わない   そ う轟わない   量 1量蛯段ぃ

鋤 携 緩 T麟 け 入瑠餞韓螂耐期鱒1錯前:こ翁機なデ摯タベース (撓:S団□平し■ェなど,轟畿 lni鮮傲
盤懸十るこ鷲が軸 けら1群 いまず`鋳 しい様 “麟臓,こめ験 な鰤 鸞留撃瀬騎諄発絡も献
十る̂誉 だ薔轟| 議ヽ寸籠卜|“ ゆは1つ僣1ナ》

癬 癬爾壼 ⑬ おももかな 轍 簾 もヽ濃毅    機 まっ通《  機 鏑磁
う思わない

餞い攀 :モ録機:榊 鳥難し漁1難卜でご意舞軽ヵ橿事したち.ぜ ひ|お麹わせくだきい1特 :::こ機審壼i

赫費め糠療:無 費慈‐糠う人鑢 懸彙青、銀繭戯繭鮨静砂軸藍議‐、ぬ 3藤 :こついてご意見蒻け|

れば華しヽ書 =今 畿め織針鐵 むoた ゆ 参考にさせていたださま亀

講 中毒ザがと|ラござ年`ました。ずンケー雛 鶴ムで終了です。
熙封導菫維翻鞣 奎華 奪t雛麟1構麟 でにご撮爾ください`
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