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I  行 政政策研究分野

1 行 政政策研究事業

(1)政 策科学総合研究事業

ア.政 策科学推進研究事業

イ 統 計情報総合研究事業
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(付その 2 )厚 生労働科学研究費補助金の応募に係る

府省共通研究開発管理システム ( e―R a d )への

入力方法について             ・ ・・・・・・● (省略)

(2)地 球規模保健課題解決推進のための行政施策に関する研究事業

Ц 厚 生科学基盤研究分野
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がん対策推進総合研究事業

1 )が ん政策研究事業

生活習慣病 ・難治性疾患克服総合研究事業

1)循 環器疾患 ・糖尿病等生活習慣病対策政策研究事業

2 )難 治性疾患等政策研究事業

ア 難 治性疾患政策研究事業

イ 免 疫ア レルギー疾患等政策研究事業

ウ 免 疫ア レルギー疾患等政策研究事業

長寿 ・障害総合研究事業

1 )長 寿科学政策研究事業

2 )障 害者政策総合研究事業

感染症対策総合研究事業

(免疫アレルギー疾患等政策研究事業)

(移植医療基盤整備研究分野)

リーサイエンス政策研究事業
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Ⅳ 健 康安全確保総合研究分野

1′地域医療基盤開発推進事業

( 1 )地 域医療基盤開発推進研究事業

2  労 働安全衛生総合研究事業

3 .食 品医薬品等 リスク分析研究事業

( 1 )食 品の安全確保推進研究事業

( 2 )医 薬品 ・医療機器等 レギュラ ト

( 3 )化 学物質 リスク研究事業

4.健 康安全 ・危機管理対策総合研究事業

・公募研究事業計画表
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l.厚生労働科学研究費補助金の目的及び性格

厚生労働科学研究費補助金 (以下 「補助金」という。)は 、 「厚生労働科学研究の振興

を促し、もつて、国民の保健医療、福祉、生活衛生、労働安全衛生等に関し、行政施策の

発電理曇崎菫畠芳曇ま話轡醤泄喬写:志 勇13 i t集 ‐璽晶撃喜晃損笹引鯵量讐糞晋撃省型

労働科学研究の振興を一層推進する観点から、毎年度厚生労働省ホ
ームページ等を通じて、

研究課題の募集を行つています。

応募された研究課題は、事前評価委員会において 「専門的・学術的観点」や 「行政的畢

点」等からの総合的な印価を経たのちに採択研究課題が決定され、その結果に基づき補助

金が交付されます。

なお、'この補助金は、 「補助金等に係る予算の執行の適正化に関する法律 (昭和30年

法律第 17 9号 )」 (以下 「補助金適正化法」という。)等 の適用を受けます。補助金の

目的外使用などの違反行為を行つた者に対しては、キ甫助金の交付決定取消し、返還等の処

分が行われますので■分留意してください。

本公募の対象研究事業

行政政策研究分野

1 .行 政政策研究事業

( 1 )政 策科学総合研究事業

ア 政 策科学推進研究事業

イ.統 計情報総合研究事業          |

( 2 )地 球規模保健課題解決推進のための行政施策に関する研究事業

厚生科学基盤研究分野

(公募課題な し)

Ⅲ 疾 病 ・障害対策研究分野

1 .成 育疾患克服等次世代育成基盤研究事業

( 1 )健 やか次世代育成総合研究事業

2 .が ん対策推進総合研究事業

( 1 )が ん政策研究事業

3.

(

(

生活習慣病 ・難治性疾患克服総合研究事業

¬)循 環器疾患 ・糖尿病等生活習慣病対策政策研究事業

2)難 治性疾患等政策研究事業

ア 難 治性疾患政策研究事業

イ 免 疫ア レルギー疾患等政策研究事 (免疫アレルギー疾患等政策研究事業)

ウ.免 疫アレルギー疾患等政策研究事業 (移植医療基盤整備研究分野)

4  長 寿 ・障害総合研究事業

( 1 )認 知症政策研究事業

( 2 )障 害者政策総合研究事業

5  感 染症対策総合研究事業

( 1 )新 興 t再興感染症及び予防接種政策推進研究事業

( 2 )エ イズ対策政策研究事業

健康安全確保総合研究分野

1  地 域医療基盤開発推進事業

( 1 )地 域医療基盤開発推進研究事業

2  労 働安全衛生総合研究事業

3  食 品医薬品等 リスク分析研究事業

( 1 )食 品の安全確保推進研究事業

( 2 )医 薬品 ・医療機器等 レギユラ トリーサイエンス政策研究事業

( 3 )化 学物質リスク研究事業

4 健 康安全 `危機管理対策総合研究事業

※  こ の公募 は、本来平成 2 7年度予算が成立 した後に行 うべきものですが、でき

るだけ早 く補助金を交付するために、予算成立前に行 うことと しているもので

す。このため予算の成立状況によつて、研究費の規模、採択件数等の変更が生

じる場合等 があります ことに留意 して ください。

※ な お、平成 2 6年度までに採択された研究課 題 と同一内容の研究は採択の対象

.と な りませ ん。



く注意事項>

1  公 募期間は、平成

5時 30分 (厳守)

2 6年OO月 ○○日 (0)

です。

か ら○○月OO日 (O)午 後

厚生労働科学研究費補助金に

(以下 re―Ra d」という3)

おいては、府省共通研究開発管理 システム

(http://www e―rad go.」p/)を 用いてのオン

ラインでのみ公募 を行つています (申請時に申請書 の書面提出は求 めませ

ん。)(詳 細 は 13ペ ージ、ク.府 省共通研究開発 管理 システムについて

を参照)         ―

なお、e―R a dか ら応募を行 う場合は、研究機関及 び研究者が、e―R a dに

登録 されていることが必要 とな ります。登録手続 きには日数 を要す る場合

があ りますので、 2週 間以上の余裕 をもつて登録手続 きをす るよう、十分

注意 して くだ さい。

補助金の応募に当たつては、「Ⅶ.各公募研究課題の概要等」の<新 規課題

採択方針>及 び<公 募研究課題>の 記載内容をよく確認し、応募を行う研

究内容が行政のニーズを満たす成果を示せるものであるかどうかを十分検

討の上、研究計画書においてどのような成果を示せるのか記載 して くださ

い 。

II応募に関する諸条件等

( 1 )応 募資格者

1 )次 のア及びイに該当する者 (以下 「研究代表者」という。)

ア  (ア )か ら (キ)に 掲げる国内の試験研究機関等 (別に定めるガイ ドラインに

基づ き、厚生労働科学研究費補助金の配分を受けることが不適切なものとして厚

生労働大臣が指定する研究機関等を除く)に所属する研究者
(ア)厚 生労働省 の施設等機関 (当該研究者が教育職 、研 究職 、医療職 (※ 1 )、

福祉職 (※ 1 )、 指定職 (※ 1 )又 は任期付研究員 (※ 2 )で ある場合 に限

る。)
.   (イ

)地 方公共 団体の附属試験研究機関

(ウ)学 校教育 法 に基づ く大学及び同附属試験研究機関

(工)民 間の研 究所 (民間企業の研究部門を含む。)

(オ)研 究 を主 な事業 目的 としている特例民法法人並びに一般社団法人、一般財団

法人、公 益社 団法人及び公益財団法人 (以下 「特例 民法法人等」 とい う。)

(力)研 究 を主 な事 業 目的とす る独立行政法人通則法 (平成 1 1年法律第 1 0 3号)第

2条 の規 定に基づき設立 された独立行政法人及び特 定独立行政法人

(キ)そ の他厚 生労働大臣が適当 と認 めるもの

※ 1  病 院又は研究を行う機関に所属する者に限る。

※2  任 期付研究員の場合、当該研究事業予定期間内に任期満了に伴う退職等によりその責務

を果たせなくなることがない場合に限る (研究分担者を除 く。)。

イ.研 究計画の組織 を代表 し、研究計画の遂行 (研究成果の取 りま とめ、補助金の

適正 な執行を含む 。)に 係 る全 ての責任を負 う者で あつて、外国出張 その他の理

由に よ り長期 にわ た りその責務 を果たせな くなる こと又 は定年等によ り退職 し試

験研究機関等 を離 れること等の見込みがない者

※ 厚 生労働省本省の職員として補助金の配分先の選定に関わつていた期間から1年を経な

い者は、当該者が配分に関わった研究事業について、補助金の応募はできないものとする。

なお、 「補助金の配分先の選定に関わつていた」者は、以下の者とする。
・技術総括審議官、厚生科学課長及び研究企画官

・補助金の各研究事業の評価委員会委員を務めた厚生労働省本省の職員

2 )次 のア又はイに該 当す る法人

ア.研 究又は研究 に関する助成 を主 な事業 とす る特例 民法 法人等及 び都道府県

※特例民法法人等及び都道府県が応募する場合にあっては、研究代表者として当該法人に

所属する研究者を登録すること。

イ そ の他厚生労働 大臣が適 当 と認め るもの

( 2 )研 究組織及び研究期間等

ア.研 究組織



研究代表者が当該研究を複数の者と共同で実施する場合の組織は、次に

掲げる者により構成されるものとする。

(ア)研 究代表者 (従前の主任研究者)

研究計画の遂行にすべての責任を負わねばならない。

(イ)研 究分担者 (従前の分担研究者) ( ( 1 ) 1 )ア に該当し、かつ 1 )イ ※

書きに該当しない者に限る。)

研究代表者 と研究項目を分担 して研究を実施 し、分担した研究項目につ

いて実績報告書を作成する必要がある。

また、分担 した研究項目の孝行に必要な経費の配分奮受けた場合、そ
?

適正な執行に責任を負わねばならない。

(ウ)研 究協力者            .

研究代表者の研究計画の遂行に協力する。なお、研究に必要な経費の

配分を受けることはできない。また、研究協力者は実績報告書を作成す

る必要はない。

イ 研 究期間

9量糞マ磐耐重電1曇11霙腎菫経褒二五霙童電可]柵
1)量
Lξ

って実際|三研究を開始する日 (当該研究を実施する年度の4月 1日以降)

から当該年度の実際に研究が終了する日までとします。

ウ 所 属機関の長の承諾

研究代表者及び研究分担者 (以下 「研究代表者等」という。)は 、当該研

究に応募することについて所属機関の長の承認を得てください。なお、当

該研究の実施に係る承諾書は補助金を申請する時に提出していただくこと

となります。                   '

( 3 )対 象経費

ア 申 請できる研究経費          .

研究計画の遂行に必要な経費及び研究成果の取りまとめに必要な経費。

なお、経費の算出に当たつては、 「Ⅶ 補助対象経費の費目の内容及び単価」

(ア)建 物等施設に関する経費

ただし、補助金により購入 した設備備品等の物品を導入することにより

必要となる据え付け費及び調整費を除く。

く例〉建物の建築、購入及び改修等並びに土地の購入等

(イ)研 究機関で通常備えるべき設備備品等の物品 `その性質上、原形のまま比

較的長期の反復使用に耐えうるものに限る。)を 購入するための経費

く例〉机、いす、複写機、会議セット等の什器類、コンピューター、医学全集等

(ウ)研 究実施中に発生した事故 ・災害の処理のための経費

※ 被 験者に健康被害が生じ補償を要する場合:に当該補償を行うために必要な保険

(当該研究計画に位置づけられたものに限る。)の 保険料を除く。

(工)価 格が 50万 円以上の機械器具であつて、賃借が可能なものを購入するた

めの経費。

※ 賃 借より購入した方が安価な場合を除く。

(ォ)そ の他この補助金による研究に関連性のない経費。

く, 1〉
・会議後の 懇親会における飲食代等の経費

・預金 口座 の開設 を目的 として金融機 関に預 け入れた経費

・回数券及 び プ リペイ ドカー ドの類 (謝品 と して購入す る場合 を

除 く。)

ウ.外 国旅費について

研究代表者等が当該研究上必要な情報交換、現地調査、専門家会議等への

参加又は研究者の招聘等を行う場合に、1行程につき最長2週間 (※)の期

間に限 り、補助対象となつています。

※ 天 災その他事故によりやむを得ず1行程が2週間の期間を超えた場合には、厚

生労働大臣が認めた最小行程を補助対象とする場合がある。

工。国内学会及び国際学会参加旅費について

研究代表者等が、当該研究の推進に資する情報収集、意見交換又は研究成

果の発表等を行 う場合に限り、支給することができます。

オ 機 械器具について

価格が 5 0万円以上の機械器具については、賃借が可能な場合は原則として

賃借によることとされております。ただ し、賃借が可能でない場合、又は購

入 した場合と研究期間内で賃借をした場合とを比較 して,購 入 した場合の方

が安価な場合等は、購入して差 し支えありません。

なお、賃借をする場合であつても、所有権の移転を伴 うものは認められま

せん。

※ 補 助金で取得した財産 (機械器具)に ついては 「厚生労働科学研究補助金により取

得tた 財産の取扱いについて」 (平成 1 4年6月 2 8日厚科第0 6 2 8 0 0 3号厚生科学課

長決定)に より取り扱つてください。

Ｆ
Ｉ

」

―

Ｉ

Ｌ

を参考にして ください。

間接経費

イ.直 接経費として申請できない経費について

補助金は、当該研究計画を遂行する上で必要な一定の研究組織、研究用施設

及び設備等の基盤的研究条件が最低限確保されていう研究機関の研究者又は特

例民法法人等を対象としているため、次のような経費は申請することはできま

せんので留意 して くださぃ。



力 人 件費について

研究代表者等の研究計画の遂行に必要な研究 協 力、実験補助 、集計 、

資料 整理 又 は経 理事 務 等 を行 う者の雇 用 に要 す る給 与、賃 金 、賞与 、

保険料 、各種 手当等 (研究機関 が、当該研 究機 関の給与規程 等に基

づき雇用 す る場合 に限 る。)及 び労働 者派 遣業者等へ の支払 いに要

す る経費 については、補助金から支出することができます。

なお、直接経費から支出する場合、研究機関が雇用するために必要となる

経費は、研究代表者等から所属する研究機関に納入 してください。

キ 間 接経費について

間接経費は、補助金を効果的 ・効率的に活用できるよう、研究の実施に伴い

研究機関において必要 となる管理等に係る経費を、直接経費に上積み して措置

するものであり、補助金を受給する研究代表者の研究環境の改善や研究機関全

体の機能の向上に資することを目的としています。

平成 27年 度に新規採択される課題に係る間接経費は、直接経費の額を問わ

ず、30%を 限度に希望することができます。なお、研究代表者が国立試験研究

機関 (※1)及 び国立更生援護機関 (※2)に 所属する場合には支給の対象外

となります。

※1 国 立試験研究機関とは、国立医薬品食品衛生研究所、日立社会保障・人日問題研究

所、国立感染症研究所及び国立保健医療科学院をいう。

※2 国 立更生援護機関とは国立障害者リハビリテーシヨンセンター及び児童自立支援施

設をいう。

( 4 )応 募に当たつての留意事項

ア 補 助金の管理及び経理について

(ア)関 係法令及び関係規程の遵守について

研究代表者及び経費の配分を受ける研究分担者においては、補助金適正化

法等の関係法令、及び 「厚生労働科学研究費補助金取扱規程 (平成 1 0年厚

生省告示第 1 3 0号)」 等の補助金の取扱いに係る関係規程 (注)を 十分に理

解 ・連守 し、補助事業を行つてください。

これらの法令等に違反 して研究事業を実施 した場合は、採択の取消し又は

補助金の交付決定を取消し、返還等の処分を行 うことがあります。また、下

記イのとおり、一
定期間、不正経理等を行つた研究者 (不正経理等を共謀 し

た者を含む。)に 対して補助金を交付しないことがあります (当該期間は研

究分担者 となることもできません。)。

(注)厚 生労働科学研究費補助金に係る関係規程については、下記ページの 「研究

費の取扱いについて」の項を参照してください。

http://www mhlw go 」p/stf/seisakunitsuite/bunya/hokabunya/kenkyuJigyou/ln

dex html

(イ)所 属機 関の長への事務委任について

補助金の管理及び経理の透明化並びに適正化を図るとともに、研究代表者

及び経費の配分を受ける研究分担者の直接経費の管理及び経理事務に係る負

担の軽減を図る観点から、補助金の管理及び経理事務は、研究代表者等の所

属機関の長に必ず委任 してください。

なお、この場合であっても、補助金の使途や支出時期等に関する実質的な

判断は研究者が主導して行われるものであり、当然ながら研究代表者及び研

究分担者においても、補助金を扱う者として、自らが上記アの関係法令及び

関係規程を十分に理解するとともに、所属機関の長 との適切な連携の下、補

助金の適正な執行に留意することが求められます。

(ウ)所 属研究機関に対する研究費の管理体制に関する調査への協力について

研究費の不正な使用は、それを起こした職員が所属する研究機関にとって

重大な問題であるばかりではなく、研究活動を支える国民への信頼を揺るが

す問題であることから、厚生労働省では、 「研究機関における公的研究費の

管理 ・監査のガイ ドライン (実施基準)」 (平成 2 6年 3月 3 1日厚生労働省  ｀

大臣官房厚生科学課長決定)を 策定し、研究機関に対する指導を行うための

体制の構築を進めています。、研究代表者及び経費の配分を受ける研究分担

者、並びに所属機関におかれましては、厚生労働省の要請に応じて研究費の

管理体制に関する調査にご協力を頂きます。

イ 不 正経理等及び研究不正への対応について

(ア)不 正経理等に伴う補助金の交付の制限について

研究者が補助金の不正経理又は不正受給 (偽りその他不正の手段により補

助金を受給することをいう。) (以 下 「不正経理等」という。)に より、平

成 1 6年度以降、補助金適正化法第 1 7条第 1項 の規定に基づき、補助金の交

付決定の全部又は一
部を取 り消された場合については、次に掲げる場合に応

じ、それぞれ一定期間、当該研究者 (不正経理等を共謀 した者を含む。)は

補助金の交付の対象外となり、研究分担者 となることもできません。

また、他の競争的研究資金等において不正経理等を行つた場合 (不正経理

等を共謀 した場合を含む。)も 上記に準 じ、次に掲げるとおり取 り扱います。

O補 助金において不正経理等を行つた場合

① 不 正経理に本り、補助金適正化法に基づき、交付決定の全部又は一部を

取 り消された場合              ,

a  自 らが不正経理に直接関与 した場合

( a )個人の経済的利益を得るために補助金を使用 した場合
→ 補 助金の返還が命 じられた年度の翌年度以降 1 0年間

( b ) ( a )以外の場合
→ 補 助金の返還が命 じられた年度の翌年度以降 1年 以上 5年 以

内の間で当該不正経理の内容等を勘案 して相当と認められる

期間

b  自 らは不正経理に直接関与 していないものの、補助金を管理する責任

者としての義務に違反 したと認められる場合



→ 補 助金の返還が命 じられた年度の翌年度以降 1年間又は2年

間 (自らが不正経理に直接関与 した者に対して適用する補助

金を交付しない期間の半分の期間 (ただし、上限は 2年 とし、

1年 に満たない期間は切り捨てる。)と する。)    ・
  ｀

(注)上 記 に関わらず、平成 2 5年 3月 2 9日よリコに不正経理を行つた者に

ついては以下のとおりとする (ただ し、上記を適用することとした場

合に算定される補助金を交付しない期間の方が短い場合は、この限り

ではない。また、以下の a及 び bの いずれの場合についても、自らは

不正経理に直接関与していない者に対 しては適用 しない。)。

a  他 の用途へ補助金を使用 した場合

→ 補 助金の返還が命 じられた年度の翌年度以降 2年 以上 5

年以内の間で当該他の用途への使用の内容等を勘案して相

当と認められる期間

b  a以 外の場合
→ 補 助金の返還が命 じられた年度の翌年度及び翌々年度

② 不 正受給を行つた場合

→ 補 助金の返還が命 じられた年度の翌年度以降 5年 間

O他 の競争的研究資金等において不正経理手を行つた場合

・平成 1 6年 度以降に他の競争的研究資金等において不正経理等を行い、補

助金適正化法に基づき当該競争的研究資金等の交付の制限を受けた場合

→ 当 該競争的研究資金等の交付の制限を受けた期間と同一
期間

く注)こ こでいう 「競争的研究資金等」とは、 「厚生労働科学研究費補助金

.  ませ[看季:露言λξ殺根覆ξま2「霙奪塁†£ど』撃庁:書署量
な

0 3 3 1 0 0 2号厚生科学課長決定)で いう、特定給付金のことを指 します。

なお、不正経理等を行つた研究者及びそれ らに共謀 した研究者に関する情

報については、 「競争的資金の適正な執行に関する指針」 (平成 1 7年 9月 9

日競争的研究資金に関する関係府省連絡会申し合わせ。平成24年10月17日

改正)に 基づき、他府省を含む他の競争的研究資金担当課 (独立行政法人で

ある配分機関を含む。以下同じ。)に 当該不正経理等の概要 (不正経理等を

した研究者名、競争的研究資金名、所属機関、研究課題、交付 (予定)額 、

研究年度、不正の内容等)の 提供を行います。その結果、他の競争的研究資

金担当課が、その所管する競争的研究資金について、当該研究者の応募を制

限する場合があります。

また、不正経理等が行われた事案については、その悪質性に関わらず原則

としてすべての事案について、その概要 (不=経 理等を行つた研究者?氏 名

を含む場合があります。)を 公表tま す。

※ 不 正経理等については平成 1 8年8月 3 1日に総合科学技術会議で策定された 「公的

研究費の不正使用等の防止に関する取組について (共通中な指針)」 を踏まえ、

「厚生労働科学研究費補助金における事務委任について (平成 1 3年7月 5日厚科第

3 3 2号厚生科学課長決定)」 を平成 2 1年3月 3 1日付けで改正し、研究機関におけ

る補助金の管理及び経理に関する体叩及び監査について報告を求めることとしてい

ます。補助金の管理 ・監査体制に明らかな問題があぅことが判明した場合は、問題

が是正されるまで、補助金支給の見合せ等の対応をとることになります
ので、ご留

意ください。

(参考)

「競争的資金の適正な執行に関す る指針」

「        共 申 姉 的 」

(http://WWw8 cao go  Jp/cstp/output/iken060831  pdf)

(イ)研 究上の不正について

科学技術の研究は、事実に基づく研究成果の積み重ねの上に成り立つ

壮大な創造活動であり、この真理の世界に偽りを持ち込む研究上の不正

は、科学技術及びこれに関わる者に対する信頼性を傷つけるとともに、

研究活動の停滞をもたらすなど、科学技術の発展に重大な悪影響を及ぼ

すものです。そのため研究者は、所属する機関の定める倫理仰領 ・行動

指針(日 本学術会議の示す科学者の行動規範等を遵守し、高い倫理性を

持つて研究に臨むことが求められます。

このため、補助金においては、研究上の不正を防止し、それらへの対

応を明示するために、総合科学技術 :イノベーション会議からの意晏具

申 「研究不正行為への実効性のある対応に向けて」 (平成 26年9月 1 9

日)踏 まえ、研究上の不正に係るガイ ドラインを策定することとしてい

ます。研究活動の不正行為に対 しては、上記ガイ ドラインに基づき、補

助金の打ち切 り及び返還、一定期間交付の対象外とする、申請の不採択、

不正の内容 (不正を行つた研究者の氏名を含む。)及 び措置の公表、他

府省への情報提供等の対応を行います。

不正経理等及び研究上の不正の告発について、補助金の不正経理等や研究上の

不正行為がありましたら、まずは不正が行われた研究活動に係る競争的資金の

配分を受けている機関 (大学、公的研究機関等)に ご相談ください。これらの

機関でのご相談が困難な場合には、 「皿 照 会先一覧」に記載されている連絡

先にご相談 ください。なお、詳細は、 「研究機関における公的研究費の管理 ・

監査のガイ ドライン (実施基準)」 及び新たに策定する研究上の不正に係るガ

イ ドラインをご参照ください。

不正経理等及び研究上の不正に係る上記の取扱いにつし`ては、 「競争的資金の

適正な執行に関する指針」 (平成 1 7年9月 9早競争的研究事金に関する関係

; i季 「] : L : [ : )「 :菫 I言 8曇 早見彗露]基 ξt t i暑} 1 [量 i :ちf F
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月9日厚生省告示第1 3 0号)等 の関係規程を改正した上で公表しますので、ご

留意ください。

(ウ)不 正経理等及び研究不正に伴う研究機関の責任に

ついて

不正経理に関し、研究機関の体制整備等の状況に不備がある場合や

告発等に係る報告書の提出に遅延が認められる場合には、 「研究機

関における公的研究費の管理 :監査のガイ ドライン (実施基準)」

に基づき、研究者だけでな く、研究機関に対 しても間接経費の削減

等の措置を請 じることとしています。また、研究上の不正について

も、新たに策定する研究上の不正に係るガイ ドラインに基づき同様

の対応をおこないます。

利益相反 (Oo n f l i c t  o f  i n t e r e s t  i  c  o  l )の管理について

厚生労働科学研究の公正性、信頼性を確保するため、 「厚生労働科学研究

における利益相反 (Co n f l i c t  O f  i n t e r e s t : C O I )の 管理に関する指針」

(平成 20年 3月 31日付科発第 033 1 0 0 1号厚生労働省大臣官房厚生科学課長

決定)及 び 「厚生労働科学研究費における倫理審査及び利益相反の管理状況

に関する報告について」 (平成 26年 4月 14日 )に 基づき、所属機関の長は、

第二者を含む利益相反委員会 (CO I委 員会)の 設置等を行い、厚生労働科

学研究に関わる研究者の利益相反について、透明性を確保 し、研究成果の公

平性 ・科学的な客観性に疑念が生 じないよう適切に管理する必要があります。

平成 22年 度以降の厚生労働科学研究費補助金の交付申請書提出前に CO

:委 員会が設置されず、あるいは外部のCOl委 員会への委託がなされてい

ない場合には、原則として、厚生労働科学研究費補助金の交付を受けること

はできません。

また、当該指針に違反して研究事業を実施 した場合は、採択の取消 し又は

補助金の交付決定取消 し、返還等の処分を行うことがあるほか、一定期間当

該研究者に対 して補助金を交付 しないことがあります (当該期間は研究分担

者 となることもできません。)。

経費の混同使用の禁上について

他の経費 (研究機関の経常的経費又は他の補助金等)に 補助金を加算 して、

1個 又は 1組 の物品を購入した り、印刷物を発注 したりすることはできませ

ん。

研究計画策定に当たつての研究倫理に関する留意点について

法律、各府省が定める以下の省令 ・倫理指針等を遵守 してください。これら

の法律 ・省令 。指針等の遵守状況について調査を行うことがありますので、予

めご了解 ください。また、これ らの法令等に違反 して研究事業を実施 した場合

は、採択の取'肖し又は補助金の交付決定取消 し、返還等の処分を行うことがあ

るほか、一定期間当該研究者に対 して補助金を交付しないことがあります (当

該期間は研究分担者となることもできません。)。

Oヒ トに関するクローン技術等の規制に関する法律 (平成 12年法律第 146

号)

O特定胚の取扱いに関する指針 (平成13年文部科学省告示第173号)
Oヒ トES綱 胞の樹立及び分配に関する指針 (平成21年文部科学省告示第

1 5 6号)

Oヒ トE S細 胞の使用に関する指針 (平成 2 1年文部科学省告示第 1 5 7号)

Oヒ トゲノム ・遺伝子解析研究に関する倫理指針 (平成 2 5年文部科学省 ・

厚生労働省 ・経済産業省告示第 1号 )

0医 薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成 9年 厚生省令第 2 8号 )

0医 療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成 1 7年厚生労働省令
第 3 6号)

O手 術等で摘出されたヒト組織を用いた研究開発の在 り方について (平成 10

年厚生科学審議会答申)

O疫 学研究に関する倫理指針 (平成 14年文部科学省 ・厚生労働省告示第 1

号)

O遺 伝子治療臨床研究に関する指針 (平成 16年文部科学省 ・厚生労働省告

示第 2号 )

O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)

○ヒ ト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針 (平成 25年厚生労働省告示第
380号)

O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 (平成 22年

文部科学省 ・厚生労働省告示第 2号 )

O研 究機関等における動物実験等の実施に関する基本指針 (平成 18年文部

科学省告示第 71号 )、 厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 (平成 18年 6月 1日 付厚生労働省大臣官房厚

生科学課長通知)又 は農林水産省の所管する研究機関等における動物実験

等の実施に関する基本指針 (平成 18年 6月 1日 付農林水産省農林水産技

術会議事務局長通知)

臨床研究登録制度への登録について

「ヒ ト幹細胞を用し`る臨床研究に関する指針」 (平成 25年厚生労働省告示

第 317号。以下 「ヒ ト幹指針」という。)の 対象となる臨床研究、又は介入を

行 う臨床研究であって侵襲性を有するものを実施する場合には、それぞれ、ヒ

ト幹指針又は 「臨床研究に関する倫理指針」 (平成 20年厚生労働省告示第 4

15号 )|1基 づき、当該臨床研究を開始するまでに以下の二つのうちぃずれかの

臨床研究登録システムに登録を行つてください。また、

時に、登録の有無を記載 した報告書 (様式自由)の 添付が必要です。なお、登

録された内容が、実施 している研究の内容と朗館がないかどうかについで調査

を行うことがありますのであらか じめご了解 ください。

O大 学病院医療情報ネットワーク (UM I N )「臨床試験登録システム」

0(財 )日 本医薬情報センタニ (」API C )「臨床試験情報」

http://www clinicaltrials Jp/user/cte_main Jsp

O (社 )日 本医師会治験促進センター 「臨床試験登録システム」
h t t p s : / / d b c e n t r e 2」m a c c t  m e d  o r  J p / c t r i a ! r /

カ
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キ.補 助金の応募に当たつての留意点について

補助金の応募に当たつては、「Ⅶ.各公募研究課題の概要等」の<新規課題

採択方針>及 び<公 募研究課題>の 記載内容をよく確認し、応募を行う研究

内容が行政のニニズを満たす成果を示せるものであるかどうかを十分検討の

上、研究計画書においてどのような成果を示せるのか記載してください。

ク 府 省共通研究開発管理システムについて、

厚生労働科学研究費補助金においては、競争的資金制度を中心挙して研究

開発管理に係る一連のプロセスをオンライン化した府省共通研究開発管理シ

ステム (以下 「e―Rad」という。)を用いて公募を行います。 (申請時に申

請書の書面提出は求めません。)

(ァ)シ ステムの使用に当たつての留意事項

システムによる応募は、 「府省共通研究開発管理システム (e―R a d )」

にて受付けます。操作方法に関するマニュアルは、e―R a dポータルサイ

ト(http:〃www e―rad go」p/)から参照すたはダウンロードすることが

できます。システム利用規約に同意の上、応募してください。

0シ ステムの利用可能時間帯

サービス時間は平日、休日ともに 5 : 0 0～0 : 0 0

※0 : 0 0■5 : 0 0はメンテナンス時間。ただし、上l E利用可能時間内であつても堡

守・点検を行う場合、e―R a dシステムの運用を停止すぅことがあります。e―R a dの

運 用 を停 止 す る場 合 は 、 e ―R : d ポ ー タル 与 ィ トに て 予 め お知 らせ します 。

O研 究機関の登録

研究者が研究機関を経由して応募する場合、 〔研究κ菱者〕が所属する

研究機関及び 〔研究分″者〕が所属する研究機関は、応募時までに登録さ

れていることが必要となります.

研究機関の登録方法については、e―Radポニタルサイ トを参照してくだ

さい。登録手続きに日数を要する場合がありますので、2週間以上の余裕

をもつて登録手続きをしてください。なお、―度登録が完了すれば、他制

度 ・事業の応募の際に再度登録する必要はありません。また、他制度 ・事

業で登録済みの場合は再度登録する必要はありません。

O研 究者情報の登録

研究課題に応募する 〔研究″表者〕および研究に参画する 〔研究分/_F

着〕は研究者情報を登録し、システムログインID、 パスワー ドを取得す

ることが必要となります。研究機関に所属している研究者の情報は研究機

関が登録します。なお、過去に文部科学省の科学研究費補助金制度で登録

されていた研究者情報はヽ既にこのシステムに登録されています。研究者

番号等を確認の上、所属情報の追カロを行つてください。研究機関に所属し

ていない研究者の情報は、府省共通研究開発管理システム運用担当で登録

します。必要な手続きはe―Radポニタルサイ トを参照してください。

〇個人情報の取扱い

応募書類等に含まれる個人情報は、不合理な重複や過度の集中の排除の

ため、他府省 ・独立行政法人を含む他の研究資金制度 ・事業の業務におい

ても必要な範囲で利用 (データの電算処理及び管理を外部の民間企業に委

託して行わせるための個人情報の提供を含む)す る他、府賞共通研究開発

管理システム (e―R a d )を経由し、内閣府へ提供します。

(イ)シ ステム上で提出するに当たつての注意

Oポ ータルサイ ト(h t t p : / / w w w  e―r a d  g o  J p / )

0シ ステムの利用方法

システムを利用の上、提出して〈ださい。e―R a dシステムの操作マニユア

ルは、上記ポータルサイ トよリダウンロー ドできます。      ・

晰
釉 螂 譜罪品 、所定の様寸ファ彼 ダウンロードして'
だ さいざ

○ フアイル種男1

電子媒体の様式は、アップロー ドを行う前に PDF変換を行う必要があり

ます。PDF変換はログイン後のメニユーから行つて下さい。また、同じく

メニューから変換 ソフ トをダウンロー ドし、お使いのパソコンヘインス ト

ール してお使いいただくことも出来ます。 (システムヘの負荷軽減と安定

稼働の実現のため、旧システムでは可能だつた WOr d等の形式のままでの

提出は行えなくなりました。提出は行えな くなりました)。 外字や 特 殊

文字等を使用 した場合、文字化けする可能性がありますので、変換された

PDFファイルの内容をシステムで必ず確認 してください。利用可能な文字

に関 しては、研究者向け操作マニュアルを参照してください。

O画 像ファイル形式

研究計画書に貼 り付ける画像フアイルの種饗は「GlF」、「BMP」、「JPE G」、

「PNG」形式のみとしてください。それ以外の画像データ (例えば、CADやス

キャナ、POS t S c r i p tやDT Pソフ トなど別のアプリケニシヨンで作成 した画

像等)を 貼 り付けた場合、正しくPDF形 式に変換されませ～。画像デー

タの貼 り付け方については、操作マニュアル 「34画 像を貼 り付ける方法」

を参照 してください。

Oフ アイル容量

ァップ由― ドできるフアイルの最大容量は 10M Bです。それを超える容量

のファイルは 〔認分郷 秘_F当″薯 〔厚生″″省ノ〕へ問い合わせてくださ

い 。

O研 究計画書アップロー ド

研究計画書類は、アツプロー ドを行うと、自動的にP D Fフ ァイルに変換

しますも外字や特殊文字等を使用した場合、文字化けする可能性があります

ので、変換された P D Fフ アイルの内容をシステムで必ず確認 してください。



利用可能な文字に関 しては、操作マニュアル 「17シ ステムの基本的な操作

方法」を参照 して ください。

O研 究計画書アップロー ド後の修正

( <研 究機関を経由する場合>

研究者が研究機関へ提出するまでは提案内容を修正する事が可能です。研

究機関へ提出した時点で修正することができません。修正する場合は、研究

機関へ修正したい旨を連絡 してください。なお、研究機関承認後は、 〔″分

″″/_F当″響 (厚生ガ″省ノ〕へ修正 したい旨を連絡 して ください。

<研 究機関を経由しない場合>

研究者が配分機関へ提出するまでは提案内容を修正する事が可能です。配

分機関へ提出した時点で修正することができません。修正する場合は、

磁珍 ″″婿 ″著 =厚生ガ″御 〕へ修正 したい旨を連絡 してください。

O受 付状況の確認

提出締切日までにシステムの 「受付状況中覧画面」の受付状況が 「配分 .

機関受付中」となつていなし`提案書類は無効となります。提出締切日本で

に 「配分機関受付中」にならなかつた場合は、研究機関まで至急連絡 して

ください。研究機関に所属 していない研究者は、 〔認分″″″当″響〕ま

:  で 連絡 してください。提案書の受理確認は、 「受付状況一覧画面」から行

うことができます。

Oそ の他

上記以外の注意事項や内容の詳細については、e―Radポータルサイ ト

(研究者向けページ)に 随時掲載しておりますので、ご確認 ください。

(ウ)シ ステムの操作方法に関する問い合わせ先

システムの操作方法に関する問い合わせは、ヘルプデスクにて受け付けま

す。ポータルサイ トをよく確認の上、問い合わせてください。なお、公募要

項の内容、審査状況、採否に関する問い合わせには一切回答できません。

Oヘ ルプデスク

ヘルプデスク :01 2 0 - 0 6 6 - 8 7 7

受付時間 9: 0 0～18 : 0 0 (平日)

※ 土曜日、日曜日、国民の祝日及び年末年始 (12月29日～1月 3日)を 除く

(5)公 募期間 平 成 26年OOt t  O O日 (0 )～ 00月 OO日 (0)午 後 5時 30分

(厳守)

※l e―Rad上の応募が可能なのは、e―Radの利用可能時間帯のみですのでご注意くださ

い。なお、公募期間最終日 (00月 ○○日 (O) ) |す午後5時 30分 で終了と

な

りますので、十分ご注意ください。

※ 2  提 出書類の受理確認は、 「受付状況一覧画面」から行 うことができますが、提出

締切日までに受付状況が 「配分機関受付中」となっていない場合は無効 とな りま

すので十分 ご注意 ください。

( 6 )提 出書類 補 助金に応募する研究代表者は、e= R a dを用いて、研究計画書 (様式

A( 1 ) )を 提出してください。

(7 )そ の他

ア 研 究の成果及びその公表

研究の成果は、研究者等に帰属します。ただし、補助金による研究事業の成

果によつて、相当の収益を得たと認められる場合には、交付した補助金の全部

又は一部に相当する金額を国庫に納付してもらうことがあります。

なお、補助金による研究事業の報告書等は公開となります。

また、研究事業の結果又はその経過の全部若しくは二部について、新聞、書

籍、雑誌等において発表を行う場合は、補助含による事業の成果である旨を明

らかにしてください。

※ 研 究により得られた成果は研究の成果を継続的に追跡して評価するため、 「行政効

果報告 (助成研究成果追跡資料) W E B登 録 ( h t t p 1 / / m h l w―

grants niph go jp/research/gyosei html)」に必ず登録してください`

イ 国民との双方向コミュニケーション活動について

総合科学技術会議では 「「国民との科学 ・技術」の推進について (基本的取

組方針)」 (平成 2 2年 6月 1 9日科学技術政策担当大臣及び有識者議員決定)

により、科学技術の優れた成果を絶え間な く創出し、我が国の科学技術をより
―層発展させるためには、科学技術の成果を国民に還元するとともに、国民の

理解と支持を得て、共に科学技術を推進 していく姿勢が不可欠であるとの観点

か ら、研究活動の内容や成果を社会 ・国民に対 して分か りやすく説明する取 り

組みが求められています。研究成果に関 しての市民講座、シンポジウム及びイ

ンターネット上での研究成果の継続的配信等の本活動について積極的に取 り組

むようお願いします。|

成果の利用等について

研究成果によつて生じた著作物及びその二次的著作物の公表をするもので、学

術的影響の大きい科学雑誌への投稿、報道機関への発表等社会的に大きな影響を

与える成果の利用をする場合は、事前に、各研究事業を所管している担当課へ御

相談いただくようお願いします。

健康危険情報について

厚生労働省において1ま、平成 9年 1月 に 「厚生労働健康危機管理基本指針」

を策定 し、健康危機管理の体制を整備 しており、この一環 として、国民の生命、

健康に重大な影響 を及ぼす情報 (以下 「健康危険情報」という。)に ついては、

補助金により研究を行う研究者からも広 く情報収集を図ることとしております

ウ
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ので、その趣旨をご理解の上t研究の過程そ健康●険情報を得た場合には、厚

生労働省への通報をお願いします。

なお、提供いただいた健康危険情報については、厚生労働省において他の情

報 も併せて評価 した上で必要な対応を検討するものであり、情聟提供に伴う責

任が研究者に生じるものではありませんので、幅広く提供いただくようお願い

します。

オ 政府研究開発データベース入力のための情報

補助金により行う研究については、府省横断的なデータベァスである政府研

究開発データベース (内閣府総合科学技術会議事務局)へ の入力対象となりま

す。以下の情報については、e―R a dを通 じて、政府研究開発データベースに提

供されます。

(ア)研 究者番号 ( 8桁 )

e―R a dにより研究者に一意に付与される研究者固有の番号 ( 8桁 )を 「研

究者 番号」と呼びます。本システムで、対象 とする制度 ・事業について、研

究課題名、研究者名、研究期間、配分額等の基本情報を取 り扱うに当たつて、

研究者に対 して「研究番号」を発行 し研究者の一意性を確保します。

※ 従 来の 「研究者I D」 とは異なりますのでご留意ください。

(イ)エ フオー ト

研究代表者等は、研究者が当該研究の実施に必要とする時間が年間の全勤

務時間 (正規の勤務時間以外の勤務時間を含む。)に 占める割合を百分率で

表 した数値 ( 1未 満の端数があるときは、これを四捨五入 して得た数値)

(いわゆるエフォー ト)を 記入してくださいもまた、このエフオー トに?い

ては、各研究者が当該研究について何%ず つ分担するのかを問うものではあ

りませんので:誤 解のないようお願いします。

A研 究者のエフオー ト率 (%)= ×100

(ウ)「 研究分野 細 目 ・キー ワー ドー 覧」に よる研究分野

主た る研究分野 (研究分野 (主) )と 関連す る研究分野 (研究

分野 (副) )に ついて 「研究分野 細 目 ・キー ウー ドー覧」か ら選

択 して いただ き、それぞれのキー ワー ドについて も記入願 います。

① 研 究分野 (主)

主た る研究分野 を 「研究分野 細 目 ・キー ワー ドー覧」 より選び、系、

分野、分科、細 目番号、細 目名を記入す るとともに、 当該研究の内容

に即 したキー ワー ドについて 「研 究分野 細 目 ・キTワ
ー ドー覧」よ

り選び、キー ワー ド番号、キー ワー ドを記入願 います 。 (最低 1つ 、

最 大 5つ )

キー ワー ドの記 入に際 して、 「研究分野 細 目 。キー ワー ドー覧」 よ

り最低 1つ 選択す る必要があるが 、 「研究分野 細 目 ・キーワー ドー

1 7

覧 」 に無 いキー ワー ドを記載す る際 は、 「その他キー ワー ド」押に 5

0文 字 以 内で 2つ まで記入す ることが 出来 る。そのため、最大で合計

7つ のキー ワー ドまで記入す ることが 出来 る。

② 研 究分野 (副)

関連 す る研究分野 を 「研究分野 細 目 ・キー ワー ドー覧」よ り1つ 選

び、系、分野 、分科 、細 目番号 、細 目名 を記入す るとともに、当フ 研

究 の 内容 に即 したキー ワー ドについて 「研究分野 細 目 ・キー ワー ド

ー 覧」 よ り選 び、キー ワー ド番号 、キー ワー ドを記入願 います。 (最

低 1つ 、最大 5つ )

キー ヮ■ ドの記入 に際 して、 「研究分野 細 目 `キ ニ ワー ドー覧」 よ

り最低 1つ 選択す る必要があるが、 「研究 分野 細 目 ・キー ワー ドー

覧 」 に無 いキー ワー ドを記載す る際は、 「その他キニ ワー ド」欄に 5

0文 字 以 内で 2つ まで記入す ることが出来 る。そのため、最大で合計

7つ のキー ワー ドまで記入す ることが 出来 る。

(工)研 究開発の性格

当該研究について、基礎研究、応用研究、開発研本のいずれに当たるかを記

入願います。

力 競 争的研究資金の不合理な重複及び過度の集中の排除について

(ア)補 助金の応募の際には、厚生労働省から交付される研究資金 (特例民法法人

等か ら配分 されるものを含む。)、 他府省の研究資金、独立行政法人から交付

される研究資金及び特例民法法人等から交付される研究資,等 の応募 ・受入状

況 (研究事業名、研究課題名、実施期間、補助要求額●エラォー ト等)を 研究

計画書に記載 していただきます。なお、計画書に事実と異なる記載をした場合

は、研究課題の採択の取 り消 し又は補助金の交付決定取り消 し、返還等の処分

を行 うことがあります。

(イ)課 題採択に当たつては、 「競争的研究資金の不合理な重複及び過度の集中の

′ 排除等に関する指針」 (競争的研究資金に関する関係府省連絡会申し合わせ)

に基づき、e―R a dを活用 し、不合理な重複及び過度の集中の排除を行うために

必要な範囲内で、応募内容の一部に関する情報を関係府省 (独立行政法人等で

ある配分機関を含む。)間 で共有 し、競争的研究資金の不合理な重複及び過度

の集中が認められた場合には、研究課題を採択 しない場合等があります。なお、

このような課題の存在の有無を確認する目的で、課題採択前に、必要な範囲内

で、採択予定課題及び研究計画書の内容の一部 (競争的研究資金名、研究者名、

所属機関、研究課題、研究概要、計画経費等)に ついて他府省を含む他の競争

的研究資金担当課に情報提供する場合があります。

(ウ)他 府省の競争的研究資金及び独立行政法人か ら交付される競争的研究資金で、

補助金 と同一内容の研究課題が採択された場合は、速やかに 「Ⅲ 照 会先一覧」

に記載された担当課へ報告 し、いずれかの研究を辞退 してください。また、特

例民法法人等から交付される研究資金等で同一内容の研究課題が採択された場

A研 究者が当骸研究の実施に必要 とする時間

A 研 究 者 の年間の全勤務 時間



合は、速やかに 「I l l  照会先=覧 」に記載 された担当課へ報告 し、指示に従つ

てください。なお、これらの手続きをせず、同=内 容の研究課題の採択が明ら

かになった場合は、補助金の採択の取消 し、また、交付決定後においては、補

助金の返還等を求めることがあります。

採択の取消し等

研究課題採択後において、厚生労働省が指示する補助金の交付申請書や事

業実績報告書、研究報告書等の提出期限を守 らない場合や、当該研究者につ

いて上記 ( 4 )イ 、ウ又はオによリー定期間補助金を交付 しないこととされ

た場合は、採択の取消 し、また、交付決定後においては、補助金の返還等を

求めることがあります (注)の で十分留意 してください。

(注)一定期間補助金を交付しないこととされた当該研究者が研究分担者として参加

している場合は、研究体制の変更を求めることがあります。

個人情報の取扱い

補助金に係る研究計画書又は交付申請書等に含まれる個人情報は、補助金

の業務のために利用及び提供されます。またt採 択された個々の課題に関す

る情報 ( + 1度名、研究課題名、研究者名、所属研究機関名、予算額及び実施

期間)は 、 「行政機関の保有する情報の公開に関する法律」 (平成 1 1年 法

律第 4 2号 )第 5条 第 1号 イに定める 「公にすることが予定されている情報」

とする他、マクロ分析に必要な情報は 「政府研究開発データベース」への入

力のため内閣府に提供され、分析結果が公表される場合があります。また、

上記オに基づく情報提供が行われる場合があります。

なお、採択課題名等 (研究代表者名を含む。)及 び研究報告書 (概要版を含

む。)に ついては、印刷物、厚生労働省ホームページ (厚生労働科学研究成

果データベ,ス )に より公開されます。

リサーチツール特許の使用の円滑化について

リサニチツール特許※については、 「ライフサイエンス分野におけるリサ
ーチツール特許の使用の円滑化に関する指針」 (平成 1 9年3月 1日 総合科学

技術会議)に 基づき、適切に取 り扱うよう努めてください。

※ 当該指針において 「リサーチツール特許」とは、ライフサイエンス分野において研

究を行うための道具として使用される物又は方法に関する日本特許をいう。実験用

動植物.細胞株、単クローン抗体、スクリーニング方法などに関する特許が含まれ

る。

コ 歳 出予算の繰越 しについて

交付決定時には予想 し得なかつたやむを得ない事由に基づき年度内に補助

事業が完了しない見込みのあるものについては、補助金を翌年度に繰越 して

執行することができる場合があります。詳細は、 「厚生労働科学研究費補助

金に係る歳出予算の繰越 しの取扱いについて」 (平成 1 6年 1月 2 9日科発第

0 1 2 9 0 0 2号厚生科学課長決定)

サ

( http://www mhlw go Jp/bunya/kenkyuuJigyou/toriatuka105/pdf/01 odf )

を参照 して くだ さい`

′ヽ イオサ イエンスデー タベースヘの協力について      :

ライフサ イエ ンス分野の研究 を実施す る場合 (人体に由来す るデー タを取

り扱 う研究 を含む。※)に は、論文発表等で公表 された成果に関わる生デー

タの複製物、又は構築 した公開用デー タベー スの複製物 を、バイオサ イエン

スデー タベ=ス セ ンター (※※)に 提供 くだ さるよ うご協 力をお願 い します。

提 供 され た複製物は、非独 占的に複製 ・改変 その他必要な形で利用で きるも

の と します。複製物の提供 を受けた機関の求 めに応 じ、複 製物 を利用す るに

当た って必要 となる情報の提供にもご協 力をお願 いす ることがあります。

※ 人 体に由来するデータ等については、収集、保存、公開の方針が、個人情報保護等の

観点から、人以外の動物や物質等由来の情報とは異なり、慎重な対応が不可欠であり、

その方針を検討する必要があることから、従来は対象外としていました。

しかしながら、バイオサイエンスデータベースセンターにおいて、平成 2 5年 度に、

人体に由来するデータの共有や取扱いに関するガイ ドライン (注)が 定められたこと

から、今後はこれらガイドラインに沿つて同センターヘの提供にご協力をお願いいた

します。なお、この場合であつても、個人情報等の取扱い (研究データの第二者への

提供等)に ついては上記4 (オ )に 掲げる省令 ・倫理指針等を連守することが前提と

なりますのでご留意ください。

(注)ガ イドラインについては以下のページを参照してください。

※※ バ イオサイエンスデータベースセンター (http://bioscience

様々な研究機関等によって作成されたライフサイエンス分野データベースの統合的

な利用を推進するためにt平 成 2 3年 4月 に (独)科 学技術振興機構 (」S T )に設置さ

れま した。総合科学技術会議統合データベースタスタフォースにおいて、我が国のラ

イフサイエンス分野のテータベース統合化に関わ る中核的機能 を担 うセンターに関す

る検討がなされ、その検討結果を受けて、平成 1 8年度から平成 2 2年度にかけて実施

された文部科学省 「統合データベースプロジェク ト」と、平成 1 3年度から実施されて

いる J S T「バイォインフォマテイクス推進センター事業」とを―本化 したものです。

バイオサイエンスデータベースセンターでは、関連機関の積極的な参加を働きかけ

るとともに、戦略の立案、ポータルサイ トの構築 ・運用、データベース統合化基盤技

術の研究開発、バイオ関連データベース統合化の推進を4つ の柱 として、ライフサイ

エンス分野データベースの統合化に向けて事業を推進 しています。これによって、我

が国におけるライフサイエンス研究の成果が、広 く研究者コミュニティに共有かつ活

用されることにより、基礎研究や産業応用研究につながる研究開発を含むライフサイ

エンス研究全体が活性化されることを目指 しています。

キ

ケ



Ⅲ,照会先―覧             ′
この公募に関して疑問点等が生じた場合には、次表に示す連絡先に照会して ください。

推進研究事業

(2)エ イズ対策政策研究事業 健康局疾病対策課 (内線 2354)

健康安全確保総合研究分野

1  地 域 医 療基盤 開発 推進事業

( 1 )地 域 医療基盤 開発推進研究事 業

2  労 働安 全衛生総 合研究事業

3  食 品医薬 品等 リス ク分析研究事 業

( 1 )食 品の安全確保推進研究事業

医薬 品 ・医療機器等 レギュラ ト

リー サイエ ンス政策研究事業

3)化 学 物質 リス ク研究事業

健 康 安 全 ・危 機 管 理 対 策 総 合 研 究 事 業

医政局総務課 (内線 2 5 2 2 )

労働基準局安全衛生部計画課 (内線 5 4 7 9 )

医薬食品局食品安全部企画情報課 (内線

2452)

医薬食品局総務課 (内線 2712)

医薬食品局審査管理課化学物買安全対策室

(2425)

内容に関する照会 :健康局がん対策・健康増

進課地域保健室 (内線 2394)

提出に関する照会 :国立保健医療科学院総

務部総務課 (048-458-6111)

分区 連絡先 (厚生労働省代表 03 - 5 7 J - 1 1 1 1 )

1  行 政政策研究分野

1  行 政政策研究事業

( 1 )政 策科学総合研究事業

ア 政 策 科学推進研究事業

イ 統 計情報総合研究事業

( 2 )地 球規模保健課題解決推進のための

行政施策に関する研究事業

政策統括官付政策評価官室 (内線 7 7 7 6 )

大臣官房統計情報部人口動態 ・保健社会統

計課保健統計室 (内線 7 5 0 5 )

大臣官房国際課 (内線 7 3 1 8 )

疾病 ・障害対策研究分野

成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業

(1)健 やか次世代育成総合研究事業

がん対策推進総合研究事業

(1)が ん政策研究事業

生活習慣病 ・難治性疾患克服総合研究事

(1)循 環器疾患 ,糖尿病等生活習慣病対

策政策研究事業

(2)難 治性疾患等政策研究事業

ア 難 治性疾患政策研究事業

イ.免 疲アレルギー疾患等政策研究事業

(移植医療基盤整備研究分野)

ウ 免 疫アレルギー疾患等政策研究事業

(移植医療基盤整備研究分野)

長寿 ・障害総合研究事業

( 1 )長 寿科学政策研究事業

( 2 )障 害者政策総合研究事業

感染症対策総合研究事業 '

( 1 )新 興 ・再興感染症及び予防接種政策

Ⅲ
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5

雇用均等 ・児童家庭局母子保健課 (79 3 5 )

健康局がん対策 ・健康増進課 (内線 382 6 )

健康局がん対策 ・健康増進課 (内線 297 0 )

内容に関する照会 :健康局疾病対策課 (内

線 236 7 )            t



Ⅳ.研究課題0評価

研究課題の評価は、 「厚生労働省の科学研究開発評価に関する指針」 (平成 2 2年 1

1月 1 1日 厚生労働省大臣官房厚生科学課長通知)に 基づき、新規申請課題の採択の可

否等について審査する 「事前評価」、研究継続の可否等を審査する 「中間評価」 (※)、

研究終了後の研究成果を審査する 「事後評価」の三つの過程に分けられます。必要に応

じて、研究終了後 3年 を経過 した後、施策への活用状況等 を審査する追跡評価を行いま

す。

「事前評価」においては、提出された研究計画書に基づき外部専門家により構成され

る事前評価委員会において、下記の 「専門的 ・学術的観点」t「 行政的観点」及び 「効

果効率的な運営の確保の観点」からの総合的な評価 (研究内容の倫理性等総合的に勘案

すべき事項についても評定事項に加えます。)を 経たのち、研究課題が決定され、その

結果に基づき補助金が交付されます。 (なお、公募研究課題によっては、必要に応 じ申

請者に対 して申請課題に対する研究の背景、目的、構想、研究体制、展望等についての

ヒアリングや施設の訪問調査を実施 し、評価を行います。)

研究課題決定後は、速やかに申請者へ文書で通知 します。

また、採択された課題等については、印刷物のほか厚生労働省ホームページ等により

公表します。

※ 研 究期間が複数年度で採択された研究課題であっても、中間評価により中途で終了すること

があります。

O  事 前評価の評価事項

( 1 )専 門的 ・学術的観点か らの評価に当たり考慮すべき事項

ア 研 究の厚生労働科学分野における重要性
・厚生労働科学分野に対 して有用と考えられる研究であるか

イ 研 究の厚生労働科学分野における発展性
・研究成果が厚生労働科学分野の振興 ・発展に役立つか

ウ 研 究の独創性 ,新規性
・研究内容が独創性 ・新規性を有 しているか

工 研 究目標の実現性 ・効率性
・研究期間の各年度毎の目標が明確か
。実現可能な研究であるか
・研究が効率 的に実施 され る見込みがあるか

オ 研 究者の資質、施設の能力
・研究業績や研究者の構成、施設の設備等の観点か ら、遂行可能な研究であるか
・臨床研究の場合は、疲学 ・生物統計学の専門家が関与 しているか

( 2 )行 政的観点からの評価に当た り考慮すべき事項

ア.政 策等への活用 (公的研究としての意義)
。施策への直接反映の可能性あるいは、政策形成の過程などにおける参考として

間接的に活用される可能性
・間接的な波及効果などが期待できるか

・これら政策等への活用がわか りやす く具体的かつ明確に示されているか
・社会的 ・経済的効果が高い研究であるか

イ 行 政的緊急性            ´

( 3 )効 率的 '効果的な運営の確保の観点からの評価に当た り考慮すべき事項

効率性が確保 されない場合、研究計画の見直 しを条件 とする。
・研究が効果的 ・効率的に実施 (計画)さ れているか
。他の民間研究などにより代替えできるものではないか

・研究の実施に当たり、他の公的研究 ・民間研究などとの連携や活用が十分に図

られているか (他の公的研究 ・民間研究や過去の成果などの活用、共同研究と

することなどによる研究効率や効果の向上の余地がないか)

( 4 )総 合 的 に勘 案すべ き事項

ア いずれの観 点の評価においても、各府省 や学 会の定める倫理指針に適

合 して い るか、又は倫理審査委員会 の審査 を受ける予定で あるか を確

認す る等 によ り、研究の倫理性につ いて検討 す る。

イ 研 究代表者 及び研究分担者のエ フォー ト等 を考慮す る。

ウ。これ まで研究実績の少 ない者 (若手研究者 等 )に ついて も、研究内容

や計画 に重 点を置 いて的確 に評価 し、研 究遂 行能 力を勘案 した上で、

研究開発 の機会が与え られ るよ うに配 慮す る。

工 申請者 に対 して ヒア リング を実施す る場 合 は、上記の評価事項の他 、

申請課 題 に対す る研究の背景、 目的、構 想、研究体制及 び展望等につ

いて も説 明 を求めるもの とす る。

( 5 )申 請 課題 の採 択に当た っては、研究開発資金 の重 点的 ・効率 的配分 を図

る観 点か ら、関係省庁等 と十分 な連携 ・調整 等 を図 ることとす る。

○ 中 間評価の評価事項

(1)専 門的 ・学術的観点からの評価に当たり考慮すべき事項

ア 研 究計画の達成度 (成果)
・当初の計画どおり研究が進行 しているか

イ 今 後の研究計画の妥当性 ・効率性
・今後研究を進めていく上で問題点はないか '
・問題点がある場合には、研究内容等の変更が必要か
'そ の際にはどのように変更又は修正すべきか

ウ 研 究継続能力
・研究者の構成、研究者の能力や施設の設備か らみて研究を継続 し、所期の目的

を達成することが可能か
・研究者の構成に変更が必要な場合は、どのように変更すべきか

(2)行 政的観点か らの評価に当たり考慮すべき事項

評価時点での政策等への活
｀
用 (公的研究としての意義)

・施策への直接反映の可能性、あるいは、政策形成の過程などにおける参考とし

て間接的に活用される可能性



・間接的な波及効果などが期待できるか

・これら政策等への活用がわか りやすく具体的かつ明確に示されているか

・社会的 ・経済的効果が高い研究であるか

( 3 )効 率的 ・効果的な運営の確保の観点からの評価に当たり考慮すべき事項

効率性が確保されなしヽ場合、研究の中止や研究計画の見直 しを条件とする。

・研究が効果的 ・効率的に実施 (計画)さ れているか   :

・他の民間研究などにより代替えできるものではないか

・研究の実施に当た り、他の公的研究 ・民間研究などとの連携や活用が十分に図

られているか (他の公的研究 ・民間研究や過去の成果などの活用、共同研究と

することなどによる研究効率や効果の向上の余響がないか)

( 4 )総 合的に勘案すべき事項

ァ いずれの観点の評価においても、各府省や学会の定める倫理指針に適合 している

か、又は倫理審査委員会の審査を受けているかを確認する等により、研究の倫理

性について検討する。       ´
｀

イ.研究継続申請者に対 してヒアリングを実施する場合は、上記の評価事項の他、次

年度の継続研究開発課題に対する研究開発課題の概要、研究の経過及び今後の展

望等につし`ても説明を求あるものとする。

O  事 後評価の評価事項    `

( 1 )専 門的 ・学術的観点からの評価に当たり考慮すべき事項

ア 研 究目的の達成度 (成果)

。所要の目的を達成 したか

・所要の目的を達成できなかつた場合は、どこに問題があつたか

イ.研 究成果の学術的 ・国際的 ・社会的意義

・研究成果の学術的 ・国際的 ・社会的意義がどの程度あるか

ウ.研 究成果の発展性

,研究成果の今後の研究への発展性があるか

工.研 究内容の効率性
・研究が効率的に実施されたか

( 2 )行 政的観点か らの評価に当たり考慮すべき事項

研究成果の政策等への活用 (公的研究としての意義)      ‐
｀
  ・ 施策への直接反映の可能性、あるいは、政策形成の過程などにおける参考とし

て間接的に活用される可能性
・間接的な波及効果などが期待できるか

,これ ら政策等への活用がわかりやすく具体的かつ明確に示されているか

・社会的 ・経済的効果が高い研究であるか

( 3 )効率的・効果的な運営の確保の観点からの評価に当たり考慮すべき事項

,   ・ 研究が効果的 l効 率的に実施 されたか

(4 )国 民へのわか りやす い説明 ・普及の努力の観点か らの評価 に当た り考慮すべ き事項
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(5)

(6)

・研究の成果や意義が、国民にわかりやすく説明されているか

。研究成果を普及 (社会還元)等 させるために、研■者 (機関 ・法人)が 十分に

取 り組んでいくこととしているか

評価の際には、専門学術雑誌への発表並びに学会での講演及び発表など研究啓果の

公表状況や特許の出願及び取得状況について考慮する。

当該研究の研究代表者IF対してヒアリングを実施する場合は、上記の評価事項の他、

研究開発の結果及び成果と今後の展望等についても説明を求めるものとする。



V,7AN募研究事業の研究類型について

<補 助金のうち本公募要項において公募を行う研究類型について>

厚生科学審議会科学技術部会に設置 した 「今後の中長期的な厚生労働科学研究の在 り方

に関する専門委員会」の中間報告書 (ht t p : / / W W w  m h l w  g o  J p / s h i n g i / 2 0 0 5 / 0 4 / s 0 4 2 1 -

4  h t m l )に基づき、平成 18年度から本補助金を5つ の研究類型に整理 しました。

本公募要項では、 「指定型」、 「戦略型」及び 「プロジェク ト提案型」を除いた次の 2

類型について募集を行います。

1 -般 公募型

7般 公募による競争的枠組み。

2 若 手育成型

将来の厚生労働科学研究を担う研究者の育成を推進するための枠組み。
・応募資格に制限 (ただし、年齢制限のある事業においても、産前 ・産後休業又は

育児休業を取得 した者については、その日数を応募資格の制限日に加算するこ

とができるものとします。研究計画書に体暇を取得 したことを所属機関の長が

言1明 した書類 (様式自由)を 添付してください。)
・研究評価結果のフィー ドバック等、教育的配慮を重点的に実施 し、研究者のレベ

ルアツプに寄与。

Ⅵ,各公募研究課題の―覧
I  行 政政策研究分野

1 行 政政策研究事業

(1)政 策科 学総合研究事業

ア 政 策科学推進研究事 業

・子ども家庭福祉サー ビスにおける相談体制の国際比較に関する研究

・医療及 び介護の総合的な確保に資する基金の活用に関する研究
・地方公共団体が行う子ども虐待事例の効果的な検証に関する研究
・地方の変化と世帯の多様性に対応 した社会保障制度の在 り方に関する研究
・国際統計分類フアミリーに属する統計分類の改善や有用性の向上に資する研究
・社会保障費用をマクロ的に把握する統計の向上に関する研究 (地方財政か らみた社

会保障費用に関する研究)

イ 統 計 情報総合研 究事業
・厚生労働統計の調査手法及び精度の向上に関する研究
・エビデ ン不に基づく政策立案のための厚生労働統計データの高度分析に関する研究
・今後の厚生労働統計調査の在 り方に関する研究

(2)地 球規模保健課題解決推進のための行政施策に関する研究事業
・高齢化等の人口動態が与える社会的影響に関する研究
・保健関連ポス ト国連 ミレニアム開発目標に関する研究
・保健関連ポス ト国連 ミレニアム開発目標に関する研究 (若手育成型)

Ⅱ 厚 生科学基盤研究分野

(公募課題なし)

Ш 疾 病 ・障害対策研究分野

1 成 育疾患克服等次世代育成基盤研究事業

(1)健 やか次世代育成総合研究事業
:妊婦健康診査におけるハイリスク妊産婦等の把握及び保健指導のあり方に関す

る研究

2 が ん政策推進総合研究事業

(1)が ん政策研究事業

領域 1:充 実 したサバイバーシップを実現する社会の構築をめざした研究領域
・緩和ケアの推進に関する研究

領域 2:が ん対策の効果的な推進と評価に関する研究領域

・がん登録等を基盤とした、診療情報,集積と大規模データ解析を進めるための研究
・予防・早期発見に関するエビデンスープラクティスギャップを解消するための研究

3  生 活習慣 病 ・難治性疾 患克服総合研究事業
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“
た       活 習断 鰈 罐 尉 効期 こ

 ́関 する研究

・食生活に影響を与える社会経済的要因の分析並びに経済格差に起因する健康格差改

善のための政策形成に関する社会学的研究

・健康増進 ・栄養政策の推進における国民健毒
・栄養調査結果の活用手法の開発

・特定保健指導における情報通信技術を活用 した遠隔保健指導の効果検証に関する研

究

・各ライフステージにおける歯科保健事業等の実態把握みび効果的な実施の在 り方

・心臓突然死の生命予後 ・機能予後を改善させるための一般市民によぅAEDの有効活

用に関する研究                           ｀

(2 )難 治性疾患等政策研究事業

的姉 襴 こ基づく離 臨 雌 立されれ 蔽 詢 :

・領域別基盤研究分野 (客観的な指標に基づk疾患概念が確立されている疾患)

・横断的政策研究分野

イ .免 疫ア レルギニ疾患等政策研究事業 (免疫ア レルギー疾患政策研究分野)

。免役アレルギー疾患の大規模疫学調査に係る研究

・ア レルギー疾患医療の均てん化を実写するための研究

子堪看昔薫竜竜罐燿竜電病昔ぜ屎ξずず茸
ゴザプ蓄ぜザ箸ヅ誓雪著彗晋関する研究

・組織移植分野と臓器移植分野の連協強化に関する研究

・感染症リスク低減のため ドナー選択の手法に関する研事

4 .長 寿 ・障害総合研究事業

( l l     け
た調 者の鋼 い 制 テーシヨじ誅 判 ヒ等を推進

するための研究

.菫界塁暑あ窪習震編呈櫨秀亀舌言富各[菫曇雰窪携を推準与るための研究

( 2 )障 害者政策総合研究事業

・常時介護を要する障害者等の状態像並びに支援体制の在 り方に開する研究

・障害者の移動支援の在り方に関する研究
・生活支援による就労の定着の在り方にかかる研究

・障害児通所支援従事者研修に関する研究

・障害福祉サービス事業における質の確保とキヤリア形成に関する研究

・補装具費支給制度における種目の構造の明確化並びに基準額設定
9あ

り方に関する

研究
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5 .感 染症対策総合研究事業

( 1 )新 興 ・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業

.歯賃童彙握異籠3篇層康稽編3躍塀霊懸彙薯花翌賓撃I虜堰異茫呂T看研麦
・薬剤耐性菌の蔓延に関する健康及び経済学的リスタ評価に関する研究

・予防接種の費用対効果の評価に関する研究

( 2 )エ イズ対策政策研究事業         `

・社会医学研究分野における研究
・個別施策層に関する研究。
`長 期 H i V感染に伴 う合併症の研究

・発生動向に関する研究

・男性同性間の H l V感染に対する予防と啓発に関する研究

・評価尺度の開発に関する研究

1 .地 域医療基盤開発推進研究事業

い

l      率 高利膳 研 二に資すれ 知 こ関す研 究

・医療提供施設の機能に応 じ、医療に関する選択を適切に行うための判断ツールの作

成とその普及に関する研究

・小児の救急 ・集中治療提供体制構築およびアクセスに関すo研 究

・広告等における医療の質に関する情報が尋者の受療行動に与える影響の予想 ・分析

に関する研究

'歯科技工業の業務形態の実態把握に関する研究

・在宅医療現場における多剤耐性菌に関する研究

・臨地実習における教育体制のあり方に関する研究

・医療安全の向上のための普及啓発に関する研究

。医療安全管理体制の向上に関する研究

・医薬品の安全管理体制の向上に関する研究

・歯科診療情報の電子的蓄積とその利活用等に関する研究

2′

            に おける安全の取組及び労働二の安全意識等!F及ぼす効果

等に関する研究

・ス トレステエツク制度による労働者のメンタルヘルス不調の予防と職場環境改青効

果に関する研究 (労働安全衛生法に基づ くス トレステ干ツク制度の見直 しに向けた

情報収集)



3 .食 品医薬品等 リスク分析研究事業

( 1 )食 品の安全確保推進研究事主

・食品添加物等における遺伝毒性 ・発がん性の短期包括的試験法の開発に関する研究

・パイオテクノロジーを用いて得 られた食品のリスク管理及び国民受容に関する研究

,国際的な動向を踏まえた乳及び乳製品の試験法の研究

・食品での新たな病原大腸菌のリスク管理に関する研究

・我が国で優先すべき生物学的ハザー ドの特定と管理措置に関する研究

・食品由来薬剤耐性菌の発生動向及び衛生対策に関する研究

・マリン トキシンのリスク管理に関する研究

・食鳥肉のカンピロパクターの リスク管理に関する研究

。野生鳥獣肉の安全性確保に関する研 究

・行政機関等における食品防御の具体的な対策に関する研究

( 2 )医 薬品 ・医療機器等 レギュラ トリーサイエンス政策研究事業

・効果的な献血推進および献血教育方策に関する研究

・危険 ドラッグ、麻薬 ・覚せい剤等の乱用薬物対策に関する研究

・菓物舌L用の実態把握に関する研究

・危険 ドラッグ等の乱用薬物に関する分析情報の収集及び危害影響予測に関する研

究
・危険 ドラッグの成分の構造類似性から有害性を予測する研究

・ワクチンの品質確保のための国家検定に関する研究

・製薬企業等の薬事関連コンプライアンスに関する研究

( 3 )化 学物質リスク研究事業

・化学物質の有害性評価の迅速化 ・高度化に関する研究

・化学物質の子どもへの影響評価に関する研究

・ナノマテリアルのヒト健康影響の評価手法に関する研究

・室内空気汚染対策に関する研究

4 .健 康安全・危機管理対策総合研究事業

・地域の保健医療福祉計画支援のための調査研究

・広域大規模災害時における地域保健活動のあり方に関する研究

・大規模災害や気候変動に伴う利水障害に対応した水道システム構築に関する研究

・シックハウス症候群の診断基準の検証に関する研究

・エステティック施設における健康被害の防止に関する調査研究

・健康危機管理事態における初動疫学チームのあり方に関する研究

・C B R N E国際テロ対策情報収集 ・分析に関する研究

・災害等の健康危機発生時における災害弱者の意思伝達サポー トシステム統合のあり

方に関する研究

Ⅶ:各公募研究課題の概要等
I  行 政政策 研究分野

(1 )政 策科 学総合研究事 業

ア.政 策科学推進研究事業

<事 業概要>

社会保障をとりまく環境がいつそう厳しくなる中、持続可能かつ適切な社会保障制度を構

築するため、特に、効率的な社会保障制度の構築に資する研究課題を推進することが重要で

あることから、人口・少子化問題など、社会保障全般に関する課題を扱う人文 ・社会科学系

に関する研究を行うこととしている。

急激に進む少子高齢化や経済成長の鈍化のみならず、就労形態の多様化、単身高齢者世帯

の増加や地域¬ミュニティの弱体化など、社会保障をとりまく状況がそれぞれ大きく変化し

ている中、変化に対応した政策立案のためのエビデンス (科学的根拠)を 提供し、医療、介

護、福祉、年金、雇用などの各制度が内包する課題の解決、各制度の効率化を推進すること

を目標としている。

具体的には、①社会 ・経済構造の変化と社会保障に関する研究、②世帯 ・個人の経済 ・生

活状況と社会保障に関する研究、③社会保障分野における厚生労働行政施策の効果的な推進

等に関する研究、を行うこととしている。

<新 規課題採択方針>

近年、科学的根拠 (エビデンス)に 基づいて、より質の高い施策立案を行うことが求めら

れており、採択に当たつては、単なる実態調査や事実関係の確認にとどまらず、現状分析か

ら課題を抽出し、科学的に検証するという仕組みになっているか、さらに、課題に対する間

題解決的な結論や提案などが期待でき、社会保障施策の立案、推進に有用であるか、という

点を考慮する。                   ‐

研究費の規模 :1研 究あた り
一般公募型①

,般 公募型②
一般公募型③

若手育成型

1 , 5 0 0千円～6 , 0 0 0千円程度 ( 1年当た り)

1 , 5 0 0千円～2 , 5 0 0千円程度 ( 1年当たり)

2 , 0 0 0千円～3 , 0 0 0千円程度 ( 1年当たり)

1 , 0 0 0千円～2 , 0 0 0千円程度 ( 1年当たり)

研究期間 : 1～ 3年

※喫緊の行政課題に関する研究については可能な限 り短期間であることが望ましい。

新規採択予定課題数 :各 課題 1～2課題

「若手育成型」については 1課題程度

※以下に示す公募研究課題については、事前評価の結果により採択を行わない、又は複

数の課題を採択することがある。

若手育成型の応募対象 :

平成 2 7年 4月 1日 現在で満 3 9歳以下の者 (昭和 5 0年 4月 2日 以降に生まれた者)
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※新規採択時にのみ本条件を適用する。

※満年齢の算定は誕生日の前 日に 1歳 加算する方法とする。

※産前 ・産後休業及び育児休業を取つた者は、その日数を応募資格の制限日に加算

することができる。

<研 究計画書記入の留意点>

ア.具 体的にどのような施策の立案、政策提言に役立つ成果を上げようとしている研究

であるのかを明確に記述すること。

イ.当 該研究分野における先行業績をT寧 に整理 し、その進捗状況及び研究I J Iならでは

の独自性、先駆性を具体的に記述すること。

ウ 中 間評価及び事後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価する。その達成

度 (未達成の場合にはその翠由、計画の練り直し案)如何によつては、研究の継続が

不可となる場合もあり得ることに留意すること。

<公 募研究課題>

【一般公募型】

① 社会 ・経済構造の変化と社会保障に関する分野              t

(ア)子 ども家庭福祉サービスにおける相談体制の国際比較に関する研究

(OO O O O O O O )

我が国の児童相談体制を検討する上で、諸外国における体制整備状況を把握することが

必須であり、とりわけ児童虐待あるいは非行事例に対する対応及び児童ポルノ事例に対す

る児童福祉機関の関与のあり方については早急に対応が必要である。諸外国における対応

事例の定義、対応する機関と人員の体制や専門性及び養成方法、対応のための法制度や司

法機関の関与状況、罰則l規定、子ども1家 族への支援方法、支援機関の連携体制、イF政機

関と民間団体 との役割分担等に関 して、我が国の制度設計の見直 しに有益な情報である。

本研究では、アメリカ、カナダ、オース トラリア、子ユージ~ラ ン ド、イギリス、フ,ラ

ンス、 ドイツ、スウエーデン、フインランド、韓国などの諸国を調査対象として、国民性

や行政と市民の関わり方、歴史的な経緯の相澤点書を踏まえつつ、各国の児童相談制度を

調査 した上で国際比較 し、我が国に応用可能な制度とその導入のあり方について提言する

事が可能な研究班を公募する。

(イ)医 療及び介護の総合的な確保に資する基金の活用に関する研究

(OO O O O O O O )

高齢化の進展に伴い、慢性疾患や複数の疾病を抱える患者の増加が見込まれる中、急性

期の医療か ら在宅医療、介護まで一連のサービスを地域において確保することは喫緊の課

題である。このため、都道府県は、地域において、医療機能9分 化 ・連携を進め、地域包

括ケアシステムを構築し、医療と介護を総合的に確保することが必要とされており、地域

の医療及び介護の連携に関する課題を把握 し、都道府県計画に基づく新 しい財政
事

援(■

金)の活用等により必要な施策を行 うことが求められている。  i

この基金を活用 した事業の実施に当たつては、毎年度の進捗体況の把握 と効果検証が必

要であるため、医療及び介護の総合的な確保に資する基金の活用についての評価方法、評

価指標、また評価結果の都道府県計画への反映方法について提案を行う事が中来る研究班

を公募する。

なお、評価方法や評価指標の提案に当たつては、都道府県計画や基金の活用方法を都道

府県間で相互 に比較することが可能 となるよう、統一的な評価方法や指標を設定するもの

とし、公正な提言とするべ く地方自治体等から独立 した国立の研究機関を優先的に採択す

るものとする。

② 世帯 ・個人の経済 ・生活状況と社会保障に関する可究

(ア)地 方公共団体が行 う子ども虐待事例の効果的な検証に関する研究

( O O O O 0 0 0 0 )

児童虐待対応件数は増加の一途を辿り、虐待により子どもが死亡するという痛ましい事

件も発生 しており、再発防止のために、国及び地方公共団体において様々な重大事例に関

する検証が行われてきたところである。個々の重人事例の発生を受け、虐待対応の実施主

体 として地方公共団体が行う検証は、再発防止策や今後の取組の惨討に不可欠なものであ

るが、その効果的な検証方法については、必ず しも確立 していないのが、現状である。ま

た、国においても、平成 1 7年 以降、専門委員会による重大事例の検証を行 つてきたとこ

2F書:曽込暴黒霞所糖btT罷藁霧努吉曇會庭響写言暑】亀坂号言1等I賃言傑i裏鼻
の在 り方や手法についてを体系的に示しているものではない。

重大事例の検証は、福祉や保健、医療や司法等の観点から、養育者力1虐待に至る背景や

その複合的な要因等を深 く分析 ・検証し、さらに再発防止のための方針まで明らかにして

いくものである。

そこで本研究では、検証結果について、調査、分析 し、また再発防止のための方策とし

て、重大事例の今後の検証における視点や切 り口、効果的な検評の手法や検証結果の活用

方法等について、提言することが出来る研究班を公募する。

(イ)地 方の変化と世帯の多様性に対応 した社会保障制度の在 り方に関する研究

二地方における年金給付の役割を中心において一

( 0 0 0 0 0 0 0 0 )

年金給付水準と賃金水準との関係、高齢者の医療・介護の費用負担後の給付水準の検討

や、要介護者のいる世帯の年金給付と家計との関係などの社会保障制度の機能に関わる間

題を地域別 (都道府県別等)に 分析することは、いくつかの例外を除いてほとんどない。

加えて、高齢者の収入に占める年金給付の割合が高いことはよく知られている反面、年金

給付が高齢者の消費 ・貯蓄 (遺産)を 通 じて地方の経済活動や雇用にどのような効果を及

ばしているかについての地域別データに基づく研究も必ずしも十分ではない。

そこで本研究では、喫緊の課題である聾方倉1生と社会保障制度改革をともに推進してい

くために、多様な高齢者世帯の家計の実態把握を従来よりも詳しく地域別に進めるととも



に、高齢者の収入に占める割合の大きい年金給付を中心において、地域別に見た医療 ・介

護費用を負担した後の年金給付水準の試算や、このような社会保障給付の水準と地方の経

済水準 との関係及び地方経済への貢献 (短期および中期的な波及効果)に 関する推計と分

析を行い、エビデンスを示すことによつて、制度改革のメリットと今後の課題を示す事が

出来る研究班を公募する。                 ,

③ 社会保障分野における厚生労働行政施策の効率的な推進等に関する研究

(ア)国 際統計分類フアミリ=に 属する統計分類の改善や有用性の向上に資する研究

( 0 0 0 0 0 0 0 0 )

国際統計分類ファミリーに属する統計分類 ( l C D , I C F等)に ついて、有効な活用法や有

用性の測定を行う事が出来る研究班を公募する。特に W H Oにおいて検討が進められている

I C D - 1 1 (疾病及び関連保健問題の国際統計分類 第 1 1版 )は 、これまでの統計分類とい

う観点に加え、臨床的な視点も広 く取り入れ、医療情報全般において活用 しやすいものと

なるよう検討されているが、これについてフィール ドテス ト等の検討を行い、新規分類が

有用なものとなるための課題の整理を行い、W H Oへの貢献に資する研究班を優先的に採択

する。

(イ)社 会保障費用をマクロ的に把握する統計の向上に関する研究 (地方財政か らみた

社会保障費用に関する研究)

( O O O O O O O O )

社会保障に係る費用については、 「社会保障費用統計」においてその 全体像を把握 して

いるところであるが、平成 2 6年 3月 2 5日に閣議決定された 「公的統計の整備に関する基

本的な計画」 (第1期 公的統計基本計画)に おいては、 「社会保障費用統計」に関 し 「公

表時期の早期化、 l L O基 準に基づいた制度間移転のクロス集計の充実及び集計項目の細

分化」が指摘されるとともに、医療、福祉及び介護に関連する統計につぃて 「統計の利便

性、有用性等の向上を図るため、これらの分野における統計体系の全体を整理し、公表す

る」ことが指摘されており、社会保障費用全般を把握する統計調査について、これらの観

点からの見直 しが急務となつている。、
一方で、社会保障に係る地方単独事業については、 「社会保障 ・税一体改革大綱 (平成

2 4年 2月 7日閣議決定)」 において地方単独事業を含め財源構成に関わ りなくその事業

の機能 ・性格に着目した社会保障給付の全体像を把握する必要性が指摘されたが、地方単

独事業の範囲については、今日まで明確な定義がない。少子 ・高齢化の益々の進展によ

り、医療 ・介護 ・子育て等地方自治体が地域の特性に応 じそれぞれのイニシアティブで実

施する施策の重要性とその額も高まることが予測されるが、今後の財源配分等に係る議論

においては、地方単独事業の範囲について、社会保障制度や地方財政制度のありかたから

して客観的合理性の高い定義づけが、議論の前提として不可欠となる。また、現在データ

の制約によリー部 (公立保育所運営費、医療費)し か 「社会保障費用統計」において計上

されていない地方単独事業について、国際基準 ( O E C D、l L O基準)に 準拠 した集計を行う

ことにより、国際的に見た地方政府が独自の財源と基準で実施する社会政策にかかる事業

(日本では地 方単独事業と呼ばれるものなど)の 水準等に関する評価を行 うことが、今後

の議論にとり有益である。

そこで本研究では、今後のわが国における社会保障政策の企画立案に際 して、現在より

利便性や有用性、国際的比較可能性等により優れた統計データを整備 していくことを目的

とし、社会保 障費用全般を把握 している統計調査に関 し総合的 ・体系的な観点か らの見直

しを行うとともに、特に地方単独事業の取 り扱いについて重点を置いて調査 ・研究を行う

事が出来る研究班を公募する。

【着手育成型】
一般公募型のうち若手育成に資する研究

本研究では、新たな若手研究者が、①～③の公募研究課題につき実施する独創性や新規

性に富む研究開発課題の提案及び実施を求めるものである。



I 行 政政策研究分野

(1)政 策科学総合研究事業

イ.統 計情報総合研究事業

く事業概要>

エビデンスに基づいた政策への要請が高まつている昨今、国民の意思決定や政策決定のための客報

的根拠である厚生労働統計等の公的統計に対する要求が質・量ともに高まってし)る。また、政府が定

めた 「公的統計の整備に関する基本的な計画」 (平成26年3月 25日間議決定)に おいても、国民に

とっての統計の有用性の確保を図ることが統計整備の重要な目標であり、 「統計相互の整合性の確保

・向上」、 「国際比較可能性の確保・向上」、 「正確かつ効率的な統計作成の推進」などの視点が重

要であるとされている。本事業では、こうした国民や行政の要請に直切に応えるための研究を推進す

る。一般公募型や若手育成型による研究を公募する。

く新規課題採択方針>

平成 27年度は 「公的統計の整備に関する基本的な計画」 (平成26年3月閣議決定)を 踏まえ、厚生

労働省大臣官房統計情報部所管の統計調査について、 「厚生労働統計の調査手法及び精度の向

上」、 「エビデンスに基づく政策立案のための厚生労働統計データの高度分析」、 「今後の

厚生労働統計調査の在り方」を三つの柱とした研究を重点的に推進する。

研究費の規模 :1課 題当たり   5 0 0千 円～2,0 9 0千円程度 (1年 当たり)

研究期間 :1～ 2年

新規採択予定課題数 :6課 題程度

「若手育成型」は、 1課 題程度

※以下に示す公募研究課題については、事前評価の結果により採択を行わない、又は複

数の課題を採択することがある。

若手育成型の応募対象 :平成 27年 4月 1日 現在で満 39歳 以下の者(昭和 50年 4月 2

日以降に生まれた者)

※新規採択時にのみ本条件を適用する。

※満年齢の算定は誕生日の前日に 1歳 加算する方法とする。

※産前 ・産後休業及び育児体業を取つた者は、その日数を応署資格の制限日に加

算することができる。

<公 募研究課題>

【一般公募型】

① 厚生労働統計の調査手法及び精度の向上に関する研究

(00 0 0 0 0 0 0 )

厚生労働統計の調査手法及び精度を向上させるための研究及び国際分類の改善への寄与

・国内への導入を図るための研究を実施する。特に以下の研究を推進する。    、

・WH Oの I C D - 1 1策定作業に貢献するため、日本の漢方分類の実用性の検証を実施し、
l W H Oの

計画するレビュー ・フイール ドテス ト等に関する対●を行し、 各国との意見

交換に資する研究
・高齢イヒや近年の医療政策等の変化による受療状況の現状に対応した患者数の推計

,r贋渠1勇こ曇■l品議鰻ミざRTtttttξ乱311適用の、人由動鰤
査 と患者調査等へ与える影響に関する研究

② エ ビ
ァ

ンスに
テ

づく政策立案のための厚生労働統計データの高

層タピllt t iびτl鴛

エビデンスに基づいた厚生労働政策の企画立案に資するため、厚生労働統計を高度に

分析 し、その成果をわかりやすく堤示するための研究を実施するよ特に以下
?研

究を

推進す る。
・縦断甲査を用いた家庭写境等と子 どもの健康 ・成長との関連や中高年者?生

活実
賃

の変化 とその要因分析に関する研究

③ 今後の厚生労働統計調査の在 り方に関する研究

.   ( O O O O 0 0 0 0 )

今度の厚生労働統計の在り方について具体的な方策を検討する研究を実施する。特

に以下の研究を推進する。

・我が国の傷病罹患状況や医療水準を踏まえ、死亡診断書に記載されている死因

等の情報を活用 し、我が国の死因に関する現状把握及び諸外国との比較を行い、死

因の分析のあり方を提言するための研究

【i■
.i響譜L重 要性の認識の下、統計調査に関する具体的研究を通 して調査手法、̀

理、分析 、情報発信及び統計分類の活用に関する研究を求める」また、既存の統計調

査においてt活 用事例や研究者などからのニーズを検討 して調査に関する提言を行う

研究や、行政記録情報等を活用 しつつ、各厚生労働統計のデTタ リンケージについ

て、課題や手法を検討する研案等を求める。       ‐



I  行 政政 策研究分 野                                          ょ り、各国の諸制度の特徴や改善点を明らかにする研究を採択する。とりわけ、
( 2 )地 球規 模保健課題解決 推進 の ための行政施 策に関す る研究事 業                  人 口変動に対処する社会保障制度t特 に高齢化に関係の深い医療 ・介護制度に関

する比較 を行い、現状の分析や課題の抽出、対応策の検討等を実施する研究を採

択す る。<事 業概要>

地球規模の保健課題については、W H Oは勿論のこと国連や G 8等の主要国際会合でもし

ばしば主要議題として扱われるなど、国際社会においてその重要性が益々高まっている。              ② 保健関連ポス ト国連ミレニアム開発目標に関する研究

( O O O O 0 0 0 0 )このため、限 りある財源の中で、より効果的 ・効率的な国際協力を実施 し、我が国の貢献

2 0 0 0年9月 に探択された 「国連 ミレニアム宣言」等に基づき、国連 ミレニアと存在感を維持 ・強化 していくことが必要となっている。

本事業は、これからの国際環境を踏まえて、我が国においてこれまで蓄積 してきた知見               ム 開発目標 ( M i l l e n n i u n  D e v e l o p m e n t  G o a l s : M D G s )が2 0 0 1年にまとめられた。

や経験を活か し、先端的な科学技術を活用 した技術協力等を強化することにょり、保健分               M D G sの 達成期限が 2 0 1 5年に迫る中、2 0 1 5年以降の国際目標としてのポス ト

た研究を実施するもの               M D G s設 定に向けた議論が開始されている。M D G sの中でも保健分野は特に遅れて野において諸外国に貢献し、日本の存在感を高めることを目的とし

2 0 1 5年以降も引き続き取 り組みが必要とされる。一方で、非感染である。具体的には、上記目的を達成するために必要とされる国際機関等における世界的               い るとされ、

な保健課題解決に向けた既存の取組みを評価 し、今後、よリー層′、保健課題解決に向けた               性 疾患を始めとする新たな保健課題も出現 し、2 0 1 5年以降はより広い保健課題

取組みを推進するための研究を展開する。                                    に 取 り組む必要性がある。このような状況を踏まえ、2 0 1 5年以降の国際的な保′
                                                  健 課題克服に向けた国際目標の設定や取組の方向性についてのレビュー及び提案

:                 す る研究 を採択する。く新規課題採択方針>                  '

保健分野において、特に新たな保健課題や地球規模で取り組むべき保健課題について、

より効果的に日本が有する知見を活用することで途上国への技術協力に資すること等によ

り、国際社会における日本の発言力とプレゼンスを高めることを目的とする研究であつて、          【 若手育成型】

① 保健関連ポス ト国連ミレニアム開発目標に関する研究(若手育成型)その成果を積極的に活用できるものを優先的に採択する。

なお、各研究課題について原則として 1課 題の採択を予定 しているが、採択を行わない                                          ( 0 0 0 0 0 0 o o )

上記のポス ト国連 ミレニアム開発目標に関する議論について、国際的な保健課場合又は予定課題数を上回る課題数を採択する場合がある。  .

題克服に向けた国際目標の設定や取組の方向性について、若手研究者の視点から

研究費の規模 : 1課 題当た り3 , 0 0 0千円～1 0 , 0 0 0千円程度 ( 1年 当たり)                      レ ビュー及び提案する研究を採択する。

ただし、 「若手育成型」については、1 , 0 0 0千円程度

研究期間 : 1～ 3年                                                 `

新規採択予定課題数 :着手育成型を含めて合計 1～ 3課 題程度

<公 募研究課題>

【一般公募型】

① 高齢化等の人口動態が与える社会的影響に関する研究

( 0 0 0 0 0 0 0 0 )

高齢化は日本のみならずアジア諸国でも同様に進展 しており、これ らの人口動

態の変化の影響はグローバル化や労働市場の拡大 ・流動化も相まつて、自国内の

みならず国家間レベルにまで影響を与える。他方、我が国を含むアジア地域は、

地理的、経済的、文化的要素を共有しているため、高齢化を見据えた社会保障制

度のあり方は、上記の人口のダイナミズムを考慮 した上で、東アジア、A S E A N諸

国との連携も検討されなければならない。そのため、当該地域における人口変動

及び関連する政策 (少過程 (少子化、長寿化、高齢化、国内 ・国際人口移動等)   ,

子化対策、家族政策t健 康医療政策、地方分権政策、移民政策等)の 比較分析に



Ⅲ 疾病 ・障害対策研究分野

成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業

(1)健 やか次世代育成総合研究事業

育成 と、切れ 日ない母子保健対策 に取 り組む。

i[「i:i〔ii鰊 轄、9魁 駆 贅」踊札
・
黒盤 為

究を重点的に推進する。

研究費の規模 :1課 題当たり3,000千円～101000千円程度 (1年 当たり)

研究期間
｀
:3年 ヽ

新規採択予定課題数 :【一般公募】 1課題程度

<公 募研究課題>

【一般公募型】              `

① 妊朧
「
診番にЫサ～ ■ リスク雌 婦

〒
州 麒 螺 健牌

91ι
: 5思 3 8 : 3 )

妊娠の高年齢化や社会 ・経済的理由等による家族形態の多様化により、いわゆるハイリ

]F重鷹[禁ξ露よI讐ll覆無襲iL塀[:1省「葉麟勇鼻畠[[「尋信橿堡瘍雪曇単着
られる情報から、ハイリスク妊婦を的確に把「する方法の検討、及び効果的な保健指導の

あり方に関して具体的に検証 し、提言できるものを優先的に採択する。また、地域におけ

る切れ日のない妊娠 ・出産支援の議化を目的とした 「妊娠 ・出産包括支援事業」との連携

のあり方についても検討が求められる。

I l l  疾病 ・障 害対策研究分野

2 .が ん対 策推進総合研究事業

( 1 )が ん 政策研究事業

<素

秀世重ふ国の死亡原因の第 1位であり、国民の生命及び健康にとつて菫大な問題にな

つている。がん研究については、昭和 59年にがん対策関係閣僚会議により 「対がん 10カ

嘗[[:8:[[〔[|]]:∵llllΥttf』1lIIIIt藁:』慧:[:[:[
げ
)、見像具2ξ償[:|lλく電欝彙縫亀菫乗罫誓fl:量ζTttE:象力黒具懸絶[して文部

科学省、厚生労働省、経済産業省の 3大 臣確認のもと、平成 2 6年 3月 に 「がん研究 1 0か

[l[キ I[:言 1勲 響    Jザ 輝 憮 驀

めた調査研究等を中心に推進する。

領域 1 :充 実 したサバイバーシツプを実現する社会の構築をめざした研究領域

領域2:が ん対策の効果的な推準と評価に関する研究領域

く
彗醤誘霊橋公翼曇こにおいては、 「がん対策推進基本計画」にある4つの重点項目およ

U17繁普〒、
(」
夕5電:腫名;ワ:1:λ彗曇『乖i雰笙島糞貨13甚碁嘗露3署1墨署

に
写薦「馨客奨:雲[総テ〔侶]こ塩阜1亀聯究内容に沿つた研究課題について優先的に

採択する。実際に課題名を設定する際I Fは研究内容についてより具体的に記載する「と。

事撃弘肥昼」「墳撮'縄璽景:5嘗:壇119標1菫露曇亀れ成するよう留意すること。
また、今回採択される研究課題については、各研究期間の途中年度において具体的な成果

が求め られ、成果なき場合は研究の途中であつても中止する場合があるこ
|に 留意するこ

と。

この公募は、本来、平成 2 7年度予算成立後に行 うべきものであるが、できうだけ早 く

研究を開始するため、予算成立前に行うこととしているものである。従つて、成立した予

算の額に応 じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等があるL



研究費の規模 : 1課 題当た り5 , 0 0 0千円～1 5 , 0 0 0千円程度 ( 1年 当たり)

(聞接経費上限 3 0 %を含む)

研究期間 : 1～ 3年

新規採択予定課題数 :

領域 1 :ア  で 1～ 2課 題程度

領域 2 :ア  で 1～ 2課 題程度

イ。で 1～ 2課 題程度

※今回、若手育成型は公募 しない。

<公 募研究課題>

【一般公募型】

領域 1 :充 実したサバイバーシップを実現する社会の構築をめざした研究領域

ア.緩 和ケアの推進に関する研究

( O O O O O O O O )

がんと診断されたときからの緩和ケアの推進については 「がん対策推進基本計画」

で重点的に取 り組むべき課題として掲げられており、がん患者が診断時から身体的苦

痛や精神心理的苦痛、社会的苦痛等に対して適切な緩和ケアを受けることができる体

制が必要である。また、この理念に基づいて 「がん研究 1 0か年戦略」において、緩

和ケアや在宅医療等を含むがん医療提供体制のあり方に関する研究は具体的研究事項

として掲げられているところである。

本分野では 「在宅医療における緩和ケア提供体制のあり方に関する研究」 「汎用性

のある系統的な苦痛のスクリーニング手法の確立とスクリーニング結果に基づいた ト

リアージ体制の構築に関する研究」、等、在宅医療をは じめとする上記内容を組み込

んだ効果的な緩和ケア提供体制の構築に資する総合的な研究を採択する。これまで一

定以上の進捗が得られている研究課題については優先的に採択する。

領域 2 :が ん対策の効果的な推進と評価に関する研究領域

ア が ん登録等を基盤とした、診療情報の集積と大規模データ解析を進めるための研究

( O 0 0 0 0 0 0 0 )

平成 2 5年 1 2月にがん登録等の推進に関する法律が成立 し、平成 2 8年 1月 の施行

を予定している。以降は全国のがん罹患情報等が一元的に管理されることとなり、こ

うした大規模ながん医療データベースの解析に基づき、がん対策の正確な現状把握や

今後のがん対策の施策へ反映 していく必要がある。また、 「がん対策推進基本計画」

においてがん登録の推進は重点的に取 り組むべき課題として掲げられており、 「がん
・

研究 1 0か 年戦略」においてがん登録を含む既存資料の照合による大規模データ解析

を進める研究は具体的研究事項として掲げられているところである。

本分野では 「がん登録データ、がん検診データ、学会等による臓器がん登録データ

等を組み合わせること等によるがん対策の正確な現状把握をするための研究」、 「全
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国がん登 録等の大規模データベースの有効な活用法を検証する研究」等、がんに関す

る詳細な情報集積 と現状分析により、がん医療の質の向上に資する研究を採択する。

平成 2 8年 1月の施行を予定 している 「全国がん登録」の運用に資する研究について

は優先的に採択する。また、これまで一定以上の進捗が得 られている研究課題につい

ては優先的に採択する。

イ 予 防 ・早期発見に関するエビデンスープラクティスギャップを解消するための研究

( 0 0 0 0 0 0 0 0 )

がん検診については、がん対策推進基本計画で受診率 5 0 % (胃 、肺、大腸は当面

40%

の目標を掲げており、平成 2 5年国民生活基礎調査において、がん検診の受診率は前

回と比べていずれも上昇してきているが、目標を達成するべ く引き続き推進 していく

必要がある。また、 「がん研究 1 0か年戦略」においては、予防 ・早期発見等に関 し

て有効性 を示すエビデンスが既に十分にある対策が、必ず しもプラクティスとして普

及 してお らず、このギャップを埋めるための研究が必要であるとされている。

本分野では 「がんの予防法の実践とがん検診受診率向上等、自分自身で健康を守る

ための国民の行動変容を促すための研究」、 「精度管理の推進によるがん検診の質の

向上に資する研究」、 「胃がんや乳がんをは じめとするがん検診の費用対効果に関す

る研究」等、がんの予防 ・早期発見に関 して、上記内容を組み込んだ効果的ながん検

診の推進に資する総合的な研究を採択する。これまで一定以上の進捗が得られている

研究課題については優先的に採択する。なお、予防 ・早期発見に関する新たなエビデ

ンスを創出するための研究等、 「革新的がん医療実用化研究事業」に該当する研究に

ついては、本事業では採択 しない。

く研究計画書を作成する際の留意点>

研究計画書の提出に当た り、以下の点に留意すること。

ア・目標を明確にするため、研究計画書の 「9  期 待される成果」に、当該研究により期待

的に記載すること。また、 「1 0  研究計画 ・方法」に、年度ごとの計画及び達成目標を記載

するとともに、実際の政策等への応用に至る工程を含めた研究全体の具体的なロー ドマップ

を示 した資料を添付すること (様式自由)。

なお、研究課題の採択に当たつては、これ らの記載事項を重視するとともに、中間評価及

び事後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価する。その達成度 (未達成の場合に

はその理由、計画の練 り直 し案)如 何によっては、研究の継続が不可となる場合もあり得る

ことに留意すること。

イ 法 律、各府省が定める省令 ・倫理指針等を遵守 し、適切に研究を実施すること。

ウ 研究計画において、妥当なプロトコールが作成され、臨床研究倫理指針等 ( I応 募に関す

る諸条件等 ( 4 )応 募に当たっての留意事項オ 研 究計画策定に当たっての研究倫理に関す

る留青点参照^ )に 規定する倫理審査委員会の承認が得られている (又はその甲ユみである)

こと。各倫理指針等に基づき、あらか じめ、研究の内容、費用及び補償の有無等について患

者又は家族に説明又は情報公開等 し、必要に応 じて文書等によ り同意を得ていること。また、

を確保する体制について添付し提出すること。
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工 介 入を行 う臨床研究であつて、侵襲性を有するものを実施する場合には、臨床研究に関

する倫理指針の規定に基づき、あらかじめ、登録された臨床研究計画の内容が公開されてい

るデータベースに当該研究に係る臨床研究計画を登録すること。なお、事業実績報告書の提

出時に、登録の有無を記載 した報告書 (様式自由)を 別に添付するFと 。

皿 疾 病 ・障害対策研究分野
‐

3.生 活習慣病 ・難治性疾患克服総合研究事業

(1 )循 環器疾患 ・糖尿病等生活習慣病対策政策研究事業

<事 業概要>

我が国において、がん、循環器疾患、糖尿病などの生活習慣病は医療費の約 3割、死

亡者数の約 6割 を占めており、急速な高齢化を背景にますます重要な課題となってい

る。こうした生活習慣病については、小児期から高齢期までのライフステージに応じて

①生活習慣を改善して発症を予防し、②健診 ・保健指導によつて早期発見 ・早期対応を

行い、③内臓脂肪蓄積、血圧高値、喫煙、飲酒等の危険因子を適切に管理 |て合併症の

発症予防に努め、④合併症を発症した場合にも適切な救急医療によつて救命し、⑤療養

生活の質を高めつつ社会復帰を目指すといつた各局面での対策が重要であり、そして、

そのための施策は、日本人に関する質の高いデータに立脚した科学的根拠に基づいて実

施される必要がある。本研究事業は、がん以外の生活習慣病に関して、疲学研究、臨床

研究、予防医学研究、医療経済研究、公衆衛生研究、政策研究等を通じ、生活習慣病対

策の各局面に貢献する科学的根拠を提供するものである。

この公募は、本来、平成 27年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早

く研究を開始するため|ビ、予算成立前に行うこととしているものである。従つて、成立

した予算の額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。

<新 規課題採択方針>

「日ボ再興戦略」改訂 20 1 4や健康日本 21 (第二次)に おいて、 「健康寿命の延

伸」が目標の一つとして大きく掲げられている。具体的には、 「日本再興戦略」改訂

20 1 4のK P lに おいて、 「20 2 0年までに国民の健康寿命を 1歳以上延伸」すること、

健康日本 21 (第二次)に おいては、健康寿命の延伸 (日常生活に,1限のない期FH nの平

均の延伸)と 健康格差の縮小 (日常生活に制限のない期間の平均め都道府県格差の縮

小)が 、日標とされている。その日標達成に向けて、生活習慣病の発症予防
・重症化予

防を推進 し、以て健康寿命の延伸をはかるため、循環器疾患 ・糖尿病等生活習慣病対策

政策研究事業をさらに推進していく方針である。

よって、平成 27年度の本研究事業では、生活習慣病の発症予防 `重症化予防の徹底

を図ることとした健康日禾 21′(第二次)の 推進に寄与する科学的根拠をさらに創出す

る研究を特に重点的に行うこととしている。採択にあたつては、行政"策 に直結する研

究、研究成果の早期社会還元が期待される研究を優先する。

<公 募研究課題 >

【一般公募型】

研究費の規模 :

(ア) (工 ) (力 ) 1課 題当た り 原則上限 5 , 0 0 0千円

含む)
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(1年 当た りの研究費 :間 接経費



(イ) 1課 題当たり 原則上限 1 5 , 0 0 0千円 ( 1年当た りの研究費 :間接経費含む)

(ウ) 1課 題当たり 原則上限 1 3 , 0 0 0千円 ( 1年当たりの研究費 :間接経費含む)

(オ) 1課 題当たり 原則上限 4 , 0 0 0千円 ( 1年当た りの研究費 :間接経費含む)

研究期間 :

(ア) (工 ) (オ ) (力 )  1～ 2年 間

※喫緊の行政課題に関する研究については可能な限り短期間であることが望ましい。

(イ) (ウ ) 2～ 3年 間

※喫緊の行政課題に関する研究については可能な限り短期間であることが望ましい。

新規採択予定課題数 :各公募研究課題につき1課 題程度

※事前評価の結果により採択を行わない、又は複数の課題を採択することがある。

(ア)生 活習慣病による医療費や疾病負荷の将来推計や生活習慣病対策の費用対効果等に

関する研究

( O O O 0 0 0 0 0 )

生活習慣病に関する国民医療費は、約 9兆 円にのばり、近年、ますます増加の傾向に

あることから、その動向と対策を検討 し、政策に応用することは喫緊の課題である。本

研究は、わが国における生活習慣病に関する医療費や疾病負荷の詳細な分析や将来推計

を実施 し、その対策の費用対効果等を検討することにより、これからの生活習慣病対策

を効率的に推進するための科学的根拠を提供することを目的とする。

研究課題の採択に当たっては、糖尿病や循環器疾患、骨粗継症等の生活習慣病におけ

る医療費、疾病負荷やその対策の費用対効果等についての研究実績を有 し、多角的な情

報収集及び医療経済学的な分析が可能な研究分担者を網羅的に有するとともに、分野横

断的な検討が可能な体制を有 した研究課題を優先的に採択する。

(イ)食 生活に影響を与える社会経済的要因の分析並びに経済格差に起因する健康格差改

善のための政策形成に関する社会学的研究

( O O O O O O O O )

社会経済的に不利な集団に生活習慣病が多い要因の一つとして不適切な食生活があげ

られる。本研究では、食生活に影響を与える社会経済的要因を明らかにし、経済格差に

起因する健康格差の改善のためには、どのような政策が必要なのかを社会学的に検証

し、その成果をもとに政策の提案を行うことを求めるものである。

研究課題の採択に当たつては、社会経済的要因と食生活の関連にういての実態把握や

要因分析の研究実績を有し、健康格差の改善に有効な政策について社会学的側面から検

証可能な研究体制を有 した研究課題を優先的に採択する。

(ウ)健 康増進 ・栄養政策の推進における国民健康 ・栄養調査結果の活用手法の開発

( 0 0 0 0 0 0 0 0 )

国民健康 ・栄養調査は、戦後の貧困状態にあった昭和 2 0年代に、海外からの食糧援

助を受けるための基礎資料を得る目的で国民栄養調査として開始され、その結果は栄養

素の欠乏等 の改善対策の基礎資料とされた。その後、経済復興や食糧事情の改善、経済

成長など社 会経済状況の変化に合わせて、調査結果の活用目的は栄養欠乏から生活習慣

病予防にシ フ トし、今後は高度高齢化への対応等新たな課題が生 じてきている。こうし

た中、国民健康 ・栄養調査の特性を活かし、更なる政策活用を効果的に行 う必要があ

る。このため、調査対象者の年齢特性や健康課題、生活実態に応 じた新たな調査手法の

開発を行う。

研究課題 の採択に当たつては、調査結果の統計学的な分析に留まらず、日本人の食事

の構造分析 の方法並びに食事の持つ多様性を踏まえた栄養疫学を中心とした分析及び方

法論の開発 が行える実績 と研究体制を有 した研究課題を優先的に採択する。

(工)特 定保健指導における情報通信技術を活用 した速隔保健指導の効果検証に関する研

究

( O 0 0 0 0 0 0 0 )

平成 2 5年 8月 より、初回時支援に情報通信技術を活用 した保健指導が導入され、医

療保険者に よる取組が開始されたところである。本研究では医療保険者から提出された

データ等の分析を行い、遠隔保健指導による生活習慣病予防効果を検証する。さらに、

検証結果を踏まえ、遠隔という特男Jな環境であることを踏ま えた保健指導上の創意工夫

及び留意点 を示し、保健指導教材 ・コンテンツの開発に資する科学的根拠を提供する。

研究課題 の採択に当たっては、保健指導の研究及び研究体制を有 し、医学 ・看護 ・栄

養及び運動生理学等の各種専門家が参画 し、医療保険者との協力関係の下、研究を遂行

できる体制 を有する研究を優先的に採択する。

(オ)各 ライ フステージにおける歯科保健事業等の実態把握及び効果的な実施の在 り方に

関する研究

く0 0 0 0 0 0 0 0 )

歯科口腔保健の推進に関する基本的事項の策定により、地方公共団体での各地域の実

情に応 じた歯科口腔保健に関する基本的事項の策定及び事業の推進が図られているとこ

ろである。

本研究課題では、こうした事業展開の把握を行 うとともに、その効果や課題、対象者

の特性等について検証を行 う。研究課題の採択に当たつては、地方公共団体における歯

科保健関係者との連携のもと、各ライフステージにおける個別の歯科保健事業の実例等

を踏まえて、より効果的な方策を提示できる研究 を優先的に採択する。

(力)心 臓突然死の生命予後 ・機能予後を改善させるための一般市民による A E Dの有効活

用に関する研究

( 0 0 0 0 0 0 0 0 )

A E Dの設置数は経年的に増加 し、平成 2 5年末では一般市民用 (医療機関、消防機関

を除 く)と して約 4 2万台が販売されている。一般市民による除細動で救命 される人は

増 えているがヽそばに居合わせた人に目撃された心原性心停止症例は、消防庁の平成

2 5年版救急 ・救助の現況によれば 2 3 , 7 9 7例、そのうち、除細動適応ありの症例は
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4 , 7 7 3例であつた。除細動適応ありの症例に対する市民による除細動を実施 した害1合

(以下、除細動実施割合)は 18. 5 % ( 3 8 1 / 4 , 7 7 3 )であつた。

AEDを有効活用することについては、日本救急医療財甲がとりまとめた 「自副体外式

除細動器 (AE D )の適正配置に関するガイ ドライン」等が参考になるが、AEDの配置状

況や心臓突然死の疲学データを考慮 した除細動実施率のデータは不十分である。また、

市民が突然の心停止の現場に遭遇 した際に、除細動を実施 したデータは取 られている

力ヽ 除細動に至 らなかつたが AEDを貼付しキという十分なデータはなく、除細動が実施

されなかつた状況の評価はなされてぃない。

本研究では、除細動実施割合をさらに上げる余地があるかという観点か ら、現状評価

を行う。また全国の消防機関のデータを活用し、心臓突然死について、発生場所 ・時間

帯 ・市民によりAEDが使用された (除細動実施だけでなく、パツドの貼付症例も含む)

症例等の特徴 を明らかにし、地域性を考慮 したモデルを全国で設定する。さらに、消防

機関の協力のもと、前向き調査を行い、AEDが使用されなかつた場合については、AED

の使用に至らなかつた理由等を明らかにし、AEDが有効に活用されるために必要な体制

整備等についての提言を行う。本研究の成果を活用することによつて、社会のリソース

の活用を最適化 し、生活習慣病に起因する急性心筋梗塞等からの社今復帰率をさらに向

,上させることを目指す。

研究課題の採択に当たつては、心臓突然死の生命予後、機能予後をより下層改善さ

せ、我が国の循環器疾患対策の充実につながる研究を採択する。

Ⅲ 疾 病 ・障 害対策研究分野        :

3  生 活 習慣病 ・難治性疾患克服総合研究事 業

(2 )難 治 性疾患等政策研究事業

ア.難 治性疾患政策研究事業

<事 業概要>

本研究事業は、平成 26年5月 に成立した、 「難病の患者に対する医療等に関する法

律」において、規定されている難病を対象としている。具体的には、 「発病の機構が明

らかでない」、 「治療方法が確立していない」、 「希少な疾病」、 「長期の療養を必要

とする」の 4要素を満たす難病に対して、難病患者の疫学調査に基づいた実態把握、客

観的診断基準 ・重症度分類の確立、エビデンスに基づいだ診春ガイ ドライン等の確立、

診断基準・重症度分類・診療ガイドライン等の普及および改=等を行い、難病の医療水

準の向上を図ることを目的とする。また難病に罹患 している患者の社会F学 的研究を疾

患横断的に行い、難病患者の 0 0 L向 上や政策に活用 しうる基礎的知見の収集を目指

す。

この公募は、本来、平成 2 7年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早

く研究を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従つて、成立

した予算の額に応 して、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。

く新規課題採択方針>

これまで組織的 ・体系的に研究が行われてこなかつた難病についても実態把握を推進

する必要があることから、客観的な指標に基づく疾患概念の確立していない難病につい

て、全国的な疫学調査を行い、全国共通の客観的診断基準 ・重症度分類等の確立を目指

す。なお、ここで確立された基準は 「難病の患者に対する医療等に関する法律」におけ

る指定難病の要件の検討の際に用いられることを想定している。

また、客観的な指標に基づく疾患概念が確立している難病については、エビデンスに
′
基づいた診療ガイ ドライン等の作成および改定等を推進 し、臨床現場における医療の質

の向上を図り、国民への研究成果の還元を促進する。

さらに、難病患者についてデータベースを活用し、発症関連要因 ・予防要因、重症化

の危険因子、予後関連因子、予後追跡調査等に関する研究を疾患横断的に行い、難病患

者の 00 L向上や政策に活用しうる基礎的知見の収集を目指す。

各研究班においては、関連学会等との連携体制を取ることが望ましい。また、政策に

資するデータの収集や、当該疾病に関する情報提体 も求められる。        ヽ

また研究費の効率的活用の観点から、 「がん」 「生活習慣病」 「進行性筋ジス トロフ

ィー」 「精神疾患」等、他の研究事業において組織的な研究の対象となつている疾病等

、 は 本事業の対象としない。              ヽ

なお、本事業は診断基準t重 提度分類、診療ガイ ドライン等の作成が主な目的であ

り、病態解明、医薬品 ・医療機器の開発や、画期的な治療方法の開発等の研究について

は、本事業に含まれない。
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研究費の規模 : <研 究の規模及び研究課題の評価結果によつて、採択時に研究費 ・研究

期間の変動があり得る>

( 1 ) 5 0 0～ 2 , 0 0 0千円程度 ( 1年 当たりの研究費、間接経費込み)

( 2 ) 1 0 , 0 0 0～2 0 , 0 0 0千円程度 ( 1年 当たりの研究費、対象疾病数に応 じて研究費は変

動、間接経費込み)

( 3 ) 5 , 0 0 0千 円程度 ( 1年 当たりの研究費、間接経費込み)

研究期間 : : ( 1 ) 1～ 2年  ( 2 )及 び ( 3 ) 1～ 3年

新規採択予定課題数 :

<採 択課題の班構成等については、評価委員の評価により調整される場合がある>

( 1 ) 2 0課 題程度

( 2 ) 1 0課 題程度

( 3 ) 1～ 3課 題程度

<公 募研究課題>

( 1 )疾患別基盤研究分野 (客観的な指標に基づく疾患概念が確立されていない疾患)

( O O O O O O O O )

客観的な指標に基づ く疾患概念の確立 していない難病について、科学的根拠を集積

・分析 し、患者の実態把握を行い、全国規模の客観的な指標に基づく診断基準 ・重症

度分類を確立 し、難病の医療水準の向上に貢献することを目的とする。ここで確立さ

れた基準は指定難病の要件の検討の際に用いられることを想定 して研究を進めること

が求められる。なお 「発病の機構が明らかでない」、 「治療方法が確立 していな

い」、 「希少な疾病」t「 長期の療養を必要とする」を満たすものであれば、従前小

児に特有とされていた疾病が成人期に移行する事例の実態把握も当分野に含まれる。

ただ し、 「がん」 「生活習慣病」 「進行性筋ジス トロフィー」 「精神疾患」等t他 の

研究事業において組織的な研究の対象となっている疾病等は本事業の対象としない。

( 2 )領域別基盤研究分野 (客観的な指標に基づく疾患概念が確立されている疾患)

( O O 0 0 0 0 0 0 )

客観的な指標に基づ く疾患概念が確立されている疾患に対 して、全国共通の診断基

準 ・重症度分類の改定、難治性疾患実用化研究事業の診療の質を高める研究等で集積

したエビデンス等も用いて診療ガイ ドラインのとりまとめや普及などを行い、難病の

医療水準の向上に貢献することを目的とする。

当該研究分野の研究を効率的かつ効果的に推進するため、疾病ごとではなく指定難

病等を含む一定の領域の研究者が組織的に研究を行うことを推奨する。

なお、研究費の効率的活用の観点から、 「がん」 「生活習慣病」 「進行性筋ジス ト

ロフィー」 「精神疾患」等、他の研究事業において組織的な研究の対象となつている

疾患等は本事業の対象としない。

( 3 )横断的政策研究分野

( O O 0 0 0 0 0 0 )

難病患者について、疫学データの継続的な収集 ・分析、発症関連要因 ・予防要

因、重症 化の危険因子、予後関連因子、予後追跡調査等に関す る研究を疾患横断的

に行い、難病患者の 0 0 L向 上や政策に活用 しうる基礎的知見あ収集を目指す。

なお、研究費の効率的活用の観点から、 「がん」 「生活習慣病」 「進行性筋ジス ト

ロフィー 」 「精神疾患」等、他の研究事業において組織的な研究の対象となつてぃる

疾病等は本事業の対象としない。

く採択条件>

( 1 )疾 患別基盤研究分野

・客観的な指標に基づいた診断基準の現在の作成状況と最終到達目標について明記 した

上で、研究期間における具体的なタイムスケジュールを明記する等、ロー ドマツプが

わか りやす く記載されていること。

・対象疾病の症例登録を独自に行う場合には、そのデータ管理の体制が整備されている

こと。
・疾病に関連する領域の研究者が幅広く参加 してお り、かつ主たる関連学会との連携が

取れていること。特に、診断基準作成にあたつては主たる関連学会等の専門委員会等

と連携が取れていること。

・対象疾病に関する情報や研究成果を患者及び国民に広 く普及すること。具体的には疾

患概要、診断基準等について難病情報センターのホームページゃ関連学会のホームペ

ージ等において印刷可能な電子媒体として無料公開することを必須とし、日本語でわ

か りやす く公表すると共に、国際展開も視野に入れた研究開発体制を推進するために

同内容の英語版を記載 し、添付すること。  ‐

(ただ し、商業著作物に利用される場合の著作権の放棄は求めない。)

( 2 )領域別基盤研究分野

・当該研究分野の研究を効率的かつ効果的に推進するため、疾病ごとではなく一定の領

域の研究者が組織的に研究を行うこととする。すなわち、領域内の一定の疾病を網羅

する班構成になっていることを採択に際 し考慮する等、組織的な研究を推進する体制

を重視す るものとする。

・難治性疾患実用化研究事業の診療の質を高める研究の班あるいは応募 した班と類似 し

た体制でもよく、その場合はエビデンス構築については主として難治性疾患実用化研

究事業の研究班で行い、そのとりまとめを主として本事業で行 うこととする。

・疾病ごとに当該疾病を担当する研究分担者名 (研究代表者を含む)が 明記されて

いること。

・疾病ごとに、診断基準の改定、ガイ ドラインの作成 ・改定等の現状と最終到達目標に

ついて明記 した上で、研究期間にぉける具体的なタイムスケジュールを明記する等、

ロー ドマップがわか りやす く記載されていること。

・対象疾病の症例登録を独自に行う場合には、そのデータ管理の体制が整備されて

いること。
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撲詈篠璽F鰺酵曇量T菫量径1量「'E勢り75711碁亀薯1:il景捻撃|::t、
て難病情報センターのホームページや関連学会のホームページ等において印刷可能な

]l[「自麟蓬籠せ翁罫l負見えふ糞編皇榛11]穐に手]量幌[曾協:五臭全需:皇
載し、添付すること。 (ただし、商業著作物に利用される場合,著 作権の放棄は求め

ない。)ま た、国民向けの成菓報告会を開催するFと も推奨する。

・非専門医に対 し、当該疾病についての周知等に資する活動を行うことを推奨す

る。

・ ( 3 )の横断的政策研究分野の研究班 1連 携を行う等、当該研究の対象疾病の疫学的

な実態を把握すること。

“I罷「】驚霞鶴重釜尋臭去
評J鳥事ょち轟轟臭」二iちょ平褻『1√墓戴∫Jη反覇臭

用しうる研究成果を見据えた研究計画であること。

・対象疾病の症例登録を独自に行う場合には、そのデータ管理の体制が整備されている

こと。

・研究成果を患箸及び国民に広く普笈する体制が整備されているFと 。

1 7を 1昂 薄〔貨管葛負F [「 冨曇ふ究終了時に期待される成果と研究全体で長期的に期

待される成果を別々に明記すること。また 「1 0  研 究計画 ・方法」I F、年度|と
の計

:耳1」 F雪 曇薯3顧 贅菫曇F [Ъ ぃて|げ 詳細にI E絶す るためI F、|千 課題に関連して

出版した論文の リス ト及び論文―式 (直接関連 したものに限ること)の 写 しを添付する

こと。

・研究班組織 (別添株式 1 )を 添付すること。

・学会等との連携については、ロア ドマツプ等での記載に関連させる等、具体的な連携体

制を明示すること。・
】鵞,瞑iTttI違晨1垂I:I麗Fttit[「賃ξ忙霧電言後』傍黒憐量を写異菫「
要」 (別添様式 2)に 記載し、添付すること。また国際展開も視野に入れた研究甲発|

制を推進するために同内容の英語版 (別添様式3)を 記載 し、添付すること。

・研究対象とする全疾病の名称を計画書内に明記すること。
/

疾病 ・障 害 対策研究分 野

3 .生 活 習慣病 ・難 治性疾患克服 総合研 究事 業

( 2 )難 治 性疾 患等政 策研究事 業

イ.免 疫 ア レルギー 疾患等政策研究事 業 (免疫ア レルギー疾患政策研究分野)

<事 業概要>

花粉症、食物アレルギー、気管支喘息、ア トピー性皮膚炎、関節リウマチ等の何 らか

の免役アレルギー疾患を有する患者は国民の半数以上に上 り、増加傾向にある。また、

免役ア レルギー疾患の病態は十分に解甲されたとはいえず、根治的
●

治療法が確立され

ていないため、免役アレルギー疾患患者の長期的な 0 0 Lの低下を招いている。このた

め、予防 ・診断 ・治療に関する新規技術等の開発を進めるとともに、適切な疾患自己管

理に資する研究を推進 し、その成果を臨床現場に還元することにより、患者のQ O Lの

向上を図ることは非常に重要で着実に実施するべきテ「マである。

<新 規課題採択方針>                              l

アレルギー疾患対策基本法が成立 し、その中でもア レルギ=疾 患の診断及び治

療に資する疲学研究が促進され、成果が活用されるような必要な施策を講 じる

こととされている。                  ｀

平成 2 3年 3月 にまとめられたリウマチ `ア レルギ
ー対策委員会の報告書に沿い、ア レ

ルギー疾患診療の医療の均てん化や医療水準の向上に資するよ うな研究成果を得 られる

ように研究を推進する。

免疲アレルキー分野において、刻々と移 り変わる行政課甲に適切に対応できるよう各

疾患の現状の把握を行うとともに、現状を踏まえた専門医療機関とかかりつけ医との連

携や医療の均てん化に資する研究を実施する。

研究費の規模 :

( 1 ) 1課 題当たり3 0 , 0 0 0千円程度 ( 1年 当た り、間接経費含む)

新規採択予定謀顕数 : 6課題程度 (以下の公募研究課題のうち、評価委員

会の評価等を勘案して採択する。)

( 2 ) 1課 題当た り2 0 , 0 0 0千円程度 ( 1年 当た り、間接経費含む)

新規採択予定課題数 : 1課題程度 (以下の公募研究課題のう|、 評価委員会の評価等

を勘案 して採択する。)

研究期間 : 1～ 3年

< 公 募研究課 題 >

( 1 )免 役アレルギー疾患の大規模疲学調査に係る研究

(O O 0 0 0 0 0 0 )

免疫アレルギー分野において、刻々と移り変わる行政課題に適切に対応できるよう各

疾患の現状 (患者数、医療機関の受診状況、自己管理法)の 把握を行うとともに、現状

Ⅲ



を踏まえた専門医療機関とかか りつけ医との連携や医療の均てん化に資する研究を実施

する。

特に、気管支喘息、ア トピー性皮膚炎、アレルギー性鼻炎、アレルギー性結1莫炎、花粉

症、食物アレルギーの疲学調査を優先的に採択する。

(2)ア レルギー疾患医療の均てん4ヒを実現するための研究

(OO O O O O O O )

地域におけるアレルギー疾患医療の向上に資する研究を実施する。

特に、アレルギー専門医の教育に向けた研究、アレルギー疾患の自己管理手法の普及に

向けた研究、医療連携、相談体制 ・情報提供等患者支援のあり方についての研究を優先

的に採択する。

I 疾病 ・障害対策研究分野

3 生 活習慣病 ・難治性疾患克服総合研究事業    ′

(2 )難 治性疾患等政策研究事業

ウ 免 疫アレルギー疾患等政策研究事業 (移植医療基盤整備研究分野)

<事 業概要>

臓器移植法や造血幹細胞の適切な提供の推進に関する法律に規定された ドナーに対する

敬意や健康への配慮を具体的に実現する観点から、 ドナーの安全性を向上するための手法

の開発や、移植医療に関する正しい知識の普及を行うことにより適切に臓器提供へつなげ

るための基盤の構築など、 ドナーをとりまく社会的 ・倫理的課題の解決に資する研究を中

心に推進する。

<新 規課題採択方針>

造血幹細胞移植の成果を広 く国民一般に周知する観点から、造血幹細胞移植後の0 0 Lを把

握 しドナー リクルー トに活用するための研究を推進する。また、いわゆる組織バンクにお

いて、 ドナーの提供意思を把握する手法や、臓器あっせん機関との連携強化によるコーデ

ィネーター業務の効率化方策の検討を進める。さらに移植の機会を最大限確保 しつつ、移

植に伴う感染症の リスクの低減に有効な ドナー適応基準や、新興 ・再興感染症発生時の ド

ナー選択のあ り方を提案する研究に取 り組む。

なお、本事業においては、主に ドナーに対する介入に着 目した研究を優先的に採択 し、

単に移植術 (術前 ・術後の管理を含む)の 技術開発を目的とした研究は採択 しない。また、

採択の際は、本事業や免疫アレルギー疾患等実用化研究事業 (移植医療技術開発研究分野)

で、継続する予定の研究課題の状況も勘案する。

研究費の規模 : 1課 題当たり4 , 0 0 0千円～8 , 0 0 0千円程度 ( 1年 当たり、間接経費含む)

研究期間 : 1～ 3年

新規採択予定課題数 :1～ 2課題程度 (以下の公募研究課題のうち、評価委員会の評価

等を勘案して採択する。)

<公 募研究課題>

【一般公募型】

(1 )造 血幹細胞移植後患者の00 L調査とドナーリクルー トヘの活用方策に関する研究

(O O O O O O O O )

比較的若年層の患者に対する造血幹細胞移植が一定程度定着 し、移植成績も向上する中

で、移植後の社会参加の機会を含めた生活の質 (O u a l i t y  o f  L i f e、0 0 L )の確保が課題で

あるとの指摘がある。また、移植医療の意義を広く社会に周知 し、継続的かつ安定的に ド

ナーリクル=卜 を図るためにも、 ドナーの関心に着目した移植後の患者の00 Lの把握に取り

組むことが必要である。本研究では、 ドナーリクルー トヘの活用を念頭に置きながら移植

後患者の00 Lを把握するための手法を提案する研究を採択する。



( 2 )組 織移植分野と臓器移植分野の連協強化に関する研究

( O O O O O 0 0 0 )

皮膚 :血管 ・心臓弁 ・骨等の組織移植分野においても、他の移植医療と同様、 ドナーの

自発的な意思や家族の承諾に基づき、提供が行われることが原則である。一方、臓器移植

と異な り、いわゆる提供施設において、必ず しも移準用組織に関する提供意思の把握が行

われていないとの指摘もある。本研究では、臓器あつせん機関や臓器提供施設との連携に

より、移植用組織の提供意思を持つ ドナーに確実に対応するための方策を提案す o研 究を

採択す る。

( 3 )感 染症リスク低減のため ドナー選択の手法に関する研究

( O O O O O O O O )

近年、世界保健機構 ( W O r l d  H e a l t h  O r g a n i z a t i o n , W H O )が感染症等の ドナー由来と考

えられ る移植後の若害事象情報に関する取組を開始するなど、国際的に ドナーに着日した

感染症予防に対する関心が高まっているところである。一方、我が国においては、依然と

して多 くの患者が移植を待機 している状況にある中、 ドナーに伴う一定の感染リスクを把

握し、移植後管理を徹底することにより良好な移植成績を維持 している。また、既存の ド

ナー適応基準に規定のない突発的な新興 ・再興感染症の発生時に、造血幹細胞提供事業者

や臓器 あつせん機関において、迅速かつ的確な対応を行うための体制も早急に整備する必

要がある。本研究では、これらの課題を踏まえ、移植機会を確保 しつつ、感染リスクを低

減するための ドナー選択のあり方を提案する研究を採択する。

Ⅲ 疾 病 ・障 害対策研究分野

4 長 寿 ・障害総合研究事業

(1 )長 寿 科学政策研究事業

<事 業概要>

現在、我が国では世界でも類をみない早さで高齢イ|が進行しており、それを上回るスピ

ー ドで、要介護者の割合も増加の一途を辿つている。医療と↑護の両方を必要とすること

が多い75歳以上人口はt今 後10 - 1 5年で倍増 し、医療 ・介護ニーズの爆発的増大が見込ま

れる中、地域包括ケアシステムの構築により、在宅高齢者への医療と介護の提供、介護予

防 ・生活=援 をより充実する必要がある。

本研究事業では、高齢者の介護予防や健康保持などに向けた取組を一層推進するため、

高齢者に特徴的な疾病 ・病態等に着目し、それらの予防 。早期診断 ・治療 ・介入プログ

ラムや標準的ケアの確立に向けた研究を実施している。

<新 規課題採択方針>

高齢者の介護予防や健康保持等に向けた取組を行つてぃくため、高齢者に特徴的な疾病
・病態等に着目し、それらの予防、早期診断及び治療技術等の確立に向けた研究を引き続

き推進する。新たに、介護医療関連情報の 「見える化」を活用した地域■体9介 護予防の

推進、在宅医療と介護の一体的な提供、歯科と栄養の関係職種が連携 した高齢者支援等の

推進に必要な研究を行うことで、各地での地域包括ケアシステム構築を推進する。

上記の方針を達成するため、地域を支援する方本に関する研究を重視する。採択にあた

っては、行政施策に直結する研究、研究成果の早期社会還元が期待される研究を優先する。

研究費の規模 :

【一般公募型】

(ア) 1課 題当たり2 0 , 0 0 0千円程度

(イ) 1課 題当たり 1 0 , 0 0 0千円程度

【若手育成型】

(ウ) 1課 題当たり3 , 0 0 0千円程度

研究期間 : 1～ 3年

( 1年 当たりの研究費)

( 1年 当たりの研究費)

( 1年 当たりの研究費)

新規採択予定課題数 :

【一般公募型】 (ア)～ (イ)各 1課題

【若手育成型】 (ウ) 1課 題      、

若手育成型の応募対象 :

平成27年4月 1日現在で満39歳以下の者(昭和50年4月 2日 以降に生

まれた者)

※新規採択時にのみ本条件を適用する。

※満年齢の算定は誕生日の前日に 1歳加算する方法とする。

※産前 ・産後体業及び育児休業を取つた者は、その日数を応募資格の制



限日に加算することができる。

<公 募研究課題>

【一般公募型】

(ア)「 活動」と 「参加」に向けた高齢者の生活期 リハビリテーシヨンの標準化等を推

進するための研究

( O O O O O O O O )

高齢者の生活期のリハビリテーシヨンについては、生活機能の 「心身機能」のみなら

ず 「活動」と 「参加」にも働きかけるリハビリテーションが重要であるとされているが、

方法論が標準化されていない。介護保険の通所系及び訪問系サービスにおいて、「活動」

と 「参加」に資する具体的なリハ ビリテーションの方法の効果の検証を行うとともに、

効果の認められた方法について標準化を図る研究であること。また、高齢者の生活課題

の解決に向けたリハビリテーションマネジメントの重要性が指摘され始めているが、そ

のマネジメン ト項目について開発する研究であること。

なお、高齢者の生活期 リハビリテーシヨンは、急性期 ・回復期 リハビリテーション

の後に行われるもので、心身機能回復のみならずA D L等 の向上、社会参加の実現ま

で生活機能全般を目指すもので、介護保険で行われるリハビリテーシヨンを想定 して

いる。

(イ)在 宅医療 ・介護連携の推進を支援するための研究

( 0 0 0 0 0 0 0 0 )

平成1 2 7年度か ら、介護保険地域支援事業の一つとして在宅医療 ・介護連携推進事業

が一部市町村で実施される (平成 3 0年 4月 までに全市町村で実施)。 同事業において

は、地域包括支援センターと市町村の委託を受けた医療に関する知識を有する機関 ・団
i体 等が協力して、地域の在宅医療 ・介護関係者が集まる協議会や研修会の開催等を予定

している。本研究では、在宅医療 ・介護連携の取組事例の収集等を行い、協議会の効果

的な運営方法や地域住民への効果的な普及啓発の方法等の市町村が在宅医療 ・介護連携

推進事業の開始を支援する具体的な方策の検討を行う研究であること。

【若手育成型】

(ウ)要 介護者の経口摂取支援のための歯科と栄養の連携を推進するための研究

( O O O O O O O O )

地域包括ケアシステムの実現にあたり、重度な要介護状態となつても、住み慣れた

地域で自分 らしい暮 らしを人生の最後まで続けることができるよう、多角度からの検

討が行われている。高齢者が最期まで自分の口で食べ物を噛み、味わつて、食べるこ

とを実現することは、自分らしい生活を送るために重要な視点であり、その実現に向

け、多職種による取組が必須である。

高齢者が摂食味下障害となった場合に、まずは食形態や食姿勢、食介助の方法、廉

下リハビリなどを検討し、生涯を通 じて経口栄養摂取できるようにするためには、歯

科と栄養の関係職種の連携が不可欠である。歯科と栄養の関係職種が連携 して、高齢

者に対して経口摂取支援を行つた場合の効果について、先行研究等を踏まえ整理する

とともに、連携の具体的な方法を提案し、その効果を検証する研究であること。

I 疾 病 ・障 害対策研究分 野

4 .長 寿 ・障害総合研究 事 業

( 2 )障 害 者政 策総合研 究 事 業     '

<事 業概要>

障害者対策総合研究事業 (障害者政策総合研究事業)は 、身体 ・知的 ・精神障害者 (障

害児を含む。)に 関する適切な社会復帰支援、地域において居宅 ・施設サービス等を提供

できる体制づ くり、障害の正 しい理解と障害者の社会参加の促進等、障害者に対する総合

的な保健福祉施策に関する政策提言を行うための行政研究を行うことを目的としてお り、

具体的には、当該事業を (ア)身 体 ・知的等障害分野、 (イ)精 神障害分野に分け、総合

的な行政研究の推進のための研究を行つているところである。

身体 ・知的等障害分野では、障害者に対する総合的な保健福祉施策の向上のための研究

に加え、障害者の地域社会での共生の実現や社会障壁除去につながる環境づくり等に資す

る研究を推進することや、精神障害分野では、精神医療の質の向上を支援する研究、災害

時の精神保健活動の質を向上する研究等を推進することが求められている。

本研究事業における研究成果は、随時、臨床現場や行政施策に反映され、今後とも障害

者施策の充実に貢献することが期待される。

平成 2 7年度においては、身体 ・知的等障害分野の研究について、公募を実施する。

<新 規課題採択方針>

身体及び知的障害等の分野における研究開発を進めることによ り、適切な福祉サー ビ

ス、社会参加の推進、地域における生活を支援する体制整備等に関する成果を得ること

を目的としている。

そのため、本分野の採択に当たっては、障害者施策に関する制度の谷間のない支援の

提供、個々のニーズに基づいた地域生活支援体系の整備等の充実 を図 り、障害者の地域

での共生の実現を推進するものであり、その効果を施策形成に活かすことのできる研究

を優先 して採択を行う。

く公募研究課題>

①常時介護を要する障害者等の状態像並びに支援体制の在 り方に関する研究

( O O O O O 0 0 0 )

常時介護を要する障害者の状態像を明 らかにするため、在宅において長時間の介

護を受けている障害児者、施設入所者及びグループホーム入居者等に実際に訪間

し、2 4時間タイムスタディにより支援実態を把握 し、長時間介護が必要な者の状

態像の把握と障害福祉サー ビスの在 り方について研究を行う。

・研究費の規模 :上限 5 , 5 0 0千円程度 ( 1年 当た り)



`研究期間 :1年

。新規採択予定課題数 :1課 題程度

②障害者の移動支援の在 り方に関する研究

(0 0 0 0 0 0 0 0 )

市区町村等において、障害福祉サービスの支援対象外となつている「通勤、営業

活動等の経済活動に係る外出、通年かつ長期にわたる外出」についてどのような

外出を対象外としているのか実態を把握するとともに:こ れ らの外出のニーズを

調査 し、求められる支援内容及び障害福祉サービスの在 り方について研究を行

つ。

・研究費の規模 :上限 3 , 4 0 0千円程度 ( 1年 当た り)

・研究期間 : 1年

・新規採択予定課題数 : 1課 題程度

③生活支援による就労の定着の在り方にかかる研究

( O O O O O O O O )

障害者総合支援法においては施行時に 「就労移行だけでなく就労定着への支援を

着実に行えるようなサー ビスの在 り方について検討する」との附帯決議がなされ

ており、就労定着のあり方の検討が急務 となつている。本研究は附帯決議及び予

想を超え急速に増大する支援ニー
不への対策の一つとして、重度で生活面に困難

性を抱える障害者の地域生活を支える事業である自立訓練 (生活 ・宿泊)ざ 地域

定着支援、居宅介護等の生活を支援する事業の包括的なチームを編成して、地域

において包括的な支援を行 うことでの効果と課題を棒証する実証的な研究を行

つ。

・研究費の規模 :上限 3 , 2 0 0千円程度 ( 1年 当たり)

・研究期間 i l～ 3年

。新規採択予定課題数 : 1課 題程度

④障害児通所支援従事者研修に関する研究

( O O O O O O O O )

障害児通所支援の従事者が発達支援を行う上で、最低限必要な知識を得ることが

できるファース トステ ツプ研修の内容について研究を行 , `ま た、開発された研

修内容を、試験的に複数の事業所従事者に対 して実施 し、検証と改良を行うこと

が求め られる。

・研究費の規模 :上限 3 , 8 0 0千円程度 ( 1年 当たり)       :

。研究期間 : 1～ 3年

。新規採択予定課題数 : 1課 題程度

⑤́障害福祉サー ビス事業における質の確保とキヤリア形成I F関す o研 究

( 0 0 0 0 0 0 0 0 )

障害福祉サー ビス事業の質の向上を図るため、障害福祉サービス従事者のキヤリ

ア形成を検討 し、その中におけるサービス管理責任者について研修体系を構造化

することを目的とする。主に事業所の分野や障害特性に限らない共通部分等につ

いて具体 的なカリキユラム ・シラバスを構築 しt① 基礎研修と②更新研修の 2層

化を図るとともに、各都道府県で展開 ・実“できるような成果物を含めた研究を

行 う。また、分野 ・特性別等についても検討を加える。

・研究費の規模 :上限 5 , 5 0 0千円程度 ( 1年 当た り)

・研究期間 : 1～ 3年

・新規採択予定課題数 : 1課 題程度

⑥補装真費支給制度における種 日の構造の明確化並びに基準額設定のあり方に関する

研究
( 0 0 0 0 0 0 0 0 )

(留意点)

限 られた財源の中で:よ り効率的かつ効果的な制度‐運用|三対応するため、補装具

支給制度において給付されている種目において、季肢や車椅子等の適切な構造等

の整理 ・明確化を行うとともに、それに対応 した基準額の設定や調査方法等のあ

り方に関する研究を行 う。                          .

・研究費の規模 :上限 4 1  2 o o千円程度 ( 1年 当た り)

。研究期間 : 1～ 3年                         十

・新規採択予定課題数 : 1課 題程度

<全 体の留意 点>

ア ロ 標を明確にするため、上記①か ら⑥の公募研究課題において、研究計画書の

「9 :期 待される成果」に、当該研究によつて期待される科学的成果、及び当該成

果にようてもたらされる学術的 ・社会的 ・経済的メリットを具体的に記載するこ

と。また、 「1 0 ,研究計画 ・方法」に、年度 ごとの計画及び達成自標を記載すると

ともに、実際の政策等への応用に至る工程を含む研究全体の具体的なロー ドマップ

を示 した資料を添付すること(様式自由)。なお、研究課題9採 択に当たつては、こ

れ らの記載事項を重視するとともに、中間評価及び事後評価においては、研究計画

の達成度を厳格に評価する。その達成度 (未達成の場合にはその理 由、計画の練 り

這 し案)如 何によつては、研究の継続が不可となる場合もあり得ることに留意する

こと。

イ 各 府省が定める法律 ・省令 ・倫理指針等を遵守 し、適切に研究 を実施すること。



ウ。研究計画において、妥当なプロトコールが作成され、臨床研究倫理指針等 ( I応

募に関する諸条件 ( 4 )応 募に当たっての留意事項オ 研 究計画策定に当たつての

6 0研究倫理に関する留意点参照。)に 規定する倫理審査委員会の承認が得 られて

いる (又はその見込みである)こ と。各倫理指針等に基づき、あらかじめ、研究の

内容、費用及び補償の有無等について患者又は家族に説明文は情報公開等を実施

し、必要に応 じて文書等により同意を得ていること。また、モニタ リング ・監査 ・

データマネジメン ト等を含めた研究体制や、安全性及び倫理的妥当性を確保する体

制について、これを示す書類等を添付 し提出すること。

工 介 入を行う臨床研究であつて、侵襲性を有するものを実施する場合には、臨床研

究に関する倫理指針の規定に基づき、あらかじめ、登録された臨床研究計画の内容

が公開されているデータベースに当該研究に係る臨床研究計画を登録すること。な

お、事業実績報告書の提出時に、登録の有無を記載 した報告書 (様式自由)を 添付

すること。

オ.こ れまでに公募研究課題 と同様な課題について研究実績がある場合は、研究計画

書に詳細を記載すること。    ′

力:研 究代表者及び研究分担者の研究内容が、他の研究課題 と重な らないよう研究計

画書を作成すること。

Ⅲ 疾 病 ・障 害対策研究分野      .

5 .感 染症対策総合研究事業

(1 )新 興 ・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業

<事 業概要>        ヽ

近年新たにその存在が発見された感染症 (新興感染症)や 既に制圧 したかに見えながら

再び猛威を振るう可能性のある感染症 (再興感染症)が 世界的に注目されている。今後、

国内での発生が危惧されるこのような感染症に対して、科学的なエビデンスに基づいた政

策の推進が求められている。

また、予防接種は、感染症を予防することにより国民の健康を向上させる有効な公衆衛

生対策となるが、副反応の問題等により我が国ではワクチン ・ギャップと呼ばれる状態が

生じており、予防接種の有効性 ・安全性に関する評価 ・情報提供に基づく適正かつ継続的

な予防接種政策が求められている。

本事業は、今後、新たに国内で発生が危惧される感染症、ほとんど克服されたと考えら

れていたが再興のみられる感染症や、一類感染症等国内での発生は少ないが国外から持ち

込まれる可能性のある感染症、性感染症など、国民の健康に大きな影響を与える感染症等

に対し、サーベイランスその他の感染症対策の基盤を強化する研究や危機管理のための研
究、予防接種の有効性|・安全性に関する研究等を推進することで感染症から国民の健康を

守るために必要な研究成果を得ることを目指す。

く新規課題採択方針>

新興 ・再興感染症について、国内におけるまん延の防止、発生時の適切な対応の基礎

となる感染 リスク評価及び国民への適切な情報提供並びに予防接種政策推進等に資する研

究を行う (ただ し、肝炎、H I Vに関する研究を除 く。)。

研究費の規模 :①、③、④ l課 題当たり 5 , 0 0 0千円程度 (1年当たり)

②  l課 題当たり 1 5 , 0 0 0千円程度 (1年当たり)

研究期間 1 1～ 3年

新規採択予定課題数 : 4課 題程度

<公 募研究課題>

( 1 )国内における感染症対策の強化 ・推進に関する研究分野

【一般公募型】

① 性感染症に関する特定感染症予防指針に基づく対策の推進に関する研究

( O 0 0 0 0 0 0 0 )



「性感染症に関する特定感染症予防指針」に基づき実施されている対策について調査研

究を実施するとともに、本指針の次回改正 (平成 28年度を予定)に 向けて、検討の基と

なるエビデンスの提供及び具体的な対策を提言する研究考募ネする。

② 食品由来感染症の病原体情報の解析及び共有化シネテムの構築に関する研究

(OOOOOOOO)

腸管出血性大腸菌感染症、ノロウイルス感染症など、毎年大規模な流行を繰り返す食品

由来感染症にづいて、収集された病原体の分子疫学情報を解析し、その結果に基づき、広

域な感染をもたらす流行型の探知もしくは予測を行い、食品由来感染症の予防とまん延の

防止に資するシステムの構築に関する研究を募集する。

③ 薬剤耐性菌の蔓工に関する健康及び経済学的リスク評価に関する研究

(OO000000)

平成 26年 5月に世界保健総会において薬剤耐性菌に関する決議が採択され、加盟国は

薬剤耐性菌に関する対策を促進するよう求められている。今後我が国において対策を促進

するにあたり対策の検討の基盤として必要となる、薬剤耐性菌の蔓延による健康上の損失

及び経済学的な損失を評価する研究を募集する。

④ 予防接種の費用対効果の評価に関する研究     ｀

(Oo000000)

平成 26年 3月に策定された予防接種基本計画において、国は、予防接種施策の推進の

科学的根拠として、ワクチンの有効性、安全性及び費用対効果に関するデータについて可

能な限り収集を行うこととされた。これに伴い、予防接種政策の推進を図るため、予防接

種の費用対効果の評価に関する研究を募集する。

肛 疾 病 ,障害対策研究分野                .

5 .感 染症対策総合研究事業

(2 )エ イズ対策政策研究事業
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研究期間 : 1～ 3年

新規採択予定課題数 : 5課 題程度

「若手育成型」は、2課題程度



<公 募研究課題>

【一般公募型】        、

( 1 )社 会医学研究分野における研究

・個別施策層に関する研究

( O O O O 0 0 0 0 )

薬物乱用者、青少年t性 産業従`事者等を対象とし、N G Oと行政の連携や効果的

な介入法、その評価手法について行政施策に繋がる研究を行う。

・長期 H i V感染に伴う合併症の研究

( O O O O 0 0 0 0 )

H I V感染症の予後改善に伴い生じた新たな課題を明らかにし、その評価 ・介入

法について行政施策に繋がる研究を行う。特に H I V関連神経認知障害 ( H I V―

A s s o c i a t e d  N e u r o o o g n i t i v e  D y s f u n c t i o n i  H A N D )を含む精神 ・神経疾患に着目

した研究を優先的に採択する。

( 2 )発 生動向に関する研究

( O O O O O 0 0 0 )

国内外の H I V感染者 ・エイズ患者の発生動向を調査 ・評価 し、国内のサーベイ

ランス向上に資する研究を行う。

( 3 )男 性同性間の H I V感染に対する予防と啓発に関する研究

・評価尺度の開発に関する研究

( O O 0 0 0 0 0 0 )

単に男性同性愛者に対する啓発を開発するのみでなく、これまで我が国で行わ

れてきた取組の評価を行うための客観的な評価尺度の開発を行 う。

【若手育成型】

研究水準の向上、従来の発想や手法にとらわれない斬新な研究を推進するために、上

記の課題について着手研究者による研究計画を採択する。

Ⅳ  健 康安全 確保総合研究分野   ヽ

1  地 域 医 療基盤 開発推進研究事 業

(1 )地 域 医療基盤開発推進研究事業     ′

<事 業概要>

本研究事業は、少子高齢化の進展や医療ニーズの多様化 ・高度化により、医療を取り

巻く環境が大きく変化している中、社会保障制度改革で示された病床の機能分化等を踏
｀

まえヽ国民が豊かで安心した生活を送るために必要な以下に関する研究を行う。

O医 療提供体制の構築 ・整備

O良 質な医療の提供 (E B M、  I Tの 推進、医療安全)

○医療人材の育成 ・確保

0大 規模災害時の医療確保

平成 27年度公募課題研究としては、以下の課題を 「一般公募型」として公募する。
この公募は、本来、平成 27年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く研

究を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従つて、成立した予算
の額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。

<新 規課題採択方針>

本研究事業では、効率的な医療提供体制の構築と、良質な医療の提供を実現するため

の研究を実施することとしている。そのため、平成 2 7年度においては、以下の分野につ

いて研究を公募する。

く公募研究課題>

【一般公募型】

① 病 床機能の分化 ・連携や病床の効率的利用等の推進に資する施策に関する研究

( O O 0 0 0 0 0 0 )

団塊の世代が後期高齢者となる2 0 2 5年を見据えて、病床の機能分化 ・連携、在宅医

療 ・介護の推進等は喫緊の課題として取 り組まなければならない。諸外国における知

見や国内における先進的事例等を整理 しつつ、病床の機能分化 ・連携の推進 (例 :退

院調整等の円滑な実施、重症度別病棟制等)、 病床の利用の効率化 (例 :在院日数の

減少)等 を推進するそれぞれの施策について、効果の定量化、プロセスの分析 ・整理
・標準化等を行い、都道府県等の地方自治体や医療機関等における病床機能の分化 ・

連携や病床の効率的利用等の推進に資する研究を行う。本研究は、厚生労働省におい

て実施される 「地域医療構想策定ガイ ドライン等に関する検討会」等の検討内容を踏

まえることとし、原則として、海外調査は行わないものとする。また、既存のクリテ

ィカルバスの分析やD P Cデータ ・N D Bデータ等の分析を含む研究を優先的に採択する。

研究費の規模 : 1課 題当たり5 , 0 0 0千円～6 , 0 0 0千円程度 ( 1年 当た り)

研究期間 : 2～ 3年



新規採択予定課題数 :1課 題程度

②  医 療提供施設の機能に応じて、救急医療に関する選択を適切に行うための判断

ツールの作成とその普及に関する研究

(O 0 0 0 0 0 0 0 )

救急医療の需要は今後も増加が見込まれ、限られた資源の中
‐
C・効率よくかつ適切に

警i5堀籠雰E13こ喜だ弯li亀象を藻五「量籠|:怠じI亀異]樽「F橿糠T署錫
に受けることが求められているが、その適切さを保証する情報やシステムが十分普及

しているとはしヽえない。様々な自己判断ツールや医療機関における緊急度半1定ツール

の標準化と普及について検討し、国民が自らの緊急度を判断し適切な救急医療を選択

に資する研究を優先的に採択する。

研究費の規模 : 1課 題当たり2 , 0 0 0千円～2 . 5 0 0千円程度 ( 1年 当た り)

研究期間 : 1～ 2年

新規採択予定課題数 : 1課 題程度

・
③ 小 児の救急 ・集中治療提供体制構築およびアクセスに関する研究

( O O O O O O O O )

小児救命救急 ・集中治療施設の整備が進み、小児救命救急センターは全国に 8か 所

(平成2 6年4月 現在)、 小児集中治療室は2 7施設 (平成2 5年度厚生労働科学研究班調

査)と なつた。 しか し、そのどちらもが未整備の地域も存在 し、地域格差がある中で、

重篤な小児への治療提供体制の構築が急務である。同時に、適切なタイミングでの受

診を啓発することも救急医療体制整備には重要であるため、地域格差のない統一され
た受診相談プロ トコールの整備と質の保証が必要である。小児救急 ・集中治療の提供

体制構築とアクセスに関する研究を行い、政策提言をする研究を優先的に琴択する。

研究費の規模 :1課 題当たり7,0 0 0千円～8,0 0 0千円程度 (1年 当た り)

研究期間 :2～ 3年

新規採択予定課題数 :1課 題程度

④ 広 告等における医療の質に関する情報が患者の受療行動に与える影響の予測 ・分析

に関する研究                    ‐
′                      ( O O O O O O O O )

患者は、医療機関の選択にあた り、医療の質についてより多くの情報を入手 したい

と考えている、という指摘がある。一方で、医療の質に関する情報を広告等に用いた

場合、その情報によつて患者が不適切な誘導を受けて、結果的に患者が不利益を被る

という指摘もある。しがし、このような医療の質に関する情報が患者の受療行動にど

のような影響を与えるのか、不明確な部分が多い。

本研究では、このような医療の質に関す る情報が広告等に用いられた場合において、

患者の受療行動に与える影響を予沢1・分析する研究を優先的に採択する。

研究費の規模 :1課 題当たり2,0 0 0千円～3,0 0 0千円程度 (可年当たり)

研究期間 :1年

新規採択予定課題数 :1課 題程度

⑤ 歯 科技工業の業務形態の実態把握に関する研究

       (。 。。。000 0 )

歯料技工における新技術 ・材料の開発 ・改善に伴い、歯科用 00m p u t e r「Ai d e d―

De s i g n / C o m O u t e r―Ai d e d  M a n u f d c t u r i n g ( C A D / C A M )システム等の lT技術を活用 した

新たな歯科技工物等の製作や歯科技工技術の国際展開など、歯科技工業務は近年多様

化 している。そこで、歯科技工業の業務形態等の実態把握を行うことにより、こうし

た現状や方向性等について検証を行う。

研究課題の採択にあたっては、歯科用 CAD / C A Mシステム等の IT技術の普及や海外

における業務の形態を踏まえた歯科技工業の在 り方について提言できる研究を優先的

に採択す る。

研究費の規模 :1課 題当たり2,0 0 0千円～2,5 0 0千円程度 (1年 当たり)

研究期間 :2年

1新
規採択予定課題数 :1課 題程度

⑥ 在宅医療現場における多剤耐性菌に関する研究
( O O O O O O O O )

平成2 6年の感染症法の改正に伴い、カルバペネム耐性腸内細菌科細菌感染症 ( C R [ )

年種製理讐ここ11)なこ禽冨璧着彙世TlキTTl年需斃撃[脅科書甚織層奥;6再墾`
号)に おいてもCREやMDR Aについての規定の追加がされる予定である。このような新 し

い薬剤耐性菌の広がりを受けて、世界保健機関は薬剤耐性菌のサーベイランスの強化

を求めている。我が国では、院内感染の起炎菌については厚生労働省院内感染対策サ

ーベイランスがある一方で、在宅患者における多剤耐性菌の保菌及び感染状況につい

ては実態が明らかにされていない。在宅患者は入院機会も多く、海外では院内感染の

感染源となりうることを示す研究もあることから、在宅患者における多剤耐性菌の保

菌状況を調査 し、今後の在宅医療の質の向上や、院内感染対策に資するための研究を

行 う必要がある。本課題では、薬剤耐性遺伝子の解析が可能で1か つ在宅医療の現場

か ら検体 を収集 して行うことができる研究を優先的に採択する。

研究費の規模 :1課 題当たり510 0 0千円～5,5 0 0千円程度 (1年 当たり)



研究期間 : 1～ 2年

新規採択予定課題数 : 1課 題程度

⑦ 臨 地実習における教育体制のあり方に関する研究

( O O O 0 0 0 0 0 )

看護学生の実践能力向上および患者にとつて安全な環境での臨地実習のためには、

必要な研修を受けた実普指導者の配置等、実習環境の充実が重要である。

本研究では、療養の場の広がりに伴い多様化する実習施設において、病院のみでな

く地域の小規模施設も含めた実習施設における実習指導者の実習指導能力育成のため

の研修のあり方や、看護師等養成所の教員と実習施設の実習指導者の連携の方法等を

検討 し、臨地実習の教育体制の整備に資する研究を行う。           .

研究課題の採択にあたつては、現行の実習指導者講習会等をふまえ、これ らの実習

指導に関する施策への提言を行う研究を優先的に採択する。

研究費の規模 : 1課 題当た り4 , 0 0 0千円～6 , 0 0 0千円程度 ( 1年 当たり)

研究期間 : 1年

新規採択予定課題数 : 1課 題程度

③ 医 療安全の向上のための普及啓発に関する研究

( O O O O O O O O )

現在、日本医療機能評価機構において、医療事故情報及びヒヤリ ・ハッ ト事例の収

集等が実施されており、収集した医療事故等の情報やその集計 ・分析の結果が取 りま

とめられ、様々な形で医療機関へ普及啓発が行われている。また、日本医療安全調査

機構では、 「診療行為に関連 した死亡の調査分析事業」が実施されており、調査分析

された事例の結果が取 りまとめられ、様々な形で医療機関へ普及啓発が行われている。

しかし、医療従事者 レベルでの医療安全に関するこれ らの情報の浸透状況や共有状況

については十分に把握されていない。

本研究では、これまで行われてきた医療安全に関する情報の普及啓発に関 して、医

療機関か ら個々の医療従事者への周知方法や浸透状況 ・共有状況について評価を行い、

より効果的な周知方法や浸透 ・共有のあり方を検討する研究を優先的に採択する。

研究費の規模 : 1課 題当た り4 , 0 0 0千円程度 ( 1年 当たり)

研究期間 : 2年

新規採択予定課題数 : 1課 題程度

⑨ 医 療安全管理体制の向上に関する研究

( O O O O O O O O )

平成 1 8年の医療法第五次改正において、全ての医療機関に医療安全管理体制の整

備が義務 づけられたことを受け、平成 1 8年度診療報酬改定において医療安全対策加

算が新設 された。本加算を算定 している医療機関は年々増加 しており、医療安全管理

体制の整備が進められてきている。 しか しながら、各医療機関において様々な医療安

全管理体制や医療事故が発生 した場合の実際の対応状況 (解剖の実施も含む)や 医療

事故予防への取り組みがされているが、それらの対応及び医療安全の向上への効果は

十分にI E握されていない。

本研究では、医療安全の向上につながる医療安全管理体制について調査 ・分析 ・評

価 を行うことで、医療安全の向上により寄与する体制のあり方について提言を行 う研

究を優先的に採択する。

研究費の規模 : 1課 題当た り4 , 0 0 0千円程度 ( 1年 当た り)

研究期間 : 2年

新規採択予定課題数 : 1課 題程度

⑩  医 薬品の安全管理体制の向上に関する研究

( O O O O O 0 0 0 )

医療事故やヒヤリ ・ハット事例における薬剤事故 ・事例 (例 :薬剤間違い、薬剤量

間違い、患者間違いなど)は 多数報告されており、医療機関においては医薬品の安全

管理体制の向上が求められている。薬剤事故 ・事例の発生要因には、医薬品の管理体

制の不備、多職種間での連携不足、処方せんの記載方法が統一されていない等のルー

ルの不備などが指摘されており、医薬品にかかる管理システムやルールなどの標準化

や多職種連携を向上させることにより医薬品の安全管理体制を高めることが重要 とな

る。

本研究では、処方せんの記載方法の標準化を推進するとともに、薬剤事故 ・事例を

減 らすための方策について提言を行 う研究を優先的に採択する。

研究費の規模 : 1課 題当た り4 , 0 0 0千円程度 ( 1年 当たり)

研究期間 : 1年

新規採択予定課題数 : 1課 題程度

① 歯 科診療情報の電子的蓄積とその利活用等に関する研究

( 0 0 0 0 0 0 0 0 )

保健医療等の分野において包括的なI C T化が進展 していく中で、歯科診療情報の電子

的蓄積に関する体制等のデジタル基盤構築を検討するにあたり、どのような課題や利

活用の方法があるかを検証する。

研究課題の採択にあたっては、歯科診療情報を電子的蓄積 していく上で必要 となる



標準コー ド群の策定を検証するとともに、歯科診療の全体像の表現化や身元確認等の

具体的な利活用の方策について提言できる研究を優先的に採択する。

研究費の規模 : 1課 題当たり2 , 0 0 0千円～2 , 5 0 0千円程度 ( 1年 当たり)

研究期間 : 2年

新規採択予定課題数 : 1課 題程度

Ⅳ 健 康安全 確保総合研究分野

2_労 働安 全衛生総合研究事業

<事 業概要>

労働者の安全と健康を取り巻く状況は、サービス産業化や雇用形態の多様化、高齢化等

に伴つて刻々と変化している。また、ス トレスチエツクによるメンタルヘルス対策、東電

福島第一原発事故の復旧作業対策など新たに対応すべき課題 ・社会的ニーズが多数生じて

きている。

そのような中において、労働安全衛生行政は、労働現場の実態を十分に把握し■上で
1

使用される最新の技術、医学的知見等に対応していく必要があり、政策の立案
9た

めに

は、最新の科学的知見、データの蓄積が不可欠である。

このため、本研究事業では、職場における労働者の安全と健康を確保するとともに、快

適な職場環境の形戌を促進するための研究を総合的に推進することとし、 「一般公募型」

による研究を行うこととする。.

なお:こ の公募は、本来、平成 27年度予算成立省に行うべきものであるが、できるだ

け早 く研究を開始するためにt予 算成立前に行うこととしていぅものである。したがつ

て、成立した予算の額に応 じて、研究費の規模、採択件数等の変更 (採択を行わない場合

を含む。)が 生ずる場合等がある。

く新規課題採択方針>

労働安全衛生行政は、平成 25年度を初年度とする5カ年計画である 「第 12次労働災害

防止計画」において、労働災害による死亡者数の 15 %以上の減少、休業4日
´

上の死傷

者数の 15 %以上の減少 (平成 24年から平成 29年までに)な どを目標として掲げている

ところであり、これらの目標を達成するために 「労働災害、業務上疾病発生状況の変化に

見警梅圭】譲Li、
「年1曇FXttI里念暑糠菫量↑湛蔭量昇写言喜辱装豊:橙壇f「1暑

学的根拠、国際動向を踏まえた施策推進」等の事項に取 り組むこととしている。これ ら施

策の具体的検討 '実施に当たつては、科学的知見の更なる集積が不可欠である。

このため、平成 2 7年度においては、新たに公募研究課題 「行政推進施策が及ぼす事業

場における取組及び労働者の安全意識、健康面への効果に関する調査研究」について募集

を行 う。

本公募研究課題は、次のとおり( 1 )安全分野及び( 2 )健康分野に分け、総合的に実施す

i ;  安 全分野 :行I F lが関係団体や事業場の協力を得て推準する労働災青防止対策が、事

業場における安全対策や労働者の安全意識に及ぼす影響、効果を上げた事例等の調査

・分析を行い、効果的な取組の在り方を検討するもの。

( 2 )健 康分野 :改正労働安全衛生法に基づき新たに創設されるス トレスチエツク制度に

ついて、労働者個人のメンタルヘルス不調や職場の環境改善等の状況を制度導入の前

後で比較するとともに、導入に伴う事業場の取組内容の把握を通 じて、導入による効

果を検証するもの。



研究費の規模 : ( 1 )については、 1課 題当たり7 , 0 0 0千円～1 0 , 0 0 0千円程度 ( 1年 当た

り)、

( 2 )については、 1課 題当たり 1 4 , 0 0 0千円程度 ( 1年程度)

研究期間 : 1～ 3年

新規採択予定課題数 : ( 1 )については、3課 題程度、( 2 )については 1課題程度

<公 募研究課題>

【=般 公募型】

( 1 )安 全分野

行政推進施策が事業場等における安全の取組及び労働者の安全意識等に及ぼす効果等

に関する研究
'                  ( O O O O O O O O )

我が国の労働安全衛生政策は、危険 。有害な作業に従事する労働者の保護について、

事業者が実施すべき事項や禁止事項を法令等に具体的に定め、その実行を厳 しく事業者

に求める一方で、行政が労働災害防止関係団体、関係事業者団体、そして個別の企業に

働きかけ、その協力を得て、これら関係者の自主的な取組の促進を図ることにより、政

策の推進を図つてきたところである。

たとえば、首都圏周辺の労働局では 「S a f e  W o r k東京」等の取組を、関西圏では 「ゼ

ロ災害大阪」等の取組を労働災害防止関係団体、関係事業者団体、そして個別の企業の

協力を得つっ展開しており、これらの運動に参力Rする事業場では事業者、労働者が本に

高い安全意識を保ちながら労働災害防止運動に取り組んでいる。

このような状況を踏まえ、本研究では、行政が労働災害防止団体、関係事業者団体、

そして事業場の協力を得て推進する労働災害防止対策について、行政と労働災害防止団

体や事業者団体との協力の好事例のヒアリング等による把握及び他への展開の可能性の

検討、対策に参加した事業者及び労働者の安全意識や安全対策の変化、労働災害の発生

率の低下等の波及効果のヒアリング等にょる調査及び分析を行い、効果的な取組の在 り

方を検討する。

なお、事業場の講ずる安全対策の中では、安全の 「見える化」を中心に取組内容を幅

広く調査することとし、労働者の安全意識の向上に関しては、雇用情勢等が安全衛生教

育への支出に及ぼす影響を調査することにより、雇用指標等の動きから中小規模事業場

の行う安全衛生教育への支援対策の投入量を判断する手法の開発に資するよう配慮する

ものとする。

( 2 )健 康分野

ス トレステエック制度による労働者のメンタルヘルス不調の予防と職場環境改善効果

に関する研究 (労働安全衛生法に基づくス トレスチエック制度の見直 しに向けた情報収

集)

( 0 0 0 0 0 0 0 0 )

平成 2 6年 6月 に公布され、平成 2 7年 1 2月に施行予定の改正労働安全衛生法に基づ

くストレスチェッタ制度について、制度に基づくストレスチェックの実施及び高ストレ
ス労働者へ の面接指導等による個人への介入と、ス トレスチェック結果の集団分析によ

り、労働者 のメンタルヘルス不調の予防及び職場環境改善に与える影響 (効果)に 関す

る調査研究 を行い、効果的な取組の在 り方を検討する。

特に、ス トレスチェック制度の導入による労働者の健康状況や勤務環境の変化 (例え

ば、高ス トレス者の状況、メンタルヘルス不調による休職等の状況、職場環境の変化、

経営幹部の意識の変化、労働生産性の向上等)に ついて、制度導入の前後を比較するこ

とによる考察と、その変化をもたらした制度導入に伴う活動内容や効果を発現させるた

めの実施上 、運用上の工夫 (例えば、ス トレスチ ェック結果を踏まえた教育研修、ス ト

レス要因の改善、産業保健スタッフによる介入、保健指導の効果的な実施、高ス トレス

者に対する効果的なフォローアップ、集団分析手法の工夫等)並 びに課題や問題点につ

いて、フィール ド調査を行い、科学的考察によってその変化の要因を検証 し、効果的な

制度の運用方法について提案を行う。

<労 働安全衛生総合研究事業全体の留意点>

研究計画書の作成に当たつては、以下の点に留意すること。

( 1 )目標を明確にするため、研究計画書の 「9  期 待される成果」に、当該研究により

期待され る行政施策に資する成果及び当該成果によりもたらされる社会的 。経済的

メリツ トを具体的に記載すること。また、 「1 0  研究計画 ・方法」に、年度 ごとの

計画及び達成目標を記載するとともに、実際の施策等への応用に至る工程を含めた
研究全体の具体的なロー ドマップを示 した資料 を添付すること (様式自由)。

なお、研究課題の採択に当たつては、これ らの記載事項を重視するとともに、中

間評価及び事後評価においては、当初期待 した成果がどれだけ得られたかを厳格に

評価 し、その成果 (未達成の場合にはその理由、計画の練、り直 し案)如 何によつて

は、研究の継続が不可 となる場合もあり得ることに留意すること。

( 2 )法 律、各府省が定める省令 ・倫理指針等を遵守 し、適切に研究を実施するこ

と。

( 3 )研 究計画において、妥当なプロトコールが作成され、臨床研究倫理指針等 (Ⅱ応

募に関する諸条件等 ( 4 )応 募に当たっての留意事項オ.研 究計画策定に当たつて

の研究倫理に関する留意点参照)に 規定する倫理審査委員会の承認が得 られている

(又はその見込みである)こ と。各倫理指針等に基づき、あらか じめ研究の内容、

費用及び補償の有無等について患者又は家族に説明又は情報公開等 し、必要に応 じ

て文書等により同意を得ていること。

また、モニタリング ・監査 ・データマネジメン ト等を含めた研究体制や、安全性

及び倫理的妥当性を確保する体制について添付 し提出すること (様式自由)。



Ⅳ 健 康安全確保総合研究分野

3.食 品医薬品等リスク分析研究事業

(1)食 品の安全確保推進研究事業

<事 業概要>

本研究事業は、食品安全分野におけるリスク管理機関としての、施策に必要な最新の科

学的知見を得るとともに、効果的かつ効率的に施策を展開するため、食品供給行碍全般に

おけるリスク分析のうち、厚生労働省が担当する規格基準の設定や監捏指導などのリスク

管理及びリスクコミュニケrシ ヨン並びにリスク評価に必要な科学的知見の収集等を実施

するものである。

なお、本研究事業においては、食品安全におけるレギュラ トリーサイエンス分野の研究

で積極的に人材育成を進める観点から、一般公募型に加え、着手育成型の研究も募集する。

<新 規課題採択方針>

食品安全行政は、十分な科学的知見に基づき行 うことが国民の信頼や安全のためにも重

要であり、 レギュラ トリーサイエンスの重要性が増 している。このため、我が国の食生汚

や食中毒等の実態を踏まえゞ施策の根拠となる科学的知見の集積、生物学的ハザー ド等の

解明、各種分析法の開発等について重点的に研究を推進することとしている。    、

これ らの研究で得 られた成果については、
・農薬、微生物、化学物質等に関する知見を収集 し、食品衛生分科会において規格基準設

定に係る審議や食品の安全確保のための監視指導の基礎データとして活用

・食品中の化学物質の摂取量の実態を把握 し、政策立案のための背景データとして活用

・本研究事業にて新たに開発、改良された試験法等を迅速に自治体や検疫所等で活用

'国 際的にも新規で重要なデ=夕 を、コーデックスなど国際機関への情報提供

等の形で活用を予定 している。

研究費の規模 : 1課 題当たり5 , 0 0 0千円～3 0 1 0 0 0千円程度

ただし 「若手育成型」については、2 , 0 0 o～5 , 0 0 0千円程度

研究期間 :¬～ 3年  た だ し 「若手育成型」については、 1～ 2年

新規採択予定課題数 : 1 0課題程度  「若手育成型」は、 2～ 3課 題程庫

<公 募研究課題>

【一般公募型】

(食品の安全確保に資する規格基準め設定等に関する研究分野)

① 食 品添加物等における遺伝毒性 ・発がん性の短期包括的試験法の開発に関する研究

( 0 0 0 0 0 0 0 0 )

遺伝毒性 と組織学的な前がん病変等を指標として、従来、食品添加物等の発がん性の評

価に用いられる方法よりも短期間で発がん性の検出が可能となる動物試験系の開発に関す

る研究を行 う。                   '         :

0研究費の規模:1課題あたり20,0 0 0千円程度 (¬年当たりの研究費:2課題の場合は

半額)

O研 究期間 : 3年

0新 規採択予定課題数 : 1～ 2課 題

② バ ィォテクノロジーを用いて得 られた食品のリスレ管理及び国

民: 3 5思 3 8 3 3 )

] [ i : I [ [「 ]』 [ ] [ ] i l l「 l l i l i l l i l i l i i l : i l i l i l i∫

場合は半額程度)                      '

0研 究期間 : 3年

0新 規採択予定課題数 1 1～ 2課 題

③ 国 際的な動向を踏まえた乳及び乳製品の試験法の研究
(OOOOOOOO)

お稚重泉3曇書::llYll彙91詈流:ヨ墳慇罰寃鷲言農沐最犠纏璽ダ絶五云亀曇̀
外の試験法の調査及び海外における試験法の調査を行 う。

O研 究費の規模 : 1課 題あたり5 , 0 0 0千円程度 ( 1年 当た りの研究費)

O研 究期間 : 3年

0新 規採択予定課題数 : 1課 題

(食品の安全確保のための監視指導基盤に関する研究分野)

④  食 品での新たな病原大腸菌の り不ク管 に 関す る研究

 (。 。。。0 0 0 0 )

1筆曳魯鴨毛種1マ倶亀但lb 61000千吉程度(1年当たり9研究費)
0研 究期間 : 3年

O新 規採択 予定課題数 : 1課 題                   ‐

⑤  我 が国 で優先すべ
育

生物学 的ハ
ず

― ドの特定
1管

理措置

長思gξ l恐 。。6 )

[[]i:li::青[i:[][[i:[]l[[][][:ii:::i]
t尋箋電ι亀催17曇亀雹覧零11認翠色亀l°(1年当たりの研究費)
○研究期間 : 3年



0新 規採択予定課題数 : 1課 題

⑥  食 品由来薬剤耐性菌の発生動向及び衛生対策 に関す るI J I究

( O O O O 0 0 0 0 )

医療現場で問題 とな つて いる食品由来薬剤耐性菌の伝播ルー トと して、家畜に

由来す る薬剤耐性菌が畜産食品を介 して ヒ トに伝播 した可能性が指 摘 され ている

が、その科学 的根拠 は確立 していない。 この ことか ら、食品由来薬剤耐性菌の伝

播ルー トを明 らかにするとともに、薬剤 耐性菌の発生動向の調査分析やそれ に基

づ く4 1 1生対策 に関す る研究 を行 う。          '

0研 究費の規模 :¬ 課題 当た り 1 0 , 0 0 0千円程度 ( 1年 当た りの研究費)

O研 究期間 : 3年

0新 規採択予定課題数 : 1課 題

⑦  マ リン トキ シンの リスク管理に関す る研究

( O 0 0 0 0 0 0 0 )

地球環境の変化に伴 う生息域の変化や漁獲方法の変化等に伴 い、従前 にはフグ

の漁獲が行われ ていなか つた海域 での漁獲や、食経験が不十分な種 類の フグの漁

獲が 行われ るよ うになってきている。また、近年 、フグの稚魚の混入事例 が多発

して お り、稚魚の毒性評価が求め られて いる。 この ことか ら、最新 の科学 的知見

を踏 まえたマ リン トキシンの リスク管理 に資す る研究 を行 う。、特 にフグの生息

海域 による毒性の違 しヽや稚魚の毒性評価 に関す る科学的知見 を収集 ,分 析 し、と

りま とめを行 う。

O研 究費の規模 : 1課 題 当た り 7 , 0 0 0千円程度 ( 1年 当た りの研究費)

O研 究期間 : 3年

O新 規採択 予定課題数 : 1課 題

③  食 鳥肉の カ ンピロパクターの リスク管理に関す る研究

( 0 0 0 0 0 0 0 0 )

食 鳥肉によるカン ピロパクター食中毒等は例年 多発 してお り、その対 策が大き

な課題 とな つて いる。 この ことか ら、食 鳥肉のカ ンピロパ クタニ に対す る リスク

管理 と して、食鳥処理場や飲食店等の フー ドチ ェー ン全体で衛生対策 を推進 して

い くためt農 場か ら搬入 され る食鳥におけるカ ンピロパクター保有状況 を踏まえ

た食 鳥処理場 や飲食店における衛生管理 等に関す る研究 を行 う。

O研 究費の規模 : 1課 題当た り 7 , 0 0 0千円程度 ( 1年 当た りの研究費)

○研究期間 : 3年

O新 規採択予定課題数 : 1課 題

⑨  野 生鳥獣肉の安全性確保に関す る研究

( 0 0 0 0 0 0 0 0 )

近 年の野生鳥獣による農林水産業等への被害の深刻化に対応 して鳥獣 保護法が

改正 され、今後 、野生鳥獣の捕獲数の増加に伴 う野生鳥獣 肉の流通拡大が見込ま

れて いる。 これ を踏 まえご専門家による検討会 を開催 し、今般、野生鳥獣 肉の安

全性確保のためのガイ ドラインをと りま とめたが、野生鳥獣肉の安全確保 に関す

る科学的知 見 の蓄積に努め る必要がある とされ た。 この ことか ら、野生鳥獣の病

原体保有状 況 や食 肉処理の衛生管理に関す る研究 を行 う。

O研 究費の 規 模 : 1課 題 当た り 7 , 0 0 0千円程度 ( 1年 当た りの研究費 )

○研究期間 : 3年

O新 規採  予 定課題数 : 1課 題

(食品安全 に 関す る横断的課 題 と リスクコ ミュニケー シ ョンに関す る研究分野 )

①  行 政機 関 等に おける食 品防御の具体的な対策に関する研究

( 0 0 0 0 0 o o O )

食 品への 故意 に よる毒物 や異物混入事件が相次 いでお り、食 品の生産や流通 な
どフー ドチ ェー ン全体への食品防御対策が求め られ ている。

その よ うな 中、故意 によ る毒物や異物混入 に対す る予防的対策や事件処理 な ど、
保健所や地方 衛研 、検疫所 が求め られ る対応 も、従 来 とは異 な り多様化 してきて

いる。 これ に対応 するため、各企 業や流通段階で取 られている対策の実態把握 を
行 うとともに 、保健所や地方衛研等で的確に対処 してい くための対策 を取 りま と
める ことに よ り、厚生労働 行政における適切 な食品防御対策の構築に資す る研究

を行 う。

O研 究費の規模 1 1課 題当た り 8 , 0 0 0千円程度  ( 1年 当た りの研究費)
○研究期間 : 3年

O新 規採択 予 定課 題数 : 1課 題

【若手育成型】                          、

以下に示す年齢条件を満たす若手研究者が主体となつて行う食品安全に関する研究

( 0 0 0 0 0 o o O )

課題の採択に当たつては、食品 リスク分析、毒性評価、遺伝子組換え食品や健康食品

等の安全性評価、牛海綿状脳症対策、添加物、汚染物質、食品中の微生物や化学物質対
策、輸入食品、乳幼児用食品における安全確保、 リスクコミュニケーションなどの厚生

労働省が行 う食品安全行政の推進に資する研究を優先的に採択する。

研究費の規模 : 1課 題当た り 2 , 0 0 0～5 , 0 0 0千円程度 ( 1年 当た りの研究費)

研究期間 : 1～ 2年

新規採択予定課題数 : 2～ 3課 題程度

※ただ し、評価が低い場合はこの限りではない。

若手育成型の応募対象 :                       ′

平成 2 7年 4月 1日 現在で満 3 9歳以下の者 (昭和 5 0年 4月 2日 以降に生まれた者)
※新規採択時にのみ本条件を適用する。

※満年齢の算定は誕生日の前日に 1歳 加算する方法とする。

※産前 ・産後休業及び育児休業を取つた者は、その日数を応募資格の制限白に加

算することができる。

<研 究計画書 を提出する際の留意点>



研究計画書の 「期待される成果」の欄に、当該研究により期待される科学的成果及び

当該成果によりもたらされ る学術的 ・社会的 ・経済的メリットを具体的に記撃すること。

また、 「研究計画 ・方法」の欄にt年 度ごとの計画及び達成目標を記載するとともに、

食品安全行政等への応用に至る工程を含めた研究全体の具体的なロー ドマップを示 した

資料を添付すること (様式自由)。

なお、研究課題の採択に当たつては、これらの記載事項を重視するとともに、中間評

価及び事後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価する。その達成度 (未■成

の場合にはその理由、計画の練 り直 し案)如 何によつては、研究の継続が不可となる場

合もあり得ることに留意すること。

Ⅳ 健 康安全 確保総合研究分野

3.食 品医薬品等 リスク分析研究事業                ｀

( 2 )医 薬 品 。医療機器等 レギュラ トリーサイエンス政策研究事業

く事業概要>

本研究事業は、薬事監視、血液製剤の安全性 ・品質向上及び薬物乱用への対策等を政策

的に実行するために必要な規制 (レギュレーシヨン)に ついて、科学的合理性と社会的正

当性に関する根拠に基づいて整備するための研究を行うものである。

本事業を通 じて得られた成果は、薬事監視、血液対策及び薬物乱用対策等の薬事規制全

般が科学的根拠|ご立脚して実施されていることの裏付けとなり、薬事行政 ・血液行政上の

諸施策に活用されている。

なお、本研究事業は、一般公募型による研究を公募する。

この公募は、本来、平成 27年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く

研究を開始するために、予算成立前に行,こ と|し
ているものである。従?て

、成立した

予算の額に応 じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場拿■が|る 。

く新規課題採択方針>

①
懲孟鴨競壁働[権堪鳥塁鷲I薫屁[冨写I験魯1葉についての研究を通して、少子高

齢化等によるユ液需要の増加に見合つた献血量を確保 し:献 血に関する理解を深め、献

血文化を推進する。

②
電機::`多言黒塾T賛推動F兵黒曇λ彗脅薬物対策等に関する研究については、薬

物乱用対策推進会議 (閣僚が構成員)が 策定した 「第4次薬物乱用防止 5か年戦略」に

おいても強化が求められている。また、危険 ドラツグ使用が増加し、健康“軍や他害事

例も生じるなど、社会問題化しており、危険 ドラツグに含まれる物質を効果的に指定薬

物等に指定し、規制を強イヒするために必要な調査 ,研究の充実が必要である。平成27

年度も引き続き、薬物規制の行政施策に直結する研究を実施する。

③ ワクチンの品質確保のための国家検定に関する研究

ワクチンの製造技術ρ高度化やワクチン流通の国際化等にあわせて、国家検定制度の

見直しを常に図る必要がある。このため、我が国における国家検定制度の問題点を把握

し、国家検定制度の改善に資する研究を実施する。

④ 製薬企業等の薬事関連コンプライアンスに関する研究

製薬企業等は、医薬品等製品の品質等を確保する観点から、各種法令等へのコンプラ

イアンスが求められる。このため、製薬企業等が関わる薬事関連コンプライアン不違反

について、事例集積と原因分析を行うことにより、薬事事視の行政施策に卓する研究を

実施する。



上記の研究課題の採択に当たつては、医薬品医療機器等法、薬剤師法、麻薬及び向精

神薬取締法、安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律等による医薬行政施策ヘ

の活用 ・応用が可能なものや、国際的動向も視野に入れつつ、医薬品等の品質 ・有効性
・安全性確保の観点から、国民の保健衛生の向上に資するものを優先的に採択する。

研究費の規模 :

課題①  l課 題当たり4,000千円～8,000千円程度 (1年 当たり)

課題②ア 1課 題あたり 14,000千円程度 (1年 あたり)

課題②イ 1課 題あたり 131000千円程度 (1年 あたり)

課題②ウ 1課 題あたり 7,000千 円程度 (1年 あたり)

課題③  l課 題あたり 2,000千 円程度 (1年 あたり)

課題④   l課 題あたり 1,500千 円程度 (1年 あたり)

研究期間 :1～ 3年

新規採択予定課題数 :

課題① l～ 2課 題程度

課題② 3課 題程度

課題③ l課題程度

課題④ l課題程度

<公 募研究課題>

【一般公募型】

① 効果的な献血推進および献血教育方策に関する研究

、(OOO00000)

年代別の献血に関する事項の認知度の調査や男女別 ・年代別による献血推進方策等、現状

を分析したうえでの効果的な普及啓発方法に関する研究であること。安全対策の意義を含め

た献血教育方策、MSMグループを対象とした献血教育の方策等、献血教育に取り組む研究で

あること。その他各国における献血推進方策の調査等、献血推進や献血教育について前述の

事項を包括的に扱う研究であること。日本赤十字社と協力体制を築き研究を行うこと。研究

成果について血液事業部会献血推進調査会等で報告すること。

② 危険 ドラッグ、麻薬 ・覚せい剤等の乱用薬物対策に関する研究

ア 薬 物乱用の実態把握に関する研究

(00000000)

麻薬、覚せい剤、大麻、危険 ドラッグ等の乱用状況に関する調査を行いt我 が国における

薬物乱用実態等の把握を行う。また、再乱用防止の観点から、薬物依存症者の社会復帰に向

けた支援策の評価 ・開発等の研究を行う。

イ 危 険 ドラッグ等の乱用薬物に関する分析情報の収集及び危害影響予測に関する研究
83

( 0 0 0 0 0 0 0 0 )

危険 ドラッグの流通実態、含有する指定薬物等の迅速識別に関する分析データ等について

収集するとともに、当該物質の人体に対する作用や、危害発生の可能性等について類推する

ための評価手法 を確立するなどの実際的な研究を行う。

ウ 危 険 ドラッグの成分の構造類似性か ら有害性を予測する研究

( O O O O O 0 0 0 )

危険 ドラッグに含まれる指定薬物及び類似化学構造を有する物質に関し、生体反応の利用

あるいは実験動物による行動薬理試験モデルを用いて、規制薬物 との作用の類似性の比較及

び毒性評価手法 を確立 し、精神依存性、精神 ・神経毒性の有無、毒性の強度等を明らかにす

るとともに、迅速に指定薬物等に指定するための実際的な研究を行 う。

③ ワクチンの品質確保のための国家検定に関する研究

( 0 0 0 0 0 0 0 0 )

ワクチン製造技術の高度化や、今後のさらなるワクチン流通の国際化の進展 を見据え、国

家検定における製造 ・試験記録等要約書 ( S L P )のさらなる活用、及び検定基準や試験法の

改良、開発に向け、国際的な動向に関する調査も含めて、国家検定制度の改善に資する網羅

的な研究を行う。

④ 製薬企業等の薬事関連コンプライアンスに関する研究

( 0 0 0 0 0 0 0 0 )

製薬企業等が起こした薬事関連コンプライアンス違反について調査研究を行 うとともに、

その原因分析を行い、製薬企業等においてコンプライアンス違反を起こさないための体制の

在 り方について提言する研究を行う。



Ⅳ 健 康 安全確保総合研究 分野

3.食 品医薬品等 リス ク分析研究事 業                   ヽ

(3 )化 学物質 リス ク研究事 業

<事 業概要>

我が国の日常生活において使用される化学物質は数万種に及ぶといわれ、様々な場

面で国民生活に貢献 している反面、化学物質によるヒトの健康合の有害影響について国

民の関心 ・懸念が高まっている。国際的にも、平成 14年開催のヨ′、ネスブルグサ ミッ

トを受けて国際化学物質管理会議にて 「国際的な化学物質管理のための戦略的アプロー

チ (SA I C M )」が採択され、平成 32年までに化学物質が健康や環境への影響を最小とす

る方法で生産 ・使用されるようにすること:ま た化学物質に対 して脆弱な集団を保護す

る必要性が再確認されており、国際協力の下で化学物質の有害性評価を推進すぅ必要が

ある。

このため、本事業により各種の安全性評価手法を確立 し、ガイ ドライン化などにより

化学物質の有害性評価における行政施策の科学的基盤とするほか、得られた有害性/リ

スク情報についそ、化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律 (以下 「化審法」と

いう。)に 基づく化学物質の審査 ・管理等のみならず、食品や医薬品など広範な厚生労

働行政分野における安全性評価に活用する。

く新規課題採択方針>

① 化 学物質の有害性評価のユ速化 ・高度化に関する研究            .

本分野に関しては、第 3期 科学技術基本計画の分野別推進戦略 (以下 「分野別推進戦

略」 という。)の 中で平成 27年度までに トキシヨゲノミクスや OSA R (定量的構造活性

相関)を 用いたリスクを予見的に評価する手法の実用化が目標設定されていう。また、

第 4期 科学技術基本計画の中で科学技術が及ぼす社会的な影響やリスク評価に関する取

組を一層強化するとされている。さらに、第 4次 環境基本計画 (平成 24年 4月 )に お

いて、 「リスク評価をより効率的に進めるため、新たな手法として、一般用途 (工業

.用 )の 化学物質については、OSA Rの活用に向けた具体的な検討を進めぅ。また、製造

か ら廃棄 ・処理までのライフサイクルの全段階でのスクリーニング ・リスク評価手法、

海域におけるリスク評価手法、 トキシヨゲノミクス等の新たな手法の検討を行う。」と

されている。

我が国においては、平成 21年の化審法改正を受けて、未だ評価されて! な`い多くの

化学物質の安全性評価を早急に実施する必要があり、国際協調を図りつつ、平成 32年

までに化学物質の安全性について網羅的に把握することが化学物質管理における重要な

政策課題となつている`こ あため、化学物質の総合的な評価を加速 し、国際的な化学物

質管理の取組に貢献するために、OSA Rやカテゴリーアプローチ等の予測的な評価方法

の開発など、化学物質の効率的で精度の高い評価手法の開発の研究を推進する。また、

平成 21年の化審法改正:平 成 24年の動愛法改正の際の附帯決議を踏まえ、動物実験に

関する3R(削 減、苦痛の軽減、置き換え)に 資する評価法の開発等を推進する。

3i量i晶ぶ勝〔T∫」荒轟∬督■ξRtt■こ避亀予よ乳の
解

[Я 1 2 F i i l l鷹

L I亀

L )な どイヒ学物質に対して脆弱と考えられる集団に関 し

I L安 1 9滉 葛[ 1 : f黒 1 1曇 [織 彗言極互 ] [ [見 1魯 霞昌糧量: [昇 事管「
混 :

検出可能な評価手法の開発に資する研究を推進する。                ｀

た、科学技術基本計画に掲げた課用の達成のため、内閣府総合科学技術会議に設置され

推進する。



価及びばく露評価の両面から研究を推進する。また、家庭用品から放散される (準)揮

発性有機化合物のリスク評価等の研究を行い、イヒ学物質安全対策にかかる行政施策の企

画立案に資する研究を推進する。

本研究事業においては、一般公募型課題のほか、化学物質リスク研究分野での人材育

成を進める観点から、着手育成型の研究課題を設定する。

以上の各分野について、イヒ学物質の安全対策の観点から、国民の保健衛生の向上に資

する課題を優先的に採択する。

【一般公募型】                         ｀

①化学物質の有害性評価の迅速化、高度化に関する研究

②化学物質の子どもへの影響評価に関する研究

③ナノマテリアルのヒト健康影響の評価手法に関する研究

④室内空気汚染対策に関する研究

【若手育成型】

⑤―般公募型課題のうち若手育成に資する研究

研究費の規模 :1課 題当たり

課題① 10,000千円～20,000千円程度 (1年 当たりの研究費)

課題② 10,000千円～20,000千円程度 (1年 当たりの研究費)

課題③ 10,000千円～20,000千円程度 (1年 当たりの研究費)

課題④ 10,000千円γ20,000千円程度 (1年 当たりの研究費)

課題⑤ l,000千円～ 2.500千円程度 (1年 当たりの研究費)     .

研究期間 :1～ 3年 (中間評価の結果如何によつては研究の継続不可とする場合があ

る。)

新規採択予定課題数 :

課題① l課 題程度

課題② l課題程度

課題③ l課 題程度

課題④ 可課題程度

課題⑤ l又 は2課 題程度

※ 各 研究課題について原則として上記の課題数を採択するが、事前評価の結果等に

よつては採択を行わないことがあるので留意すること。

<公 募研究課題>

【一般公募型】

① 化 学物質の有害性評価の迅速化 ・高度化に関する研究             '

( O O O O O O O O )

経気道ば く露に関する有害性評価法をより迅速化、定量化、効率化させるための総

合的かつ安定的な評価システムの開発を行 う。単に個別物質の毒性評価を行 うものは

対象とせず 、 トキシヨゲノミクスやメタボロームなどの情報解析技術を活用 し、実験

動物に投与 した際の遺伝子発現特性や代謝物質を網羅的に解析す る化学物質の健康影

響評価、又 は O S A Rによる化学物質の健康影響評価に資するシステムの開発に関する

ものである こと。また、3ネ に資する評価法の開発等を推進するものであること。さ

らに、各種代替法を総合的に考慮 した A d v e r s e  O u t c o m e  P a t h w a y s ( A O P )を意識 しつつ

開発等を推進するものであること。

② 化 学物質の子どもへの影響評価に関する研究

( 0 0 0 0 0 o 0 0 )

子 どもな ど化学物質に対 して高感受性 と考えられる集団に関 して、これ らの集団に

特有な有害性発現メカニズムを解明 し、これに基づき健康影響を評価するための試験

法の開発を行う。単に個別物質の毒性評価を行うものは対象とせず、低用量における

遅発性の有害影響など、これ らの集団に特有な発現メカニズムに基づ く有害性につい

て、毒性学的概念の確立に資する研究、国際的に通用しうる体系的 ・総合的な評価手

法の開発に資する研究であること,さ らに、研究対象となる化学物質等の海外におけ

る規制関連情報又は安全性に係る情報を収集 しつつ研究を進めること。

③ ナ ノマテ リアルのヒト健康影響の評価手法に関する研究

( 0 0 0 0 0 0 0 0 )

産業利用 を目的として意図的に生成、製造されるナノマテ リアル及びナノマテ リア

ル利用製品について、有害性評価手法を開発 し、ナノマテリアルの有害性情報等の集

積に資する研究を行う。特に、研究対象とするナノマテ リアルの用途として消費者ヘ

のば く露が想定されるものについて、その吸入ばく露 (経気道ぱ く露により代用する

ものを含む。)及 び経皮ぼ く露等に関 して国際的に通用 しうる有害性評価手法及びリ

スク評価手法を開発する研究を優先する。

④ 室 内空気汚業対策に関する研究

( 0 0 0 0 0 0 0 0 )

V O Cの他、S V O Cのリスクをハザー ド評価及びばく露評価の両面からの研究又Iま家庭

用品等か ら放散される揮発性1ヒ学物質の リスク評価等の研究であつて、室内濃度指針

値の見直 しに資するものであること。さらに、室内空気中の化学物質のハザー ド情報

の網羅的な収集も研究目的に加えること。

【若手育成型】
一般公募型課題のうち若手育成に資する研究



本研究枠では、若手研究者が自ら主体となつて、上記①～④の公募研究課題につい

て実施する新規性のある研究課題について公募する。

若手育成型の応募対象 :

平成 2 7年 4月 ¬日現在で原則満 3 9歳以下の者 (昭和 5 0年 4月 2日 以降に生まれた

者)

※ 新 規採択時にのみ本条件を適用する。

※ 満年齢の算定は誕生日の前日に1歳加算する方法とする。

※ 産 前 ・産後休業及び育児休業を取つた者は、その日数を応募資■の制限日に

加算することができる。

本事業における若手育成型の設定背景 :

毒性試験の結果を客観的 ・科学的に評価できる専門家が少なく、また減少 している

ことか ら、将来を見越 して、リスク評価のための専門家を育成することが喫緊の課題

となっている。

望ま しい研究体制 :

着手育成のため、経験豊富な研究者を研究協力者として参画させるなどにより、研究

の助言をうけることができる体制を組むこと。  .

<研 究●I画書を作成する際の留意点>

研究計画書の提出に当たつては、日標を明確にするため、研究計画書の 「9  期 待

され る成果」に、当該研究により期待される科学的成果及び当該成果によりもたらさ

れる学術的 ・社会的 ・経済的メリットを具体的に記載すること。また、第 3期 科学技

術基本計画の分野別推進計画に示された成果目標を踏まえ、 「1 0  研 究計画 ・方

法」に、年度ごとの計画及び達成目標を記載するとともに、実際の化学物貿規制行政

への応用に至る工程を含めた研究全体の具体的なロー ドマップを示 した資料を添付す

ること (様式自由)。

なお、研究課題の採択に際 しては、研究計画書の 「9 ,」 及び 「1 0  」 を重視す

るとともに、中間評価及び事後評価においては、研究計画の達成事を厳格に評価 し、

その達成度 (未達成の場合にはその理由、計画の練 り直 し案)如 何によつては、研究

の継続が不可となる場合もあり得ることに留意すること。

Ⅳ 健 康安全確保総合研究分野

4 健 康安全・危機管理対策総合研究事業

<事 業概要 >

健康危機管理は 「厚生学働省健康危機管理基本指針」において、 「感染症、医薬品、食

中毒、飲料水汚染その他何らかの原因により生 じる国民の生命、健康の安全を脅oす 事態

に対 して行われる健康危機の発生予防、拡大防止、治療等に関する業務のことをいい、厚

生労働省の所管に属するものをいう。」と定義されており、また、原因不明零康危機、地

震 ・津波等の災害有事、感染症、食品宰全のほか、介護等安全、児童虐待等の幅広い分野

での対応が求められている。

本研究事業は、国レベル、地域 レベルで、これらの様々な健康危機事象に効果的に対応

するために、

・関係機関等との連携に基づ く健康危機管理体制の整備

・具体的な対応能力の向上のための人材育成の推進

・科学的根拠に基づいた対応方策の確立

などに資する具体的かつ実践的な研究を実施 し、全国に普及でき、かつ政策反映に資する

研究成果を産出することを目的とする。

本年度は、 (1)地 域保健基盤形成に関する研究分野 (健康危機発生時に備えた健康危

機管理基盤の形成に関する研究)、 (2)水 安全対策研究分野 (安全 ・安心な水の
摯

給に

関する研究)、 (3)生 活環境安全対策研究分野 (建築物や生活衛生関係営業等の生活衛

生に起因する健康危機の未然防止及び適切な対応等に関する研究)、 (4)健 康危機管理

,テ ロリズム対策研究分野の 4分 野における研究を公募する。

公募は、本来、平成 27年 度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早 `研 究

を開始するために、予算成立前に行 うこととしているものである。従 つ
'て

、成立 した予算

の額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。

本研究事業で得られた研究成果は、途中経過を含めて、研究費配分機関に提出すoとと

もに、 「健康危機管理支援ライブラリーシステム (H―C R I S I S )」において無料公開するこ

と。

く新規課題採択方針>

( 1 )地 域保健基盤形成に関する研究分野

大規模な自然災害や新型インフルエンザ等の健康危機管理事案の発生に際し、地域にぉ

ける住民の健康と安全を確保するためには、有事に有効に機能する健康危機管理体制を構

築することが重要である。このためには、平時からの地域保健サービスの提供を通じて関

係機関間の連携体制の構築、人材の育成及び緊急時対応の具体的な方法論の開発及び共有

が必要そあるとともに、行政機関や関係機関にょる体制構築のみならず地域住民をはじめ

地域全体で一体的に対応することが求められている。

ごの様なことから本研究分野においては、地域の保健医療埠祉計画支援のための調査研

究、広域大規模災害時における地域保健活動のあり方に関する研究に関する課題を募集す



る。なお、新規課題の設定においてはt政 策反映に資する実践的成果の期待される研究を

優先する。

( 2 )水 安全対策研究分野

国民に対 し安全 ・安心 ・快適な水を安定的に供給 していくため、水源から浄水場、給配

水過程に至るまでの微量化学物質、病原生物等によるリスクを一層低減するとともに、原

水水質の悪化、突発的水質事故、災害等に係るリスクを低減 し、安全性を強化するための

研究を推進する必要がある。

このため、本研究分野では、最新の科学的知見を踏まえつつ、水道の水質 リスク評価及

び管理に関する研究、水道の連続監視の最適化や浄水処理能力の評価に関する研究、地表

水を対象とした浄水処理の濁度管理技術を補完する紫外線処理の適用に関する研究、自家

用水道の災害時の活用及び管理水準の向上に関する研究を引き続き公募するとともに、新

規課題として大規模災害や気候変動に伴う利水障害にも対応 した水道システム構築に関す

る研究を公募する。

( 3 )生 活環境安全対策研究分野

不特定多数が利用する建築物や生活衛生関係営業 (「生活衛生関係営業の運営の適正1ヒ

及び振興に関する法律」 (昭和 3 2年 法律第 1 6 4号)に 規定する理容業、美容業、クリー

ニング業、旅館業、公衆浴場業、興行場営業等)等 に関係する生活衛生については、その

適切な保持が行われない場合、健康危機事象による多数かつ重篤な健康被害を引き起こす

可能性があることから、健康危機事象に関して、未然に防止するための平常時の監視と管

理、発生時に備えた準備と適切な対応を効果的に実施するために必要な科学的根拠と具体

的な対策ど確立するための研究を実施する。

そこで本研究分野では、引き続き、公衆浴場等におけるレジオネラ検査の標準化及び消

毒等に係る衛生管理手法に関する研究、建築物環境衛生管理に係る行政監視等に関する研

究、墓地埋葬行政をめぐる社会環境の変化等への対応の在 り方に関する研究等を行うとと

もに、新規課題としては、シックハウス症候群の新たな知見を踏まえ、シックハウス症候

群の診断基準の検証に関する研究及びエステティックの施術に起因する健康被害の実態を

踏まえ、エステティック施設における感染症の予防対策及び健康被害の防止に関する研究

を公募する。

( 4 )健 康危機管理 ・テロリズム対策研究分野

近年、国の内外を問わず健康危機管理への関心は高まっている。新興再興感染症やテロ

リズムといった健康危機事態に対しては、 「第 3期科学技術基本計画」において 「テロリ

ズムを含む健康危機管理への対応に関する研究開発」が重要な研究開発課題として挙げら

れている。その中で、平成 2 7年までに、国内外の健康危機管理に関する対策知見や基盤

技術情報が N B Cテ ロ ・災害への対応を含む健康危機管理体制に適切に反映できる体制を

整備することが成果目標であり、その目標達成に向けて研究事業を推進 していく方針であ

る。

震災から3年 が経過し、南海 トラフ等の巨大災害への対応が模索されている中で、ボス

トン爆弾テロ等の人為的要因による公衆衛生へのテロリズムといった新たな脅威が再認識

されつつある。本分野では、公衆衛生健康危機管理対応の基盤強靭化を目的として、行政

内や行政 ・民間間での連携の強化に資する研究を充実させる。平成 27年度は、エビデン

スに基づく戦略立案 ・意思決定の支援、情報基盤システムの開発および機能強化を目指す

研究を実施する。

研究費の規模 :1課 題当たり

研究分野 (1)【 -11公 募型】①4,000～7,000千円程度 (1年 当たり)

②6,000～9.000千円程度

【若手育成型】 1,000～ 2,000千円程度

(2)【 一般公募型】 5,00o～ 6,000千円程度

(3)【 =般 公募型】①6,000～9,000千円程度
.       ② 4,000～7,000千円程度

(4)【 一般公募型】①②30,000千円程度

③ 20,000千 円程度

研究期間 :

研究分野 2年 程度

2年 程度

3年 程度

2年 程度

3年 程度

3年 程度

新規採択予定課題数 :

研究分野 ( 1 )【 一般公募型】

【若手育成型】

(2 )【 一般公募型】

( 3 )【 一般公募型】

( 4 )【 一般公募型】

各 1課題程度

1課題程度

1課題程度

各 1課題程度

各 1課題程度

<公 募研究課題>

( 1 )地 域保健基盤形成に関する研究分野

【一般公募型】

①地域の保健医療福祉計画支援のための調査研究

(1).【一般公募型】①②

【着手育成型】

(2)【 一般公募型】

(3)【 一般公募型】①

②

(4)【 一般公募型】①～③

(00000000)



地域保健医療対策の推進のため、都道府県及び市町村単位で様々な保健医療福祉計画

(地域医療、災害対策、健康増進、介護、障がい者支援、母子保健、児童福祉に関する

計画等)が 策定されている。また、地域保健法第四条第一項の規程に基づ く地域保健対

策の推進に関する基本的な指針 (最終改正 :平成 2 4年
｀
7月 3 1日厚生労働省告示第 4 6 4

号)で は、国、都道府県及び市町村は、地域保健に関 して、それぞれが共通 して活用可

能な標準化された情報の収集、分析及び評価を行い、その結果を計画に反映させるとさ

れている。

本研究では、都道府県及び市町村で作成することとされる保健医療福祉計画の効率

的、効果的な策定とその推進を支援するため、共通 して活用可能な標準情報の収集、分

析及び評価手法の検討を行う。

保健医療福祉計画の策定及び推進に関与 した経験を持つ者、公衆衛生関係情報の収集

・分析の経験 をもつ者及び地域の保健活動の総括的な立場にある者等を構成員とし、具

体的な調査研究を企画するため、研究班に企画委員会を設置 して遂行する研究計画を優

先的に採択する。

②広域大規模災害時における地域保健活動のあり方に関する研究

( O O O O O 0 0 0 )

広域大規模災害時には急性期のみならず中長期的な県内外からの被災市町村への保健

活動支援が必要とされる場合がある。これ らの支援を適切に行うためには、①指揮命令

及び役割分担の明確化、②情報の収集と共有の為の体制構築が必要であるが、休 だ不十

分である。

また、災害派遣医療チーム ( D M A T )、災害医療当―デイネーター、災害派遣精神医療チ

‐ム ( D P A T )等の連携や情報共有が課題となつている。

本研究では、これらの状況に対応するため、各都道府県の実態を踏まえつつ、

・災害時の保健活動で収集すべき基本情報

・保健情報の共有と情報評価の方法

・都道府県内外との連携体制及び被災地域へのあるべき支援体制

の検討を行う。

地域災害医療体制の策定に関与 した経験を持つ者、災害時の保健活動の総括的な立場

にある者、災害時の保健活動の経験を持つ者等を研究班の構成員とした研究課題を優先

的に採択する。

【若手育成型】

上記①～③または、それ以外の地域保健基盤形成に関する研究であつて、学際的なも

のtあ るいは新規性t独 創性に富んだ下記に該当する研究者が主体となつて実施する研

究

若手育成型の応募対象 :

平成 2 7年 4月 1日現在で原則満 3 9歳以下の者 (昭和 5 0年 4月 2日 以降に生まれた

者)

※新規採択時にのみ本条件を適用する。

※満年齢の算定は誕生日の前白1 1 1歳加算する方法とする。

※産前 ・産後休業及び育児休業を取つた者は、その日数を●募資格の制限日に加算する

ことができる。

( 2 )水 安全対策研究分野

【一般公募型】

①大規模災害や気候変動に伴う利水障害に対応 した水道システム構築に関する研究

( 0 0 0 0 0 0 0 0 )

気候変動の水道システムヘの影響が懸念される中、、生物障害や渇水等様々な形で顕在

化する利水障害に適応 した水道シス■ムが望まれる。あわせて、平時のみならず大規模

災害に対 しても柔軟に対応 しうるシステムを構築することが今後の持続可能な水供給を

図る上で重要である。

このため、大規模災害や気候変動にも対応した水道システムを内容とする研究を公募

する。即ち、生物障害に伴う水質汚染に係る各種の基礎データの収集、災害時の代替水

源 としての地下水も含めた流域中の水 ・汚染物質フロー解析、各種の水道に関する気候

変動に伴う水温上昇等の浄水プロセスヘの影響やその適応策に関するシミュレーショ

ン、大規模災害に対する強靭性の評価に関する研究である。

課題採択に当たつては、以下の条件を満たす研究課題を優先する。

・1 1水障害の原因分析及び改善対策、イヒ学物質や微生物の環境動態ゃ浄水プロセスにお

ける動態、水道システムのモデル解析に関する専門家を含む口究班体制が構築されてい

ること。            |

・データ収集やモデル地域解析の実施を円滑かつ継続的に行うため,全 国の小道事業体

及びダム管理者を含む水道関係団体から協力が得 られる内容であること。

( 3 )生 活環境安全対策研究分野                 '

【一般公募型】    '

① シックハウス症候群の診断基準の検証に関する研究

( 0 0 0 0 0 0 0 0 )

シックハウス症候群の診断基準の検証を行うし狭義のシックハウス症候群の定義と診

断基準は、平成 2 0年度の 「シックハウス症候群の診断 ・治療法及び具体的対応方策に

関する研究」により確立されたところである。しか し、シックハウス症候群で受診して

くる患者さんの中には、不安障害等の他の病気が混 じつており、平成 2 6年 度末まで

に、対象者群の診断項目の適正{ヒを図り、不適切な項目を診断基準から外すことを計画

している。今後更に複数の医師で判定を積を重ね、診断基準を標準化 (精度を高 く)す

るとともに、室内環境の改善のア ドバイスを含む治療手法を確立する研究を行う。

課題採択に当たつては、以下の条件を満たす研究課題を優先する。

・シックハウス症候群の診断基準の検証を適切に実施できるような研究分担者を適切に

含む研究体制が構築されていること。



・資料 ・データの収集、成果物の普及を円滑かつ継続的に行うために、建築物生成に関

連する全国組織、医療機関等の協力を得られる体制が担保されていること。

②エステティック施設における健康被害の防止に関する調査研究

(00 0 0 0 0 0 0 )

エステティックサービスは、手技、化粧品、機器等を用いて、顧客の皮膚に直接触れ

るものであり、衛生管理の徹底が求められるものである。これまでの研究で、国民生活

センター等に寄せ られるエステティックの施術による健康被害の相談について、その危

害の傾向は把握されているところである。今後、最近の施術の実態状況を把握するとと

もに、これまでに蓄積されたデータを踏まえ、例年、エステテイックの危害の内訳の上

位を占めている皮膚障害等の原因究明に向けて分析、評価等を行い、健康被害の防止に

向けた対応策を提言する。また、衛生管理に関するこれまでの研究では、エステティッ

クの衛生基準を導入するためのチエックリス ト等の作成やその普及状況、衛生管理状況

の実態把握等を行つている。これらを踏まえ、エステティック営業者及び施術者に対 し

て、感染症予防対策の理解及び普及のための策を検討する。

,課 題採択に当たっては、以下の条件を満たす研究課題を優先する。

・エステティックの健康被害を適切に半1断できる専門家 (医学、皮膚科学、感染症等)

を研究分担者とする研究班体制が構築されていること。

・データの収集、成果物の普及を円滑かつ継続的に行うために、エステティック営業

者、業界団体等の協力が得られる体制が整備されていること。

(4)健 康危機管理 ・テロリズム対策研究分野

当該分野における公募課題については、予算の確保状況によつて、複数の研究課題を

集約 したり、研究課題の公募そのものを取 り下げることがありうる。

【一般公募型】

①健康危機管理事態における初動疫学チームのあり方に関する研究

(OO O 0 0 0 0 0 )

[背景]

あらゆる種類の災害に対するサーベイランス能力の構築は、国際保健規則上求められ

るゴアキヤパシティ形成上も重要な事項の一つに挙げられている。健康危機管理事態に

おけるサーベイランスでは、保健医療機関からの公式な報告だけではな く、メディアや

インターネット、個人からの情報などあらゆる情報を網羅 した上で、不適切情報を否定

しつつ、異常事象を抽出し、実地調査を行つて迅速評価を行い、必要な事例には適切に

対応する初動疫学チームが必要である。

[内容]               :

感染症の分野では国立感染症研究所が実地疫学専門家養成コース (Fi e l d

E p i d e m l o l o g y  T r a i n i n g  P r o g r a m : F E T P )を行つているが、化学、核 ・放射線等の脅威

も含む全ての種類の災害を想定 した初動対応を行える実地疫学専門家を養成する必要が

ある。このため、諸外国の取組も踏まえつつ、既存の FET Pとの連携や協同能力等の機

能強化について検討する。

[優先課題]
95

本研究課題 においては、以下の内容を含むものを採択において優先する。

O  C B R N E (化学剤、生物剤、核 ・放射性物質、爆弾)テ ロ等も含めて、オールハザー ド

に対応できるようなイベン トベースサーベイランスの基礎技術やあり方、また初動疫学

チームの管理者、管理方法 (育成の場、平時の登録、再教育t非 常時の運用のあり方

等)ま で含めたシステム全体を研究対象とし、実践的な応用につながる工程が明示され

ていること。

O既 存の F E T Pの知識に加え、オールハザー ドに適切に対応できる実地疫学専門家を養

成するための研修教育プログラムを開発すること。

O  F E T Pに精通 した人物を研究班に含む構成とすること。

O地 方自治体 の保健医療行政部局等の関係者を含む構成とすること。

② C B R N E国際テロ対策情報収集 `分析に関する研究

( O O O O 0 0 0 0 )

[背景]

過去の事件 にも拘わ らず日本の、化学 ( C )、生物 ( 3 )、放射性物質 ( R )、核

( N )、爆発物 ( E )テ ロヘの経験や知見の蓄積が不十分であり、その分析能力も万全で

ばない。国全体としての経験不足によるテロに対する脆弱性を無 くすために、海外の知

見を含めた情報データベースが必要である。

[内容]

テロ事例、対応策について、世界健康安全保障イニシアティプ ( G H S l )の枠組みのも

とでの国際的なネットワークも活用 しつ つ、海外の知見を含めて恒常的に収集 し、訓練

や検討、非常時の意思決定にそなえて、情報を蓄積、公開できるアーカイプを構築す

る。

本研究では、情報を収集するのみならず、国内で利活用する手法も含めて検討 し、将来

的に事業化につながるものを採択する。なお、本研究によって作成されるアーカイブ

は、幅広く誰でも使用可能なものであるべきだが、事象の性質上、掲載資料によっては

適切な公開範囲について十分に検討を行うこと。

[優先課題]

本研究課題においては、以下の内容を含むものを採択において優先する。

O公 衆衛生対応事例のまとめ

最近ではボス トンマラソンの連続爆弾テロ事件があうたが、国内外の失敗事例を含めた

過去の対応事例をまとめ、また厚労科研で作成された関連するマニユアル ・ガイ ドライ

ン等も併せて整理する。特に利活用の しやすさに重点を置いたアーカイプを構築する。

情報の収集 ・公開に当たつては 「健康危機管理支援ライブラリーシステム ( H―

C R I S I S )」を活用すること。

O諸 外国における各種マニュアルの比較 ・検証

欧米においては、テロ災害発生時におけるフェーズ別のマニュアル、指針等が整備され

ており、これ ら指針等を翻訳 した上で、わが国に導入する場合の制度上の課題を明確に

すること。



O他国の制度や取組みを検証しつつ、未然に予防するたゅの管理対策についても考慮す

ること。

O公 衆衛生対応事例をまとめるだけにととまらず、掲載情報の内容によつては、適切な

公開範囲を十分に検討すること。

③災害等の健康危機発生時における災害弱者の意思伝達サポー トシステム統合のあり方

に関する研究
( O O O O O O O O )

[背景・目的]

災害や健康危機の発生時に住民全適切に情報を伝えることは、公衆衛生上のパニック

を回避 し、安心 して避難等の適切な行動をとるために重要である。

電子情報にアクセスしづらい高齢者や、障がいがあつて音声情報を得られない本は、危

機への対処が遅れる災害弱者となり得る。さらに、大規模災害が発生した場合は、現地

で災害弱者の支援を行うべき地元自治体やポランティアも同様に被災者となり、十分に

機能できない可能性も高い。本研究では、災害弱者へも効果的に災害等の健康危機情報

を伝達 し、必要に応 じて適切に保健医療福祉の支援が受けられるように保健医療福祉行

政部局と災害弱者相互のコミュニケーションや意思伝達をサポー トするための手法を検

討する。

[内容]

本研究においては、健康危機発生時に行政や公衆衛生機関がどのように災青弱者を含

めた住民に災害等の健康危機情報を伝達 し、適切な行動に導導き、保健医療福祉の支援

につなげていくのかを検討するために、通常の健常者を対象に用いられている情報統

合、伝達シスデムを参考にしつつ、海外で用いられている手法も検証した上で、保健医

療福祉行政部局と災害弱者が相互にコミュニケーシヨンをとり、意思伝達をサポT卜 す

るための手法を検討する。また、その基盤となる研究を実施する。

[優先課題]

本研究課題においては、以下の内容を含むものを採択において優先する。

O行 動科学者 ・社会科学者に加え、健康危機発生時に適切に保健医療福祉の支援を得ら

れるように地方自治体の保健医療福祉行政部局等の多様な関係者で構成される研究班で

あること。

O内 閣府 SI P (戦略的イノベーション倉1造プログラム)の 一つである 「レジリエントな|

防災 ・減災機能の強化」等、既存の情報伝達の取組や研究とも連携すること。

O既 存の自治体での災害 ・防災情報の運用に研究結果を実際に反映させて活用する工程

が明示されていること。

[再掲]

H T L V = 1関 連疾患研究領域 (各事業の公募課題の再掲)      .

<事業概要>

H T L V - 1 (ヒ トT細胞白血病ウイルスコ型)の感染者数は約10 0万人以上と推定されて

おり、H T L∨ - 1へ の感染に起因して、A T L (盛 人T細 胞白血病)やH A M (り T L V―

1関 連脊髄症〉といつた重篤な疾病を発症するが、これらの疾病の有効な治療法は未だ確立

されていない。

H T L∨ 一 J関 連疾患研究領域は、 「H T L V - 1総 合対策 ( * )」に基づき、H T L V―

1及 びこれに起因するA T L´ ・H A Mに ついての研究を推進するために設置された。H T

L V - 1関 連疾患について、疲学的な実態把握 とともに、病態解明から診断 ・治療など医

療の向上に資する研究に戦略的に取 り組み、国際的! tも当該分野の研究を先導することを

目指 しているg

当該研究領域における研究は、それぞれの公募課題の趣旨に応 じて、難治性疾患政策研

究事業の中で実施するものであるが、H T L∨ - 1関 連疾患研究領域として総合的々
つヽ横

断的に取 り組むことで、研究の戦略的な推進を期待するものである。

( * ) H T L V - 1総 合対策

http://wwW mhlW go jp/bunya/kenkOu/kekkaku=kansenshou19/d1/htlv-1_a pdf

<新 規課題採択方針>

本研究領域においては、H T L V - 1関 連疾患に対 して戦略的に研究を推進する。総合

的な対策に寄与するため、政策的分野における研究を推進する。H T L∨ - 1関 連疾患研

究領域の他の研究班とも連携を図りつつ、当該分野の研究を総合的 ・戦略的に推進する一

翼を担 うことが求められるものである。このため、継続 i新規の他の研究課題との重複等

についても審査を行し`、重複する研究については採択 しない。

1 .難 治性疾患政策研究事業

( 2 )領域別基盤研究分野 (客観的な指標に基づく疾患概念が確立されている疾患)

(●●●●●●●●)

客観的な指標に基づく疾患概念が確立されている疾患に対 して、全
甲

共通の診断基

準 ・重症度分類の改定、難治性疾患実用化研究事業の診療の質を高める研究等で集積
´
 し たエビデンス等も用し`て診療ガイ ドラインのとりまとめや普及などを行い、難病の

医療水準の向上に貢献することを目的とする。

当該研究分野の研究を効率的かつ効果的! F推進するため、疾病ごとではなく指定難

病等を含む一定の領域の研究者が組織的に研究を行うことを推奨する。

なお研究費の効率的活用の観点から、 「がん」 「生活習慣病」 「進行性筋ジス トロ

フィー」 「精神疾患」等、他の研究事業において組織的な研究の対象となつている疾

患等は本事業の対象としない。       ´

研究費の規模 : <研 究の規模及び研究課題の評価鯖界によって、採択時に研究費 ・研究期間

の変動があり得る>



( 2 ) 1 0 , 0 0 0～2 0 , 0 0 0千円程度 ( 1年 当たりの研究費、対象疾病数に応 じて研究費は変

動、間接経費込み)

研究期間 : : 1～ 3年

新規採択予定課題数 :

<採 択課題の班構成等については、評価委員の秤価により調整されうる>

( 2 ) 1 0課 題程度

公募研究事業計画表

年 月 (研 究 者 ) (厚 生 労 働 省 )
研究

評価
通知等

26 11

日

間

――

目

日

―‐

―
期
‐

‐‐

‐‐

‐
間
‐

‐‐

□

研究課題等の公募(ホームペ

26年 度継続申請に係る

研究計画書の作成 ,提 出

中間評価委員会の開催

(必要に応 じて開催)

前評価委員会の開催

補 助金 の 受

事業実績報告書及び研究報告書

の作成 ・提出

事業実績報告書

の受付 ・審査

員会の開催

―ジ)

囲

囲

国

次官通知

大臣通知

大 臣通知



Ⅷ.補 助対象経費の費 目の内容及び単価

1.費 目の内容

2 費 目の単価

費 目

費目の内容

大項 目 中項目

物品費 設備備品費 設備備品の購入、製造又はその据付等に要する経費

消耗品費 消耗品の購入に要する経費

人件費 ・謝金 人件費 研究事業の実施に必要な者に係る給与、賃金、賞与、保険料、各種

手当等 (研究代表者又は研究分担者の所属する試験研究機関等若 し

くは研究事業を行う法人 (以下 「研究機関」という。)が 、当該研

究機関の給与規程等に基づき雇用する場合に限る。)及 び労働者派

遣業者等への支払いに要する経費     '

※研究代表者及び研究分担者に対するものを除 く。

※常勤職員に対するものを除 く。

謝 金 知識、情報又は技術め提供等を行つた者に対する謝礼に要する経費

※研究代表者及び研究分担者に対するものを除 く。

旅 費 国
異繁昌需菖性号悽辱は、研究代表者、研究分担者又は研究協力者

(法人にあつては、当該研究に従事する者であつて研究代表

者、研究分担者又は研究協力者に準ずる者)が 1行程につき最

長 2週 間の期間とする。ただし、天災その他事故によりやむを

得ず 1行程が 2週 間の期間を超えた場合には、厚生労働大臣等

が認めた最小行程を交付対象とする場合がある。

その他 同表の大項目に掲げる物品費、人件費 ・謝金及び旅費以外の必要経

費 (印刷代、製本代、複写費、現像 ・焼付費、会場借料、会議費

(茶菓子弁当代 (アルコール類を除く。) )、 通信費 (郵便料及び

電話料等)、 運搬費、光熱水料 (電気料、ガス料及び水道料等)、

機械器具の借料及び損料、研究実施場所借り上げ費 (研究機関等の

施設において研究事業の遂行が困難な場合に限る。)、 学会参加

費、保険料、振込手数料、旅費以外の交通費、実験廃棄物処理費、

1器発展季2 5璽 鷲電彗i書 享:尾 獣昌島|ま採】I F青 量録肇言曇

(試験、解析、検査、通訳及び翻訳等)、 委託費 (研究事業の一部

を他の機関に委託するための経費)並 びにその他研究事業の実施に

必要な経費

1  設 備備品費

実費 とする。

2  消 耗品費
実費とする。                         一

3「
拿i]喬墓言」I号『「謝暦詈君檀撃言富を1'I季:壺I措1糞言薯嘉ξ具薯曇受騒要

払いに要する経費は実費とする。

1著
〕]僣甲寛皐7窯努モ花彗t亀葦象F議畠支な鳶喜嵩馨撃:偲事貧言菫警暑重島置l;塁

出することも可とする。                 |
(単位 :円 )

用 務 内 容 職 種 対 象 期 間 単   価 摘 要

定形的な用務

を依頼す る場

合

医 師

1日 当た り

14,100 医師又は相当者

技 術  者 7,800

大学(短大を含む)卒業者又は専門技
術を有する者及び相当者

研究補助者 6 600 そ の  他

講演、討論等
研究遂行の う
えで学会権威

者を招へいす

る場合

教 授

1時 間当た
り

8,100 教授級以上又は相当者

准 教  授 6.200 准教授級以上又は相当者

講 師 5,300 講師級以上又は相当者

治験等のため

の研究協力謝

金

1回 当た り 1,000

程度

治駿、アンケート|えなど011脇力謝全につllでは、脇力内

容(拘束時間等)を出案し、常識の範囲を超えない妥当な単|
を設定すること。
なお、謝品として代用すること」可(その場合は消II品費とし
て計上すること)。

5  螢

憂機関等の旅費規程等によるものとする。ただ し、次の単価を参考に決定する等、妥当

な単価によ り支出することも可とする。

( 1 )国 内旅費

ア

 層 罰 」菅導「二磐種善橋憲量言Ь経路及び方法により目的地までを旅行 した運賃 とす

ること。    ｀

※ 同 一地域内における旅行であつて、 1日 の行程が鉄路 1  0  0Кm、水路5  0 k m又1ま

陸路 2  5 k m未満の場合は支給できない。なお、この場合の地域とは市町村 (都にあ

っては全特別区)の 区域とする。
※ グ リーン料金、寝台A料 金、ビジネスクラス等の割増運賃等については、その者

の役職等を踏まえた妥当な取扱とすること。



イ 日 当及び宿泊料
(単位 :円 )

職 名 日  当

宿 泊  料
国家公務員の場合の該当 ・号俸

甲 地 乙  地

教授又は相当者 3.000 14,800 13,300 指定職のみ (原則使用しない)

教授、准教授 2,600 13,100 11,300
医 (―)  3級  1号 俸以上

研     5級  1号 俸以上

講師、助手、技師又は

相当者 2.200 10,900 9,800

医 (―)  2級
1級 13号 俸以上

研     4級 、 3級

2級 2 5号 俸以上

上記以外の者 1,700 8,700 7.300
医 (―)  1級 12号 俸以下

研     2級 2 4号 俸以下
1級

※ 表 中:の日当について、 1日 の行程が鉄路 1 0  0 k m、水路 5 0 k m又は陸路 2 5 k m未満
の旅行の場合は、定額の 2分 の 1とすること。

※ 表 中の甲地とは、次の地域をいい、乙地とは、甲地以外の地域をいう。ただし、車
中泊は乙地とする。
a 埼 玉 県 ・・・さいたま市
b 千 葉 県 ・・・千葉市

:霧ξll留:::信裂黒:(6島畢
)

e  愛 知 県 ・・・名古屋市
f 京 都 府 ・・・京都市
g 大 阪 府 ・・・大阪市、堺市

― h 兵 庫 県 ・・・神戸市
i 広 島 県 ・・・広島市

J 福 岡 県 ・・・福岡市

( 2 )外 国旅費

ア 運 賃 (鉄道賃、船賃、航空賃等)

原則 として、最も経済的な通常の経路及び方法により目的地までを旅行 した運賃とす
ること。                ｀

※ グ リー ン料金、寝台 A料 金(ビ ジネスクラス等の割増運賃等については、その者
の役職等を踏まえた妥当な取扱とすること。

イ 日 当及 び宿泊料

※ 表 申の指 定都市、甲及び丙地方とは次の地域 をいい、乙地方 とは、指定都市、甲及び丙
地方以外の 地域をいう。ただ し機中泊は丙地方とす る。

1  指 定都市
シンガポール 、ロサンゼルス、ニューヨーク、サンフランシスコ、ワシン トン、ジユネーブ、ロンドン、モスクワ、パ
リ、アプダビ、ジッダ、クウェー ト、リヤ ド及びアビジャンの地域 とする。

2 甲 地方
ア 北 米地域

北アメリカ大陸 (メキショ以南の地域を除く。)、 グリーンラン ド、ハワイ諸島、パミューダ緒島及びグアム並び1■
それらの周辺 の島しょ (西イン ド諸島及びマリアナ諸島 (グアムを除く。)を 除く。)

イ 欧 州地域
ヨーロッ′ヽ 大睦 (アゼルバイジャン、アルメニア、ウクライナ、ウズベキスタン、カザフスタン、キルギス、グルジ

ア、タジキス タン、 トルクメニスタン、ベラルーシ、モル ドパ及びロシアを含み、 トルコを除 く。)、 アイスラン ド、

五`基 3r )ヽ
英国、マルタ及びキプロス並びにそれ らの周辺の島 しよ(アゾレス諸島、マディラ請島及びカナリア諸

ウ 中 近東地域
アラビア半 島、アフガニスタン、イスラエル、イラク、イラン、クウェー ト、ヨルダン.シ リア、 トルコ及びレバ′

ン並びにそれ らの周辺の島しょ工κ場生だ、現リンちt,野:′芽了ヾ野:視癸二″ζl夕華,こ:う0視亀イ・品らヽ三』好夕ず7`し亀キ;■1
ブルガリア、ベラルーシ、ポーランド、ポスニア ・ヘルツェゴビナ、マケ ドニア1日ユーゴスラビア共和国、モル ドバ、
セルビア ・モ ンテネグロ、ラ トビア、リトアニア、ルーマニア及びロシアを除いた地域とする。

3 丙 地方
ア ア ジア地域 (本邦を除く。)

アジア大陸 (アゼルバイジャン、アルメニア、ウクライナ、ウズベキスタン.カ ザフスタン、キルギス、グルジア、
タジキスタン、 トルクメニスタン、ベラルーシ、モル ドバ、ロシァ及び2の ウに定める地域を除く。)、 イン ドネシ
ア、東ティモール、フィリピン及びボルネオ並びにそれらの周辺の島しょ

イ 中 南米地域
メキシヨ以南の北アメリカ大陸、南アメリカ大陸、西イン ド諸島及びイースター並びにそれらの周辺の島しょ

ウ ア フリカ地 域
アフリカ大 陸、マダガスカル、マスカレーニュ諸島及びセーシェル諸島並びにそれ らの周辺の島しょ (アゾレス諸

島、マディラ諸島及びカナリア諸島を除 く。)
工 南 極地域

南極大睦及 び周辺の島しよ
オ 但 し、イン ドシナ半島 (シンガポール、タイ、ミャンマー及びマ レーシアを含む。)、 イン ドネシア、大韓民国、東

ティモール、 フィリピン、ポルネオ及び香港並びにそれらの周辺の島しよを除いた地域とする。

その他    .
実費とする。

(単位 :円 )

職 名

日 当 及 び 宿 泊 料
国家公務員の場合の該当 ・号俸,

指定3市 甲地方 乙地 方 丙地方

教授又は相 当者
日 当

宮油斜

8,300

25,700

7.000

21:500

5,600

17,200

5,100

15,500

指定職のみ (原則使用しない)

教授、准教 授
日 当

日泊l l

7,200

22.500

6.200

13.800

5,000

15,100

4.500

13,500

医 (―) 3級  1号 俸以上

研    5級  1号 俸以上

講師、助手 、技

師又は相当者

日 当

官泊料

6,200

19.300

5,200

16.100

4,200

12,900

3,8Q0

11,600

医 (―) 2級
1級 1 3号 俸以上

研    4級 、 3級
2級 2 5号 俸以上

上記以外の者
日 当

宿泊料

5,300

16,100

4,400

13.400

3,600

10,800

3,200

9,700

医 (―) 1級 12号 俸以下

研    2級 2 4号 俸以下
1級
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様式A(1)

平成__年 度厚生労働科学研究費補助o(_      研 究事業)研 究計画書 (新規申請用)

平成__年 __月 __日

長告霊響奎量食品衛生研究所長)殿

(国立保健医療科学院長)

住  所  〒
フリカ

゛
ナ

申請者 氏   名

(付その 1)研 究計画書の様式及び記入例

生年月日 19__年 ___月 __二 日生

平成___年 度厚生労働科学研究費補助金 (           研 究事業)を 実施したいので

次のとおり研究計画書を提出する。

1.研 究課題名 (公募番号)  :____主 _____一 二一一一
爾

____~~~=~~~~~~下

2 当 該年度の計画経費    :金             円 也 (間接経費は含まない)

&当 該年度の
7究

事業予定
響

間
(平

、
熱

_閾 も 叱 」 一 月_日
の1年目

4 申 請者及び経理事務担当者

申 請 者

①所属研究機関

②所 属 部 局

③職 名

④所属研ult関

所  在  地

連  絡  先

T

Tel:                           Fax

B―Mail:

⑤最終卒業校 Э学  位

⑦卒 業 午 次 D専攻科目

務
者鮮当

経
担

ン

名
フ

氏
＜
⑨

⑩連 絡 先 .

所属部局 ・

課 名

下

rel:                           Fax:

E―Mail:



⑪研究承諾

の 有 無
有 4111

D事務委任

の 有 無
育 征

D c O I (利 益相反)

委 員 会 の 有 無
自 無

⑭COI委員会への申出の有無 有 征 D間接経費の
要   否

要( 千 円、計画経費の  %)・ 否

研究開発の性格

基礎研究 応用研究 調発研究

7 研 究の概要

(1)「 8,研 究の目的、必要性及び特色 ・独創的な点」から 「11.倫 理面への配慮」までの要旨

(2)               :島 発量株の計画と当該事業年度の計画との関係が分かるよ
うに記入すること。

(3)研究の目的、方法及び期待される効果の流れ図を記入又は添付すること。

(流れ図)

5 研 究組織情報

①研究者名 ②分 担 す る
研 究 項 目

③最終卒業校 ・

卒業年次・学位
及び専攻科 目

④所属研究機関
及び現在の専門
(研究実施場所)

⑤所属研究
機関にお
ける職名

⑥研究費配分
予  定  額

(千円)

6.府 省共通研究開発管理システム
研究者番号及びエフォー ト

研 究 者 名 性 生 年 月 日研究者番号 (8桁 ) エフォート (%)

8 研 究の目的、必要性及び特色 ・独創的な点

饉魃饒猾恣嘲][ily｀IIL詈[II:∬邸:濾戴
の研究計画と、当該研究計画の関係を明確にすること。

(3)研 究期間内に何をどこまで明らかにするか、各年度の目標を明確にしたうえで記入すること。
(4)当 該研究の特色 ・独創的な点については、国内・国外の他の研究でどこまで明ら力ヽこなってお

り、どのような部分が残されているのかを踏まえて記入すること。      ｀
研究分野 (主)

研究分野 (副)
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9.期 待される成果

(1)期 待される成果については、厚生労働行政の施策等への活用の可能性 (施策への直接反映の可能性、

政策形成の過程等における参考として間接的に活用される可能性、間接的な波及効果等 (民間での利活

蒲
…
〔語支引肩辱丁:技術永畢あ向上、他の政策上有意な研究への発展性など)が期待できるか)

に600字 以内で記入すること。

(2)当 該研究がどのような厚生労働行政の課題に対し、どのように貢献するのか等について、その

体的な内容や例を極力明確にすること。

11.倫 理面への酉己慮

」電蜆      ヒ 厠奢翫鑽 1祢浙 ξイ
オ~+ド

遵守すべき研究に関係する指針等
              は 、該当する指針等め 「□」の枠(研究の内容に照らし、遵守しなければならない指針等について

れぞれの枠内に 「○」を記入する内に 「○」を記入すること (複数の指針等が該当する場合は、そ

由

)ヒ

ドゲノム ・遺伝子解析研究に関する倫理指針
 EI]疫

学研究に
甲するo理

ャ
針

□
遺伝子治療臨床研究に関する指針

EI]臨
床研究に関する倫理指

:|

□   [卜幹糸田胞を用いる臨床研
1に

関する指針

□
厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等の寒“に関する基本指針

□
そ
?他

の指針等 (指'十等の名称 :                          )

疫学 。生物統計学の専門家の関与の有無 有 。 無  ・ そ の他 (        )

臨 床 研 究 登 録 予 定 の 有 無 有 無  ・ そ の他 ( )

10.研 究計画 ・方法

8腑 炒 糀 協 鱚 鯉 鱚 継 艦 協 轟 鶏 脇 纂 株

(3雌 磐 潔 現 箭 刻 寡 14ま、研究全体の計画と準次計画との関係がわかるように記入す

(4r采 薪えを実施するため雌 用する研究施設 ・研究書料 。研菱フイール ドの確保等、現在硼 究

島 蠍 躙 編 輩 酢 ザ″ス ロ標症例 ・試料数及び評価方法等を明欄 こ記入す

ること。



12 申 請者の研究歴等

申請者の研究歴 :
過去に所属した研究機関の履歴、主な共同研究者 (又は指導を受けた研究者)、 主な研究課題、こ

れまでの研究実績、受賞数、特許権等知的財産権の取得数、研究課題の実施を通じた政策提言数 (寄
与した指針又はガイ ドライン等))

発表業績等 :
著者氏名 。発表論文名 。学協会誌名 ・発表年 (四暦)。 巻号 (最初と最後のページ)、 特許権等知

的財産権の取得及び申請状況、研究課題の実施を通じた政策提言(寄与した指針又はガイドライン等)
能表業績等には、研究代表者及び研究分担者ごとに、それぞれ学術雑誌等に発表した論文・著書

のうち、主なもの (過去3年間)を 選択し、直近年度から順に記入すること:ま た、この研究に直接
関連した論文 ・著書については、著者氏名の名前に 「○」を付すこと。)

14.研 究に要する経費
(1)各 年度別経費内訳 (単位 :千 円)

年 度 研究経費

内 訳

物品費 人件費 ・謝金
旅 費 その他

設備備品費 消耗品費 人件費 謝金

平成  年 度

平成  年 度

平成  年 度

合  計

(2)機 械器具の内訳 ((1)の 物品費のうち50万 円以上の機械器具については、賃借が可能な場合は
原貝」として賃借によること。)

ア 賃 借によるもの (50万 円以上の機械器具であつて、賃借によるもののみ記入すること。)

年 度 機 械 器 具 名 賃 借 の 経 費  鮮 位:千円) 数 量

平成  年 度

平成  年 度

平成  年 度

イ.購 入によるもの (50万 円以上の機械器具であらて、賃借によらないもののみ記入すること。)

年 度 機 械 器 具 名 単   価  (職 :千円) 数 量

平成  年 度

平成  年 度

平成  年 度
13 厚 生労働科学研究費補助金の各研究推進事業に推薦する予定の研究者

年 度 本国人研究者招へい事業 本国への 日本人研究者派遣事 若手研究者育成活用事業
(リサーチ・レジデント)

平成  年 度 名 名 名

平成  年 度 名 名 名

平成  年 度 名 名 名



年 度 委 託 内 容 委  託   先 委 託 費

平成  年 度

平成  年 度

平成  年 度

(3)委 託費の内訳 ((1)の その他のうち委託費について記入すること。)

15。 他の研究事業等への申請状況 (当該年度)

16.研 究費補助を受けた過去の実績 (過去 3年 間)

17.補 助金等に係る予算の執行の適正化に関する法律 (昭和30年 法律第 179号 )第 1

規定により補助金等の返還が命じられた過去の事業

(添付書類等がある場合は、この後に‐つの電子ファイルになるよう添付 してください。)
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作成上の留意事項

1 本 研究計画書は、申請課題の採択の可否等を決定するための評価に使用されるものである。

2:黒

[[1嬰 君][]llkil11撃 署鰭[」 [1:[         ::与

[吉 :

3 「 申請者」にらぃて

毬聯殴蜂朝離罪T毅今:皇il。
41:1                     費

補助金公募要項で定める公募課題番号を記本すること。

5.当
勿彗臭肇賃豪?肇皐撃展す場塀発源実施に必要な計画経費を記入すること。

究機関での設置の有無を記載する

li§L:畠曇逸雲曇婁暮2塁塁与営晉?F出
の有無を記載

「
ること。

[J≒躁鯰[3(嬌動雰」鵠駅攀諒解舗薪観嬌斃誘幌銀繁々ζЪをぃ
う。)に ついては記入する必要はない。)。

10 「 7 研 究の概要」について
(1)「8.研 究の目的、必要性及び特色 ・独倉1的な点」から 「11.倫 理面への配慮」までの要旨を1, 0

(単位 :千円)

(単位 :千円)

(単位 :千円)

8条第1項の
(単位 :円)

析規 ・継続 研究事業名 研 究 課 題 名 代表 ・分担等 補助要求額 所管省庁等 エフォート(%)

「3.当 該年度の研究事業予定期間」について

当該事業年度中の研究事業予定却間を調ハすう1上2

「4.申 請者及び経理事務担当
弗 椰 I恐 部局の正式名称を記入

ζュモ皇矢すること。恩鱗胆仏橿繁ポET難驚饉議糧鷺3m島処理を担当する経理事務に卓越した

年  度 研 究 事 業 名 研 究 課 題 名 補  助  額 所 管 省 庁 等

年  度 研究事業名 研 究 課 題 名 哺助額 区還額 ・

反還年度
反 還 理 由 所管省庁等



J説 0発 書当日'電
l:馘

なき括は、研究全体の
計
画と当該事業年度の計画

キ
の関係が分かぅように記入

(3)研究の目的、方法及び期待される効果の流れ図を記入又は添付すること。

H.「 8 研 究の目的、必要性及び特色 ・独創的な点」について

霧 騎奈ζ贔纏に肇天等晉ビ宮'・
独創的な点につい

下
は、適宜文献を引用しつつ、 1, 000字 以内で具

(2)当該研究計画に関して現在までに行つた研究等、研究の最終的な目標を達成するのに必要な他の研究計
画と、当該研究計画の関係を明確にすること。
(3)研究期間内に何をどこまで明らかにするか、各年度の目標を明確にしたうえで記入すること。
(4)当該研究の特色 。独創的な点については、国内 。国外の他の研究でどこまで明らかになっており、どの
ような部分が残されているのかを踏まえて記入すること。

12.「9.期 待される成果」について
い
尚認寵摯酎謬斃    稔 観]鍋鮎硼鯰磐蘊 鵬 (緊

Oi錮漏鱗文海覗響徹[「1■lil鷺誰ξ∬籍[:lfI腹鰍
13「 10.研 究計画 ・方法」について

お勝藉Z逮辮2毬9曇雛樅墾撃朧 箋喘怒魏欝談幌築揚具体的な役割
を明確にすること。
(3)複数年度にわたる研究の場合には、研究全体の計画と年次計画との関係がわかるように記入すること。
(統

奮露響党寄肇実早を會[1用
する研究施設 ・研究資料 。研究フ

ィ

ール ドの確保等、現在の研究界境の状

(5)臨床 ・疫学研究においては、基本デザイン、日標症例 。試料数及び評価方法等を明確に記入すること。

の倫理委員会等において倫理面からの
審査を受けた場合には、審査内容を必ず添付すること。    .
(3)研究の内容に照らし、遵守しなければならない研究に関係する指針等については、該当する指針等の
「□」の枠内に 「Olを 記入すること (複数の指針等が該当する場合は、それぞれの枠内に 「○」を記

入すること。)。
(4)「疫学 ・生物統計学の専門家の関与の有無」欄及び 「臨床研究登録予定の有無」欄は、 「有」又は 「無」
のいずれか該当するものを 「○」で囲むこと。ただし、当該研究の内容に関係がない場合は、 「その他」
を 「○」で囲むこと。                               '

15.「 12.申 請者の研究歴等」について
(1)申請者の研究歴について、過去に所属した研究機関名、主な共同研究者 (又は指導を受けた研究者)、
主な研究課題、これまでの研究実績 (論文の本数、受賞数、特許権等知的財産権の取得数、研究課題の実
施を通じた政策提言)′等について記入すること。なお、論文については査読があるものに限る。
(2)発表業績等には、研究代表者及び研究分担者ごとに、それぞれ学術誌等に発表した論文 。著書のうち、
主なもの (過去3年間)を 選択し、直近年度から順に記入すること。また、この研究に直接関連した論文

こと。さらに、本研究に直接関連する過去の特許権等知
いお、論文については査読があるものに限る。

16.「 13.厚 生労働科学研究費補助金の各研究推進事業に推薦する予定の研究者」について
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。申請者が、厚生労働科学研究費補助金の各研究推進事業に推薦を予定している研究者の人数について記
入すること。

17.「 14.研 究に要する経費」について
(1)当該研究課題に要する経費を、年度別に記入すること。
(2)50万 円以上の機械器具については、賃借が可能な場合は原則として賃借によること。ただし、賃借が
可能でない場合、又は、研究期間内で賃借をした場合の金額と購入 した場合の金額を比較して、購入した
場合の方が安価な場合は購入しても差し支えない。

なお、賃借をした場合においても、所有権の移転を伴うものは認めない。
(3)「(2)機械器具の内訳」は、当該研究の主要な機械器具で、50万 円以上のものを 「ア.賃 借によるも
の」又は 「イ 購 入によるもの」に分けて記入すること。
(4)「ア.賃 借によるもの」については、賃借による機械器具についてのみ記入し、 「イ.購 入によるもの」
については、賃借によらない機械器具についてのみ記入すること。

18 「 15 他 の研究事業等への申請状況」について
。当該年度に申請者が、厚生労働省から交付される研究資金(特例民法法人等から配分されるものを含む。)、
他府省の研究資金、独立行政法人から交付される研究資金及び特例民法法人等から交付される研究資金等ヘ
の研究費の申請を行おうとしている場合について記入すること。

19 「 16 研 究費補助を受けた過去の実績 (過去 3年間)」 について
。申請者が、過去 3年間に厚生労働省から交付される研究資金(特例民法法人等からは配分されるものを含
む。)、 他府省の研究資金、独立行政法人から交付される研究資金及び特例民法法人等から交付される研究
資金等を受けたことがあれば、直近年度から順に記入すること (事業数が多い場合は、主要事業について記
入すること。)。

20.「 17 補 助金等に係る予算の執行の適正化に関する法律 (昭和 30年 法律第179号 )第 18条 第 1
項の規定により補助金等の返還が命じられた過去の事業」について
(1)平成 16年 度以降に補助金等の返還を命 じられたことがあれば、直近年度から順に記入すること。
(2)返還が研究分担者による場合は、その理由を明確に記載すること。

21 そ の他
(1)手書きの場合は、楷書体で記入すること。
(2)日本工業規格A列 4番 の用紙を用いること。各項目の記入量に応じて、適宜、欄を引き伸ばして差し支
えない。

14.「 11.倫 理面への配慮」について

こ関する倫理指針 (平成 25年 文部科学省 。厚生労働省 ・経済産なお、ヒトグノム・遺伝子角子析研究に関する倫理指針 (平成 25年 文部科学省 。厚生労働省 ・経済産
業省告示第 1号)、 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)、 遺

機関で定めた倫理規定等を遵守するとともに、あらかじめ
こついては、研 究開始前に
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平成 27 年 度厚生労働科学研究費補助金 ( ○○○○ 研 究事業)研究計画書 (新規申請用)

平E26年ΩΩtt OO日

〒100-0000 東京都○○区幸町100
ヤマタ

゛
  タロウ

申請者

畢IISII響響労働科学研f響鵞IT 究事業)を 実施 したいので

(記入例) (記入例)

所
「
名
日

］
　
朝

住

フ
氏
生 5 研 究組織情報

当該年度の計画経費

3.当 該年度の研究事業予定期間 6.府 省共通研究開発管理システム

研究者番号及びエフオー ト

O I (利 益 相 反 )

委 員 会 の 有

C),000千 円、計画経費の15%)・否⑭∞I委員会への申出の

①研究者名 る

目
②分 担 す
研 究 項

③最終卒業校 ・

卒業年次 ・学位
及び専攻科 日

④所属研究機関
及び現在の専門
(研究実施場所)

⑤所属研究
blt関にお
ける職名

⑥研究費配分
予 定  額

(千円)

山田 太郎

花子冷木

⊃○○研究(総括)

塩床研究協力体

"Jの整備

費ヶ関大学医学部、

昭和 54年 卒、医学

専士、○○科

札の内大学医学部、

昭和 61年 卒、医学

専士、○○科

コ立厚生労働セン

ター、○○科

(臨床研究部)

九の内大学難病翻

究所、○○科

編

罠

床 研 究割

佳教授

50,000

10,000

Ｆ

バ

Ｌ
チ

ノ

′

次のとおり研究計画書を提出する。

金 60,000,000 円 也 (間接経費は含まない)

4 申 請者及び経理事務担当者

申 請 者

①所属研究機関 国立厚生労働センター

②所 属 部 局 疾病研究部

③職 名 疾病研究部長

④所属研究機関

所 在  地

連  絡  先

〒100-0000 東 京都○○区幸町200

「el:03-3333-111l     Fax:03-3333-3333
E―Mail:  yamadaOabcd go.jp .

⑤最終卒業校 霞ヶ関大学医学部     l⑥ 学  位 1 医学ド士

⑦卒 業 年 次 昭和54年         l③ 専攻科目1 感染症内科

務
者鮮当

経
担

＞
名

フ
氏

＜
⑨

タナカ      ハナコ

田中  花 子

⑩連 絡 先 `

所属部局 。

名課

〒1000000 東 京都○○区幸町200

国立厚生労働センター会計課

Tel:03-3333-1111(内 200) Fax:03-3333-3333

E―Mailitanaka@abcd.go 」p

研 究 者 名 性 生 年 月 日研究者番号 (8桁 ) エフォー ト (%)

山田 太 郎

鈴木 花 子

男

女

19530101

19551005

12300001

23400002

20%

15%

研究分野 (主)

%

研究分
零1副)

¨



(記入例)

研究開発の性格

基礎研究 応用研究 規発研究

7.研 究の概要

(流れ図)

8.研 究の目的、必要性及び特色 ・独創的な′点

|:鰊 蛹憤藁曇鐸][ilξ
｀
il濯[il:L]』子】潔駆境

の研究計画と、当該研究計画の関係を明確にすること。
(3)研 究期間内に何をどこまで明らかにするか、各年度の日標を明確にしたうえで記入すること。
(4)当 該研究の特色 ・独創的な点については、国内・国外の他の研究でどこまで明ら力ヽこなってお

り、どのような部分が残されているのかを踏まえて記入すること。

(記入例)

9.期 待される成果

(1)期 待される成果については、厚生労働行政の施策等への活用の可能性 (施策への直接反映の可能性、
政策形成の過程等における参考として間接的に活用される可能性、間接的な波及効果等 (民間
活用 輪 文引用等)、 技術水準の向上、他の政策上有意な研究への発展性など)が 期待できるか)

(2F珈 下電館 の課題に対し、どのように貢献するのか等について、
的な内容や例を極力明確にすること。

10 研 究計画 。方法

{〕す繹離鯰馳箭編観徽詳F番ズ腐曇喜蹴 駆 辮 脇 斃1漬株
的な役割を明確にすること。

(3)複 数年度にわたる研究の場合には、研究全体の計画と年次計画との関係がわかるように記入す
ること。

(4)本 研究を実施するために使用する研究施設 ・研究資料 。研究フイール ドの確保等、現在の研究
環境の状況を踏まえて記入すること。

(5)臨 床 ・疫学研究においては、基本デザイン、日標症例 ・試料数及び評価方法等を明確に記入す
ること。



(記入例) (記入例)

11.倫 理面への配慮

現鸞 費艦 鰈 財 擁脚L辣 鰍贔 :纂紅
オ~ム町コ

賛慕売ガ島馨宿鯖曽モ判 言け鰤奪ふ与讐写言う装ξ:|E`見≧ξるあ葎禽恒鮮きF」呈矢写菅
こと。))。                           ′

ヒトグノム ・遺伝子解析研究に関する倫理指針
 [:コ 琴

学研究に関する倫理指針

□
遺伝子治療臨床研究に関する指針

EI]臨
床研究に関する涌Ц

く
針

ロ
ヒ ト幹細胞を用いる臨床

7先
に関する指針

E I ]岸
生労働省の所管する実施機関における動物実験等の実施に関する基本指金十

□そ?[味鵡鮒峯の名称::

疫学 ・生物統計学の専門家の関与の有無 有 無  。 そ の他 ( )

臨 床 研 究 登 録 予 定 の 有 無 有 無  。 そ の他 ( )

12 申 請者の研究歴等

][:鰯鼈T笏 琲 繊 靱 馘 舜毅F屏鵞 あ瘍 造した課尚 k曇
与した指針又はガイドライン等))

[顆蟄憫薇之踪辟黎饒

13 厚 生労働科学研究費補助金の各研究推進事業に推薦する予定の研究者

年 度 朴国人研究者招へい事業 外国への 日本人研究者派遣事業 吉手研究者育成活用事業
(リサーチ :レジデント)

平成27年 度 名 名 名

平成28年 度 名 名 名

平成29年 度 名 名 名



年 度 研究経費

内 訳

物品費 人件費 ・謝金
旅 費 その他

設備備品費 消耗品費 人件費 謝金

平成 27年 度

平成 28年 度

平成 29年 度

合 計

(記入例)

14 研 究に要する経費
(1)各 年度別経費内訳 (単位 :千円)

(2)機 械器具の内訳 ((1)の 物品費のうち50万 円以上の機械器具については、賃借が可能な場合は

原則として賃借によること。)

ア 賃 借によるもの (50万 円以上の機械器具であつて、賃借によるもののみ記入すること。)

年 度 備 名 賃 借 の 経 費 (職:千円) 数 量

平成 27年 度

平成 28年 度

平成 29年 度

イ.購 入によるもの (50万 円以上の機械器具であつて、賃借によらないもののみ記入すること。)

年   度 備   品    名 単   価  (戦 :千円) 数 量

平成 27年 度

平成28年 度

平成 29年 度

(記入例)

(3)委 託費の内訳 ((1)の その他のうち委託費について記入すること。)     (単 位 :千円)

15 他 の研究事業等への申請状況 (当該年度) (単位 :千円)

16.研 究費補助を受けた過去の実績 (過去3年 間)                 (単 位 :千円)

年  度 研 究 事 業 名 研 究 課 題 名 補  助  額 所 管 省 庁 等

17 補 助金等に係る予算の執行の適正化に関する法律 (昭和 30年 法律第179号 )第 18条 第 1項の

規定により補助金等の返還を命じられた過去の事業                 (単 位 :円)

年  度 研究事業名 研 究 課 題 名 甫助額 区還額 ・

区還年度
医 還 理 由 所管省庁等

(添付書類等がある場合は、この後に一つの電子ファイルになるよう添付 してください。)

124

年 度 委 託 内 容 委  託  先 委 託  費

平成27年 度

平成28年 度

平成 29年 度

析規 ・継続 研究事業名 研 究 課 題 名 代表 ・分担等 補助要求額 所管省庁等 エフォート(%)

新規 〇〇研究費 ○○に関する研究 代表 12,000 文部科学省 20%

| | |

ー

123



第 87回  科 学技術部会

平成 26年 10月 24日

二

司 拿
料 2-① -1

□

ｏ

ｏ

ｏ

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針 (案)

概要
平成 26年 10月 24日

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」は、ともに医学系

研究に関する指針であり、概ね 5年 ごとに見直 しを図ることとなっている。

近年の研究の多様化に伴い両指針の適用範囲が複雑になつており、関係者から両指針

の調整の必要性が指摘されていた。

文部科学省 ・厚生労働省両省の合同会議で両指針の見直しを一体的に検討。「疫学研

究に関する倫理指針」と 「臨床研究に関する倫理指針」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事項を整理。

見直 しに当たつては、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委員

会」で示された再発防止策等も踏まえて検討。

パブリックコメン ト (8月 9日 ～ 9月 7日 )の 結果 (130名 の個人 ・団体等から延

べ 1046件 の意見提出)を踏まえ、コ0月 7日 開催の両省の合同会議において一部

見直 しの上、とりまとめ。   ｀

前文

第 1章  総 則

第 2章  研 究者等の責務等

第 3章  研 究計画書

第 4章  倫 理審査委員会

主な内容

○ 研究機関の長及び研究責任者等の責務に関する規定の整備
→ 研 究機関の長へ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。
→ 研 究者への教育 ・研修の規定を充実。

いわゆるバンク ・アーカイブに関する規定 (新設)

→ 試 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。

倫理審査委員会の機能強化と審査の透明性確保

→ 委 員構成、成立要件、教育 ・研修の規定を充実。

→ 倫 理審査委員会の情報公開に関する規定を整備。

インフオーム ド・コンセン ト等に関する規定の整備

→ 研 究対象者 (被験者)に生 じる負担 ・リスクに応 じて、文書又は口頭による説明 ・

同意等、インフォーム ド・コンセン トの手続を整理。

→ 未 成年者等を研究対象者 (被験者)とする場合、親権者等のインフォーム ド・コン

セン トに加えて、研究対象者本人にも理解力に応 じた分かりやすい説明を行い、

研究についての賛意 (インフォーム ド・アセン ト)を得るよう努めることを明確化。

個人情報等に関する規定の整備
→ 特 定の個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。

→ 研 究対象者の個人情報に限 らず、研究の実施に伴つて取得される個人情報等を広

く対象とする。

利益相反の管理に関する規定の整備

→ 研 究責任者や研究者が執るべき措置を明確化。

研究に関する試料 ・情報等の保管に関する規定の整備

→ 侵 襲 (軽微な侵襲を除く。)かつ介入を伴う研究に係る情報等は、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。

モニタリング ・監査に関する規定 (新設)

→ 侵 襲 (軽微な侵襲を除く。)かつ介入を伴う研究について、研究責任者に対 し、モ

ニタリングや必要に応 じた第二者的な立場の者による監査の実施を新たに求める。

iブリックコメン ト提出意見を考慮 した主な変

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、一般的に入手可能な

試料を用いる研究のみでなく、同様の情報を用いる研究についても指針の対象としな

いこととする。(第3の 1)

研究計画書の記載事項及びインフォーム ド・コンセン トの説明事項について、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場合には、必ずしも全ての事項が含

まれることを要 しないこととする。 (第8、 第 12の 3)

公開データベースヘの登録を義務付ける研究の範囲を、介入を行う研究全てに拡大す

る。(第 9の 1)

監査を必要に応 じて実施と規定する。(第20)

モニタリング ・監査に関する規定は、他の規定の施行 日の 6ヶ 月後から適用とする。

( 第 2 2 )

厚生労働省の厚生科学審議会 科学技術音F会 (10月 24日 開催)、文部科学省の科学

技術 。学術審議会 生命倫理 ・安全部会 (10月 27日 開催)で の審議を経て告示。

平成 27年 4月 1日から施行 (第20の モニタリング ・監査に関する規定は、平成

27年 10月 1日より施行)。

第 5章  イ ンフォーム ド・コンセン ト等

第 6章  個 人情報等

第 7章  重 篤な有害事象への対応

第 8章  研 究の信頼性確保

第 9章  そ の他
○

○



氏 名 所  属 島床指含
文科

跡見 裕 S林 大学 学 長 0

磯部 哲 巨應義塾大学大学院法務研究科 教 授 O

菫
田

い
位 隆 ― 司志社大学大学院グローパル ・スタディーズ研究科 特 別客員教授 0 0

今村
出
臣

”
定 (公社)日本医師会 常 任理事 0 0

門脇  孝 量京大学医学部附属病li 院 長 0

川村  孝
寅都大学環境安全保健機構 健康科学センター長 教 捜 0

楠岡 英 雄 (独)国立病院機構大阪医療センター 院 長 0

久保  充 明
(独)理化学研究所統合生命医科学研究センター疾患多様性医科学研究部門

副センター長
0

児 玉  聡 i都 大学大学院文学研究科 准 教授 0

後藤 弘 子 千葉大学大学院専門法務研究科 教 授 0

真 田 弘 美 (公社)日本看護協会 31会 長 0

新保 卓 郎
―船財団法人大田綜合病院Ffl属大田西ノ内病院 病 院長 0

鈴 木 洋史 (公社 )日 本薬 剤 師 会  副 会 長 0

祖父江 友 孝 た阪大学大学院医学系研究科社会環境医学講座環境医学 教 授 0

田代  志 門 昭和 大学 研究推 進 室  講 師 0

玉腰  暁 子 L海 道大学大学院医学研究科予防医学講座公衆衛生学分野 教 授 0

知野  恵 子 (株漱 売晰間東京本社 編 集委員 0 0

津金 昌 ―郎 (独)国立がんII究センターがん予防 ・検診研究センター セ ンター長 0

直江  知 樹 (独)日立病院機構名古屋医療セ ンター 院 長 0

中島 1言也 (公社)日本歯科医師会 常 務理事 O

永水 裕 子 ■山学院大学法学部 准 歌授 0

中村  好 ― 自治医科大学公衆衛生学教室 教 授 0 0

花 井
贅
伍

”
十 全国薬害被害者団体連絡協議会 代表世話人 (大阪 HiV薬 害訴訟原告団代表) O 0

福 井  次 矢 里路加国際病院 院 長 0 0 0

藤原 康 弘 (独)日立がん研究センター 企 画戦略局長 O

”
山

“
丸 英 二 中戸大学大学院法学研究科 教 授 0 0 0

宮田 満
日経 BP社  特 命編集委員 0

山縣 然 太朗 ■梨大学大学院医学工学総合研究部 教 授 O O

渡邊 裕 司
兵松医科大学医学部臨床薬理学  教 授 O

◎ :委 員長 (主査 )  ○ :委 員長代理 (主査代理)

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含同会議 委 員名簿 検 討 の経過

平成 24年 10月 18日 (厚生労働省)

第 74回 厚生科学審議会 科学技術部会

○疫学研究に関する倫理指針の見直 しに係る専門委員会及び臨床研究に関する倫理指

針の見直 しに係る専門委員会の設置

平成 24年 12月 7日 (文書「科学省)

第 26回 科学技術 ・学術審議会 生命倫理 ・安全音F会

○疫学研究に関する倫理指針の見直 しに関する専門委員会の設置

平成 24年 12月 27日 (厚生労働省)

第 1回疫学研究に関する倫理指針の見直 しに係る専門委員会 第 ¬回臨床研究に関する

倫理指針の見直しに係る専門委員会合同委員会

O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現状等について

平成 25年 1月 31日 (文部科学省)

第 1回疫学研究に関する倫理指針の見直 しに関する専門委員会

O疫 学研究に関する倫理指針の現状等について

平成 25年 2月 20日 (文部科学省 ・厚生労働省合同)

第 1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

O両 指針に対する各委員からの意見陳述①

平成 25年 3月 13日 (文部科学省)

第 27回 科学技術 ・学術審議会 生命倫理 ・安全部会

0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 しに関する進捗状

況報告

平成25年 3月 14日 (文部科学省 ・厚生労働省合同)

第 2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

○両指針に対する各委員からの意見陳述②

平成 25年 4月 18日 (厚生労働省)

第 77回 厚生科学審議会 科学技術部会

○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 しに関する進捗状

況報告

平成25年 4月 25日 (文部科学省 ・厚生労働省合同)

第 3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

○疫学研究倫理指針及び臨床研究倫理指針の見直しに当たり検討すべき事項①



・総論 (疫学研究倫理指針及び臨床研究倫理指針の統合に向けた検討に当たっての

基本的な視点)
・疫学研究倫理指針と臨床研究倫理指針の統合について

・統合 した場合の指針の適用範囲について

・個人情報の取扱いについて

平成 25年 5月 29日 (文部科学省 ・厚生労働省合同)

第4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

○疫学研究倫理指針及び臨床研究倫理指針の見直しに当たり検討すべき事項②
・インフォーム ド・コンセントについて
・未成年者や被後見人に係る代諾及び再同意の手続について①

平成 25年 6月 26日 (文部科学省 '厚生労働省合同)

第5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

○疫学研究倫理指針及び臨床研究倫理指針の見直しに当たり検討すべき事項③
・未成年者や被後見人に係る代諾及び再同意の手続について②
・倫理審査委員会の審査の質を担保する仕組みについて
。研究の質について

平成 25年 7月 25日 (文部科学省 ・厚生労働省合同)

第6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

○疫学研究倫理指針及び臨床研究倫理指針の見直しに当たり検討すべき事項④
。被験者への補償について
・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
・用語の整理について
。前回までの会議で議論した項目全般について

平成 25年 8月 21日 (厚生労働省)

第79回 厚生科学審議会 科学技術音「会

○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進捗

状況報告

平成25年 8月 22日 (文部科学省 ・厚生労働省合同)

第7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

〇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 (案)

平成 25年 9月 11日 (文音F科学省)

第28回 科学技術 ・学術審議会 生命倫理・安全部会

○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 (案)

平成 25年 9月 24日 ～ 10月 23日 (文部科学省 ・厚生労働省合同)

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

とめに対する意見募集

平成 25年 12月 13日 (文部科学省 ・厚生労働省合同)

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

○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

りまとめに対する意見募集の結果報告

〇中間取りまとめ及び意見募集の結果を踏まえた検討
・統合指針 (草案)の 構成について
・統合指針 (草案)各 章の概要について

平成 26年 2月 26日 (文部科学省 ・厚生労働省合同)

第 9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

○統合指針 (草案)の 検討①

平成 26年 3月 26日 (文部科学省 ・厚生労働省合同)

第 10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

○統合指針 (草案)の 検討②

平成 26年 5月 1日 (文部科学省 ・厚生労働省合同)

第 11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

○統合指針 (草案)の 検討③ (取りまとめ)

平成 26年 5月 26日 (厚生労働省)

第 84回 厚生科学審議会 科学技術音「会

〇人 を対象とする医学系研究に関する倫理指針 (草案)の 了承

平成 26年 6月 4日 (文部科学省)

第 29回 科学技術 ・学術審議会 生命倫理・安全部会

○人 を対象とする医学系研究に関する倫理指針 (草案)の 了承

平成 26年 8月 9日 ～9月 7日 (文部科学省 ・厚生労働省合同)

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針 (案)に 関するパブリックコメン ト

平成 26年 10月 7日 (文部科学省 ・厚生労働省合同)

第 12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

○人 を対象とする医学系研究に関する倫理指針 (案)の 検討 (取りまとめ)



第 87回  科 学技術部会

平成 26年 10月 24日
資料2-① -2

人 を対 象 とす る医学 系研究 に 関す る倫 理 指 針 (案)

目次

前 文

第 1章  総 則

第 1 目 的 及 び基 本 方針

第 2 用 語 の 定義

第 3 適 用 範 囲

1 適 用 され る研究

2 日 本 国 外 に お いて実施 され る研究

第 2章  研 究 者 等 の 責務 等

第 4 研 究 者 等 の基本 的責務

1 研 究 対 象者 等 への 配慮

2 研 究 の 倫 理 的妥 当性 及 び科学 的合 理 性 の 確保等

3 教 育 ・研修

第 5 研 究 責任 者 の 責務

1 研 究 計 画 書 の作成 及 び 研 究者 等に対 す る遵守徹底

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

3 研 究 実 施 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 ・規 程の 整 備 等

3 研 究 の許 可等

4 大 臣べ の報 告 等

第 3章  研 究 計 画書

第 7 研 究 計 画書 に関す る手続

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 終 了後 の対応

第 8 研 究 計 画書 の記載 事 項

第 9 研 究 に関 す る登録 ・公 表

1 研 究 の概 要 及 び結 果の 登 録

2 研 究 結 果 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 倫 理 審 査 委 員会 の設置 の 要 件

2 倫 理 審 査 委 員会 の設置 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 及 び会議 の成立 要 件 等

3  迅 速 審査

4  他 の 研究機 関 が実 施 す る研 究 に関 す る審 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 ・コ ンセ ン トを受 け る手 続 等

2 研 究 計画書 の 変 更

3  説 明事 項

4  同 意 を受 ける時 点 で 特 定 され な か つた 研 究 へ の 試 料 ・情 報 の

利用 の 手続

5 研 究 対象者 に緊 急 か つ 明 白な生 命 の危 機 が生 じて い る状 況 に

お け る研究 の取 扱 い

6 イ ン フォー ム ド ・コ ンセ ン トの 手 続 等 の簡 略 化

フ 同 意 の撤 回等

第 1 3  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 の要件等

2  イ ン フォーム ド ・ア セ ン トを得 る場 合 の 手続 等

第 6章  個 人 情報等

第 1 4  個 人情報等 に係 る基 本 的 責務

1  個 人情報等 の 保護

2  適 正 な取得等

第 1 5  安 全 管理

1  適 正 な取扱 い

2  安 全 管理 の た めの体 制 整 備 、監 督 等

第 16  保 有 す る個 人情 報 の 開 示 等

1  保 有 す る個 人情 報 に 関 す る事 項 の 公 表 等

2 開 示 等の求 めへ の対 応

第 7章  重 篤 な有害事 象へ の 対 応

第 1 7  重 篤 な有害事 象 へ の 対 応

1  研 究 者 等の対 応

2  研 究 責任者 の対 応

3  研 究 機 関の長 の対 応

第 8章  研 究 の信頼性 確 保

第 1 8  利 益 相 反の管 理

第 1 9  研 究 に係 る試 料 及 び情 報 等の保 管

第 20  モ ニ タ リング及 び監 査



第 9章  そ の他

第 2 1  施 行期 日

第 2 2  経 過 措 置

第 2 3  見 直 し

前 文

人 を対 象 とす る医 学 系研 究 は 、医学 ・健 康科 学 及 び医療 技術 の進展 を

通 じて 、 国 民の健 康 の 保持増 進 並 び に患者 の傷 病 か らの回復及 び生活 の

質 の 向 上 に 大 き く貢 献 し、人類 の健 康 及 び 福祉 の発展 に資す る重要 な基

盤 で あ る。 また 、学 問 の 自由の下 に 、研究 者 が適 正 か つ 円滑 に研究 を行

うこ との で き る制 度 的 枠組み の構 築 が 求 め られ る。その一方 で、人 を対

象 とす る医 学 系 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 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。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 され な けれ ば な らず 、 また 、人 間 の尊 厳 及 び人権 が守 られ な けれ ば

な らな い 。

この た め 文部 科 学 省 及 び厚生 労働 省 に お いて は 、研 究者 が人間 の尊 厳

及 び人 権 を守 る と と もに、適 正か つ 円 滑 に研究 を行 うことが で き るよ う、

日本 国 憲 法 、我 が 国 に お ける個 人情 報 の 保 護 に関す る諸法 令 、世 界 医師

会 に よ るベ ル シ ンキ 宣 言 等 に示 され た倫 理 規 範 等 も踏 ま え、平 成 14年に

文部 科 学 省 及 び厚 生労 働 省 で制 定 し平成 19年に全部改 正 した疫 学 研究 に

関 す る倫 理 指 針 (平成 1 9年文部科学 省 ・厚 生労 働 省告 示第 1号 )及 び平

成 1 5年に厚 生 労 働 省 で制 定 し平 成2 0年に全 部 改正 した臨床 研究 に関す る

倫 理 指 針 (平 成 2 0年厚 生 労 働 省 告 示 第 4 1 5号 )を それ ぞれ 定 め て きた。

しか しな が ら、近 年 、 これ らの指 針 の 適 用 対 象 とな る研究 の 多様 化 に よ

り、そ の 目的 ・方 法 に つ いて 共通 す る もの が 多 くな つて きて いるた め 、

これ らの 指 針 の適 用 範 囲 が分 か りに くい との指摘 等 か ら、今 11、 これ ら

の 指針 を統 合 した倫 理 指針 を定め る こ と と した 。

この 指 針 は 、人 を対 象 とす る医学 系研究 の実 施 に 当た り、全 ての 関係

者 が遵 守 す べ き事 項 に つ いて定 めた もの で あ る。 また 、研究機 関 の長 は

研究 実 施 前 に研 究 責 任 者 が作 成 した研 究 計 画書 の適 否 を倫 理審 査 委 員会

の意 見 を聴 いて判 断 し、研究 者 等 は研 究機 関 の長 の許 可 を受 けた 研究計

画書 に 基 づ き研 究 を適 正 に実施 す る こ とを求 め られ る。 この指 針 に おい

て は 、 人 を対 象 とす る 医学 系研究 に は 多様 な形 態 が ある こ とに配 慮 して、

基 本 的 な 原 貝Jを 示 す に と どめ て い る。研 究 者 等 、研究機 関 の長 及 び倫 理

審査 委 員会 をは じめ とす る全 ての 関係 者 は 高 い倫理 観 を保 持 し、人 を対

象 とす る 医 学 系研 究 が 社 会 の理解 及 び信 頼 を得 て社 会 的 に有 益 な もの と

な る よ う、 これ らの 原 則 を踏 ま えつ つ 、適 切 に対応 す る こ とが求 め られ

る。

第 1章  総 則

第 1  目 的及 び基 本 方針

この 指針 は 、人 を対象 とす る医 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 研 究対象者への負担並びに予測されるリスク及び利益の総合的

評価

④ 独 立かつ公正な立場に立 つた倫 理審査委員会による審査

⑤ 事 前の十分 な説明及び研究対象者の 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

③ 研 究の質及 び透明性の確保

第 2 用 語の定義

この指針にお 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

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 又は有効性の検証 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 ることを 目的として実施 され る活動 を

いう。 この指針において単に 「研究 」 という場合、人 を対象 とす

る医学系研究 の ことをいう。

(2 )侵 襲        せ ん
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 る質問等によつて、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 及 び精神に生 じる傷害及び負担

が小 さいもの を 「軽微な侵襲」 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、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 あつて、研究 目的で



実 施 す る もの を含 む 。 )を い う。

(4)人 体 か ら取 得 され た試 料
  せ っ

血 液 、体 液 、組 織 、細 胞 、排 泄物及 び これ らか ら抽 出 した DN

A等 、人 の 体 の 一部 で あ つて研究 に用 い られ る もの (死者 に係 る

もの を含 む 。 )を い う。

(5)研 究 に用 い られ る情 報

研究 対 象者 の診 断 及 び治 療 を通 じて得 られ た傷 病 名 、投薬 内容 、

検 査 又 は測 定の結 果 等 、人 の健 康 に関す る情 報 その 他 の情報 で あ

って研 究 に用 い られ る もの (死者 に係 る もの を含 む 。 )を い う。

(6)試 料 ・情 報

人体 か ら取得 され た試料 及 び研究 に用 い られ る情 報 をい う。

(7)既 存 試料 ・情 報

試料 ・情 報 の うち、次 に掲 げ る いずれ か に該 当す るもの をい う。

①  研 究計画書が作成 され るまでに既に存在す る試料 ・情報

②  研 究計画書の作成以降に取得 された試料 ・情報 であつて、取

得の時点においては当該研究計画書の研究に用 い られ ることを

目的 としていなか つたもの

(8 )研 究対象者

次に掲げるいずれかに該 当する者 (死者 を含む。)を い う。

①  研 究 を実施 され る者 (研究 を実施 され ることを求め られた者

を含む。)

②  研 究に用い られ ることとなる既存試料
・情報 を取得 された者

(9 )研 究機関

研究 を実施す る法人、行政機関及び個人事業主 をいい、試料 ・

情報の保管、統計処理その他の研究に関する業務の一部について

のみ委託 を受けて行 う場合 を除 く。

10  共 同研究機関

研究計画書に基づいて研究 を共同 して実施す る研究機関 をいい、

当該研究のために研究対象者か ら新たに試料 ・情報 を取得 し、他

の研究機関に提供 を行 う機関を含む。

ll l l  試料 ・情報の収集 ・分譲 を行 う機関

研究機関の うち、試料 ・情報 を研究対象者か ら取得 し、又は他

の機関か ら提供 を受けて保管 し、反復継続 して他の研究機関に提

供 を行 う業務 を実施す る機関をい う。

12  研 究者等

研究責任者その他の研究の実施 (試料 ・情報の収集 ・分譲 を行

う機関における業務の実施 を含む。)に 携わ る関係者 をいい、研

究機関以外において既存試料 ・情報の提供のみ を行 う者及び委託

を 受 けて研究 に関 す る業 務 の 一 部 に従事 す る者 を除 く。

00  研 究責任者

研究の実 施 に携 わ る と と もに 、 所属 す る研 究 機 関 に お い て 当該

研 究 に係 る業 務 を統 括す る者 を い う。

01  研 究機関 の 長

研究 を実 施 す る法 人の 代 表 者 、 行 政機 関の 長 又 は個 人 事 業 主 を

い う。

OD  倫 理審査 委 員会

研究の実 施 又 は継 続 の 適 否 そ の 他 研究 に関 し必 要 な事 項 につ い

て 、倫理的 及 び科 学 的 な観 点 か ら調査 審議 す るた め に設 置 され た

合 議制の機 関 をい う。

00  イ ンフォー ム ド ・コンセ ン ト

研究対象者 又 は その代 諾 者 等 が 、実 施 又 は継 続 され よ う とす る

研 究 に関 して 、 当該 研究 の 目的 及 び意 義 並 び に方 法 、 研 究 対 象者

に 生 じる負担 、予 測 され る結 果 (リス ク及 び 利 益 を含 む 。 )等 に

つ いて十分 な 説 明 を受 け 、そ れ ら を理解 した 上 で 自 由意 思 に基 づ

い て与 える 、 当該 研究 (試料 ・情 報 の取扱 い を含 む 。 )を 実施 又

は継続 され る こ とに関す る同意 を い う。

0]代 諾者

生存す る研 究 対 象 者 の意 思 及 び 利益 を代 弁 で き る と考 え られ る

者 で あつて 、 当該 研 究 対 象者 が イ ンフォー ム ド ・コ ンセ ン トを与

え る能力 を欠 くと客 観 的 に判 断 され る場 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 る者 をい う。

00  代 諾者等

代諾者 に加 えて 、研究 対 象 者 が 死者 で あ る場 合 に イ ン フ ォー ム

ド ・コンセ ン トを与 え る こ とが で きる者 を含 め た もの をい う。

19  イ ンフォー ム ド ・アセ ン ト

イ ンフォー ム ド ・コンセ ン トを与 え る能 力 を欠 く と客 観 的 に判

断 され る研 究 対 象者 が 、実 施 又 は 継続 され 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 受 け 、 当該研

究 を実施又 は継 続 され る こ と を理 解 し、賛意 を表 す る こ と をい う。

10  個 人情報

生存す る個 人 に関す る情 報 で あ つて 、当該情 報 に 含 まれ る氏 名 、

生 年 月 日そ の 他 の 記 述 等 に よ り特 定の個 人 を識 別 す る こ とが で き

る もの をい い 、他 の情報 と容 易 に 照合す る こ とが で き 、 それ に よ

り特定の個 人 を識 別 す る こ とが で きる こととな る もの を含 む 。

ll l )個人情報 等



個 人 情 報 に加 えて 、死 者 につ いて特 定 の個 人 を識 別 す る ことが

で き る情 報 を含 めた もの をい う。

ll l l  匿名 化

特 定 の個 人 (死者 を含 む 。 以下 同 じ。 )を 識別 す る ことが で き

る こ と とな る記 述 等 の 全部 又 は一部 を取 り除 き、代わ りに 当該 個

人 と関 わ りの な い符号 又 は番号 を付 す こ とをい う。

な お 、個 人 に関 す る情報 の うち、それ 自体 では特 定 の個 人 を識

別 す る こ とが で きな い もの で あ つて も、他 で入手 で き る情 報 と照

合 す る こ とに よ り特 定 の個 人 を識 別 す る こ とが で きる場 合 には 、

照 合 に必 要 な情 報 の 全 部又 は 一部 を取 り除 いて、特 定 の個 人 を識

別 す る こ とが で きな い よ うにす る こ とを含 む もの とす る。

口鋤 連 結 可 能 匿名 化

必 要 な場 合 に特 定 の個 人 を識 別す る こ とが で きる よ うに、 当該

個 人 と新 た に付 され た 符号 又 は番号 との対 応 表 を残 す 方法 に よ る

匿 名 化 を い う。

,0  連 結 不可 能匿 名 化

特 定 の個 人 を識 別 す る こ とが で きな い よ うに 、 当該個 人 と新 た

に付 され た 符号 又 は番号 との対応 表 を残 さな い方法 に よ る匿名 化

をい う。            ヽ

僣D  有 害 事 象

実 施 され た研 究 との 因果 関係 の有 無 を問わ ず 、研 究 対 象者 に生

じた 全 て の 好 ま し くな い 又 は意 図 しな い 傷 病 若 し くは その 徴 候

(臨床検 査 値 の異 常 を含 む 。 )を い う。

2 0  重 篤 な有 害事 象

有 害 事 象 の うち 、次 に掲 げ るいず れ か に該 当す る もの をい う。

①  死 に至 るもの           .

②  生 命 を脅かす もの

③  治 療のための入院又は入院期間の延長が必要 となるもの

④  永 続的又は顕著 な障害 ・機能不全に陥るもの

⑤  子 孫に先天異常 を来す もの

はD 予 測できない重篤な有害事象

重篤な有害事象の うち、研究計画書 、インフォーム ド・コンセ

ン トの説明文書等において記載 されていないもの又は記載 されて

いてもその性質若 しくは重症度が記載内容 と一致 しないものをい

う。

僣8)モ ニタ リング

研究 が適正に行われ 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 つて行われてい

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。

四1 監 査

研究 結 果 の信頼性 を確 保 す るため 、研 究 が この 指 針及 び研 究 計

画書 に従 つて行われ た か に つ いて 、研 究 責任 者 が 指 定 した者 に行

わせ る調 査 をい う。

第 3 適 用 範 囲

1  適 用 され る研究

この 指 針 は、我 が 国 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 を対象 とす る。

ただ し、 他 の指針 の適 用 範 囲 に含 まれ る研 究 に あ って は、 当該 指

針 に規 定 され て いな い事 項 に つ いては この 指 針 の 規 定 に従 つて行

うもの とす る。

また 、 次 に掲 げ るいず れ か に該 当す る研 究 は 、 この指針 の対 象

と しな い 。

ア 法 令 の 規定 に基 づ き実 施 され る研 究

イ 法 令 の 定め る基 準 の適 用 範 囲 に含 まれ る研 究

ウ 試 料 ・情 報の うち 、次 に掲 げるもの の み を用 い る研究

① 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 ・情報

②  既 に連結不可能匿名化 されている情報

2 日 本 国外において実施 され る研究

(1 )我 が 国の研究機 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。)は 、

この指 針に従 うとともに、実施地の法令 、指針等の基準 を遵守

しな けれ ばならない。ただ し、この指針の規定 と比較 して実施

地の法 令 、指針等の基準 の規定が厳格 な場合には、この指針の

規定 に代 えて当該実施地の法令、指針等の基準 の規定に従 つて

研究 を実施するもの とす る。

(2 )こ の 指針の規定が 日本国外の実施地 における法令、指針等の

基準 の規定より厳格であ り、この指針の規定に従 つて研究 を実

施す る ことが困難 な場合であつて、次 に掲 げる事項が研究計画

書 に記載 され、当該研究の実施について倫理審査委員会の意見

を聴 いて我が国の研究機関の長が許可 した ときには、この指針

の規 定 に代えて当該実施地の法令、指針等の基 準の規定に従 つ

て研究 を実施す ることがで きるもの とす る。

①  イ ンフォーム ド・コンセ ン トにつ いて適切 な措置が講 じら

れ る 旨

②  研 究の実施に伴 つて取得 され る個人情報等 の保護について

７
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適 切 な措置 が講 じられ る 旨

第 2章  研 究 者 等 の責務 等

第 4  研 究 者 等 の基 本 的責 務

1  研 究 対 象 者 等 へ の配 慮

日)研 究 者 等 は 、研究 対 象者 の生 命 、健 康及 び人権 を尊重 して、

研 究 を実 施 しな けれ ば な らな い。

(2 )研 究 者 等 は 、研 究 を実 施 す るに当た つて は、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。

(3 )研 究 者 等 は 、研究 対 象者 又 はその代 諾者 等 (以下 「研 究対象

者 等 」 とい う。 )及 び その 関係者か らの相 談 、 問 合 せ 、苦情 等

(以下 「相談 等 」 とい う。 )に 適切 か つ迅 速 に対 応 しな ければ

な らな い。

(4 )研 究 者 等 は 、研究 の 実 施 に携 わ る上 で失口り得 た情 報 を正 当な

理 由 な く漏 ら して は な らな い。研究 の 実 施 に携 わ らな くな つた

後 も、 同様 とす る。

(5 )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 の倫 理 的妥 当性 及 び科学 的合理性 等 の確保 等

‖)研 究 者 等 は 、法 令 、指針 等 を遵守 し、倫 理審査 委 員会 の審査

及 び研 究 機 関 の 長 の許 可 を受 けた研究 計 画書 に従 つて 、適 正 に

研 究 を実 施 しな けれ ば な らな い。

(2 )研 究 者 等 は 、研 究 の倫 理 的妥 当性 若 しくは科 学 的 合理 性 を損

な う事実若 しくは情報又は損な うおそれのある情報 を得た場合

(1 3 )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。

(3 )研 究者等は、研究の実施の適正性若 しくは研究結果の信頼 を

損 な う事実若 しくは情報又は損なうおそれのある情報 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 教 育 。研修

研究者等は、研究の実施に先立ち、研究に関す る倫理並びに当

該研究の実施に必要な知識及び技術に関する教育 ・研修 を受けな

けれ ばな らない。また、研究期間中も適 宣継続 して、教育 ・研修

を受 けなければな らない。

第 5 研 究責任者の責務      、

1  研 究計画書の作成及び研究者等に対す る遵守徹底

(1 )研 究 責任者 は、研究の実施に先立 ち、適切な研究計画書 を作

成 しな ければな らない。研究計画書 を変更す るときも同様 とす

る。

(2 )研 究 責任者は、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、研究計画書 を作成 しなければな らない。また、研

究計画書の作成に当た つて、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。

(3)研究責任者は、侵襲 (軽微な侵襲を除く。)を 伴う研究であ

つて 通 常 の診 療 を超 え る 医療 行 為 を伴 うもの を実 施 しよ うとす

る場 合 に は 、 当該研究 に 関連 して 研 究 対 象 者 に 生 じた健 康被 害

に対 す る補償 を行 うた め に、 あ らか じめ 、保 険 へ の 加 入 そ の 他

の 必 要 な措置 を適 切 に講 じな けれ ば な らな い。

(4 )研 究 責任者 は 、第 9の 規 定 に 基 づ き 、研 究 の概 要 その他 の 研

究 に 関 す る情 報 を適切 に登録 す る と ともに 、研 究 の結 果 に つ い

て は 、 これ を公 表 しな けれ ば な らな い。

(5 )研 究 責 任者 は 、研究 計 画書 に 従 つて研究 が適 正 に実 施 され 、

そ の 結 果 の信 頼 性 が確 保 され る よ う、 当該 研究 の 実 施 に携 わ る

研 究 者 をは じめ とす る関 係者 を指 導 ・管理 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

‖)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。

(2 )研 究 責任者 は 、研究 の 倫 理 的 妥 当性 若 し くは科 学 的 合理 性 を

損 な う事実 若 し くは情 報 又 は損 な うお それ の あ る情 報 で あ つて

研 究 の 継 続 に影 響 を与 え る と考 え られ るもの を得 た場 合 (( 3 )に

該 当 す る場 合 を除 く。 )に は 、 遅 滞 な く、研究 機 関 の長 に対 し

て報 告 し、必 要 に応 じて 、研 究 を停 止 し、 若 し くは 中止 し、 又

は研 究 計 画書 を変更 しな けれ ば な らな い。

(3 )研 究 責 任者 は 、研究 の 実施 の 適 正 性 若 し くは研 究 結 果 の 信 頼

を損 な う事 実 若 し くは情 報 又 は損 な うおそれ の あ る情 報 を得 た

場 合 に は 、速 や か に研 究 機 関 の 長 に報 告 し、必 要 に応 じて 、研

究 を停 止 し、若 し くは 中止 し、又 は研 究計 画 書 を変 更 しな けれ

ば な らな い。

(4 )研 究 責任者 は 、研究 の 実施 に お い て 、当該 研 究 に よ り期 待 さ

れ る利 益 よ りも予測 され る リス ク が 高 い と判 断 され る場 合 又 は

当該 研 究 に よ り十 分 な成 果 が得 られ た 若 し くは 十 分 な成果 が 得

られ な い と判 断 され る場 合 に は 、 当該 研究 を中止 しな けれ ば な
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らな い 。

15)研 究 責 任 者 は、侵 襲 を伴 う研 究 の実 施 に お いて重 篤 な有害事

象 の 発 生 を知 った場 合 に は 、速 や か に 、必要 な措置 を講 じな け

れ ば な らな い。

(6)研 究 責 任 者 は 、研 究計 画 書 に定 め る と ころに よ り、研究 の進

捗 状 況 及 び研 究 の 実施 に伴 う有 害 事 象 の発 生状 況 を研究 機 関の

長 に報 告 しな けれ ば な らな い。

(7 )研 究 責 任 者 は 、 研 究 を 終 了 (中 止 の 場 合 を含 む 。 以 下 同

じ。 )し た ときは 、研究機 関の長 に必 要 な事項 につ いて報告 し

な けれ ば な らな い。

(8 )研 究 責 任 者 は 、他 の研究 機 関 と共 同 で研 究 を実施 す る場 合 に

は 、共 同 研 究機 関 の研 究 責任者 に 対 し、 当該研 究 に関連 す る必

要 な情 報 を共有 しな けれ ばな らな い。

3 研 究 実 施 後 の研究対 象者 へ の対 応

研 究 責 任 者 は 、通 常 の診 療 を超 え る医療 行 為 を伴 う研究 を実施

した場 合 に は 、 当該 研 究実 施 後 に お いて も、研究 対 象 者 が 当該研

究 の結 果 に よ り得 られ た最 善 の 予 防 、診 断 及 び治 療 を受 け ること

が で き る よ う努 め な けれ ばな らな い。

第 6 研 究 機 関 の 長の 責務

1  研 究 に対 す る総括 的 な監 督

‖)研 究 機 関 の 長 は 、実施 を許 可 した研 究 に つ いて 、適 正 に実施

され る よ う必要 な監 督 を行 うとと もに 、最 終 的 な責 任 を負 うも

の とす る。

(2 )研 究 機 関 の長 は、研究 の実施 に携わ る関 係者 に 、研究 対象者

の 生 命 、健 康 及 び人権 を尊 重 して研究 を実 施す る こ とを周知徹

底 しな けれ ばな らな い。

13 )研 究 機 関 の長 は 、 その 業務上 知 り得 た情 報 を正 当 な理 由な く

漏 ら して は な らない 。その 業務 に従事 しな くな つた後 も、同様

とす る。

(4 )研 究 機 関 の長 は 、研究 に関す る業務 の一 部 を委託 す る場合 に

は 、委 託 を受 けた者 が遵 守 す べ き事項 に つ いて 、文 書 に よる契

約 を締 結 す ると と もに、委 託 を受 けた 者 に対す る必 要 か つ適切

な監 督 を行 わ な けれ ばな らな い。

2 研 究 の実 施 の ための 体制 。規程 の 整備 等

何)研 究 機 関 の長 は 、研究 を適 正 に実施 す るため に必 要 な体制 。

規 程 を整 備 しな けれ ばな らな い。

(2 )研 究 機 関 の長 は、 当該 研究 機 関 の実 施 す る研究 に 関連 して研

究 対 象者 に健 康被 害 が生 じた場 合 、 これ に対す る補 償 その他 の

必 要 な措置 が適切 に講 じられ る こ とを確 保 しな けれ ば な らな い。

(3 )研 究 機 関 の長 は 、研 究 結果等 、研 究 に 関 す る情 報 が適 切 に公

表 され る ことを確 保 しな けれ ば な らな い 。

(4 )研 究機 関の長 は 、 当該 研究機 関 に お け る研究 が この指 針 に適

合 して い る ことに つ い て 、必要 に 応 じ、 自 ら点検 及 び評 価 を行

い 、その結 果 に基 づ き適 切 な対 応 を と らな けれ ばな らな い。

15 )研 究機 関 の長 は 、 研 究 に関す る倫 理 並 び に研究 の実 施 に必 要

な 知識 及 び技術 に関 す る教育 ・研 修 を 当該 研究機 関 の研 究者 等

が受けることを確保するための措置を講 じなければならない。

また、自らもこれらの教育 ・研修を受けなければならない。

( 6 )研 究機 関の長 は 、 当該 研究 機 関 に お い て 定 め られ た規 程 に よ

り、 この指針 に定 め る権 限又 は事 務 を 当 該 研究機 関 内の 適 当な

者 に委任 す る ことが で きる。

3 研 究 の許可等

( 1 )研 究機 関の 長 は 、 研 究 責任者 か ら研 究 の 実施 又 は研 究 計 画書

の 変更 の許 可 を求 め られ た ときは t倫 理 審 査 委員会 に意 見 を求

め 、その意 見 を尊 重 し、 当該 許 可 又 は 不 許 可 その他 研究 に関 し

必 要 な事 項 につ いて決 定 しな けれ ば な らな い。

(2 )研 究 機 関の 長 は 、研 究 責任 者 をは じめ とす る研 究 者 等 か ら研

究 の継続 に影響 を与 え る と考 え られ る事 実 又は情 報 につ いて報

告 を受 けた場 合 に は 、 必要 に応 じて倫 理 審 査委 員会 に意 見 を求

め 、その意 見 を尊 重 す る とともに 、 必 要 に応 じて速 や か に 、研

究 の停止 、原 因の究 明等 、適 切 な 対 応 を と らなけれ ば な らな い 。

(3 )研 究 機 関の 長 は 、倫 理 審査 委 員 会 が 行 う調査 に協 力 しな けれ

ば な らな い。

(4 )研 究 機 関の長 は 、 研 究 の実施 の適 正 性 若 しくは研 究 結 果 の信

頼 を損 な う事 実 若 し くは情報 又 は損 な う お それ の あ る情 報 に つ

い て報 告 を受 けた 場 合 に は、速 や か に 必 要 な措置 を講 じな けれ

ば な らな い。

(5 )研 究機 関の 長 は 、研 究 責任者 か ら研 究 の 終 了につ い て報 告 を

受 けた ときは 、 当該 研 究 に関す る審 査 を行 つた倫 理 審査 委 員会

に必要 な事項 につ い て報 告 を しな けれ ば な らない。

4 大 臣へ の報告 等

( 1 )研 究機 関の 長 は 、 当該研究 機 関 が 実 施 して いる又 は過 去 に実

施 した研 究 につ いて 、 この指 針 に適 合 して いな い こ と を知 った

場 合 には 、速 や か に倫 理審査 委 員会 の 意 見 を聴 き、必 要 な対 応

を行 う と ともに、不 適 合 の程 度 が 重 大 で あ る ときは 、 その対 応

の 状 況 。結果 を厚 生 労 働 大 臣 (大学 等 に あ つては厚 生 労 働 大 臣
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及 び 文部 科学 大 臣 。 以下 単 に 「大臣」 と い う。)に 報 告 し、公

表 しな けれ ば な らな い。

(2 )研 究 機 関の 長 は 、 当該 研究機 関に お け る研 究が この指 針 に適

合 して い る こ とにつ いて 、大 臣又はそ の 委託 を受 けた者 (以下

「大 臣等 」 とい う。 )が 実施 す る調 査 に 協 力 しな けれ ば な らな

い 。

1 3 )研 究 機 関 の 長 は 、侵襲 (軽微 な侵 襲 を除 く。)を 伴 う研究 で

あ つて介 入 を行 うもの の 実施 に おいて 、 予測 で きな い重 篤な有

害 事 象 が 発生 した場 合 で あ つて当該 研 究 との 直接 の 因果 関係 が

否 定 で き な い ときは 、 3( 2 )の対応の状 況 。結 果 を速 やか に厚生

労 働 大 臣 に報 告 し、公 表 しな けれ ばな らな い。

第 3章  研 究 計 画 書

第 7  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 (研究 計 画 書 を変更 して実 施す る

場 合 を含 む 。 以下 同 じ。 )し よ うとす る ときは 、 あ らか じめ研

究 計 画 書 を作 成 し、研究 機 関 の長の許 可 を受 けな けれ ば な らな

い 。

( 2 )研 究 責 任者 は 、他 の研 究機 関 と共 同 して研 究 を実 施 しよ うと

す る場 合 に は 、各 共 同研 究機 関の研 究 責 任者 の役 割 及 び責任 を

明確 に した上 で研 究 計 画書 を作 成 しな けれ ばな らな い。

(3 )研 究 責 任者 は 、 当該 研究 責任者の所 属 す る研究 機 関 に おける

研 究 に関 す る業務 の 一部 に つ いて委託 しよ うとす る場合 には 、

当該 委 託 業務 の 内容 を定 め た上 で研究 計 画書 を作成 しな けれ ば

な らな い 。

2 倫 理審 査 委 員会 へ の 付議

( 1 )研 究 機 関 の 長 は 、研 究 責任者 か ら、 当 該研 究機 関 に お ける研

究 の実 施 の許 可 を求 め られ た ときは、 当 該 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。

た だ し、研 究機 関 の長 は、公衆衛 生 上 の危 害 の発 生 又 は拡 大

を防止 す るた め 緊急 に研 究 を実施す る必 要 が ある と判 断 す る場

合 に は 、 倫理 審査 委 員会 の意 見 を聴 く前 に許 可 を決 定す ること

が で き る 。 この場 合 に お いて 、研究 機 関 の長 は、許 可後 遅滞 な

く倫 理 審 査 委 員会 の意 見 を聴 くもの と し、倫理 審査 委 員会が研

究 の停 止 若 し くは 中止 又 は研究計画書 の 変更 をす べ きで ある旨

の意 見 を述 べ た ときは 、 当該意 見 を尊 重 し、研究 責 任 者 に対 し、

研 究 を停 止 若 し くは 中止 又 は研究計 画 書 を変更 させ るな ど適切

な 対 応 を と らな けれ ば な らな い。

(2 )研 究 機 関の長 は 、他 の研究 機 関 と共 同 して実 施 す る研究 に つ

いて倫 理 審査委 員会 の意 見 を聴 く場 合 に は 、共 同研 究 機 関 に お

け る研 究 の実施 の 許 可 、他 の倫 理 審 査 委 員会 に お け る審査 結 果

及 び 当該 研究 の進 捗 に関す る状 況等 の 審 査 に必 要 な情 報 につ い

て も倫 理 審 査委 員会 へ 提 供 しな けれ ば な らな い。

(3 )研 究 機 関の長 は 、他 の研 究機 関 と共 同 して実 施 す る研究 に 係

る研 究 計 画書 につ いて 、一 つ の倫 理 審 査 委 員会 に よる一括 した

審査 を求 め る ことが で きる。

3 研 究 機 関 の長 に よ る許 可

研究 機 関 の長 は 、倫 理 審 査 委 員会 の意 見 を尊 重 し、研 究 の 実 施

の 許 可 又 は 不許可 そ の 他 研究 につ いて 必 要 な事 項 を決 定 しな けれ

ば な らな い 。 この場 合 に おいて 、研究 機 関 の 長 は 、倫 理 審 査 委 員

会 が研 究 の 実 施 につ いて不適 当で あ る 旨の 意 見 を述 べ た ときに は 、

当 該研究 の 実 施 を許 可 しては な らな い。

4 研 究 終 了後 の対 応

( 1 )研 究 責 任 者 は、 研 究 を終 了 した と き は 、 そ の 旨及 び研究 の 結

果概 要 を文書 に よ り遅 滞 な く研究 機 関 の 長 に報 告 しな けれ ば な

らな い。

(2 )研 究 機 関の長 は 、研 究 責 任者 か ら(1 )の規 定 に よ る報 告 を受 け

た ときは 、 当該 研 究 に関す る審査 を行 つ た倫 理 審 査 委 員会 に 、

研究 終 了の 旨及 び 研究 の結 果 概要 を文 書 に よ り報 告 しな けれ ば

な らな い 。

第 8 研 究計 画 書 の記 載 事 項

‖)研 究 計 画 書 ( ( 2 )の場 合 を除 く。 )に 記 載 す べ き事 項 は 、原 則 と

して 以下 の とお りとす る。 ただ し、倫 理 審 査 委 員会 の意 見 を受 け

て 研究機 関 の長が許 可 した事 項 につ い て は 、 この 限 りで は な い 。

①  研 究の名称

②  研 究の実施体制 (研究機関の名称及 び研究者等の氏名 を含

む。)

③ 研 究の 目的及び意義

④ 研 究の方法及び期間

⑤ 研 究対象者の選定方針

⑥ 研 究の科学的合理性の根拠

⑦  第 12に規定するインフォーム ド・コンセン トを受ける手続等

(インフォーム ド・コンセン トを受ける場合には、同規定によ

る説明及び同意に関する事項を含む。)

③  個 人情報等の取扱い (匿名化す る場合にはその方法を含

む。)
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⑨  研 究対象者 に生 じる負担並びに予測 され る リスク及び利益、

これ らの総合 的評価並びに当該負担及び リスクを最小化す る対

策

⑩  試 料 ・情報 (第19の規定による研究に用 い られる情報 に係 る

資料を含む。)の 保管及び廃棄の方法

①  研 究機関の長への報告内容及び方法

⑫  研 究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の

収益等、研究者等の研究に係る利益相反に関する状況

⑩ 研 究に関す る情報公開の方法

⑭  研 究対象者 等及びその関係者か らの相談等への対応

⑮  代 諾者等か らインフォーム ド・コンセン トを受ける場合には、

第13の規定に よる手続 (第12及び第13の規定による代諾者等の

選定方針並びに説明及び同意に関する事項 を含む。)

⑩  イ ンフオー ム ド ・アセ ン トを得る場合には、第13の規定によ

る手続 (説明 に関す る事項 を含む。)

①  第 1 2の5の 規定による研究 を実施 しよ うとす る場合には、同

規定に掲 げる要件の全てを満た していることについて判断す る

方法

⑩  研 究対象者 等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨

及びその内容

⑩  侵 襲 (軽微 な侵襲 を除 く。)を 伴 う研究 の場合には、重篤な

有害事象が発生 した際の対応

⑩  侵 襲 を伴 う研究の場合には、当該研究によつて生 じた健康被

害に対す る補償の有無及びその内容

④  通 常の診療 を超 える医療行為を伴 う研究の場合には、研究対

象者への研究実施後における医療の提供に関す る対応

② 研 究の実施 に伴 い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得

る遺伝的特徴 等に関す る重要な知見が得 られ る可能性が ある場

合には、研究 対象者に係る研究結果 (偶発的所見 を含む。)の

取扱い

④  研 究に関す る業務の一部 を委託する場合 には、当該業務内容

及び委託先の監督方法

④  研 究対象者 か ら取得 された試料 ・情報について、研究対象煮

等か ら同意 を受ける時点では特定されない将来の研究のために

用い られ る可能性又は他の研究機関に提供す る可能性が ある場

合には、その 旨と同意 を受ける時点において想定 され る内容

⑮  第 20の規定によるモニタ リング及び監査 を実施す る場合には、

その実施体制及び実施手順

( 2 )試 料 ・情 報 を研 究 対象者 か ら取 得 し、又 は他 の機 関 か ら提供 を

受 けて保管 し、 反 復継 続 して他 の 研 究 機 関 に提 供 を行 う業 務 (以

下 「収集 ・分 譲 」 とい う。 )を 実 施 す る場 合 の 研 究 計 画 書 に記 載

すべ き事 項 は 、 原 則 と して 以下の とお りとす る 。 ただ し、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 事項 につ いて は 、

この限 りで は な い 。

① 試 料 ・情報 の 収集 ・分譲の実施体制 (試料 ・情報 の収集 ・分

譲を行 う機関 の 名称及び研究者等の氏名を含む。)

② 試 料 ・情報 の収集 ・分譲の 目的及び意義

③ 試 料 ・情報 の収集 ・分譲の方法及び期間

④ 収 集 ・分譲 を行 う試料 L情 報の種類

⑤ 第 12に規定す るインフオーム ド・コンセ ン トを受 ける手続等

(インフォー ム ド・コンセ ン トを受 ける場合には、同規 定によ

る説明及び同意 に関する事項 を含む。)

⑥  個 人情 報 等 の取 扱 い (匿 名 化 す る場 合 に は そ の 方 法 を含

む。)

⑦  研 究対象者 に生 じる負担並びに予測 され る リスク及び利益、

これ らの総合 的評価並びに当該負担及び リスクを最小化する対

策

③ 試 料 ・情報 の保管及び品質管理の方法

⑨ 収 集 ・分譲 終 了後の試料 ・情報の取扱い

⑩ 試 料 ・情報 の収集 ・分譲の資金源等、試料 ・情報の収集 ・分

譲を行 う機 関 の収集 ・分譲に係 る利益相反及 び個人の収益等、

研究者等の収 集 ・分譲に係る利益相反に関す る状況

① 研 究対象者 等 及びその関係者か らの相談等への対応

⑫ 研 究対象者 等 に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨

及びその内容

⑬ 研 究の実施 に伴い、研究対象者の健康、子孫に受 け継 がれ得

る遺伝的特徴 等 に関する重要な知見が得 られ る可能性が ある場

合には、研究 対 象者に係 る研究結 果 (偶発的所見 を含む。)の

取扱い

⑭ 研 究対象者 か ら取得 された試料 ・情報につ いて、研究対象者

等か ら同意 を受 ける時点では特定 されない将来の研究のために

他の研究機 関 に提供する可能性が ある場合には、その旨 と同意

を受ける時点 に おいて想定 され る内容

第 9 研 究に関す る登 録 ・公表

1 研 究の概要及 び結果の登録

研究責任者 は 、介入を行 う研究 につ いて、国立大学附属病院長

‐ ６
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会議 、一般 財 団 法 人 日本 医薬 情報 セ ンター 又 は公益社 団法 人 日本

医師会 が設 置 して い る公 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

じて適 宜更 新 しな けれ ば な らず 、また 、研究 を終 了 した ときは 、

遅 滞 な く、 当該 研 究 の結 果 を登 録 しな けれ ば な らな い。た だ し、

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 は な い。

2 研 究 結 果 の 公 表

研究 責任者 は 、研 究 を終 了 した ときは 、遅 滞 な く、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 に必 要 な措置 を講 じた上 で、当該 研究 の結 果 を公表 しな け

れ ば な らな い 。 ま た 、侵 襲 (軽微 な侵襲 を除 く。 )を 伴 う研 究 で あ

つて介 入 を行 うもの に つ いて、結 果 の最 終 の公 表 を行 つた ときは 、

遅滞 な く研 究 機 関 の長 へ報告 しな けれ ば な らな い。

第 4章  倫 理 審査 委 員会

第 1 0  倫 理 審 査 委 員 会 の設置 等

1  倫 理 審査 委 員 会 の設置 の要件

倫 理 審 査 委 員 会 の設置 者 は 、次 に掲 げ る要 件 を満 た して いな け

れ ば な らな い。

①  審 査に関す る事務 を的確に行 う能力があること。

②  倫 理審査委員会 を継続的に運営す る能力が あること。

③ 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。

2 倫 理審査委員会の設置者の責務

(1 )倫 理審査委員会の設置者は、当該倫理審査委員会の組織及び

運営に関す る規程 を定め、当該規程に従 つて、倫理審査委員会

の委 員及びその事務に従事す る者に業務 を行わせなければな ら

ない。

(2 )倫 理審査委 員会の設置者は、当該倫理審査委員会が審査 を行

った研究 に関す る審査資料 を当該研究の終 了について報告 され

る日までの期間 (侵襲 (軽微な侵襲 を除 く。)を 伴 う研究であ

って介入 を行 うものに関する審査資料にあ つては、当該研究の

終了について報告 された 日か ら5年 を経過 した 日までの期間)、

適切に保管 しなければな らない。

(3 )倫 理審査委員会の設置者は、当該倫理審査委員会の運営を開

始す るに当た って、倫理審査委員会の組織及び運営に関する規

程並 びに委員名簿を倫理審査委員会報告 システム (厚生労働省

が 設置 した も の に限 る。 以下 同 じ。 )に お い て公 表 しな けれ ば

な らな い。

また 、倫 理 審 査 委 員会 の設置 者 は 、 年 1回 以上 、 当 該 倫 理 審

査 委 員会 の 開 催 状 況及 び審査 の概 要 に つ い て 、倫理 審 査 委 員会

報 告 シス テ ム に お いて 公 表 しな けれ ば な らな い。た だ し、審 査

の概要 の うち 、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 が判 断 した もの につ いて は 、

この限 りで な い。

(4 )倫 理審 査 委 員会 の設 置者 は、 当 該 倫 理 審 査 委 員会 の 委 員 及 び

その事 務 に従 事 す る者 が審査 及 び 関連 す る 業 務 に関す る教 育 ・

研 修 を受 け る こ とを確 保 す るため 必要 な 措 置 を請 じな けれ ば な

らない。

(5 )倫 理 審査 委 員会 の設 置 者 は、 当該 倫 理 審 査 委 員会 の 組 織 及 び

運 営 が この 指 針 に適 合 して い る こ とに つ い て 、大 臣等 が実 施 す

る調査 に協 力 しな けれ ばな らな い 。

第 11  倫 理審査 委 員 会 の役割 ・責務等

1  役 割 ・責務

( 1 )倫 理審査 委 員会 は 、研究 機 関の 長 か ら研 究 の実施 の 適 否 等 に

つ いて意 見 を 求 め られ た ときは、 この 指 針 に基 づ き、 倫理 的観

点及 び科学 的 観 点か ら、研 究機 関 及 び研 究 者 等 の利益 相 反 に関

す る情報 も含 め て 中立 的か つ公 正 に審 査 を行 い 、文 書 に よ り意

見 を述べ な けれ ば な らな い。

(2 )倫 理審 査 委 員会 は 、( 1 )の規 定 に よ り審 査 を行 つた研 究 に つ い

て 、倫理 的 観 点 及 び科 学 的観 点か ら必 要 な 調 査 を行 い 、研 究 機

関 の長 に対 して 、研究 計 画書 の 変 更 、 研 究 の 中止 その 他 当該 研

究 に関 し必 要 な意 見 を述 べ る ことが で き る 。

(3 1  倫理審 査 委 員会 は、‖)の規定 に よ り審 査 を行 つた研 究 の うち 、

侵襲 (軽微 な 侵 襲 を除 く。 )を 伴 う研 究 で あ つて介 入 を行 うも

の につ いて 、 当該 研究 の実 施 の適 正 性 及 び 研 究結 果 の 信頼 性 を

確 保す るた め に必 要 な調 査 を行 い 、研 究 機 関 の 長 に対 して 、研

究計 画書 の 変 更 、研究 の 中止 その 他 当該 研 究 に関 し必 要 な意 見

を述べ る こ とが で き る。

(4 )倫 理審 査 委 員会 の委 員及 びその 事 務 に従 事 す る者 は 、 そ の 業

務上知 り得 た 情 報 を正 当な理 由な く漏 ら して はな らな い。 そ の

業務 に従 事 しな くな った後 も同様 とす る 。

(5 )倫 理審査 委 員会 の委 員及 びそ の 事 務 に従 事 す る者 は 、い)の規

定 によ り審 査 を行 つた 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 並 び に当該 研究 の 実施 上 の観 点 及

び審 査 の 中立 性 若 しくは公 正 性 の観 点か ら重大 な懸念 が生 じた

場 合 には 、速 や か に倫 理 審 査 委 員会 の設 置者 に報 告 しな けれ ば

な らな い。

(6 )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 及

び 関連 す る業 務 に先立 ち 、倫 理 的観 点及 び科学 的観 点か らの 審

査 等 に必 要 な知 識 を習 得 す るため の教 育 ・研修 を受 けな けれ ば

な らな い 。 また 、 その 後 も、適 宜継続 して教 育 ・研 修 を受 けな

けれ ば な らな い。

2 構 成 及 び会 議 の 成 立要 件 等

( 1 )倫 理 審 査 委 員会 の構 成 は 、研 究 計画書 の審査 等 の 業務 を適 切

に実 施 で きる よ う、次 に掲 げ る要 件の全 て を満 た さな けれ ば な

らず 、① か ら③ までに掲 げる者については、それぞれ他 を同時

に兼ね ることはできない。会議の成立について も同様の要件 と

す る。

①  医 学 ・医療の専門家等、自然科学の有識者が含まれている

こと。

②  倫 理学 ・法律学の専門家等、人文 。社会科学の有識者が含

まれていること。

③  研 究対象者の観点 も含めて一般の立場か ら意見 を述べるこ

とのできる者が含まれていること。

④  倫 理審査委 員会の設置者の所属機関に所属 しない者が複数

含 まれていること。

⑤  男 女両性で構成 され ていること。

⑥  5名 以上であること。

(2 1  審査の対象 となる研究の実施に携わる研究者等は、倫理審査・

委員会の審議及び意見の決定に同席 してはならない。ただ し、

当該倫理審査委員会の求めに応 じて、その会議 に出席 し、当該

研究に関す る説明 を行 うことはできる。

(3 )審 査 を依頼 した研究機関の長は、倫理審査委員会の審議及び

意見の決定に参加 してはな らない。ただ し、倫理審査委員会に

おける当該審査の内容 を把握するために必要な場合には、当該

倫理審査委員会の同意 を得た上で、その会議に同席することが

できる。

(4 )倫 理審査委員会は、審査の対象、内容等に応 じて有識者に意

見 を求めることができる。

(5 )倫 理審査委員会は、特別な配慮 を必要 とする者 を研究対象者

とす る研究計画書の審査 を行 い、意見 を述べ る際は、必要に応

じて これ らの者 につ いて識 見 を有 す る者 に意 見 を 求 め な けれ ば

な らな い 。

(6 )倫 理 審 査 委 員会 の意 見 は 、 全 会 一致 を も って 決 定 す る よ う努

め なけれ ば な らな い。

3 迅 速審査

倫 理審査 委 員会 は、次 に掲 げ る いずれ か に該 当 す る審査 につ い

て 、 当該 倫 理 審査 委 員会が 指 名 す る委員に よ る審 査 (以下 「迅 速

審査 」 とい う。 )を 行 い、意 見 を述 べ る ことが で き る 。迅 速 審 査

の結 果 は倫 理 審査 委 員会 の意 見 と して取 り扱 うもの と し、 当該 審

査結 果 は全 て の委 員に報告 され な けれ ばな らな い 。

①  他 の研 究 機 関 と共 同 して 実 施 され る研究 で あ つ て 、既 に 当該

研 究 の全 体 につ いて共 同研 究 機 関 において倫 理 審 査 委 員会 の審

査 を受 け 、 そ の実 施 につ い て 適 当で ある旨の意 見 を得 て い る場

合の審 査

② 研 究計画書の軽微 な変更 に関する審査

③ 侵 襲 を伴わない研究であ つて介入を行わない ものに関す る審

査   ´

④  軽 微 な侵襲 を伴 う研究で あ つて介入を行わ ない ものに関す る

審査

4 他 の研究機 関が実施する研究 に関する審査

‖)研 究機 関の長が、自らの研 究機関以外に設置 された倫理審査

委員会に審査 を依頼する場合 には、当該倫理審査 委員会は、研

究の実施体制について十分把 握 した上で審査 を行 い、意見 を述

べなけれ ばな らない。

(2 )倫 理審査 委員会は、他の研 究機関が実施す る研 究 について審

査 を行 つた後、継続 して当該 研究機関の長か ら当該研究に関す

る審査 を依頼 された場合 には 、審査 を行い、意 見 を述べなけれ

ばな らない。

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・コンセ ン トを受ける手続等

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

の提供を行 う者が既存試料 ・情 報 を提供 しようとす るときは、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 に掲 げる手続 に従 つて 、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。ただ し、法令の規

定に基づ く既存試料 ・情報の提 供については、 この 限 りでない。

何)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
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のインフォーム ド・コンセ ン ト

ア 侵 襲 を伴 う研究

研究者等は、 3の 規定による説明事項を記載 した文書によ

り、インフォーム ド・コンセ ン トを受 けなけれ ばな らない。

イ 侵 襲 を伴わない研究

け}介 入 を行 う研究

研究者等は、必ず しも文書によ リインフォーム ド・コン

セ ン トを受 けることを要 しないが、文書によ リインフォー

ム ド・コンセ ン トを受けない場合には、 3の 規定による説

明事項について口頭によ リインフォーム ド・コンセ ン トを

受け、説明の方法及び内容並びに受 けた同意 の内容に関す

る記録 を作成 しなければな らない。

(イ)介 入を行わない研究                ・

①  人 体か ら取得 された試料を用いる研究

研究者等は、必ず しも文書によ リインフォーム ド・コ

ンセ ン トを受けることを要 しないが、文書 によ リインフ

ォーム ド ・コンセ ン トを受けない場合には、 3の 規定に

よる説明事項について口頭によ リインフォーム ド・コン

セ ン トを受け、説明の方法及び内容並びに受けた同意の

内容に関す る記録を作成 しなければな らない。

②  人 体か ら取得 された試料を用いない研究

研究者等は、必ず しもインフォーム ド・コンセン トを

受けることを要 しないが、インフォーム ド ・コンセン ト

を受けな い場合には、研究に用い られ る情 報の利用 目的

を含む当該研究についての情報 を研究対象者等に通知 し、

又は公開 し、研究が実施又は継続 され ることについて、

研究対象者等が拒否できる機会 を保障 しな ければな らな

い 。

( 2 )自 らの研 究 機 関 に おいて保 有 して い る既存試 料

て研 究 を実 施 しよ うとす る場 合のイ ン フォーム ド

ア 人 体 か ら取 得 され た試 料 を用い る研 究

情報 を用い

コンセン ト

研究者等 は、必ず しも文書によ リイ ンフォー ム ド・コンセ

ン トを受けることを要 しないが、文書 によ リイ ンフォーム ド

・コンセ ン トを受けない場合には、 3の 規定による説明事項

について口頭によ リインフォーム ド・コンセ ン トを受け、説

明の方法及び内容並びに受けた同意の内容に関する記録を作

成 しなければな らない。ただ し、これ らの手続 を行 うことが

困難な場合であつて次に掲 げるいずれかに該当するときには、

当該 手 続 を行 う ことな く、 自 らの研 究 機 関 に お いて 保有 して

いる既 存 試 料 ・情 報 を利 用 す る ことが で き る 。

(ア)人 体 か ら取 得 され た 試 料 が 匿名 化 (連結 不 可能 匿名 化 又

は連 結 可 能 匿 名化 で あ つて 当該 研 究 機 関 が 対 応 表 を保 有 し

な い場 合 に限 る。 )さ れ て い る こ と。

(イ)人 体 か ら取 得 され た 試 料 が け)に該 当 しな い場 合 で あ つて 、

その 取 得 時 に 当該 研究 に お け る利 用 が 明 示 され て いな い別

の 研 究 に つ い ての 同意 のみ が 与 え られ て い る とき には 、次

に掲 げ る要 件 を満 た して い る こ と。

①  当 該研究 の実施について人体か ら取得 された試料の利

用 目的を含 む情報を研究対象者等に通知 し、又は公開 し

ていること。

②  そ の同意 が当該研究の 目的と相当の関連性が ある と合

理的に認め られ ること。

{ウ)人 体か ら取得 された試料がけ)及び(イ)のいずれにも該 当 し

ない場合において、次 に掲 げる要件の全 て を満た している

こと。

①  当 該研究の実施について人体か ら取得 された試料の利

用 目的を含む情報 を研究対象者等に通知 し、又は公開 し

ていること。

②  研 究が実施 され ることについて、研究対象者等が拒否

できる機会 を保障す ること。

③  公 衆衛生の向上のために特に必要が ある場合であ つて、

研究対象者等の同意 を受 けることが困難 であること。

イ 人 体か ら取得 された試料 を用いない研究

研究者等は、必ず しもインフォーム ド・コ ンセ ン トを受け

ることを要 しないが、イ ンフォーム ド ・コンセ ン トを受 けな

い場合には、研究に用い られ る情報が匿名化 (連結不可能匿

名化又は連結可能匿名化であ つて当該研究機 関が対応表 を保

有 しない場合 に限る。)さ れている場合を除 き、利用 目的 を

含む当該研究 についての情報 を研究対象者 等 に通知 し、又は

公開 し、研究が実施 され ることについて、研究対象者等が拒

否できる機会 を保障 しなけれ ばな らない。

(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

他の研究機関に対 して既存試料 ・情報の提供 を行 う者は、必

ず しも文書によ リインフォーム ド・コンセ ン トを受けることを

要 しないが、文書 によ リイ ンフォーム ド・コンセ ン トを受 けな
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い場合には、 3の 規定による説明事項 (既存試料 ・情報 を提供

す る旨を含む。)に つ いて口頭によ リインフォーム ド・コンセ

ン トを受け、説明の方法及び内容並びに受けた同意 の内容に関

す る記録を作成 しなければな らない。ただ し、これ らの手続を

行 うことが困難 な場合 であつて次に掲げるいずれか に該当する

ときは、当該手続 を行 うことな く、既存試料 ・情報 を提供する

ことができる。

なお、既存試料 ・情報の提供 (イ及びウの場合を除 く。)に

ついては、既存試料 ・情報の提供 を行 う者が所属す る機関 (以

下 「既存試料 ・情報の提供 を行 う機関」 という。)の 長がその

内容を把握できるよ うに しておかなければならない。

ア 既 存試料 ・情報が匿名化 (連結不可能匿名化又 は連結可能

匿名化であつて対応表 を提供 しない場合に限る。)さ れてい

ること。

イ 既 存試料 ・情報がアに該当 しない場合において、次に掲げ

る要件を満た していることについて、倫理審査委員会の意見

を聴 いた上で、既存試料 ・情報の提供 を行 う機関の長の許可

を得ていること。

け)当 該研究の実施及び既存試料 ・情報の提供について、次

に掲げる情報 をあ らか じめ研究対象者等に通知 し、又は公

開 していること。

①  既 存試料 ・情報の提供 を行 う機関外の者への提供を利

用 目的 とす る旨

②  既 存試料 ・情報の提供を行 う機関外の者に提供 される

個人情報等の項 目

③  既 存試料 ・情報の提供 を行 う機関外の者への提供の手

段又は方法

④  研 究対象者又はその代理人の求めに応 じて、当該研究

対象者 を識別す ることができる個人情報等について、既

存試料 ・情報の提供 を行 う機関外の者への提供 を停止す

る旨                    ―

ば)研 究が実施 され ることについて研究対象者等が拒否でき

る機会 を保障す ること。

ウ 社 会的に重要性の高 い研究に用いられ る情報が提供 される

場合であつて、当該研究の方法及び内容、研究に用 いられる

情報の内容その他の理由によ リア及びイによることができな

いときには、必要 な範囲で他の適切な措置 を講 じることにつ

いて、倫理審査委員会の意見 を聴 いた上で、既存試料 ・情報

の提供を行 う機関の長 の許可を得ている こと。なお、この場

合 において、 6( 1 )の① か ら④までに掲 げる要件の全てに該当

していなければな らな い。また、 6( 2 )①か ら③ までに掲げる

ものの うち適切な措置 を講 じなければな らない。

(4 ) ( 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

研究者等は、必ず しもインフォーム ド ・コ ンセ ン トを受ける

ことを要 しないが、イ ンフォーム ド・コンセ ン トを受 けない場

合 に は、当該研究に用 い ることについて、既存試料 ・情報の提

供 を行 う者によって(3 )の手続がとられていること及び研究対象

者等 か ら受けた同意 の 内容等を確認 しなければな らない (法令

の規 定に基づき提供 を受 ける場合を除 く。)。

また、匿名化 され て いない既存試料 ・情 報 を用 いる場合 (研

究者等がインフォー ム ド ・コンセ ン トを受 ける場合 を除 く。)

には 、既存試料 ・情 報 の取扱いを含む当該研究の実施 について

の情 報 を公開 し、研究 が実施され ることについて、研究対象者

等が 同意を撤回できる機 会 を保障 しなけれ ばな らない。

2 研 究計画書の変更

研究 者等は、研究計画 書 を変更 して研究 を実施 しようとする場

合には、変更箇所につ いて 、原則 として改めて 1の 規定によるイ

ンフォーム ド・コンセ ン トの手続等を行わな ければな らない。た

だ し、倫理審査委員会 の意 見を受けて研究機 関の長が許可 した変

更箇所 については、この 限 りではない。

3 説 明事項

イ ン フォーム ド・コンセ ン トを受ける際 に研究対象者等に対 し

説明す べ き事項は、原 則 と して以下の とお りとする。ただ し、倫

理審査委員会の意見 を受 けて研究機関の長が許可 した事項につい

ては、 この限 りではな い。

①  研 究の名称及び当該 研究の実施について研究機関の長の許可

を受 けている旨

②  研 究機関の名称及 び研究責任者の氏名 (他の研究機 関と共同

して研究 を実施する場 合 には、共同研究機 関の名称及 び共同研

究機 関の研究責任者 の 氏名を含む。)

③  研 究の目的及び意 義

④  研 究の方法 (研究 対 象者から取得 された試料 ・情報 の利用目

的 を含む。)及 び期 間

⑤  研 究対象者 として選 定 された理由

⑥  研 究対象者に生 じる負担並びに予測 され る リスク及び利益
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⑦  研 究が実施又は継続 され ることに同意 した場合であつても随

時 これ を撤回できる旨 (研究対象者等か らの撤回の内容に従 つ

た措置 を講 じることが困難 となる場合があるときは、その旨及

びその理由)

③  研 究が実施又は継続 され ることに同意 しないこと又は同意 を

撒回す ることによ つて研究対象者等が不利益な取扱 いを受けな

い旨

⑨  研 究に関する情報公開の方法

⑩  研 究対象者等の求めに応 じて、他の研究対象者等の個人情報

等の保護及び当該研究の独倉1性の確保に支障がない範囲内で研

究計画書及び研究 の方法に関する資料 を入手又は閲覧できる旨

並びにその入手又は閲覧の方法

①  個 人情 報 等 の取 扱 い (匿名 化す る場 合 に は そ の 方法 を含

む。)

⑫  試 料 ・情報の保管及び廃棄の方法

⑬  研 究の資金源等 、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の

収益等、研究者等の研究に係る利益相反に関する状況

⑭  研 究対象者等及 びその関係者か らの相談等への対応

⑮  研 究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨

及びその内容

⑩  通 常の診療 を超 える医療行為を伴 う研究の場合には、他の治

療方法等に関す る事項

①  通 常の診療 を超 える医療行為を伴 う研究の場合には、研究対

象者への研究実施後における医療の提供に関する対応

⑪  研 究の実施に伴 い、研究対象者の健康、子孫に受 け継がれ得

る遺伝的特徴等に関す る重要な知見が得 られ る可能性がある場

合には、研究対象者 に係 る研究結果 (偶発的所見 を含む。)の

取扱 い

⑩  侵 襲 を伴 う研究 の場合には、当該研究によつて生 じた健康被

害に対する補償の有無及びその内容

⑩  研 究対象者か ら取得 された試料 ・情報について、研究対象者

等か ら同意 を受 ける時点では特定されない将来の研究のために

用い られ る可能性又は他の研究機関に提供する可能性がある場

合には、その旨と同意 を受ける時点において想定 され る内容

④  侵 襲 (軽微 な侵襲 を除 く。)を 伴 う研究であつて介入 を行 う

ものの場合には、研究対象者の秘密が保全 され ることを前提 と

して、モニタ リングに従事す る者及び監査に従事す る者並びに

倫理審査委員会が、必要な範囲内において当該研究対象者に関

す る試 料 ・情 報 を閲 覧 す る旨

4 同 意 を受 け る時 点 で 特 定 され な か つた 研 究 へ の 試 料 ・情 報 の

利用 の手続

研 究 者 等 は 、研 究 対 象 者 等 か ら同意 を受 け る時 点 で想 定 され る

試 料 ・情 報 の 利 用 目的 等 につ いて 可 能 な限 り説 明 した場 合で あ つ

て 、 そ の後 、 利用 目的等 が新 たに 特 定 され た と きは 、研 究計 画書

を作 成 又 は変 更 した 上 で 、新 た に 特 定 され た 利 用 目的等 につ いて

の情 報 を研 究 対 象者 等 に 通 知 し、 又 は公 開 し、研 究 が実 施 され る

こ とにつ い て 、研究 対 象 者等 が 同意 を撤 回 で き る機 会 を保 障 しな

けれ ば な らな い。

5 研 究 対 象 者 に 緊急 か つ 明 白 な 生 命 の 危 機 が 生 じて い る状 況 に

お け る研究 の取 扱 い

研 究 者 等 は 、 あ らか じめ研 究計 画 書 に定 め る と こ ろに よ り、次

に掲 げ る要 件 の全 て に該 当す る と判 断 した と きは 、研 究 対 象者 等

の 同意 を受 けず に研 究 を実施 す る こ とが で き る。 た だ し、 当該 研

究 を実 施 した 場 合 に は 、 速 や か に 事 後 的 に 、 3の 規 定 に よる説 明

事 項 を記 載 した文書 に よ リイ ンフ ォー ム ド ・コ ンセ ン トの手続 を

行わ な けれ ば な らな い。

① 研 究対象者に緊急かつ明白な生命の危機が生 じていること。

② 介 入を行 う研究の場合には、通常の診療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機が回避で

きる可能性が十分にあると認め られること。

③ 研 究の実施に伴 つて研究対象者に生 じる負担及び リスクが必

要最小限のものであること。

④ 代 諾者又は代諾者 となるべき者と直ちに連絡 を取ることがで

きないこと。

6  イ ンフォーム ド・コンセ ン トの手続等の簡略化

(1 )研 究者等又は既存試料 ・情報の提供 を行 う者 は、次に掲 げる

要件の全てに該当す る研究 を実施 しようとす る場合 には、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、 1

及び 2の 規定による手続の一部又は全音Fを簡略化す ることがで

きる。

①  研 究の実施に侵襲 (軽微な侵襲 を除 く。)を 伴わ ないこと。

②  l及 び 2の 規定による手続 を簡略化す ることが 、研究対象

者の不利益 とな らないこと。

③  l及 び 2の 規 定による手続 を簡略化 しなけれ ば、
十
研究の実

施が困難 であ り、又は研究の価値 を著 しく損ね ること。

④  社 会的に重要性が高い研究 と認め られ るもので あること。
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( 2 )研 究者等は、(1 )の規定に基づき 1及 び 2の 規定による手続が

簡略化 され る場合には、次 に掲げるものの うち適切 な措置 を講

じなければな らない。

①  研 究対象者等が含 まれ る集団に対 し、試料 ・情報の収集及

び利用 の目的及び内容 (方法 を含む。)に ついて広報す るこ

と。

②  研 究対象者等に対 し、できるだけ早 い時期に、事後的説明

(集団に対するもの を含む。)を 行 うこと。

③  長 期間にわた つて継続 的に試料 ・情報が収集 され、又は利

用 され る場合には、社会 に対 し、その実情 を当該試料 ・情報

の収集又は利用の 目的及び方法 を含めて広報 し、社会 に周知

され るよう努めること。

7 同 意の撤回等

研究者等は、研究対象者等か ら次に掲 げるいずれかに該 当す る

同意の撤回又は拒否が あつた場合には、遅滞な く、当該撤 回又は

拒否の内容に従 つた措置 を講 じるとともに、その旨を当該研究対

象者等に説明 しなければな らない。ただ し、当該措置 を講 じるこ

とが困難な場合であつて、当該措置 を講 じないことについて倫理

審査委員会の意見 を聴 いた上 で研究機関の長が許可 したときは、

この限 りでない。なお、その場合、当該撤回又は拒否の内容に従

つた措置 を講 じない旨及びその理 由について、研究者等が研究対

象者等に説明 し、理解 を得 るよう努めなければならない。

①  研 究が実施又は継続 され ることに関 して与えた同意の全音「又

は一部の撤回

②  研 究について通知 され 、又は公開された情報に基づ く、当該

研究 が実施 又は継続 され る ことの全部又 は一部 に対す る拒否

(第13のコ(1 )イげ}②の規定に基づ く拒否 を含む。)

③  5の 規定によるインフォーム ド・コンセ ン トの手続における、

研究が実施又は継続 され ることの全音F又は一部に対す る拒否

④  代 諾者が同意 を与 えた研究について、研究対象者か らのイン

フォーム ド・コンセ ン トの手続における、当該研究が実施又は
ヽ 継 続 され ることの全音F又は一部に対する拒否

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 諾の要件等

何)研 究者等又は既存試料 ・情報の提供 を行 う者が、第12の規定

による手続において代諾者等か らインフォーム ド・コンセ ン ト

を受 ける場合には、次 に掲 げる要件がいずれ も満た されていな

ければならない。

ア 研 究計画書に次 に掲 げる事項が記載 されていること。

① 代 諾者等の選 定方針

② 代 諾者等へ の説明事項 (イ(7 )又は (イ)に該当す る者 を研究

対象者 とす る場合には、③に関す る説明を含む。)

③  イ 1 7 )又は (イ)に該当す る者を研究 対象者 とす る場合に は、

当該者 を研究対象者 とす ることが必要な理由

イ 研 究対象者が次に掲げるいずれか に該当 していること。

け)未 成年者 で あること。ただ し、研究対象者が中学校 等の

課程を修了 している又は16歳以上 の未成年者であ り、かつ、

研究 を実施 され る ことに関す る十分 な判断能力を有す ると

判断 され る場 合であって、次に掲 げる事項が研究計画 書 に

記載 され、当該研究の実施につ いて倫理審査委員会 の意見

を聴いた上で研究機関の長が許 可 したときは、代諾者 では

な く当該研究 対象者か らインフォーム ド・コンセ ン トを受

けるもの とす る。

① 研 究の実施 に侵襲 を伴わな い旨

② 研 究の 目的及び試料 ・情報 の取扱いを含む研究の実施

についての情報 を公開 し、当該 研究が実施又は継続 され

ることにつ いて、研究対象者 の親権者又は未成年後 見人

が拒否で き る機会を保障す る旨

(イ)成 年であ つて、インフォーム ド ・コンセン トを与 え る能

力を欠 くと客観 的に判断 され る者 であること。

{ウ)死 者である ことQた だ し、研究 を実施 されることが 、そ

の生前における明示的な意思に反 している場合 を除 く。

(2 )研 究者等又は既存試料 ・情報の提供 を行 う者が、第12の規定

による手続において代諾者等か らイ ンフォーム ド・コンセ ン ト

を受ける場合には 、(1 )ア① の選定方針 に従 つて代諾者等 を選定

し、当該代諾者等 に対 して、第12の 3の 規定によるほか(1 )ア②

の説明事項 を説 明 しなければならな い。

(3 )研 究者等又は既存試料 ・情報の提 供 を行 う者が、代諾者 か ら

インフォーム ド ・コンセ ン トを受けた場合であつて、研究 対象

者が中学校等の課 程 を修了 している又 は16歳以上の未成年者 で

あ り、かつ、研究 を実施 されることに関する十分な判断能 力 を

有すると判断 され るときには、当該 研究対象者か らもイ ンフォ
ーム ド・コンセ ン トを受けなければな らない。

2 イ ンフォーム ド ・アセ ン トを得る場 合 の手続等

‖)研 究者等又は既存試料 ・情報の提 供 を行 う者が、代諾者 か ら
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イ ン フォー ム ド ・コ ンセ ン トを受けた場 合 で あ つて、研 究 対象

者 が 研究 を実 施 され る こ とにつ いて 自 らの意 向 を表す る こ とが

で き る と判 断 され る とき に は 、イン フォー ム ド ・アセ ン トを得

るよ う努 め な けれ ば な らな い。ただ し、 1 ( 3 )の規 定 に よ り研究

対象 者 か らイ ン フオー ム ド ・コンセ ン トを受 け る ときは 、 この

限 りで な い。

(2 1  研究 責 任 者 は 、( 1 )の規 定 に よるイ ン フ ォー ム ド ・ア セ ン トの

手続 を行 うことが予 測 され る研 究を実 施 しよ うとす る場 合 に は、

あ らか じめ研 究 対 象者 へ の 説 明事項 及 び説 明方法 を研 究 計 画 書

に記 載 しな けれ ば な らな い。

13 )研 究 者 等及 び既存 試 料 ・情報 の提 供 を行 う者 は 、何)の規 定 に

よる イ ン フォー ム ド ・ア セ ン トの手続 に お いて、研究 対 象 者 が、

研究 が実 施 又 は継続 され る ことの全部 又 は一部 に対す る拒 否 の

意 向 を表 した場 合 に は 、 そ の意 向を尊 重 す るよ う努 め な けれ ば

な らな い 。た だ し、 当該 研 究 を実施 又 は継 続 す る こ とに よ り研

究 対 象者 に直 接 の健 康 上 の 利益 が期 待 され 、か つ 、代 諾 者 が そ

れ に 同意 す る ときは 、 この 限 りでな い。

第 6章  個 人情 報 等

第 1 4  個 人情 報 等 に係 る基 本 的 責 務

1  個 人情 報 等 の保護

( 1 )研 究 者 等及 び研究 機 関 の 長 は、個 人 情 報 の 取扱 いに 関 して 、

この 指 針 の規 定 の ほか 、個 人情 報の保 護 に関す る法律 (平成 1 5

年法 律 第 5 7号)、 行 政 機 関 の保 有す る個 人情 報 の 保護 に 関 す る

法律 (平成 1 5年法律 第 5 8号 )、 独立 行政 法 人 等の 保有 す る個 人

情報 の保 護 に 関す る法 律 (平成 1 5年法 律 第 5 9号)及 び地 方 公 共

団体 に お いて制 定 され る条 例 等 を遵 守 しな けれ ば な らな い。

(2 )研 究 者 等 及 び研 究 機 関 の 長 は、死 者 の尊 厳 及 び遺族 等 の 感情

に鑑 み 、 死者 に つ いて特 定 の個 人を識 別 す る ことが で き る情 報

に関 して も、生 存 す る個 人 に関す る もの と同様 に 、 2及 び第 1 5

の規 定 に従 つて適 切 に取 り扱 い、必要 か つ適 切 な措 置 を講 じな

けれ ばな らず 、 また 、第 16の規 定に準 じて適 切 に対 応 し、必 要

な措置 を講 じる よ う努 め な けれ ばな らな い。

2 適 正 な取 得 等

( 1 )研 究 者 等 は 、研究 の 実 施 に当た って 、偽 りその 他 不 正 の 手段

に よ り個 人情 報 等 を取 得 しては な らな い。

(2 )研 究 者 等 は 、原 則 と して 、 あ らか じめ研 究 対象者 等 か ら同意

を受 けて い る範 囲 を超 え て 、研究の実 施 に伴 つて取 得 され た個

人情 報 等 を取 り扱 つて は な らな い。            ′

第 1 5  安 全 管理

1  適 正 な取 扱 い

( 1 )研 究 者 等 は、研究 の 実 施 に伴 つて 取 得 され た個 人 情 報 等 で あ

って 当該 研究者 等 の 所 属 す る研究 機 関 が 保有 して い る もの (委

託 して保 管す る場 合 を含 む 。 以下 「保 有 す る個 人情 報 等 」 とい

う。 )に ついて 、漏 え い 、 滅 失 又 は き損 の防 止 そ の 他 の 安 全 管

理の た め 、適切 に取 り扱 わ な けれ ば な らな い。

(2 )研 究 責任者 は 、研 究 の 実 施 に際 して 、保 有 す る個 人 情 報 等 が

適切 に取 り扱われ るよ う、 研 究機 関 の 長 と協 力 しつ つ 、 当 該 情

報 を取 り扱 う他 の研究 者 等 に 対 して 、必要 な指 導 ・管 理 を行 わ

な けれ ばな らな い。

2 安 全 管 理 のため の体 制 整 備 、監 督 等

(1 )研 究 機 関の長 は 、保 有 す る個 人 情 報 等 の漏 え い、 減 失 又 は き

損 の 防 止 その他 保 有す る個 人 情 報 等 の安 全 管 理 の た め 、 必 要 か

つ適 切 な措置 を講 じな けれ ば な らな い 。

12 )研 究 機 関の長 は 、 当該 研 究 機 関 に お いて研 究 の実 施 に 携 わ る

研究 者 等 に保有 す る個 人情 報 等 を取 り扱 わせ よ うとす る場 合 に

は、 そ の 安全 管理 に必 要 な 体 制 及 び 規 程 を整 備 す る と と も に、

研究 者 等 に対 して 、保 有 す る個 人情 報 等 の安 全 管理 が 図 られ る

よ う必 要 か つ適 切 な監 督 を行 わ な けれ ばな らな い。

第 16  保 有 す る個人情 報 の 開 示 等

1  保 有 す る個 人情 報 に関 す る事 項 の公 表 等

‖)研 究 機 関の長 は、研 究 対 象 者 等 に 係 る個 人情 報 に 関 し、 第 12

の規 定 に よ り、研 究 対 象 者 等 に説 明 し、又 は個 人情 報 の 取 扱 い

を含 む 研 究の実 施 につ い て の情 報 を研 究 対 象者 等 に通 知 し、若

しくは公 開 して い る場 合 を除 き、研 究 の実 施 に伴 つて 取 得 され

た個 人情 報 であ つて 当該 研 究 機 関 が 保 有 して い る もの (委 託 し

て保 管 す る場合 を含 む 。 以 下 「保 有 す る個 人情 報 」 と い う。 )

に関 し、次 に掲 げ る事 項 に つ いて 、 当該 個 人情 報 に よ って 識 別

され る特 定の個 人 (以下 「本 人 」 と い う。 )又 はそ の 代 理 人 が

容 易 に知 り得 る状 態 (本人 又 は そ の 代理 人 (以下 「本 人 等 」 と

い う。 )の 求 め に応 じて 遅 滞 な く回 答 す る場 合 を含 む 。 以 下 同

じ。 )に 置か な けれ ば な らな い。

① 研 究機関の名称及び研究機関の長の氏名

② 保 有する個人情報の利用目的について、研究に用いられる

情報 にあっては研究に用 い られ る旨 (他の研究機関へ提供 さ

れ る場合には、その旨 を含む。)、 研究に用い られ る情報で

ないものにあつてはその用途
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③  ( 2 1又は 2( 1 )、( 3 )、( 4 )若しくは(6 )の規定による求め (以下 「

開示等の求め」 という。)に 応 じる手続 (2 ( 2 )の規定に基づ

き手数料の額 を定めた場合には、その手数料の額 を含む。)

④  保 有す る個人情報の取扱 いに関する相談等の窓ロ

(2 )研 究機関の長は、本人等か ら、保有する個人情報の うちその

本人 を識別することができるものについて、その利用 目的の通

知 を求め られた場合には、その求め をした本人等 (以下 「請求

者」 とい う。)に 対 し、遅滞な く、これ を通知 しなければな ら

ない。

(3 ) ( 1 )②及び(2 )の規定は、次に掲 げるいずれかに該当する場合に

は適用 しない。

①  利 用 目的 を容易に知 り得 る状態に置 くこと又は請求者に対

して通知す ることによ り、研究対象者等又は第二者の生命、

身体、財産その他の権利利益 を害するおそれがある場合

②  利 用 目的 を容易に知 り得 る状態に置 くこと又は請求者に対

して通知す ることによ り、当該研究機関の権利又は正当な利

益 を害す るおそれがある場合

(4 )研 究機関の長は、(2 )の規定による利用 目的の通知について、

(3 )の規定に基づ き通知 しない旨の決定をした場合には、請求者

に対 し、遅滞な く、その旨を通知 しなければな らない。また、

請求者に対 し、その理由を説 明 し、理解 を得 るよう努めなけれ

ばな らない。

開示等の求めへの対応

(1 )研 究機 関の長は、本人等か ら、保有する個人情報の うちその

本人を識別す ることができるものについて、開示 (保有する個

人情報にその本人が識別 され るものが存在 しない場合に、その

旨を通知す ることを含む。以下同 じ。)を 求め られた場合には、

請求者に対 し、遅滞な く、該 当す る個人情報 を開示 しなければ

な らない。

ただ し、開示することによ り次に掲 げるいずれかに該当す る

場合には、その全部又は一部 を開示 しないことができる。また、

法令の規定によ り、保有す る個人情報の開示について定めが あ

る場合には、当該法令の規定によるものとす る。

①  研 究対象者等又は第二者 の生命、身体、財産その他の権利

利益 を害す るおそれがある場合

②  研 究機関の研究業務の適正な実施に著 しい支障 を及ぼすお

それが ある場合

③  法 令に違反することとなる場合

( 2 )研 究機 関 の 長 は 、 1 ( 2 )の規 定 に よる利用 目的 の 通 知 又 は(1 )の

規定 によ る開 示 を求め られ た と きは 、その措 置 の 実 施 に 関 し、

手数料 を徴 収 す る ことが で き る 。 ただ し、 その場 合 に は 、実 費

を勘案 して 合 理 的 と認 め られ る 範 囲 内にお いて 、 そ の 手 数 料 の

額 を定め な けれ ばな らな い。

(3 )研 究機 関 の 長 は、本 人等 か ら 、 保有す る個 人情 報 の うち そ の

本人 を識 別 す る ことがで きる も の につ いて 、そ の 内 容 が 事 実 で

ない とい う理 由 に よつて 、 当該 内 容 の訂正 、追 加 又 は 削 除 (以

下 「訂正等 」 とい う。 )を 求 め られ た場合 には 、 当 該 内 容 の 訂

正等 に関 して 法 令の規 定 に よ り特 別の手続 が定 め られ て い る場

合 を除 き、 利 用 目的の達 成 に必 要 な範囲 内 にお い て 、遅 滞 な く

必要 な調 査 を行 い、その結 果 に 基 づ き、 当該 内容 の 訂 正 等 を行

わなけれ ば な らない。

(4 )研 究機 関 の 長 は 、本 人等 か ら 、 保有す る個 人情 報 の うち そ の

本人 を識 別 す る ことがで き る も の につ いて 、第 14の 2佃)の規 定

に反 して取 得 され た もの で あ る とい う理 由又 は 同(2 )の規 定 に 反

して取 り扱 わ れ ている とい う理 由 に よ つて 、該 当す る個 人 情 報

の利用の停 止 又 は消去 (以下 「利 用停止等 」 とい う。 )を 求 め

られ た場 合 で あ つて、その求 め が 適 正 と認 め られ る と きは 、 当

該規 定 に反 して いることを是 正 す るため に必 要 な 限 度 で 、遅 滞

な く、当該 個 人情 報の利用停 止 等 を行わ な けれ ば な らな い 。 た

だ し、当該 個 人情報の利 用停 止 等 を行 うことが 困難 な場 合 で あ

って、 当該 本 人の権利利益 を保 護 す るため必要 な これ に 代 わ る

べ き措置 を と る ときは、 この 限 りで ない。

(5 )研 究機 関 の 長 は、( 1 )の規 定 に よ り求 め られ た措 置 の 全 部 若 し

くは一部 に つ いて 当該 措置 を と らな い旨の決 定 を した場 合 又 は

(3 )若しくは( 4 )の規 定に よ り求 め られ た措置 の全 部 若 し くは 一 部

につ いて 当該 措 置 をとつた場 合 若 しくは当該 措 置 を と らな い 旨

の決 定 を した 場 合 には、請 求 者 に対 し、遅 滞 な く、 そ の 旨 (訂

正等 を行 つた 場 合 には 、その 内 容 を含 む。 )を 通 知 しな けれ ば

な らない 。 ま た 、(1 )、( 3 )又は( 4 )の規 定 によ り、本 人 等 か ら求 め

られ た措 置 の 全音「又は一部 に つ いて 、当該 措置 を と らな い 旨 を

通知す る場 合 又 は 当該措 置 と異 な る措置 を とる 旨 を 通 知 す る場

合 には、請 求 者 に対 し、そ の 理 由 を説 明 し、理 解 を 得 る よ う努

めな けれ ば な らない。

(6 )研 究機 関 の 長 は 、本 人等 か ら 、 匿名化 され て い な い試 料 ・情

報 で あ つて そ の本 人 を識 別 す る こ とが で き る もの が 第 12の規 定

に反 して他 の 研究機関 (共同 研 究 機 関 を含 む 。 以下 同 じ。 )に
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提供 され て い る とい う理 由 に よ つて 、 当該試 料 ・情報 の他 の 研

究機 関へ の 提 供 の停止 を求 め られた場 合 で あ つて、 その 求 め が

適正 と認 め られ る ときは 、遅 滞 な く、 当該 試 料 ・情 報 の他 の 研

究機 関へ の 提 供 を停 止 しな けれ ばな らな い 。 た だ し、 当該 試 料

・情 報 の他 の 研 究機 関へ の 提 供 を停止 す る こ とが 困難 な場 合 で

あ って 、 当該 本 人の権 利 利 益 を保護 す るた め 必要 な これ に代 わ

るべ き措 置 を とる ときは 、 この 限 りでな い。

(7 )研 究機 関 の 長 は、( 6 )の規 定 に よ り提 供 の停 止 を求 め られ た 匿

名化 され て い な い試 料 ・情 報 の 全部 又 は 一部 に つ いて 、他 の 研

究 機 関へ の 提 供 を停 止 した 場 合 又は他 の 研 究 機 関へ の提 供 を停

止 しな い 旨の 決 定 を した場 合 に は、請 求 者 に対 し、遅 滞 な く、

その 旨 を通 知 しな けれ ば な らな い。 また 、他 の研究機 関 へ の 提

供 を停 止 しな い 旨 を通 知 す る場 合又 は他 の研 究機 関へ の提 供 の

停止 と異 な る措置 を とる旨 を通 知す る場 合 に は、請 求者 に対 し、

その理 由 を説 明 し、理解 を得 る よう努 め な けれ ばな らな い。

(8 )研 究機 関 の 長 は 、開示 等 の求 めに応 じる手 続 と して、次 に掲

げる事 項 を定 め る こ とが で きる。なお 、 そ の場 合 には本 人等 に

過 重 な負担 を課 す る もの とな らないよ う、 その 負担 の軽 減 に努

め な けれ ば な らな い。 また 、本 人等 が 当該 手続 に よ らず に開 示

等 の求 め を行 つた ときは 、請 求 者 に対 し、開 示 等の 求 め に応 じ

る こ とが 困難 で ある旨 を通 知す ることが で き る。

①  開 示等の求めの申出先

②  開 示等の求めに際 して提出すべ き書面 (電子的方式、磁気

的方式その他人の知覚によつては認識す ることができない方

式で作 られ る記録 を含む。)の 様式その他の開示等の求めの

方式

③  開 示等の求めをする者が本人等であることの確認の方法

④ ( 2 )の規定に基づき手数料 を定めた場合には、その徴収方法

(9 )研 究機関の長は、本人等か ら開示等の求めがあつた場合にお

いて、請求者 に対 し、その対象 となる保有す る個人情報 を特定

するに足 りる事項の提示 を求め ることができる。なお、本人等

が容易かつ的確に開示等の求めを行 うことができるよう、当該

個人情報の特 定に資す る情報の提供その他本人等の利便 を考慮

するとともに、本人等に過重な負担 を課す るものとな らないよ

う配慮 しなければな らない。        .

第 フ章  重 篤な有害事象への対応

第 17  重 篤な有害事象への対応

1 研 究者等の対応           ′

第 8章

第 1 8

( 1 )

(21

研究者等 は 、侵 襲 を伴 う研 究 の 実 施 に お いて重 篤 な有 害 事 象 の

発 生 を知 った場 合 に は 、 3( 1 )の規 定 に よる手 順 書 等 に従 い、研 究

対 象 者等へ の説 明等 、必 要 な措 置 を講 じる と と もに 、 速 やか に 研

究 責 任者 に報 告 しな けれ ばな らな い。

2 研 究責任 者 の対 応

( 1 )研 究 責 任 者 は 、侵 襲 を伴 う研 究 の実施 に お いて 重 篤 な有 害 事

象 の発生 を知 つた場 合 に は 、速 や か に、 そ の 旨 を研 究 機 関 の 長

に報告す る と ともに 、 3( 1 )の規 定 に よ る手 順書 等 に従 い、適 切

な対応 を図 らな けれ ば な らな い 。 また 、 速 やか に 当該 研究 の 実

施 に携わ る研 究 者 等 に対 して 、 当該 有害 事 象 の 発 生 に係 る情 報

を共有 しな けれ ばな らな い。

(2 1  研究 責任 者 は 、他 の研 究 機 関 と共 同で 実 施 す る侵 襲 を伴 う研

究 の実施 に お いて重 篤 な有 害 事 象 の発 生 を知 った 場 合 に は 、速

やか に当該 研究 を実 施 す る共 同研究機 関 の研究 責 任 者 に対 して 、

当該有害 事 象 の発 生 に係 る情 報 を共有 しな けれ ば な らな い。

3 研 究機関 の 長 の対 応

( 1 )研 究機 関 の長 は 、侵 襲 を伴 う研 究 を実 施 しよ う とす る場 合 に

は 、 あ らか じめ 、重 篤 な有 害 事 象 が発 生 した際 に 研 究 者 等 が 実

施 すべ き事 項 に関 す る手 順書 を作 成 し、 当該 手 順 書 に従 つて適

正 か つ円滑 に対 応 が行 わ れ る よ う必要 な 措 置 を講 じな けれ ば な

らな い。

(2 )研 究機 関 の 長 は 、 2 ( 1 )の規 定 に よ り研 究 責任 者 か ら重 篤 な 有

害 事 象の発 生 に つ いて報 告 が な され た場 合 には 、 手 順 書 に従 つ

て速 やか に必 要 な対 応 を行 う と ともに 、 当該 有 害 事 象 につ い て

倫 理審査 委 員会 の意 見 を聴 き 、必 要 な措 置 を講 じな けれ ば な ら

な い。

(3 )侵 襲 (軽微 な侵 襲 を除 く。 )を 伴 う研 究 で あ って介 入 を行 う

もの の実 施 に お い て予 測 で き な い重 篤 な有 害 事 象 が 発 生 し、 当

該 研究 との直 接 の 因 果 関 係 が 否 定 で きな い場 合 に は 、 当該 有 害

事 象 が発 生 した研 究 機 関 の長 は 、速 やか に 、厚 生 労 働 大 臣 に 報

告 す ると ともに 、(2 )の規 定 に よ る対応 の 状 況 及 び 結 果 を公 表 し

な けれ ば な らな い。

研 究 の信 頼 性確 保

利 益相反 の 管理

研 究者等 は 、研 究 を実 施 す る ときは 、個 人 の収 益 等 、 当該 研 究

に係 る利益相 反 に関 す る状 況 に つ いて 、そ の状 況 を研 究 責任 者 に

報 告 し、透 明性 を確 保 す る よ う適 切 に対応 しな けれ ば な らな い 。

研究 責任 者 は 、 医薬 品 又 は 医 療 機 器 の有 効 性 又 は 安 全 性 に関 す
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る研 究 等 、商 業 活動 に関連 し得 る研 究 を実 施す る場 合 には、 当該

研 究 に 係 る利益 相 反 に関す る状 況 を把 握 し、研究計 画書 に記載 し

な けれ ば な らな い。

(3 )研 究 者 等 は 、( 2 )の規 定 によ り研究 計 画書 に記載 され た利益相 反

に 関 す る状 況 を、第 12に規 定 す るイ ン フォー ム ド ・コ ンセ ン トを

受 け る 手続 に お いて研 究対象者 等 に 説 明 しな けれ ばな らな い。

第 19  研 究 に係 る試料 及 び情報 等 の 保 管

何)研 究 者 等 は 、 研 究 に用 い られ る情 報 及 び 当該 情 報 に係 る資 料

(以下 「情 報 等 」 とい う。 )を 正 確 な もの に しな けれ ば な らな い。

(2 )研 究 責 任 者 は 、人体 か ら取 得 され た 試料 及 び情 報 等 を保 管す る

と き は 、(3 )で規 定 す る手順書 に基 づ き 、研 究計 画書 に その方法 を

記 載 す る と と もに 、研 究者 等 が情 報 等 を正確 な もの にす るよ う指

導 ・管 理 し、人体 か ら取 得 され た試 料 及び情報 等 の漏 えい 、混 交 、

盗 難 、 紛 失 等 が起 こ らな い よ う必要 な 管理 を行 わ な けれ ば な らな

い 。

( 3 )研 究 機 関 の長 は 、人体 か ら取 得 され た試 料及 び情報 等の保 管 に

関 す る手 順 書 を作 成 し、当該 手 順 書 に従 つて 、 当該研究機 関が 実

施 す る研 究 に係 る人体 か ら取得 され た試 料 及 び情報 等が適 切 に保

管 され る よ う必要 な監 督 を行 わ な けれ ば な らない。

(4 )研 究 責任 者 は 、( 3 )で規 定す る手 順 書 に従 つて 、( 2 )の規 定 に よ る

管理 の 状 況 に つ いて研 究機 関の 長 へ 報 告 しな けれ ば な らな い。

(5 )研 究 機 関 の長 は 、 当該研究機 関 の 情 報 等 につ いて 、可能 な限 り

長 期 間 保 管 され るよ う努め な けれ ば な らず 、侵襲 (軽微 な侵襲 を

除 く。 )を 伴 う研究 で あ つて介 入 を行 うもの を実 施す る場 合 に は、

少 な く とも、 当該 研 究 の終 了に つ い て 報 告 され た 日か ら 5年 を経

過 した 日又 は 当該 研究 の結 果 の最 終 の 公 表 に つ いて報 告 され た 日

か ら 3年 を経 過 した 日の いず れ か遅 い 日までの期 間 、適切 に保 管

され る よ う必要 な監 督 を行 わ な けれ ば な らな い。 また 、連 結 可 能

匿 名 化 され た情 報 に つ いて、 当該 研 究 機 関 が対 応表 を保有 す る場

合 に は 、対 応 表 の保 管 につ いて も同様 とす る。

(6 )研 究 機 関 の長 は 、人体 か ら取 得 され た試 料及 び情 報 等 を廃 棄 す

る場 合 に は 、匿 名 化 され るよ う必 要 な監 督 を行 わ な けれ ば な らな

い 。

第20  モ ニ タ リング及 び監査

( 1 )研 究 責任 者 は 、研究 の信頼 性 の確 保 に努 めな けれ ば な らず 、侵

襲 (軽微 な侵 襲 を除 く。 )を 伴 う研 究 で あ つて介入 を行 うもの を

実 施 す る場 合 に は 、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、モ ニ タ リン グ及 び 必要 に応 じて監査 を実施 し

な けれ ば な らない。

(2 )研 究 責 任 者は 、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 り適切 に モ ニ タ リング及 び監査 が 行 わ れ るよ う、モ

ニ タ リン グ に従事す る者 及 び 監査 に従 事 す る者 に 対 して必要 な 指

導 ・管 理 を行 わな けれ ばな らな い。

(3 )研 究 責 任 者 は、監 査 の対 象 とな る研 究 の実 施 に 携 わ る者 及 び そ

のモ ニ タ リングに従事 す る者 に 、監 査 を行 わせ て は な らな い。

(4 )モ ニ タ リングに従 事 す る者 は 、 当該 モ ニ タ リ ング の結 果 を研 究

責任 者 に 報 告 しな けれ ば な らな い。 ま た 、監 査 に 従 事 す る者 は 、

当該監 査 の 結 果 を研 究 責任 者 及 び研 究 機 関の 長 に 報 告 しな けれ ば

な らな い 。

(5 )モ ニ タ リングに従事 す る者 及 び監 査 に従事 す る者 は、そ の 業 務

上 知 り得 た 情 報 を正 当な理 由 な く漏 ら しては な らな い。そ の 業 務

に従 事 しな くな つた後 も同様 とす る。

(6 )研 究 機 関 の長 は、日)の規 定 に よ るモ ニ タ リン グ 及 び監査 の 実 施

に協 力 す る と ともに 、 当該 実 施 に必 要 な措置 を講 じな けれ ば な ら

な い。

第 9章  そ の 他

第2 1  施 行 期 日

この 指 針 は 、平 成 2 7年 4月 1日 か ら施 行 す る 。 た だ し、第 20の

規 定 は 、 平 成 2 7年1 0月 1日 か ら施 行 す る。

第2 2  経 過 措 置

( 1 )こ の 指 針 の施行 の 際現 に廃 止 前 の 疫 学 研究 に 関 す る倫 理 指 針 又

は臨 床 研 究 に関す る倫 理 指 針 の規 定 に よ り実 施 中 の 研究 に つ い て

は、 な お 従 前 の例 に よ る こ とが で き る。

(2 1  この 指 針 の施行前 に お い て 、現 に廃 止前 の疫 学 研 究 に関 す る倫

理 指 針 又 は臨 床研究 に関す る倫 理 指 針 の規 定 に よ り実 施 中の 研 究

に つ い て 、 研究者等 及 び研 究 機 関 の長 又 は倫 理 審 査 委 員会 の 設 置

者 が 、 そ れ ぞれ 、 この指 針 の 規 定 に従 つて研 究 を実 施 し又 は倫 理

審査 委 員 会 を運営す る こ とを妨 げな い。

第23  見 直 し

この 指 針 は 、必要 に応 じ、 又 は施 行 後 5年 を 目途 と してそ の 全 般

に関 して 検 討 を加 えた上 で 、見 直 しを行 うもの とす る。

３

４２
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人 を対象 とす

前 文

疫学研 究 は、疾病 の り患 を始 め健康 に関す る
象の頻度や分布を調査 し、その要因を明 らかにする
科学研究である。疾病の成因を探 り、疾病の予防法
や治療法の有効性を検証し、又は環境や生活習慣と
健康とのかかわりを明らかにするために、疫学研
は欠 くこ とができず、医学の発展や国民の健康の保
持増進に多大な役割 を果た している。

疫学研究では、多数の研究対象者の心身の状態
や周囲の環境、生活習慣等について具体的な情報を
取 り扱 う。 また、疫学研究は医師以外にも多くの
係者が研 究に携わるとい う特色を有す る。

そこで 、研究対象者 の個人 の尊厳 と人権 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、ここに倫理指針 を定める。

この指針 は、世界医師会によるヘルシンキ宣言や、
我が国の個人情報の保護 に関す る法律等を踏まえ、
疫学研究の実施に当た り、研究対象者に対 して説明
し、同意 を得 るなど個人情報の保護 を原則 とす る。

また、疫学研究に極 めて多様 な形態があることに
して、 この指針においては基本的な原則 を示すに

と現行 指針 の

正

意
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前文
近年の科学技術の進展に伴い、臨床研究の重要性

は一段 と増 している。臨床研究σ主な目的は、医療
における疾病の予防方法、診断方法及び治療方法の
改善、疾病原因及び病態の理解並びに患者の生活の
質の向上にあ り、最善であると認め られた予防方法、
診断方法及び治療方法であって も、その有効性、効
率性 、利便性及び質に関す る臨床研究を通 じて、絶
えず再検証 されなければならない。

また、医療の進歩は、最終的には臨床研究に依存
せ ざるを得ない場合が多いが、臨床研究においては、
被験者の福利 に対す る配慮が科学的及び社会的利益
よ りも優先 されなければならない。

こうした点を踏まえ、被験者の人間の尊厳及び人
権 を守 るとともに、研究者等がよ り円滑に臨床研 究
を行 うことができるよう、ここに倫理指針を定める。

この指針 は、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 に係 る
議論等 を踏まえ、また、個人情報の保護 に関す る法
律 (平成 1 5年 法律第 5 7号 )第 8条 の規定に基づ
き、臨床研 究の実施 に当た り、研 究者等が遵守すべ

き事項を定めたものである。

しかしながらt臨 床研究には極めて多様な形態があ
ることに配慮 して、この指針においては基本的な原

とどめてお り、研究者等が研究計画を立案 し、その

適否について倫理審査委員会が判断するに当たって

は、この原則 を踏まえつつ、個々の研究計画の内容

等に応 じて適切に判断す ることが求められ る。

また、個人情報の保護 に関 しては、研究を行 う様
関においては、民間企業、行政機 B・3、独立行政法人

等の区分 に応 じて適用 され る個人情報の保護に関
る法律 (平成 15年法律第57号)、行政機関の保有す
る個人情報の保護に関す る法律 (平成15年法律第

号)、独立行政法人等の保有する個人情報の保護に
関す る法律 (平成15年法律第59号 )及 び地方公共

体において個人情報の保護 に関す る法律第H条 第1
項の趣旨を踏まえて制定される条例を遵守する必
があることに留意しなければならない。

疫 学 研 究 が 、 社 会 の 理 解 と信 頼 を 得 て 、 一 層 社

会 に貢 献 す る た め に 、す べ て の 疫 学 研 究 の 関 係 者 が 、

この指針に従って研究に携わることが求められてし
る。 同 時 に 、健 康 の 保 持 増 進 の た め に必 要 な 疫 学

究の実施 について、広 く一般社会の理解が得 られ る
ことを期待す る。

rダノイの プ/〃τ″タノ

施
② 研 究分野の特性に応した科学的合理性の

保
③ 研 究対象者への負担並びに予測され る リス

ク及び利益の総合的評価
④ 独 立かつ公正 な立場に立った倫理審査委員

会による審査

貝」を示すに とどめてお り、研 究責任者が臨床研究計

画を立案 し、その適否 について倫理審査委員会が判

するに当たっては、この原則を踏まえつつ、個々

の臨床研究計画 の内容等に応 して適切に行 うことが

め られる。
臨床研究が、社会の理解 と協力 を得て、一層社会

こ貢 献 す る た め に 、 す べ て の 臨 床 研 究 の 関 係 者 が

この指針に従 つて臨床研 究に携わ ることが求め ら

ている。
なお、個人情報の保護 に関す る法律、行政機 関の

有する個人情報の保護 に関す る法律 (平成 1 5年

律第 5 8号 )、独立行政法人等の保有す る個人情
の保護 に関す る法律 (平成 1 5年 法律第 5 9号 )

び地方公共団体等において個人情報の保護 に関す

る法律第 1 1条 の趣旨を踏まえて制定される条例等
が適用されるそれぞれの臨床研究機関は、個人情報

取扱いに当たつては、それぞれに適用 され る法令、

条例 等 を遵 守 す る必 要 が あ る。

目的
この指針 は、医学系研究の推進 を図 る上での

臨床研究の重要性 を踏まえつつ、人間の尊厳、

人権の尊重その他 の倫理的観 点及び科学的観 点
か ら臨床研 究に携 わるすべての関係者が遵守す
べき事項を定めることにより、社合の理解 と協
力を得て、臨床研究の適正な推進が図られるこ
とを目的とする。
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1 目 的
この指針は、国民の健康の保持増進を図る上

での疫学研究の重要性 と学問の自由を踏まえつ
つ、個人の尊厳及び人権の尊重、個人情報の保
護その他の倫理的観点並びに科学的観点から、

疫学研究に携わるすべての関係者が遵守すべき

事項 を定めることにより、社会の理解 と協力 を

得て、疫学研究の適正な推進が図られ ることを

目的 とする。

3  研 究者等が遵守すべき基本原則
( 1 )疫学研究の科学的合理性及び倫理的妥当性

の確保
① 研 究者等は、研究対象者の個人の尊厳及

び人権 を尊重 して疫学研 究を実施 しなけ
ばならない。
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②

疫学研究 に関す る倫理 指針

(平成1 9年文部科学省厚生労働省告示第 1号 )

人 を対象 とす る医学系研究 に関す る倫理 指針 臨床研究に関する倫理指針

(平成2 0年厚生労働省告示第4 1 5号)



、疫学研究の実施 に当たっては、こ

踏まえた明確かつ具体的な研究計画
成 しなければならない。
者等は、研究対象者 を不合理又は不
法で選んではならない。

(3)イ ン

① 研

( 2 )個人情報の保護
① 研 究者等は、

切 に取 り扱い、
ればならない。

研究対象者 に係 る情報を
そ の 個 人 情 報 を保 護 しな l

第 5  用 語の定義
この指針 における用語の定義 は次のとお りと

る。
( 1 )疫学研 究

明確に特定された人間集団の中で出現する
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 を与える要因を明 らかにす る科学研
究をい う。

( 3 )観察研究
疫学研究の うち、介入研究以外のものをい う。

【インフォームド コンセントを受ける手続において、「
l l 性を有 す る 場 合 ( 採血 の 場 合 等 を い う 。 以 下 同 じ。) J

と規 定 して い る以外

用いている。】

特 に 定 義 を 設 け ず に 「侵 襲 性 」 を

第 2 倫 理審査委員会等
く迅速審査手続きに関する細則>

③ 研 究対象者に対して最小限の危険 (

会 的 に許 容 され る種 類 の もの をい う。 以 下 口 じ。)

を超 え る危 険 を含 ま な い研 究

第 5  用 語 の 定 義            、

( 2 )介入研究

⑤ 事 前の十分な説明及び研究対象者の自由意
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
③ 研 究の質及び透明性の確保

第 2  用 語の定義
この指針における用語の定義は、次の とお り

とする。

は)人 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
の改善又は有効性 の検証を通 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
を目的 として実施 され る活動 をい う。 この指
針 において単に f研究」 とい う場合、人 を対
象 とする医学系研究のことをい う。

第 2  研 究者等の責務等
1  研 究者等の責務等
( 3 )研 究者等は、臨床研 究を実施す るに当たっ

ては、:第 4に 規定す る手続 に よって、イ ンフ
ォーム ド・コンセ ン トを受 けなければな らな
い 。

第 4  イ ンフォーム ド・コンセン ト
1  被 験者か らインフォーム ド・コンセン トを受け
る手続

( 4 )研 究者等は、被験者 が経 済上又は医学上の
理由等 により不利 な立場 にある場合には、特
に当該被験者 の 自由意思の確保 に十分配慮 し
なけれ ばならない。

3用 語 の 定 義

③ 介 入 を伴わず、試料等 を用いた研究であつ
て、疫 学研究 (明確 に特定 された人間集団の
中で出現す る健康に関す 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
明 らかにす る科学研 究をい う。)を 含 まない
もの (以下 「観察研究Jと い う。)

くQ & A >               ‐
A 2 - 1「侵襲Jに ついては次のような考え方で整理をして

います。
① 被 験者に対する危険性の水準が一定程度以上の医

療行 為 を行 うもの と して、

② 被 験者 か ら試料等 の採 取 のた め に行 われ る採 血や

穿刺 を伴 う行 為 で あれ ば 、 「侵 襲 Jを 伴 うと考 え ら

れ ます。一 方 、採尿 、唾液 等 に よ る検 査 は 「侵 襲 」

を伴 うものにはあた らない と考 え られ ます。

なお 、看護 研 究等 は、採血等 の検 査 を行 う場 合等

医療行為 に よる一定程度以上の 「侵 襲Jが なけれ ば、

「侵襲」 を伴 わない研究 と解す るこ とができます。

3 倫 理 審 査 委 員 会

9 ) く 細則 >

③  被 験者 に対 して ( 日 常 生 活 や 日常

を超 え る危

を含 まない臨床研究

基 本 的 考 え 方

用 語 の 定 義

2 ) 介 入

予 防 、 診 断 、 治 療 、 看 護 ケ ア 及 び リハ ビ リ

テ ー シ ョ ン 等 に つ い て 、 次 の 行 為 を 行 う こ と

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 通 常の診療 と同等の医療行為であつても、

被験者 の集団を原則 として 2群 以上のグル
ープに分 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 る作為又は

無作為の割付けを行つてその効果等をグル
ー プ 間 で 比 較 す る も の

(4)
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土Lし たがつて、02-2に 示すような研究事例 (治療

行為 の結果 と して随伴 して発 生 した試 料) に つ い て

は、 「侵襲J を 伴 うもの とは考 えてい ませ ん。
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( 5 )研究に用い られ る情報
研究対象者の診断及び治療 を通 じて得 られ

た傷病名、投薬内容、検査又は測定の結果等、
人の健康に関す る情報その他 の情報であつて
研究に用い られ るもの (死者に係 るものを含
む。)を い う。

1 6 )試料 ・情報
人体か ら取得 された試料及び研究に用 い ら

れる情報をい う。

1 7 )既存試料 ・情報
試料 ・情報の うち、次に掲げるいずれかに

該当するものをい う。
① 研 究計画書が作成 されるまでに既 に存在

する試料 ・情報
② 研 究計画書の作成以降に取得 された試料

・情報であって、取得の時点においては当
該研究計画書の研究に用い られ ることを目
的 としていなかったもの

す る者 (死者 を

究を実施 される
)
なる既存試料 ・

{ 9 )研究機関
研究を実施す る法人、行政機関及び個 人事

業主をいい、試料 ・情報の保管、統計処理そ
の他の研究に関す る業務の一部についてのみ
委託を受けて行 う場合を除く。

ω 共 同研究機関
研究計画書に基づいて研 究を共同 して実施

す る研究機関をいい、当該研究のために研究

対象者 か ら新たに試料 ・情報を取得 し、他の

研究機関に提供を行 う機関を含む。

m 摯晃農民称3電子蓄御苛籍電υ響髪対象者
か ら取得 し、又は他の機 関か ら提供を受けて

保管 し、反復継続 して他の研究機 関に提供を

行 う業務を実施す る機関をい う。

は,  研 究者等

研 究責任者その他の研究の実施 (試料 ・情

報 の収集 ・分譲 を行 う機 関における業務の実
施 を含む。)に 携 わる関係者 をいい、研 究機

関以外 において既存試料 ・情報の提供のみを

行 う者及び委託 を受けて研 究に関する業務の
一部に従事する者 を除 く。

1 0  研究責任者
研究の実施 に携 わるとともに、所属す る研

究機 関において当該研究に係 る業務 を統括す

る者 をい う。

m  研 究機関の長
研究 を実施す る法人の代表者、行政機 関の

長又は個人事業主をい う。

tう 倫 理審査委員会
研究の実施又 は継続 の適否その他研究に関

し必要な事項 について、倫理的及び科学的な

観点か ら調査審議す るために設置 された合議

制の機関をい う。

十分認め られ、研究用に広 く一般に利用 され、
かつ、一般 に入手可能な組織 、細胞、体液及
び排泄物並びにこれ らか ら抽 出 したD N A等
は、含 まれない。 なお、診療情報 とは、診断
及び治療 を通 じて得 られた疾病名 、投薬名 ヾ
検査結果等の情報をい う。

5 )既 存試料等
次のいずれかに該当する試料等をい う。

① 臨 床研究計画書の作成時までに既 に存在
す る試料等

② 臨 床研究計画書の作成時以降に収集 した
試料等 であって、収集の時点においては当
該臨床研究に用いることを 目的 としていな
かつた もの

者
③ 臨 床研究に用い ようとす る血液、組織、

細胞、体液、俳泄物及び これ らか ら抽 出 し
たDN A等 の人の体の一部 (死者 に係 るも
のを含む。)を 提供する者

④ 診 療 情報 (死者 に係 るものを含 む。)を
提供す る者

(1 4 )臨床研 究機関
臨床研 究を実施す る機 関 (試料等の提供 を

行 う機関を含む。)を い う。

( 1 5 ) 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 む 。) を い う。

( 1 5 ) 共同 研 究 機 関               |
研 究 計 画 書 に 記 載 され た 疫 学 研 究 を 共 同 して

行 う研 究 機 関 を い う。

【規定なし】

( 1 1 )研究責任者
個 々の研究機 関において、疫学研究を遂行す

るとともに、その疫学研究に係 る業務 を統括す

る者をい う。

(1 4 )研究を行 う機関の長
研究を行 う機関に該 当す る法人の代表者及び

行政機関の長な どの事業者及び組織の代表者 を
い う。

( 1 6 )倫理審査委員会

疫学研究の実施の適否その他疫学研究に関 し

必要な事項について、研究対象者の個人の尊厳

及び人権の尊重その他の倫理的観点及び科学的

観点か ら調査審議す るため、研究機 関の長の諮
問機関 として置かれた合議制の機関をい う。
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【規定なし】

( 1 1 ) 研 究 者 等

研 究 責 任 者 、 臨 床 研 究 機 関 の 長 そ の 他 の 臨

床 研 究 に 携 わ る者 を い う。

( 1 2 )研究責任者
個々の臨床研究機 関において、臨床研究 を

実施す るとともに、その臨床研 究に係 る業務

を統括す る者 をい う。

(1 3 )組織の代表者等
臨床研 究機 関を有す る法人 の代表者及び行

政機 関の長等 の事業者及び組織 の代表者 をい

う。

( 1 6 )倫理審査委員会
臨床研 究の実施又は継続 の適否 その他臨床

研究に関 し必要 な事項について、被験者 の人

間の専厳 、人権の尊重その他 の倫理的観 点及
び科学的観点か ら調査審議す るために、次 に

掲げる者が設置 した合議制の機 関 (次に掲 げ
る者が合同で設置 した場合 を含む。)を い う。

① 臨 床研究機関の長
② 一 般社団法人又は一般財団法人

③ 特 定非営利活動促進法 (平成 1 0年 法律

第 7号 )第 2条 第 2項 に規定す る特定非営

利活動法人
④ 医 療関係者により構成 された学術団体

⑤ 私 立学校法 (昭和 2 4年 法律第 2 7 0号 )



( 1 7 )インフォーム ド・コンセン ト
研究対象者 となることを求められた者が、研

究者等か ら事前 に疫学研究に関す る十分な説明
を受 け、その疫学研究の意義、 目的、方法、予

測 される結果や不利益等を理解 し、 自由意思に
基づいて与える、研究対象者 となること及び資
料の取扱いに関す る同意をい う。

第 3 イ ンフォーム ド・コンセン ト等
2 代 諾者等か らインフォーム ド・コンセン トを

受ける手続
研 究対象者 か らインフォーム ド・コンセン ト

を受 けることが困難な場合には、公衆衛生の向
上のために特 に必要がある場合であつて、当該
研究対象者について疫学研究を実施す ることが

必要不可欠であることについて、倫理審査委員
会の承認 を得て、研究機関の長の許可を受けた

【規定なし】

第 5
(5)

1 0  イ ンフォーム ド・コンセ ン ト
研究対象者又はその代詰者等が、実施又 は

継続 され ようとす る研 究に関 して、当該研究
の 目的及び意義並びに方法、研究対象者に生

・ じる負担、予測 され る結果 (リスク及び利益
を含む。)等 につ いて十分 な説明を受 け、そ
れ らを理解 した上で 自由意思に基づいて与 え
る、当該研究 (試料 ・情報の取扱いを含む。)
を実施又は継続 され ることに関する同意をい

つ。

1 0  代諾者
生存す る研 究対象者 の意思及び禾l益を代弁

できると考 え られ る者 であって、当該研究対
象者がインフォーム ド ・コンセ ン トを与える
能力を欠 くと客観的に判断 され る場合に、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 きる者をい う。

し0  代 諾者等
代諾者に加 えてo研 究対象者が死者である

場合にインフォーム ド ・コンセ ン トを与える
ことができる者 を含 めたものをい う。

を理解 し、費意を表することをい う。

I J  連結不可能匿名化
特定の個人 を識別す ることができないよ う

に、 当該個人 と新たに付 された符号又 は番号

との対応表 を残 さない方法 による匿名化をい

う。

0 ,  有害事象
実施 された研究 との因果 関係の有無を問わ

ず 、研 究対象者に生 じた全ての好ま しくない

(医療機関を有

( 1 8 ) 代 諾 者

被 験 者 の 意 思 及 び 利 益 を 代 弁 で き る と考 え

られ る 者 で あ つ て 、 当 該 被 験 者 に イ ン フ ォ ー

ム ド ・コ ンセ ン トを 与 え る能 力 の な い 場 合 に 、
当 該 被 験 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 る者 を い う。

【規定なし】

( 9 ) 連 結 可 能 匿 名 化

必 要 な 場 合 に 個 人 を 識 別 で き る よ うに 、 そ

の 人 と新 た に 付 され た 符 号 又 は 番 号 の 対 応 表

を残す方法による匿名化をいう。

(10)連結不可能匿名化
個人を識別できないように、その人と新た

に付された符号又は番号の対応表を残 きない

方法による匿名化をい う。

くQ& A >
A 2 - 6以 下の通りです。
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( 7 )層

負 指 報 か ら個 人 を識 別 す る こ とが で き る情

報 の 全 部 又 は 一 部 を取 り除 き 、 代 わ りに そ の 人

と 関 わ りの な い 符 号 又 は 番 号 を 付 す こ と を い

_ う 。 資 料 に 付 随 す る情 報 の うち 、 あ る情 報 だ け

で は 特 定 の 人 を識 別 で き な い 情 報 で あ つ て も 、

各 種 の 名 簿 等 の 他 で 入 手 で き る 情 報 と組 み 合 わ

せ る こ とに よ り、そ の 人 を識 別 で き る場 合 |こは 、

組 合 せ に 必 要 な 情 報 の 全 部 又 は 一 部 を 取 り除 い

て、その人が識別できないようI Fすることをい

う。

③薇蜜]蓼署籠指人を識別で喜るように、その
人 と新たに付 された符号又は番号の対応表を残

す方法による匿名化をい う。

0橿
気T島鶴辱省彎ぃょぅに、その人と新たに

付 され た 符 号 又 は 番 号 の 対 応 表 を残 さな い方 法

に よ る 匿 名 化 を い う。

【特 に定義 を設けず に 「有害夢象」を用いている。】
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【規定なし】

【規定なし】

2 適 用範囲
この指針は、人の疾病の成 因及び病態の解明

並びに予防及び治療の方法の確立を 目的 とする

疫学研究を対象とし、これに携わるすべての
係 者 に 遵 守 を求 め る もの で あ る。

1 0  重篤な有害事象
有害事象のうち、次に掲げるいずれかに該

当するものをいう♂
① 死 に至るもの
② 生 命を脅かすもの
③ 治 療のための入院又は入院期間の延長が

必要となるもの
④ 永 続的又は顕著な障害 ・機能不全に陥る

もの
⑤ 子 孫に先天異常を来すもの

| つ 予 測 で き な い 重 篤 な 有 害 事 象

重 篤 な 有 害 事 象 の うち 、 研 究 計 画 書 、 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 又 は 記 載 され て い て

も そ の 性 質 若 し く は 重 症 度 が 記 l l t 内容 と一
致

しな い もの をい う。

OD モ ニタ リング

研 究が適 正 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 つて行われている
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。

19 監 査
研究結果の信頼性 を確保す るため、研究が

この指針及び研究計画書に従 つて行われたか
について、研 究責任者が指定 した者に行わせ

る調査をい う。

第 3 適 用範囲
1 適 用される研究

この指針 は、我が国の研 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 る医学系研究を対象 とする。ただ
し、他 の指針の適用範囲に含 まれ る研 究にあ
つては、当該指針 に規定 されていない事項に
ついてはこの指針 の規定に従つて行 うもの と

する。
また、次に掲げるいずれかに該 当す る研究

は、この指針の対象 としない。
ア 法 令の規定に基づき実施 される研究
イ 法 令の定める基準の適用範囲に含 まれ る

研究
ウ 試 料 ・情報の うち、次に掲げるもののみ

有害事象 の定義 にっいては、治験 に関す るIC Hのガイ
ドラインにお ける次 のよ うな定義 を参考 に します。
「医薬 品が投与 され た患者 又は被験者 に生 した あ らゆ

る好ま しくない医療 上 ので きご と。必ず しも当該 医薬
品の投与 との因果 関係 が明 らか な もののみ を示す もの

ではない。 つ ま り有 害事象 とは、 医薬 品 が投与 され た

際 に起 こる、 あ らゆ る好 ま しくない、あ るいは意 図 し

気 のこ とで あ り、 当該 医薬 品 との因果 関係 の有無 は間
わ ない。」 (「治 験 中 に得 られ る安 全性 情 報 の取 り扱 い

について,平 成 7年3月20日薬審22 7号厚生省薬務 局審査

課長通知)た だ し、薬物等 を投 与 しない介 入研 究 の場
合 には、「医薬品」 を '介入,に 読み替 えて対応 いただ

きたい と思います。
lC Hの ガイ ドライ ンの定義 において も、重篤 な有 害

事象また は日1作用 とは、医薬 品が投 与 された (投与量

にかかわ らない)際 に生 した あ らゆる好 ま しくない医
療上ので きご との うち、以 下の もの を言 うと定 義 され
ています。

a 死 に至 るもの

b 生 命 を脅かす もの

なるもの

e  先 天 異 常 を来 す もの

この他 、 特 定 の 疾 患 領 域 にお い て 、 国 際 的 に標 準

されてい る有害事象評価規準等がある場合 においては、

臨床研 究計画書 に記 載 した上で、そ の基 準 を参考 と し

て運用す るこ とも考 えられます。

重篤 度 の評 価 に お い て は 、 以 上 の 考 え 方 が参 考 に な

る と考 え られ ます 。

② 予 期 しない重篤 な有害事象の考 え方
I C H のガイ ドライ ンにおいては、次 の よ うに定義 さ

れてお り、 この考 え方が参考になる と考 えられ ます。

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 言 う。 あ るた 害 事 象 また は 副 作 用

が予 測 で き る か 否 か の 判 断 は 、 次 の よ うな 資 料 ま

たは状 況 に基 づ い て行 われ る。

世 界 中 の い か な る 国 に お い て も 市 販 され て い

な い 医 薬 品 に つ い て は 、 治 験 薬 概 要 書 が 基 本 的

な資料 とな る。

既 知 で 治 験 薬 概 要 に も記 載 され て い る 重 篤 な

副 作用 で も、そ の 特殊性や 重 症度 に関 して 必要

な情 報 が加 わ る よ うな報 告 は予 測 で きな い事象

とみ なす。 例 え ば、治験薬概 要書 に記 載 され て

い る以 上 に特 定 されてい る ( 限定的 ) か , ま た

は重症 であ る事象 は予測できない もの と考 える。

例 えば 、急性 腎 不 全 に対す る間質性 腎炎 の追加

報 告や 、肝炎 に対 す る劇 症 肝 炎 の追加 な どで あ

る。」

既承認 の医薬 品等 に係 わ る臨床研 究 の場合 は 、治験

案 等概要書 の代 わ りに、添付文書等 の情報 を参 考 にす

るこ とがで き る と考 え られ ます。 また 、そ の他 の手術

手技 ・放射 線 治療等 に係 わ る臨床 研 究 で治験薬 等概 要

書 ・添付 文書 に相 当す る ものが存在 しない場合 には、

危 険及び必然 的 に伴 う心身 に対す る不快 な状 態 と して

臨床研 究計画 書 に記載 され た情報 に基 づ き判 断す る こ

とになると考 え られ ます ( 第2 ( 1 ) く細則 > 口 参 照) 。

【規定な し】

【規定なし】

基本的考 え方

適用範囲
1 )こ の指針は、社会の理解 と協力を得つつ、
医療の進歩のために実施される臨床研究を対
象とし、これに携わるすべての関係者に遵守
を求めるものである。

ただ し、次のいずれかに該 当す るものは、

この指針の対象 としない。

S 乾明登零壌懇%鶴ち臨 長ξ象″ろ
研究

③ 試 料等の うち連絡不可能匿名化 された診

又は意図 しない傷病若
検査値の異常を含む。)

しくはその徴候 (臨床
をい う。
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される研究
③ 資 料 として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 手 術、投薬等の医療行為 を伴 う介入研究

く適用範囲に関する細則>
3  海 外の研究機関との共同研究については、
原則としてこの指針を遵守するものとする。

た だ し、 当該 海 外 の研 究機 関 の 存 す る 国 に お

け る社 会 的 な 実 情 等 に か ん が み 、本 指 針 の適

用 が 困難 で あ る こ とにつ い て 、我 が 国 の研 究

機 関 の倫 理 審 査 委 員 会 の 承 認 を得 て 、 研 究機

関 の 長 の許 可 を受 け た とき は 、相 手 国 の定 め

る法 令 、指 針 等 の基 準 に従 つて行 うこ とが で

き る。 当該 海 外 の研 究機 関 の存 す る 国 にお け

る基 準 が こ の 指 針 よ りも厳 格 な場 合 に は 、 そ

の厳 格 な基 準 を遵 守 しな けれ ば な らな い。

個人情報の保護等

個人情報の保護 に関する措置
( 1 7 )苦情の対応

研 究 を行 う機 関 の 長 は

の 苦 情 等 の

の 窓 回 は 、 研 究 っ て 利 用

2  日 本国外において実施される研究
0 )我 が国の研究機関が 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。)は 、 こ
の指針に従 うとともに、実施地の法令 、指
針等の基準を遵守 しなければな らない。た
だ し、この指針の規定 と比較 して実施地の
法令、指針等の基準の規定が厳格な場合に
は、 この指針の規定に代 えて当該実施地の
法令、指針等の基準の規定に従うて研究を
実施す るものとする。

1 2 ) こ の 指 a l ‐の 規 定 が 日本 国 外 の 実 施 地 に お
け る 法 令 、 指 針 等 の 基 準 の 規 定 よ り厳 格 で
あ り、 こ の 指 針 の 規 定 に 従 っ て 研 究 を 実 施
することが困難な場合であって、次に掲げ
る 事 項 が 研 究 計 画 書 に 記 載 され 、 当 該 研 究
の 実 施 に つ い て 倫 理 審 査 委 員 会 の 意 見 を聴
い て 我 が 国 の 研 究 機 関 の 長 が 許 可 した と き
に は 、 こ の 指 針 の 規 定 に 代 え て 当 該 実 施 地
の 法 令 、 指 針 等 の 基 準 の 規 定 に 従 つ て 研 究
を 実 施 す る こ とが で き る もの とす る。

①  イ ン フ ォ ー ム ド ・コ ン セ ン トに つ い て
適 切 な措 置 が 講 じ られ る 旨

②  研 究 の 実 施 に伴 つ て 取 得 され る 個 人 情
報 等 の 保 護 に つ い て 適 切 な 措 置 が 講 じ ら
れ る 旨

研 究 者 等 の 基 本 的 費 務

研 究 対 象 者 等 へ の 配 慮

ものを含む。)の み を

( 2 ) こ の 指 針 は 、 日 本 国 内 に お い て 実 施 され る
臨 床 研 究 を 対 象 とす る が 、 日本 国 外 に お い て

実 施 され る 臨 床 研 究 も 対 象 と し、 こ れ に 携 わ
るす ● て の 関 係 者 は 、 当該 実 施 地 の 法 令 、 指
針 等 を 道 守 しつ つ 、 原 則 と して こ の 指 針 の 基
準 に従 わ な けれ ば な らな い 。

た だ し、 こ の 指 針 と比 較 し て 当該 実 施 地 の
法 令 、 指 針 等 の 基 準 が 厳 格 な 場 合 に は 、 当 該
基 準 に 従 つ て 臨 床 研 究 を実 施 し な け れ ば な ら
な い。

く細則 >

2  日 本 国外 にお い て 、 当該 日本 国外 の研 究機 関
と共 同で 臨床研 究 を実施す る場 合 には 、原 則 と
して この指針 を遵 守す る と ともに、 当該 日本 国
外 の研 究機 関の 存 す る国 にお け る基準 が こ の指
針 よ りも厳 格 な場合 に は、 当該厳格 な基 準 を遵
守 しなければな らない。

ただ し、本 指 針 が相 手 国 にお ける基 準 よ り厳
格 な場合 で あっ て 、か つ 、次 に掲 げ る要 件 のす
べ て を満 たす場 合 に は、相 手 国 にお け る試 料 等
の提供及 び取扱 い につ い て 、相 手 国 の 定 め る法
令 、指針 等の基準 に従 って行 うことができ る。

イ 相 手 国 にお い て本 指 針 の適用 が 困難 で あ
ること

口 以 下に定 め る事 項 が適 切 に措置 され る こ
とにつ いて 、我 が国 の臨床 研 究機 関 の倫 理
審 査委員 会 の承 認 を受 けヽ 当該機 関の長 が
適 当 と判断 してい るこ と

( イ) イ ン フォー ム ド ・コンセ ン トを得 ら
れ るこ と。

( 口) 提 供 者 の個 人情報 の保護 につ い て適
切な措置が講 じられ るこ と。

( ハ) 研 究 計画 の科 学的 ・倫理的 妥 当性 に
つ い て ヾ相 手 国 にお い て承認 され る こ
と、 又 は相 手 国 が 定 め る法令 、指 針 等
に基 づ い て相 手 国 の研 究機 関 内 の倫 理
審 査 委 員 会 若 しくは これ に準 ず る組 織

に よ り承 認 され 、相 手 国 の研 究 機 関 の

長に よ り許 可 され る こと。

2  研 究者 等 の 責 務 等

1  研 究者 等 の 責 務 等
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第 4

利 用 手 続

第 1  基 本的考え方
3  研 究者等が遵守すべき基本原則

( 2 )個人情報の保護

② 研 究者等は、職務上知 り得た個人情報を
正 当な理由な く漏 らしてはな らない。その

職 を退いた後 も同様 とす る。

第 2  倫 理審査委員会
2  疫 学研究に係 る報告等
② 研 究責任者は、研究対象者に危険又は不利

益が生 じた ときは、直ちに研究機関の長を通
じ倫理審査委員会 に報 告 しなけれ ばな らな
い 。

研 究者等は、研究対象者 の生命、健康及
び人権 を尊重 して、研究 を実施 しなければ

な らない

1 2 ) 研 究 者 等 は 、 研 究 を 実 施 す る に 当 た つ て

は 、 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 3 )研 究者等は、研究対象者又 はその代詰者

等 (以下 「研 究対象者等」 とい う。)及 び
その関係者か らの相談、問合せ、苦情等 (以
下 f相談等」 とい う。)に 適切 かつ迅速 に

対応 しなければならない。

1 4 )研 究者等は、研究の実施 に携わる上で知
り得た情報 を正 当な理 由な く漏 らしてはな
らない。研究の実施に携わらなくなつた後
も、同様とする。

1 5 )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 した場合には、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。

( 7 )研 究者等の個人情報 の保護 に係 る責務等は、

次のとお りとする。
⑩ 当 該研究に係 る個人情報 の取扱いに関す

る被験者等 か らの苦情 ・問い合わせ の適切
かつ迅速な対応に努 めな|ザればならない。

【規定な し】

研究責任者の責務等
8 )研 究責任者は、臨床研究 に関連す る重篤 な

有害事象及び不具合等の発生 を知った ときは、

直ちにその旨を臨床研究機 関の長 に通知 しな
ければならない。

( 1 ) 被 験 者 の 生 命 、

厳 を 守 る こ と は 、

の 責 務 で あ る。

健 康 、 プ ラ イ バ シ ー 及 び 尊

臨 床 研 究 に 携 わ る 研 究 者 等

第 4

1

しやすいよ うに、担 当

等に配慮 しな くてはな
者 の配置、

らない。
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④ 研 究者等は、法令、この指針及び研究
画に従つて適切 に疫学研 究を実施 しなけ
ばならない。

【規定なし】

【規定なし】

【規定なし】

( 1 )疫学研 究の科学的合理性及び倫理的妥当
の確保
③ 研 究者等は(疫 学研究を実施 しようと

る と き は 、 研 究 計 画 につ い て 、 研 究機 関 の

長 の 許 可 を 受 け な け れ ば な らな い 。 これ を

変 更 し よ う とす る と き も 同様 とす る。

【再掲】
② 研 究者等は、科学的合理性及び倫理的妥

当性が認 め られない疫学研究を実施 しては
ならず、疫学研究の実施に当たっては、こ
の点を踏まえた明確かつ具体的な研究計画
書を作成 しなければならない。

【規定なし】

第 1 基 本的考 え方
3研 究者等が遵守すべき基本原則
(4 )研究成果の公表

研究責任者 は、研 究対象者 の個人情報の保
護のために必要な措置 を講 じた上で、疫学研

究の成果 を公表 しなければな らない。

【規定な し】

【規定なし】

2  倫 理審査委員会
2  疫 学研究に係 る報告等

【再掲】
② 研 究責任者は、研究対象者 に危険又は不利

益が生 じた ときは、直ちに研究機関の長を通
じ倫理審査委員会 に報 告 しなけれ ばな らな

い 。

1 3 )研究責任者は、侵襲 (軽微な侵襲を除 く。)
を伴 う研 究であつて通常の診療 を超える医
療行為を伴 うものを実施 しよ うとする場合

には、当該研 究に関連 して研究対象者 に生

じた健康被害に対す る補償 を行 うために(
あらか じめ、保 険への加入その他の必要な

措置を適切に講 じなければならない。

1 4 )研 究責任者は、第 9の 規定に基づ き、研
究の概要その他 の研究に関す る情報を適切
に登録す る とともに、研究の結果 について

は、これ を公表 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
仁)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。

1  研 究者等の責務等
( 2 )研 究者等 は、臨床研 究を実施す るに当た つ

ては、一般的に受け入れ られた科学的原則 に
従 い、科学的文献その他科学に関連する情報
源及び十分な実験に基づかなければならない。

【規定なし】

【規定なし】

( 6 )研 究者等は、臨床研 究の実施に先立ち、臨
床研 究に関す る倫理その他臨床研究の実施 に

必要な知識 についての講習その他必要な教育
を受けなければならない。

2 研 究責任者の責務等
(3 )研 究責任者 は、臨床研究を実施 し、又は継

続す るに当た り、臨床研究機関の長の許可 を

受けなければならない。

(4 )研 究責任者 は、臨床研究計画において、臨

床研究の実施計画及び作業内容を明示 しなけ
ればな らない。

(2 )研 究責任者は、臨床研究に伴 う危険が予測~さ
れ、安全性 を十分 に確保できると判断で き

ない場合 には、原則 として当該臨床研究を実
施 してはな らない。

1  研 究者等の責務等
( 4 )研 究者等 は、第 1の 3 ( 1 )① に規定す る

研 究 (体外診断 を目的 とした研究 を除 く。)

を実施す る場合には、あ らか じめ、当該臨床

研究の実施 に伴い被験者に生 じた健康被害 の

補償 のために、保険その他の必要な措置 を講
じておかなければな らない。

【規定なし】

く細 則 >

1  研 究 責 任 者 は 、

とともに、把握 した 当該発表情 報 等 に

つ い て 、臨床研 究機 関 の長 に対 し、報告す る こ と

が望 ま しい。

く細則 >

3  研 究責 任者 は 、臨床研 究 を中止 し、又 は終 了

した場 合 には、 その 旨 を臨床 研 究機 関の長 へ 報

告 しな けれ ば な らない。 この場合 にお い て 、研

究責 任者 は 、臨床研 究 に よ り期待 され る利 益 よ

りも起 こ り得 る危 険 が高 い と判 断 され る場 合 等

基 本 的 考 え 方

研 究 者 等 が 遵 守 す ● き 基 本 原 則

( 1 ) 疫 学 研 究 の 科 学 的 合 理 性 及 び 倫 理 的 妥 当 性
の 確 保
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い 。

⑥ 研 究責任者は、研究機関の長が⑤の規定に
よ り当該研究計画の変更、中止その他疫学研
究に関 し必要な事項を決定 した ときは、これ
に従 わなければならない。

【再掲】
② 研 究責任者は、研究対象者に危険又は不利

益が生 じたときは、直ちに研究機関の長を通
じ倫理審査委員会に報告 しなければならな
ヤ` 。

1再掲 】
⑥ 研 究責任者は、研究機関の長が⑤の規定に

よ り当該研究計画の変更、中止その他疫学研
究に関 し必要な事項を決定 した ときは、これ
に従 わなければならない。

【再掲 】
② 研 究責任者は、研究対象者に危険又は不利

益が生 じた ときは、直ちに研究機関の長を通
じ倫 理 審査委員会 に報告 しなけれ ばな らな
い 。

倫理審査委員会
疫学研 究に係 る報告等

① 研 究責任者は、研究期間が数年にわたる場
合 には、研究計画書の定めるところにより、
研 究機 関の長 を通 じて研究実施状況報告書を
倫理審査委員会に提出 しなければならない。

【規定なし】

【規定なし】

【規定なし】

研究者等が遵守すべ き基本原則

( 2 )個人情報の保護
【再掲】

1 6 )研 究責任者は、研究計画書に定めるとこ
ろに より、研 究の進捗状況及び研 究の実施
に伴 う有害事象 の発生状況 を研究機関の長
に報告 しなければならない。

{ 8 1  研 究 責 任 者 は 、 他 の 研 究 機 関 と共 同 で 研
究 を実 施 す る 場 合 に は 、 共 同 研 究 機 関 の 研
究 責 任 者 に 対 し、 当該 研 究 に 関 連 す る必 要
な情 報 を共 有 しな けれ ば な らな い 。

緊 急 性 の 高 い 理 由 に よ り当 該 臨 床 研 究 を 中 止 又
は 終 了 した 場 合 につ い て は 、 遅 滞 な く、 そ の 旨

を臨 床 研 究機 関 の長 へ 報 告 しな けれ ば な らな い。

2  研 究責任者の責務等
( 1 2 )研究責任者の個人情報の保護に係る責務等

( 9 ) 研 究 責 任 者 は 、 毎 年
一 回 、 臨 床 研 究 の 進 捗

状 況 並 び に 有 害 事 象 及 び 不 具 合 等 の 発 生 状 況
を 臨 床 研 究 機 関 の 長 に 報 告 しな け れ ば な ら な
い 。 ま た 、 臨 床 研 究 を 終 了 した と き は 、 臨 床

研 究 機 関 の 長 に そ の 旨及 び 結 果 の 概 要 を 文 書
に よ り報 告 しな けれ ば な ら な い 。

( 1 0 ) 研 究 責 任 者 は 、他 の 臨 床 研 究 機 関 と共 同 で
臨 床 研 究 を 実 施 す る 場 合 に は 、 当 該 他 の 臨 床
研 究 機 関 の 研 究 責 任 者 に 対 し 、 臨 床 研 究 に 関
連 す る 重 篤 な 有 害 事 象 及 び 不 具 合 等 を 報 告 し
な け れ ば な らな い。

く細 則 >

2  研 究 責 任 者 l t 、他 の 臨 床 研 究 機 関 と共 同 で 臨

床 研 究 を 実施 す る場 合 に は 、 当 該 他 の 臨 床 研 究

機 関 の研 究 責 任 者 に 対 し、 把 握 した 発 表 情 報 等

につ いて 報告 す る こ とが望 ま しい 。

( 1 3 )研究責任者は、臨床研究終了後においても、

被験者が当該臨床研究の結果により得 られた

最善の予防、診断及び治療を受けることがで

きるよう努めなければならない。

【規定なし】

3  臨 床研究機関の長の責務等

(1)露操県現亀色鍵 は、当該臨床研究機関に
おける臨床研究が、倫理的、法的又は社会的

問題 を引 き起 こす ことがない よ う、研 究者等

(当該臨床研究機 関の長 を除 く。)に 対 し、

臨床研 究 を実施す るに当た り、被験者 の人 間
の尊厳及び人権 を尊重 し、個人情報 を保護 し

なければな らないこ とを周知徹底 しなければ

ならない。

【規定なし】
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第 4  個 人情報の保護等
1  個 人情報の保護 に関する措置

③
票鷲言客号機 関の長は、疫学研究の実施 に

関 し、委託を行 う場合はヽ委託 された業務に

関 して取 り扱われ る個人情 報の安全管理及び

②正雪寮甚言壇k僣菅七智4:な塚合F繁劣

13)研 究機関の長 は、その業務上知 り得た情

報を正当な理 由な く漏 らしてはな らない。

その業務 に従事 しな くなつた後 も、同様 と

する。

14)研 究機関の長 は、研究に関す る業務の一

部 を委託す る場合には、委託 を受けた者 が

遵守すべ き事項 について、文書に よる契約

を締結す るとともに、委託 を受 けた者 に対

す る必要かつ適切な監督 を行わなければな

らない。
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個人情報 の適切な取扱いが図 られるよう、委
託を受 けた者に対する必要かつ適切な監督 を
行わな くてはならない。

(1 7 )苦情の対応 【再掲】
研究を行 う機関の長は、研究対象者等か ら

の苦情等 の窓口を設置する等、研究対象者等
からの苦 情や問い合わせ等に適切かつ迅速に
対応 しなければな らない。なお、苦情等の窓
日は、研 究対象者等にとって利用 しやすい よ
うに、担 当者の配置、利用手続等に配慮 しな
くてはな らない。

【規定なし】

【規定な し】

l e l理審査委員会
疫学研 究に係る報告等

④ 研 究機 関の長は、必要に応 じ、当該研究機
関にお ける研究のこの指針への適合性につい

て、自ら点検及び評価 を実施す るもの とす る。

( 4 )研究機 関の長による許可
研究機 関の長は、倫理審査委員会の意見を

尊重 し、研究計画の許可又は不許可その他疫
学研究に関 し必要な事項を決定 しなければな
らない。この場合 において、研究機関の長は、
倫理審査委員会が不承認の意見を述べた疫学
研究については、その実施 を計 可 してはな ら
ない。

倫理審査委員会
疫学研究に係 る報告等       .

⑤ 研 究機関の長は、③の倫理審査委員会の意
見を尊重 し、かつ、④の点検及び評価の結果
に基づ き、必要に応 じて、当該研究計画の変
更、中止その他疫学研究に関 し必要な事項を
決定 しなければならない。

研究の実施のための体制 。規程の整備等
ほ)研 究機 関の長 は、研究を適正 に実施す る

ために必要な体制 ・規程 を整備 しなけれ ば
ならない

1 3 )研究機 関の長 は、研究結果等、研究に
する情報が適切 に公表 されることを確保
なければならない。

に) 研 究 機 関 の 長 は 、 当 該 研 究 機 関 に お け る

研 究 が こ の 指 針 に適 合 して い る こ と に つ い

て 、必 要 に応 じ、自 ら点 検 及 び 評 価 を行 い 、

そ の 結 果 に 基 づ き適 切 な 対 応 を と ら な け れ

ば な ら な い。

1 5 ) 研 究 機 関 の 長 は 、 研 究 に 関 す る倫 理 並 び

に研 究 の 実 施 に 必 要 な 知 識 及 び 技 術 に 関 す

る必要かつ適切 な監督 を行 わ
ない。

4 組 織の代表者等の責務等
(3 )苦 情 ・問い合わせ等に対応す るための体制

整備
組織の代表者等は、苦情 ・問い合わせ等 に

適切かつ迅速 に対応す るため、苦情 ・問い合
わせ等 を受 け付 けるための窓 口の設置や苦情

奏T撃拿誓あ喜繕1奮R看得讐醤暑壽弁ギ警
ために必要な体制の整備 に努 めなければな ら
ない。

3  臨 床研究機関の長の責務等
( 3 )臨 床研究の適正な実施の確保

臨 床 研 究 機 関 の 長 は 、 臨 床 研 究 に係 る業 務
並 び に 重 篤 な 有 害 事 象 及 び 不 具 合 等 に 対 して

研究者等が実施すべ き事項に
作 成 し、 臨 床 研 究 が 当 該 手 順 書 に 従 つ て 適 正

かつ円滑に行 われ るよう必要 な措置 を講 じな
ければならない。

( 2 )被 験者の健康被害等に対す る補償等の確保
臨床研究機関の長は、いかなる臨床研究も、

臨床研究機 関の長の責任 の下で計画 され、実
施 され ること及び臨床研究に起因する被験者
の健康被害等 に対す る補償 その他 の必要な措
置が適切に講 じられ ることを確保 しなければ
ならない。

( 1 3 )臨床研究計画等の公開
臨床研究機 関の長 は、 2 ( 5 )の 登録がな

され、臨床研究計画及び臨床研究の結果の公

開が確保 され るよう努めなければならない。

( 1 0 )自己点検
臨 床 研 究 機 関 の 長 は 、 必 要 に 応 じ、 当該

床 研 究 機 関 に お け る 臨 床 研 究 が こ の 指 針 に 適

合 して い る か 否 か に つ い て 、 自 ら点 検 及 び 評

価 を行 わ な け れ ば な らな い 。

( 1 2 )研究者等の教育の機会の確保
臨床研究機 関の長 は、臨床研究の実施 に先

立ち、研 究者 等が臨床研究の倫理 に関す る講

習その他必要な教育 を受け ることを確保す る

ために必要な措置を講 じなければな らない。

( 6 )倫 理審査委員会、の付議

【前段略 】また、 2 ( 3 )の 規 定によ り、

研 究責任 者か ら臨床研 究の実施又は継続 につ

いて許可 を求め られ た場合 ( 2 ( 7 )の 規定
に よ り、臨床研 究計 画 を変 更 した場合 を含
む。)に は、臨床研究の実施又は継続の適否、
臨床研 究計画の変更その他の臨床研 究に関 し

必要な事項 について、速やかに倫理審査委員
会の意見を聴かなければな らない。 【以下略】

【規定なし】
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1 6 ) 研 究 機 関 の 長 は 、 当該 研 究 機 関 に お い て

定 め られ た 規 程 に よ り、 こ の 指 針 に 定 め る

権 限 又 は 事 務 を 当 該 研 究 機 関 内 の 適 当 な 者

に委 任 す る こ とが で き る。

研究の許可等
L )研 究機 関の長は、研究責任者 か ら研究の

実施又は研究計画書の変更の許可を求 め ら
れたときは、倫理審査委員会に意見を求め、
その意見を尊重 し、当該許可又は不許 可そ
の他研究に関 し必要な事項につ いて決定 し
なければな らない。

い 研 究機関の長は、研究責任者 をは じめと
する研究者等か ら研 究の継統 に影響 を与え
ると考え られ る事実又は情報 について報告
を受けた場合には、必要に応 じて倫理審査
委員会に意見を求め、その意見 を尊重す る
とともに、必要 に応 じて速や かに、研 究の

停止、原 因の究明等、適切な対応 をとらな
ければならない。

1 3 )研 究機関の長は、倫理審査委員会が行 う
調査に協力 しなければならない。
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【規定なし】

倫 理 審 査 委 員 会

疫 学 研 究 に 係 る報 告 等

⑦ 研 究責任者は、疫学研究の終了後遅滞なく、
研究機関の長を通 じ倫理審査委員会に研究結
果の概要 を報告 しなければな らない。

【規定なし】

【規定なし】

【規定な し】

基本的考 え方
研究者等が違守すべ き基本原則

(1 )疫学研究の科学的合理性及び倫理的妥当性

の確保
【再掲】

② 研 究者等は、科学的合理性及び倫理的妥当

性が認 め られない疫学研究を実施 してはな ら

ず 、 この点を

踏まえた

に)研 究機 関の長 は、研究の実施の適正性灌
しくは研究結果の信頼 を損 な う事実若 しく
は 情 報 又 は 損 な うお そ れ の あ る 情 報 に つ ヽ

て報告を受けた場合には、速やかに必要な
措置を講じなければならない。

( 5 1  研究機関の長 は、研究責任者 か ら研究の
終了について報告 を受けた ときは、当該研
究に関す る審査を行つた倫理審査委員会 に
必要な事項 について報告を しなければな ら
ない。

0)研 究機 関の長 は、当該研究機 関における
研究が この指針 に適合 していることについ
て、大臣又はその委託 を受けた者 (以下 「大
臣等」 とい う。)が 実施す る調査 に協力 し
なければならない。

研究計画書に関す る手続
研究計画書の作成 ・変更

0 )研 究責任者は、研究を実施 (研究計画書

( 9 )厚 生労働大臣等への報告
② 臨 床研究機関の長は、当該臨床研究機 関

において現在実施 している又 は過去 に実施
された臨床研究について、 この指針 に適合
していないこと (適合 していない程度が重
大である場合に限る。)を 知つた場合には、
速やかに倫理審査委員会の意見 を聴 き、必
要 な対応 を した上で、その対応 の状況 。結
果 を厚生労働大臣等に報告 し、公表 しなけ
ればならない。

( 1 1 )厚生労働大臣等の調査への協力
臨床研究機関の長は、当該臨床研究機 関が

この指針に適合 しているか否かについて、厚
生労働大臣等が実施す る実地又は書面による
調査に協力 しなければならない。

(98厚告藻鼎発展苗32稚亨第1の3(1)①
及び②に規定する研究であって、侵襲性 を
有するものにおいて、臨床研究に関連す る
予期 しない重篤な有害事象及 び不具合等か
発生 した場合 には、( 8 )の 対応 の状況 ・

結果を公表 し、厚生労働大臣又はその委託
を受けた者 (以下 「厚生労働大臣等」 とい
う。)に 逐次報告 しなければならない。
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第2  研 究者等の責務等
2  研 究責任者の責務等
【再掲】
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ときは、研究計画について、研究機 関の長

許可を受けなければならない。 これ を変更 し

ようとす るときも同様 とす る。

【規定なし】

【規定なし】

第 1  基 本的考え方
4  研 究機関の長の責務

( 3 )倫理審査委員会への付議 【再掲】
研究機関の長は、研究者等から3 ( 1 )③

許可を求められたときは、倫理審査委員会
意見を聴かなければならない。【以下略】

く研 究機 関 の 長 に よ る許 可 に 関す る細 則 >

研 究 機 関 の長 は 、 公 衆 衛 生 上 の 危 害 の発 生 又 は

拡 大 を 防 止 す るた め 緊急 に研 究 を実 施 す る必 要 が

あ る と判 断 す る場合 には、倫理審 査 委員 会 の意

を聴 く前 に許 可 を決 定す る こ とが で きる。 この場

合 にお いて 、研 究機 関の長 は、許 可 後遅滞 な く倫

1 2 1  研究責任者は、他の研 究機 関 と共同 して

研究を実施 しよ うとす る場合 には、各共同

研究機 関の研 究責任者の役割及び責任 を明

確に した上で研究計画書 を作成 しなければ

な らない。

( 3 1  研究責任者 は、当該研究責任者の所属す
る研究機 関における研究に関す る業務の一

部について委託 しよ うとす る場合には、当

該委託業務の内容を定めた上で研究計画書

を作成 しなければならない。

倫理審査委員会への付議

に'研舞綴雷胃1号警滸冤雰塁猛雰牟寄を蒙ζ
られた ときは、当該研究の実施 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。

( 4 )研 究責任者 は、臨床研究計画において、臨

床研究の実施計画及び作業内容 を明示 しなけ

ればな らない。

【規定なし】

( 1 2 )研究責任者 の個人情報の保護 に係 る責務等
は、次の とお りとす る。
1再掲】

② 個 人情報 の取扱 いの全部又は一部 を委託

す る場合 は、その取扱 いを委託 された個 人

情報の安全管理が図 られ るよ う、委託 を受

けた者 に対す る必要かつ適切 な監督 を行 わ

なければな らない。       ｀

く細則 >

臨床 研 究機 関 の長 は、公衆 衛 生 上 の危 害 の発 生

又 は拡 大 を防 止 す るた め緊急 に臨床 研 究 を実施 す

る必 要 が あ る と判断す る場 合 には 、倫 理 審 査 委 員

会 の意 見 を聴 く前に許可 を決定す る ことがで き る。

この場合 にお い て、臨床 研 究機 関 の長 は 、許 可 後

遅 滞 な く倫理 審 査委員 会 の意 見 を聴 く もの と し、

③■争発讐醤宅キ嵯母研究を実施しようとする
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理 審査委員 会 の意 見 を聴 くもの と し、 倫理審査委



員会 が研 究の変 更 又は中止 の意 見を述 べ た場合 に

は、 これ を踏 ま え、研 究責任者 に対 し研 究の変更

又は中止を指示 しなければな らない。

【規定なし】

【規定な し】

( 4 )研究機関の長 による許可 【再掲】
研究機関の長は、倫理審査委員会の意見を

尊重 し、研究計画の許可又は不許可その他疫
学研究に関 し必要な事項を決定 しなければな
らない。この場合において、研究機 関の長は、
倫理審査委員会が不承認の意見を述べた疫学
研究については、その実施 を許可 してはな ら
ない。

倫理審査委員会
疫学研 究に係 る報告等

【再掲】
⑤ 研 3研究機関の長は、③の倫理審査委員会の

を尊重 し、かつ、④の点検及び評価の結見を尊重 し、かつ、④の点検及び評価の結果
に基づき、必要に応 じて、当該研究計画の
更、中止その他疫学研究に関 し必要な事項 を
決定 しなければならない。

⑦ 研 究責任者は、疫学研究の終了後遅滞なく
研究機 関の長 を通 じ倫理審査委員会に研究
果の概要を報告 しなければならない。

研究者等が遵守すべき基本原則
( 3 )インフォーム ド・コンセン トの受領

個人情報の保護等
個人情報の保護 に関す る措置

( 2 )利用 目的の特定

① 研 究を行 う機関の長は、個人情報を取 り

扱 うに当たつては、その利用の 目的 (以下
「利用 目的」 とい う。)を で きる限 り特定

しなければならない。

く研 究計画書 に記載すべ き事項に関す る細則 >

研 究 8 1 画書 に記 載す べ き事項 は、一般 的 に以

の とお りとす るが、研 究内容に応 じて変更で きる。
た だ し、指 針 にお い て記 載す る こ と と され て い る

事 項及 び倫 理 審 査 委 員 会 の審査 を受 け る こ と と き

れ てい る事 項 につ い て は必ず 記載 しな けれ ば な ら

・研究対象者 の選定方針
・研 究の意 義 、 目的 、方 法 、期 間、 個 人 情 報保 護

の方法
・研究機関 の名 称 (共同研究機 関 を含む。)
・研究者等 の氏名
・イ ンフ ォー ム ド ・コンセ ン トの た めの 手続 (イ

ンフォー ム ド ・コンセ ン トを受 け ない場 合 はそ

の理 由及 び 当該研 究 の実施 につ い て公 開す べ き

事項の通知又 は公表 の方法)
・イ ン フォー ム ド ・コンセ ン トを受 け るた め

明事項及 び同意文書
・研 究 に参加 す る こ とに よ り期 待 され る利 益及

起 こ りうる危 険並び に必然的に伴 う不快 な状態
・危 険 又 は 必 然 的 に 伴 う不 快 な 状 態 が 起 こ り うる

場合 の 、 当該 研 究 に伴 う補償 等 の 対応

審査委員会が研究の停止若 しくは中止又は
研究計画書の変更をすべ きである旨の意見
を述べた ときは、当該意見 を尊重 し、研究
責任者 に対 し、研究を停止若 しくは中止又
は研究計画書 を変更 させ るな ど適切な対応
をとらなければならない。

1 2 1  研究機関の長は、他 の研究機 関と共同 じ
て実施する研 究について倫理審査委員会の
意見を聴 く場合には、共同研究機関におけ
る研究の実施の許可、他 の倫理審査委員会
における審査結果及び当該研究の進捗に関
す る状況等の審査に必要な情報について も
倫理審査委員会へ提 供 しなけれ ばな らな
い 。

( 3 1  研究機関の長は、他の研究機 関と共同 じ
て実施 す る研 究に係 る研 究計 画書 につ い
て、一つの倫理審査委員会 による一括 した
審査を求めることができる。

3 研 究機関の長による許可
研究機 関の長は、倫理審査委員会の意見を

尊重 し、研究の実施の許可又は不許可その他
研究について必要な事項 を決定 しなければな
らない。この場合において、研究機関の長は、
倫理審査委員会が研究の実施 について不適当
である旨の意見を述べた ときには、当該研究
の実施を許可 してはならない。

~15‐i扉現彗彊亀'潮誘鬱砥IttI‐i千
‐
1」菫著手

べき事項は、原則 として以下の とお りとす る。
ただ し、倫理審査委員会の意見を受けて研 究

機 関の長が許可 した事項 については、 この限

りではない。

① 研 究の名称
② 研 究の実施体制 (研究機関の名称及び研

究者等の氏名を含む。)
③ 研 究の目的及び意義
④ 研 究の方法及び期間
⑤ 研 究対象者の選定方針
⑥ 研 究の科学的合理性の根拠
⑦ 第 12に規定するインフォーム ド・コンセ

ン トを受ける手続等 (インフォーム ド・コ

ンセン トを受ける場合には、同規定による
説明及び同意に関する事項を含む。)

③ 個 人情報等の取扱い (匿名化する場合に
はその方法を含む。)

◎ 研 究対象者に生じる負担並びに予測され
るリスク及び和jt t  tこれ らの総合的評価並
びに当該負担及びリスクを最小化する対策

倫理審査 委員 会 が 臨床 研 究 の変更 又 は 中止 の意見

を述 べ た場合 に は、 これ を踏 ま え、研 究責任 者 に

対 し、 当骸 臨床 研 究 の変 更又 は中止 を指示 しな け

ればな らない。

【規定なし】

【規 定 な し】

( 7 ) 臨 床 研 究機 関 の 長 に よ る許 可

臨 床 研 究 機 関 の 長 は 、 倫 理 審 査 委 員 会 の 意
見 を尊 重 し、 臨 床 研 究 の 実 施 又 は 継 続 の 許 可

又 は 不 許 可 そ の 他 の 臨 床 研 究 に 関 し必 要 な 事

項 を決 定 しな け れ ば な ら な い 。 こ の 場 合 に ぉ
い て 、 臨 床 研 究 機 関 の 長 は 、 倫 理 審 査 委 員 会
が 実 施 又 は継 続 が 適 当 で な い 旨 の 意 見 を 述 べ

た 臨 床 研 究 に つ い て は 、 そ の 実 施 又 は継 続 を

許 可 して は な らな い 。

2研 究責任者の責務等
【再掲】
( 9 ) 研 究責任者 は、毎年二回、臨床研究の進捗

状況並びに有害事象及び不具合等 の発生状況
を臨床研究機 関の長 に報告 しなけれ ばな らな
い。また、臨床研究 を終了 した ときは、臨床

第'~研 究者琴万百霧専
2 研 究責任者の責務等

( 1 )研 究責任者は、被験者に対す る説明の内容、

同意の確認方法、その他のインフォーム ド ・

コンセン トの手続 に必要な事項を臨床研 究計

画に記載 しなければならない。
この場合 において、第 1の 3 ( 1 )① に規

定す る研 究 (体外診断を 目的 とした研 究 を除

く。)に あつては、当該臨床研究の実施 に伴
い被験者 に生 じた健康被害の補償のための保

険その他 の必要な措置を、第 1の 3 ( 1 )①

に規定す る研 究の うち体外診断を 目的 とした

研究及び第 1の 3 ( 1 )② に規定す る研 究に

あっては、当該臨床研究の実施 に伴い被験者

に生 した健康被害の補償の有無を臨床研 究計

画に記載 しなければならない。

く細則 >

臨 床 研 究 計 画 書 に 記 載 す べ き 事 項 は 、 一 般 的 に

以 下 の とお り とす る。 た だ し、臨 床 研 究 の 内 容 に

応 して変 更 で き る もの とす る。

イ 被 験 者 の選 定 方 針

口 当 該 臨 床 研 究 の 意 義 、 目的 、 方 法 及 び 期 間 、

当該臨床 研 究 に参加 す るこ とに よ り期 待 され る

利 益及 び起 こ り得 る危険並 び に必然 的 に伴 う心

身 に対す る不 快 な状 態、 当該 臨床 研 究 終 了後 の

対応 、 当該 臨床研 究 に係 る個 人情報 の保 護 の方

法 (被験者 を特定 できる場合の取扱 い を含 む。)

ハ 共 同臨床研 究機 関の名称
二 研 究者等 の氏名

ホ イ ンフォー ム ド ・コンセ ン トのための手続
ヘ  イ ン フォー ム ド ・コンセ ン トを受 け るた めの

説 明事項 及 び 同意 文 書 (観察研 究 にお い て も、

試 料等 の採取 に侵 襲性 を伴 うもの につ い て は、

第 1の 3 ( 1 )①及 び② に規定す る研 究 と同様 に十

分な記載 を行 うよ う留意す ること。)

卜 当 該 臨床研 究 に係 る資金源 、起 こ り得 る利 害
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② 研 究者等は、

当該研 究 に係 る資金源 、起 こ りうる利 害 の衝 突



の衝突及び研 究者等 の関連組織 との関わ り

チ 第 1 の 3 ( 1 ) ①に規 定す る研究 ( 体外診 断 を 目

的 と した研 究 を除 く。) に あって は、当該 臨床研

究 に伴 い被 験 者 に生 した健 康被 害 の補償 の た
の保険等必 要 な措 置 (第 1の 3( 1 )① に規 定す る

研 究 の うち体外診 断 を 目的 と した研 究及 び 第 1

の 3( 1 )② に規定す る研 究に あって は、補償 の有

無。)

り 試 料 等 の 保 存及 び 使 用 方 法 並 び に保 存 期 間

ヌ 代 諾 者 を選 定す る場 合 は そ の考 え方

【被 験者 か らイ ン フ ォー ム ド ・コンセ ン トを受 け

ることが困難 な場合 】
ル 当 該 臨床 研 究 の重 要性 、 被験 者 の 当該 臨床 研

究へ の参カロが 当該 臨床 研 究 を実施 す るに 当 た り

必要不可欠 な理由

【規定なし】
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受ける時点において想定され る内容

④ 第 2 0の規定によるモニタ ツング及び監査

を実施する場合には、その実施体制及び実
施手順

{ ,  試料 ・情報を研究対象者から取得し、又は
他の機関から提供を受けて保管 し、反復継続
して他 の研 究 機 関 に 提 供 を行 う業 務 ( 以下 f 収

集 ・分 譲 」 とい う。) を 実 施 す る 場 合 の 研 究

計 画 書 に 記 載 す べ き事 項 は 、 原 則 と して 以 下

の とお り とす る。 た だ し、 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 事 項 に

つ い て は 、 こ の 限 りで は な い。

① 試 料 ・情報の収集 ・分議の実施体制 (試

料 ・情報 の収集 ・分議 を行 う機 関の名称及

び研究者等の氏名 を含む。)
② 試 料 ,情報の収集 ・分譲の 目的及び意義

③ 試 料 ・情報の収集 ・分議の方法及び期間
④ 収 集 ・分譲 を行 う試料 ・情報の種類
⑤ 第 1 2に規定す るイ ンフォーム ド・コンセ

ン トを受 ける手続等 (インフォーム ド ・コ

ンセ ン トを受ける場合には、同規定による

説明及び同意に関す る事項を含む。)

⑥ 個 人情報等の取扱 い (匿名化す る場合 に
はその方法を含む。)

⑦ 研 究対象者に生 じる負担並びに予測 され

るリスク及び利益、 これ らの総合的評価並

びに当該負担及び リスクを最小化する対策
③ 試 料 ・情報の保管及び品質管理の方法

⑨ 収 集 ・分議終了後の試料 ・情報の取扱い

⑩ 試 料 ・情報の収集 ・分護の資金源等、試

料 ・情報 の収集 ・分譲 を行 う機 関の収集 ・

分譲に係 る利益相反及び個人の収益等、研

究者等の収集 ・分譲 に係 る利益相反に関す

る状況
① 研 究対象者等及びその関係者 か らの相談

等への対応
⑫ 研 究対象者等に経済的負担又は謝礼があ

る場合には、その旨及びその内容

⑬ 研 究の実施に伴い、研 究対象者の健康 、

子孫 に受 け継 がれ得 る遺伝的特徴等に関す
る重要な知見が得 られ る可能性 がある場合
には、研 究対象者 に係 る研究結果 (偶発的

所見を含む。)の 取扱い

⑭ 研 究対象者 か ら取得 された試料 ・情報に

【規定なし】



る

に

合

て

け

め

場

い

受

た

る

お

を

の

あ

に

意

究

が

点

同

研

性

時

ら

の
能

る

か

来

可

け

等

将

る

受

者

い

す

を

象

な

供

意

対

れ

提

同

究

さ

に

と

容

研

定

関

旨

内

ヽ
特

機

の

る

て

は

究

そ

れ

い

で

研

ヽ
さ

つ
点

の

は

定

時

他

に

【規定なし】

第 1 基 本的考え方
3 研 究者が遵守すべき基本原則

(4 )研 究成果の公表
研究責任者は、研究対象者の個人情報の保

護 のために必要な措置 を講 じた上で、疫学研
究の成果を公表 しなければな らない。

第 4 個 人情報の保護等
4 研 究結果を公表するときの措置

研 究者等は、研究の結果 を公表す るときは、
個 々の研究対象者 を特定できないよ うにしなけ
ればならない。

関内に倫理審査委員会 を設置できない場合そ
の他の必要がある場合には、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

とをもつてこれに代 えることができる。

【規定なし】

【規定なし】

倫理審査委員会
倫理審査委員会

( 2 )倫理審査委員会の運営

② 倫 理審査委員会の運営に関する規則、委
員の氏名、委員の構成及び議事要旨は公開
されなければな らない。ただ し、議事要 旨
の うち研究対象者 の人権、研究の独創性、
知的財産権の保護又は競争上の地位の保全
のため非公開 とす ることが必要な部分につ

~市
究lご函する藪 I公裏

~… …~~~~~

研究の概要及び結果の登録
研 究責任者 は、介入 を行 う研究について、

国立大学附属病院長会議 、一般財団法人 日本
医薬情報セ ンター又は公益社団法人 日本医師
会が設置 している公開デー タベースに、当該
研究の概要 をその実施に先立ちて登録 し、研
究計画書の変更及び研究の進捗 に応 じて適宜
更新 しなければな らず、また、研 究を終了 し
た ときは、遅滞な く、当該研究の結果 を登録
しなければな らない。ただ し、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 りではない。

倫理審査委員会の設置等
倫 理 審 査 委 員 会 の 設 置 の 要 件

倫理審査委員会の設置者は、次 に掲げる要
件を満たしていなければならない。
① 審 査に関する事務 を的確に行 う能力があ

ること。
② 倫 理審査委員会を継続的に運営する能力

があること。

2~研 究著奪あ百務琴
~~~~~~~~~一 ―‐

1 研 究者等の責務等
【再掲】
( 5 ) 研 究責任者 は、第 1の 3 ( 1 ) ① 及び② に

規定す る研究であつて、侵襲性 を有す るもの
を実施す る場合には、あ らか じめ、登録 され
た臨床研究計画の内容が公開 されてい るデー

タベース (国立大学附属病院長会議、財団法
人 日本医薬情報センター及び社団法人 日本 医
師会 が設置 した ものに限 る。)に 当該研 究 に
係 る臨床研究計画を登録 しなければな らない。
ただ し、知的財産等の問題 によ り臨床研 究の
実施 に著 しく支障が生 じるもの として、倫理
審査委員会が承認 し、臨床研究機 関の長が許
可 した登録 内容については、この限 りではな

( 7 )研 究者等の個人情報の保護に係 る責務等は、
次の とお りとす る。
① 研 究者等は、臨床研究の結果 を公表す る

場合 には、被験者 を特定できない ように行
わなければならない。
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第1 0
1

③ 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。

倫理審査委員会の設置者の責務

は)倫 理審査委員会の設置者 は、当該倫理審
査委員会の組織及び運営に関す る規程 を定
め、当該規程に従 つて、倫理審査委員会の

委員及びその事務に従事す る者に業務 を行
わせなければな らない。

1 2 1  倫理審査委員会の設置者は、当該倫理審
査委員会が審査 を行 つた研究に関す る審査

資料 を当該研 究の終了について報告 され る

日までの期間 (侵襲 (軽微な侵襲を除 く。)
を伴 う研究であつて介入 を行 うものに関す
る審査資料 にあっては、当該研 究の終了に
ついて報告 され た 日か ら5年 を経過 した 日
までの期 間)、適切 に保管 しなければな ら
ない。

( 0  倫 理審査委員会の設置者は、当該倫理審
査委員会の運営 を開始す るに当たつて、倫

理審査委員会の組織及び運営に関す る規程

並びに委員名簿 を倫理審査委員会報告シス

テム (厚生労働省が設置 したものに限る。
以下同 じ。)に おいて公表 しなけれ ばな ら
ない。

また、倫理審査委員会 の設置者 は、年 1

回以上、当該倫理審査委員会の開催状況及

③ 特 定非営利活動促進法 (平成 1 0年 法律
第 7号 )第 2条 第 2項 に規定す る特定非営

利活動法人
④ 医 療関係者によ り構成 された学術団体

⑤ 私 立学校法 (昭和 2 4年 法律第 2 7 0号 )

第 3条 に規定する学校法人 (医療機 関を有

するものに限る。)

⑥ 独 立行政法人通則法 (平成 1 1年 法律第
1 0 3号 )第 2条 第 1項 に規定す る独立行
政法人 (医療の提供等 を主 な業務 とす るも
の に 限 る 。)

⑦ 国 立大学法人法 (平成 1 5年 法律第 1 1
2号 )第 2条 第 1項 に規定す る国立大学法

人 (医療機関を有す るものに限る: )
③ 地 方独立行政法人法 (平成 1 5年 法律第

1 1 8号 )第 2条 第 1項 に規定す る地方独
立行政 法人 (医療機 関 を有す るもの に限

る。)

第 3  倫 理審査委員会
( 2 )倫 理審査委員会の設置者 は、委員会の手順

書、委員名簿並びに会議の記録及びその概要
を作成 し、1当 該手順書に従 つて倫理審査委員

会の業務を行わせなければな らない。

【規定なし】

( 3 )倫 理審査委員会の設置者は、 ( 2 )に 組定
する当該倫理審査委員会の手順書、委員名簿
及び会議の記録の概要を公表 しなければなら
ない。

( 4 ) 倫 理 審 査 委 員 会 の 設 置 者 は 、 ( 2 ) に 規 定

す る 当該 倫 理 審 査 委 員 会 の 委 員 名 簿 、 開 催 状

況 そ の 他 必 要 な 事 項 を 毎 年 一 回 厚 生 労 働 大 臣

等 に報 告 しな けれ ば な らな い 。

第 2
1



いては、この限 りでない

【規定なし】

【規定なし】

( 1 )倫理審査委員会の責務及び構成
① 倫 理審査委員会は、研究機関の長か ら研

究計画がこの指針に適合 しているか否かそ
の他疫学研究に関 し必要な事項について意
見 を 求 め られ た 場 合 に は 、 倫 理 的 観 点 及

科学的観点か ら審査 し、丈書により意見を

述べなければな らない。

疫 学 研 究 に係 る報 告 等

③  倫 理 審 査 委 員 会 は 、研 究 責 任 者 か ら① 又 は

② の 規 定 に よ り研 究 実 施 状 況 報 告 書 の 提 出 又

は 報 告 を受 け た と き は 、研 究 機 関 の 長 に 対 し、

当 該 研 究 計 画 の 変 更 、 中 止 そ の 他 疫 学研 究 に

B O し必 要 な意 見 を述 べ る こ とが で き る。

【規定なし】

:3][[]::!lili3][][]|
開 とす ることが必要な内容 として倫理審査
委員会が判断 したものについては、この限
りでない。

14 )倫 理審査委員会の設置者は、当該倫理審
査委員会 の委員及びその事務 に従事す る者
が審査及び関連す る業務 に関す る教育 ・研
修 を受 けることを確保す るため必要な措置
を講 じなければならない。

15 )倫 理審査委員会の設置者は、当該倫理審
査委員会の組織及び運営がこの指針に適合
していることについて、大臣等が実施す る
調査に協力 しなければならない。

(7)倫 理審査委員会の設置者 は、当該倫理審査
委員会 が この指針に適合 しているか否かに
いて、厚生労働大臣等が実施す る実地又は書
面による調査に協力 しなければな らない。

( 1 )倫 理審査委員会は、臨床研 究機 関の長か ら
臨床研 究計画が この指針 に適合 しているか否
かその他臨床研究の適正 な実施 に関 し必要な
事項 について意見を求 め られた場合 には、倫
理的観 点及び科学的観点か ら審査 し、文書 に
より意見を述べなければな らない。

( 1 0 ) 倫理審査委員会は、実施 され ている、又は
終了 した臨床研 究について、その適正性及び
信頼性 を確保す るた めの調査 を行 うことがで
きる。

【規定な し】

【規定な し】

( 5 ) 倫 理 審 査 委 員 会 は 、 学 際 的 か つ 多 元 的 な 視

点 か ら、 様 々 な 立 場 か らの 委 員 に よ つ て 、 公

正 か つ 中 立 的 な 審 査 を 行 え る よ う、 適 切 に 構

成 され 、 か つ 、運 営 され な け れ ば な らな い 。

く細則 >

1  倫 理審 査 委員会 は 、 医学 ・医療 の専 門家 等 自

然 科 学 の 有敵者 、法律 学 の専 門家等 人 文 ・社会

科 学 の有 臓者及 び 一般 の立場 を代 表 す る者 か ら

構 成 され 、 かつ 、外 部 委 員 を構 成員 と して含 ま

な けれ ば な らない。 ま た、 そ の構成 員 は男 女 両

性 で構成 され なければな らない。

2  審 議 又 は採決 の際 に は、 自然 科 学分 野 だ け で

は な く、 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 してい な けれ ば な

らない。

3  臨 床研 究機 関の長 な ど審 査 対 象 とな る臨床 研
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1 役 割 ・貴務

【規定な し】

【規定な し】

② 倫 理審査委員会は、学際的かつ多元的な

視点か ら、様々な立場か らの委員によつて、

公正かつ中立的な審査を行 えるよう、適切

に構成 されなければならない。

< 倫 理 審査委員会 の構成 に関す る細則 >

倫理審査委員会 は、医学 ・医療 の専門家、法

律 学 の専 門家等 人文 。社会 科 学 の有識者及 び―

般 の 立場 を代表 す る者 か ら構成 され 、外部委員

を含 ま な けれ ば な らない 。 ま た 、 男 女 両 性 で

成 され な けれ ば な らな い。

ほ)倫 理審査委員会は、研究機関の長か ら研
究の実施 の適否等について意見 を求め られ
た ときは、 この指針 に基づ き、倫理的観点
及び科学的観 点か ら、研究機 関及び研究者
等の利益相反 に関す る情報 も含 めて中立的
かつ公正 に審査 を行い、文書によ り意見 を
述べなければな らない。

( 2 1  倫理審査委員会は、ほ)の規定によ り審査
を行 つた研究について、倫理的観点及び科
学的観 点か ら必要な調査 を行い、研 究機 関
の長に対 して、研 究計画書の変更、研究の
中止その他 当該研 究に関 し必要な意見 を述
べ ることができる。

0  倫 理審査委員会の委員及びその事務に従

事す る者 は、ほ)の規定によ り審査を行つた

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 る観点並びビ当該研究
の実施上の観点及び審査の中立性若 しくは

公正性の観点か ら重大な懸念が生 した場合
には、速やかに倫理審査委員会の設置者 に

報告 しなければならない。

構成及び会議の成立要件等

に)倫 澤審査委員会の構成は、研究計画書の

審査等の業務 を適切 に実施できるよう、次
に掲げる要件の全て を満た さなければな ら

ず、①か ら③までに掲げる者 については、
それ ぞれ他 を同時 に兼 ね る こ とはで きな
い。会議 の成立について も同様 の要件 とす

る。
①  医 学 ・医療 の専門家等、 自然科学の有

識者が含まれていること。

② 倫 理学 ・法律学の専門家等、人文 ・社

会科学の有識者が含まれていること。

③ 研 究対象者 の観点も含 めて,般 の立場
か ら意見を述べ ることのできる者が含 ま

れていること。
④ 倫 理審査委員会の設置者 の所属機 関に

所属 しない者が複数含まれていること。

⑤ 男 女両性で構成 されていること。

⑥  5名 以上であること。

{② 審 査の対象 となる研 究の実施 に携わ る研

査
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( 1 )倫理審査委員会の責務及び構成    _
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( 2 )倫 理 審 査 委 員 会 の運 営
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①

【規定なし】

【規定なし】

【規定なし】

【規定なし】

(2 )倫理審査委員会の運営
④ 倫 理審査委員会は、軽微な事項の審査に

ついて、委員長が指名す る委員による迅速
審査 に付す ことその他必要な事項 を定める
ことができる。迅速審査の結果については、
その審査 を行つた委員以外のすべての委員
に報告 されなければならない。

く迅速審査手続 に関す る細則 >

迅 速 審査手続 に よる審査 に委ね るこ とがで き

る事項 は、一般的 に以下の とお りである。

① 研 究計画の軽微 な変更の審査

②  共 同研 究 で あつて、既 に主た る研 究機 関に

お い て倫理審査委員会 の承認 を受 けた研究 計

画 を他 の分担研 究機 関が実施 しよ うとす る場

合 の研 究計画の審査

③  研 究対象者 に対 して最 小限 の危険 (日常生

活 や 日常的 な医学的検査 で被 る身体的 、心理

的 、社会 的危 害の可能性 の限度 を超 えない

険 で あって、社会 的 に許容 され る種類 の も

をい う。 以 下 同 じ。) を 超 える危 険 を含 ま

い研 究計画 の審査

研 究 機 関 の 長 の 責 務

( 3 )倫理審査委員会への付議 【再掲】
研究機 関の長 は、研究者等 か ら3 ( 1 )③

許 可を求 められた ときは、倫理審査委員会

意見を聴 かなければならない。
ただし、次のいずれかに該当する研究計
ついてはjこ の限りでない。

査 委 員 会 へ の 付 議 を 必 要 と しな い と

究者等は、倫理審査委員会の審議及び意
の決定に同席 してはな らない。ただ し、当
該倫理審査委員会の求めに応 じて、その会
議に出席 し、当該研究に関す る説明を行 う
ことはできる。

( 3 1  審査 を 依 頼 した 研 究 機 関 の 長 は 、 倫 理

査委員会の審議及び意見の決定に参カロして
はな らない。ただ し、倫理審査委員会 にお
ける当該審査の内容 を把握するために必要
な場合には、当該倫理審査委員会の同意 を
得た上で、その会議 に同席す ることができ
る。

14)倫 理審査委員会は、審査の対象、内容
に応 じて有識者 に意見を求めることができ
る。

{ 6 1  倫理審査委員会の意見は、全会一致をも
つて決定するよ う努めなければならない。

3  迅 速審査
倫理審査委員会は、次に掲げるいずれかに

該当す る審査について、当該倫理審査委員会
が指名する委員による審査 (以下 「迅速審査」
とい う。)を 行い、意見 を述べ ることがで き
る。迅速審査の結果は倫理審査委員会 の意
として取 り扱 うものとし、当該審査結果は
ての委員に報告 されなければならない。

① 他 の研 究機関 と共同 して実施 され る研究
であつて、既に当該研究の全体について共
同研究機 関において倫理審査委員会の審査
を受け、その実施について適 当である旨の

意見を得ている場合の審査
② 研 究計画書の軽微な変更に関す る審査
③ 侵 襲を伴わない研究であつて介入 を行わ

ないものに関す る審査
④ 軽 微な侵襲を伴 う研 究であつて介入 を行

わないものに関する審査

【試料 ・情報の保管 、統計処理 その他の研究 に関する業務
一部 につ いての み委託を受 けて行 う場 合 について 、「研

Jの 定義か ら除 くととも に、研究機関以外 において

託 を 受 けて 研 究 に 関 す る業 務 の 一 部 に従 夢 す る 者 につ い

て 、 「研 究 者 等 J の 定 義 か ら除 い て いる た め 、規 定不 要 。】

4  他 の研究機関が実施する研究に関する審査
{J  研 究機関の長が、自らの研究機関以外に

究 に 携 わ る者 は 、 当 該 臨 床 研 究 に 関 す る審 議 又

は採 決 に参 加 して は な らな い 。 た だ し、 倫 理 審

査 委 員 会 の 求 め に応 して 、 会 議 に 出 席 し、 説 明

す る こ とは で き る。

臨床 研 究機 関 の長 は、必要 に応 じ、会 議 に 出

席 す る こ とはで き る。 た だ し、 当該 者 は倫 理 審

査 委 員 会の委 員 にな るこ と並 び に審 議及 び採 決

に参力0 するこ とはで きない。

【規定なし】

【規定なし】

【規 定 な し】

9 )倫 理 審 査 委 員 会 は 、 軽 微 な 事 項 の 審 査 に つ

い て 、 委 員 長 が 指 名 す る 委 員 に よ る迅 速 審 査

に 付 す こ とそ の 他 必 要 な事 項 を 定 め る こ とが

で き る。 迅 速 審 査 の 結 果 に つ い て は 、 そ の 審

査 を行 つ た 委 員 以 外 の す べ て の 委 員 に 報 告 さ

れ な けれ ば な らな い 。

くl l l則>

この指針 がい う迅速 な審 査 に委ね る こ とが で き

る事項 は、一般的 に以下の とお りである。

① 研 究計画の軽微 な変更

②  共 同研 究 で あ つて 、既 に主 た る研 究機 関 にお

い て倫 理 審査 委員会 の承 認 を受 け た臨床研 究計

画 を他 の共 同臨床研 究機 関が 実施 しよ うとす る

場合 の臨床研 究計画の審査

③  被 験 者 に対 して最 小限 の危 険

常的 な 医学検 査 で被 る身 体的 、
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( 日常生 活 や 日

心理 的 、社 会 的

に
①

危 害 の 可 能 性 の 限 度 を超 え な い 危 険 で あ つ て 、

社 会 的 に許 容 され る種 類 の も の を い う。) を 超 え

る危 険 を含 ま な い臨床 研 究 計 画 の審 査

3  臨 床研究機関の長の責務等
( 4 )臨 床研究計画の審査 【再掲】

臨床研究機関の長は、臨床研究計画がこの

指針に適合 しているか否かその他臨床研 究の

適正な実施 に関 し必要な事項 について、 あ ら

か じめ、倫理審査委員会に審査 を行 わせ なけ
ればならない。

ツ+ 1群 髪義 関において既に連結 可能匿名化
された情報 を収集す るもの、無記名調査

を行 うものその他の個人情報 を取 り扱 わ

ないものであること。
イ 人 体か ら採取 された試料等 を用いない

ものであること。
ウ 観 察研究であつて、人体へ の負荷 を伴

わないものであること。
工 被 験者 の意思に回答が委ね られている

調査であつて、その質問内容 に よ り被験

者 の心理 的苦痛 をもた らす こ とが想 定 さ

れないものであること。
②
属争=借崇濃告各音舎薯分診票奮冨言参顧
情 報 を 用 い て 、 専 ら集 計 、 単 純 な 統 計 処

③
付
羨亀愴尋亀讐営ヒ電Ψお警£含む契

約 に基づ き、デー タの集積 又は統計処理 の

みを受託す る場合
ア デ ータの安全管理
イ 守 秘義務

た 場 合

ア  他

され

を 行

な い

イ  人

の で

の機 関 に お い て 既 に 連 結 可 能 匿 名

た情報 を収集するもの、無記名調査
うものその他の個人情報 を取 り扱わ

ものであること。
体か ら採取 された試料を用いないも

あること。
ウ 観 察研究であつて、人体への負荷又は

介入 を伴わない ものであること。
工 研 究対象者の意思に回答が委ね られて

いる調査であつて、その質問内容により

研 究対象者の心理的苦痛 をもた らす こと
が想定 されない ものであること。

② あ らか じめ指名す る者 が、研究者等が所
属す る医療機関内の患者の診療録等の診療

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、倫理審査委員会への

付議 を必要 としないと判断 した場合

③ 次 に掲げる事項についての規定 を含む契

約に基づき、データの集積又は統計処理の

みを受託す る場合
ア デ ー タの安全管理措置
イ 守 秘義務

た だ し、 次 の い ず れ か に 該 当 す る 臨 床 研

計 画 に つ い て は 、 こ の 限 りで な い 。

【規定なし】 【規定なし】



研究対象者 か らイ
を受ける手続等

コンセン ト等
ンフォーム ド ・コンセン ト

研 究対象者 か らインフォーム ド・コンセン ト

を受ける手続等は、原則 として次に定めるとこ

ろによる。 【以下略】

( 1 )介入研 究を行 う場合
① 人 体か ら採取 された試料 を用いる場合

ア 試 料 の採取が侵襲性を有す る場合 (採
血の場合等をい う。以下同 じ。)

文 書 に よ り説 明 し文 書 に よ り同意 を 受

け る 方 法 に よ り、 研 究 対 象 者 か らイ ン フ

ォーム ド・コンセン トを受けることを
則 とす る。

イ 試 料 の採取が侵襲性 を有 しない場合

研 究対象者か らインフォーム ド・コン
セン トを受けることを原則 とす る。 この

場 合 に お い て 、 文 書 に よ り説 明 し文 書 に

よ り同 意 を 受 け る必 要 は な い が 、研 究 者

等 は 、 説 明 の 内 容 及 び 受 け た 同 意 に 関 す

る記 録 を作 成 しな けれ ば な らな い。
② 人 体か ら採取 された試料 を用いない場合

ア 個 人単位で行 う介入研究の場合
研 究対象者か らインフォーム ド・コン

セン トを受けることを原員」とする。この

設置 された倫理審査委員会に審査を依頼
る場合には、当該倫理審査委員会は、研
の実施体制について十分把握 した上で審査
を行い、意見を述べなければな らない。

( 2 )倫理審査委員会は、他の研究機関が実施
する研究について審査を行った後、継続 し
て当該研 究機関の長か ら当該研 究に関す る
審査を依頼 された場合 には、審査を行 い、
意見を述べなければな らない。

インフオーム ド
インフォーム ド

・コ ン セ ン

コンセ ン トを受ける手

インフォーム ド・コンセントを受ける手続
等

0 )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
ア 侵 襲を伴 う研究

研 究者等は、 3の 規定による説明事項
を記載 した文書に よ り、インフォーム ド
・コンセン トを受けなければな らない。

イ 侵 襲 を伴わない研究
『)介 入を行 う研究

研 究 者 等 は 、 必 ず し も 文 書 に よ リイ
ン フ オ ー ム ド ・コ ン セ ン トを 受 け る こ

と を 要 しな い が 、 文 書 に よ リイ ン フ ォ
ー ム ド ・コ ン セ ン トを 受 け な い 場 合 に

は 、 3 の 規 定 に よ る説 明 事 項 につ い て 、
口頭 に よ リイ ン フ ォ ー ム ド ・コ ン セ ン

トを 受 け 、 説 明 の 方 法 及 び 内 容 並 び に

受けた同意の内容 に関す る記録 を作
しなければな らない。

② 人 体か ら取得 された試料を用いな
い研究

研究者等は、必ず しもインフォー

ム ド`コ ンセ ン トを受 けることを要
しないが、イ ンフォー ム ド・コンセ

ン トを受 けない場合には、研究に用
い られ る情報の利用 目的 を含む当該

研 究につ いての情報 を研究対象者等

に通知 し、又 は公開 し、研究が実施

又は継続 され ることについて、研究

対象者等が拒否で きる機会を保障 し

なければな らない。

{ 2 1  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

ア 人 体か ら取得 された試料を用いる研究
研究者等は、必ず しも文書 によリイ ン

【規定なし】

ン フ ォ ー ム ド ・コ ンセ ン ト
1  被 験者 か らイ ンフォー ム ド ・コンセ ン トを受
ける手続

( 2 )イ ンフォーム ド・コンセ ン トを受 ける手続
については、臨床研究の多様 な形態に配慮 し、
以下の方法によることとす る。

イ 人 体か ら採取 された試料等 を用いない

場合
研究者 等 は、被験者 か らイ ンフオ~ム

ド ・コンセ ン トを受 けることを必ず しも

要 しない。 この場合 において、研究者等

は、当該 臨床研究の 目的 を含む研究の実

施 についての情報 を公 開 しなければな ら

ない。          ｀

第 5  試 料 等 の 保 存 及 び他 の機 関 の 試 料 等 の利 用

1  試 料 等 の 保 存 等

( 2 ) 人 体 か ら採 取 され た 試 料 等 の 利 用

研 究 者 等 は 、 研 究 開 始 前 に 人 体 か ら採 取 さ

れ た 試 料 等 を 利 用 す る場 合 に は 、 研 究 開 始 時

【規定な し】
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①

『
ヽ

場 合 に お い て 、 文 書 に よ り説 明 し文 書 に

よ り同 意 を受 け る必 要 は な い が 、 研 究 者

等 は 、 説 明 の 内 容 及 び 受 け た 同 意 に 関 す

ィ 憂雷菫[1岩ぢ界矢慕集あ曇讐
。

研 究 対 象 者 か らイ ン フ ォ ー ム ド ・コ ン

諷rど″纂鶴ギ幅を導卜彗
該研究の目的を含む研究の実施について

者『誹免翁麗をし発fI響誉亀暮単彗2
ように しなければならない。

(2b観賓深象言纂最:兌た試料を用いる場合
ア 試 料 の 採 取 が 侵 襲 性 を 有 す る場 合

文 書 に よ り説 明 し文 書 に よ り同 意 を受

け る 方 法 に よ り、 研 究 対 象 者 か らイ ン フ

ォ マ ム ド ・コ ン セ ン トを 受 け る こ とを原

ィ

J事

専 3操 取 が侵 襲 性 を 有 しな い 場 合

研 究 対 象 者 か らイ ン フ ォ ー ム ド ・コ ン

セ ン トを受 け る こ と を原 則 とす る。 この

i3旨書讐夏|ナ蒼意醤毒4秋票ド斎亮薯
等は、説明の内容及び受 けた同意に関す

る記録を作成 しなければな らない。

② 人 体か ら採取 された試料 を用いない場合

ア 既 存資料等以外の情報に係 る資料を用

いる観察研究の場合

研究対象者か らイ ンフォー ム ド・コン

セ ン トを受 け るこ とを必 ず しも要 しな

い。 この場合において、研 究五等は、当

該研 究の 目的を含む研究の実施 について

の情報 を公開 し、及び研 究対象者 となる

者が研 究対象者 となることを拒否できる

ように しなければならない。

個人情報の保護等

資料の保存等
〈2 )人 体か ら採取 された試料の利用

研究者等は、研究開始前に人体か ら採取 さ

れた試料 を利用す る場合 には、研究開始時ま
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第 3 イ ンフォーム ド・コンセン ト等
1 研 究対象者か らインフォーム ド・コンセン ト

を受ける手続等
(2 )観察研究を行 う場合 【再掲 ・抜粋】
② 人 体か ら採取 された試料 を用いない場合

イ 既 存資料等のみを用いる観察研 究の場
合

研究対象者か らインフォーム ド・コン
セ ン トを受 け ることを必ず しも要 しな
い。 この場合において、研究者等は、当
該研究の 目的を含む研究の実施 について
の情報を公開 しなければならない。

第 4 個 人情報の保護等
3 他 の機関等の資料の利用

(2 )既存資料等の提供に当たつての措置
既存資料等 の提供を行 う者は、所属機関外

の者に研究に用いるための資料 を提供する場
合には、資料提供時までに研究対象者等から

資料の提供及び 当該研究における利用に係 る
同意を受け、並びに当該同意に関す る記録を
作成す ることを原則 とす る。ただ し、当該同
意 を受けるこ とができない場合には、次のい

ずれかに該 当す るときに限 り、資料を所属機
関外の者 に提供す ることができる。

① 当 該資料が匿名化 されていること (連結
不可能匿名化又は連結可能匿名化であつて
対応表 を提供 しない場合)。ただ し、当該

と。

イ 人 体か ら取得 された試料を用いない研
究

研究者等は、必ず しもインフォーム ド
・コンセ ン トを受 け るこ とを要 しない
が、イ ンフォーム ド・コンセン トを受け

ない場合には、研究に用い られ る情報が
匿名化 (連結不可能匿名化又は連結可能
匿名化であらて当該研究機関が対応表 を
保 有 しない場合に限 る。)さ れている場

合 を除 き、利用 目的を含む当該研 究につ

いての情報 を研究対象者等に通知 し、又
は公開 し、研究が実施 され ることについ
て、研究対象者等が拒否 できる機会 を保
障 しなければならない。

13 )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
他の研究機 関に対 して既存試料 ・情報の

提供 を行 う者 は、必ず しも文書によ リイ ン
フォーム ド・コンセン トを受けることを要
しないが、文書によ リイ ンフォーム ド・コ

ンセ ン トを受 けない場合 には(3の 規定に
よる税明事項 (既存試料 ・情報を提供す る
旨を含む。)に ついて、 口頭 によ リイ ンフ
ォーム ド ・コンセン トを受 け、説明 の方法
及び内容並びに受けた同意の内容 に関す る

記録 を作成 しなければな らない。ただ し、
これ らの手続 を行 うことが困難な場合であ
って次 に掲 げ るいずれ か に該 当す る とき
は、当該手続 を行 うことなく、既存試料 ・

情報を提供する ことができる。
なお、既存試料 ・情報 の提供 (イ及び ウ

の場合 を除 く。)に つ いては、既存試料 ・

情報の提供 を行 う者 が所属す る機 関 (以下
「既存試料 ・情報の提供 を行 う機 関Jと い

う。)の 長 がそ の内容 を把握できるよ うに
しておかなければならない。

① 当 該試料等が匿名化 (連結不可能匿名化
又は連結可能匿名化であつて対応表 を有 し
ていない場合をい う。)さ れていること。

② 当 該試料等が① に該当 しない場合におい
て、試料等 の提供時に当該臨床研究におけ
る利用が明示 されていない研究についての
同意のみが与えられてい る場合 は、次に掲
げる要件を満た していること。
ア 当 該臨床研究の実施 について試料等の

利用 目的を含む情報を公開 していること。
イ そ の同意が当該臨床研究の 目的 と相 当

の関連性がある と合理的に認 め られ るこ
と。

③ 当 該試料等が①及び② に該 当 しない場合
において、次に掲 げる要件 を満 た してい る
こと。
ア 当 該臨床研究の実施 について試料等の

利用 目的を含む情報を公開 してい ること。
イ 被 験者 となる者 が被験者 となることを

拒否できるようにすること。
ウ 公 衆衛生の向上のために特 に必要があ

る場合であって、被験者の同意 を得 るこ
とが困難であること。

第 4イ ンフォーム ド・コンセン ト
1 被 験者 か らイ ンフォーム ド ・コンセ ン トを受
ける手続

(2 )イ ンフォーム ド ・コンセ ン トを受け る手続
については、臨床研究の多様な形態に配慮 し、

以下の方法によることとする。
② 観 察研究の場合 【再掲 ・抜粋 】

イ 人 体か ら採 取 された試料等 を用 いない

場合
研究者等 は、被験者 か らイ ンフォー ム

ド・コンセ ン トを受 けることを必ず しも
要 しない。 この場合 において、研 究者等
は、当該臨床研究の 目的 を含む研 究の実
施 についての情報を公開 しなけれ ばな ら

ない。

第 5 試 料等の保存及び他の機関の試料等の利用
2 他 の機関等の試料等の利用
(2 )既 存試料等の提供に当たっての措置

既存試料等の提供を行 う者 は、所属機関外
の者 に臨床研 究に用いるた めの試料等 を提供
す る場合には、試料等提供時まで に被験煮等
か ら試料等の提供及び当該臨床研 究における

利用 に係 る同意 を受け、並びに当該 同意に関
す る記録 を作成す ることを原則 とす る。ただ
し、当該同意 を受 けることがで きない場合 に
は、次のいずれかに該 当す るときに限 り、試
料等 を所属機 関外 の者に提供す ることができ
る。

① 当 該試料等 が匿名化 (連結不可能匿名化
又 は連結可能匿名化であつて対応表 を提供
しない場合 をい う。)さ れ てい るこ と。 た
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資料の全部又 は一部が人体か ら採取 された
試料である場合には、所属機関の長に対 し、
その旨を報告 しなければならない。

②  当 該資料 が① に該 当 しない場 合 におい
て、次に掲げる要件 を満た していることに
ついて倫理審査委員会の承認を得て、所属
機関の長の許可を受けていること。

ア 当 該研究の実施及び資料の提供につい
て以下の情報 をあらか じめ研究対象者等
に通知 し、又は公開 していること。
・所属機 関外の者への提供を禾1用目的 と
すること

。所属機 関外の者に提供 され る個人情
の項 目

・所 属 機 関 外 の者 へ の 提 供 の 手 段 又 は 方

法
・研 究 対 象 者 等 の 求 め に 応 じて 当 該 研

対 象 者 が 識 別 され る個 人 情 報 の 研 究

関 外 の 者 へ の 提 供 を停 止 す る こ と

研 究 対 象 者 とな る者 が 研 究 対 象 者 とな

る こ と を拒 否 で き る よ うにす る こ と。

③ 社 会的に重要性の高い疫学研究に用いる
ために人の健康に関わる情報が提供される
場合において、当該疫学研究の方法及び内
容 、 当該 情 報 の 内容 そ の 他 の 理 由 に よ り

及び② によることができない ときには、必
要な範囲で他の適切 な措置 を講 じることに
ついて、倫理審査委員会の承認 を得て、所
属機関の長の許可を受けていること。

く既 存 資 料 等 の 提 供 に 当 た つ て の 措 置 に 関 す る細

則 >

2  倫 理審査 委員会 は、③ に よ り、l L の適切 な

措 置を請 して資料 を提供す るこ とを認 める と

きは、当該疫 学研究及び資料 の提供 が、イ ン

フォー ム ド 」コンセ ン トの簡略化 等 に関す る

細則の①から⑤までのすoて の要件を満た
よう留意すること。

イ 既 存試料 ・情報がアに該当 しない場合
において、次に掲げる要件 を満た してい
ることについて、倫理審査委員会の意見
を聴 いた上で、既存試 料 ・情報の提供を
行 う機関の長の許可を得ていること。
1 7 )当 該研究の実施及 び既存試料 ・情報

の提供について、次 に掲げる情報 をあ
らか じめ研究対象者等に通知 し、又は
公開 していること。
① 既 存試料 ・情報の提供を行う機関

外の者への提供を利用 目的 とする旨
② 既 存試料 ・情報 の提供 を行 う機関

外の者に提供 され る個人情報等の項
目

③  既 存 謀 料 ・情 報 の 提 供 を行 う機 関

外 の者 へ の 提 供 の 手 段 又 は 方 法

④  研 究 対 象 者 又 は そ の 代 理 人 の 求 め

に 応 じて 、 当 該 研 究 対 象 者 を識 別 す

る こ とが で き る個 人 情 報 等 に つ い て 、

既 存 試 料 ・情 報 の 提 供 を 行 う機 関 外
の者への提供を停止す る旨

1 4 1  研究が実施 され ることについて研究
対象者等が拒否で きる機会 を保障する
こと。

ウ 社 会的に重要性 の高 い研究に用い られ
る情報が提供 ざれ る場合であつて、当該
研究の方法及び内容、研究に用い られる
情報の内容その他の理 由によ リア及びイ
によることができない ときには、必要な
範囲で他の適切な措置 を講 じることにつ
いて、倫理審査委員会 の意見 を聴 いた上
で、既存試料 ・情報の提供 を行 う機 関の
長の許可を得ていること。
なお、 この場合において、 60 )の①から
④ までに掲げる要件 の全てに該 当 してい
なければな らない。 また、 6{ ,① か ら③
までに掲げるものの うち適切 な措置 を講
じなければならない。

iを賠II鷲曇]言ill,百][會曇営|
しなければな らない。          |

②
て言葵證措言省昌極Z喜たt写揉:[言に|
ついて倫理審査委員会 の承認を得て、所属
す る組織の代表者等の許可を得ていること。

ア 当 該臨床研究の実施及び試料等の提供
について以下の情報 をあ らか じめ被験者
等に通知 し、又は公開 していること。
・所属機 関外の者への提供 を利 用 目的 と
していること

・所属機 関外 の者 に提供 され る個人情報
の項 目

・所属機 関外の者への提供の手段又 は方
法

・被験者等 の求 めに応 じて当該被験者 が
識別 され る個人情報 の臨床研究機 関外
の者への提供を停止す ること

イ 被 験者 となる者が被 験者 とな ることを
拒否できるようにす ること。

③ 社 会的に重要性の高い臨床研 究に用 いる
ために人の健康に関わる情報が提供 され る
場合 において、当該臨床研究の方法及び内
容、当該情報 の内容その他 の理 由によ り①
及び② に よる ことがで きない ときには、必
要な範囲で他 の適切 な措置 を講 じるこ とに
ついて、倫理審査委員会の承認 を得て、所
属す る組織 の代表者等_の許可を受 けている
こと。

く細則>
2  倫 理審査委員会は、上記③により、他の適
切な措置を講 して試料等を提供することを認
めるときは、当該臨床研究及び試料等の提供
が、次に掲げる①から⑤までの全ての要件を
満たすよう留意すること。

インフォーム ド・コンセン ト

被験者か らイ ンフォーム ド ・コンセ ン トを受

ける手続
(2 )イ ンフォーム ド ・コンセ ン トを受 ける手続

については、臨床研究の多様 な形態に配慮 し、

以下の方法によることとす る6【再掲 ・抜粋】

② 観 察研究の場合
ア  人 体 か ら採 取 され た 試 料 等 を 用 い る 場

にI千高書警≧う言勢喜絶馨ワ}根譲薯
か らイ ンフォー ム ド ・コンセ ン トを受 け
なけれ ばな らない。 ただ し、試料等 の採

取が侵襲性 を有 しない場合 には、文書 に

よる説 明及 び文書に よる同意に代 えて、

説明の内容 及び被験者か ら受 けた同意 に

関す る記録 を作成することができる。

イ 人 体か ら採取 された試料等 を用 いない

場合

ること。

す

|

|

―

―

―

―

―

―

―

――

―

―

―

―

―

―

―

洲

到

‥――

劃

馴

劃

馴

劃

到

馴

到

馴

提

の
　

ド

ヽ
場

０ヽ
者
れ
受

　

・
一
＞
該
究
等
ば

の
合

　
ム
が

い
て
て
象
け
を
　
料

オ

ｏ
当
研
者
れ

曜
楚
ド・‐ま、な
ド．確
勒
反
陳
齢
く。＞靴
始
卦
料．”費
囀

統
研
ム
等
ト

ム
該
情
ら
た
＜
除
匿
る
セ
試
に
る
回

手
て

一
者

ン

一
当

。
と
け

い
を

ヽ
い
ン
存
施
れ
撤

の
け

オ
究
セ

オ

ヽ
料
が
受
な
合
た
用

コ
既
実
さ
を

Ｄ
受

フ
研

ン
フ
は
試
統
ら
ら
場
ま
を

・　
ヽ
の
施
意

を

ン
　

コ
ン
に
存
手
か
な

る
　
報
ド
は
究
実
同

０

C 限

被

の
許

険

　

益

　

該

究

　

い
　

等

方

　

後

　

収

そ

的

努

　

と

い
押
誂
帆
統
　
利
　
畔
期
　
妙
　
淵
“
　
疇
　
椰
‐こ、中
“　
静

て

検

可

含

ぇ
　

の
　

上

臨

　

ヽ
　

ヽ

ヽ
　

者

　

料

会

用

さ

　

が

し

学

の
社

超

　

者

　

際
該

　

に

　

し

を

　

験

　

拭

社

利

知

　

性

の

る

限

容

を

　

と

　

臨

の
　

ず

ア

　

イ

　

ゥ

　

　

　

　

認

②

　

③

　

　

④

⑤

第 3

1

インフォーム ド・コンセン ト等

研究対象者か らインフォ‐ム ド・コンセン ト

らテ境昌扉彙言行 う場合 【再掲 ・抜粋】

① 人 体から採取 された試料 を用いる場合

イ 試 料の採取が侵襲性を有 しなぃ場合

研究対象者か らインフォーム ド・コン

セン トを受 けることを原則 とす る。 この

13嵩暮じ互iす蒼恵婆患41翠}斎見暑
等は、説明の内容及び受 けた同意に関す

る記録を作成 しなければならない。

② 人 体か ら採取 された試料を用いない場合

イ 既 存資料等のみを用いる観察研究の場

合
研究対象者か らインフォーム ド・コン

セ ン トを受 け るこ とを必ず しも要 しな

い。 この場合において、研究者等は、当

該研究の 目的を含む研究の実施について
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第

第 4
1

個人情報の利用
変更前の利用 日
と合理的に認め
はならない。

1  基 本 的 考 え 方

3  研 究 者 等 が 遵 守 す べ き基 本 原 則
くイ ンフォー ム ド ・コンセ ン トの受領 に関す る細則 >

研 究対象者 に対す る説 明の内容 は 、一般 的に以下
の事項 を含む もの とす る。

・研究機関名 、研究者等 の氏名
・研究対象者 として選定 された理 由
。当該研 究の 目的、意義及 び方法 、期 間
。研究への参加 が任意 であ ること
・当該研 究 の実施 に同意 しない場合 であ つて も何

ら不利益 を受 けるこ とはない こ と。
・研 究対 象者 が 当該研 究の実施 に同意 した場合 で

あつて も随時 これ を撤回で きること。
。当該研 究 に参加 す ることに よ り期待 され る利 益

及 び起 こ りうる危険並び に必然的 に伴 う不快 な

状態

危 険 又 は 必 然 的 に 伴 う不 快 な状 鮨 が 起 こ り うる

場合 の 、 当該 研 究 に伴 う補 償 等 の対 応

当該 研 究 に係 ろ資 金 源 、 起 こ り うる利 害 の衝 突

及 び研 究者 等 の 関連 組 織 との 関 わ り

個 人 情 報 の 取扱 い

研 究 対 象 者 等 か らの 開 示 の 求 め に 対 し開示 が で

きな い こ とが あ らか じめ 想 定 され る事 項 が あ る

場 合 は 、 当該 事 項 及 び理 由

研 究 対 象 者 を 特 定 で き な い よ うに した 上 で 、研

究 の成 果 が 公 表 され る可能 性 が あ る こ と.

・代 諾 者 か ら同意 を受 け る場 合 は、研 究 の 重要 性 、

必 要 不 可欠 性
・個 人 情 報 を 第 二 者 (代諾 者 を除 く。)へ 提 供 す

る可能性 が あ り、第 4の 1 ( 9 )① の アか らエ

に掲 げ る事項 以外 当該内容 (第二者へ提供 され

る個人 情報 の項 目な ど)
・共同研究 を行 う場合 は、①共同研 究であるこ と、

②共 同 して利 用 され る個 人情報 の項 目、③ 共 同

して利 用す る者 の範 囲、④利用す る者 の利 用 目

的及 び⑤ 当該個人情報 の管理 につ い て責任 を有

⑨ 研 究に関する情報公開の方法

⑩ 研 究対象者等の求めに応 して、他 の研究
対象者等の個人情報等の保護及び当該研究
の独創性の確保 に支障がない範囲内で研究

計画書及び研 究の方法に関す る資料 を入手

又は閲覧できる旨並びにその入手又は関覧
の方法

① 個 人情報等の取扱 い (匿名化する場合 に
はその方法を含む。)

⑫ 試 料 ・情報の保管及び廃棄の方法

⑮ 研 究の資金源等、研究機 関の研究に係 る

利益相反及び個人の収益等、研 究者等の研

究に係 る利益相反に関す る状況
⑭ 研 究対象者等及びその関係者か らの相談

等への対応

⑮ 研 究対象者等 に経済的負担又は謝礼があ

る場合には、その旨及びその内容
⑩ 通 常の診療 を超 える医療行為を伴 う研究

の場合には、他の治療方法等に関する事項
① 通 常の診療 を超 える医療行為 を伴 う研究

の場合には、研究対象者への研究実施後に
おける医療の提供に関す る対応

⑪ 研 究の実施 に伴い、研究対象者の健康、
子孫に受 け継 がれ得 る遺伝的特徴等に関す
る重要な知見が得 られる可能性がある場合

2  研 究者等の責務等
1  研 究者等の責務等
( 7 )研 究者等の個人情報の保護に係 る責務等は、

も
の
基骸聯免l繁る個人情報について、利用

目的 を変更す る場合 (④に規定す る場合 を
除 く。)に は、あ らためて被験者 に 当該変
更の内容 を説明 し、同意 を得なければな ら
ない (ただ し、細貝」で規 定す る場 合 を除
く。)。

4  イ ンフォーム ド・コンセン ト    _
1  被 験者 か らイ ンフォーム ド・コンセン トを受
ける手続

( 1 )研 究者等は、臨床研究を実施す る場合には、
被験者 に対 し、当該臨床研究の 目的、方法及
び資金源、起 こりうる利害の衝突、研 究者等
の関連組織 との関わ り、当該臨床研究 に参カロ
す るこ とによ り期待 される利益及び起 こ りう
る危険、必然的に伴 う不快な状態、当該臨床
研究終 了後の対応、臨床研究に伴 う補償 の有
無その他必要な事項 について十分な説明 を行
わなければな らない。

( 3 )第 1の 3 ( 1 )① に規定する研究 (体外診
断 を 目的 とした研究 を除 く。)を 実施す る場
合には、当該臨床研究の実施 に伴い被験者 に
生 じた健康被害の補償のための保険その他 の
必要 な措置の内容について、事前に十分 な説
明を行 い、被験者の同意を受けなければな ら
ない。

( 5 )研 究者等は、被験者 に対 し、当該被験者 が
与えたインフォーム ド・コンセン トについて、
いつで も不利益 を受 けることなく撤回す る権
利 を有す ることを説明 しなければならない。

く細 則 >

被 験 者 又 は代 諾 者等 に対す る説 明事項 は、 一般 的

に以 下の とお りとす る。 ただ し、臨床研 究の内容 に応

して変更 できるもの とす る。

イ 当 該 臨床研 究への参加 は任意で あること

口 当 該 臨床研究への参加 に同意 しない ことを もつて

不利益 な対応 を受 けない こと

ハ 被 験者又 は代諾者等 は、自らが与 えたイ ンフォー

ム ド コ ンセ ン トにつ いてヽ いつ で も不利 益 を受

けるこ とな く撤回す るこ とができること

二 被 験者 として選定 され た理 由

ホ 当 該臨床研究の意義、 目的、方法及 び期 間
へ 研 究者等の氏名及 び臓名

卜 予 測 され る当該 臨床研究の結果 、当該臨床研 究 に

参加 す る こ とに よ り期 待 され る利 益及 び起 こ り得

る危 険 並 び に必 然 的 に伴 う心 身 に対す る不 快 な状

態、 当該臨床研 究終了後の対応

チ 被 験者及び代 諾者 等 の希望 に よ り、他の 被験者 の

個人 情 報保護 や 当該 臨床研 究 の独創 性 の確 保 に支

障 が ない範 囲 内 で 、 当咳臨床 研 究計 画及 び 当該 臨

床研 究 の方 法 に関す る資料 を入 手又 は閲 覧す る こ

とがで きること

り 個 人 情報 の取扱 い、提供先の機 関名 、提供先 にお

け る利 用 目的 が妥 当で あるこ と等 につ い て倫 理 審

査 委 員 会 で審査 した上 で、 当該 臨床研 究 の結 果 を

他 の機 関へ提供す る可能性があること

ヌ 当 該 臨床研 究の成果 に より特許権等 が生み 出 され

る可 能性 が ある こ と及 び特許 権 等 が生み 出 され た

場合 のその権利等 の帰属先

ル 被 験 者 を特定 できない ように対処 した上 で、 当該

臨床研 究の成果が公表 され る可能性 があるこ と

ヲ 当 該 臨床研 究 に係 る資金源 、起 こ り得 る利 害 の衝

突及 び研究者等の関連組織 との関わ り

ヮ 試 料等の保存及 び使用方法並び に保存期 間

力 当 該 臨床研 究 に関す る問い合 わせ 、苦情等 の窓 ロ

め連絡 先等に関す る情報

ヨ 第 1の 3 ( 1 )① に規 定す る研 究 (体外診 断 を 目的

とした研究 を除 く。)に あっては、 当該 臨床研 究 に

伴 い被 験者 に生 した健 康被 害 の補 償 の た めの保 険

等必要 な措 置 (第 1の 3 ( 1 )①に規定す る研 究の う

ち体外診断 を 目的 と した研究及 び第 1の 3 ( 1 )② に

規定す る研究にあっては、補償 の有無。)

夕 観 察研 究にあっては、試料等 の採取 が侵 襲性 を有

す る場 合 に は、補償 の ための保 険 等必 要 な措 置 の

有 無 等 十分 な説 明 の上 、イ ン フォー ム ド ・コ ンセ

ン トを受けるよ う留意す るこ と。

の情 報 を公 開 しな け れ ば な らな い らない。

2  研 究計画書の変更
研究者等は、研究計画書 を変更 して研究

実施 しよ うとす る場合には、変更箇所につ

て、原則 として改めて 1の 規定によるイ ン
ォーム ド ・コンセン トの手続等 を行わなけ
ばな らない。ただ し、倫理審査委員会の意
を受けて研究機関の長が許可 した変更箇所
ついては、 この限 りではない。

3  説 明事項
インフォーム ド ・コンセン トを受 ける際

研究対象者等に対 し説明すべ き事項は、原
として以下の とお りとす る。ただし、倫理

_査委員会 の意見を受けて研究機 関の長が許
した事項については、この限 りではない。
① 研 究の名称及び当該研究の実施につい

研究機 関の長の許可を受けている旨
②  研 究機 関の名 称及び研 究責任者 の氏

(他の研究機関 と共同 して研 究を実施す
場合には、共同研究機関の名称及び共同
究機関の研究責任者の氏名を含む。)

③ 研 究の 目的及び意義
④ 研 究の方法 (研究対象者 か ら取得 され

試料 ・情報の利用 目的を含む。)及 び期間
⑤ 研 究対象者 として選定 された理由
⑥ 研 究対象者に生 じる負担並びに予測 さ

るリスク及び利益
⑦ 研 究が実施又は継続 され ることに同意

た場合であつて も随時 これ を撤回できる
(研究対象者等か らの撤回の内容に従つ

措置を講 じることが困難 となる場合があ
ときは、その旨及びその理由)

③ 研 究が実施又は継続 され ることに同意
ないこと又は同意 を撤回す ることによっ
研究対象者等が不利益な取扱いを受けな
旨



す る者 の氏名 又は名称            |
・第 4の 1 ( 1 0 )② 、( 1 1 )①、( 1 2 )①又は ( 1 3 ) |

の ① 若 しくは② 規 定 に よる求 め に応 じる手続

( ( 1 6 )の 規 定 に よ り手 数 料 の額 を定 めた とき

はそ の手数料 の額 を含む。)
・個 人情報等 の取扱 に関す る苦情 の申出先
・資料 の保存及び使用方法 並びに保存期 間
・研 究 終了後 の資料 の保 存 、利 用又は廃棄 の方法

(他の研 究への利用の可 能性 と予測 され る研究

内容 を含む。)

【規定なし】

【規定なし】

第 3  イ ン フ ォ ー ム ド ・コ ンセ ン ト等

1  研 究 対 象 者 か らイ ン フ ォ ー ム ド ・コ ンセ ン ト

を受 け る 手 続 等

【前 段 略 】た だ し、疫 学 研 究 の 方 法 及 び 内容 、

研 究 対 象 者 の 事 情 そ の 他 の 理 由 に よ り、 これ

に よ る こ とが で き な い 場 合 に は 、 倫 理 審 査 委

員 会 の 承 認 を得 て 、 研 究 機 関 の 長 の 許 可 を受

け た と き に 限 り、 必 要 な 範 囲 で 、研 究 対 象 者

か らイ ン フ ォ ー ム ド ・コ ン セ ン トを 受 け る手

続 を簡 略 化 す る こ と若 し く は 免 除 す る こ と又

は 他 の 適 切 な イ ン フ ォ ー
■ ド ・コ ンセ ン ト等

の 方 法 を選 択 す る ご とが で き る。

くイ ンフォー ム ド ・コンセ ン トの簡略化等 に関す る

細 則 >

倫理審査委員会 は、イ ンフォー ム ド ・コンセ ン

ト等の方法 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 該疫 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

5  研 究対象者 に緊急かつ明白な生命の危機が
生 じている状況における研究の取扱い

研究者等は、あ らか じめ研究計画書に定め
るところによ り、次に掲げる要件の全てに該
当す ると判断 した ときは、研 究対象者等の同
意 を受 けずに研究 を実施す ることができる。
ただ し、当該研 究を実施 した場合 には、速や
かに事後的に、 3の 規定による説 明事項 を記
載 した文書に よ リインフォーム ド・コンセン
トの手続を行わなければな らない。
① 研 究対象者 に緊急かつ明 白な生命の危機

が生 していること。
② 介 入 を行 う研究の場合 には、通常の診療

6  イ ンフォーム ド・コンセ ン トの手続等の簡

略化

に)研 究者等又は既存試料 ・情報の提供 を行

う者 は、次に掲 げる要件 の全てに該 当す る

研 究を実施 しよ うとす る場合には、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、 1及 び 2の 規定による手続
の一 部又 は全 部 を簡 略化 す る こ とが で き
る。
① 研 究 の実施 に侵 襲 (軽微 な侵 襲 を除

く。)を 伴わないこと。
②  l及 び 2の 規定による手続 を簡略化す

・ る ことが、研究対象者 の不利益 とな らな
い こと。

③  l及 び 2の 規定による手続 を簡略化 し

なければ(研 究の実施 が困難であ り、又
は研究の価値 を著 しく損ねること。

④ 社 会的に重要性が高い研究 と認 め られ

るものであるぅと。

12 )研 究者等は、ほ)の規定に基づ き 1及 び 2

の規 定 に よる手続 が簡 略化 され る場合 に

は、次に掲げるものの うち適切 な措置 を講
じなければならない。
①
試群響僣曇募言費夏暮薪鳥秀冒籠霊慈鴻
容 (方法 を含 む。)に つ いて広報す るこ

と。
② 研 究対象者等に対 し、できるだけ早い

時期に、事後的説明 (集団に対す るもの

を含む。)を 行 うこと。
③ 長 期間にわたつて継続 的に試料 ・情報

が収集 され、又 は利用 され る場合には、

社会 に対 し、その実情 を当該試料 ・情報
の収集又は利用の 目的及び方法 を含 めて

広報 し、社会 に周知 され るよ う努 めるこ

【被験 者か らイ ンフォーム ド ・コンセ ン トを受 けるこ

とが困難な場合 】
レ 当 該 臨床研 究の重要性及び被 験者 の 当該 臨床研 究

へ の 参加 が 当該 臨床研 究 を実 施 す るに あた り必 要
不可欠 な理 由

【規定な し】

【規定なし】

第 5  試 料等の保存及び他の機 関の試料等の利用

2  他 の機関等の試料等の利用

( 2 )既 存試料等の提供に当たつての措置 【再掲】
③ 社 会的に重要性の高い臨床研究に用いる

ために人の健康に関わる情報が提供される

場合 において、当該臨床研 究の方法及び

容 、当該情報の内容その他 の理 由によ り①
及び② によることがで きない ときには、必

要 な範 囲で他 の適切 な措置 を講 じることに
ついて、倫理審査委員会 の承認 を得て、所
属す る組織の代表者等 の許可 を受 けてい る
こと。

く細則 >【 再掲】 _

2  倫 理 審査委員 会 は、上 記 ③ に よ り、他 の適切

な措置 を講 して試料 等 を提 供 す るこ とを認 め る

ときは 、当該 臨床研 究及 び試料 等の提 供 が、次

に掲げ る① か ら⑤ までの全 て の要件 を満 たす よ

う留意す るこ と。

①  当 該 臨床研 究 が、被 験 者 に対 して最小限 の

危険 (日常生活や 日常 的 な医学検 査 で被 る身

体的 、心理的 、社会的危 害 の可能 性 の限度 を

超 えない危険 で あつて 、社 会的 に許容 され る

種類 の もの をい う。)を 超 え る危 険 を含 ま な

いこ と

②  当 該方法 に よる こ とが 、被験者 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 臨

床研 究を実施 で きず 、又 は 当該臨床研 究の価

値 を著 しく損ね ること

④  一 般的 に適切 な場合 には、常に 、

れか の措 置が講 じられ る こ と

ア 被 験者 が含 まれ る集 団 に対 し、試料等 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、被験 者 に事後
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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。

【規定なし】

‐
'~石 諄者ギがらイジラ,=ム 下:~■

‐
ジセジ下

‐
を

受ける手続 I再掲】
研究対象者からインフォーム ド・コンセン ト

を受けることが困難な場合には、公衆衛生の向
上のために特に必要がある場合であつて、当該
研究対象者 について疫学研究を実施することが
必要不可欠であることについて、倫理審査委員

会 の 承 認 を得 て 、 研 究機 関 の 長 の 許 可 を受 け た

と き に 限 り、 代 諾 者 等 ( 当該 研 究 対 象 者 の 法 定

代 理 人 等 研 究 対 象 者 の 意 思 及 び 利 益 を代 弁 で き

る と考 え られ る 者 を い う。) か ら イ ン フ ォ ー ム

ド ・コ ン セ ン トを 受 け る こ とが で き る。

く研 究計 画書 に記載 すべ き事項 に関す る細則 > I 再

掲 ・抜粋 】

研 究計画書 に記 載すべ き事項 は、一般的 に以下
の とお りとす るが、研究 内容 に応 して変更できる。
た だ し、指針 にお いて記載 す る こ ととされてい る

事項及 び 倫理 審査 委員会の審 査 を受 ける ことされ

てい る事 項 につい ては必ず記載 しな けれ ばな らな

・研 究対 象者 か らイ ンフォー ム ド・コンセ ン トを

受 け ないで試 料等 を利用す る場 合 、研 究が公衆

衛生 の 向上の た めに特 に必要 であ る場合 であっ

て、本 人の同意 を得 るこ とが困難 であ る理 由.

くインフォーム ド・コンセン トの受領に関する細
>【再掲 ・抜粋】

研 究 対 象 者 に 対 す る説 明 の 内 容 は 、
一 般 的 に 以

下の事 項 を含 む もの とす る。
・代 諾 者 か ら同意 を受 け る場 合 は 、 研 究 の 重 要性 、

必 要不 可 欠性

ウ

[:]:::li:[][::l::|:|
⑤ 当 該臨床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

【規定な し】
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も満たされていなければならない

ア 研 究計画書に次に掲 げる事項が記載 され
ていること。
① 代 諾者等の選定方針

② 代 諾者等へ の説明事項 (イけ)又はレ}に
該 当す る者 を研 究対 象者 とす る場合 に
は、③ に関す る説明を含む。)

③ イ 1 7 )又は“)に該 当す る者 を研究対象者
とす る場合 には、当該者 を研究対象者 と
す ることが必要な理由

可を受 けた ときに限
ォーム ド・コンセン

りて 代 諾 者 等 か らイ ン フ

トを受 け る こ とが で き る。

く細則 > 【 再掲 ・抜枠 】

臨床研 究計 画書 に記 載すべ き事 項 は 、―般 的 に

以 下 の とお りとす る。 ただ し、 臨床研 究 の内容 に

応 して変更 で きるもの とす る。

代 諾 者 を選 定す る場 合 には そ の考 え方

被 験 者 か ら イ ン フ ォ ー ム ド ・コ ンセ ン トを 受 け

ることが困難な場合】
ル  当 該 臨床 研 究 の重 要性 、被 験 者 の 当該 臨床 研

究へ の参カロが当該 臨床研 究 を実施 す るに当 た り

必要不可欠 な理由

く細則 >【 再掲  抜 粋 】

被 験者 又 は代諾 者 等 に対す る説 F/ q事項 は、一 般

的 に以 下 の とお りとす る。 た だ し、臨床研 究 の 内

容 に応 じて変 更できるもの とす る。

【被 験者 か らイ ンフォー ム ド ・コンセ ン トを受 け

るこ とが困難 な場合 】
レ 当 該 臨 床 研 究 の重 要 性及 び 被 験 者 の当該 臨 床

研 究へ の参加 が 当該 臨床研 究 を実施 す るに あ た

り必要不可欠 な理 由

く細則 >

1  代 詰者 等 か らイ ンフォーム ド ・コンセ ン トを受

けるこ とができる場合及びその取扱い につい ては、

以下 の とお りとし、いずれ の場合 も、研 究責任 者

は、 当該 臨床研究 の重要性 、被 験者 の 当該臨床研

究へ の参加 が 当該 臨床 研究 を実施す るにあた り必

要不 可欠 な理 由及 び代諾者等の選 定方針 を臨床 研

究計 画書 に記 載 し、 当該臨床研 究計画 書 につ い て

倫理審 査 委員 会に よる承認及 び 臨床研 究機 関 の長

による許 可 を受けなけれ ばな らない。 【以下略 】

2 研 究責 任者 は、―
般 的 には、被 験者 の家族 構成

や置 かれ て い る状況等 を勘 案 して、以 下 に定 め る

者 の 中か ら被 験者 の意 思及 び利 益 を代 弁 で き る と

考 え られ る者 を選 定す るこ とを基本 と し、臨床 研

究計 画書 に代諾者 等 の選定方針 を記載 しなけれ ば



く代 諾 者等 か らのイ ンフォー ム ド ・コンセ ン トに関

す る細則 >

研 究対象者本 人か らイ ンフォー ム ド ・コンセ ン

トを受 け るこ とが困難 で あ り、代諾 者等 か らのイ

ン フォー ム ド ・コンセ ン トに よるこ とが できる場

合 及 びその取 扱いは、次の とお りとす る。

②  研 究 対 象者 が未成年 者 の場 合 (研究対象者

が 1 6歳 以 上の場合 で あつて 、有効 なイ ンフ

ォー ム ド コ ンセ ン トを与 え る こ とがで きる

こ とにつ いて、倫理審査委員会 の承出 を得て、

研 究機 関の長 の許可 を受 けた場合 を除 く。)【以

下略 】

①  研 究 対 象者 が認知 症等 に よ り有 効 なイ ン

ォ_ ム ド ・コ ンセ ン トを与 え るこ とが で き

い と客観的 に判断 され る場合

③  研 究 対 象者 が死者 で あ つて 、そ の生 前 に

け る明示的な意思に反 していない場合

② 研 究対象者が未成年者の場合 【中略】た

し、この場合においても、研究責任者は、

イ 研 究対象者 が次 に掲げるいずれかに該 当
していること。

:][;::]:3〔l[i:li::i]]]|
意思及び利益を代弁できると考えられる者

口 被 験者 の配偶者 、成人 の子 、父母 、成 人の兄

弟姉妹若 しくは孫 、祖父母 、同居 の親 族又 はそ

れ らの近親者 に準ず る と考 え られ る者
3  研 究責任 者 は 、一般的 には、死 亡 した被 験者 の

家族構成や 置かれていた状況 、慣習等 を勘案 して、

以下 に定 め る者 の中か ら被 験者 の生前 の意 思 を代

弁で きる と考 え られ る者 を代諾 者 と して選 定す る
こ とを基本 とし、臨床研 究計画書 に代諾 者等 の選

定方針 を記載 しなけれ ばな らない。

イ 死 亡 した被 験者 の配偶者 、成人 の子 、父母 、
成 人の兄弟姉妹若 しくは孫 、祖 父母 、同居 の親

族 又はそれ らの近親者に準ず る と考 え られ る者

:再掲 】

ユ 代 諾 者等 か らイ ンフォー ム ド ・コンセ ン トを受
け るこ とが できる場合及びその取扱 いについては、

以下 の とお りとし、いずれ の場 合 も、研 究責任 者
は、 当該 臨床研 究の重要性 、被験者 の当該臨床研

究へ の参加 が 当該臨床研 究 を実施 す るに あた り必

要不可欠 な理 由及び代諾者 等 の選 定方針 を臨床研

究 計画 書に記載 し、 当骸臨床 研 究計画書 につ いて

倫理 審 査委 員会 に よる承認及 び臨床研究機 関の長
に よる許可 を受 けなけれ ばな らない。
口 被 験者 が未成年者 の場合 。 た だ し、 この場合

において も、研 究者等 は、被験者 にわか 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。 また、被験者 が 1 6歳

以上 の未成年者 で ある場合 には、代諾 者等 とと

もに、被験者 か らのイ ン フォー ム ド ・コンセ ン

トt )受けなけれ ばな らない。

イ 被 験者 が疾病 等何 らか の理 由に よ り有効 なイ

ンフオ ー ム ド コンセ ン トを与 え る こ とが で き

ない と客観的に判断 され る場合

【被験 者 が生存 してい る段階 にイ ンフォ ー ム ド ・

コンセ ン トを受 け るこ とがで きない場 合 】

ハ 被 験者 の生前 にお ける明示 的 な意思 に反 して

いない場合

く細則 >【 再掲 ・抜粋 】

被験者 又 は代諾 者等 に対す る説 明事項 は 、一般 的

に以 下の とお りとす る。 た だ し、臨床研 究 の内容 に

応 して変更で きるもの とす る。

1被験 者 か らイ ン フォー ム ド ・コンセ ン トを受 け

ることが困難 な場合 】
レ 当 該 臨床研 究 の重 要性及 び被 験 者 の 当該臨床

研 究へ の参加 が 当該 臨床 研 究 を実施 す るに あ た

り必要不可欠 な理由

く細則 >【 再掲 】
口 被 験者 が未成年者 の場 合。 ただ し、 この場 合

におい て も、研 究者等 は、被 験者 に わ 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。 また、被 験 者 が1 6歳

以上 の未成年者 で あ る場合 には、代諾 者等 とと

1 )に、被 験者 か らのイ ンフ ォー ム ド ・コンセ ン

トも受 けなけれ ばな らない。

(2『ゝ響霞言える蓑緊薯慕畠潔器晃賃傍蓼鶏僧
ついての決定を理解できる場合 には、代諾者

言嘗tttr墓夢腰蓋どぁ塁彰ち者ぶみ勇[象
らない。

く細則> I再 掲】
口 被 験 者 が 未 成 年 者 の場 合 。 た だ し、 この場 合

に お い て も、 研 究 者 等 は 、 被 験 者 に わ か りや す

い 言 葉 で 十 分 な説 明 を行 い 、理 解 が 得 られ る よ
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{ 9  研 究者等又は既存試料 ・情報の提供 を行

う者が、代諾者か らインフォーム ド・コン

セ ン トを受 けた場合であつて、研 究対象者

が中学校等の課程 を修了 してい る又は1 6歳

以上の未成牛者であ り、かつ、研究を実施

され ることに関する十分 な判断能力 を有す

ると判断 され るときには、当該研 究対象者

か らもイ ンフォーム ド・コンセ ン トを受 け

なければな らない。

ならない。 以下略】

。ヽ【後段略】



【規定なし】

【規定な し】

前文 【再掲 ・抜粋】
また、個人情報の保護 に関 しては、研究を行 う機

関においては、民間企業、行政機関、独立行政法人
等 の区分に応 じて適用 され る個人情報の保護に関す
る法律 (平成 1 5年法律第5 7号)、行政機 関の保有す
る個人情報の保護に関する法律 (平成1 5年法律第5 8
号)、独立行政法人等 の保有す る個人情報の保護に
関す る法律 (平成15年 法律第59号)及 び地方公共

( 2 )研 究責任者は、l l )の規定に よるイ ンフォ
‐ム ド・アセ ン トの手続 を行 うことが予測
され る研究を実施 しようとす る場合 には、
あ らか じめ研究対象者への説明事項及び
明方法 を研究計画書 に記載 しなければな ら
ない。

個人情報等に係る基本的費務
個人情報等の保護

【規定なし】

【規定なし】

前文 【再掲 ・抜粋】
なお、個人情報の保護 に関す る法律、行政機関の

保有する個人情報の保護 に関す る法律 (平成 1 5年
法律第 5 8号 )、独立行政法人等の保有す る個人情
報の保護 に関す る法律 (平成 1 5年 法律第 5 9号 )
及び地方公共団体等において個人情報の保護 に関す
る法律第 1 1条 の趣 旨を踏まえて制定 され る条例等
が適用 され るそれぞれの臨床研 究機 関は、個人情報
の取扱いに当たつては、それぞれに適用 され る法令、
条例等を道守する必要がある。

第 2  研 究者 等の責務
1  研 究者等の責務等
( 7 )研 究者等の個人情報の保護に係 る責務等は、

次の とお りとする。
③ 【前段略】また、死者 の人 としての尊厳及

び遺族の感情にかんがみ、死者 に係 る情報
について も個人情報 と同様 に、情報の漏 え
い、減失又 はき損の防止その他の死者に係
る情報の安全管理のために必要かつ適切 な
措置を講 じなければならない。

4  組 織の代表者等の責務等
( 2 )個 人情報に係 る安全管理措置

【前段略】また、組織の代表者等は、死者 の

人 としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、

死者に係 る情報についても個人情報 と同様 に、

必要かつ適切 な組織的、人的、物理的及 び技

術的安全管理措置 を講 じなければならない。

第 2  研 究者等の責務等
1  研 究者等の責務

( 7 )研 究者等の個人情報の保護に係 る責務等は、
次のとお りとする。
⑥ 偽 りその他不正 の手段に よ り個人情報 を

取得 してはならない。

② あ らか じめ被験者の同意 を得 ないで、イ
ンフオーム ド・コンセ ン トで特定 され た利

用 目的の達成 に必要な範囲を超 えて、個人
情報を取 り扱ってはならない。

2  研 究責任者の責務等

( 1 2 )研究責任者の個人情報の保護 に係 る責務 等
は、次のとお りとす る。

① 当 該研究に係 る個人情報 の安全管理 が図
られ るよ う、その個人情報 を取 り扱 う研 究

者等 (当該研 究責任者 を除 く。)に 対 し必

要かつ適切な監督を行わなければならない。
く細則>

研究責任者は、臨床研究機関の長と協力しつ

つ、個人情報を厳重に管理するために必要な手

続、設備、体制等を整備することが望ましい。

4  組 織の代表者等の責務等
( 2 )個 人情報に係る安全管理措置
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第1 4
1

体 に お い て 個 人 情 報 の 保 護 に 関す る法 律 第 H 条 第 1

項 の 趣 旨 を 踏 ま え て 制 定 され る条 例 を遵 守 す る必 要
が あ る こ とに 留 意 しな け れ ば な らな い 。

第 4個 人情報の保護等

( 4 )適正な取得
研究 を行 う機 関の長は、偽 りその他不正の

手段により個人情報を取得 してはならない。

( 3 )利用 目的による制限

① 研 究 を行 う機 関の長は、あ らか じめ研究

対象者又は代諾者等 (以下 「研究対象者等」
とい う。)の 同意 を得 ないて、 ( 2 )の規定に
より特定 された利用 目的の達成に必要な範
囲を超 えて個人情報を取 り扱 つてはな らな
い 。

第 1基 本的考え方
3研 究者等が遵守すべ き基本原則
( 2 )個人情報の保護
① 研 究者等はヾ研究対象者 に係 る情報 を適

切に取 り扱い、その個人情報 を保護 しなけ
ればな らない。

【規定なし】

第 4個 人情報の保護等
1個 人情報の保護 に関する措置

研究者等及び研究機 関の長 は、個人情|
の取扱いに関して、この指針 の規定のほか
個人情報の保護 に関す る法律 (平成 1 5年法
律第5 7号)、行政機 関の保 有す る個人情報
の保護 に関す る法律 (平成 1 5年法律第
号)、独立行政法人等 の保 有す る個人情
の 保 護 に 関 す る法 律 (平成 1 5年法 律 第 5 9号)

及び地方公共団体において制定 され る条
等を連守 しなければな らない。

2  適 正な取得等
l l l  研究者等は、研究の実施 に当たって、偽

りその他不正の手段により個人情報等 を取
得 してはな らない。

1 2 )研 究者等は、原則 として、あ らか じめ研
究対象者等か ら同意を受けている範囲 を超
えて、研究の実施 に伴 つて取得 された個人
情報等 を取 り扱 つてはならない。

第1 5  安全管理
¬ 適 正な取扱い

0 )研 究者等は、研究の実施 に伴 つて取得 さ
れた個人情報等であつて当該研究者等の所
属す る研究機 関が保有 してい るもの (委託
して保管す る場合を含む。以下 「保有す る
個人情報等」 とい う。)に ついて、漏 えい、
滅失又はき損 の防止その他の安全管理のた
め、適切に取 り扱わなければならない。

( 2  研 究責任者 は、研究の実施 に際 して、保
有す る個人情報等が適切 に取 り扱われ るよ
う、研究機 関の長 と協力 しつつ、当該情報
を取 り扱 う他の研究者等に対 して、必要な
指導 ・管理を行わなければな らない。

2  安 全管理のための体制整備、監督等
0 )研 究機 関の長 は、保有す る個人情報等の
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(7)安 全管理措置
① 研 究を行 う機関の長は、その取り扱 う個

人情報の漏えい、滅失又はき損の防止その
他個人情報 の安全管理のため、組織的、人
的、物理的及び技術的安全管理措置 を講 じ
なければな らない。

研究を行 う機 関の長が、開示、内容の訂正、
追カロ又は削除、利用の停止、消去及び第二者ヘ

の提供の停止 を行 うことができる権限を有する

個人情報であつて、その存否が明らかになるこ
とにより公益その他の利益が害 され るものとし
て次に掲げるもの又は 6月 以内に消去すること
となるもの以外のものをい う。【以下略】

くイ ン フ ォ ー ム ド ・コ ンセ ン トを受 け な い 場 合 に お

い て 、 当 該 研 究 の 実 施 につ い て 公 開す べ き事 項 に

関す る細 則 >

イ ン フ ォ ー ム ド ・コ ン セ ン トを 受 け な い 場 合

に 、研 究 の 実 施 につ い て情 報 公 開す る場 合 は 、 以

下 の 事 項 が 含 ま れ て い る こ と。 なお 、 これ らの事

項 につ い て は 、研 究 計 画 に記 載 す る こ と。
・ 当 該 研 究 の意 義 、 目的 、方 法
・ 研 究機 関 名

先に関す る情報

第4個 人情報の保護等
1個 人情報の保護に関する措置
( 1 0 ) 保有す る個人情報に関す る事項の公表等

① 研 究 を行 う機 関の長 は、保有す る個人

報 に関 し、次 に掲げ る事項について、研

対象者等の知 り得 る状態 (研究対象者等

求めにはじて遅滞なく回答する場合を含
む。)に 置かなければならない。
ア 当 該研究を行 う機関の名称

イ す べての保有す る個人情報の利用 目

(〈5 )①アか ら工までに該当す る場合 を

く。)
ウ ② 、(1 1 )①、(1 2 )①又は(1 3 )①若しく

は②の規定による求めに応じる手続(( 1 6 )
の規定により手数料の額を定めたときは、
その手数料の額を含む。)

工 保 有する個人情報の取扱いに関する苦

情の申出先

② 研 究を行 う機関の長は、研究対象者等か

ら、当該研究対象者が識別される保有する

個人情報の利用 目的の通知 を求 め られた と

きは、研 究対象者等 に対 し、遅滞 な く、 こ

れ を通知 しなければな らない。

ただ し、次 の各 号のいずれかに該当する

合は、 この限 りでない。
ア ① の規定 に よ り当該研究対象者が確

され る保有す る個人情報の利用 目的が

らかな場合
イ ( 5 )①アか ら工までに該当する場合

漏 え い 、 滅 失 又 は き損 の 防 止 そ の 他 保 有 す

る個人情報等の安全管理のため、必要か
適切な措置を講 じなければな らない。

第16 保 有する個人情報の開示等
1  保 有する個人情報に関する事項の公表等
{ J  研 究機関の長は、研究対象者等に係 る

人情報 に関 し、第1 2の規定 によ り、研究
象者等 に説明 し、又は個人 情報の取扱いを
含む研 究の実施 についての情報 を研究対象
者等 に通知 し、若 しくは公開 してい る場合
を除 き、研究の実施 に伴 つて取得 された個
人情報であつて当該研究機 関が保有 してい

るもの (委託 して保管す る場合 を含む。以
下 「保有す る個人情報」 とい う。)に 関 し、
次に掲 げる事項について、 当該個人情報に
よつて識別 され る特定の個人 (以下 『本人J
とい う。)又 はその代理人 が容易 に知 り得
る状態 (本人又はその代理人 (以下 「本人
等」 とい う。)の 求めに応 じて遅滞 な く
答す る場合 を含 む。以下同 じ。)に 置 かな
ければならない。

1 3 )に)②及び{場の規定は、次に掲 げるいずれ

かに該 当す る場合には適用 しない。
① 利 用 目的を容易に知 り得 る状態に置 く

こと又は請求者に対 して通知す ることに

よ り、研 究対象者等又は第二者の生命、

身体、財産その他の権利利益 を害す るお

組織の代表者等は、個人情報の安全管理の
ために必要かつ適切な組織的、人的、物理的
及び技術的安全管理措置を講 じなければなら
ない。【後段略】
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3  用 語の定義
( 7 )保 有す る個人情報

臨床研 究機 関に属す る研 究者等 が実施す る
研究に係 る個人情報であつて、当該研 究者等
が、開示、内容の訂正、追加又は削除、利用
の停止 、消去及び第二者へ の提供 の停上 を行
うことができる権 限を有す るものをい う。

(20)

く細 則 >

イ ン フ ォ ー ム ド ・コ ンセ ン トを 受 け な い 場 合

に 、 当該 臨 床研 究 の 実 施 に つ い て 情 報 公 開 す る場

合 は 、 以 下 の事 項 が 含 ま れ て い る こ と。 な お 、 こ

れ らの事 項 につ い て は 、研 究 計 画 に記 載 す る こ と。

当該研究の意義、 目的、方法

研究機 関名

は、その手数料の額を含む)
④ 保 有する個人情報に関して、第 2の 1 ( 7 )⑩

絡 先 に 関す る情 報

⑤ 第 2の 2 ( 1 2 ) 0二の利用目的の通知、④の規
定による開示又は⑦の規定による理由の説明を
行うことができない場合は当該事項及びその理

由

第 2  研 究者等の責務等
2  研 究責任者の責務等
( 1 2 )研究責任者の個人情報 の保護 に係 る責務等

は、次のとお りとす る。
③ 保 有す る個人情報 に関 し、次に掲 げ る事

項について、被験者 の知 り得 る状態 (被験

者 の求 めに応 じて遅滞 な く回答す る場 合 を

含む。)に 置かなければならない。

一 当 該研究に係 る研 究者等の氏名 又は研

究チームの名称
二 す べての個人情報の利用 目的 (ただ し、

細則で規定す る場合 を除 く。)
三 開 示等の求めに応 じる手続
四 苦 情の申出先及び問い合わせ先

く細則 >

③ の二 の規 定 は 、次 に掲 げ る場 合 につ い て 、適

用 しない。

イ 利 用 目的 を被 験 者 に通 知 し、又 は公 表 す る こ

とに よ り被 験者 又 は第 二者 の生 命 、身 体 、財 産

その他 の権利利益 を害す るおそれが ある場合
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第4の 1 ( 1 0 )②の規定による利用目的の通知、

(1 1 )の規定による開示又は(1 4 )の規定による理

由の説 明 を行 うこ とが で きない場合 は当該事

及びその理 由



* 「 ( 5 ) ①ア か ら工 』

ア  利 用 目的 を研 究 対 象 者 等 に 通 知 し、 又 は

公 表 す る こ とに よ り、 研 究 対 象 者 又 は第 二

者 の生 命 、 身 体 、 財 産 そ の他 の権 利 利 益 を

害す るお それ が あ る場 合

イ  利 用 目的 を研 究 対 象 者 等 に 通 知 し、 又 は

公 表 す る こ とに よ り、 当該 研 究 を行 う機 関
の 権 利 又 は 正 当 な利 を 害 す るお そ れ が あ る

場 合

ウ 国 の機 関 又 は 地 方 公 共 団 体 が 法 令 の 定 め

る事 務 を遂 行 す る こ とに対 して 協 力 す る 必

要 が あ る場 合 で あ つ て 、 利 用 目的 を研 究 対

象 者 等 に 通 知 し、 又 は公 表 す る こ と に よ り

当 該 事 務 の 遂 行 に 支 障 を及 ぼ す お そ れ が あ

る場 合
工  取 得 の 状 況 か らみ て 利 用 目的 が 明 らか で

あ る と認 め られ る場 合

ウ 他 の法令に違反す ることとなる場合

(1 2 )訂正等
① 研 究 を行 ラ機 関の長 は、研 究対象者等か

ら、研 究対象者が識別 され る保有す る個人
情報 の内容が事実でない とい う理 由によっ

て、当該保有す る個人情報 に対 して訂正、

追カロ又 は削除 (以下 「訂正等Jと い う。)
を求 め られた場合は、その内容の訂正等に

関 して法令の規定によ り特別の手続 が定め

られている場合 を除き、利 用 目的の達成に

必要 な範囲において、遅滞 な く必要な調査
を行 い、その結果 に基づ き、当該保有す.る
個人情報の内容の訂正等 を行 わなけれ ばな
らない。

(1 3 )利用停止等
① 研 究 を行 う機 関の長 は、研究対象者等か

ら、当該研 究対象者 が識別 され る保有す る
個人情報が (3 )の規定に違反 して取 り扱われ
ているとい う理由又は (4 )の規定に違反 して

取得 された ものであるとい う理由によって、
当該保 有す る個人情報の利用の停止又は消
去 (以下 い 1用停 止等」 とい う。)を 求 め

られた場合で あって、その求めに理 由があ
ることが判明 した ときは、違反 を是正す る
ために必要な限度で、遅滞 な く、当該保有

す る個 人情報の利用停止等 を行わなければ
ならない。

ただ し、当該保有す る個人情報の利用停
止等に多額 の費用 を要す る場合その他の利
用停止等を行 うことが困難 な場合であつて、
研究対象者 の権利利益 を保護す るため必要

② 研 究機関の研究業務の適正な実施に著
しい支障を及ぼすおそれがある場合

③ 法 令に違反することとなる場合

1 3 ) 研 究 機 関 の 長 は 、 本 人 等 か ら、保 有 す る

個 人 情 報 の うち そ の 本 人 を 識 別 す る こ とが

で き る も の に つ い て 、 そ の 内 容 が 事 実 で な

い とい う理 由によって、当該内容の訂正、

迫カロ又 は削除 (以下 「訂正等」 とい う。)

を求め られた場合には、当該内容の訂正等
に関 して法令 の規定によ り特別の手続が定

められている場合 を除き、利用 目的の達成
に必要な範囲内において、遅滞 なく必要な

調査 を行い、その結果に基づき、当該 内容
の訂正等を行わなければならない。

F  利 用 目的 を被 験 者 に通 知 し、又 は公 表す るこ
とに よ り当該研 究責任 者 の権 利又 は正 当な利 益
を害す るおそれが ある場合

ハ  国 の機 関 又 は地 方公 共 団体 が法令 の定 め る事

務 を遂 行 す るこ とに対 して協 力す る必要 が あ る

場 合 で あ って 、利用 目的 を被 験 者 に通知 し、又
は公表 す る こ とに よ り当該事 務 の遂行 に支 障 を

及 ぼすおそれがある とき
二 町 得 の状 況 か らみ て利 用 目的 が 明 らか で あ る

と認 め られ る場合

⑦ 被 験者又は代理人か らの開示等の求めの
全部又は一部 について、その措置をとらな
い旨又はその措置 と異 なる措置 をとる旨を
通知す る場合は、原則 として被験者に対 し、
その理 由を説明す るよ う努 めなければな ら
ない。

る場合
三 他 の法令に違反することとなる場合

4  組 織の代表者等の責務等

( 4 )手 数料の徴収等
組織の代表者等は、保有す る個人情報の利

用 目的の通知又は保有す る個人情報の開示 を

求められ た ときは、当該措置 の実施 に関 し、

手数料 を徴収す ることがで きる。また、その

場合には実費を勘案 して合理 的であると認 め

られ る範 囲内において、その手数料 の額 を定

めなければならない。

2研 究責任者の責務等
( 1 2 )研究責任者の個人情報の保護 に係 る責務等

は、次の とお りとす る。
⑥ 被 験者又は代理人か ら

報の訂正等、利用停止等、又は第二者ヘ

提供の停止を求められた場合で、それら
求めが適正である と認め られ るときは、こ

れ らの措置 を行わなけれ ばな らない。 【後

段略】

【前段再掲】
⑥ 被 験者又は代理人か ら、保有す る個人情

報の訂正等、利用停止等、又は第二者への

提供の停止を求め られた場合で、それ らの

求めが適正であると認 め られ るときは、こ

れ らの措置を行わなければならない。
ただ し、利用停止等及び第二者への提供

の停上 については、多額の費用を要する場

合な ど当該措置を行 うことが困難な場合で

あつて、被験者の権利利益を保護するため

必要 な これ に代 わ るべ き措置 を とるとき

は 、 こ の 限 りで な い 。
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なこれに代わるべき措置をとると■は、こ
の限 りでない。

( 1 1 )個人情報の開示
② 研 究を行 う機関の長は、①の規定に基

き求 め られ た 情 報 の 全 部 又 は 二 部 を 開 示 し

ない 旨の決定を した ときは、研究対象者
に対 し、遅滞な く、その 旨を通知 しなけ
ばな らない。

( 1 2 )訂正等
② 研 究 を行 う機関の長は、①の規定に基づき

訂正等 を求められた保有す る個人情報の内容
の全部若 しくは一部について訂正等を行 つた
とき、又は訂正等を行わない旨の決定をした
ときは、研究対象者等に対 し、遅滞な く、そ
の旨 (訂正等を行 ったときは、その内容を含
む。)を 通知 しなければな らない。

( 1 3 ) 利用 停 止 等

③

求 め られ た 保 有 す る個 人 情 報 の 全 部 若 し くは
一 部 に つ い て 第 二 者 人 の 提 供 を停 止 した とき

若 し く は 第 二者 へ の 提 供 を停 止 しな い 旨 の

定 を した と き は 、 研 究 対 象 者 等 に対 し、 遅

な く、 そ の 旨 を通 知 しな け れ ば な らな い 。

( 1 4 )理由 の 説 明

研究を行 う機関の長は、
又は(13)③

よ う努 め な けれ ば な らな い 。
な お 、 こ の 場 合 、 研 究対 象 者 等 の 要 求 内 容 が

事 実 で な い こ と等 を知 らせ る こ とに よ り、 研 究

対 象 者 等 の 精 神 的 負 担 に な り得 る場 合 等 、説 明

を行 う こ とが 必 ず し も適 当 で な い こ とが あ り得

る こ とか ら、 事 由 に応 じて 慎 重 に検 討 の うえ 、

対 応 しな くて は な らな い。

個人情報の第二者への提供の停上を求めら
た 場 合 で あ つ て 、 そ の 求 め に 理 由 が あ る こ と

が 判 明 した とき は 、 遅 滞 な く、 当該 保 有 す る

個 人 情 報 の 第 二 者 へ の提 供 を停 止 しな けれ ば

ならない。
ただ し、当該保有す る個人情報の第二者

(13]う
i菫言i嘗腺畿易:f77著冒〒?とぇ

見1ボξL?鳥警Lilt17こう寝暑挙:

④ 【前段略】また、開示を求め られた保有す
る個人情報の全部又は一部 について開示 し
ない旨を決定 した ときは、原則 として被験
者 に対 し、遅滞な く、その旨を通知 しなけ
れ ばな らない。その際、原則 として被験者
に対 し、その理由を説明す るよう努 めなけ
ればならない。

く細則 >

⑥ の規 定 におい て、被 験者 又は代理 人 か ら

訂 正等 、利 用停止 等 、又 は第 二者へ の提 供 の

停 止 を求 め られ た 当該保 有す る個人 情報 の全

部 若 し くは一部 について 、次 に掲 げ る事 項 を
実施 又 は決 定 した場合 は 、原 則 として被 験 者
に対 し、遅滞 な く、その 旨を通知 しな けれ ば

な らない。
イ 訂 正等 を行 った とき
口 8 T正 等 を行 わない 旨の決 定 を した とき
ハ 利 用停止等 を行 った と・き
二 利 用 停止 等 を行 わな い 旨 の決 定 を した と

き

ホ 第 二者への提供を停止 した とき
へ  第 二者へ の提供 を停 止 しない 旨の決 定 を

した とき

【再掲】
⑦ 被 験者又は代理人か らの開示等の求めの

全部又は一部について、その措置をとらな
い旨又はその措置 と異なる措置をとる旨を
通知す る場合は、原則 として被験者 に対 し、
その理 由を説明す るよう努 めなければな ら
ない。

れ らの 措 置 を行 わ な けれ ば な らな い 。

た だ し、利 用 停 止 等 及 び 第 二者 べ |

く細則 > 【 再掲 】         ′

⑤ の規 定 にお い て、被 験 者 又 は代理 人 か ら

訂 正等 、申l 用停止 等 、又 は第 二者 へ の提 供 の

停 止 を求 め られ た 当該保 有 す る個人 情 報 の全

部 若 し くは一 部 につ いて 、 次 に掲 げ る事 項 を

実施 又 は決定 した 場合 は 、原 則 と して被 験 者

に対 し、遅滞 な くt そ の 旨 を通知 しな けれ ば

な らない。

イ 訂 正等 を行 つた とき

口 訂 正等を行 わない旨の決 定 を した とき

ハ 利 用停止等 を行 つた とき

二 利 用 停止 等 を行 わない 旨の決 定 を した と

き

午墾繁聟孵器膏たの決定止

g再 颯議者又は代理人か らの開示等の求めの

全部又は一部にういて、その措置をとらな

い旨又はその措置 と異なる措置 をとる旨を

通知す る場合は、原則 として被験者に対 し、

その理由を説明するよう努めなければなち
ない。

く細 則 >

当 該 臨 床 研 究 に係 る情 報 の 開 示 等 の 求 め に

対しては、あらか じめ一元的に対応できるよ
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の提供 の停止に多額 の費用 を要す る場合その

他の第二者への提供 を停止す ることが困難 な

場合で あつて、研究対象者 の権利利益を保護

す るた め必要なこれに代わるべき措置をとる

ときは、 この限 りでない。

( 1 3 )利用停止等 【再掲】
③ ① の規定に基づき求められた保有する個

情報の全部若 しくは一部について利用停止

を行つたとき若しくは利用停止等を行わない
旨の決定をしたとき、又は②の規定に基づき
求められた保有す る個人情報の全部若 しく

(10)③、(11)②
また、他の研 究機関への提供を停止 しない

旨を通知す る場合又は他の研究機関への提

供の停止 と異 なる措置をとる旨を通知す る

場合 には、請求者 に対 し、その理由を説明

し、理解 を得 るよう努 めなければな らない。

{ 0  研 究機 関の長は、開示等の求めに応 じる

手続 として、次に掲げる事項 を定めること

がで きる。なお、その場合には本人等 に過

(181]忌
貫:l澪:131[8霧3造継29豪

の 停 上 に つ い て は 、 多 額 の 費 用 を 要 す る

合 な ど 当該 措 置 を 行 うこ と が 困 難 な 場 合 で

あ っ て 、 被 験 者 の 権 利 利 益 を保 護 す る た め

必 要 な こ れ に 代 わ る べ き 措 置 を と る と き

は 、 こ の 限 りで な い。

一 部 に つ い て 第 二 者 へ の

、研 究 対 象 者 等 に 対 し、

を通知 しなければな らない

( 1 4 ) 理由の説明 【再掲】
研究を行 う機関の長は、

(12)②又は(1

は 、 研 究 に 対 し、 そ の 理 由

よう努めなければならない。【以下略】



め (以下 「開示等の求めJと い う。)に 関 し、
次に掲 げる事項 につ き、その求めを受け付 け
る方法 を定めることができる。 この場合にお
いて、研 究対象者等は、当該方法に従つて、
開示等の求めを行わなければならない。
ア 開 示等の求めの申し出先
イ 開 示 等 の求 めに際 して提 出すべ き書面

(電子的方式、磁気的方式その他人の知党
によっては認識す ることができない方式で
作 られ る記録 を含む。)の 様式その他の開
示等の求めの方式

ウ 開 示等の求めをす る者が研究対象者等で
あるこどの確認の方法

工 手 数料の徴収方法

② 研 究を行 う機関の長は、研究対象者等に対
し、開示等の求めに関し、その対象となる保
有 す る個 人 情 報 を 特 定 す る に 足 りる事 項 の

示を求めることができる。この場合において、
研究を行 う機関の長は、研究対象者等が容易
かつ的確 に開示等の求めをす ることができる
よう、当該保有する個人情報の特定に資す る
情報の提供その他研究対象者等の利便性 を考
慮 した適切な措置をとらなければならない。

③ 研 究 を行 う機関の長は、①及び②の規定に
基づき開示等の求めに応 じる手続きを定める
に当たっては、研究対象者等に過重な負担 を
課するもの とならないよう配慮 しなければな
らない。

【規定なし】

第 2  倫 理審査委員会
2  疫 学研 究に係る報告等

【再掲】
② 研 究責任者は、研究対象者に危険又は不利

益が生 じた ときは、直ちに研究機関の長を通
じ倫理審 査委員会 に報告 しなけれ ばな らな
い 。

【規定なし】

第 1  基 本 的 考 え 方

4  研 究機 関 の 長 の 責 務

( 5 ) 有 害 事 象 発 生 時 の 対 応 手 順 の 作 成

研 究 機 関 の 長 は 、 当該 研 究 機 関 に お い て 実

施 され る疫 学 研 究 の 内 容 を 踏 ま え 、 必 要 に応

じ、あ らか じめ、有害事象が発生 した場合の

対応手順 に関す る規程を定めなければな らな
い 。

【規定なし】

重な負担 を課す るもの とな らないよ う、そ
の負担の軽減に努 めなければな らない。ま
た、本人等が当該手続 によらず に開示等
求めを行 った ときは、請求者 に対 し、開示
等の求めに応 じることが困難である旨を
知することができる。
① 開 示等の求めの申出先
② 開 示等の求 めに際 して提出すべ き書

(電子的方式、磁気的方式その他人 の
覚 に よ っ て は 認 識 す る こ とが で き な い 方

式で作 られ る記録 を含む。)の 様式そ
他の開示等の求めの方式

③ 開 示等の求 めをす る者 が本人等である
ことの確認の方法

④ 1 2 )の規定に基づき手数料を定めた場
には、その徴収方法

1 9 1  研究機関の長 は、本人等か ら開示等の求
めがあった場合 において、請求者に対 し、
その対象 となる保有す る個人情報 を特定す
るに足 りる事項の提示 を求めることができ
る。なお、本人等が容易かつ的確に開示等
の求めを行 うことができるよ う、当該個人
情報の特定に資す る情報の提供その他本人
等の利便 を考慮す るとともに、本人等 に過
重な負担 を課す るもの とな らないよ う配慮
しなければならない。

菫 薦 な 有 害 畢 象 へ の 対 応

重 篤 な 有 書 事 象 へ の 対 応
1  研 究者等の対応

研究者等は、侵襲 を伴 う研 究の実施におい
て重篤な有害事象 の発生 を知った場合には、
3に)の規定による手順書等に従い、研究対象
者等への説明等、必要な措置 を講 じる ととも
に、速や かに研究責任者 に報告 しなければな
らない。

2  研 究責任者の対応
( J  研 究責任者は、侵襲 を伴 う研究の実施 に

研究機関の長の対応
に)研 究機 関の長は(侵 襲を伴 う研究を実施

しよ うとす る場合には、あらか じめ、重篤
な有害事象が発生 した際に研究者等が実施
すべ き事項 に関す る手順書を作成 し、当該
手順書に従 って適正かつ円滑に対応が行わ
れ るよう必要な措置 を講 じなければな らな
い 。

( 2 1  研究機 関の長は、 2に)の規定によ り研究
責任者 か ら重篤な有害事象の発生について

報告がな された場合には、手順書に従 つて
速や かに必要な対応 を行 うとともに、当該
有害事象について倫理審査委員会の意見を
聴き、必要な措置を講 じなければならない。

うな手 続 等 を定 めるな ど被 験者 及 び代理 人 の

負担 をで き るだけ軽 減す る よ うな措 置 を講ず
るよ う努 めなけれ ばならない。

【規定なし】

研究者等の責務等
研究責任者の責務等

【再掲】
( 1 0 )研 究責任者 は、他の臨床研 究機 関 と共同で

臨床研 究を実施する場合には、当該他の臨床
研究機 関の研 究責任者 に対 し、臨床研究に関
連す る重篤 な有害事象及び不具合等 を報告 し
なければならない。

3 臨 床研究機 関の長の責務

(8 )有 害事象等への対応
【前段略 】また、当該臨床研究 を共同 して

行 つている場合 には、当該有害事象及び不具

合等について、共同臨床研究機 関への周知等
を行わなければならない:

( 3 )臨 床研究の適正な実施の確保 【再掲】
臨床研究機 関の長は、臨床研 究に係 る業務

並びに重篤 な有害事象及び不具合■ に対 して

研究者等が実施すべ き事項に関す る手順書 を

作成 し、臨床研究が当該手順書に従 つて適正
かつ 円滑に行 われるよう必要 な措置 を講 じな

ければならない。

(8 )有 害事象等への対応
臨床研究機 関の長は、 2 ( 8 )の 規定に よ

り研究責任者 か ら臨床研究に関連す る重篤 な

有害事象及 び不具合等の発生について通知 が

な された場合 には、速やかに必要 な対応 を行
うとともに、 当該有害事象及び不具合等 につ

いて倫理審査 委員会等に報告 し、その意見 を
聴 き、当該臨床研究機関内にお け る必要 な措

置を講 じなければならない。 【後段略】

( 9 )厚 生労働大臣等への報告
① 臨 床研 究機関の長は、第 1の 3

及び② に規 定する研究であって 、
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【規定なし】



【規定なし】

【規定な し】

【規定なし】

第 4  個 人情報の保護等 |

1  個 人情報の保護 に関する措置
( 6 )内容の正確性の確保

研究 との直接の因果関係が否定できない場
合には、当該有害事象が発生 した研究機
の長は、速やかに、厚生労働大臣に報告す
るとともに、(2の規定による対応の状況及
び結果を公表しなければならない。

第1 8  利益相反の管理
{ J  研 究者等は、研究 を実施す るときは、個人

の収益等、当該研究 に係 る利益相反に関す る
状況について、その状況 を研究責任者に報告
し、透明性を確保す るよ う適切に対応 しなけ
ればならない。

( 2 1  研究責任者は、医薬品又は医療機器の有効
性又は安全性に関す る研究等、商業活動 に関
連 し得 る研 究 を 実 施 す る場 合 に は 、 当該 研

に係 る利益相反に関す る状況 を把握 し、研 究
計画書に記載 しなければな らない。

( 0  研 究者等は、1 2 )の規定によ り研究計画書 に

記載 された利益相反 に関す る状況 を、第1 2に

規定す るインフォーム ド・コンセ ン トを受 け
る手続 において研究対象者等 に説明 しなけ
ばならない。

第1 9  研究に係る試料及び情報等の保管
l l )研 究者等は、研究に用い られ る情報及び 当

該情報に係 る資料 (以下 「情報等」 とい う。)
を正確なものにしなければならない。

有す るものにおいて、臨床研 究に関連す る
予期 しない重篤な有害事象及 び不具合等が
発 生 した場合 には、 ( 8 )の 対応 の状況 ・

結果を公表 し、厚生労働大臣又 はその委託
を受けた者 (以下 「厚生労働大 臣等」 とい
う。)に 逐次報告 しなければな らない。

【規定なし】

【規定な し】

【規定なし】

第 2  研 究者等の責務等
1  研 究者等の責務等
( 7 )研 究者等の個人情報の保護 に係 る責務等は、

次の とお りとす る。
⑦ 利 用目的の達成に必要な範囲内において、

当該研 究に係 る個人情報 を正確 かつ最新
内容に保つよう努めなければな らない。

第 5試 料等の保存及び他の機関等の試料等の利用

研 究 を′行 う機 関 の 長 は 、 利 用 目的 の 達 成 に

必 要 な 範 囲 内 に お い て 、 個 人 情 報 を 正 確 か つ

最 新 の 内 容 に 保 つ よ う努 め な け れ ば な ら な

い 。

2  資 料の保存等     ′
( 1 ) 資料の保存等

1 2 )研 究責任者 は、人体か ら取得 された試料及
び情報等 を保管す る ときは、1 3 )で規定す る手

順書に基づき、研究計画書にその方法 を記
す るとともに、研究者等が情報等 を正確 なも
のにす るよ う指導 ・管理 し、人体か ら取得 さ
れた試料及び情報等 の漏 えい、混交、盗難 、
紛失等が起 こらない よ う必要な管理 を行 わな
ければならない。

(3)及3脅彗璽″員暮|こ金事な皐品ξ喜稚段弓:
当該手順書に従 って、当該研究機 関が実施す

る研究に係 る人体か ら取得 された試料及び情

報等が適切 に保管 され るよ う必要な監督 を行

わなければならない。       ―
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①

① 研 究責任者は、疫学研究に関する資料を
保存する場合には、研究計画書にその方法
等を記載するとともに、個人情報の漏えい、
混交、盗難、紛失等が起 こらないよう適
に、かつ、研究結果の確認 に資するよう整

然 と管理 しなければならない。

③ 研 究責任者は、保存期間が定められてし
ない資料 を保存す る場合 には、疫学研究

[:争「[書き,II僣曇言「ElをE馨

{ 0で規定す る手順書 に従 っ

る管理の状況について研 究

なければな らない。

③ 研 究責任者は、保存期間が定められてい

ない試料等を保存する場合には、臨床研
の終了後遅滞 な く、臨床研 究機 関の長 に対

して、次 に掲げる事項 について報告 しなけ

ればな らない。 これ らの内容 に変更が生 じ

た場合 も同様 とする。
ア 試 料等の名称
イ 試 料等の保管場所

ウ 試 料等の管理責任者
工 被 験者等か ら得た同意の内容

I規定な し】

【規定な し】

【規定なし】

も同 様 とす る。

ア  資 料 の名 称

イ 資 料 の保 管 場 所

ヱ 阜晃昇塁署彗象言得た同意の内容
【規定なし】

【規定なし】

1 4 )研 究責任者 は、
て、1 2 1の規定によ

機関の長へ報告 し

15)っ11古寄呈[績ち婁路雷環警冒1:警雪壕
めなければならず、侵襲 (軽微な侵襲を除 く。)

を伴 う研究であつて介入 を行 うものを実施す

る場合には、少な くとも、当該研究の終了に

ついて報告 された 日か ら5年 を経過 した 日又

は当該研究の結果の最終の公表 について報告

された 日か ら3年 を経過 した 日のいずれか遅

い 日までの期間、適切 に保管 され るよ う必要

な監督を行わなければならない。また、連結

可能匿名化 された情報 について、当該研究

関 が 対 応 表 を保 有 す る場 合 に は 、 対 応 表 の 保

管 に つ い て も同 様 とす る。

②::[各IIlξlIIまし冤壕馨Elilこ1「奥寿套薯
等の同意事項を遵守 し、匿名化 して廃棄 し

なけれ ばならない。  ´

【規定なし】

(61反
3籍戦彗客量異与合套馨足母『畠磐花馨

るよう必要な監督 を行わなければな らない。

‐‐
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‐
著三τl ,‐ジフIび藍五

~ ~ ~ ~ ~一 一一―°
:[][[「i躙冨博條|
究計画書 に定めるところによ り、モニタ リン

グ及び必要に応 じて監査 を実施 しなければな

らない。

1 2 1  研究責任者は、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 り適切 にモ

56

② 研 究責任者 は、試料等の保存については、

被験者等 との同意事項 を遵守 し、試料等 を

廃棄す る際には、必ず匿名化 しなければな

らない。

【規定なし】 【規定なし】



【規定なし】

【規定なし】

【規定なし】

【規定なし】

第 8  施 行期 日
この指針は、平成1 9年H月 1日 から施行す る。

く公布 日 :平 成 1 9年 8月 1 6 日 >

【規定なし】

【規定なし】

第 7見 直 し

こ の 指 針 は 、 必 要 に応 じ、 又 は 施 行 後 5 年 を 目

途 と して そ の 全 般 に 関 して 検 討 をカロえ た 上 で 、 月

直 しを行 うも の とす る。

1 5 }モ ニタリングに従事す る者及び監査に従事
す る者は、その業務上知 り得た情報を正当な
理 由な く漏 らしてはならない。その業務に従
事 しなくなつた後も同様 とする。

1 6 )研 究機関の長は、は)の規定に よるモニタ リ
ング及び監査の実施に協力す る とともに、当
該 実施 に必要 な措置 を講 じな けれ ばな らな
υ` 。

9 の

第 21 施行期日
こ の 指 針 は 、平 成 2 7 年 4 月 1 日 か ら施 行 す る。

た だ し、 第 2 0 の規 定 は 、 平 成 2 7 年 1 0 月 1 日 か ら
施 行 す る。

第22  経過措置
(J  こ の指針の施行の際現に廃止前の疫学研

に関す る倫理指針又は臨床研究に関す る倫理
指針の規定により実施 中の研究については、
なお従前の例によることができる。

( 2  こ の指針の施行前において、現に廃上前の

疫学研究に関す る倫理指針又は臨床研究に関
す る倫理指針の規定によ り実施 中の研究につ
いて、研究者等及び研究機関の長又は倫理審
査委員会の設置者が、それぞれ、この指針の

規定に従 つて研究を実施 し又は倫理審査委員
会 を運営す ることを妨げない。

こ の 指 針 は 、 必 要 に 応 じ、 又 は 施 行 後 5 年 を

目途 と し て そ の 全 般 に 関 し て 検 討 を カロえ た 上

で 、 見 直 しを行 うも の とす る。

第 2 3  見 直 し

【規定なし】

【規定なし】

【規定なし】

【規定なし】

第 8  施 行期 日
この指針は、平成 2 1年 4月 1日 か ら施行する。

く公 布 日 : 平 成 2 0 年 7 月 3 1 日>

【規定なし】

【規定なし】

7  見 直 し

こ の 指 針 は 、 必 要 に 応 じ、 又 は 平 成 2 5 年 7 月

3 0 日 を 目途 と して そ の 全 般 に 関 して 検 討 を加 え

た 上 で 、 見 直 しを行 うも の とす る。
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