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医学系研究における法令・指針等

• 医学系研究に関する法律
• 医薬品医療機器等法（2015年改訂） ➡ 治験
• 再⽣医療等安全性確保法（2013年） ➡ 再⽣医療研究

• 医学系研究に関する基本的な指針
• ⼈を対象とした医学系研究に関する倫理指針（2014年）

• 医学系研究の研究内容に応じた指針
• ヒトゲノム・遺伝⼦解析研究に関する倫理指針（2013年改訂）
• ヒトES細胞の樹⽴に関する指針（2014年）
• ヒトES細胞の分配及び使⽤に関する指針（2014年）
など

機関の⻑の責務
⼈を対象とした医学系研究に関する倫理指針（2014年）

【要点】
研究機関の⻑には研究に対する総括的な監督義務、および、研究者への教育・研修の責務が課され
ている

1研究に対する総括的な監督（第2章第6の1(1)〜(4)）
• 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（1）

2研究の実施のための体制・規程の整備等（第2章第6の2(1)〜(6)）
• 必要に応じ、研究の指針適合性に関する⾃⼰点検・評価を⾏い、それに基いた適切な対応
を⾏う（4）

• 倫理を含めた必要知識・技術に関する教育・研修を所属の研究者等に受講させる（5）

3研究の許可等（第2章第6の3(1)〜(5)）
• 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、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措置について決定する
（1）

4⼤⾂への報告等（第2章第6の4(1)〜(3)）
• 研究が指針不適合であり、そ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（⼤学等にあっては厚⽣労働⼤⾂及び⽂部科学⼤⾂）に報告し、公表しなければな
らない。（1）



倫理審査委員会の役割
⼈を対象とした医学系研究に関する倫理指針（2014年）

【要点】
倫理的観点・科学的観点から、研究を審査し、研究機関の⻑に意⾒を述べる

BOX アメリカにおける研究倫理審査委員会（IRB）の確⽴

1972年 報じられ、スキャンダルとなったタスキギー梅毒
研究（1932年〜72年）等、被験者保護の観点から問題とな
る⼈体実験の事例

1974年 （⽶国）国家研究法（National Research Act）の制定
➡研究倫理審査委員会（IRB）の設置
➡「⽣物医学および⾏動学研究の対象者保護のため
の国家委員会」の設置

1979年 ベルモント・レポート
➡研究倫理審査のための、研究倫理の原則の確⽴

1⼈格の尊重
→ インフォームド・コンセント

2善⾏
→ リスクベネフィット評価

3正義
→ 公平な被験者の選抜

 倫理審査委員会は、研究機関の⻑から研究
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（第4章第11の1(1)）

 研究機関の⻑に対して、研究計画書の変更、
研究の中⽌等、研究に関し必要な意⾒を述
べることができる（第4章第11の1(2)）

 侵襲ありの介⼊研究に関しては、実施の適
正性及び研究結果の信頼性を確保するため
に必要な調査を⾏うことができる。（第4
章第11の1(3)）

倫理審査委員会の構成
⼈を対象とした医学系研究に関する倫理指針（2014年）

【要点】
倫理審査委員会は医学系研究者だけではなく、⼈⽂・社会科学の有識者、⼀般の⽴場から意⾒を述
べることができるものが含まれ、社会の⽬が担保される。

 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。（第4章第11の2(1)）

①医学・医療の専⾨家等、⾃然科学の有識者
②倫理学・法律学の専⾨家等、⼈⽂・社会科学の有識者
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
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
⑥５名以上であること

 審査を依頼した研究機関の⻑は、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
（第4章第11の2(3)）

 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。（第4章第11の2(5)）



倫理審査委員会における研究実施にあ
たっての検討の流れ

【要点】科学的妥当性と倫理的妥当性の両側⾯について検討する
科学的妥当性の検討の例（他にもありうる）

研究の背景・⽬
的・意義

研究を計画するに⾄った背景に関して、科学的・医学的意義についての説明
があるか。など

デザイン /⽅法
論 領域を異にする専⾨家でも理解できるように説明されているか。

研究で⽤いる医療技術、⽤いる試料とその採取⽅法、採取量、および分析⽅
法などの記載がなされているか。など解析・分析⽅法

研究実施場所お
よび期間

多施設共同研究である場合、研究実施施設名や共同研究施設の倫理審査など
に関する資料があるか。など

研究対象者の選
定⽅針

対象者の選定、⼈数、リクルート対策の妥当性、対象群と⽐較群の妥当性、
除外規定、ボランティアかどうかなどの検討がなされているか。

研究者の資質 研究責任者は、本研究を実⾏するために必要な専⾨的知識があるか。

起こりうる危険
性

研究参加者が研究の進⾏に伴い、予測される体験の内容とその具体的な説明
および予測される危険性とその対応について具体的に説明されているか。

倫理審査委員会における研究実施にあたっ
ての検討の流れ

【要点】科学的妥当性と倫理的妥当性の両側⾯について検討する
倫理的妥当性の検討の例（他にもありうる）

個⼈情報の管
理と公表や開
⽰の⽅法

情報の管理、研究終了時の情報や試料の取り扱い、研究参加者への結果の説明な
どについて、対処は適切か。
個⼈情報の利⽤、開⽰請求に応じる⼿続きなどについて、措置が講じられている
か。

インフォーム
ド・コンセン
ト

説明事項、同意⽂書は分かりやすく書かれており、内容は妥当か。
同意撤回の⾃由、同意しなくとも不利益を受けないなどの配慮は⼗分か。

リスクとベネ
フィット

研究参加によって起こりうるリスク、得られる利益についての具体的な説明があ
るか。
リスクは可能な限り低められているか。
リスク（危害・不快を含む）を正当化するだけの⾒込まれる利益があるかどうか。

同意能⼒の乏
しい者への配
慮

疾病などの理由または、未成年者であるなどの理由によって研究参加者に同意能
⼒がない場合の同意⼿続きについて具体的な配慮はどのようになされているか。

偶発的所⾒対
処 偶発的所⾒への対処が必要な場合はそれについての記載があるかどうか
利益相反 研究の資⾦源と利害の衝突：関連組織との関わり、参加者への誘導性など、説明

されている。研究の資⾦源

補償 研究参加によって、参加者が望まない結果に直⾯した際の補償について説明して
いる。



倫理審査委員会の具体例
東京⼤学医学部倫理委員会

申請書受理

フォーマットチェック

個別審査

本委員会

承認

代理審議 直接審議

再審議 却下
9

医学部研究倫理⽀援室が⾏う書類チェック。
初回チェックは5-7⽇以内。2-3回のやり取り
を経て（約2週間）個別審査へ

・個別審査委員（2名）は委員⻑が選任
・1研究につき30分〜60分のヒアリング
・科学的観点、倫理的観点からのアドバイス
・承認 ➡ 本委員会で代理審議
・何らかの問題あり ➡ 本委員会で直接審議

・多くの研究倫理申請に対処していくため、
複数の倫理委員会を設置し、ターンオーバー
制を敷いている

急激に増加している
研究倫理審査申請に
対応するために、シ
ステマティックな倫
理審査員会の審査体
制を構築している

研究倫理審査申請のす
べてのフローは、ウェ
ブ上の研究倫理審査申
請システムにおいて⾏
われる。ユーザビリ
ティを⾼めると共に、
個々の研究について、
包括的な状況把握・管
理が可能となっている。

倫理委員会等審査案件の年次推移

倫理審査の質の標準化
国内には各研究機関ごとに倫理審査委員会が設置され
ており、その数は1500を超える。
倫理審査に携わる⼈材も不⾜しており、審査の質の標
準化は継続的な課題となっている。

倫理審査の内容の多様性
審査される研究の内容は多様であり、常に新規の倫理
的問題を含む。
指針等で審査については⼀定の基準が定められている
ものの、指針に基づくだけでは新規の倫理的問題にた
いして回答を導出するのは困難である。

倫理審査のタイミング
通常、倫理審査委員会は研究の開始時に研究実施の是
⾮について判断する。
しかし、研究の実施中や、研究の終了時に倫理審査委
員会が果たす役割については、必要性が指摘されてい
るものの、広範な合意は得られていない。

倫理審査委員会の問題


