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44% 28% 17% 11% 

Richard Van Noorden. Nature 478, 26-28 (2011) 

2000年以降に生じた論文撤回数の急増 

2000年以降 
の現象です 
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REQUIRED EDUCATION IN THE PROTECTION OF HUMAN RESEARCH PARTICIPANTS  

Release Date: June 5, 2000 (Revised August 25, 2000) NOTICE: OD-00-039 National Institutes of Health Policy: 

  Beginning on October 1, 2000, the NIH will require education on the protection of human research participants 

for all investigators submitting NIH applications for grants or proposals for contracts or receiving new or non-

competing awards for research involving human subjects. Background To bolster the Federal commitment to the 

protection of human research participants, several new initiatives to strengthen government oversight of medical

research were announced by HHS Secretary Shalala on May 30, 2000. This announcement also reminds institutions 

of their responsibility to oversee their clinical investigators and institutional review boards (IRBs).  

  One of the new initiatives addresses education and training. This NIH announcement is developed in response 

to the Secretary’s directive. Implementation Before funds are awarded for competing applications or contract 

proposals involving human subjects, investigators must provide a description of education completed in the protection 

of human subjects for each individual identified as “key personnel” in the proposed research. Key personnel include 

all individuals responsible for the design and conduct of the study. The description of education will be submitted in a 

cover letter that accompanies the description of Other Support, IRB approval, and other information in accordance 

with Just- in-Time procedures. The use of a cover letter is also acceptable for contract proposals. After October 1, 

2000, investigators submitting non-competing renewal applications for grants or annual reports for research and 

development contracts that involves human subjects research must also include a description of such education in 

their annual progress reports. This NIH policy will eventually be superceded by the DHHS Office of Research 

Integrity’s institutional assurance on the responsible conduct of research, which is described below. Related Training 

Requirement The Office of Research Integrity (ORI), Department of Health and Human Services, is developing a 

policy to implement an extension of the training requirement on the responsible conduct of research (RCR) to all 

persons supported by PHS research. The protection of human subjects in research will be included in the RCR 

institutional assurance. A draft of this policy will be posted for comment on the ORI website in June, 2000. 

Educational Resources While all investigators need education in the basics of human subjects research, some may 

elect more intensive study if their work involves especially difficult topics or special populations. Many institutions

already have developed educational programs on the protection of research participants and have made participation 

in such programs a requirement for their investigators. The NIH does not plan to issue a list of “endorsed” programs. 

Rather, the NIH points out that a number of curricula are readily available to investigators and institutions. For 

example, all NIH intramural investigators and research administrators who oversee clinical projects are required to 

complete an on-line tutorial on the protection of human research subjects. This training can be accessed on the web 

site of the NIH Office of Human Subjects Research at http://ohsr.od.nih.gov/. While this training module was 

developed for NIH staff, it can be used by other institutions seeking to meet training requirements in this area. To 

facilitate education and the development of curricula, the NIH launched a website on bioethics in 1999. (See 

http://www.nih.gov/sigs/bioethics/)This site is replete with resources (>4500 references) on a broad range of relevant 

topics, including human subjects in research, medical and healthcare ethics, and the implications of genetics and 

biotechnology. This website also contains a broad set of annotated web links, including some attached to training 

programs. In addition, the University of Rochester has made available its training program for individual investigators. 

Their manual can be obtained through CenterWatch, Inc. (http://www.centerwatch.com) To address longer-term 

needs, the NIH has two program announcements to support training on ethical issues related to research and human 

subjects. The first announcement provides support (T15) for institutions to conduct short-term courses in research 

ethics. (See http://grants.nih.gov/grants/guide/pa-files/PA-99-051.html) The primary objectives of the T15 program 

are to increase knowledge among investigators regarding research ethics and to protect human participants in clinical 

protocols. The second announcement supports career development of individuals who are committed to a career in 

research ethics. These individuals will be able to serve as resources in the institutions and as catalysts in discussions 

of critical ethical issues in research. (See http://grants.nih.gov/grants/guide/pa-files/PA-99-050.html)  
See Frequently Asked Questions for the Requirement for Education on the

Protection of Human Subjects.  

Also see the September 14, 2000 OER News Flash with clarification on this

announcement as well as the June 29, 2001 OER News Flash and the

September 5, 2001 NIH Guide Notice for additional information. 

Return to Volume Index
Return to NIH Guide Main Index

Department of Health 
and Human Services 

National Institutes of Health (NIH) 
9000 Rockville Pike 
Bethesda, Maryland 20892

NIH内でのヒトを対象とした研究にかかわる研究者および事務系職員には 
E-learningの履修を義務化する・・・ 

2000年10月を期して、厚生科研費を使ってヒトを対象にした研究に 
参加する者は全員、「被験者保護」研修を履修することを必須とし・・ 

http://grants2.nih.gov/grants/guide/notice-files/NOT-OD-00-039.html 
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10. 法令・指針および施設内規則の遵守
11. 上記に関する習得を確保するための評価手段
12. 研究における安全対策
13. 研究者の社会的責任
14. 内部告発
15. 国外搬送と国の安全保障
16. 研究費の取り扱い 

 

1. データの収集、管理、共有。所有
2. 研究を指導する者および受ける者の責任
3. 論文発表と著者の責任
4. ピアレビュー
5. 共同研究
6. ヒトを対象とした研究
7. 動物を用いた研究
8. 研究における不正行為
9. 利益相反と責務
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Responsible Conduct of Research 
「責任ある研究行為（RCR）」教育の項目 
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Creating CITI-Japan Program  
for Web-based Training,  

Where Ethicists , Law and Science Experts Meet 

Iekuni Ichikawa, M.D., Ph.D. 
Professor of Bioethics, Tokai University, Japan 

Professor of Pediatrics & Medicine, Vanderbilt University, USA 

第２回 
研究の信頼性に関する 

世界会議 
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David BABINGTON-SMITH 
Epigeum, United Kingdom 

Makoto ASASHIMA (Japan)
Tokyo University 

職員はたった10人。 
1つの案件につき、 

2-3人が2-3年間 
へばりつく。 

Dr. Paul BRAUNSCHWEIGER (USA)
University of Miami, CITI Program 

イギリスでは 
企業作成教材が 

普及され始めています。 

アメリカでは 

教員団体NPOCITI Program 
殆どの大学等で 
使われています 
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“CITI” 
Collaborative  Institutional  Training  Initiative 

 連携共同 大学間 教育 推進事業 

2000年 
(Univ. Miami) 

2006年 
(東海大学) 

国際化 

“CITI Japan” 
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「責任ある研究行為」に関する倫理学習を義務とする 

2010年1月25日以降 

対象者： 学部学生、修士課程学生、博士課程学生、 

 ポスドク、新任教員 

学習時間： 4年毎に 8時間以上 

形式： Web教材だけでなく、講義＋２方向性授業 

内容： a→i (+研究の安全性、環境への配慮、社会的責任) 
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連携共同 大学間 教育 推進事業 

信州大学・上智大学・北里大学・東京医科歯科大学・福島県立医科大学・沖縄科学技術大学院大学 

研究者育成の為の行動規範教育の標準化と教育システムの全国展開 
（略称： CITI Japanプロジェクト） 

2012年 文部科学省「大学間連携共同教育推進事業」 

日本学術振興会 「科学者の行 動規範」に基づく研修プログラム 

2015年 

生命科学以外の 
理工系も必要・・ 

人文系を含む 
全領域共通・・・ 
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研究不正行為とは 

： “特定不正行為” 

・ 画像の加工 
・ 保存期間 
・ ラボ・ノートの書き方 
・ 特許出願 
・ 無謀・無頓着 = 故意 
・ 科研費申請書 

捏造・改ざん ・盗用 

・ 引用の仕方 
・ 書き換え 
・ 査読者/審査員 
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捏造、改ざん、盗用 
＋ 

不正行為 
規則学習 

倫理学習 

不適切行為 

・ データの曲解 
・ ライバル研究者への妨害行為 
・ 公的資金の浪費 
・ オーサーシップの政治的利用 
・ 公的資金審査における利益誘導 
・ 利益相反状況の無視・軽視 
・ 科学性の軽視・誇大発表への加担 
・ 節度を欠く内部告発 
・ 社会的弱者からの搾取 
・ 倫理教育への消極的姿勢 
・ 

公費の不正使用 
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オーサーシップ 

・ 著者の資格と責任 

・ 権威に基づくオーサーシップ 

・ ギフトオーサーシップ 

・ 大学院生の扱い 

・ 学際的共同研究 
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・ オーサー：レビューアー = 1 : 3 

・ 利益相反 

・ 建設的 

・ 迅速性 

・ 科研費審査 

ピアレビュー 
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知的財産権 

・ データ(ラボ・ノートなど）の帰属 

・ 共同研究における帰属 

・ 日本版バイ・ドール法 

・ 大学院生の扱い 
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・ 利益相反≠悪 

・ 「見えること」の問題 

・ 個人レベル/組織レベル 

・ 責務相反 

・ 利益相反マネジメント 

利益相反 
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人を対象とした研究 

・ 個人情報の扱い：”匿名””連結可能” 

・ インフォームド・コンセント 

・ 倫理委員会 

・ 社会的弱者 
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・ 後進の育成 – メンタリング 

・ 告発 

研究者の社会的責任 
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＜２つの教育研修プログラムの特徴＞ 

・ 国際性（”International journals”） 

・ 全国的な意見集約（専門家＋一般） 

・ 研究機関の大小・場所によらない 

・ 若手から熟練研究者までを対象 

・ 幅広い領域をカバー 

・ 外国人留学生も対象 

“均てん化” 
・ 国際性（”International journals”） 

＋ 一般） 

熟練研究者までを対象 
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2013.11.07 NHK 

日本 

米 

露 
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それこそ典型的な 

          “盗用”ですよ! 
“ギフト・オーサーシッ
プ”の問題もありますね. 彼が必要なのは 

“利益相反の調整” だよ. 

これ、早く 

パブリッシュしろ! 

2000以前に学位 

21



「責任ある研究行為」について 
“指導者”を訓練する必要性・・・ 
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・ 何を基準としたか？ 
先進国 or 後進国 

・ 国際舞台での日本人：今後も 
履歴に“Ph.D.”と記載する？ 

・ 残りの早稲田Ph.D.の審査は？ 

・ 他の大学のPh.D. も審査する？ 

・ 委員はどのような方々？ 

ｍｓｎ 産經ニュース 

日本の“Ph.D.”は 
これくらいのことをしても 

取得できます。 
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この中に今日の科学者行動規範を知る外部の方が居られますか？ 
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利益相反 

・ 利益相反≠悪 

・ 「見えること」の問題 

・ 個人レベル/組織レベル 

・ 責務相反 

・ 利益相反マネジメント 

責務相反 

民事勝訴 vs. 日本科学の地位保全 

25



倫理観の成長 
(Köhlberg’s Theory) 

Macroethical Concerns 

Microethical Concerns 

Mesoethical Concerns 

(professional, concern for wider, universal society) 

(avoid punishment) 

(concern about community) 

同僚・クライアント 

人類・社会・地球環境 

自己防衛 
ルール 
罰則 教育 
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「『自律』 の成熟度が異なる日本に、 
欧米の対応策を機械的に導入する 
ことは慎重でなければならない」  
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   ＜対象＞ 
米国市民または 
  永住権所持者で 
自立前の研究者 
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＜２つの教育研修プログラムの特徴＞ 

・ 国際性（”International journals”） 

・ 全国的な意見集約（専門家＋パブコメ） 

・ 研究機関の大小・場所によらない 

・ 若手から熟練研究者までを対象 

・ 外国人留学生も対象 

“均てん化” 
・ 国際性（”International journals”） 

＋ パブコメ） 

熟練研究者までを対象 

＋ 

“均てん化” 国内 世界 

 

一定レベルの習熟を徹底させる 
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管理者 
教学課 

倫理審査委員会 

教員・職員 

学生・ポスドク 

大学・大学院・研究所・病院 

Server 

成績 

一覧 

「修得を確保するための 
評価手段の確保」 

成績 

e-Learningによる 
   成績管理 

成績 

成績 

成績 
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 わが国の研究者の
＞50%が人文系 
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文理共通の１系統 

生命科学系・理工系の２系統 

2006年 
(東海大学) 

国際化 

“CITI Japan” 
信州大学・上智大学・北里大学・東京医科歯科大学・福島県立医科大学・沖縄科学技術大学院大学 

研究者育成の為の行動規範教育の標準化と教育システムの全国展開 
（略称： CITI Japanプロジェクト） 

2012年 文部科学省「大学間連携共同教育推進事業」 

日本学術振興会 「科学者の行動規範」に基づく研修プログラム 

2015年 
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＜２つの教育研修プログラムの特徴＞ 

・ 国際性（”International journals”） 

・ 全国的な意見集約（専門家＋一般） 

・ 研究機関の大小・場所によらない 

・ 若手から熟練研究者までを対象 

・ 幅広い領域をカバー 

・ 外国人留学生も対象 

“均てん化” 

・ 習熟を担保する 

研修プログラムの基準？ 
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